Opozorilo: Neuradno precis€eno besedilo predpisa predstavlja zgolj informativni delovni
pripomocek, glede katerega organ ne jamci odSkodninsko ali kako drugace.

Neuradno precis€eno besedilo Pravilnika o dolo€anju cen zdravil za uporabo v

humani medicini obsega:

- Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, §t. 102/10
z dne 17. 12. 2010),

- Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnika o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v
humani medicini (Uradni list RS, §t. 6/12 z dne 27. 1. 2012),

- Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnika o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v
humani medicini (Uradni list RS, §t. 16/13 z dne 22. 2. 2013).

PRAVILNIK
o doloéanju cen zdravil za uporabo v humani medicini

(neuradno preciséeno besedilo st. 2)

I. SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢élen

(1) Ta pravilnik v skladu z Direktivo Sveta z dne 21. decembra 1988 v zvezi s
preglednostjo ukrepov, ki urejajo doloCanje cen zdravil za &lovesko uporabo in njihovo
vkljucitev v podro&je nacionalnih sistemov zdravstvenega zavarovanja (UL L §t. 40 z dne
11. 2. 1989, str. 8) ureja:

- merila, nacin ter postopek za oblikovanje in dolo€anje najvi§je dovoljene cene in izredne
viSje dovoljene cene zdravil za uporabo v humani medicini, ki se financirajo iz javnih
sredstev (v nadaljnjem besedilu: cene zdravil);

- merila, postopek ter nain za spreminjanje najviSje dovoljene cene in izredne viSje
dovoljene cene zdravil;

- obvezne sestavine vloge za doloCanje najviSje dovoljene cene in izredne viSje dovoljene
cene zdravil;

- stopnjo prometa, na kateri se dolo€ajo oziroma spreminjajo cene zdravil;

- nacin objavljanja in posredovanja cen zdravil;

- obdobje veljavnosti najviSje dovoljene cene in izredne viSje dovoljene cene zdravil.

(2) Pristojni organ za cene zdravil po tem pravilniku je Javna agencija Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljnjem besedilu: JAZMP).

2. ¢len

Poleg definicij in izrazov, opredeljenih v 6. ¢lenu Zakona o zdravilih (Uradni list

RS, &t. 31/06 in 45/08; v nadaljnjem besedilu: zakon), se v tem pravilniku uporabljajo tudi
naslednji izrazi:
1. Zavezanec za oblikovanje cen zdravil (v nadaljnjem besedilu: zavezanec) je:

- imetnik dovoljenja za promet z zdravilom oziroma njegov predstavnik,

- imetnik dovoljenja za uvoz oziroma vnos zdravil, za zdravilo, ki nima dovoljenja za

promet in je razvr§€eno v seznam nujno potrebnih zdravil na podlagi zakona,
- imetnik dovoljenja za vnos paralelno uvozenega zdravila,



10.

11.

12.

13.

14.

15.

- imetnik pozitivnega mnenja Evropske agencije za zdravila za paralelno distribucijo
zdravila.

NajviSja dovoljena cena zdravila je cena zdravila, ki je doloena na podlagi tega

pravilnika, in se sme uporabljati v prometu na debelo.

Izredna viSja dovoljena cena zdravila je cena zdravila, ki je dolo€ena na podlagi tega

pravilnika in se sme uporabljati v prometu na debelo ter presega najvisjo dovoljeno ceno

zdravila.

Primerjalna cena zdravila je podatek, ugotovljen na podlagi:

- cen zdravil v primerjalnih drzavah, preraCunanih iz javno objavljenih podatkov, ali

- cen zdravil v drugih drzavah Clanicah Evropske unije (v nadaljnjem besedilu: EU) in
drzavah podpisnicah Sporazuma o Evropskem gospodarskem prostoru (v nadaljnjem
besedilu: EGP).

ProizvajalCev element cene zdravila na debelo (v nadaljnjem besedilu: PEC) je strukturni

del najviSje dovoljene cene zdravila na debelo oziroma izredne viSje dovoljene cene

zdravila na debelo, ki predstavlja administrativho priznane stroSke proizvajalca zdravila,

izraCunane na podlagi primerjalne cene zdravila.

Oznaka »CIP kupec« pomeni, da so v ceno zdravila na debelo vklju€eni administrativho

priznani stroski proizvajalca ter prevoz in zavarovanje blaga do konénega kupca in delez

za kritje stroskov prometa na debelo.

Administrativno priznani stroSki proizvajalca so stroski proizvodnje zdravil, ki jih JAZMP

prizna po tem pravilniku pri dolo€anju cen zdravil na debelo.

Prisotnost zdravila na trgu v Republiki Sloveniji pomeni prisotnost zdravila, ugotovljena v

skladu s 44. ¢lenom zakona.

Prisotnost zdravila na trgu v primerjalnih drzavah pomeni navedbo zdravila v publikacijah

iz drugega odstavka 11. ¢lena tega pravilnika.

Prisotnost zdravila na trgu v drugih drzavah clanicah EU in drZzavah podpisnicah

Sporazuma o EGP pomeni navedbo zdravila v spletnih virih organov, pristojnih za cene

in plaCevanje zdravil iz javnih sredstev teh drzav.

Skupni letni promet zdravila drobno v vseh njegovih farmacevtskih oblikah in jakostih v

vrednosti je skupna letna vrednost sredstev iz obveznega zdravstvenega zavarovanja in

doplagil, vklju€no z lekarnidkimi storitvami in davkom na dodano vrednost v koledarskem

letu.

Skupni letni promet zdravila v koli€ini je skupno letno Stevilo pakiranj zdravila v vseh

farmacevtskih oblikah in jakostih zdravila, ki jih je zavezanec imel v prometu na debelo v

koledarskem letu.

Skupni letni promet zdravila na ravni proizvajalca v vrednosti je skupna letha vrednost

prodaje zdravil v vseh njegovih farmacevtskih oblikah in jakostih v koledarskem letu,

skladna s podatki, ki jih zavezanec sporo¢a JAZMP na podlagi 44. Clena zakona.

