Na podlagi 26. ¢lena, drugega odstavka 64. Clena ter za izvrSevanje drugega odstavka 76. Clena in Cetrtega
odstavka 79.b ¢lena v zvezi z drugo alinejo drugega odstavka 70. ¢lena Zakona o zdravstvenem varstvu in
zdravstvenem zavarovanju (Uradni list RS, $t. 72/06 — uradno precis¢eno 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 — ZUPS in 64/17 — ZZDej-K) ter na podlagi Sestega
odstavka 64. ¢lena in Cetrtega odstavka 111. ¢lena Pravil obveznega zdravstvenega zavarovanja (Uradni list RS,
$t. 30/03 — precisceno 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 — ZCmIS, 64/18 in xx/19) je Skupsctina Zavoda za zdravstveno
zavarovanje Slovenije na __.redniseji ____ sprejela

PRAVILNIK
O SEZNAMU IN 1ZHODISCIH ZA VREDNOSTI MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV
IZ OBVEZNEGA ZDRAVSTVENEGA ZAVAROVANIJA

I. poglavje: SPLOSNE DOLOCBE

1. dclen
(vsebina pravilnika)

Ta pravilnik glede medicinskih pripomockov (v nadaljnjem besedilu: MP), ki se zagotavljajo iz
obveznega zdravstvenega zavarovanja v skladu s Pravili obveznega zdravstvenega zavarovanja
(Uradni list RS, s$t. 30/03 — precis¢eno 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 — ZCmIS, 64/18 in xx/19;
v nadaljnjem besedilu: pravila), doloca:

-  podrobnejso vsebino seznama MP (v nadaljnjem besedilu: seznam),

-  postopek in podrobnejsa merila za uvrscanje artiklov na seznam in njihovo izlocitev s seznama,

- izhodisca za cenovne standarde posameznih vrst MP in za cene posameznih MP (v nadaljnjem
besedilu: izhodisc¢a za vrednosti MP) in postopek dolocitve ali odobritve vrednosti MP ter

- evidence o postopkih, ki se vodijo na podlagi tega pravilnika (v nadaljnjem besedilu: postopki).

2. ¢len
(izrazi)

Poleg pomena izrazov, opredeljenih v pravilih, izrazi in kratice, uporabljene v tem pravilniku,
pomenijo:

1. cena na ravni proizvajalca MP je cena artikla proizvajalca MP, zmanjSana za popuste in brez
davka na dodano vrednost (v nadaljnjem besedilu: DDV);

2. GMDN koda je oznaka globalne nomenklature o MP;

JAZMP je Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke;

4. komisija je skupni izraz za komisijo I. stopnje za MP in komisijo Il. stopnje za MP, ki sta posebni
strokovni komisiji iz Cetrtega odstavka 111. ¢lena pravil, katerih pristojnosti in obveznosti so
dolocene s tem pravilnikom in splosnim aktom iz petega odstavka 111. ¢lena pravil;

5. mnenje o pobudi je mnenje komisije o tem, ali artikel izpolnjuje osnovne zahteve kakovosti, ki se
izda v postopku za uvrstitev artikla na seznam in postopku za izloCitev artikla s seznama;

6. NENSI Sifra je enotna Sifra artikla, ki je v prometu v zdravstveni dejavnosti in s katero je
zagotovljena njegova enoli¢na identifikacija v Republiki Sloveniji (v nadaljnjem besedilu: RS);

7. nova uvrstitev artikla je uvrstitev artikla na seznam v vrsto MP, v kateri je Ze uvrscen drug
artikel;

w
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10.
11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

24,

25.

osnovni artikel je artikel, katerega funkcija se doseze z uporabo povezanega artikla istega ali
drugega proizvajalca MP;

pobuda za izloditev artikla je pobuda za izloCitev artikla s seznama;

pobuda za uvrstitev artikla je pobuda za uvrstitev artikla na seznam;

pobudnik je proizvajalec MP ali njegov zastopnik;

pogodba o zagotavljanju artikla je pogodba iz prvega odstavka 35. clena tega pravilnika,
sklenjena med zavodom in pobudnikom, ki je podal pobudo za uvrstitev artikla, za katerega velja
vrednost MP iz 28., 29., 30. ali 31. ¢lena tega pravilnika (v nadaljnjem besedilu: pogodbeni
proizvajalec MP ali njegov zastopnik), ne glede na to, ali je sklenjena v obliki nove pogodbe ali
dodatka k pogodbi;

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;

povezan artikel je artikel, z uporabo katerega se doseze funkcija osnovnega artikla istega ali
drugega proizvajalca MP;

predlagana vrednost MP je vrednost MP, ki je v skladu s tem pravilnikom predmet pogajanj o
predlagani vrednosti MP in jo predlaga pobudnik ali drug subjekt, ki se pogaja z zavodom;
proizvajalec MP je proizvajalec MP, vpisan v register proizvajalcev MP s sedeZzem v RS pri JAZMP,
proizvajalec MP, vpisan v register proizvajalcev MP v drugi drZavi ¢lanici Evropske unije, v kateri
ima sedez, in pooblasceni predstavnik proizvajalca MP, kakor je opredeljen v zakonu, ki ureja
MP;

prva uvrstitev artikla je uvrstitev artikla na seznam v vrsto MP, v katero Se ni uvrs¢en noben
artikel ali v kateri ni vec uvrscen noben artikel;

spremenjene osnovne zahteve kakovosti so spremembe ali dopolnitve osnovnih zahtev
kakovosti za posamezno vrsto MP;

UDI koda je zaporedje numeri¢nih in alfanumeri¢nih znakov, dolocenih s splosno sprejetim
standardom identifikacije in kodiranja MP;

veletrgovec je poslovni subjekt, ki opravlja dejavnost prometa z MP na debelo v skladu z
zakonom, ki ureja MP;

vrednost MP je skupni izraz za cenovni standard, pogodbeno ceno, ceno funkcionalno
ustreznega MP in ceno izjemoma odobrenega medicinskega pripomocka iz prvega odstavka
24. ¢lena tega pravilnika;

zahteva za presojo mnenja je zahteva za presojo mnenja komisije I. stopnje za MP o pobudi;
zastopnik proizvajalca MP je poslovni subjekt s sedezem v RS, ki ima s tujim proizvajalcem MP
sklenjeno pogodbo o zastopanju in je vpisan v register poslovnih subjektov, ki opravljajo promet
z MP na debelo pri JAZMP, ali poslovni subjekt s sedeZzem v drugi drzavi clanici Evropske unije, ki
ima s proizvajalcem MP sklenjeno pogodbo o zastopanju in izpolnjuje pogoje za opravljanje
prometa na debelo v skladu s predpisi drzave sedeza;

zdruZenje zavarovanih oseb je reprezentativna invalidska organizacija, ki ji je priznan ta status v
skladu z zakonom, ki ureja invalidske organizacije, ali humanitarna organizacija za kronicne
bolnike, ki ji je priznan ta status v skladu z zakonom, ki ureja humanitarne organizacije, ce je ta
invalidska ali humanitarna organizacija hkrati interesno zdruZenje za zdravstvena stanja, pri
katerih zdravljenju, medicinski rehabilitaciji ali zdravstveni negi se uporablja doloc¢ena vrsta MP;
Z77S sifra artikla je enoli¢na Sifra artikla, ki jo doloci zavod in katere uporaba je obvezna v
obveznem zdravstvenem zavarovanju.

3. ¢len
(portal za pobudnike)

(1) Portal za pobudnike je spletni portal zavoda, katerega uporaba v skladu s tem pravilnikom

in z drugimi akti zavoda je obvezna za pobudnike (v nadaljnjem besedilu: portal).
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(2) Pisanje v postopkih si zavod in pobudnik medsebojno vrodata prek portala, &e ni s splodnim
aktom iz sedmega odstavka tega ¢lena drugace dolocCeno. Pisanje v postopku se Steje za vroceno
naslednji dan, ko je poslano.

(3) Zavod ne uposteva pisanj in drugih dejanj pobudnika v postopku, ¢e pobudnik ne ravna v
skladu s prvim in z drugim odstavkom tega ¢lena.

(4) zavod dodeli proizvajalcu MP ali njegovemu zastopniku dostop do portala za posamezno
vrsto MP na podlagi njegove vloge za dostop do portala, ¢e izpolnjuje pogoje za proizvajalca MP ali
njegovega zastopnika za to vrsto MP in tehni¢ne pogoje za dostop do portala.

(5) Proizvajalec MP in njegov zastopnik lahko poda vlogo za dostop do portala za doloéeno
vrsto MP od dneva, ko je za to vrsto MP objavljen poziv zavoda iz 1. tocke drugega odstavka 11. ¢lena
tega pravilnika.

(6) Vlogo za dostop do portala dolodi zavod in je objavljena na spletni strani zavoda.

(7) Tehniéne pogoje za dostop do portala, natanénejsi obseg uporabe portala v postopkih,
vkljuéno z obrazci pisanj v postopkih, katerih uporaba je obvezna ali neobvezna, in nacin uporabe
portala doloci generalni direktor zavoda s sploSnimi akti, ki se objavijo na spletni strani zavoda.

4. clen
(vrocanje)

(1) Razen pri vroéanju prek portala zavod vroda pisanja v postopkih po navadni ali elektronski
posti oziroma priporoceno po posti ali elektronski posti v varni elektronski predal, ¢e od njihove
vrocCitve tece rok v skladu s tem pravilnikom.

(2) Razen privroéanju prek portala se pisanja v postopku, naslovljena na zavod, vlagajo na
oddelek za MP, z izjemo v primeru iz 33. in 34. ¢lena tega pravilnika, ko se vlagajo na organizacijski
enoti zavoda (npr. pri obmocni enoti), ki odloc¢a o pravici do funkcionalno ustreznega MP iz tretjega
odstavka 113. ¢lena pravil (v nadaljnjem besedilu: funkcionalno ustrezen MP) ali na podlagi tretjega
odstavka 259. ¢lena pravil o izjemni odobritvi medicinskega pripomocka, ki se ne predpisuje na
narocilnico (v nadaljnjem besedilu: iziemoma odobren medicinski pripomocek).

5. clen
(jezik)

(1) Postopki in vsa dejanja v postopkih se vodijo v slovenskem jeziku, v katerem se vlagajo tudi
pobude, zahteve, dokazila, druge listine in druga pisanja v postopku.

(2) Ce pisanje v postopku ni vlozeno v slovenskem jeziku, zavod ravna tako, kot je s tem
pravilnikom dolo¢eno za ravnanje za nepopolno pobudo.

6. clen
(evidence)

(1) zavod vodi naslednje evidence o postopkih oziroma v zvezi s postopki:
1. evidenco proizvajalcev MP in njihovih zastopnikov z dostopom do portala;
evidenco o postopkih za uvrstitev artikla na seznam;
3. evidenco o postopkih za izlocitev artikla s seznama;

N
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evidenco o postopkih za dolocitev ali odobritev vrednosti MP;
evidenco pogodb o zagotavljanju artikla;
evidenco pogodb z dobavitelji.

(2) Osebni podatki se vodijo v evidencah iz prej$njega odstavka v skladu s predpisi s podro¢ja

varstva osebnih podatkov.

(3) Nabor podatkov, ki se vodi v evidencah iz prvega odstavka tega ¢lena, dolo¢i vodja oddelka

za MP.

Il. poglavje: VSEBINA IN OBJAVA SEZNAMA

7. ¢len
(vsebina seznama)

(1) Seznam vsebuje podatke o vrstah MP, artiklih, ki izpolnjujejo osnovne zahteve kakovosti, in

dobaviteljih, ki zagotavljajo te artikle.

N

O e NOoW

LN A WNE

Y
s WP O

(2) Seznam vsebuje naslednje podatke o vrstah MP:

Sifro in ime skupine in morebitne podskupine MP;

Sifro in ime vrste MP;

zdravstvena stanja in druge pogoje, ki so doloceni s sploSnim aktom iz drugega odstavka
64. ¢lena pravil;

dobo trajanja MP z navedbo:

trajnostne dobe MP,

obdobija in kolicine MP, ki ju dolocajo pravila,

da pooblasceni zdravnik doloci obdobije in kolicino MP, ali

- da gre za enkratno pravico zavarovane osebe do MP;

pooblascene zdravnike za predpis vrste MP;

navedbo, ali je pred izdajo MP potrebna predhodna odobritevimenovanega zdravnika;
cenovni standard;

osnovno enoto mere, za katero je dolocen cenovni standard ali pogodbena cena;
osnovne zahteve kakovosti.

(3) Seznam vsebuje naslednje podatke o artiklih:

ime ali firmo in naslov ali sedez proizvajalca MP;

ime ali firmo in naslov ali sedeZ pobudnika;

ime artikla, ki ga doloci proizvajalec MP;

ime artikla na slovenskem trgu, ki ga doloci proizvajalec MP ali njegov zastopnik;

GMDN kodo, Ce jo ima;

NENSI Sifro, ¢e jo ima;

UDI kodo, ce je dolocena, sicer Sifro artikla, ki jo doloci proizvajalec MP;

2775 sifro artikla;

pogodbeno ceno, Ce je dogovorjena;

stopnjo DDV;

osnovno pakiranje;

Stevilo enot mere v osnovnem pakiranju;

garancijsko dobo artikla, ¢e je dolocena;

Zivljenjsko dobo artikla, ce je dolocena;

lastnosti artikla (opis in namen uporabe, ki ju dolodi proizvajalec MP in osnovne znacilnosti
artikla s podatki, ki dokazujejo izpolnjevanje osnovnih zahtev kakovosti).
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(4) Seznam vsebuje naslednje podatke o dobaviteljih:

ime ali firmo dobavitelja;

podatke o izdajnih mestih dobavitelja:

- naslov,

- delovni ¢as in

- kontaktne podatke s telefonsko stevilko in elektronskim naslovom.

(5) Poleg podatkov iz drugega, tretjega in Cetrtega odstavka tega ¢lena, seznam vsebuje

naslednje podatke:

1.

datum uveljavitve podatka, ¢e podatek zacne veljati dolocen dan po objavi seznama ali spremenjenega
seznama;

datum prenehanja veljavnosti podatka, ¢e podatek preneha veljati dolocen dan po objavi seznama ali
spremenjenega seznama;

druge podatke o vrstah MP, artiklih in dobaviteljih, ce jih dolo¢i vodja oddelka za MP.

8. ¢len
(objava seznama)

(1) Seznam z njegovimi spremembami se objavi na spletni strani zavoda.

(2) Seznam oziroma spremenjen seznam se objavi v naslednjih primerih:

Ce se artikel uvrsti na seznam, ko se objavi v skladu z 20. ¢lenom ali s tretjim odstavkom
22. ¢lena tega pravilnika;

Ce se artikel izloCi s seznama, ko se objavi v skladu s 46. ¢lenom tega pravilnika;

Ce se spremenijo podatki s seznama, ko se objavi v skladu s tem ¢lenom.

(3) Spremenjen seznam zaradi spremembe podatka o vrsti MP iz drugega odstavka prej$njega

¢lena se objavi najpozneje na dan zacetka uporabe doloc¢b akta zavoda, na podlagi katerih se
spremeni podatek.

(4) Spremenjen seznam zaradi spremembe podatka o artiklu iz tretjega odstavka prej$njega

¢lena se objavi:

zaradi spremembe podatka iz 1., 2., 3. in 4. tocke — v petih delovnih dneh od dneva, ko je zavod
obvescen o spremembi podatka;

zaradi spremembe podatka iz 9. tocke — najpozneje na dan zacetka uporabe spremenjene
pogodbene cene;

zaradi spremembe podatka iz 10. tocke — najpozneje na dan uveljavitve sklepa generalnega
direktorja zavoda iz Cetrtega odstavka 24. ¢lena tega pravilnika.

(5) Spremenjen seznam zaradi spremembe podatka o dobavitelju iz Eetrtega odstavka

prejsnjega clena se objavi:

v petih delovnih dneh od dneva, ko je zavod obvescen o spremembi imena ali firme dobavitelja;
v petih delovnih dneh od sklenitve dodatka k pogodbi z dobaviteljem, vendar najpozneje na dan
uveljavitve spremenjenega podatka o izdajnem mestu dobavitelja, kar vkljucuje tudi podatke o
novem izdajnem mestu ali prenehanju poslovanja izdajnega mesta.

(6) Spremenjen seznam zaradi spremembe podatka iz petega odstavka prej$njega ¢lena se

objavi najpozneje na dan uveljavitve spremenjenega podatka.

lil. poglavje: UVRSTITEV ARTIKLA NA SEZNAM
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9. ¢len
(uvrstitev artikla na seznam)

(1) Artikel se uvrsti na seznam, ¢e so izpolnjeni vsi naslednji pogoiji:

Ce artikel izpolnjuje osnovne zahteve kakovosti,

Ce za artikel ni sprejet ukrep, ki ima za posledico umik ali odpoklic, prenehanje uporabe ali
prometa artikla,

ko je dolocena oziroma odobrena vrednost MP,

Ce je za artikel sklenjena pogodba o zagotavljanju artikla in

Ce je za artikel sklenjena pogodba z dobaviteljem.

(2) Osnovni artikel, ki izpolnjuje pogoje iz prej$njega odstavka, se uvrsti na seznam, &e se

socasno na seznam uvrsti povezan artikel ali ¢e je povezan artikel Ze uvrs¢en na seznam oziroma se
povezan artikel, ki izpolnjuje pogoje iz prejSnjega odstavka, uvrsti na seznam, e se sofasno na
seznam uvrsti osnovni artikel ali Ce je osnovni artikel Ze uvrs¢en na seznam.

(3) Izpolnjevanje pogoja iz 2., 3., 4. in 5. tocke prvega odstavka in drugega odstavka tega &lena

ugotavlja sluzba zavoda.

NoukrwnR
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Y
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10. clen
(pobuda za uvrstitev artikla)

(1) Pobuda za uvrstitev artikla je popolna, ée vsebuje podatke:
o pobudniku iz drugega odstavka tega clena (splosni del pobude za uvrstitev artikla) in
o artiklu iz tretjega odstavka tega ¢lena (posebni del pobude za uvrstitev artikla).

(2) Splo3ni del pobude za uvrstitev artikla vsebuje naslednje podatke o pobudniku:

ime ali firmo in naslov ali sedez;

odgovorno osebo z imenom in priimkom;

maticno stevilko;

davcno Stevilko;

elektronski naslov;

kontaktno osebo z imenom in priimkom ter s telefonsko stevilko in elektronskim naslovom;
druge podatke, ce so kot obvezni doloceni na obrazcu pobude za uvrstitev artikla.

(3) Posebni del pobude za uvrstitev artikla vsebuje naslednje podatke o artiklu:
ime ali firmo in naslov ali sedez proizvajalca MP;

Sifro in ime skupine in morebitne podskupine MP;

Sifro in ime vrste MP;

ime artikla, ki ga dolodi proizvajalec MP;

ime artikla na slovenskem trgu, ki ga doloci proizvajalec MP ali njegov zastopnik;
GMDN kodo, ¢e jo ima;

NENSI Sifro, ¢e jo ima;

UDI kodo, ce je dolocena, sicer Sifro artikla, ki jo doloci proizvajalec MP;
osnovno pakiranje;

Stevilo enot mere v osnovnem pakiranju;

predlagano vrednost MP;

osnovno enoto mere, za katero je predlagana vrednost MP;

stopnjo DDV;

garancijsko dobo, ki jo doloci proizvajalec MP;

Zivljenjsko dobo, ce je dolocena;
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16. lastnosti artikla (opis in namen uporabe, ki ju doloci proizvajalec MP in osnovne znacilnosti
artikla s podatki, ki dokazujejo izpolnjevanje osnovnih zahtev kakovosti);

17. izjavo EU o skladnosti;

18. certifikat ES, Ce se zahteva glede na predpise;

19. navodila za uporabo, ce se zahtevajo glede na predpise;

20. podatek, ali je artikel iz pobude osnovni ali povezan artikel;

21. podatke o povezanih artiklih, ce je vloZzena pobuda za uvrstitev osnovnega artikla oziroma
podatke o osnovnih artiklih, ¢e je vloZzena pobuda za uvrstitev povezanega artikla;

22. druge podatke, e so kot obvezni doloceni na obrazcu pobude za uvrstitev artikla.

