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Globalni trg zdravil (milijard USD)
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• staranje populacije

• povečanje prevalence bolezni

• nižje ciljne vrednosti pri zdravljenju

• nova zdravila

• draga zdravila (biološka)

• širjenje indikacij

• marketing na splošno populacijo

• padec patentne zaščite

• biološko podobna 
zdravila

• preklop na OTC 

•uvajanje stroškovno učinkovitih 
terapij

• odločitve o reimbursiranju

• smernice

• racionalnejše predpisovanje



Faktorji, ki vplivajo na izdatke za zdravila
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Trg zdravil v Sloveniji 
Leto % BDP
1999 1,29
2000 1,39
2001 1,52
2002 1,53
2003 1,60
2004 1,58
2005 1,62

* cca 30 M EUR vsako leto

Vir: PharMIS database, MIS Consulting d.o.o. ter Statistični urad RS

* Prodaja po veleprodajni ceni v milijonih evrov

Leto Stopnja rasti (%) Stopnja inflacije (%)
1999 na na
2000 12,7 8,9
2001 15,4 7,0
2002 8,1 7,2
2003 9,5 4,6
2004 3,9 3,2
2005 7,1 2,3



Bolnišnična zdravila: 20% trga
Ambulantna zdravila: 80% trga
Onkološka zdravila: 9% trga
Biološka onkološka zdravila: 4% trga
Pripravki za nižanje holesterola: 5,5% trga
Antiulkusna zdravila: 5% trga
Antibiotiki: 5,5% trga

Vir: PharmMis za leto 2007Vir: PharmMis za leto 2007



Vrednotenje zdr. tehnologij
Health Technology Assessment

EUnetHTA
iHTA

Registri
Spremljanje izidov v praksi
Nadzor nad predpisovanjem

“Horizon scanning” (Avstrija, Italija, Švedska, VB)





Kriteriji pri umeščanju zdravil
Bolnik

Določeni deli populacije lahko imajo prednost pri zdravstveni 
obravnavi. Najbolj značilne takšne populacije so dojenčki, otroci, 
mladostniki, nosečnice in doječe matere. Ni točno določeno kako 
se ta prednost upošteva pri razvrščanju zdravil.

Spol in starost (Madžarska)
Tarčna populacija (Avstrija, Francija)



Bolezensko stanje

Resnost bolezenskega stanja
Resnost bolezenskega stanja določimo glede na te značilnosti: nujnost 
pomoči, stadij bolezni, smrtnost in kvaliteta življenja ob bolezni. 
Največjo resnost imajo bolezenska stanja v katerih je bolnikovo življenje 
najbolj ogroženo, torej takrat ko je nujnost pomoči največja. Resnost bolezni 
je višja tudi, če je večja verjetnost visokih bolnišničnih stroškov, večja 
verjetnost dolgega okrevanja v bolnišnici in prisotnost komorbidnosti 
(sopojavnosti).

Kriteriji, ki se nanašajo na resnost bolezni:
Resnost bolezni (Italija)
Smrtna bolezen (Belgija, Madžarska)
Stadij bolezni (Belgija, Madžarska)



Trajanje bolezenskega stanja
Bolezenska stanja so lahko zaradi svoje specifičnosti kratkotrajna, občasna ali dolgotrajna. 
Posebno pozornost posvečamo občasnim in dolgotrajnim kroničnim boleznim,  ki bolnika pestijo 
daljši čas ali celo življenje.

Kriteriji, ki se nanašajo na trajanje bolezenskega stanja: 
Kronična bolezen (Belgija, Madžarska, Norveška)
Terapija najmanj tri mesece na leto (Norveška)

Pogostost bolezni
Bolezni lahko opazujemo tudi z vidika pogostosti (prevalenca) in pojavnosti (incidenca) v določeni 
populaciji. 