Originalno zdravilo je:

- zdravilo, ki je ne glede na vrsto postopka pridobilo dovoljenje za promet v skladu s:

- 23. Clenom zakona oziroma tretjim odstavkom 8. ¢lena Direktive 2001/83/ES
Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o
zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L &t. 311 z dne 28. 11. 2001, str. 67),
zadniji¢ spremenjene z Direktivo 2009/58/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
18. junija 2009 o spremembi Direktive 2001/82/ES in Direktive 2001/83/ES v zvezi s
spremembami pogojev dovoljenj za promet z zdravili (UL L $t. 168 z dne 30. 6. 2009,
str. 33), (v nadaljnjem besedilu: Direktiva 2001/83/ES);

- 29. ¢lenom zakona oziroma 10.a &lenom Direktive 2001/83/ES, ¢e zavezanec izkaze
pravice originalnega proizvajalca;

- 33. ¢lenom zakona oziroma 10.b &lenom Direktive 2001/83/ES ali

- 34. Clenom zakona oziroma 10.c ¢lenom Direktive 2001/83/ES pred iztekom
podatkovne za&cite.

Obrazec v elektronski obliki pomeni obrazec na elektronski predlogi, nalozeni s spletne
strani JAZMP.



16. Kalkulativni elementi stroSkov izdelave zdravila so materialni stroski, stroSki dela in
stroSki energije.

3. ¢len

(1) Ne glede na izraze, opredeljene v 6. Clenu zakona, se v tem pravilniku
uporabljajo nasledniji izrazi:
1. Generi¢no zdravilo je zdravilo, ki je ne glede na vrsto postopka:
- pridobilo dovoljenje za promet v skladu s:
- 25. ¢lenom zakona oziroma prvim odstavkom 10. ¢lena Direktive 2001/83/ES ali
- 36. ¢lenom zakona oziroma 16.a ¢lenom Direktive 2001/83/ES ali
- pridobilo dovoljenje za promet v skladu s:
- 27. lenom zakona oziroma tretjim odstavkom 10. ¢lena Direktive 2001/83/ES;
- 29. ¢lenom zakona oziroma 10.a ¢lenom Direktive 2001/83/ES, ali
- 34. ¢lenom zakona oziroma 10.c ¢lenom Direktive 2001/83/ES po izteku podatkovne
zaScCite originalnega zdravila, pri Cemer zavezanec ne izkazuje dokazil o originalnem
izvoru zdravila v smislu dolocb prejSnje tocke tega Clena.
2. Podobno biolosko zdravilo je zdravilo, ki je pridobilo dovoljenje za promet v skladu z 28.
¢lenom zakona oziroma Cetrtim odstavkom 10. &lena Direktive 2001/83/ES.

(2) Izrazi iz prejSnjega odstavka se smiselno uporabljajo tudi za zdravila, ki so
financirana iz javnih sredstev in v Republiki Sloveniji nimajo dovoljenja za promet, imajo pa:
- dovoljenje za vnos oziroma uvoz zdravila in so uvr§€ena na seznam nujno potrebnih
zdravil;
- dovoljenje za paralelni uvoz z zdravilom ali
- pozitivno mnenje Evropske agencije za zdravila za paralelno distribucijo zdravila.

4. ¢len

Ta pravilnik dolo€a cene zdravil v prometu na debelo brez davka na dodano
vrednost CIP kupec.

Il. OBLIKOVANJE IN DOLOCANJE NAJVISJIH DOVOLJENIH IN IZREDNIH VISJIH
DOVOLJENIH CEN ZDRAVIL

5. élen

(1) Najvisje dovoljene cene zdravil se oblikujejo in dolo¢ajo na podlagi:
1. primerjav cen zdravil v primerjalnih drzavah ali
2. primerjav cen zdravil v drugih drzavah ¢lanicah EU in drzavah podpisnicah Sporazuma o
EGP, e zdravila ni na trgih primerjalnih drzav ali
3. primerjav cen zdravil v drugih evropskih drzavah, ¢e zdravila ni na trgu v drzavah iz 1. in
2. toCke tega odstavka.

(2) I1zredne viSje dovoljene cene zdravil se dolo€ajo na podlagi meril, postopkov in
nacina iz tega pravilnika.

6. ¢len



(1) Datum zacetka veljavnosti najviSje dovoljene cene zdravila se doloci z odloCbo
in ne sme presegati 90 dni od prejema popolne vlioge. Ce v tem roku ni odlo€eno, je datum
zacetka veljavnosti te cene dan po izteku tega roka.

(2) Datum zacetka veljavnosti izredne viSje dovoljene cene zdravila se doloCi z
odloébo. Ce v 90 dneh od prejema popolne vioge oziroma v podaljSanem 60 dnevnem roku o
predlagani izredni visji dovoljeni ceni zdravila odlo¢ba ni izdana, je datum zacetka veljavnosti
te cene dan po izteku navedenih rokov.

(3) Kadar zaradi preobremenjenosti z vlogami za doloCanje izrednih visjih
dovoljenih cen JAZMP predvidi podaljSanje postopka v 60 dnevnem roku iz prejSnjega
odstavka, o tem pred iztekom 90 dnevnega roka iz prejSnjega odstavka izda sklep.

(4) Ce odlogba iz prvega ali drugega odstavka tega &lena ni izdana v rokih iz tega
Clena se zdravilo lahko trzi po ceni kot je bila v vlogi predlagana, vendar najdlje do izdaje
nove odloc¢be, izdane na podlagi vioge, vloZzene v rokih iz prvega odstavka 23. ¢lena tega
pravilnika.

7. ¢len

(1) Dolo€ena najviSja dovoljena cena velja do uveljavitve nove doloCene najvisje
dovoljene cene zdravila.

(2) Dolo€ena izredna viSja dovoljena cena lahko velja najvec eno leto. Veljavnost
te cene se lahko podalj$a na podlagi nove vioge.

8. ¢len

(1) Ce se dovolienje za promet zdravila prenese na drugega zavezanca, se za
zadevno zdravilo uporablja cena, ki je Zze doloCena, in nova vloga za doloCitev najviSje
dovoljene cene in izredne viSje dovolijene cene zdravila ni potrebna, e ta ostane
nespremenjena.

(2) Zavezanec je dolzan JAZMP sporocCiti podatke o prenosu dovoljenja
najpozneje v petnajstih dneh od prejema odlocbe o prenosu.

fwas

v pisni in elektronski obliki za zdravila iz prvega odstavka 97. ¢lena zakona, ki so namenjena
za financiranje iz javnih sredstev.