(4) Ce se artikli istega proizvajalca MP razlikujejo zlasti po velikosti, pakiranju, dimenzijah ali
barvi, imajo pa enake lastnosti in enako predlagano vrednost MP, se vlozi ena pobuda za uvrstitev
artikla s podatki o enem artiklu, v kateri se za preostale artikle navedejo naslednji podatki:
ime artikla, ki ga doloci proizvajalec MP;
ime artikla na slovenskem trgu, ki ga doloci proizvajalec MP ali njegov zastopnik;

UDI kodo, ce je dolocena, sicer Sifro artikla, ki jo doloc¢i proizvajalec MP;
Stevilo enot mere v osnovnem pakiranju;
drugi podatki, ¢e so kot obvezni doloceni na obrazcu pobude za uvrstitev artikla.

vukhwNE

11. clen
(vlozitev pobude za uvrstitev artikla)

(1) Pobudo za uvrstitev artikla v posamezno vrsto MP lahko vloZi pobudnik, ki ima dostop do
portala za to vrsto MP.

(2) Pobudnik vloZi pobudo za uvrstitev artikla brez poziva zavoda ali na poziv zavoda k vloZitvi
pobud za uvrstitev artikla, ki ga zavod objavi na svoji spletni strani in prek portala v naslednjih
primerih:

1. v desetih delovnih dneh od uveljavitve osnovnih zahtev kakovosti, ki so prvi¢ dolocene za
posamezno vrsto MP;

2. vdesetih delovnih dneh od uveljavitve spremenjenih osnovnih zahtev kakovosti;

3. vdrugem primeru, ce tako odloci zavod.

(3) zavod v pozivu k vloZitvi pobud za uvrstitev artikla doloéi tudi rok za njihovo vloZitev.

(4) zavod lahko v pozivu k vloZitvi pobud za uvrstitev artikla dolo¢i, da se posamezen rok,
nekateri ali vsi roki, ki so doloceni s tem pravilnikom, podaljSajo za najdlje enkratno obdobje, ¢e bo
po objavi poziva zavoda do roka za vloZitev pobud vloZzeno vecje Stevilo pobud, doloceno v pozivu
zavoda.

(5) Pravolasna pobuda za uvrstitev artikla je pobuda za uvrstitev artikla, ki sodi v vrsto MP, za
katero zavod objavi poziv k vloZitvi pobud za uvrstitev artikla, in je vloZzena pred objavo poziva zavoda
ali do roka iz poziva zavoda.

(6) Pobudo, ki ni vloZena v skladu s prejdnjim odstavkom (v nadaljnjem besedilu: nepravoéasna
pobuda za uvrstitev artikla), zavod zacne obravnavati z iztekom roka za izdajo mnenj komisije

l. stopnje za MP o pravocasnih pobudah.

(7) Zavod obravnava pobude za uvrstitev artikla po vrstnem redu glede na datum vloZitve.

12. clen
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(obravnava pobude za uvrstitev artikla)

(1) zavod obravnava v slovenskem jeziku vloZeno popolno pobudo za uvrstitev artikla, ki jo
vloZi pobudnik.

(2) Ce pobude za uvrstitev artikla ne vloZi pobudnik, sluzba zavoda v desetih delovnih dneh od
prejema pobude obvesti vlagatelja, da pobuda ne bo obravnavana.

(3) Ce pobuda za uvrstitev artikla ni vloZzena v slovenskem jeziku ali ni popolna, sluiba zavoda
ali komisija I. stopnje za MP v desetih delovnih dneh od vlozZitve pobude pozove pobudnika k njeni
dopolnitvi v roku iz poziva z opozorilom na posledico iz petega odstavka tega ¢lena. Rok za dopolnitev
pobude za uvrstitev artikla ne sme biti krajsi od petih delovnih dni od vrocitve poziva zavoda k
dopolnitvi pobude.

(4) Pravodasna pobuda za uvrstitev artikla, ki jo pobudnik dopolni v skladu s pozivom zavoda,
Steje za pravocasno pobudo.

(5) Ce pobudnik ne dopolni pobude za uvrstitev artikla v skladu s pozivom zavoda, se $teje, da
je pobudo umaknil naslednji dan od izteka roka za njeno dopolnitev in se izda sklep o umiku pobude
za uvrstitev artikla iz 17. ¢lena tega pravilnika.

13. clen
(mnenje komisije I. stopnje za MP o pobudi za uvrstitev artikla)

(1) Komisija I. stopnje za MP izda obrazloZzeno mnenje o pobudi za uvrstitev artikla na podlagi
podatkov iz pobude, mnenja iz drugega odstavka tega ¢lena, Ce je dano, in podatkov iz tretjega
odstavka tega c¢lena, ¢e so zahtevani in posredovani.

(2) Ce je predmet pobude za uvrstitev artikel iz tretjega odstavka 212. ¢lena pravil in
predstavnik klinicnega instituta iz petega odstavka 212. ¢lena pravil ni ¢lan komisije I. stopnje za MP,
sluzba zavoda posreduje pobudo v mnenje temu izvajalcu, ki ga lahko da v roku, ki ga doloci sluzba
zavoda in ne sme biti krajsi od petih delovnih dni od vrocitve poziva zavoda.

(3) Komisija I. stopnje za MP lahko od pobudnika zahteva predloZitev vzorca, predstavitev
vzorca in dodatna pojasnila.

(4) Mnenje komisije I. stopnje za MP o pobudi za uvrstitev artikla vsebuje obvestilo 0 moZnosti
vloZitve zahteve za presojo mnenja v skladu s prvim odstavkom 14. ¢lena tega pravilnika z opozorilom
na posledico iz drugega odstavka 14. ¢lena tega pravilnika.

(5) Mnenje komisije I. stopnje za MP se vro&i pobudniku v 75 delovnih dneh od vloZitve
popolne pobude za uvrstitev artikla.

14. clen
(zahteva za presojo mnenja o pobudi za uvrstitev artikla)

(1) Ce se pobudnik ne strinja z mnenjem komisije I. stopnje za MP, da artikel ne izpolnjuje
osnovnih zahtev kakovosti, lahko v desetih delovnih dneh od vrocditve mnenja vloZi obrazlozeno
zahtevo za presojo mnenja.

(2) Ce pobudnik ne vlozi zahteve za presojo mnenja v roku iz prejénjega odstavka, se izda sklep
o neuvrstitvi artikla na seznam iz 16. ¢lena tega pravilnika.
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(3) Ce pobudnik ne vloZi zahteve za presojo mnenja v slovenskem jeziku, ga sluzba zavoda v
desetih delovnih dneh od vloZitve zahteve pozove k njeni dopolnitvi v roku iz poziva z opozorilom na
posledico iz Cetrtega odstavka tega ¢lena. Rok za dopolnitev zahteve za presojo mnenja ne sme biti
krajsi od petih delovnih dni od vroditve poziva zavoda k dopolnitvi zahteve za presojo mnenja.

(4) Ce pobudnik zahteve za presojo mnenja ne dopolni v skladu s pozivom zavoda, se izda sklep
o neuvrstitvi artikla na seznam iz 16. ¢lena tega pravilnika.

15. clen
(mnenje komisije Il. stopnje za MP o pobudi za uvrstitev artikla)

(1) Komisija Il. stopnje za MP izda obrazloZeno mnenje o pobudi za uvrstitev artikla na podlagi
podatkov iz prvega odstavka 13. ¢lena tega pravilnika, podatkov iz zahteve za presojo mnenja in
podatkov iz drugega odstavka tega ¢lena, ¢e so zahtevani in posredovani.

(2) Komisija Il. stopnje za MP lahko od pobudnika zahteva predloZitev vzorca, ¢e ga ni zahtevala
komisija I. stopnje za MP, predstavitev vzorca in dodatna pojasnila.

(3) Mnenje komisije Il. stopnje za MP o pobudi za uvrstitev artikla se vro¢i pobudniku v 30
delovnih dneh od vlozZitve popolne zahteve za presojo mnenja.

16. clen
(sklep o neuvrstitvi artikla na seznam)

(1) Ce artikel ne izpolnjuje osnovnih zahtev kakovosti, se izda sklep o neuvrstitvi artikla na
seznam.

(2) Sklep o neuvrstitvi artikla na seznam izda upravni odbor zavoda, ki lahko pooblasti
generalnega direktorja zavoda, da za posamezen artikel ali vec artiklov, posamezno vrsto MP, vec vrst
MP ali vse vrste MP izda sklep o neuvrstitvi artikla na seznam.

(3) Ce sklep o neuvrstitvi artikla na seznam izda upravni odbor zavoda, se vroci pobudniku v
petih delovnih dneh od izdaje. Upravni odbor zavoda obravnava predlog sklepa o neuvrstitvi artikla
na seznam najpozneje na drugi seji, ki je sklicana:

- poizteku roka za vlozZitev zahteve za presojo mnenja iz prvega odstavka 14. ¢lena tega
pravilnika, ¢e je pobudnik ni vloZil ali jo je vloZil po tem roku;

- po izteku roka za dopolnitev zahteve za presojo mnenja iz tretjega odstavka 14. ¢lena tega
pravilnika, ¢e je pobudnik ni dopolnil v skladu s pozivom zavoda;

- po izdaji mnenja komisije Il. stopnje za MP.

(4) Ce sklep o neuvrstitvi artikla na seznam izda generalni direktor zavoda, se vro¢i pobudniku v
desetih delovnih dneh od izteka roka iz prve ali druge alineje prejSnjega odstavka oziroma od izdaje
mnenja komisije Il. stopnje za MP.

17. dclen
(sklep o umiku pobude za uvrstitev artikla)

(1) Ce pobudnik umakne pobudo za uvrstitev artikla ali ¢e se v skladu s tem pravilnikom $teje,
da je ta pobuda umaknjena, generalni direktor zavoda izda ugotovitveni sklep o umiku pobude za
uvrstitev artikla, v katerem se navede tudi dan, od katerega se v skladu s tem pravilnikom Steje, da je
pobuda umaknjena (v nadaljnjem besedilu: dan umika pobude za uvrstitev artikla).
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(2) Sklep o umiku pobude za uvrstitev artikla se vroé¢i pobudniku v desetih delovnih dneh od
dneva umika pobude za uvrstitev artikla.

(3) Ce pobudnik umakne pobudo za uvrstitev artikla ali ¢e se v skladu s tem pravilnikom Steje,
da je ta pobuda umaknjena, lahko vloZi novo pobudo za uvrstitev istega artikla.

(4) Pobudnik lahko umakne pobudo za uvrstitev artikla do sklenitve pogodbe o zagotavljanju
artikla ali ¢e je po njeni sklenitvi izdano obvestilo o nesklenitvi pogodbe z dobaviteljem iz 18. ¢lena
tega pravilnika, pri ¢emer je dan umika pobude za uvrstitev artikla dan, ko je zavodu vrocen umik.

(5) Steje se, da je pobuda za uvrstitev artikla umaknjena:

1. ce je do izdaje sklepa o uvrstitvi artikla na seznam za artikel sprejet ukrep iz 2. tocke prvega
odstavka 9. ¢lena tega pravilnika — dan umika pobude za uvrstitev artikla je dan, ko je zavod
seznanjen z ukrepom;

2. Ce do izdaje sklepa o uvrstitvi artikla na seznam zacnejo veljati spremenjene osnovne zahteve
kakovosti za artikel — dan umika pobude za uvrstitev artikla je dan uveljavitve spremenjenih
osnovnih zahtev kakovosti;

3. Ce je predmet pobude artikel, za katerega je bil izdan sklep o izloCitvi artikla s seznama zaradi
razloga iz 1. tocke prvega odstavka 40. ¢lena tega pravilnika in se osnove zahteve kakovosti od
izdaje sklepa niso spremenile — dan umika pobude za uvrstitev artikla je dan, ko je zavodu
vrocena pobuda;

4. vprimeru iz petega odstavka 12. ¢lena tega pravilnika;

5. v primeru iz Cetrtega odstavka 26. ¢lena tega pravilnika.

(6) Ce je predmet pobude iz ¢etrtega ali petega odstavka tega ¢lena osnovni artikel, se $teje, da
je pobudnik umaknil oziroma da so umaknjene tudi njegove pobude za uvrstitev povezanih artiklov,
ki jih ni mogoce uporabljati z drugimi artikli, za katere je vloZzena pobuda za uvrstitev artikla, ali zanje
ni izpolnjen pogoj iz drugega odstavka 9. ¢lena tega pravilnika.

(7) Ce je predmet pobude iz Cetrtega ali petega odstavka tega ¢lena povezan artikel, se $teje,
da je pobudnik umaknil oziroma da so umaknjene tudi njegove pobude za uvrstitev osnovnih in
drugih povezanih artiklov, ki jih ni mogoce uporabljati z drugimi artikli, za katere je vloZzena pobuda za
uvrstitev artikla ali zanje ni izpolnjen pogoj iz drugega odstavka 9. ¢lena tega pravilnika.

(8) V primeru iz estega in sedmega odstavka tega ¢lena se glede vseh pobud izda en sklep o
umiku pobud za uvrstitev artiklov.

18. dclen
(obvestilo o nesklenitvi pogodbe z dobaviteljem)

(1) Ce za artikel ni sklenjena pogodba z dobaviteljem, generalni direktor zavoda izda obvestilo
o nesklenitvi pogodbe z dobaviteljem, ki se vroci pobudniku v desetih delovnih dneh od izteka roka za
sklenitev pogodb z dobavitelji.

(2) V primeru iz prej$njega odstavka pogodba o zagotavljanju artikla preneha veljati naslednji
dan od izteka roka za sklenitev pogodb z dobavitelji.

19. clen
(sklep o uvrstitvi artikla na seznam)

Predlog pravilnika o seznamu in izhodis¢ih za vrednosti medicinskih pripomockov iz obveznega zdravstvenega zavarovanja
zdne 22.5.2019
Stran 10 od 43



(1) Ce so izpolnjeni pogoiji iz prvega in drugega odstavka 9. ¢lena tega pravilnika, se izda sklep o
uvrstitvi artikla na seznam.

(2) Sklep o uvrstitvi artikla na seznam izda upravni odbor zavoda, ki lahko pooblasti
generalnega direktorja zavoda, da za posamezen artikel ali vec artiklov, posamezno vrsto MP, vec vrst
MP ali vse vrste MP izda sklep o uvrstitvi artikla na seznam.

(3) Ce sklep o uvrstitvi artikla na seznam izda upravni odbor zavoda, se vroci pobudniku v petih
delovnih dneh od izdaje. Upravni odbor zavoda obravnava predlog sklepa o uvrstitvi artikla na
seznam najpozneje na drugi seji, ki je sklicana po izteku roka za sklenitev pogodb z dobavitelji.

(4) Ce sklep o uvrstitvi artikla na seznam izda generalni direktor zavoda, se vroci pobudniku v
desetih delovnih dneh od izteka roka za sklenitev pogodb z dobavitelji.

(5) Artikel se uvrsti na seznam deseti delovni dan od izdaje sklep o uvrstitvi artikla na seznam.

20. clen
(objava seznama zaradi uvrstitve artikla na seznam)

Seznam oziroma spremenjen seznam zaradi uvrstitve artikla na seznam se objavi v petih
delovnih dneh od izdaje sklepa o uvrstitvi artikla na seznam.

21. ¢len
(uveljavitev pogodb z dobavitelji zaradi uvrstitve artikla na seznam)

Z dnem uvrstitve artikla na seznam zacnejo veljati pogodbe z dobavitelji v delih, ki se nanasajo
na ta artikel (v nadaljnjem besedilu: pogodba z dobaviteljem za artikel).

22. ¢len
(pobuda za presojo spremenjenih osnovnih zahtev kakovosti)

(1) Poziv zavoda iz 2. to¢ke drugega odstavka 11. élena tega pravilnika je namenjen tudi
ugotovitvi, ali na seznam uvrscéeni artikli izpolnjujejo spremenjene osnovne zahteve kakovosti (v
nadaljnjem besedilu: pobuda za presojo spremenjenih osnovnih zahtev kakovosti).

(2) Ce pobuda za presojo spremenjenih osnovnih zahtev kakovosti ni vioZena pravocasno:

- se nepravocasna pobuda obravnava v skladu s Sestim odstavkom 11. ¢lena tega pravilnika,

- generalni direktor zavoda izda ugotovitveni sklep o nepravocasni pobudi za presojo
spremenjenih osnovnih zahtev kakovosti, ki se vroci v desetih delovnih dneh od izteka roka iz
poziva zavoda, in

- se 31 dan od izteka roka iz poziva zavoda artikel izloci s seznama.

(3) Z dnem izdaje sklepa o uvrstitvi artikla na seznam na podlagi pravoasne pobude za presojo
spremenjenih osnovnih zahtev kakovosti preneha veljati predhodni sklep o uvrstitvi artikla na
seznam, artikel ostane uvrs¢en na seznam, spremenjen seznam zaradi sprememb podatkov o artiklu
in dobaviteljih pa se objavi v petih delovnih dneh od izdaje sklepa o uvrstitvi artikla na seznam.

(4) V postopku o pravolasni pobudi za presojo spremenjenih osnovnih zahtev kakovosti se
sklep o izloditvi artikla s seznama zaradi razloga iz 3. tocke prvega odstavka 40. ¢lena tega pravilnika
izda tudi v primeru, ¢e je pobuda umaknjena ali ¢e se v skladu s tem pravilnikom Steje, da je
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umaknjena, ko se sklep o izlocitvi artikla s seznama vroci v desetih delovnih dneh od dneva umika
pobude za uvrstitev artikla.

(5) Ce nivtem ¢&lenu drugace dologeno, se v postopku o pobudi za presojo spremenjenih
osnovnih zahtev kakovosti uporabljajo dolocbe tega pravilnika o uvrstitvi artikla na seznam, v
primeru izlocitve artikla s seznama, ki je predmet te pobude, pa tudi 40. ¢len, drugi odstavek 42.
¢lena, 45., 46. in 47. ¢len tega pravilnika.

23. clen
(obveznost obvescanja o artiklu)

(1) Proizvajalec MP ali njegov zastopnik obvesti zavod:

1. daje za artikel sprejet ukrep iz 2. toCke prvega odstavka 9. ¢lena tega pravilnika;

2. daje certifikat ES za artikel spremenjen, dopolnjen, omejen, za¢asno preklican, umaknjen ali
prenehal veljati.

(2) Obvestilo iz prej$njega odstavka se posreduje zavodu v petih delovnih dneh od dneva, ko je
proizvajalec MP ali njegov zastopnik obvescen o okoliscini iz prejSnjega odstavka.

(3) Obveznost iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena velja od vloZitve pobude do izlogitve
artikla s seznama in tudi za artikel iz 2. tocke drugega odstavka 26. ¢lena tega pravilnika.

IV. poglavje: 1ZHODISCA ZA VREDNOSTI MP

24. clen
(vrste vrednosti MP in pristojnost za njihovo dolocitev ali odobritev)

(1) Izhodis¢a za vrednosti MP so dologena za naslednje vrste vrednosti MP:
1. dnevno izposojnino, ki se doloc¢i kot cenovni standard za posamezno vrsto MP, ki se zagotavljajo
z izposojo, Ce je ekonomsko upravicena za zavod;
2. cenovni standard izposojenega MP, ki se doloci za posamezno vrsto MP, ki se zagotavljajo z
izposojo, ko dnevna izposojnina ni ekonomsko upravi¢ena za zavod;
3. cenovnistandard izdanega MP, ki se doloci za posamezno vrsto MP, ki se zagotavljajo z izdajo,
razen, Ce je zanje dolo¢ena oziroma dogovorjena vrednost MP iz 4., 5. ali 6. tocke tega odstavka;
pogodbeno ceno izdanega individualno prilagojenega artikla;
cenovni standard izdanega individualno izdelanega MP, ki se doloci za posamezno vrsto MP;
ceno funkcionalno ustreznega MP;
ceno izjemoma odobrenega medicinskega pripomocka.