Število bolnikov, ki jih bo zajela obravnava na leto (Zdravstveni Svet)

Specifične bolezni
Na splošno se država lahko opredeli, glede na mednarodne in nacionalne smernice, katere 
bolezni in bolezenska stanja so pomembnejša. Takšne so npr. nalezljive bolezni kot so 
tuberkuloza, sifilis, HIV/AIDS in pogoste kronične bolezni kot so srčno-žilne bolezni in rak. 

Pozitivna lista bolezni in odobrenih zdravil (Norveška)
Nalezljive bolezni (Norveška)



Zdravstvena obravnava

Učinkovitost
Terapevtski pomen 
Relativna terapevtska vrednost 
Dodana vrednost izdelka 
Alternativne terapije 
Stopnja inovativnosti 



Ocena inovativnosti:
Avstrija:

Francija

ASMR točkovanje Korist
I bistveno povečanje (novo terapevstko področje, znižanje smrtnosti)
II veliko povečanje učinkovitosti oz. Znižanje než. Uč.
III zmerno povečanje učink. Oz. Znižanje než. Uč.
IV manjše izboljšave
V brez izboljšav

13%

78%

Zdravstvena korist Št. Zdravljenih Cena v primerjavi z ostalimi zdravili
večina višja cena - EU povprečje, Feko študija
podskupina višja cena - EU povprečje, Feko študija
večina max 10% višja cena
podskupina max 5% višja cena

Enaka/podobna nižja cena (min 10%)

Bistveno večja

Večja

10%



Strošek zdravljenja

Analiza finančnih učinkov (Pravilnik o razvrščanju zdravil in živil za 
posebne zdravstvene namene na listo)
Ekonomska učinkovitost programa
Napoved prodaje (Italija)

Farmakoekonomski kriteriji

ICER ali cena za QALY

Kombinirani kriteriji



Kriteriji, ki sledijo iz etike in deontologije
Etični vidik (Pravilnik o razvrščanju zdravil in živil za posebne zdravstvene namene na 

listo)   
»Pri oceni zdravil za zdravljenje hudih in redkih bolezni se upošteva tudi etični 
vidik, če ni drugih možnosti zdravljenja, in če gre za zdravila, ki bistveno 
izboljšujejo dolgoročni potek bolezni ali kakovost življenja bolnikov.«

Pomanjkanje alternativnih terapij (Avstrija, Belgija, Italija, Madžarska, Nemčija) 
Bolnik je iz etičnega vidika upravičen do vsaj ene razpoložljive terapije. V nekaterih 
primerih lahko bolnik dobiva zdravilo, tudi če to ni razvrščeno, a mora zaprositi za 
individualno odobritev povračila stroškov za zdravstveno obravnavo.

Zdravilo sirota 
Zdravilo sirota je namenjeno za diagnosticiranje, preprečevanje ali zdravljenje 
življenjsko nevarne ali kronično izčrpavajoče bolezni, ki prizadene največ pet od 
deset tisoč oseb v EU in/ali ni verjetno, da bi trženje zdravila v EU brez spodbud 
ustvarilo zadosti dohodka za upravičenje naložbe.

Enakopravnost  ljudi (Švedska)
Spoštovanje vsakega človeka in njegove integritete. Pri razvrščanju ne smemo 
diskriminirati na podlagi spola, starosti ali rase.

Solidarnost (Švedska) 
Pri razvrščanju je potrebno misliti na tiste, ki so pomoči najbolj potrebni.



Naloga
Razvrstite navedene kriterije po pomembnosti za 
odločanje o financiranju zdravil



Umeščanje zdravil v Sloveniji

Princip se trenutno razlikuje za ambulantno predpisana
zdravila in za bolnišnično predpisana zdravila (predvideno 
poentoenje postopkov).

Zdravila, ki se predpisujejo in izdajajo na recept v breme
obveznega zdravstvenega zavarovanja:

razvrsti Komisija za razvrščanje zdravil pri ZZZS na
pozitivno ali vmesno listo zdravil.

najmanj enkrat letno (v praksi dvakrat letno, in sicer junija in
decembra). Sprejme upravni odbor ZZZS, nanjo da soglasje
pristojni minister, objavi pa se v Uradnem listu RS. 