(2) Sestavni del vloge iz prejSnjega odstavka je izpolnjen obrazec Bl iz Priloge 1
tega pravilnika v elektronski obliki v pdf in xIs formatu. Vlogi je treba priloZiti dokazila o
podatkih, navedenih v vlogi.

(3) Ne glede na prejsnji odstavek zavezanec za cene zdravil, ki je javni zavod in:
- ni proizvajalec, JAZMP predlozi dokumentacijo, iz katere je razvidna proizvajalCeva
prodajna cena, po kateri javni zavod kupuje zdravilo,



- je proizvajalec zdravila v celoti ali delno, JAZMP predlozi specifikacije in vsote
kalkulativnih elementov stroSkov izdelave zdravila.

10. ¢len

NajviSje dovoljene cene zdravil se oblikujejo in dolo¢ajo na podlagi izracuna
vrednosti PEC, ki ni vi§ja od najvi§je dovoljene vrednosti PEC, in dodanega deleza oziroma
doloCene vrednosti, namenjene kritju stroSkov prometa na debelo (v nadaljnjem besedilu:
delez veletrgovine), v skladu z izraCunom cene zdravila na debelo v Prilogi 3, ki je sestavni
del tega pravilnika.

11. élen
(1) Vrednost PEC se izraCuna na podlagi primerjalne cene zdravil.

(2) Osnova za izraCun primerjalne cene zdravil so cene zdravil, ki so financirana iz
javnih sredstev v primerjalnih drzavah Avstriji, Franciji in Nemciji (v nadaljnjem besedilu:
primerjalne drzave). Za ugotavljanje vrednosti PEC zdravil se uporabljajo zadnje izdaje
tiskanih ali elektronskih publikacij oziroma pripadajoci spletni viri z navedbo primerjalnih cen
zdravil in datuma zajema podatkov:

- Avstrija: Erstattungskodex (publikacija ali spletni vir), izracun iz cene zdravila na drobno,
- Francija: Vidal (elektronska izdaja), izraCun iz cene zdravila na drobno,
- Nemcija: Lauer-Taxe (elektronska izdaja ali spletni vir), izraun iz cene zdravila na debelo.

(3) Ne glede na dolo¢be prejSnjega odstavka se pri primerjalni drzavi Avstriji za
zdravila, ki jih publikacija Erstattungskodex ne navaja, uporablja publikacija
Warenverzeichnis (spletni vir, izraCun iz cene zdravila na drobno, financirane iz javnih
sredstev brez davka na dodano vrednost).

(4) Cene iz publikacij primerjalnih drzav iz tega &lena se za posamezno

primerjalno drzavo prera¢unajo na nasledniji nacin:

- za Nemcijo se cene preracunajo tako, da se uporabi Enacba 1, ki je v Prilogi 2, ki je
sestavni del tega pravilnika,

- za Francijo se cene preraCunajo tako, da se uporabi Tabela 2, ki je v Prilogi 2 tega
pravilnika,

- za Avstrijo se cene preraCunajo tako, da se uporabi Tabela 3, ki je v Prilogi 2 tega
pravilnika.

(5) Ne glede na dolocbe prejSnjega odstavka lahko zavezanci kot primerjalne cene
zdravil pri zdravilih, ki se v primerjalnih drzavah prodajajo izvajalcem zdravstvenih storitev
neposredno mimo veletrgovcev, upoStevajo neposredno cene, navedene v publikaciji
primerjalne drzave.

(6) Zavezanci v primeru iz prejSnjega odstavka predlozijo:
- izjavo o obstoju tega nacCina prodaje zdravil;
- preracun cene v skladu s tem pravilnikom z upoStevanjem dejanske prodajne cene na
debelo in z obrazlozitvijo za vsako od teh drzav ter
- dokazilo o dejanski prodajni ceni na debelo, ki, ¢e predstavlja placilni dokument, ne sme
biti starejSe od treh mesecev.

12. ¢len



(1) Vrednost PEC originalnega zdravila se ugotovi na podlagi primerjalne cene

zdravila, ki je za originalno zdravilo najnizja preraunana cena enakega zdravila v katerikoli
od primerjalnih drzav. Ce je zdravilo prisotno na trgu le v eni ali v dveh primerjalnih drzavah,
se upostevajo le preraCunane cene v teh drzavah. Vrednost PEC originalnega zdravila sme
dosegati najve¢ 100 odstotkov primerjalne cene zdravila.

(2) Vrednost PEC generiCnega zdravila se ugotovi na podlagi cen generi¢nih

zdravil v primerjalnih drzavah na naslednji nacin:

Ce je genericno zdravilo prisotno na trgu v vseh treh primerjalnih drzavah, je primerjalna
cena zdravila povprecje srednjih vrednosti preraCunanih cen v teh drzavah. Srednja
vrednost preraCunanih cen v posamezni primerjalni drzavi je aritmeti¢na sredina vrednosti
najnizje in najvisje preradunane cene. Ce je v posamezni drzavi prisotno le eno generi¢no
zdravilo, se uposteva preradunana cena tega. Vrednost PEC generiCnega zdravila lahko
dosega najvec 72 odstotkov primerjalne cene;

Ce je genericno zdravilo prisotno na trgu v dveh primerjalnih drzavah, je primerjalna cena
zdravila povprecje srednjih vrednosti preracunanih cen v teh dveh primerjalnih drzavah.
Srednja vrednost preracdunanih cen v posamezni drzavi je aritmetiCna sredina vrednosti
najniZje in najvisje preradunane cene. Ce je v posamezni drzavi prisotno le eno generiéno
zdravilo, se uposteva cena tega. Vrednost PEC generi¢nega zdravila lahko dosega najve¢
72 odstotkov primerjalne cene;

Ce je generi¢no zdravilo prisotno na trgu le v eni drzavi ali ¢e v primerjalnih drzavah na
trgu ni generi¢nega zdravila, lahko vrednost PEC generi¢nega zdravila dosega najvec 68
odstotkov primerjalne cene originalnega zdravila iz prvega odstavka tega Clena;

Ce je generi¢no zdravilo prisotno na trgu le v eni primerjalni drzavi, v kateri ni originalnega
zdravila, je primerjalna cena zdravila povprecje najvi§je in najnizje vrednosti preraunane
cene v tej drzavi. Ce je v tej drzavi prisotno le eno generiéno zdravilo, se uposteva cena
le-tega. Vrednost PEC generitnega zdravila lahko dosega najve¢ 72 odstotkov
primerjalne cene.