No vk

(2) Za dologitev oziroma odobritev vrednosti MP je pristojen:

- upravni odbor zavoda za dolocitev cenovnih standardov iz 1., 2., 3. in 5. tocke prejSnjega
odstavka;

- generalni direktor zavoda za odobritev pogodbenih cen iz 4. tocke prejSnjega odstavka;

- direktor organizacijske enote zavoda, ki odlo¢a o pravici do funkcionalno ustreznega MP, za
odlocitev o ceni funkcionalno ustreznega MP;

- direktor organizacijske enote zavoda, ki odloca o izjemni odobritvi medicinskega pripomocka, za
odlocitev o ceni izjemoma odobrenega medicinskega pripomocka.

(3) Upravni odbor zavoda lahko pooblasti generalnega direktorja zavoda, da za posamezno
vrsto MP, vec vrst MP ali vse vrste MP doloci cenovni standard iz 1., 2., 3. in 5. tocke prvega odstavka
tega Clena.

Predlog pravilnika o seznamu in izhodis¢ih za vrednosti medicinskih pripomockov iz obveznega zdravstvenega zavarovanja

zdne 22.5.2019
Stran 12 od 43



(4) Ne glede na drugi in tretji odstavek tega ¢lena generalni direktor zavoda doloéi nove
cenovne standarde zaradi spremembe stopnje DDV.

(5) Ce je za posamezne artikle iste vrste MP dolo¢ena splo$na in niZja stopnja DDV, se pri
dolocitvi oziroma odobritvi vrednosti MP uposteva DDV po niZji stopniji.

25. clen
(pogajanja o predlagani vrednosti MP)

(1) V primeru iz tretje in Cetrte alineje tretjega odstavka in Cetrtega odstavka tega élena se
vrednost MP doloci oziroma odobri na podlagi pogajanj o predlagani vrednosti MP, o katerih se v
imenu zavoda pogaja sluzba zavoda.

(2) Pogajanja o predlagani vrednosti MP se izvajajo na nacin in v rokih iz poziva zavoda k
pogajanjem o predlagani vrednosti MP.

(3) Zavod se o predlagani vrednosti MP pogaja z naslednjimi subjekti:
- s proizvajalci MP ali z njihovimi zastopniki v primeru iz 28., 29., 30. in 31. ¢lena tega pravilnika;
-z dobavitelji, ki so hkrati proizvajalci MP, v primeru iz 32. ¢lena tega pravilnika;
- ssubjekti iz drugega ali tretjega odstavka 33. ¢lena tega pravilnika;
- ssubjekti iz petega odstavka 34. ¢lena tega pravilnika, ¢e tako odloci zavod.

(4) zavod z objavo na svoji spletni strani in prek portala pozove proizvajalce MP ali njihove
zastopnike iz prve alineje in druge alineje prejSnjega odstavka k pogajanjem o predlagani vrednosti
MP:

1. v okviru postopkaiz 1. in 2. tocke drugega odstavka 11. ¢lena tega pravilnika;
2. vprimeru iz Cetrtega ali petega odstavka 36. ¢lena tega pravilnika, ¢e tako odloci zavod;
3. vdrugem primeru, ce tako odloci zavod.

26. clen
(predseznam MP za pogajanja)

(1) V primeruiz 28.,29., 30. in 31. &lena tega pravilnika se pogajanja izvedejo le za artikle, ki
izpolnjujejo osnovne zahteve kakovosti, katerih seznam pripravi sluzba zavoda (v nadaljnjem
besedilu: predseznam MP za pogajanja).

(2) Predseznam MP za pogajanja poleg podatkov o vrstah MP vsebuje podatke o naslednjih
artiklih, ki izpolnjujejo osnovne zahteve kakovosti:

1. o artiklih iz pobud za uvrstitev artikla;

2. o artiklih, za katere ni sklenjena pogodba o zagotavljanju artikla ali pogodba z dobaviteljem ali ki
so bili izloCeni s seznama zaradi razloga iz 4. tocke prvega odstavka 40. ¢lena tega pravilnika, e
nista iztekli dve leti od zadnjega mnenja komisije, da artikel izpolnjuje osnovne zahteve
kakovosti, ki po njegovi izdaji niso bile spremenjene;

3. o artiklih, ki so uvrs¢eni na seznam in o artiklih, za katere so izdani sklepi o uvrstitvi artikla na
seznam, vendar Se niso uvrsceni na seznam.

(3) Osnovni in povezani artikliiz 1. in 2. tocke prej$njega odstavka se vodijo na predseznamu
MP za pogajanja, Ce se uporablja z drugimi artikli, ki se vodijo na tem predseznamu.
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(4) Ce nive¢izpolnjen pogoj iz 2. to¢ke drugega odstavka tega ¢lena, se $teje, da je pobuda
umaknjena naslednji dan od izteka dveletnega roka in se izda sklep o umiku pobude za uvrstitev
artikla iz 17. ¢lena tega pravilnika.

(5) Artikel se &rta s predseznama MP za pogajanja, ¢e pobudnik umakne pobudo za uvrstitev
artikla ali ¢e se v skladu s tem pravilnikom Steje, da je ta pobuda umaknjena.

(6) Nabor podatkov, ki se vodijo v predseznamu MP za pogajanja o vrstah MP in artiklih, dolo¢i
vodja oddelka za MP.

27. ¢len
(obveznost posredovanja podatkov za vrednosti MP)

Proizvajalci MP, njihovi zastopniki in izvajalci v desetih delovnih dneh od vrocitve poziva zavodu
posredujejo podatke o cenah in morebitne druge podatke, ki so podlaga za doloditev ali odobritev
vrednosti MP, in dokazila, ki zavodu omogocajo ugotavljanje vrednosti MP.

28. clen
(izhodisca za dnevno izposojnino)

(1) Dnevna izposojnina za posamezno vrsto MP se dolo¢i na podlagi naslednjih izhodi3é:

1. izhodis¢ne cene dnevne izposojnine,

2. 11 % izhodis¢ne cene dnevne izposojnine za stroSke prometa, stroske prilagoditve artikla in
dodatke, ki so potrebni za njegovo uporabo ter stroske prevozov za izvedena vzdrZevanja,
popravila in prilagoditve artikla na domu zavarovane osebe in

3. DDV.

(2) Pri dologitvi izhodis¢ne cene dnevne izposojnine se upos$teva najniZja dnevna skupna

vrednost za artikel, izrac¢unana na letno raven, pri katere izracunu se uposteva:

1. cenanaravni proizvajalca MP,

2. stroski vzdrZevanj v Zivljenjski dobi artikla iz 66. ¢lena pravil, ki so potrebni za stroske dela in
rezervne dele v skladu s priporocili proizvajalca MP, in

3. stroski popravil v Zivljenjski dobi artikla iz 66. ¢lena pravil, ki so potrebni za stroske dela po oceni
proizvajalca MP.

(3) Predlagana vrednost MP za dnevno izposojnino je predlagana dnevna skupna vrednost za
artikel iz prejSnjega odstavka, s prikazom predlagane cene na ravni proizvajalca MP ter predlaganih
stroskov vzdrzevanj in stroSkov popravil.

29. clen
(izhodisca za cenovni standard izposojenega MP)

(1) Cenovni standard izposojenega MP se doloéi za posamezno vrsto MP, ko dnevna
izposojnina ni ekonomsko upravicena za zavod glede na letno Stevilo zavarovanih oseb, ki imajo
pravico do MP, predvideno koli¢ino izdanih MP, namen uporabe MP ter predvidene stroske iz prvega
in drugega odstavka prejSnjega clena.

(2) Cenovni standard izposojenega MP se doloéi na podlagi izhodi3¢ iz prvega odstavka
30. ¢lena tega pravilnika in ne vklju€uje stroskov popravil, vzdrZzevanja in prilagoditev MP, ki se v tem
primerukrijejo posebej v skladu s 66. clenom oziroma 120. ¢lenom pravil.
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(3) Ob naslednji izposoji MP iz prvega odstavka tega ¢lena drugi zavarovani osebi, je dobavitelj
upravi¢en do obracuna najve¢ 10 % cenovnega standarda izposojenega MP za stroske priprave istega
MP za nadaljnjo izposojo drugi zavarovani osebi.

(4) za predlagano vrednost MP za cenovni standard izposojenega MP se smiselno uporabljajo
dolocbe petega odstavka 30. ¢lena tega pravilnika.

30. ¢len
(izhodisca za cenovni standard izdanega MP)

(1) Cenovni standard izdanega MP se za posamezno vrsto MP doloéi na podlagi naslednjih
izhodis¢:

1. izhodis¢ne cene,
2. 15 % izhodis¢ne cene za stroske prometa in
3. DDV.

(2) Izhodi3éna cena iz prej$njega odstavka je najniZja cena na ravni proizvajalca MP, doseZena s
pogajanji. Zaradi dolocitve izhodis¢ne cene lahko zavod uposteva tudi ceno istega artikla brez DDV v
drzavah clanicah Evropske unije, ¢e je niZja od najniZje cene na ravni proizvajalca MP, dosezene s
pogajaniji.

(3) Prejénji odstavek se ne uporablja za osnovne in povezane artikle.

(4) Cenovni standardiizdanega MP za osnovni artikel in povezane artikle istega proizvajalca MP
se dolocijo socasno. Pri doloditvi izhodiS¢ne cene za osnovni artikel in povezane artikle istega
proizvajalca MP se upoSteva najnizja skupna vrednost letne koli¢ine osnovnega artikla in povezanih
artiklov istega proizvajalca MP za eno zavarovano osebo ter izhodiS¢ne cene osnovnega artikla in
povezanega artikla istega proizvajalca MP, doseZena s pogajanji. Letna kolic¢ina osnovnega artikla in
povezanih artiklov se doloci na naslednji nacin:

1. za artikel, katerega kolic¢ina je dolocena s pravili — na letno raven preracunana koli¢ina
artiklov;
2. za artikel, katerega kolic¢ino v skladu s pravili doloci pooblasceni zdravnik:
- v primeru prve uvrstitve artikla — koli¢ina artikla, ki jo priporoca proizvajalec MP ali njegov
zastopnik;
- v primeru nove uvrstitve artikla — povprecno izdana kolic¢ina artikla v preteklem

koledarskem letu, ki jo ugotovi zavod.

(5) Predlagana vrednost MP za cenovni standard izdanega MP je:
— e ne gre za osnovni ali povezan artikel — predlagana cena na ravni proizvajalca MP;
— (e gre za osnovni in povezan artikel — predlagana skupna vrednost iz prejSnjega odstavka.

31. ¢len
(izhodisca za pogodbeno ceno izdanega individualno prilagojenega artikla)

(1) Pogodbena cena izdanega individualno prilagojenega artikla se dogovori na podlagi
naslednjih izhodisc:
1. izhodis¢ne cene,
2. 10 % izhodis¢ne cene za stroske prometa in
3. DDv.
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(2) Pridologitvi izhodidéne cene iz prejsnjega odstavka se uposteva najnizja vrednost za artikel

na letni ravni, pri katere izracunu se uposteva:

1. cena naravni proizvajalca MP,

2. stroski vzdrZevanj v Zivljenjski dobi artikla iz 66. ¢lena pravil, ki so potrebni za stroske dela in
rezervne dele v skladu s priporocili proizvajalca MP, in

3. stroski popravil v Zivljenjski dobi artikla iz 66. clena pravil, ki so potrebni za stroske dela po oceni
proizvajalca MP.

(3) Predlagana vrednost MP za pogodbeno ceno izdanega individualno prilagojenega artikla je
predlagana vrednost za artikel iz prejSnjega odstavka, s prikazom predlagane cene na ravni
proizvajalca MP ter predlaganih stroskov vzdrZevanj in stroskov popravil.

32. ¢len
(izhodisca za cenovni standard izdanega individualno izdelanega MP)

(1) Cenovni standard izdanega individualno izdelanega MP se za posamezno vrsto MP dolo¢i nha
podlagi naslednjih izhodis¢:
1. skupnih stroskov materialov in stroskov dela,
2. 12 % stroskov iz prejSnje tocke za stroske prometa in
3. DDv.

(2) Skupni strodki materialov in stroski dela, na podlagi katerih se dolo¢i cenovni standard

eves

stroskov dela, dosezenih s pogajaniji.

(3) Predlagana vrednost MP za cenovni standard izdanega individualno izdelanega MP so
predlagani skupni stroski materialov in stroski dela iz prejSnjega odstavka.

(4) Ce se na poziv zavoda k pogajanjem o predlagani vrednosti MP za cenovni standard
izdanega individualno izdelanega MP prijavi vec kot pet proizvajalcev MP, se zavod pogaja najmanj z

T

33. ¢len
(izhodisca za ceno funkcionalno ustreznega MP)

(1) Zavod odloéi o ceni funkcionalno ustreznega MP v postopku odloéanja o pravici do tega MP.

(2) Cena funkcionalno ustreznega MP ne sme biti vi$ja od najniZje cene MP z DDV, doseZene s
pogajanji z najmanj tremi lekarnami, drugimi pravnimi ali fizicnimi osebami, ki opravljajo promet z
MP v RS na drobno v specializirani prodajalni oziroma z vsemi temi subjekti, ce so na slovenskem trgu
manj kot trije.

(3) Ce je predmet odlotitve funkcionalno ustreznega MP individualno izdelan MP, se cena
funkcionalno ustreznega MP doloci ob smiselni uporabi prvega, drugega in tretjega odstavka
prejsSnjega ¢lena po izvedenih pogajanjih s proizvajalcem MP ali z njegovim zastopnikom, katerega
predracun zavarovana oseba priloZi vlogi za odobritev funkcionalno ustreznega MP.

34. ¢len
(izhodisca za ceno izjemoma odobrenega medicinskega pripomocka)
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(1) zavod odloéi o ceni izjemoma odobrenega medicinskega pripomocka v postopku odlo&anja
o0 izjemni odobritvi medicinskega pripomocka.

(2) Ce je predmet izjemne odobritve medicinski pripomocek, do katerega zavarovana oseba
nima pravice v skladu s pravili, se cena izjemoma odobrenega medicinskega pripomocka doloci v
vrednosti MP iz 28., 29., 30., 31., 32. ali 33. ¢lena tega pravilnika.

(3) Ce je predmet izjemne odobritve medicinski pripomo¢ek, ki ni pravica v skladu s pravili, se
cena izjemoma odobrenega medicinskega pripomocka doloci najvec v visini cene medicinskega
pripomocka z DDV:

- iz predracuna za medicinski pripomocek, ki ga zavarovana oseba prilozi vlogi za izjemno
odobritev medicinskega pripomocka ali

- iz predracuna za medicinski pripomocek, ki ga zavod pridobi ob uposStevanju zahtev iz
zdravstvene dokumentacije zavarovane osebe, ¢e zavarovana oseba vlogi za izjemno odobritev
medicinskega pripomocka ne prilozi predracuna za medicinski pripomocek ali ¢e zavod kljub
predloZzenemu predracunu sam pridobi drug predracun.

(4) Ce v primeru iz prejénjega odstavka zavarovana oseba priloZi vlogi ve¢ predracunov ali ¢e
zavod pridobi vec predracunov, se pri dolocitvi cene izjemoma odobrenega medicinskega
pripomocka uposteva najnizja cena medicinskega pripomocka z DDV iz predracuna.

(5) zavod lahko dologi vidino cene medicinskega pripomocka z DDV iz tretjega in Cetrtega
odstavka tega clena na podlagi pogajanj z lekarnami, drugimi pravnimi ali fizicnimi osebami, ki
opravljajo promet z MP v RS na drobno v specializirani prodajalni, ali veletrgovci.

35. ¢len
(sklenitev pogodbe o zagotavljanju artikla)

(1) S pogodbo o zagotavljanju artikla se pogodbeni proizvajalec MP ali njegov zastopnik zaveZe,
da bo vsem veletrgovcem oziroma vsem dobaviteljem, ¢e veletrgovca ni v preskrbi z MP, vsaj dve leti
od uvrstitve artikla na seznam ta artikel zagotavljal po ceni, ki ne bo visja od izhodis¢ne cene, ki je
podlaga za odlocitev pristojnega organa zavoda o doloditvi cenovnega standarda iz 28., 29. ali
30. ¢lena tega pravilnika oziroma o odobritvi pogodbene cene iz 31. ¢lena tega pravilnika.

(2) zavod v desetih delovnih dneh po odlogitvi pristojnega organa zavoda iz prej$njega
odstavka z objavo na svoji spletni strani in prek portala pozove proizvajalce MP ali njihove zastopnike,
da v skladu z njegovim pozivom sklenejo pogodbe o zagotavljanju artikla iz 1. in 2. tocke drugega
odstavka 26. ¢lena tega pravilnika. Zavod v pozivu k sklenitvi pogodb o zagotavljanju artikla doloci
tudi rok za njihovo sklenitev.

36. clen
(sprememba cenovnih standardov oziroma pogodbene cene)

(1) Cenovni standardi in pogodbene cene se spremenijo z dnem uveljavitve spremenjene
stopnje DDV.

(2) zavod v okviru postopka za uvrstitev artiklov na seznam na poziv zavoda iz 2. tocke drugega
odstavka 11. ¢lena tega pravilnika na novo doloci cenovni standard in odobri pogodbeno ceno zaradi
uveljavitve spremenjenih osnovnih zahtev kakovosti.
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(3) Cenovni standard izdanega MP se za posamezno vrsto MP zniZa, e zavod zanj doloéi niZjo
izhodiS¢no ceno, ker ugotovi, da so za vsaj 30 % artiklov s seznama iz te vrste MP cene z DDV v drugi
drzavi ¢lanici Evropske unije za vec kot 5 % nizje od veljavnega cenovnega standarda.

(4) zavod v dveh letih od vsakokratne uveljavitve cenovnih standardov ali pogodbenih cen
preveri njihovo ustreznost in jih po potrebi na novo doloci oziroma odobri.

(5) Ce se stanje zavoda tako spremeni, da obveznosti do dobaviteljev ali izvajalcev ne more ve¢
poravnati v roku, zavod lahko predlaga pogodbenim proizvajalcem MP ali njihovim zastopnikom nova
pogajanja o predlaganih cenovnih standardih oziroma pogodbenih cenah z namenom znizanja
cenovnih standardov in pogodbenih cen.

(6) Zzavod se lahko kadar koli odloéi za pogajanja o predlagani vrednosti MP zaradi nameravane
spremembe cenovnih standardov ali pogodbenih cen.

37. ¢len
(sprememba pogodbe o zagotavljanju artikla)

(1) Ce se v obdobju iz prvega odstavka 35. €lena tega pravilnika spremeni izhodi$¢na cena, ki je
podlaga za odlocitev pristojnega organa zavoda o dolocitvi oziroma odobritvi spremenjene vrednosti
MP, se zaradi tega ne sklene dodatek k pogodbi o zagotavljanju artikla, temvec veljajo nove
izhodis¢ne cene od dneva zacetka uporabe spremenjene vrednosti MP.

(2) Ce se po obdobju iz prvega odstavka 35. ¢lena tega pravilnika zniza izhodi$éna cena, ki je
podlaga za odlocitev pristojnega organa zavoda o dolocitvi oziroma odobritvi nove nizje vrednosti
MP, zavod pred zacetkom uporabe niZje vrednosti MP posreduje pogodbenemu proizvajalcu MP ali
njegovemu zastopniku dodatek k pogodbi o zagotavljanju artikla s to novo nizjo izhodis¢no ceno ter v
pozivu doloci tudi rok, v katerem lahko pogodbeni proizvajalec MP ali njegov zastopnik zavrne
njegovo sklenitev z opozorilom na posledico iz tretjega odstavka tega ¢lena.

(3) Ce pogodbeni proizvajalec MP ali njegov zastopnik ne zavrne sklenitve dodatka v skladu s
pozivom zavoda iz prejSnjega odstavka, se Steje, da je dodatek k pogodbi o zagotavljanju artikla
sklenjen naslednji dan od izteka roka iz poziva zavoda.

(4) Ce je sklenjen dodatek iz drugega odstavka tega ¢lena ali ¢e se v skladu s prejénjim
odstavkom Steje, da je sklenjen, proizvajalec MP ali njegov zastopnik od dneva zacetka uporabe nove
niZje vrednosti MP zagotavlja artikel po izhodis¢ni ceni, ki ni viSja od nove nizje izhodiS¢ne cene iz
dodatka k pogodbi o zagotavljanju artikla.