Zdravila, ki se uporabljajo v bolnišnicah

Razširjeni strokovni kolegij (RSK) je najvišji strokovni organ na
posameznem področju, ki usklajuje predloge klinik, strokovnih
združenj in zbornic, visokošolskih zavodov, zdravstvenih
zavodov ter posameznih strokovnjakov. 

Zdravstveni svet: najvišji strokovno usklajevalni organ na
področju zdravstvenega varstva. Oblikuje vsebino zdravstvenih
programov s stališča njihove izvedljivosti, enakomernega razvoja
vseh strok in načela enake dostopnosti.

Splošni dogovor za posamezno pogodbeno leto

Zdravila za bolnišnično uporabo so financirana v celoti preko 
OZZ: vključeno v SPP ali posebej po dogovoru



Kriteriji umeščanja zdravil v Sloveniji

ambulantna zdravila: Pravilnik o razvrščanju zdravil in živil za posebne 
zdravstvene namene na listo

Merila
– pomen zdravila z vidika javnega zdravja, 
– prednostne naloge izvajanja programa zdravstvenega varstva, 
– terapevtski pomen zdravila, 
– relativna terapevtska vrednost zdravila, 
– ocena farmakoekonomskih podatkov, 
– ocena etičnih vidikov, 
– prioritete programov zdravstvenega varstva, 
– podatki in ocene iz referenčnih virov. 

Ključna merila za razvrščanje so določena v 5. do 11. členu tega 
pravilnika. Zdravila, ki imajo velik pomen za javno zdravje, visoko 
stopnjo terapevtskega pomena in visoko relativno terapevtsko vrednost 
ter izkazujejo dobre farmakoekonomske podatke, dosegajo boljše 
pogoje za sprejem odločitve o razvrstitvi.























Na pozitivno listo se razvrstijo: 
zdravila za otroke in mladino, študente, nosečnice ter 
zdravila za zdravljenje posebnih bolezni (infekcijske bolezni, 
sladkorna bolezen, psihične bolezni, epilepsija, multipla skleroza, 
psoriaza), ki hkrati zadostujejo določenim merilom: 

zdravila izbire, ki imajo dokazan dolgoročni vpliv na potek bolezni, ki ogrožajo 
življenje, 
zdravila za nadaljnje ali dopolnilno zdravljenje bolezni, ki imajo visoko stopnjo 
priporočila iz terapevtskih smernic in 
sprejemljiv prirastek stroška glede na prirastek učinkovitosti 

zdravila za življenjsko ogrožujoča stanja
P100 in P75



Na vmesno listo se razvrstijo:

zdravila za zdravljenje določenih bolezni, ki imajo nižjo stopnjo 
priporočila iz terapevtskih smernic in manj sprejemljiv 
prirastek stroška glede na prirastek učinkovitosti, 

zdravila za zdravljenje bolezni in stanj z nižjo stopnjo 
prioritete in 

zdravila, ki izboljšujejo kakovost življenja. 



Zdravila, ki niso uvrščena na liste:
ne izkazujejo enake ali dodane vrednosti v terapevtskem ali 
ekonomskem smislu v primerjavi z zdravili oziroma živili v isti 
terapevtski skupini, ki so že razvrščena na pozitivno ali vmesno 
listo, 

se uporabljajo za blažitev simptomov oziroma zdravljenje stanj, 
ki so z javnozdravstvenega vidika manj pomembna, ali 

se uporabljajo pri obravnavi stanj, ki jih je mogoče urediti ali 
pozdraviti zgolj s spremenjenim načinom življenja. 