(3) Vrednost PEC podobnega bioloSkega zdravila, ki ne ustreza definiciji

genericnega zdravila, se ugotovi na podlagi primerjalne cene zdravila, ki je, kadar:

je enako podobno biolodko zdravilo prisotno na trgih primerjalnih drZzav, najnizja
preradunana cena enakega zdravila v katerikoli od primerjalnih drzav. Ce je zdravilo
prisotno na trgu le v eni ali v dveh primerjalnih drzavah, se upoStevajo le preracunane
cene v teh drzavah. Vrednost PEC podobnega bioloSkega zdravila lahko dosega najvec
92 odstotkov primerjalne cene zdravila;

enakega podobnega bioloSkega zdravila ni na trgih primerjalnih drzav, enaka mediani
proizvajal€evih cen tega podobnega bioloSkega zdravila v vseh ostalih drzavah Clanicah
EU oziroma drzavah podpisnicah Sporazuma o EGP, v katerih se po podatkih zavezanca
zdravilo trzi. V primeru parnega Stevila teh drzav se primerjalna cena zdravila ugotovi kot
srednja vrednost proizvajalCevih cen dveh primerjalnih drzav, ki sta po poloZaju v sredini
nabora. Vrednost PEC podobnega bioloSkega zdravila lahko dosega najvel 92 odstotkov
primerjalne cene zdravila;

enakega bioloSko podobnega zdravila ni na trgih primerjalnih drzav in tudi ne na trgih
ostalih drzav €lanic EU oziroma drzav podpisnic Sporazuma o EGP, se primerjalna cena
tega zdravila ugotovi kot primerjalna cena originalnega bioloSkega zdravila, ki mu je
zadevno bioloSko zdravilo podobno. Vrednost PEC podobnega bioloSkega zdravila sme
dosegati najve¢ 68 odstotkov primerjalne cene zdravila. Ce obstajajo razlke v
ucinkovitosti zdravila, se dodatno upostevajo tudi podatki o razliki v u€inkovitosti zdravila,
navedeni v Evropskem poroc€ilu o oceni zdravila (EPAR) oziroma v dokumentih organov,
pristojnih za vrednotenje zdravstvenih tehnologij v drzavah ¢lanicah EU, ki se izraCuna z
enacbo:

FPEC (BPZ) = PEC (OBZ)*0,68%dele? uéinkovitosti BPZ po ERAR),
kjer pomenijo:



PEC (BPZ) - PEC biolosko podobnega zdravila
PEC (OBZ) - PEC originalnega bioloskega zdravila.

13. ¢len

(1) V primeru razlicnega Stevila enot odmerjanja zdravila v pakiranju, se
upostevajo po Stevilu enot primerljiva pakiranja. Primerjalna cena zdravila se nato prerauna
na Stevilo enot odmerjanja pri zdravilu zavezanca.

(2) Primerjalna cena zdravila se ugotavlja za vsako farmacevtsko obliko posebe;.
Ce v primerjalnih drzavah ni enake farmacevtske oblike, se lahko primerja sorodna
farmacevitska oblika (npr. tableta drazeja), pri ¢emer farmaceviskih oblik zdravil z
nadzorovanim sproS¢anjem ucinkovin ni mogoc€e enaciti s farmacevtskimi oblikami s hitrim
spros¢anjem.

(3) Primerjalna cena zdravila se ugotavlja za vsako jakost posebej. Ce v nobeni od
primerjalnih drZav ni iste jakosti, se smiselno uporabi preradun iz cen ostalih jakosti.

14. ¢len

Vrednost PEC paralelno uvozenega ali paralelno distribuiranega zdravila se
ugotovi s primerjavo prera¢unanih cen zdravila, na katerega dovoljenje za promet v Republiki
Sloveniji se je skliceval imetnik dovoljenja za paralelni uvoz zdravila ali imetnik mnenja
Evropske agencije za zdravila o paralelno distribuiranem zdravilu, na nacin, da je primerjalna
cena paralelno uvozenega ali paralelno distribuiranega zdravila enaka preraCunani ceni
zdravila, na katero se to zdravilo sklicuje. Vrednost PEC sme dosegati najve¢ 100 odstotkov
primerjalne cene zdravila.

15. élen

(1) Ne glede na dolo¢bo drugega odstavka 9. Clena tega pravilnika mora vioga, ¢e

v primerjalnih drZzavah ni niti generiCnega niti originalnega zdravila, vsebovati naslednje

sestavine:

- obrazloZeni predlog najviSje dovoljene cene zdravila na debelo,

- podatek o dosedanji veljavni ceni zdravila na debelo oziroma najvisji dovoljeni ceni
zdravila in podatke o njeni strukturi (delez, namenjen pokritju stroSkov izdelave, ki
vklju€ujejo tudi stroske, ki izhajajo iz zahtev pristojnih organov na podlagi predpisov, Ki
urejajo zdravila, cene zdravil, kritia zdravil iz zdravstvenega zavarovanja in stroSkov
trgovine na debelo), ¢e so bile te cene dolocCene,

- podatke o proizvajal€evih cenah in cenah zdravil na debelo brez davka na dodano
vrednost CIP kupec v drugih drzavah CcClanicah EU oziroma drzavah podpisnicah
Sporazuma o EGP oziroma &e zdravilo ni prisotno na trgu v teh drzavah, ustrezne
podatke za druge evropske drzave, v katerih je po podatkih zavezanca to zdravilo prisotno
na trgu, z navedbo vira in na obrazcu B3 iz Priloge 1 tega pravilnika v elektronski obliki v
pdf in xIs formatu,

- podatke o financiranju zdravila iz javnih sredstev v drugih drzavah ¢lanicah EU oziroma
drzavah podpisnicah Sporazuma o EGP, v katerih je po podatkih zavezanca to zdravilo
prisotno na trgu,

- dokazila o podatkih iz vioge.