(5) Ce se po obdobju iz prvega odstavka 35. ¢lena tega pravilnika zvia izhodi$¢na cena, ki je
podlaga za odlocitev pristojnega organa zavoda o doloditvi oziroma odobritvi nove visje vrednosti
MP, lahko pogodbeni proizvajalec MP ali njegov zastopnik predlaga zavodu sklenitev dodatka k
pogodbi o zagotavljanju artikla z novo visjo izhodi$¢no ceno, ki ni visja od izhodis¢ne cene, ki je
podlaga za odloditev pristojnega organa zavoda o dolocitvi oziroma odobritvi nove visje vrednosti
MP.

(6) V primeru iz prej$njega odstavka se dodatek k pogodbi o zagotavljanju artikla sklene v
desetih delovnih dneh od prejema predloga za njegovo sklenitev in nova visja izhodis¢na cena iz
dodatka velja od datuma sklenitve dodatka, proizvajalec MP ali njegov zastopnik pa do tega datuma

v
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38. clen
(predseznam MP za pogodbe)

(1) zaradi sklenitve pogodb z dobavitelji sluzba zavoda pripravi seznam artiklov, ki izpolnjujejo
osnovne zahteve kakovosti in za katere so sklenjene pogodbe o zagotavljanju artikla (v nadaljnjem
besedilu: predseznam MP za pogodbe).

(2) Predseznam MP za pogodbe vsebuje podatke o vrstah MP, cenovnih standardih oziroma
pogodbenih cenah in artiklih.

(3) Nabor podatkov, ki se vodijo v predseznamu MP za pogodbe o vrstah MP, cenovnih
standardih oziroma pogodbenih cenah in artiklih, doloc¢i vodja oddelka za MP.

39. ¢len
(sklenitev in sprememba pogodbe z dobaviteljem)

(1) zavod z objavo na svoji spletni strani ter prek portala za izvajalce in dobavitelje pozove
dobavitelje, da v skladu z njegovim pozivom sklenejo pogodbe za artikle s predseznama MP za
pogodbe. Zavod v pozivu k sklenitvi pogodbe z dobavitelji doloci tudi rok za sklenitev teh pogodb.

(2) Dobavitelj v skladu s pozivom zavoda obvesti zavod, katere artikle iz posamezne vrste MP s
predseznama MP za pogodbe bo zagotavljal po pogodbi z zavodom.

(3) Ce dobavitelj ne ravna v skladu s pozivom zavoda iz prvega odstavka tega ¢lena ali ¢e kljub
obvestilu artiklov ne bi zagotavljal v skladu s pravili, se Steje, da je zdnem uvrstitve artikla na seznam
prenehala veljati pogodba z dobaviteljem v delu, ki se nanasa na zagotavljanje artiklov iz te vrste MP,
razen v delih, ki urejajo obveznosti in pravice pogodbenih strank zaradi uveljavljanja pravic
zavarovanih oseb v skladu s pravili (npr. zaradi vzdrZevanij, popravil in prilagoditev artikla).

(4) Ce se cenovni standard ali pogodbena cena spremeni zaradi spremembe DDV, se zaradi
tega ne sklene dodatek k pogodbi z dobaviteljem, temvec veljajo nove vrednosti MP od dneva
zaCetka uporabe spremenjene vrednosti MP.

(5) Ce pristojni organ zavoda dolo¢i nov niZji cenovni standard ali odobri novo ni%jo pogodbeno
ceno in znizanje ni posledica spremembe DDV, zavod pred zacetkom uporabe niZje vrednosti MP
posreduje dobavitelju dodatek k pogodbi s to novo niZjo vrednostjo MP ter v pozivu doloci tudi rok, v
katerem lahko dobavitelj zavrne njegovo sklenitev z opozorilom na posledico iz Sestega odstavka tega
¢lena.

(6) Ce dobavitelj ne zavrne sklenitve dodatka v skladu s pozivom zavoda iz prejénjega odstavka,
se Steje, da je dodatek k pogodbi z dobaviteljem sklenjen naslednji dan od izteka roka iz poziva
zavoda.

(7) Ce je sklenjen dodatek iz petega odstavka tega ¢lena ali ¢e se v skladu s prej$njim
odstavkom Steje, da je sklenjen, dobavitelj od dneva zacetka uporabe nove nizje vrednosti MP
zagotavlja artikel po vrednosti MP iz dodatka k pogodbi z dobaviteljem, ki ni vi$ja od nove nizje
vrednosti MP, ki jo doloci oziroma odobri pristojni organ zavoda.

(8) Ce pristojni organ zavoda dolo¢i nov visji cenovni standard ali odobri novo vi$jo pogodbeno
ceno in zviSanje ni posledica spremembe DDV, lahko dobavitelj predlaga zavodu sklenitev dodatka k
pogodbi z dobaviteljem z novo visjo vrednostjo MP, ki ni viSja od tiste, ki jo dolo¢i oziroma odobri
pristojni organ zavoda.
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(9) V primeru iz prej$njega odstavka se dodatek k pogodbi z dobaviteljem sklene v desetih
delovnih dneh od prejema predloga za njegovo sklenitev in nova visja vrednost MP iz dodatka velja
od datuma sklenitve dodatka, dobavitelj pa do tega datuma zagotavlja artikel po prej veljavnem
nizjem cenovnem standardu oziroma prej veljavni nizji pogodbeni ceni.

V. poglavje: 1ZLOCITEV ARTIKLA S SEZNAMA

40. clen
(izlocCitev artikla s seznama)

(1) Artikel se izlo¢i s seznama, e je izpolnjen vsaj eden od naslednjih pogojev:

1. e artikel ne izpolnjuje vec osnovnih zahtev kakovosti;

2. Ceje za artikel odrejen ukrep, ki ima za posledico umik ali odpoklic, prenehanje uporabe ali
prometa artikla;

3. Ce prenehajo veljati vse pogodbe o zagotavljanju artikla;

Ce prenehajo veljati vse pogodbe z dobavitelji za artikel;

5. ce tako doloca 22. ¢len tega pravilnika.

Ea

(2) Zistim sklepom se izlo¢ijo s seznama osnovni in povezani artikli, e ni izpolnjen pogoj iz
drugega odstavka 9. ¢lena tega pravilnika, ne da bi se zanje ugotavljalo izpolnjevanje pogojev iz
prejsSnjega odstavka.

(3) Izpolnjevanje pogoja iz 2., 3. in 4. tocke prvega odstavka tega ¢lena ugotavlja sluzba zavoda.

(4) V primeru iz 5. to¢ke prvega odstavka tega ¢lena se artikel izlo¢i s seznama v skladu z
22. ¢lenom tega pravilnika.

41. clen
(pobudniki in pobuda za izloCitev artikla)

(1) Predmet pobude za izloéitev artikla je lahko artikel, za katerega je izdan sklep o uvrstitvi
artikla na seznam.

(2) Pobudo za izlo¢itev artikla lahko vloZijo naslednji subjekti (v nadaljnjem besedilu: pobudnik
za izlocCitev artikla):
proizvajalec MP ali njegov zastopnik;
zdruZenja proizvajalcev MP;
zdruZenja dobaviteljev MP iz 63.a ¢lena zakona;
zdruZenja zavarovanih oseb;
izvajalec;
JAZMP;
ministrstvo, pristojno za zdravje;
zavod.

N AWM

(3) Pobuda za izloditev artikla je popolna, e vsebuje:
1. podatke o pobudniku za izloCitev artikla (splosni del pobude za izloCitev artikla):

- ime ali firmo in naslov ali sedez pobudnika za izloCitev artikla,

- kontaktno osebo zimenom in priimkom ter s telefonsko Stevilko in elektronskim naslovom;
2. podatke o artiklu (posebni del pobude za izlocitev artikla):

- Z77S sifro artikla,

- ime artikla, ki ga doloci proizvajalec MP,
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- ime artikla na slovenskem trgu, ki ga doloci proizvajalec MP ali njegov zastopnik,
- ime ali firmo in naslov ali sedez proizvajalca MP ali njegovega zastopnika;

3. navedbo in obrazlozitev razloga za izloCitev artikla s seznama iz prvega odstavka prejsnjega
¢lena.

42. clen
(obravnava pobude za izlocitev artikla)

(1) Zzavod obravnava v slovenskem jeziku vloZeno popolno pobudo za izloditev artikla, ki jo vloZi
pobudnik za izlocitev artikla.

(2) V postopku za izlogitev artikla s seznama sodelujejo naslednji subjekti, ki se jim vrodajo vsa

pisanja v postopku:

1. pobudnik za izlocitev artikla, ki je vlozil pobudo,

2. pogodbeni proizvajalec MP tega artikla ali njegov zastopnik, ¢e ni sam pobudnik za izloCitev
artikla, in

3. pogodbeni proizvajalci MP ali njihovi zastopniki, ki imajo sklenjene pogodbe o zagotavljanju
artiklov iz drugega odstavka 40. ¢lena tega pravilnika.

(3) Ce pobude za izlogitev artikla ni vlozil pogodbeni proizvajalec MP tega artikla ali njegov
zastopnik, mu sluZba zavoda posreduje pobudo v mnenje, ki ga lahko da v roku, ki ga doloci sluzba
zavoda in ne sme biti krajsi od petih delovnih dni od vroditve poziva zavoda.

(4) Ce je pobuda za izlotitev artikla vloZena zaradi razloga iz 1. tocke prvega odstavka 40. ¢lena
tega pravilnika in je izdan sklep o neizlocitvi artikla s seznama, zavod ne obravnava nove pobude za
njegovo izloCitev zaradi istega razloga ob istih osnovnih zahtevah kakovosti, o cemer sluzba zavoda
obvesti pobudnika za izlocCitev artikla v desetih delovnih dneh od vloZitve nove pobude.

(5) Ce nivtem ¢lenu drugace doloceno, se v postopku za izlo¢itev artikla s seznama smiselno
uporabljajo drugi, tretji in peti odstavek 12. ¢lena tega pravilnika.

(6) zavod obravnava pobude za izloditev artikla po vrsthem redu glede na datum vloZitve, pri
¢emer lahko socasno obravnava pobude za izloCitev istega artikla.

43. clen
(mnenje komisije in zahteva za presojo mnenja o pobudi za izlocitev artikla)

(1) Ce je vloZzena pobuda za izlocitev artikla zaradi razloga iz 1. toc¢ke prvega odstavka 40. ¢lena
tega pravilnika, lahko zahtevo za presojo mnenja vloZi subjekt iz drugega odstavka prejsnjega ¢lena,
ki se posreduje v mnenje drugim subjektom iz drugega odstavka prejSnjega clena, ki lahko dajo
mnenje v roku, ki ga dolodi sluzba zavoda in ne sme biti krajsi od petih delovnih dni od vroditve
poziva zavoda.

(2) Ce niv tem €lenu drugace doloceno, se v postopku o pobudi iz prvega odstavka tega ¢lena
smiselno uporabljajo 13., 14. in 15. ¢len tega pravilnika.

44. clen
(umik pobude za izlocitev artikla)

(1) Ce pobudnik za izlo¢itev artikla umakne pobudo za izlo¢itev artikla ali ¢e se v skladu s tem
pravilnikom Steje, da je ta pobuda umaknjena, generalni direktor zavoda izda ugotovitveni sklep o
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umiku pobude za izlocitev artikla, v katerem se navede tudi dan, od katerega se v skladu s tem
pravilnikom Steje, da je pobuda umaknjena (v nadaljnjem besedilu: dan umika pobude za izlocitev
artikla).

(2) Sklep o umiku pobude za izloéitev artikla se vrodi v desetih delovnih dneh od dneva umika
pobude za izlocitev artikla.

(3) Ce pobudnik za izlo¢itev artikla umakne pobudo za izlo¢itev artikla ali ¢e se v skladu s tem
pravilnikom Steje, da je ta pobuda umaknjena, lahko vloZi novo pobudo za izlocitev istega artikla
zaradi istega razloga.

(4) Pobudnik za izlogitev artikla lahko do izdaje sklepa o izlo¢itvi ali neizlo€itvi artikla s sezhama
umakne pobudo za izlocitev artikla, Ce je prenehal razlog iz 2., 3. ali 4. tocke prvega odstavka
40. ¢lena tega pravilnika, zaradi katerega je vloZzena pobuda, pri cemer je dan umika pobude za
izloCitev artikla dan, ko zavod prejme umik pobude.

(5) Steje se, da je pobuda za izlo¢itev artikla umaknjena:

1. ce doizdaje sklepa o izloCitvi ali neizlocCitvi artikla s seznama zaradi razloga iz 1. tocke prvega
odstavka 40. ¢lena tega pravilnika zacnejo veljati spremenjene osnovne zahteve kakovosti za
artikel — dan umika pobude za izloCitev artikla je dan uveljavitve spremenjenih osnovnih zahtev
kakovosti;

2. Cesev primeru iz petega odstavka 42. ¢lena tega pravilnika smiselno uporabi peti odstavek 12.
¢lena tega pravilnika.

45. clen
(sklep o izlocitvi in neizlocitvi artikla s seznama)

(1) Sklep o neizlogitvi artikla s seznama se izda, ¢e ni izpolnjen pogoj za izloditev artikla s
seznama iz pobude za izloCitev artikla. Sklep o izlocitvi artikla s seznama se izda, e je izpolnjen pogoj
za izloCitev artikla s seznama.

(2) Sklep o izlo€itvi in sklep o neizlo€itvi artikla s seznama zaradi razloga iz 1. toéke prvega
odstavka 40. ¢lena tega pravilnika se izda in vroci v roku ob smiselni uporabi drugega, tretjega in
Cetrtega odstavka 16. ¢lena tega pravilnika.

(3) Sklep o izlo¢itvi in sklep o neizloéitvi artikla s seznama zaradi razloga iz 2., 3. ali 4. tocke
prvega odstavka 40. ¢lena tega pravilnika izda generalni direktor zavoda v 30 dneh od vloZitve
popolne pobude za izlocitev artikla in se vroci v roku iz Cetrtega odstavka 47. ¢len tega pravilnika.

(4) Artikel se izlo¢i s seznama:

- 31 dan od izdaje sklepa o izlocitvi artikla s seznama zaradi razloga iz 1. ali 3. tocke prvega
odstavka 40. ¢lena tega pravilnika;

- naslednji dan od izdaje sklepa o izloCitvi artikla s seznama zaradi razloga iz 2. tocke prvega
odstavka 40. ¢lena tega pravilnika, razen Ce je z ukrepom dolocen daljsi rok za njegovo izvrsitev,
ko se artikel izloCi s seznama v skladu z rokom za izvrsitev ukrepa;

- naslednji dan od izdaje sklepa o izloCitvi artikla s seznama zaradi razloga iz 4. tocke prvega
odstavka 40. ¢lena tega pravilnika.

(5) Zdnem izlogitve artikla s seznama preneha veljati sklep o uvrstitvi artikla na seznam.
46. clen
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(objava seznama zaradi izloCitve artikla s seznama)

Spremenjen seznam zaradi izloCitve artikla s seznama se objavi najpozneje na dan izloCitve
artikla s seznama.

47. clen
(prenehanje veljavnosti pogodb zaradi izlocitve artikla s seznama)

(1) Z dnem izlo¢itve artikla s seznama zaradi razloga iz 1. ali 2. toke prvega odstavka 40. &lena

tega pravilnika prenehajo veljati:

- pogodbe o zagotavljanju artikla in

- pogodbe z dobavitelji za artikel, razen v delih, ki urejajo obveznosti in pravice pogodbenih strank
zaradi uveljavljanja pravic zavarovanih oseb v skladu s pravili (npr. zaradi vzdrZevanj, popravil in
prilagoditev artikla).

(2) Z dnem izlogitve artikla s seznama zaradi razloga iz 3. tocke prvega odstavka 40. &lena tega
pravilnika prenehajo veljati pogodbe z dobavitelji za artikel, razen v delih, ki urejajo obveznosti in
pravice pogodbenih strank zaradi uveljavljanja pravic zavarovanih oseb v skladu s pravili (npr. zaradi
vzdrZzevanj, popravil in prilagoditev artikla).

(3) Zdnem izlo¢itve artikla s seznama zaradi razloga iz 4. tocke prvega odstavka 40. &lena tega
pravilnika prenehajo veljati pogodbe o zagotavljanju artikla.

(4) zavod prek svoje spletne strani ter portala za izvajalce in dobavitelje obvesti dobavitelje o

prenehanju pogodb iz prvega, drugega oziroma tretjega odstavka tega clena:

- v petih delovnih dneh od izdaje sklepa o izlocitvi artikla s seznama v primeru iz prve alineje
Cetrtega odstavka 45. ¢lena tega pravilnika;

- nadanizdaje sklepa o izlocitvi artikla s seznama v primeru iz druge in tretje alineje Cetrtega
odstavka 45. ¢lena tega pravilnika.

PREHODNE IN KONCENI DOLOCBI

48. clen
(akti za uporabo portala)

(1) Vloga za dostop do portala se objavi na spletni strani zavoda v 15 dneh po uveljavitvi tega
pravilnika.

(2) Generalni direktor zavoda sprejme splosne akte iz sedmega odstavka 3. ¢lena tega
pravilnika v 15 dneh po uveljavitvi tega pravilnika.

49. clen
(prenehanje veljavnosti pogodb z dobavitelji ob prvi uvrstitvi artikla na seznam)

Z dnem prve uvrstitve artikla na seznam v vrsto MP, v katero Se ni uvrs¢en noben artikel,
prenehajo veljati pred tem sklenjene pogodbe z dobavitelji za vse artikle iz te vrste MP, razen v delih,
ki urejajo obveznosti in pravice pogodbenih strank zaradi uveljavljanja pravic zavarovanih oseb v
skladu s pravili (npr. zaradi vzdrZevanj, popravil in prilagoditev artikla).

50. clen
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(vrednosti za nekatere MP do prve uvrstitve artikla na seznam)

(1) Ce se po uveljavitvi tega pravilnika dolo¢i drugaéen obseg pravice do MP iz 1., 2., 3. ali

4. tocke prvega odstavka 24. ¢lena tega pravilnika, se do dneva prve uvrstitve artikla na seznam v

vrsto MP, v katero Se ni uvrsc¢en noben artikel, za te MP uporabljajo:

- cenovni standardi za MP iz 1., 2. oziroma 3. tocke prvega odstavka 24. ¢lena tega pravilnika,
ki jih doloci upravni odbor zavoda na podlagi pogajanj sluzbe zavoda s proizvajalci MP ali z
njihovimi zastopniki;

- pogodbene cene za MP iz 4. tocke prvega odstavka 24. ¢lena tega pravilnika, ki jih odobri
generalni direktor zavoda na podlagi pogajanj sluzbe zavoda s proizvajalci MP ali z njihovimi
zastopniki.

(2) Do dneva prve uvrstitve artikla na seznam v vrsto MP, v katero $e ni uvriéen noben artikel,
se v primeru iz drugega odstavka 34. ¢lena tega pravilnika uporabljajo do takrat veljavni cenovni
standardi in pogodbene cene.

51. ¢len
(prenehanje veljavnosti)

(1) Z dnem uveljavitve tega pravilnika prenehata veljati:

- Pravilnik o uvrséanju in izlocitvi medicinskih pripomockov na seznam medicinskih pripomockov
(Uradni list RS, $t. 25/14) in

- Pravilnik o doloditvi izhodiS¢ za cenovne standarde medicinskih pripomockov in za cene
pripomockov (artiklov) iz obveznega zdravstvenega zavarovanja (Uradni list RS, $t. 25/14).