Prostovoljno zavarovanje lahko krije razliko v stroških za 
zdravilo do 100% cene



Bolnišnična zdravila – Merila Zdravstvenega 
sveta









Pristopi vplivanja na cene zdravil

Obvezni rabati, dogovor cene glede na volumen 
(npr. Fra)
Obvezno nižanje cen: Fra, Ita, Špa, UK
Nižanje cen generikov (predpisano, tržne sile ali 
kombinacija)
Nižanje cen originatorskih zdravil
Referiranje cen, cene glede na dodano vrednost



Oblikovanje cen v Sloveniji

Slovenija ima referenčni sistem določevanja cen 
zdravil

NDC
IVDC

Dogovorne cene + rabati (ZZZS, bolnišnice)

Vir: Pravilnik Vir: Pravilnik o o dolodoloččanjuanju cencen zdravilzdravil zaza uporabouporabo v v humanihumani medicinimedicini
Uradni list RS, Uradni list RS, ššt. 97/2008t. 97/2008



Sistem medsebojno zamenljivih zdravil:
odloča Komisija za zdravila
trenutno 554 zdravil
seznam objavljen v Receptu
najvišja priznana vrednost

Generično predpisovanje



Švedska
Uvedba obvezne 
generične 
zamenjave



Avstrija
Omejitve predpisovanje v primeru, da industrija ne zniža cene 
zdravila (primer atorvastatina)



2002: 55% delež atorvastatina glede na DDD vseh statinov
2007: 2% delež atorvastatina glede na DDD vseh statinov



Nemčija 
interno referiranje cen







Razlike v cenah generikov





Vpliv na predpisovanje zdravil

4 E-ji
Education: smernice, poučevanje, tiskani materiali (npr. Wise Drug 
List), javne kampanje za racionalno predpisovanje (npr. antibiotikov v 
Franciji, knjižice za paciente o priporočanih zdravilih na Švedskem)

Engineering: organizacijske spremembe – npr. programi farm. 
skrbi, ciljne vrednosti predpisovanja, programi za uvedbo novih zdravil, 
omejitve aktivnosti farm. industrije

Economics: finančne spodbude, omejitev proračuna za 
predpisovanje, kazni za prekoračitve proračuna, spremembe v 
zavarovanju in financiranju zdravil, doplačila bolnikov

Enforcement: zakonska določila – npr. obvezna generična 
zamenjava, rabati, omejitve predpisovanj, dogovori



enostavnejša vpeljava v prakso
manjši vpliv na vedenje
možnost izogiba zakonskih določil Enforcement

učinkoviti pri znižanju rasti izdatkov za zdravila
dolgotrajni vpliv na izdatke ni poznanEconomics

organizacija ima velik vpliv na proces izboljšanja kakovosti 
industrija lahko najde alternativne načine vplivanja na 

predpisovanjeEngineering

na splošno malenkosten učinek, razen če se kombinirajo z 
ostalimi pristopi

vpliv na zavedanje, redkeje na obnašanje oz. vedenje
ni jasno, kolikšne so koristi glede na vložene resurseEducation

Prednosti in omejitve



Risk-sharing dogovori:
“No cure – no pay”
plačilo glede na odziv bolnika na zdravilo (Velcade v 
UK)

Nagrajevanje inovativnosti
cene, ki odražajo dodano vrednost
podaljševanje patentne zaščite



Naloga: pristopi na Švedskem

Preglejte članek in odgovorite na vprašanja:

Katera organizacija na nacionalnem nivoju odloča o financiranju 
ambulantnih zdravil?
Ali je farmakoekonomska raziskava obvezna?
Kakšna je mejna vrednost ICER za stroškovno učinkovitost?
Kakšni so ukrepi, če se zdravilo predpisuje za indikacije, ki niso 
registrirane?
Kdaj in v kakšni obliki je bila uvedena generična zamenjava?
Kaj so DTC-ji in kakšna je njihova vloga?
Kakšni so ukrepi na nacionalnem nivoju za racionalnejše 
predpisovanje zdravil? 



Zaključek

1. Izdatki za zdravila naraščajo v vseh državah
2. Države imajo različne pristope obvladovanja izdatkov za 

zdravila
3. Pristopi nadzora in vplivanja na cene zdravil
4. Pristopi vplivanja na predpisovanje zdravil
5. Enakomernejša dostopnost do novih zdravil 