(2) Vrednost PEC se ugotovi kot mediana proizvajalCevih cen na podlagi podatkov
zavezanca v drugih drzavah ¢lanicah EU oziroma drzavah podpisnicah Sporazuma o EGP, v



katerih se po podatkih zavezanca zdravilo trZi in je financirano iz javnih sredstev. Ce zdravilo
ni prisotno na trgu drzav ¢lanic EU in drzav podpisnic Sporazuma o EGP, se vrednost PEC
ugotovi kot mediana proizvajal€evih cen v drugih evropskih drzavah, v katerih je zdravilo
prisotno na trgu.

(3) Najvisja dovolijena cena zdravila je enaka vrednosti PEC iz prejSnjega
odstavka, pove€ana najve¢ za dodani delez veletrgovine, na podlagi tabele iz Priloge 3, ki je
sestavni del tega pravilnika.

2. Merila in elementi odlo¢anja za dolo¢anje izredne viSje dovoljene cen zdravil

16. ¢len

(1) Zavezanec lahko vloZi vlogo za dolocitev izredne viSje dovoljene cene zdravila,
kadar:

- ima zdravilo dolo¢eno najvisjo dovoljeno ceno oziroma je zavezanec pri JAZMP istoCasno
vlozil vlogo za dolocitev najvisje dovoljene cene in izredne vije dovoljene cene;

- zdravilo nima veljavne cene, dogovorjene med Zavodom za zdravstveno zavarovanje
Slovenije (v nadaljnjem besedilu: Zavod) in zavezancem, oziroma ne poteka postopek za
sklenitev dogovora o tej ceni;

- na trgu v Republiki Sloveniji ni zdravila z enako u€inkovino, farmacevtsko obliko in enako
jakostjo, katerega veljavna cena je nizZja od predlagane izredne visje dovoljene cene;

- na trgu v Republiki Sloveniji ni zdravila z isto terapevtsko indikacijo in enakim
farmakolodkim mehanizmom, katerega veljavna cena je niZja od predlagane izredne visje
dovoljene cene in

- vrednost skupnega letnega prometa zdravila v vseh njegovih farmacevtskih oblikah in
jakostih, ob upostevanju njihove cene, veljavne na dan vloge, ne presega 400.000 eurov
za preteklo koledarsko leto oziroma vrednost skupnega letnega prometa ne presega
100.000 eurov za preteklo koledarsko leto pod pogojem, da vrednost skupnega letnega
prometa v preteklem letu ne presega indeksa rasti 150 na letni ravni.

(2) Ne glede na dolo¢bo pete alinee prejSnjega odstavka lahko zavezanec vlozi
vlogo za dolocitev izredne viSje dovoljene cene, kadar skupni promet z zdravilom v zadnjem
koledarskem letu presega 400.000 eurov, kadar na trgu ni ustreznega nadomestnega
zdravila.

(3) Vloga se vlozi pri JAZMP v dveh pisnih izvodih in v elektronski obliki.

(4) Vloga za dolocitev izredne viSje dovoljene cene za zdravila, ki niso uvrs€ena v
seznam iz 15. &lena zakona, mora vsebovati:

- utemeljitev predloga, da najviSja dovoljena cena zdravila na podlagi meril iz tega
pravilnika zavezancu ne omogoca preskrbe trga v Republiki Sloveniji, vkljuéno s podatki o
dejanskih stroskih, ki dodatno bremenijo zdravilo in so podlaga za zahtevo za izredno
vi§jo ceno zdravila;

- informativni izraCun najviSje dovoljene cene zdravila na debelo na podlagi meril iz tega
pravilnika na obrazcu B1 iz Priloge 1 tega pravilnika v pdf in xIs formatu;

- izraun predlagane izredne viSje dovoljene cene zdravila na obrazcu B2 iz Priloge 1 tega
pravilnika v pdf in xIs formatu;

- podatke o obsegu prodaje tega zdravila v Republiki Sloveniji za obdobje zadnjih treh let
do vlozitve vloge, pri Cemer se za zdravila, ki so na trgu krajSe obdobje od zahtevanega
oziroma Sele prihajajo na trg, navede predviden obseg prodaje;

- podatke o proizvajalevih cenah in o cenah na debelo istega zdravila, financiranega iz
javnih sredstev ter podatke o koliCinskem prometu s tem zdravilom v drugih drzavah



Clanicah EU oziroma drzavah podpisnicah Sporazuma o EGP, v katerih se po podatkih
zavezanca zdravilo trzi, z navedbo vira, ali podatke za zdravila, ki se ne trzijo v drzavah
Clanicah EU oziroma drZzavah podpisnicah Sporazuma o EGP, v drugih evropskih
drzavah, kjer se zdravilo trzi na obrazcu B3 iz Priloge 1 v xlIs formatu;

- analizo vpliva na javna sredstva za zdravila, pri katerih je v drzavah ¢lanicah EU oziroma
drzavah podpisnicah Sporazuma o EGP od vkljucitve zadnje dodane terapeviske
indikacije v dovoljenje za promet, preteklo ve¢ kot 10 let, za druga zdravila pa tudi
farmakoekonomsko analizo, obe pa sta pripravljeni na podlagi upoStevanih podatkov za
Republiko Slovenijo, oziroma na podlagi podatkov iz drugih drzav &lanic EU oziroma
drzav podpisnic Sporazuma o EGP, ki so ustrezno metodolo$ko in podatkovno prevedeni
z upostevanjem podatkov za Republiko Slovenijo;

- oceno relativne terapevtske vrednosti zdravila ali ustrezno  oblikovane
farmakoepidemioloSke podatke, ki vklju€ujejo upostevne podatke za Republiko Slovenijo;

- dokazilo o pla¢ani pristojbini.

(5) Za zdravila, katerih promet na drobno, v vseh njegovih farmacevtskih oblikah in
jakostih, prisotnih na trgu v Republiki Sloveniji, ne presega 50.000 eurov na letni ravni v
preteklem koledarskem letu, k vlogi ni treba predloziti analiz in podatkov iz Seste in sedme
alinee prejSnjega odstavka.

(6) Za zdravila, ki nimajo dovoljenja za promet in imajo dovoljenje za vnos oziroma
uvoz zdravil in so uvr§€ena na seznam zdravil iz 15. €lena zakona, k vlogi ni treba predloZiti
podatkov iz pete, Seste in sedme alinee Cetrtega odstavka tega ¢lena.