(2) Z dnem prve uvrstitve artikla na seznam v vrsto MP, v katero 3e ni uvriéen noben artikel, se
za to vrsto MP prenehajo uporabljati naslednje dolo¢be Dogovora o preskrbi z medicinskimi in
tehni¢nimi pripomocki za obdobje 2009 — 2011 (st. 1721-17/2009-DI/1 z dne 14. 7. 2009 z Aneksom
$t. 1, §t. 1721-17/2009-DI/2 z dne 21. 1. 2011):

- 6. tocka tretjega odstavka 1. ¢lena,

- prvi odstavek in prvi stavek drugega odstavka 10. ¢lena,
- drugi stavek tretjega odstavka 11. ¢lena,

- tretji in Cetrti odstavek 12. ¢lena,

- 17.¢len,

- 18.¢lenin

- drugi odstavek 29. ¢lena.

52. ¢len
(zacetek veljavnosti)

Ta pravilnik se objavi v Uradnem listu Republike Slovenije, ko da nanj soglasje minister, pristojen
za zdravje, in zacne veljati trideseti dan po objavi.

Stevilka:
Ljubljana, dne
EVA 2019-2711-0038

Lucka Bohm
predsednica Skupscine
Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije
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Soglasam!

Ale$ Sabeder
minister za zdravje
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Il. OBRAZLOZITEV K PREDLOGU PRAVILNIKA O SEZNAMU TER IZHODISCIH ZA VREDNOSTI
MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV 1Z OBVEZNEGA ZDRAVSTVENEGA ZAVAROVANJA

Pravna podlaga za sprejem Pravilnika o seznamu ter izhodis¢ih za vrednosti medicinskih pripomockov
iz obveznega zdravstvenega zavarovanja sta 26. in 64. ¢len Zakona o zdravstvenem varstvu in
zdravstvenem zavarovanju (Uradni list RS, $t. 72/06 — uradno preciséeno 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 — ZUPS in 64/17 — ZZDej-K; v
nadaljnjem besedilu: ZZVZZ). 26. ¢len ZZVZZ med drugim doloca, da standarde in normative (iz
obveznega zdravstvenega zavarovanja) doloci Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije (v
nadaljnjem besedilu: zavod) v splosnih aktih v soglasju z ministrom, pristojnim za zdravje. Drugi
odstavek 64. ¢lena ZZVZZ doloca, da se pri ureditvi medsebojnih pravic in obveznosti z dobavitelji
medicinskih pripomockov (v nadaljnjem besedilu: MP) upostevajo cenovni standardi, ki jih za
posamezne vrste MP doloci zavod oziroma cene, ki jih za posamezne pripomocke dogovori zavod, pri
c¢emer izhodis¢a za cenovne standarde in za cene dolodi zavod v soglasju z ministrom, pristojnim za
zdravje. Glede na to, da se bodo na podlagi pravilnika vodile tudi evidence o pogodbah, ki jih bo
zavod sklenil s proizvajalci MP ali njihovimi zastopniki ter z dobavitelji, se kot zakonski podlagi
dolocata tudi drugi odstavek 76. ¢lena, na podlagi katerega zavod vodi baze podatkov in evidence s
podrocja zdravstvenega zavarovanja, in Cetrti odstavek 79.b ¢lena ZZVZZ, ki doloca podatke o
izvajalcih zdravstvene dejavnosti (torej tudi o dobaviteljih), ki jih zavod vodi v evidenci. Za sprejem
splosnih aktov za uresnievanje zdravstvenega zavarovanja je pristojna Skup3éina zavoda na podlagi
druge alineje drugega odstavka 70. ¢lena ZZVZZ.

vev v

Pravila obveznega zdravstvenega zavarovanja (Uradni list RS, $t. 30/03 — precisc¢eno 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 — ZCmIS in 64/18; v nadaljnjem besedilu: pravila) v $estem odstavku 64. ¢lena
dolocajo, da podrobnejSo vsebino seznama MP (v nadaljnjem besedilu: seznam), postopek in
podrobnejsa merila za uvrsc¢anje artiklov na ta seznam in njihovo izloCitev s tega seznama ter
postopek ugotavljanja izpolnjevanja osnovnih zahtev iz prejSnjega odstavka pri posameznem
pripomocku (v nadaljnjem besedilu: artiklu) doloci s splosnim aktom skupscina zavoda s soglasjem
ministra, pristojnega za zdravje. Skupscina zavoda s soglasjem ministra, pristojnega za zdravje, s
splosnim aktom dolodi tudi izhodisca za dolocitev cenovnega standarda oziroma dogovor za cene MP.

Pravila v Cetrtem odstavku 111. ¢lena nadalje dolocajo, da posebne strokovne komisije pripravijo
predlog zahtev iz prve in druge alineje drugega odstavka istega clena (gre za t. i. osnovne zahteve
kakovosti) in da te komisije ugotavljajo njihovo izpolnjevanje za posamezen artikel v skladu s
postopkom iz Sestega odstavka 64. ¢lena Pravil. Te osnovne zahteve kakovosti za posamezne vrste
MP zatem doloci s splosnimi akti skupscina zavoda s soglasjem ministra, pristojnega za zdravje (tretji
odstavek 111. ¢lena pravil).

Komisije so doslej Ze pripravile predlog osnovnih zahtev kakovosti za posamezne vrste MP iz skupin
MP pri sladkorni bolezni, pri inkontinenci in tezavah z odvajanjem seca ter pri kolostomi, ileostomi in
urostomi.

Na podlagi ugotovitev, da posamezni artikli izpolnjujejo osnovne zahteve kakovosti, bo nastal
seznam. V skladu s spremenjenim petim odstavkom 64. clena pravil (iz Predloga sprememb in
dopolnitev Pravil obveznega zdravstvenega zavarovanja; v nadaljnjem besedilu: predlog novele
pravil) bodo na seznamu, poleg podatkov o vrstah MP z osnovnimi zahtevami kakovosti ter podatkov
o artiklih, ki izpolnjujejo te zahteve, tudi podatki o pogodbenih dobaviteljih oziroma njihovih izdajnih
mestih, na katerih bodo lahko zavarovane osebe v breme obveznega zdravstvenega zavarovanja (v
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nadaljnjem besedilu: 0ZZ) posamezen MP oziroma artikel tudi prejele. Dodatno bodo v seznamu Se
podatki o datumu uveljavitve in prenehanja dolo¢enega podatka iz seznama ter drugi podatki, e
bodo pomembni za uveljavljanje pravic zavarovanih oseb.

Vsebino, ki je predmet tega Predloga pravilnika o seznamu ter izhodiscih za vrednosti medicinskih
pripomockov iz obveznega zdravstvenega zavarovanja (v nadaljnjem besedilu: pravilnik), zdaj urejata
dva pravilnika, ki ju je skupscina zavoda v soglasju z ministrom, pristojnim za zdravje, sprejela leta
2014 in sta objavljena v Uradnem listu RS §t. 25/14, in sicer Pravilnik o uvrs¢anju in izloCitvi
medicinskih pripomockov na seznam medicinskih pripomockov (v nadaljnjem besedilu: Pravilnik o
uvrscanju), ki ureja vsebine, ki se nanasajo na vzpostavitev seznama, in Pravilnik o dolocitvi izhodis¢
za cenovne standarde medicinskih pripomockov in za cene pripomockov (artiklov) iz obveznega
zdravstvenega zavarovanja (v nadaljnjem besedilu: Pravilnik o CS in cenah). Glede na to, da sta
predmeta obeh veljavnih pravilnikov vsebinsko povezana, se vsebina obeh veljavnih pravilnikov zdaj
ureja v enem, predmetnem pravilniku. Glede na veljavna pravilnika je vsebina predmetnega
pravilnika nadgrajena s potrebnimi spremembami in dopolnitvami.

Veljavni Pravilnik o uvrséanju namrec ne doloca dovolj natan¢no postopka glede uvrscanja artikla na
seznam in izloCitve artikla s seznama ter objave seznama.

V pravilniku je glede na razli¢ne vrste »cenovnih standardov« in vrste »cen« natancno opredeljeno,
katera izhodisca se upostevajo pri dolo¢anju viSine cenovnega standarda in dogovora o cenah glede
na posebnosti stroskov, ki nastajajo pri zagotavljanju MP. V sedanjem sistemu cen MP zavod doloca
cenovne standarde in cene, ne da bi imel moznost vpogleda v razlike v ceni, ki nastajajo v celotni
verigi preskrbe in brez pogajanj z zastopniki proizvajalcev. V sedanjem sistemu so predlagatelji
cenovnih standardov in predlaganih cen dobavitelji (lekarne in specializirane prodajalne), ki izvajajo
promet z MP na drobno oziroma njihova zdruzenja. V celotni verigi preskrbe z MP pa poleg
zastopnikov proizvajalcev MP in lekarn ter specializiranih prodajaln sodelujejo Se veletrgovci. Namen
nove ureditve je, da se za serijsko izdelane MP, torej za artikle, za katere bo zavod predhodno
ugotovil, da izpolnjujejo osnovne zahteve kakovosti, zavod s proizvajalci MP oziroma z zastopniki
proizvajalcev MP pogaja o predlagani vrednosti MP, na podlagi katere bo v skladu z izhodisci iz tega
pravilnika dolocil cenovni standardi oz. odobril pogodbeno ceno, ki se lahko prizna v breme sredstev
0ZZ. Glede na to, da pri MP, ki so individualno izdelani za zavarovano osebo, ne gre za serijsko
izdelane MP in zato ne gre za uvrscanje artiklov na seznam, se s pravilnikom dolocajo posebna
izhodisca, ki se v teh primerih upostevajo pri dolocitvi cenovnih standardov. Smiselno enako velja za
MP, ki se odobrijo zavarovani osebi kot edino funkcionalni ustrezni, in za medicinske pripomocke, ki
sicer niso pravica zavarovanih oseb in se odobrijo kot izjema na podlagi pravil.

Glede na razlicne nacine distribucijske verige pri MP (pri nekaterih skupinah MP so vkljuceni
veletrgovci, pri nekaterih ne) ter razlicne nacine zagotavljanja MP (npr. izdaja oz. izposoja, serijski,
izdelani za zavarovano osebo, prilagojeni za zavarovano osebo), so dolocena razlicna izhodisc¢a za
doloditev cenovnih standardov in drugih vrednosti MP. Namen je, da so razlike v ceni, ki se lahko
upostevajo v cenovnih standardih in drugih vrednostih MP, transparentne in v odstotkih, ki so
sprejemljivi, ko gre za odhodke v breme javnih sredstev, torej v teh primerih v breme 0ZZ.

Predlog pravilnika tako celovito ureja vzpostavitev seznama.

Danasnji sistem MP, ki se izdajajo v breme 0ZZ, je tak, da so za posamezne vrste MP opredeljena
zdravstvena (bolezenska) stanja, dolocena v sodelovanju s stroko, in cenovni standardi oziroma cene,
niso pa opredeljene osnovne zahteve kakovosti, ki jih morajo izpolnjevati posamezni artikli.
Pooblaséeni zdravnik na narocilnico predpiSe vrsto MP, zavodov pogodbeni dobavitelj (lekarna in
specializirana prodajalna) pa je v okviru cenovnega standarda oziroma cene dolzan izdati zavarovani
osebi tisti artikel, ki ga ima dolocenega v pogodbi z zavodom. Katere artikle imajo dobavitelji
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dolocene v pogodbi z zavodom, se odlocajo sami. Dobavitelji so glede na dolocila veljavnega
dogovora o MP dolZni zagotavljati najmanj enega v okviru cenovnega standarda. V sedanjem sistemu
to torej pomeni, da doloceni pogodbeni dobavitelj izda zavarovani osebi artikel A v okviru cenovnega
standarda, drugi pogodbeni dobavitelj pa lahko ta isti artikel izda kot nadstandardni MP, torej ob
dopladilu zavarovane osebe, ker je sam kot artikel, ki ga v skladu s pogodbo z zavodom zagotavlja v
okviru cenovnega standarda, izbral artikel B.

V novem sistemu se bodo najprej za vsako vrsto MP (npr. aparat za merjenje glukoze v krvi) dolocile
osnovne zahteve kakovosti, zatem pa se bo za vsak konkretni artikel preverilo, ali te osnovne zahteve
kakovosti izpolnjuje. Artikli, ki bodo te zahteve izpolnjevali, in katerih cene bodo v okviru cenovnih
standardov in pogodbenih cen, ki se priznajo v breme 0OZZ, se bodo uvrstili na seznam. S seznamom
bo pravica do MP, ki jih zavod zagotavlja na podlagi narocilnice v breme 0ZZ, bolj natancno
opredeljena. Hkrati bodo artikli, ki bodo v seznamu, pri vseh pogodbenih dobaviteljih potem brez
dopladila za zavarovane osebe (Ce ima zavarovana oseba urejeno tudi dopolnilno zdravstveno
zavarovanje).

Glede na to, da gre za natancnejSo ureditev novega sistema, ki se postopno vzpostavlja, financne
posledice uvedbe celotnega sistema ni mogoce natancno ovrednotiti, ob popolni uvedbi pa se
dolgoroc¢no pricakuje znizanje odhodkov na letni ravni, brez upostevanja drugih vplivov, npr. rasti
stroskov zaradi vecjega Stevila uporabnikov in s tem kolicin.

VL. poglavje: SPLOSNE DOLOCBE
K 1. clenu (vsebina pravilnika)

Dolocba opredeljuje vsebino tega pravilnika. UposStevajo¢ v uvodu obrazloZitve navedene pravne

podlage pravilnik doloca:

1. podrobnejSo vsebino seznama,

2. postopek in podrobnejsa merila za uvrstitev artiklov na seznam in za njihovo izlocitev s seznama,

3. izhodisca za cenovne standarde posameznih vrst MP in za cene posameznih MP s postopkom za
njihovo dolocitev ali odobritev ter

4. evidence o postopkih, ki se vodijo na podlagi pravilnika.

K 2. clenu (izrazi)

Glede na veljavne dolocbe Pravilnika o uvrséanju in Pravilnika o CS in cenah je v predlaganem
pravilniku opredeljenih bistveno vec izrazov. V veljavnih obeh navedenih pravilnikih so bili
opredeljeni le izrazi: cena na ravni proizvajalca, NENSI Sifra, proizvajalec MP, veletrgovec, zastopnik
proizvajalca in zdruZenje zavarovanih oseb. Torej v predlaganem pravilniku so vsi ostali izrazi
opredeljeni na novo. Opredeljujejo se le izrazi in kratice, ki se ne uporabljajo Ze v pravilih. Pomen
izrazov, opredeljenih Ze v pravilih, je torej enak v tem pravilniku z izjemo izraza »vrednost MP«, ki po
pravilniku vkljucuje tudi ceno izjemoma odobrenega medicinskega pripomocka.

K 3. clenu (portal za pobudnike)

Zavod je predvsem zaradi obseZnosti podatkov in poenostavitve dela za proizvajalce MP ali njihove
zastopnike (pobudniki) predvidel vzpostavitev tako imenovane spletne resitve (portal). To pomeni, da
se za vso medsebojno komunikacijo med zavodom in pobudniki uporablja portal, razen za primere, ce
bo v posebnem splosSnem aktu za dostop do portala in njegovo uporabo doloceno drugace (sedmi
odstavek tega clena). TakSen nacin izmenjave podatkov bo poenostavil tudi delo sluzbe zavoda in
komisij, ki sodelujejo v postopkih ugotavljanja izpolnjevanja osnovnih zahtev kakovosti za posamezen
artikel. Cilj vzpostavitve portala je, da se vsi podatki, ki se nanasSajo na vzpostavitev seznama,
posredujejo v elektronski obliki. Dostop do portala bo zavod omogodil na podlagi posebne vlioge
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proizvajalcem MP ali njihovim zastopnikom. To vlogo bodo lahko podali od dneva, ko bo zavod prvic
objavil poziv za posamezno vrsto MP potem, ko bodo za to vrsto MP prvic sprejete osnovne zahteve
kakovosti (peti odstavek tega ¢lena). Od takrat dalje bodo proizvajalci MP in njihovi zastopniki za to
vrsto MP lahko kadar koli podali vlogo za dostop do portala.

Zavod bo omogocil dostop do portala proizvajalcem MP in njihovim zastopnikom, ¢e so dejansko
proizvajalci oziroma zastopniki za dolo¢eno vrsto MP in ¢e bodo izpolnjevali tehni¢ne pogoje za
dostop do portala (Cetrti odstavek).

Natancno, kateri pogoji, obseg, nacin uporabe portala, vklju¢no s tehni¢nimi pogoji pa bo dolocil
generalni direktor zavoda s splosnim aktom, ki bo objavljen na spletni strani zavoda.

K 4. clenu (vrocanje)

Dolocba opredeljuje nacin vrocanja razlicnih pisanj v postopkih, ki se vodijo po tem pravilniku, razen
nacina vrocanja prek portala, za katerega velja 3. ¢len pravilnika.

V teh primerih se pisanja, naslovljena na zavoda, naslavljajo na oddelek za MP na direkciji zavoda,
razen, Ce gre za pisanja v postopkih odlo¢anja zavoda, to je v primerih zahtev za odobritev
funkcionalno ustreznega MP (33. ¢len) in zahtev za iziemoma odobren MP (34. ¢len), ko se pisanja
vrocajo na obmocnih enotah zavoda.

K 5. clenu (jezik)

V vseh postopkih in dejanjih, ki se opravijo na podlagi tega pravilnika, se uporablja slovenski jezik,
sicer zavod ravna, kot je to predvideno za nepopolno pobudo. V primeru nepopolne pobude sluzba
zavoda ali komisija I. stopnje v 10 delovnih dneh pozove pobudnika za dopolnitev pobude (tretji
odstavek 12. ¢lena).

K 6. clenu (evidence)

Doloc¢ba opredeljuje vrste evidenc, ki bodo nastale pri vzpostavitvi seznama in jih vodil zavod. Nabor
podatkov bo natancno dolocil vodja oddelka sluzbe zavoda (tretji odstavek), ki skrbi za natancnejso
sistemsko ureditev pravic zavarovanih oseb do MP. Pri obdelavi osebnih podatkov, ki se bodo vodili v
okviru teh evidenc, bo zagotovljeno ustrezno ravnanje in varstvo osebnih podatkov, to je v skladu s
predpisi in z akti zavoda. Evidence pri tem ne bodo vsebovale obcutljivih osebnih podatkov (npr. o
zdravstvenem stanju).

VII. poglavje: VSEBINA IN OBJAVA SEZNAMA
K7.clenu (vsebina seznama)

Dolocba opredeljuje vsebino seznama, ki vsebuje tako podatke o vrstah MP kot podatke o artiklih
(znotraj vrst MP) - v tem delu bo seznam bistveno bolj podroben. Na seznamu se bodo vodili le
podatki o tistih artiklih, ki izpolnjujejo osnovne zahteve kakovosti (zahteve, ki zagotavljajo
funkcionalno ustreznost MP) in bodo hkrati izpolnjevali ostale pogoje, doloc¢ene v 9. ¢lenu pravilnika.
Seznam bo vseboval tudi podatke o dobaviteljih.

Ozji del seznama (s podatki o vrstah MP) bo vseboval le podatke, ki se nanasajo na vrsto MP, vkljucno
z opredeljenimi osnovnimi zahtevami kakovosti. Ta del bo opredeljen za vse vrste MP, torej tudi za
tiste, ki so individualno izdelani za posamezno zavarovano osebo (npr. posebej izdelani cevlji, Cevlji
po mavénem odlitku). Bistveno obseznejsi bo del seznama, ki vsebuje podatke o artiklih.
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Seznam bo vseboval tudi podatke o pogodbenih dobaviteljih oziroma njihovih izdajnih mestih, na
katerih lahko zavarovane osebe prejmejo posamezen MP oziroma artikel v breme OZZ.

Dodatno pa bodo v seznamu Se podatki o datumu uveljavitve in prenehanja dolocenega podatka iz
seznama ter drugi podatki, ¢e bodo pomembni z vidika pravic zavarovanih oseb.

K 8. clenu (objava seznama)

Nova dolo¢ba ureja objavo podatkov v seznamu. Cas objave seznama oziroma njegovih sprememb je
odvisen od tega, ali se seznam objavi zaradi uvrstitev artikla na seznam, izlocCitve artikla s seznama ali
zaradi spremembe drugega podatka s seznama. Ta ¢len ureja objavo seznama v zadnjem primeru, ko
se objavi zaradi spremembe drugega podatka s seznama. Objavo seznama zaradi uvrstitev artikla na
seznam ali izloCitve artikla s seznama urejata druga ¢lena pravilnika.