17. ¢len

JAZMP pri odlocitvi o izredni vi§ji dovoljeni ceni zdravila uposteva:
- mnenje Komisije za dolo€anje izrednih vi§jih dovoljenih cen, ki jo imenuje minister (v
nadaljnjem besedilu: komisija);
- ugotovljen javni interes na podrocju zdravja;
- ugotovljeno oceno tveganja zaradi morebitnih motenj v preskrbi z obravnavanim zdravilom
z ekonomsko utemeljitvijo.

18. élen

(1) Komisija se v svojem mnenju, oblikovanem na podlagi podatkov iz popolne
vloge, podatkov o zdravilu in drugih podatkov, ki odrazajo stanje razvoja znanosti in stroke,
opredeli do:

- pomena zdravila v okviru nacionalnih zdravstvenih prioritet, upostevajo¢ njegovo
nujnost, pomembnost in nenadomestljivost;

- javnozdravstvenega tveganja, ki bi nastalo zaradi motene preskrbe z zdravilom, vkljuéno
Z njegovim ekonomskim vidikom;

- vpliva na javnofinanéna sredstva zaradi odobritve izredne viSje dovoljene cene.

(2) Komisija vrednoti podatke iz popolne vioge na podlagi tega pravilnika in
pripravi mnenje, v katerega vkljuCi svoje ugotovitve, izrazene v obliki tockovanja, pri katerem
uposteva naslednja merila:

- relativna terapevtska vrednost, ki pomeni dodatno ucinkovitost z izboljSanjem
zdravstvenih izidov (ocenjuje se kot stopnja strinjanja komisije z utemeljenostjo zahtevka
za dolocitev izredne viSje dovoljene cene na intervalu 1-5 tock);

- stroSkovna ucinkovitost zdravila oziroma so podane ustrezne finanéno-ekonomske
utemeljitve v primerjavi z drugimi moznimi nacini zdravljenj (ocenjuje se kot stopnja



strinjanja komisije z utemeljenostjo zahtevka za dolocitev izredne viSje dovoljene cene na
intervalu 1-5 tock);

uravnotezenost predlagane izredne visje dovoljene cene zdravil s cenami zadevnega
zdravila v drugih drzavah &lanicah EU oziroma drzavah podpisnicah sporazuma o EGP,
upostevajoc bistvene znacilnosti primerjanih trgov, in sicer:

- 5tock - predlog ve€ kot 10 odstotkov pod mediano cene zdravila na primerjanih trgih;

- 4 tocCke - predlog med 5 in 10 odstotki pod mediano cene zdravila na primerjanih trgih;

- 3 tocke - predlog na intervalu med 0 in 5 odstotki pod mediano cen na primerjanih trgih;
- 2 tocCki - znotraj 5 odstotnega presezka mediane cen na primerjanih trgih;

- 1 tocka - ve€ kot 5 odstotno preseganje mediane cen na primerjalnih trgih;

obstoj specifiCnih dejavnikov, pomembnih za umesS€anje obravnavanega zdravila v
nacionalne zdravstvene programe, skladno s podanimi prioritetami in etiénimi vidiki
(ocenjuje se kot stopnja strinjanja komisije z utemeljenostjo zahtevka za dolo€itev izredne
vi§je dovoljene cene na intervalu 1-5 tock).

(3) Pri vrednotenju podatkov iz vlog za zdravila, ki nimajo dovoljenja za promet,

imajo pa dovoljenje za vnos oziroma uvoz zdravil in so uvrS€ena na seznam iz 15. ¢lena
zakona, komisija uposteva merila iz prve in Cetrte alinee prejSnjega odstavka.

19. élen

(1) Komisija se v svojem mnenju, poleg opredelitev iz prejSnjega &lena, opredeli

do viSine predlagane izredne visje dovolijene cene za zdravila, na enega od naslednjih
nacinov:

s pozitivnim mnenjem predlaga izredno visjo dovoljeno ceno kot je bila predlagana v vlogi,
kadar je vsota toCk iz drugega odstavka prejSnjega Clena enaka ali ve€ja od 18 za
zdravila, ki so pridobila dovolijenje za promet ali dovolijenje s paralelno uvoZenim
zdravilom ter 10 ali ve€ za zdravila, ki nimajo dovoljenja za promet, imajo pa dovoljenje za
vnos oziroma uvoz in so uvrscéena v seznam iz 15. ¢lena zakona, ali

s pozitivnem mnenjem predlaga izredno vi$jo dovoljeno ceno, ki je niZja od predlagane v
vlogi, in sicer v viSini, ki se izracuna z enacbo:

PEC{DIVDC) = PEC(NDC) + DTMT * (PEC(PIVDC-PECINDC)) *
(min(PEC(mediana(ER]) / PEC(PIVDC): (PEC(PIVDC) - PEC(NDC)) /
max({PEC{mediana(ER)), PEC{NDIC))),

kjer pomenijo:

PEC(DIVDC) - dolo¢en PEC izredne viSje dovoljene cene

PEC(PIVDC) - predlagan PEC izredne viSje dovoljene cene

PEC(NDC) - PEC najvisje dovoljene cene

DT - Stevilo dosezZenih tock

MT - mozno Stevilo tock

PEC(mediana(ER)) - mediana proizvajal€evih cen v drzavah ¢&lanicah EU oziroma

drzavah podpisnicah Sporazuma o EGP, kjer se zdravilo trzi, in sicer:

- Ce so na voljo podatki le iz dveh drzav, se uposteva aritmeti¢na sredina cen teh dveh
drzav;

- Ce je na voljo samo podatek iz ene drZzave, se uposteva podatek za to drzavo;

- Ce je ta drzava Republika Slovenija, se upoSteva najvisja dovoljena cena.

s pozitivnim mnenjem predlaga, da se dolo€i izredna viSja dovoljena ceno zdravila, in

sicer v viSini, ki jo ugotovi in utemelji komisija, pri cemer sorazmerno uposteva tudi izid

ocenjevanja iz drugega odstavka prejSnjega Clena

z negativnim mnenjem predlaga, da se izredna viSja dovoljena cena ne dologi.



(2) Ce komisija da negativno mnenje, ga utemelji, pri éemer navede opredelitve iz
prvega odstavka prejSnjega Clena in Stevilo dosezenih tock iz vrednotenja podatkov iz vioge
iz drugega odstavka prejSnjega Clena.

20. ¢len

(1) JAZMP ugotavlja prisotnost javnega interesa ha podrocju zdravja glede na
prisotnost zdravila na trgu v okviru nacionalnih zdravstvenih prioritet z upoStevanjem
podatkov o zdravilu, njegovi porabi, stroskih zdravljenja ob primerjavi s stroski zdravljenja z
zdravili za isto indikacijsko podrocje v okviru iste terapevtske skupine zdravil, pridobljenih na
podlagi protokolov o izmenjavi podatkov med Institutom za varovanje zdravja Republike
Slovenije (v nadaljnjem besedilu: 1IVZ) in Zavodom.

(2) Za dodatno mnenje o prisotnosti javnega interesa na podro¢ju zdravja za
obravnavano zdravilo v programih zdravstvenega varstva, financiranih iz javnih sredstev,
JAZMP lahko zaprosi podro¢ni razsirjeni strokovni kolegij ali klini¢ni oddelek oziroma pridobi
izjave treh zdravnikov specialistov, dejavnih na podrocju zadevne farmakoterapije.

21. ¢len

dovoljeni ceni zdravila od Zavoda zahteva podatke o vplivu predlagane cene na
javnofinanéne odhodke na ravni terapevtske skupine oziroma podrocja farmakoterapije.

l1l. SPREMINJANJE NAJVISJIH DOVOLJENIH CEN ZDRAVIL IN IZREDNIH VISJIH
DOVOLJENIH CEN ZDRAVIL

22. ¢len

NajviSje dovoljene cene zdravil se spreminjajo dvakrat letno za zdravila, pri
katerih:

- je priSlo do spremembe cene zdravila v vsaj eni od primerjalnih drzav, kar povzrodi
spremembo primerjalne cene zdravila, ki je podlaga za dolo€itev najviSje dovoljene cene
zdravila;

- je priSlo do spremembe cen pri zdravilih, ki niso prisotna na trgih primerjalnih drzav in
katerih najviSja dovoljena cena je bila doloCena na podlagi cen na trgih drugih drzav Clanic
EU oziroma drzav podpisnic sporazuma o EGP, ali do spremembe nabora primerjalnih
drzav.

23. ¢len

(1) Zavezanci ponovno oblikujejo najviSje dovoljene cene zdravil za zdravila iz
prejSnjega Clena v skladu z merili iz tega pravilnika in pri JAZMP vloZijo vlogo za spremembo
- od 1. marca do vkljuéno 1. aprila in
- od 1. septembra do vkljucno 1. oktobra.

fvas

fwoas

- predlog najvijih dovoljenih cen zdravil z izraunom, danim na obrazcu B1 iz Priloge 1, v
pisni in elektronski obliki,



fwoas

- izraCun najvisjih dovoljenih cen ostalih zdravil zavezanca katerim se cene ne spremenijo
na obrazcu Bl iz Priloge 1, v pisni in elektronski obliki,
- vsa dokazila o podatkih navedenih v vlogi v pisni obliki.

(3) V vlogi za spremembo najvisjih dovoljenih cen zdravil se uporabljajo naslednje

izdaje predpisanih publikacij:
a) v obdobju iz prve alinee prvega odstavka tega ¢lena:

- Auvstrija: Erstattungskodex: izdaja 1. januar tekoCega leta oziroma Warenverzeichnis:
podatki iz spletnega vira z datumom zajema v februarju teko¢ega leta;
Francija: Vidal: izdaja Stev. 3/3 preteklega leta oziroma 1/3 teko€ega leta oziroma
Nemcija: Lauer-Taxe: izdaja 15. februar tekocega leta;
b) v obdobju iz druge alinee prvega odstavka tega Clena:

- Avstrija: Erstattungskodex: izdaja 1. januar tekoCega leta in dopolnitev 1. julij tekoCega
leta oziroma Warenverzeichnis: podatki iz spletnega vira z datumom zajema v avgustu
tekoCega leta;

- Francija: Vidal: izdaja Stev. 2/3 tekoCega leta;

- Nemcdija: Lauer-Taxe: izdaja 15. avgust tekoCega leta.

(4) Najvisje dovoljene cene zdravil se spremenijo na nacin iz tega ¢lena tudi v
obdobju, ko je zdravilu dovoljenje za promet ze poteklo in je lahko v skladu z zakonom v
prometu do izteka roka uporabnosti zdravila, vendar najve¢ 18 mesecev.

(5) lzredne visje dovoljene cene zdravil in najviSje dovoljene cene zdravil lahko
JAZMP zniza pred potekom njihove veljavnosti na podlagi vloge zavezanca, v kateri v
elektronski obliki v pdf in xIs formatu navede le:
- predlagano znizano najvis$jo dovoljeno ceno zdravila na obrazcu B1 oziroma predlagano
znizano izredno vi$jo dovoljeno ceno zdravila na obrazcu B2 iz Priloge 1 tega pravilnika in
- datum uveljavitve predlagane znizane cene.

V. OBJAVLJANJE IN POSREDOVANJE CEN

24. ¢len

(1) JAZMP najmanj enkrat mese€no objavlja najviSje dovoljene cene zdravil in
izredne viSje dovoljene cene zdravil, ki jih je doloCila na podlagi tega pravilnika, na svoji
spletni strani v katalogu informacij javnega znacaja z navedbo:

- identifikacijske oznake zdravila,

- imena in predstavitve zdravila,

- splo$nega imena zdravila,

- Kklasifikacijske oznake zdravila,

- imena zavezanca,

- najviSje dovoljene cene zdravila oziroma izredne vi$je dovoljene cene zdravila,
- datuma zacetka veljavnosti cene zdravila,

- rezima izdaje zdravila,

- statusa originalnega oziroma genericnega zdravila,

- drugih upostevanih podatkov.

(2) JAZMP enkrat letno Evropski komisiji sporoci veljavne najvisje dovoljene cene
zdravil in izredne viSje dovoljene cene zdravil.