Spremenjen seznam po tem clenu se bo objavil, ¢e se bo spremenil:
- podatek o vrstah MP,

- podatek o artiklu,

- podatek o dobavitelju,

- drug podatek, ki se vodi na seznamu.

VIII. poglavje: UVRSTITEV ARTIKLA NA SEZNAM
K9. clenu (uvrstitev artikla na seznam)

Na seznam bodo uvrsceni artikli, ki bodo izpolnjevali pogoje iz prvega odstavka tega ¢lena, v primerih
osnovnih in povezanih artiklov (npr. aparat za dolocanje glukoze v krvi in diagnosticni trak za aparat)
pa tudi pogoje iz drugega odstavka tega ¢lena.

Najpomembnejsi nov pogoj je, da mora biti Ze pred uvrstitvijo na seznam sklenjena pogodba med
zavodom in proizvajalcem MP oziroma njegovim zastopnikom, s katero je slednji zavezan zagotavljati
artikel v breme OZZ (tj. pogodba o zagotavljanju artikla) na ta nacin, da bodo dostop do njega imeli
pogodbeni dobavitelji. En od pogojev za uvrstitev artikla na seznam je tudi ta, da je sklenjena
pogodba z dobaviteljem, to pomeni, da bo ta artikel zagotavljal zavarovanim osebam vsaj en
dobavitelj (lekarna ali specializirana prodajalna), ki ima sklenjeno pogodbo z zavodom. Navedena
pogoja nadomescata sedanja pogoja iz Pravilnika o uvrS¢anju, da se artikel zagotavlja najvec do
cenovnega standarda oziroma drugih cen oziroma da ga proizvajalec MP oziroma njegov zastopnik
zagotavlja na trgu v RS.

Izpolnjevanje osnovnih zahtev kakovosti bodo ugotavljale posebne strokovne komisije (komisija I.
stopnje in komisija Il. stopnje v primerih zahtev za presojo mnenja komisije I. stopnje), vse ostale
navedene pogoje pa sluzba zavoda (tretji odstavek).

K 10. ¢lenu (pobuda za uvrstitev artikla)

V tem clenu so doloceni sestavni deli pobude, ki jih mora vsebovati popolna pobuda. Pobuda za
uvrstitev ima splosni in vsebinsko pomembnejsi posebni del. Na novo je dolocen kot obvezni sestavni
del pobude GMDN koda, ¢e jo tak artikel ima. Priporocila Evropske komisije (EK) 2013/172/ES o
sistemu enotne identifikacije MP GMDN kodo opredeljujejo kot oznako globalne nomenklature o
medicinskih pripomockih (Global Medical Device Nomenclature). Gre za sistem mednarodno
dogovorjenih terminov, ki se uporabljajo za identifikacijo MP pripomockov iste generi¢ne skupine. Ta
sistem uporabljajo pristojni organi, bolniSnice in proizvajalci za identifikacijo MP iste genericne
skupine. V prihodnje bo sestavni del UDI koda (enotna identifikacija pripomocka), zato je dodana tudi
ta, kot zahteva za posredovanje pri podatkih v pobudi. Prav tako je na novo dolocen sestavni del
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pobude v primeru povezanih artiklov, navedba, ali gre za osnovni ali povezani artikel in podatek, s
katerim artiklom je povezan. Sestavni del pobude niso vec drugi podatki, saj ni bilo jasno, kateri naj bi
to bili in na kakSen nacin naj bi jih opredelila komisija.

Zaradi racionalnosti postopkov je smiselno enako kot doslej doloceno (Cetrti odstavek), da ena sama
pobuda zadostuje za artikle istega proizvajalca MP, ki imajo enake lastnosti in enako predlagano
ceno, se pa razlikujejo zlasti po velikosti, pakiranju, dimenzijah ali barvi. V teh primerih se za
preostale artikle posredujejo le navedeni podatki.

K 11. ¢lenu (vlozitev pobude za uvrstitev artikla)

Dolocba doloca, kdaj lahko pobudnik, ki ima dostop do portala za posamezno vrsto MP, vlozi pobudo
za uvrstitev artikla na seznam. Zavod bo v vseh primerih, ko bodo za posamezne vrste MP prvic
dolocene osnovne zahteve kakovosti, pozval proizvajalce MP oziroma njihove zastopnike (torej
pobudnike) z objavo na spletni strani in prek portala, k vlozZitvi pobud za uvrstitev njihovih artiklov na
seznam. Enako bo ravnal, ko bodo spremenjene osnovne zahteve kakovosti in je treba tudi ugotoviti,
ali posamezni artikli na seznamu Se izpolnjujejo spremenjene zahteve. V drugih primerih bo zavod
pozval pobudnike k vloZitvi pobud za uvrstitev artikla le, ce se bo tako odlocil. Sicer bodo lahko
pobudniki po tem, ko bodo prvi¢ dolocene osebne zahteve kakovosti in bo na tej podlagi objavljen
poziv zavoda, tudi brez poziva zavoda vloZili pobudo za uvrstitev artikla na seznam.

V pozivu bo dolocen tudi rok za predlozZitev pobud, pravilnik pa glede na obseZznost posameznih
skupin, podskupin oziroma vrst MP, daje mozZnost podaljSanja roka.

Zaradi dolocenih rokov za obravnavo pobud ¢len tudi opredeljuje vrstni red obravnave pobud za
uvrstitev artikla, kdaj se pobuda Steje za pravocasno in kdaj za nepravocasno ter kaksna je posledica
nepravocasne pobude. Doloc¢bi o pravocasni in nepravocasni pobudi veljata, ¢e je zavod objavil poziv
k vloZitvi pobud za uvrstitev artikla.

K 12. ¢clenu (obravnava pobude za uvrstitev artikla)

Doloc¢ba opredeljuje ravnanje in posledice, ¢e pobuda ni vloZene v slovenskem jeziku, ¢e pobuda ni
popolna in ¢e je ni predloZil pobudnik, torej proizvajalec MP ali njegov zastopnik. Moznost je
dopolnitve v 10 delovnih dneh, kot opredeljuje dolo¢ba. Ce je pobudnik ne dopolni, se $teje, da je
pobudo umaknil.

K 13. ¢clenu (mnenje komisije I. stopnje za MP o pobudi za uvrstitev artikla),
K 14. ¢lenu (zahteva za presojo mnenja o pobudi za uvrstitev artikla) in
K 15. ¢lenu (mnenje komisije Il. stopnje za MP o pobudi za uvrstitev artikla)

Dolocbe 13., 14. in 15. ¢lena pravilnika urejajo ugotavljanje, ali artikle, ki je predmet pobude za
uvrstitev artikla na seznam, izpolnjuje osnovne zahteve kakovosti.

Doloc¢be 13. clena pravilnika urejajo pristojnosti komisije 1. stopnje v zvezi z ugotavljanjem
izpolnjevanja osnovnih zahtev kakovosti za artikle iz pobude. Pomembno je, da komisija izda
obrazlozeno mnenje, iz katerega mora biti razvidno, v katerem delu artikel iz pobude ne izpolnjuje
osnovnih zahtev kakovosti, saj ima pobudnik potem mozZnosti vloZiti zahtevo za presojo mnenja
komisije |. stopnje. Mnenje komisije |. stopnje se vroc¢i pobudniku v 75 delovnih dneh (sprememba
glede na Pravilniku o uvrscanju — 90 dni) od vloZitve popolne pobude.

Dolocbe 14. ¢lena urejajo situacijo, ¢e se pobudnik ne strinja z mnenjem komisije I. stopnje. V teh
primerih lahko vlozi zahtevo za presojo mnenja komisije I. stopnje. Dolocen je rok za njeno vloZitev in
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posledice, e zahteva ni vloZzena v rok ali slovenskem jeziku in posledice, ¢e pobudnik zahteve ne
dopolni v skladu s pozivom zavoda.

Dolocbe 15. ¢lena urejajo pristojnosti komisije Il. stopnje, postopek pred to komisijo in izdajo njenega
mnenja, ki se vroci pobudniku v 30 delovnih dneh od popolne zahteve.

K 16. clenu (sklep o neuvrstitvi artikla na seznam)

Upravni odbor zavoda bo v primeru, ko artikel ne izpolnjuje osnovnih zahtev kakovosti, izdal ustrezen
sklep. Pravilnik dopusc¢a mozZnost, da te naloge upravni odbor zavoda prenese na generalnega
direktorja zavoda v razlichem obsegu (razlicne moznosti za artikle oziroma vrste). Hkrati se doloca
rok, v katerem se sklep o neuvrstitvi artikla na seznam vroci pobudniku. Rok je dolocen razlicno, ce
sklep izda upravni odbor zavoda ali generalni direktor zavoda, saj je uposStevano, da so seje
upravnega odbora zavoda praviloma enkrat na mesec. Ce bo preneseno pooblastilo na generalnega
direktorja zavoda, bo to pomenilo hitrejSo izdajo sklepov.

K 17. ¢lenu (sklep o umiku pobude za uvrstitev artikla)

Clen ureja umik pobude za uvrstitev artikla. Pobuda se lahko umakne po volji pobudnika (pobudnik jo
sam umakne) ali zaradi ravnanja pobudnika (pobudnik ne dopolni pobude v skladu s pozivom zavoda)
ali pa se Ze na podlagi samega pravilnika Steje, da je umaknjena v primerih, ko med postopkom njene
obravnave nastopijo okolisc¢ine, zaradi katerih nadaljnja obravnava pobude ni vec smiselna (npr.
spremenjene osnovne zahteve kakovosti). Ne glede na razlog za umik pobude bo izdan sklep o umiku
pobude za uvrstitev artikla, ki se bo v primeru osnovnih in povezanih artiklov nanasal na vse te
artikle, ki ne bodo izpolnjevali s pravilnikom dolocenih pogojev (Sesti in sedmi odstavek). Pri tem je
treba poudariti, da bo kljub izdanemu sklepu, pobudnik lahko vloZi novo pobudo za uvrstitev istega
artikla.

K 18. clenu (obvestilo o nesklenitvi pogodbe z dobaviteljem)

Dolocba ureja obvescanje pobudnika, ¢e noben dobavitelj ni sklenil pogodbe za njegov artikel in
posledico na pogodbo o zagotavljanju artikla, ki v tem primeru preneha veljati.

K 19. ¢lenu (sklep o uvrstitvi artikla na seznam),
K 20. ¢lenu (objava seznama zaradi uvrstitve artikla na seznam) in
K 21. ¢lenu (uveljavitev pogodb z dobavitelji zaradi uvrstitve artikla na seznam)

Doloc¢be 19. ¢lena urejajo izdajo sklepa o uvrstitvi artikla na seznam, e so izpolnjeni vsi pogoiji, ki so
doloceni za uvrstitev artikla na seznam (9. ¢len pravilnika) ali s strani upravnega odbora zavoda ali v
primeru podeljenega pooblastila s strani generalnega direktorja zavoda. Enako kot pri sklepu o
neuvrstitvi artikla na seznam se doloca rok, v katerem se sklep o uvrstitvi artikla na seznam vroci
pobudniku, ki je dolocen razlicno, ¢e sklep izda upravni odbor zavoda ali generalni direktor zavoda,
saj je upostevano, da so seje upravnega odbora zavoda praviloma enkrat na mesec. Ce bo preneseno
pooblastilo na generalnega direktorja zavoda, bo to pomenilo hitrejSo izdajo sklepov. Prav tako se
doloca rok, kdaj se artikel uvrsti na seznam, in sicer deseti delovni dan od izdaje sklepa. Pri tem 20.
¢len doloca rok za objavo seznama oziroma njegove spremembe zaradi uvrstitve artikla na seznam, in
sicer se objavi v petih delovnih dneh od izdaje sklepa. V skladu z 21. ¢lenom z dnem uvrstitve artikla
na seznam zacnejo veljati tudi pogodbe z dobavitelji, kar pomeni, da lahko zavarovana oseba v
primeru izdane narocilnice s tem dnem prejme artikel.

K 22. ¢clenu (pobuda za presojo spremenjenih osnovnih zahtev kakovosti)
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Potem ko bodo na seznam Ze uvrsceni doloceni artikli v okviru posamezne vrste MP, bodo lahko za to
vrsto MP sprejete spremenjene osnovne zahteve kakovosti. Zavod bo v pozivu na spletni strani in
preko portala pozval tudi vse tiste proizvajalce MP ali njihove zastopnike, ki Ze imajo sklenjene
pogodbe o zagotavljanju artikla, da posredujejo pobudo za ugotavljanje, ali njihov artikel, ki je
uvrséen na seznam, izpolnjuje tudi spremenjene osnovne zahteve kakovosti. To je t. i. pobuda za
presojo spremenjenih osnovnih zahtev kakovosti.

Drugi odstavek ureja v teh primerih postopke in posledice, ¢e pobuda za presojo spremenjenih
osnovnih zahtev kakovosti ni vloZzena pravocasno. V teh primerih bo torej komisija te pobude
obravnavala po izteku roka za obravnavo pravocasnih pobud, generalni direktor izda ugotovitveni
sklep in artikel se izloci iz seznama (31 dan od izteka roka iz poziva zavoda).

Ce je pobuda za presojo spremenjenih osnovnih zahtev kakovosti pravoéasna in artikel izpolnjuje tudi
spremenjene osnovne zahteve kakovosti, ostane $e naprej uvrscen na seznam (tretji odstavek).

V primeru, ¢e je pobuda za presojo spremenjenih osnovnih zahtev kakovosti sicer vloZena
pravocasno, vendar je umaknjena ali se Steje, da je umaknjena in ni nobene pogodbe vec o
zagotavljanju tega artikla, se ta artikel izloci iz seznama.

V teh primerih se uporabljajo postopki, ki veljajo za uvrstitev artikla na seznam in izlocitev artikla s
seznama, ¢e ni v tem ¢lenu drugace dolocen (npr. izdaja sklepa, objava seznama, prenehanje
veljavnosti pogodb).

K 23. ¢lenu (obveznost obvescanja o artiklu)

Dolocba nalaga obveznosti proizvajalcu MP ali njegovemu zastopniku o obvescanju zavoda glede
ukrepov v zvezi z izvajanjem zakonodaje na podroc¢ju MP in o morebitnih ukrepih, ki se nanasajo na
izdani certifikat ES, za artikel, ki je uvrS¢en na seznam. Certifikat ES je dokazilo o skladnosti MP s
slovensko in evropsko zakonodajo, ki se zahteva za dolocene vrste MP (viSja stopnja tveganja) in ga
izda za to pooblasceni organ. Praviloma ima certifikat ES veljavnost 5 let.

IX. poglavje: 1ZHODISCA ZA VREDNOSTI MP
K 24. ¢lenu (vrste vrednosti MP in pristojnost za njihovo dolocitev ali odobritev)

Dolocbe opredeljuje vrste vrednosti MP in pristojni organ zavoda, ki jih doloci, oziroma odobri. V
prvem odstavku so pojasnjene razlicne vrste cenovnih standardov in cen, ki se priznajo v breme 0ZZ
in za katere se v tem pravilniku dolocajo izhodis¢a. 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 in cena izjemoma odobrenega MP
odobri v konkretnih postopkih odlocanja o vlogi zavarovane osebe.

Drugi odstavek doloca pristojnosti za dolocitev oziroma odobritev posameznih vrednosti MP, in sicer:

- upravni odbor zavoda doloca vse vrste cenovnih standardov, za kar lahko pooblasti tudi
generalnega direktorja zavoda;

- generalni direktor zavoda odobri pogodbene cene in doloci spremenjene cenovne standarde v
primerih spremembe stopnje DDV;

- direktor organizacijske enote zavoda odobri ceno funkcionalno ustreznega MP in izjemoma
odobrenega MP.

V skladu s tako dolocenimi vrstami vrednosti MP po pravilniku je s predlogom novele pravil
predlagana tudi sprememba 113. ¢lena pravil in drugih, nanj vezanih ¢lenov pravil.
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K 25. ¢lenu (pogajanja o predlagani vrednosti MP)

Dolocbe 25. ¢lena so glede na veljavni Pravilnik o CS in cenah nove. Natancneje opredeljuje, s kom se
zavod pogaja pri izvajanju izhodiS¢ za posamezne vrste vrednosti MP. Vsa pogajanja bo izvajala sluzba
zavoda. Pogajanja se bodo izvajala s subjekti, ki so navedeni v tretjem odstavku tega clena.
Proizvajalci MP ali njihovi zastopniki pa bodo k pogajanjem pozvani z objavo na spletni strani zavoda
in prek portala. Pri tem je treba poudariti, da bodo proizvajalci MP ali njihovi zastopniki lahko pozvani
k pogajanjem tudi v primerih, ko se spremeni stanje zavoda tako, da obveznosti do dobaviteljev ne
more vec poravnati in se bodo pogajanja izvajala zaradi znizanja cenovnih standardov in pogodbenih
cen (peti odstavek 36. ¢lena). Prav tako pa bo zavod na vsaki dve leti preveril ustreznost cenovnih
standardov in pogodbenih cen ter jih, ¢e bo to potrebno, na novo dolocil oziroma odobril. Tudi vtem
primeru se bo zavod lahko odlocil za pogajanja (Cetrti odstavek 36. ¢lena).

K 26. clenu (predseznam MP za pogajanja)

Pogajanja se izvajajo le za artikle, ki izpolnjujejo osnovne zahteve kakovosti in so uvrsceni na tako
imenovani predseznam MP. Predseznam MP vsebuje podatke o vrstah MP in podatke o artiklih. V
primerih osnovnih in povezanih artiklov morajo na predseznamu MP biti tako osnovni kot tudi
povezani artikli. Dolocila tega ¢lena posebej urejajo situacijo, ko je bilo ugotovljeno, da artikel
izpolnjuje osnovne zahteve kakovosti, vendar ni bil uvr§¢en na seznam, ker ni bila sklenjena pogodba
o zagotavljanju artikla s proizvajalcem MP ali njegovim zastopnikom, ali ni bila sklenjena pogodba z
dobaviteljem ali pa je bil predhodno uvrscen na seznam pa je bil nato izlocen, ker so prenehale vse
pogodbe z dobavitelji za ta artikel. V teh primerih se na predseznam MP za pogajanja uvrsti tudi ta
artikel, ¢e od zadnjega mnenja komisije o izpolnjevanju osnovnih zahtev kakovosti ni preteklo vec kot
dve leti in ée v tem obdobju niso bile spremenjene osnovne zahteve kakovosti. Ce ta pogoja nista ve¢
izpolnjena (dveletni rok ob nespremenjenih osnovnih zahtevah kakovosti) se Steje, da je pobuda
umaknjena naslednji dan od izteka dveletnega roka oziroma od uveljavitve spremenjenih osnovnih
zahtev kakovosti. Artikel se ¢rta s predseznama MP za pogajanja, ¢e je pobuda za uvrstitev
umaknjena.

K 27. ¢clenu (obveznost posredovanja podatkov za vrednosti MP)

Clen dolo¢a obveznost posameznih subjektov, da zavodu na podlagi njegovega poziva posredujejo
podatke o cenah, druge podatke in dokazila za dolocitev ali odobritev vrednosti MP.

K 28. clenu (izhodisca za dnevno izposojnino)

Pri MP-jih, ki so v skladu s 97. ¢lenom pravil predmet izposoje (se ne dajejo v last zavarovani osebi), je
kot ena vrsta cenovnega standarda dolocena dnevna izposojnina. Gre za vozicek na roc¢ni pogon
standardni, otroski tricikel, hoduljo, negovalno posteljo, varovalno posteljno ograjo, posteljno mizico,
sobno dvigalo, trapez za obracanje, dvigalo za kopalnico in pripomocke pri tezavah z dihanjem
(koncentrator, ventilator, CPAP, BiPAP in pulzni oksimeter).

Pravilnik natancno doloca elemente za izracun dnevne izposojnine za posamezno vrsto MP. Glede na
veljavne dolocbe je vsebinska dopolnitev, da se za stroske prilagoditev in dodatke (ki so prav tako
pravica zavarovanih oseb iz OZZ) pri izraCunu uposteva dodaten 1% in dodaten 1% za stroske
prevozov do zavarovanih oseb in dostave MP zavarovanim osebam (torej skupaj 11 % izhodis¢ne
cene za vse stroske). Dodatna dopolnitev je Se, da se DDV izracuna Sele ob koncu, ko je Ze seStevek
vseh predhodnih izhodisc.

Pri izposoji je pomembno, da se pri izhodiS¢ni ceni dnevne izposojnine uposteva cena MP (nabavna

cena artikla), stroski vzdrzevanj in stroski popravil v Zivljenjski dobi artikla, in potem izra¢unani

navedeni stroski na letni ravni in potem na dan. NajniZja dnevna skupna vrednost se potem uposteva
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kot izhodis¢na cena dnevne izposojnine. Pri tem je izhodis¢e, da so MP, ki se izposojajo, v izposoji vse
dni v letu. Namrec izposoje MP so v vecini primerov pri stanjih, ki zahtevajo uporabo teh MP daljsi
cas.

K 29. ¢lenu (izhodisca za cenovni standard izposojenega MP)

Ta dolocba c¢len opredeljuje nacin dolo¢anja druge vrste cenovnega standarda za tiste MP, ki so sicer
predmet izposoje, vendar pa ekonomsko ni smiselno dolociti dnevne izposojnine. Pri presoji zavoda,
ali je dnevna izposojnina ekonomsko upravicena za zavoda (npr. za elektri¢ni skuter, hoduljo za
zadajsnji vlek) ali pa se bo dolodila vrsta cenovnega standarda na podlagi tega ¢lena (t. i. cenovni
standard izposojenega MP) se bo upostevalo letno Stevilo zavarovanih oseb, ki imajo pravico do MP,
predvideno koli¢ino izdanih MP, namen uporabe MP ter predvidene stroske, ki se sicer upostevajo pri
dnevni izposojnini. V teh primerih gre za manjse Stevilo zavarovanih oseb, kar pomeni, da je Stevilo
izposojenih teh MP majhno ter namen uporabe je specificen (npr. Elektri¢ni skuter, Hodulja za
zadajsnji vlek). V teh primerih se pri dolocitvi cenovnega standarda upostevajo izhodisca, kot veljajo
za serijsko izdane MP, s tem, da se pri ponovni izposoji tega MP lahko priznajo stroski za pripravo MP
za drugo zavarovano osebo najve¢ 10 % cenovnega standarda (sprememba glede na Pravilnik o CS in
cenah, doloceno 20 %).

K 30. ¢lenu (izhodisca za cenovni standard izdanega MP)

Ta ¢len doloca, pri katerih vrstah MP se bodo dolodila izhodis¢a za cenovne standarde. Gre za tiste
serijsko izdelane artikle, pri katerih oskrba poteka od proizvajalca MP preko veletrgovca in izdaje s
strani lekarne ali specializirane prodajalne (trgovec na drobno, pogodbeni dobavitelj zavoda)
zavarovani osebi. To so tako imenovani potrosni materiali, kot npr. pripomocki pri zdravljenju
sladkorne bolezni (npr. listici, lancete, igle), pripomocki pri inkontinenci (npr. plenice, predloge),
pripomocki pri umetno izpeljanem crevesju (vrecke za razlicne vrste stom) ali obvezilni materiali.

Vsebinsko se dolocila o izhodiscih, ki se upostevajo pri doloditvi cenovnih standardov za te izdane
MP, glede na veljavne dolocbe Pravilnika o CS in cenah (3. ¢len), v dolocenem delu spreminjajo.
Cenovni standard bo torej dolo¢en na podlagi izhodiséne cene in 15 % skupaj priznanih stroskov za
izvajanje prometa (v veljavnem pravilniku 5% priznanih stroskov za promet na debelo in 9%
priznanih stroskov za promet na drobno). Pravilnik torej vec ne doloca posebej odsotnega deleza za
izvajanje prometa na debelo in za izvajanje prometa na drobno. V okviru javne obravnave v letu 2016
je ena izmed pripomb bila tudi ta, da ¢e zavod doloca stroske za izvajanje prometa na debelo, bi
moral imeti dogovore tudi z veletrgovci. Zavod meni, da v morebitna razmerja na trgu MP in v
distribucijsko verigo ne more in ne sme posegati. Zato je v tem delu pomembno le, da pravilnik
opredeljuje, kolikSen delez vseh stroskov se v breme javnih sredstev lahko prizna, ko gre za izdajo MP
v breme 0ZZ.

V okviru javne obravnave predloga Pravilnika o CS in cenah v letu 2016 je Lekarniska zbornica
Slovenije predlagala, da naj bi deleZ stroskov za izvajanje prometa znasal vsaj 20 %. Pri tem je sicer
navedla, kateri stroski naj bi se krili iz teh priznanih stroskov (stroski dela, materialni stroski in
posredni stroski), vendar pa zgolj opisno. Taksen predlog, brez ovrednotenja in prikaza podatkov o
vseh stroskih, ki naj bi nastali pri izdaji MP, ni ustrezna utemeljitev za spremembo deleZa priznanih
stroskov, v visini kot predlaga Lekarniska zbornica Slovenija.

Sprememba je tudi v nacinu dolocanja izhodis¢ne cene. Na podlagi veljavnih dolodil se izhodis¢na
cena dogovori na podlagi pogajanj z najmanj petimi razlicnimi proizvajalci MP ali zastopniki
prvih pogajanjih oziroma povprecje dveh, ¢e je manj kot pet artiklov. Sprememba v pravilniku
predvideva pogajanja z vsemi proizvajalci MP za dolocen istovrstni artikel.
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Dopolnjena je dolocba, da se pri dolocCanju izhodiS¢ne cene za cenovni standard uposteva najnizja
dogovorjena cena v pogajanjih z vsemi proizvajalci. Predlog pravilnika vkljuc¢uje tudi spremembo
glede najvisje priznane cene (v nadaljnjem besedilu: NPC), ki jo predvideva veljavni pravilnik. Po
novem pravilniku se NPC ne bi dolocal. Po predlogu pravilnika se najniZja cena uposteva kot
izhodis¢na cena za dolocitev cenovnega standarda in ne ve¢ NPC. To pomeni, da se sistem NPC, tako
kot ga predvideva veljavna pravila in Pravilnik o CS in cenah, sploh ne bi uvedel. Zavod po ponovni
proucitvi vpliva uvedbe NPC meni, da bi sistem NPC lahko povzrocal teZave pri uveljavljanju pravic
zavarovanih oseb do MP glede na to, za kaksno sistemsko novost gre. Zavod ocenjuje, da bo sistem
NPC dosegel svoj namen v nadaljevanju urejanja podrocja vrednosti MP, ko se bodo te vrednosti
dolocale za posamezen artikel in bo cenovni standard predstavljal le najvisjo vrednost, v njegovem
okviru pa bodo lahko tudi artikli z razli¢nimi vrednostmi. Zato predlagana nova ureditev vrednosti MP
po predlogu pravilnika in noveli pravil ne predvideva vec sistema NPC.

Upostevati je treba, da se bo zavod pogajal s proizvajalci MP ali zastopniki proizvajalcev v dveh
stopnjah: na prvi stopnji se bo zavod s proizvajalcem MP pogajal o (njegovi) ceni, ki se bo potem
lahko upostevala kot izhodis¢na cena v skladu z opredelitvami v tem ¢lenu, ¢e bo najnizja. Ko bo na
podlagi izpogajanih cen dolocena izhodis¢na cena, se bodo na podlagi sprejetega sklepa upravnega
odbora zavoda o cenovnih standardih lahko vsi proizvajalci MP, katerih artikli izpolnjujejo osnove
zahteve kakovosti, odlocili, ali sprejmejo izhodis¢no ceno kot ceno, po kateri so pripravljeni
zagotavljati artikel. S tistimi, s katerimi bo dosezen dogovor o ceni artikla, ki ne bo visja od izhodis¢ne
cene, se bo sklenila pogodba. Na podlagi dolocene izhodis¢ne cene bo torej ob navedenih priznanih
stroskih in DDV dolocen cenovni standard. Pri doloditvi izhodis¢ne cene lahko zavod uposteva tudi
cene istega artikla pridobljene tako v Sloveniji, kot tudi v drugih drzavah ¢lanicah EU.

Dopolnjena je Se dolocba, ki opredeljuje dolocitev cenovnih standardov, ko gre za MP, ki so
medsebojno povezani. V predlagani dolocbi je natancneje opredeljeno, kateri kriteriji se upostevajo
pri dolocitvi izhodis¢ne cene artiklov, ki so medsebojno povezani. Kot izhodis¢ne cene se bodo potem
upostevale cene artiklov, katerih skupna vrednost glede na povprecno izdane kolicine ali kolicine, ki
jih dolocajo pravila, je v obdobju enega leta, najniZja. Prav tako so predvideni primeri, ko bo
vzpostavljen seznam za doloceno skupino MP, katere koli¢ina se bo upostevalo, ko bo slo za uvajanje
popolnoma novega MP med pravice zavarovanih oseb iz OZZ (torej niso znani podatki o povprecno
izdanih kolic¢inah ali koli¢inah, ki bi jih dolocala pravila). Glede na to, da mora proizvajalec MP pri
nacinu uporabe s staliS¢a varnosti predvideti, ali se MP porabi takoj ali je njegovo delovanje lahko
nekaj dni, tednov ali mesecev, se bodo torej pri kolicinah upostevali podatki proizvajalca.

K 31. ¢lenu (izhodisca za pogodbeno ceno izdanega individualno prilagojenega artikla)

Ta clen doloca primere, kjer se lahko dogovori pogodbena cena. Glede na veljavna dolocila ni
vsebinske spremembe. Gre za tiste serijsko izdelane artikle, ki se bodo individualno prilagajali za
doloceno zavarovano osebo. Gre za najzahtevnejSe vozicke. Na URI Soca namrec testirajo razlicne
serijsko izdelane vozicke pri posamezni zavarovani osebi, pri katerih glede na deformacije opredelijo
Se vse dodatke, ki jih zavarovana oseba potrebuje, vklju¢no s prilagoditvami. Glede na razli¢cne vrste
in stopnje deformacij teh oseb (osebe z najtezjimi oblikami gibalnih in drugih prizadetosti) ni mozno,
da bi z enim serijsko izdelanim vozickom in samo z razlicnimi prilagoditvami pokrili vse zahteve
razlicnih zavarovanih oseb. Zato je treba imeti dogovorjene pogodbene cene za vozicke razlicnih
proizvajalcev MP in razlicnih modelov.

Pogodbena cena za te artikle se bo dolocila na podlagi izhodiS¢ne cene, 10 % priznanih stroskov
prometa in DDV. Pri doloditvi izhodiS¢ne cene se potem uposteva najnizja vrednost za artikel vseh
stroskov (cena na ravni proizvajalca, stroski vzdrzevanj in stroski popravil v Zivljenjski dobi artikla).

K 32. ¢lenu (izhodisca za cenovni standard izdanega individualno izdelanega MP)
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Ta ¢len se nanasa na vrste MP, ki so izdelani za posamezno zavarovano osebo, ne pa za serijsko
izdelane artikle. Izhodis¢a za dolocCitev cenovnega standarda so spremenjena glede na veljavna
dolocila pravilnika. Cenovni standard za vrste takSnih MP se doloci na podlagi skupnih stroskov
materialov za izdelavo in stroSkov dela, 12 % priznanih stroskov prometa in DDV. V teh primerih gre
predvsem za ortopedsko obutev. Skupni stroski materialov in stroski dela, na podlagi katerih se
Spremenjene so tudi dolocbe, ki se nanasajo na Stevilo proizvajalcev MP, s katerimi se pogaja zavod.
Zavod se bo pogajal z najmanj petimi proizvajalci MP, ki so ponudili najniZje skupne stroske
materialov in dela.

K 33. ¢lenu (izhodisca za ceno funkcionalno ustreznega MP)

Clen ureja odobritev cene funkcionalno ustreznega MP na podlagi zahteve zavarovane osebe, o kateri
se odloca v postopku, v katerem se odloca o tej pravici zavarovane osebe. Gre za zavarovane osebe,
ki zaradi drugacnega zdravstvenega stanja potrebuje posebno izvedbo MP, katerega cena presega
cenovni standard ali pogodbeno ceno.

K 34. ¢lenu (izhodisca za ceno izjemoma odobrenega medicinskega pripomocka)

Clen ureja doloéitev cen oziroma dogovor o cenah medicinskih pripomockov, ki jih zavod odobri
zavarovanim osebam, kot izjemo na podlagi tretjega odstavka 259. ¢lena pravil. Praviloma gre za
medicinske pripomocke, ki niso pravica iz OZZ, torej niso v opredeljeni kot vrste MP, ki se lahko
predpisujejo na narocilnico. Ce gre za medicinske pripomocke, ki niso pravica iz 0ZZ), zavod dolo¢i
ceno izjemoma odobrenega MP najvec v viSini predracuna, ki ga je vlogi priloZila zavarovana oseba,
ali predracunov, ki jih je pridobil zavod. Zavod lahko tudi v teh postopkih izvaja pogajanja o cenah z
lekarnami ali specializiranimi prodajalnami, ki opravljajo promet z MP na drobno ali z veletrgovci. V
primerih pridobljenih vec¢ predracunov za isti artikel, se kot izjema odobri tisti z najnizjo ceno.

K 35. ¢lenu (sklenitev pogodbe o zagotavljanju artikla)

Dolocba tega clena je prenesena iz osmega odstavka 3. ¢lena veljavnega pravilnika (prvi stavek tega
odstavka). Ureja razmerja s proizvajalci MP oziroma zastopniki proizvajalcev tako v primerih, ko gre
za dolocitev cenovnega standarda za vrste MP ali ko gre za odobritev pogodbene cene. V teh
primerih se torej sklene pogodba s proizvajalcem MP oziroma zastopnikom proizvajalca MP, s katero
se ta zaveZe, da bo po ceni, ki ne bo visja od izhodis¢ne cene vsaj dve leti od uvrstitve artikla, tega
zagotavljal veletrgovcem oziroma dobaviteljem (lekarnam in specializiranim prodajalnam), ki imajo
sklenjeno pogodbo z zavodom, ce veletrgovca ni v preskrbi z MP. Zavod bo poziv za sklenitev pogodb
objavil na spletni strani in prek portala v desetih delovnih dni po dolocitvi cenovnih standardov MP
oziroma odobritvi pogodbenih cen.

K 36. ¢clenu (sprememba cenovnih standardov oziroma pogodbene cene)

Dolocila opredeljujejo, v katerih primerih se spremenijo cenovni standardi oziroma pogodbene cene:

- zaradi spremembe DDV,

- ko se spremenijo osnovne zahteve kakovosti, kar pomeni, da se na podlagi izhodis¢ v skladu s
tem pravilnikom na novo doloci cenovni standard oziroma odobri pogodbena cena — lahko pride
do zvisanja ali zniZzanja,

- v posamezni vrsti MP so cene z DDV (torej cene na drobno z DDV) v drzavi ¢lanici EU za vsaj 30 %
artiklov niZje za ve¢ kot 5 % - zniZanje,

- (e se stanje zavoda tako spremeni, da ne more poravnavati obveznosti do dobaviteljev ali
izvajalcev, ko se zavod lahko odloci za nova pogajanja s ciljem zniZanja cenovnih standardov
oziroma pogodbenih cen.
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Poleg tega bo zavod na vsaki dve leti od uveljavitve cenovnih standardov ali pogodbenih cen preveril
njihovo ustreznost in jih po potrebi tudi spremenil. Zavod, kot skrbnik javnih sredstev, bo pogajanja o
predlaganih vrednostih MP s ciljem spremembe cenovnih standardov oziroma pogodbenih cen izvajal
tudi v drugih primerih, Ce se bo tako odlocil (Sesti odstavek). Namen navedene dolocbe je nemoteno
zagotavljanje pravic zavarovanih oseb do MP, kar pomeni, da ta mozZnost omogoca poleg znizanja,
kot tudi zviSanje cenovnih standardov oziroma pogodbenih cen, ¢e bodo za to obstajali utemeljeni
razlogi.

K 37. clenu (sprememba pogodbe o zagotavljanju artikla)

V primeru uvrstitve artikla na seznam zavod in proizvajalec MP ali njegov zastopnik skleneta pogodbo
o zagotavljanju artikla za obdobje vsaj dveh let (35. ¢len pravilnika). Dolocbe 37. ¢lena urejajo
pogodbeno razmerje glede cen artiklov, ¢e pride do spremembe izhodis¢ne cene v tem dveletnem
obdobju ali po izteku tega obdobja:

1. izhodis¢na cena se spremeni v dveletnem obdobju:

- ne sklepa se aneks k pogodbi, ampak velja spremenjena izhodis¢na cena od dneva zacetka
uporabe (sklep upravnega odbora zavoda ali generalnega direktorja zavoda);

2. izhodisc¢na cena se spremeni po izteku dveletnega obdobija:

- Ce se izhodis¢na cena zniza, zavod posreduje dodatek k pogodbi z novo nizZjo izhodis¢no ceno
in doloci rok, v katerem lahko proizvajalec ali njegov zastopnik ta dodatek zavrne — ¢e ga ne
zavrne, se Steje, da je dodatek sklenjen naslednji dan po izteku roka,

- Ce se izhodis¢na cena zvisa, lahko proizvajalec MP ali njegov zastopnik predlaga sklenitev
dodatka z novo visjo ceno.

Glede na navedene mozne situacije je potem odvisno, od kdaj naprej velja spremenjena izhodis¢na
cena. V primerih zniZanja, ce je sklenjen dodatek k pogodbi, ali se Steje, da je sklenjen, z dnem
zaCetka uporabe, kot je doloceno v sklepu upravnega odbora zavoda ali generalnega direktorja
zavoda. V primerih zviSanja izhodis¢ne cene pa z datumom sklenitve dodatka, s tem, da se ta sklene v
10 delovnih dneh od prejema predloga za njegovo sklenitev.

K 38. ¢clenu (predseznam MP za pogodbe)

En od pogojev za uvrstitev artikla na seznam je, da je za artikel sklenjena pogodba z dobaviteljem. To
pomeni, da bodo ta artikel v svojo pogodbo uvrstile lekarne oziroma specializirane prodajalne, ki
opravljajo promet z MP na drobno in imajo z zavodom sklenjeno pogodbo. Za namen sklenitev
pogodb z dobavitelji bo zato pripravljen poseben predseznam MP za pogodbe, v katerem bodo vsi
podatki tako o vrstah MP in artiklih, ki so pomembni za odlocitev dobavitelja, katere artikle ima
namen zagotavljati v breme OZZ. Tako kot v primeru predseznama MP za pogajanja bo vodja
oddelka, odgovornega za podrocje MP na zavodu, tudi v primeru predseznama MP za pogodbe
dolocil natancen nabor podatkov.

K 39. ¢lenu (sklenitev in sprememba pogodbe z dobaviteljem)

Ta C¢len ureja sklenitev in spremembe pogodb z dobavitelji zaradi zagotavljanja artiklov iz seznama
zavarovanim osebam. Nacin urejanja pogodbenega razmerja v zvezi z artikli, ki bodo na seznamu, je
popolnoma drugacen glede na sedanji nac¢in oziroma do uvrsc¢anja artiklov na seznam za posamezne
vrste MP. V sedanjem sistem je namrec dobavitelj sam predlagal ob sklenitvi oziroma dopolnitvah,
katere artikle bo zagotavljal v pogodbi z zavodom. Seveda pri tem je moral upostevati, da artikli
izpolnjujejo zakonske zahteve na podrocju medicinskih pripomockov, da so namenjeni za zdravstvena
stanja, ki so opredeljena za vrsto MP, da se bodo zagotavljali v viSini cenovnega standarda oziroma
pogodbene cene in druge zahteve zavoda. Zato ima prehod na nov sistem izbire artiklov le iz
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predseznama MP za pogodbe glede na ravnanje dobavitelja, dolo¢ene posledice za artikle, ki so v
veljavnih pogodbah.

V primeru aktivnosti za vzpostavitev seznama bo zavod pozval obstojece dobavitelje, da mu v roku, ki
ga bo dolocil zavod, posredujejo podatke, katere artikle s predseznama MP za pogodbe bodo
zagotavljali v breme OZZ. Predseznam MP za pogodbe bo zavod objavil na svoji spletni strani ter prek
portala za izvajalce in dobavitelje. Dobaviteljem, ki bodo ravnali v skladu s pozivom, bodo novi artikli,
ki jih bodo izbrali iz predseznama MP za pogodbe, nadomestili artikle v veljavnih pogodbah. Pri tem
je pomembno, da mora dobavitelj pri obvestilu zavoda, katere artikle iz predseznama MP za pogodbe
bo zagotavljal, upostevati tudi dolocila pravil (npr. prvega odstavka 216. ¢lena pravil, tako glede
deleza artiklov, ki jih mora zagotavljati, kot tudi glede zagotavljanja medsebojno povezanih artiklov).

Ce dobavitelj ne ravna v skladu s pozivom zavoda ali e ne bo zagotavljal artiklov v skladu s pravili, z
dnem uvrstitve artiklov na seznam za posamezno vrsto MP, v tem delu preneha pogodba z
dobaviteljem, razen v delu, ki se nanasa na zagotavljanje vzdrzevanj, popravila in prilagoditev artikla
(treti odstavek). V tem delu je z vidika zavarovanih oseb in odgovornosti dobavitelja, ki je izdal artikel,
dolznost zagotavljanja vzdrZzevanja, popravil in prilagoditev.

Dolocbe tega clena opredeljujejo tudi vpliv na pogodbeno razmerje z dobaviteljem v primerih
sprememb cenovnih standardov ali pogodbenih cen, zaradi zniZanja ali zviSanja ali iz razloga
spremembe stopnje DDV. Ureditev je podobna kot pri urejanju odnosov s proizvajalci MP ali
njihovimi zastopniki v primeru sprememb izhodis¢ne cene:

1. sprememba cenovnega standarda ali pogodbe cene zaradi spremembe stopnje DDV:

- ne sklepajo se dodatki k pogodbi z dobavitelji, temvec veljajo nove vrednosti MP od dneva
zaCetka uporabe spremenjenega cenovnega standarda oziroma spremenjene pogodbene
cene;

2. nizji cenovni standard ali pogodbena cena, ki ni posledica spremembe stopnje DDV:

- zavod posreduje dodatek k pogodbi z novo niZjo vrednostjo in doloci rok, v katerem lahko
dobavitelj ta dodatek zavrne,

- Ce dobavitelj dodatka ne zavrne, se Steje, da je dodatek sklenjen naslednji dan po izteku roka,

- Ce je dodatek sklenjen, dobavitelj zagotavlja artikel z dnem zacdetka uporabe nove nizje
vrednosti;

3. visji cenovni standarda ali pogodbena cena, ki ni posledica spremembe stopnje DDV:

- lahko dobavitelj predlaga sklenitev dodatka z novo visjo vrednostjo, ki se sklene v 10 delovnih

dneh od prejema predloga — velja od datuma sklenitve dodatka.

X. poglavje: 1ZLOCITEV ARTIKLA S SEZNAMA
K 40. clenu (izlocitev artikla s seznama)

Je predhodni, bistveno spremenjeni in dopolnjeni 7. ¢len Pravilnika o uvrs¢anju. Enako kot dolocila
¢lena glede izpolnjevanja pogojev za uvrscanje artiklov na seznam, ta ¢len doloca, v katerih primerih
neizpolnjevanja pogojev se artikel izlo¢i s seznama. Prav tako se artikel izloci iz seznama v primerih,
Ce v primerih spremenjenih osnovnih zahtev kakovosti pobuda ni vloZzena pravocasno, ce je pobuda
umaknjena ali se Steje, da je umaknjena in ni vec veljavne pogodbe o zagotavljanju artikla (22. ¢len).

K 41. clenu (pobudniki in pobuda za izlocitev artikla)

Ta ¢len delno ureja problematiko 10. in 11. ¢lena Pravilnika o uvrs¢anju. Ureja pobudo za izlocitev
artikla s seznama, in sicer kdo so pobudniki za izloCitev. Kot sestavni del pobude je po novem
zahtevana obrazloZitev pobude z navedbo posameznega od razlogov za izloCitev, kot so navedeni
torej v prvem odstavku 40. ¢lena tega pravilnika.
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K 42. ¢clenu (obravnava pobude za izlocitev artikla)

Opredeljuje, kateri subjekti sodelujejo v postopku za izlocitev artikla, glede na to, da so pobudniki za
izlocitev artikla lahko razli¢ni subjekti, kot je navedeno v drugem odstavku 41. ¢lena tega pravilnika
(poleg proizvajalcev MP ali njihovih zastopnikov, tudi razlicna zdruZenja, izvajalec zdravstvenih
storitev, JAZMP, ministrstvo za zdravje in zavod). V postopku torej sodelujejo pobudnik za izlocitev
artikla, proizvajalec MP ali njegov zastopnik, ki ima sklenjeno pogodbo za artikel, ki naj bi se izlocil, v
primeru povezanih artiklov pa proizvajalci MP ali njihovi zastopniki, osnovnega in povezanega artikla.
Dolodila urejajo tudi nekatere posebne situacije, kot je pobuda za izlocitev artikla zaradi
neizpolnjevanja osnovnih zahtev kakovosti, in je bilo ugotovljeno, da artikel izpolnjuje osnovne
zahteve kakovosti, zavod ne obravnava nove pobude za izlolitev, ¢e ostajajo osnovne zahteve
kakovosti nespremenjene. Pri obravnavi pobud za izlocitev artiklov se smiselno uporabljajo dolocila,
ki urejajo obravnavo pobud za uvrs¢anje artiklov, ¢e ni v tem ¢lenu doloceno drugace.

K 43. ¢clenu (mnenje komisije in zahteva za presojo mnenja o pobudi za izlocitev artikla)

Ta dolocba ureja vlogo komisije I. stopnje in Il. stopnje v primerih pobud za izloCitev artikla iz
seznama. Pri postopkih in delu komisij pri obravnavi pobude za izlocitev artikla iz seznama se
uporabljajo dolocila, ki sicer veljajo za obravnavo pobud za uvrstitev artikla na seznam.

Posebnost je moZnosti zahteve za presojo mnenja vseh subjektov, ki sodelujejo v postopku za
izloCitev artikla s seznama (navedeni v drugem odstavku 42. ¢lena), ¢e se pobuda za izloCitev artikla
nanasa na izpolnjevanje osnovnih zahtev kakovosti.

K 44. ¢clenu (umik pobude za izloCitev artikla)

Tako kot v primerih pobude za uvrstitve artikla na seznam lahko tudi v primerih pobude za izlocitev
artikla iz seznama, pobudnik umakne pobudo za izlocitev. Sklep o umiku pobude izda generalni
direktor zavoda. Pobudnik za izloCitev artikla lahko do izdaje sklepa o izlocitvi ali neizlocitvi artikla
umakne svojo pobudo, ¢e so prenehali doloceni razlogi glede: ukrepa JAZMP, veljavnosti pogodbe o
zagotavljanju artikla, veljavnosti vseh pogodb z dobavitelji za artikel. Peti odstavek pa opredeljuje
primere, kdaj se Steje, da je pobuda za izlocitev umaknjena.

K 45. ¢lenu (sklep o izlocitvi in neizlocitvi artikla s seznama)

Dolodila urejajo izdajo sklepa o izloCitvi artikla s seznama in izdajo sklepa o neizloditvi artikla s
seznama, ko niso izpolnjeni pogoji za izloCitev ter objavo spremenjenega seznama zaradi izloCitve
artiklov. Glede na mozZne razlicne razloge za izlocitve artikel s seznama se dolocajo roki za izdajo in za
vroCitev sklep o izloCitvi oziroma neizlocCitvi artikla. V primerih, ko je razlog za izlocCitev
neizpolnjevanje osnovnih zahtev kakovosti, se pri izdaji in vrocitvi sklepa o izloCitvi ali neizloCitvi
smiselno uporabijo roki, ki veljajo ob izdaji in vrocanju sklepa o neuvrstitvi artikla na seznam (drugi
odstavek). Ko gre za ostale razloge za izloCitev artikla iz seznama: ukrep JAZMP, veljavnost pogodb o
zagotavljanju artikla, veljavnost vseh pogodb z dobavitelji za artikel, izda generalni direktor sklep o
izlocitvi ali neizlocitvi v 30 dneh od vloZitve popolne pobude. Vrocitev se v teh primerih izvede v 5
delovnih dneh od izdaje sklepa glede prenehanja pogodb o zagotavljanju artikla in na dan izdaje
sklepa v primeru ukrepa JAZMP in veljavnosti vseh pogodb z dobavitelji za artikel (tretji odstavek).
Cetrti odstavek dolo¢a, kdaj se pa dejansko v primeru razli¢nih razlogov za izlo¢itev, dejansko artikel
izloCi iz seznama: 31 dan od izdaje sklepa — zaradi razloga izpolnjevanja osnovnih zahtev kakovosti in
pogodbe o zagotavljanju artikla ali naslednji dan v primeru ukrepa JAZMP, Ce ta ne doloca drugace in
v primeru veljavnosti vseh pogodb z dobavitelji za artikel.

K 46. clenu (objava seznama zaradi izloCitve artikla s seznama)
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Objava spremenjenega seznama je najpozneje na dan izlocitve artikla.
K 47. clenu (prenehanje veljavnosti pogodb zaradi izlocitve artikla s seznama)

Dolocila urejajo prenehanje veljavnosti pogodb o zagotavljanju artikla in pogodb z dobavitelji, ki ta
artikel zagotavljajo zavarovanim osebam, v primerih izloCitve artikla iz seznama. Ne glede na razlog za
izloCitev artikla iz seznama, z dnem izlocitve artikla prenehajo veljati tako pogodba o zagotavljanju
artiklov sklenjena s proizvajalcem MP ali njegovim zastopnikom in vse pogodbe z dobavitelji, ki ta
artikel zagotavljajo zavarovanim osebam. Posebnost so pogodbe z dobavitelji za artikle, pri katerih se
kot pravica zavarovanih oseb zagotavljajo tudi vzdrzevanja, popravila in prilagoditve, saj so v teh
primerih dobavitelji dolzni Se naprej zagotavljati te pravice zavarovanim osebam za tiste artikle, ki so
Ze bili izdani (npr. vozicki na rocni in elektromotorni pogon). Pogodbe z dobavitelji zato v tem delu ne
prenehajo veljati, tudi v primeru izlocitve artikla.

Cetrti odstavek opredeljuje nacin obve$¢anja dobaviteljev o prenehanju tudi njihovih pogodb, ko gre
za razloge izlocitve artiklov iz seznama in niso neposredno povezani s temi dobavitelji.

PREHODNI IN KONCNI DOLOCBI
K 48. clenu (akti za uporabo portala)

Dolocba doloca rok za objavo vloge za dostop do portala in rok za sprejem splosnega akta, s katerim
se opredeljujejo tehni¢ni pogoji za dostop do portala, natancnejsi obseg uporabe portala in ostale
vsebine, kot to doloca sedmi odstavek 3. ¢lena tega pravilnika.

K 49. clenu (prenehanje veljavnosti pogodb z dobavitelji ob prvi uvrstitvi artikla na seznam)

Glede na to, da se bo seznam vzpostavljal postopoma za posamezne vrste MP v okviru dolocenih
skupin MP (najprej za posamezne vrste MP v skupini MP pri sladkorni bolezni ter pri inkontinenci in
tezavah z odvajanjem seca) prehodna dolocba ureja prehod v nov sistem, ko bodo dobavitelji lahko
imeli v pogodbah vklju¢ene le artikle iz seznama. Dolocba ureja torej ureditev z dobavitelji ob prvi
uveljavitvi posameznega dela seznama glede artiklov, ki so lahko sestavni del pogodbe. Dobavitelji
imajo namrec v veljavnih pogodbah dolocene artikle, za katere pa ni nujno, da bodo tudi v novem
seznamu. Tudi v primeru, da bo Slo za istovrstne artikle, je treba pogodbo uskladiti glede na podatke,
ki so v seznamu (npr. Sifra artikla, ki jo doloci zavod). Pogodbe bodo ostale v veljavi le za tiste artikle,
kjer je pravica zavarovanih oseb tudi pravica do vzdrZzevanja, popravil in prilagoditve glede na dolocila
pravil.

K 50. ¢lenu (vrednosti za nekatere MP do prve uvrstitve artikla na seznam)

Prvi odstavek prehodne dolocbe ureja dolocitev cenovnih standardov in odobritev pogodbenih cen za
MP iz 1. do 4. tocke prvega odstavka 24. ¢lena pravilnika, ki bodo na novo doloceni kot pravica iz 0ZZ
po uveljavitvi tega pravilnika, za katere pa se Se ne bodo uporabljali cenovni standardi oziroma
pogodbene cene, ki bodo doloceni oziroma bodo odobrene v skladu s tem pravilnikom. Ti se namrec
zacnejo uporabljati z vzpostavitvijo seznama (dan prve uvrstitve artikla na seznam v vrsto MP, v
katero Se ni uvrscen noben artikel). V tem primeru, ko gre za Siritev obsega pravice do MP, je
smiselno, da zavarovane osebe lahko uveljavijo pravico do novih MP ¢im prej, Se pred vzpostavitvijo
seznama. Pogoj za to pa je, da je tudi za te nove MP dolo¢ena oziroma odobrena vrednost MP. Zato
se za primer Siritve obsega pravice do navedenih MP, za to prehodno obdobje (od zacetka uporabe
novega MP do vzpostavitve seznama) doloca nacin dolocitve vrednosti novega MP. Tudi v tem
primeru bo cenovni standard dolocil upravni odbor in pogodbeno ceno odobril generalni direktor, v
vsakem primeru po pogajanjih sluibe zavoda s proizvajalci MP ali z njihovimi zastopniki. Ce pa se bo
obseg pravice do MP Siril glede individualno izdelanih MP, se bo cenovni standard dolocil v skladu z
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32. ¢lenom tega pravilnika, ob uveljavitvi pravice do takSnega MP bo treba le opredeliti krajse
prehodno obdobje.

Drugi odstavek doloca vrednost MP, ki se uposSteva v primeru izjemne odobritve medicinskega
pripomocka, ki je sicer pravica iz OZZ, vendar zavarovana oseba ne izpolnjuje s splosnimi akti zavoda
dolocenega zdravstvenega stanja in drugih pogojev za njeno uveljavljanje, ji je pa medicinski
pripomocek zaradi posebnega zdravstvenega stanja odobren kot izjema v skladu z 259. ¢lenom pravil.
Drugi odstavek 34. ¢lena pravilnika se v tem primeru sklicuje na vrednosti MP, ki bodo dolocene v
skladu s pravilnikom. Te pa se v predhodnem obdobju do prve uvrstitve artikla na seznam Se ne bodo
uporabljale za vse MP (gl. prvi odstavek te prehodne dolocbe). Zato je z drugim odstavkom te
prehodne dolocbe doloceno, da se za to predhodno obdobje uporabljajo do takrat veljavni cenovni
standardi in pogodbene cene. Ko pa bo vzpostavljen seznam za vrsto MP, ki je predmet izjemne
odobritve, se bodo upostevale vrednosti MP, dolocene v skladu s tem pravilnikom.

K 51. ¢clenu (prenehanje veljavnosti)

Z uveljavitvijo tega pravilnika prenehata veljati Pravilnik o uvrs¢anju in Pravilnik o CS in cenah, ki se
sicer ob pripravi tega predloga pravilnika Se nista zacela uporabljati, ker Se niso bile udejanjene vse
potrebne predhodne faze (npr. dolocitev osnovnih zahtev kakovosti).

Ta pravilnik spreminja tudi dolo¢ena razmerja med zavodom in dobavitelji. Zavod ima z dobavitelji
sklenjene pogodbe na podlagi Dogovor o preskrbi z medicinskimi in tehni¢nimi pripomocki za
obdobje 2009 — 2011 (v nadaljnjem besedilu: Dogovor), ki pa Ze zdaj v celoti ve¢ ne velja. Zakon o
uravnotezenju javnih financ (Uradni list RS, $t. 40/12; v nadaljnjem besedilu: ZUJF) je sicer takrat
podaljsal veljavnost Dogovora, kolikor ni v nasprotju z dolocili ZZVZZ. ZUJF je Ze takrat posegel v
dolocila Dogovora, ki se nanasajo na cenovne standarde in cene, ki se upostevajo v medsebojnih
razmerjih med zavodom in dobavitelji. Z ZUJF so bila takrat dopolnjena dolodila 64. ¢lena ZZVZZ, ki v
drugem odstavku doloca, da se pri ureditvi medsebojnih pravic in obveznosti z dobavitelji upostevajo
cenovni standardi in cene, ki jih doloci oziroma dogovori zavod. Pri tem se pa upostevajo izhodis¢a za
cenovne standarde in za cene, ki jih doloci zavoda v soglasju z ministrom, pristojnim za zdravje.
Dolocdila tega pravilnika med drugim urejajo prav ta izhodis¢a, za katera je zakonska podlaga v
dolodilih ZZVZZ. Poleg tega je v prehodnih in koncénih dolo¢bah ZUJF opredeljeno, da se ne glede na
dolocila Dogovora in na njegovi podlagi sklenjenih pogodb z dobavitelji do uveljavitve cenovnih
standardov in cen na podlagi izhodisc iz sploSnega akta zavoda, upostevajo veljavni cenovni standardi
in cene na dan uveljavitve ZUJF, razen v nekaterih primerih, ko so bili cenovni standardi znizani.
Navedeno torej pomeni, da so dolocila ZUJF Ze spremenila dolocila Dogovora, v tistem delu, ki se
nanasajo na medsebojna razmerja med dobavitelji in zavodom, zato v prehodnih dolocbah teh ne
navajamo.

V prehodnih doloc¢bah navajamo torej le tista dolocila, ki na podlagi dolocil tega pravilnika ne veljajo
vec v Dogovoru, spreminjajo pa medsebojna razmerja med dobavitelji in zavodom. Sprememba
dolocil Dogovora je potrebna, sicer se posamezne resitve, ki so v korist zavarovanih oseb pri
zagotavljanju njihovih pravic glede na resitve v seznamu, ne bodo mogle uresniciti. Pri tem je
pomembno, da predlagani pravilnik pomembno vpliva na zagotavljanje standarda pri pravicah
zavarovanih oseb na podrocju MP, zato menimo, da so utemeljeni posegi v Dogovor, ki urejajo odnos
zavoda z dobavitelji. V dolocilih o prenehanju veljavnosti posameznih dolo¢b Dogovora so v tem
pravilniku opredeljene torej tiste, ki so povezane z vsebino tega pravilnika oziroma imajo vpliv na
njegovo izvajanje.

Npr. tretji in Cetrti odstavek 12. ¢lena Dogovora dolocata, da zavod posreduje dobavitelju v podpis
aneks k pogodbi najpozneje v treh delovnih dneh od datuma prejema popolnega predloga za
sklenitev aneksa in da zavod odkloni sklenitev aneksa v primeru, ko dobavitelj predlaga sklenitev
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aneksa, katerih dolocila so v nasprotju z dolocili Dogovora oziroma pogoji, ki so bili objavljeni v
razpisu, na podlagi katerega je bila z dobaviteljem sklenjena pogodba. Ker ta Pravilnik doloca
ureditev, kakrsna bo veljala od uveljavitve seznama za posamezno vrsto MP, bosta zgoraj navedeni
dolocbi Dogovora v direkthem nasprotju s predpisi. Zato se bosta navedeni dolocbi z dnem
uveljavitve seznama za posamezno vrsto MP prenehali uporabljati, Se naprej pa bosta veljali in se
uporabljali za preostale vrste MP, za katere seznama Se ne bo.

K 52. ¢clenu (zacetek veljavnosti)

Doloca rok od objave do zacetka veljavnosti pravilnika. Ker gre za akt iz 26. ¢lena ZZVZZ, je po
sprejemu akta s strani skupsc¢ine zavoda (pred objavo) potrebno pridobiti Se soglasje ministra,
pristojnega za zdravje.
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