(3) JAZMP posreduje Zavodu, ministrstvu, pristojnemu za zdravje (v nadaljnjem
besedilu: ministrstvo) in IVZ najmanj enkrat meseno najviSje dovoljene cene zdravil in
izredne viSje dovoljene cene zdravil skupaj z vrednostmi PEC in odstotki primerjalne cene v



elektronski obliki. Ne glede na dolo€ilo prvega odstavka tega Clena se v primeru iz prve
alinee 16. ¢lena tega pravilnika in ko izredna viSja dovoljena cena ni bila dolo€ena najvisja
dovoljena cena brez predhodnega soglasja zavezanca ne objavi.

(4) Zavod posilja JAZMP in ministrstvu cene zdravil na debelo, dogovorjene na
podlagi prvega odstavka 97.a ¢lena zakona in datume zacetka veljavnosti, in sicer najman;
enkrat mesec¢no v elektronski obliki.

(5) IVZ posreduje JAZMP, ministrstvu in Zavodu najmanj enkrat letno podatke o
porabi zdravil in stroSkih za zdravila.

(6) JAZMP posreduje Zavodu in ministrstvu podatke, ki jih je prejela od javhega
zavoda na podlagi tretjega odstavka 9. €lena tega pravilnika, najpozneje v 30 dneh od
njenega prejema oziroma ob vsaki spremembi najvisje dovoljene cene za zdravilo, za katero
je zavezanec javni zavod.

25. ¢len

cenah zdravil, ki se oblikujejo v skladu s tem pravilnikom, obvestiti pravne in fizi€ne osebe, ki
imajo dovoljenje za opravljanje dejavnosti prometa na debelo z zdravili oziroma dovoljenje za
opravljanje dejavnosti izdelave zdravil ter imajo z njimi sklenjene pogodbe o sodelovaniju,
takoj oziroma najpozneje v osmih dneh po dolocitvi najviSje dovoljene cene zdravil oziroma
izredne viSje dovoljene cene zdravil in najmanj treh delovnih dneh pred njeno prvo uporabo
na trgu.

Priloga 1: Obrazci B1, B2 in B3

Priloga 2: Tabele izradunov primerjalnih cen

Priloga 3: Izracdun cene zdravila na debelo

Pravilnik o dolo€anju cen zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, st.
102/10) vsebuje naslednje prehodne in konéno dolo¢bo:

»VI. PREHODNE IN KONCNA DOLOCBA

26. délen

(1) Ne glede na dolo¢bo prvega odstavka 23. €lena tega pravilnika, zavezanci
ponovno oblikujejo najviSje dovoljene cene zdravil za zdravila iz 22. Clena tega pravilnika v

datumu popolnosti vlioge.


http://pisrs.si/Pis.web/npb/2013-01-0511-2010-01-5231-npb2-p1.pdf
http://pisrs.si/Pis.web/npb/2013-01-0511-2010-01-5231-npb2-p2.pdf
http://pisrs.si/Pis.web/npb/2013-01-0511-2010-01-5231-npb2-p3.pdf
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=2010102&stevilka=5231

(2) V skladu s prejSnjim odstavkom se oblikujejo najvisje dovoljene cene zdravil v
skladu z merili tega pravilnika tudi za zdravila, ki imajo z dnem uveljavitve tega pravilnika
veljavne izredne vidje dovoljene cene. Tako dolo¢ene najvidje dovoljene cene se ne objavijo
na spletni strani JAZMP v katalogu informacij javnega znacaja, pred datumi prenehanja
veljavnosti izrednih vi§jih dovoljenih cen, po prenehanju veljavnosti izrednih visjih dovoljenih
cen, pa se objavijo le na podlagi pisnih soglasij zavezancev.

(3) Dolo¢be prve alinee prvega odstavka 23. ¢lena tega pravilnika se v letu 2011
ne uporabljajo.

s

uporabljajo naslednje izdaje predpisanih publikacij:

- Avstrija: Erstattungskodex: izdaja 1.januar 2010 in dopolnitev 1. julij 2010 oziroma
Warenverzeichnis: izdaja november tekoCega leta ali spletni vir z navedbo datuma zajema
november 2010;

- Francija: Vidal: izdaja Stev. 3/3 2010;

- Nemcdija: Lauer-Taxe: izdaja, ki ni starejSa od 15 dni od datuma objave tega pravilnika.

(5) Vloge za doloditev izredne viSje dovoljene cene, prejete do dneva uveljavitve
tega pravilnika, za katere cena do tega dneva ni bila doloCena, se obravnavajo po dolo¢bah
tega pravilnika. Zavezanci za te vloge oddajo dopolnitev vioge s podatki za dolo€itev najvisje
dovoljene cene najkasneje v 5 dneh od datuma priCetka veljavnosti tega pravilnika.

(6) Z dnem uveljavitve tega pravilnika preneha veljati Pravilnik o cenah zdravil za
uporabo v humani medicini (Uradni list RS, &t. 97/08, 99/08 popr. in 8/09).

(7) Ne glede na dolocbe Sestega odstavka tega Clena se vloge za doloCitev
najvidje dovoljene cene, ki niso bile reSene do datuma pri€etka veljavnosti tega pravilnika,
resijo po dolo¢bah Pravilnika o cenah zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS,
8t. 97/08, 99/08 popr. in 8/09).

27. ¢len

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

Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnika o dolo¢anju cen zdravil za uporabo
v humani medicini (Uradni list RS, §t. 6/12) vsebuje naslednje prehodne in konéne
dolocbe:

»PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

10. ¢élen

(1) Vloge za dolocitev najviSje dovoljene cene zdravil in izredne viSje dovoljene
cene zdravil, prejete do dneva uveljavitve tega pravilnika, za katere cena do tega dneva Se ni
bila doloCena, se obravnavajo po dolo¢bah tega pravilnika.


http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=20126&stevilka=246

(2) Za dolocCitev cen zdravil iz prejSnjega odstavka se upostevajo podatki iz
publikacij, ki so veljale na dan uveljavitve tega pravilnika.

11. Clen

oziroma izrednih visjih dovoljenih cen zdravil izdane pred uveljavitvijo tega pravilnika,
zavezanci vloZijo vloge za ponovno dolocitev najvije dovoljene cene zdravil najpozneje v 30
dneh od dneva uveljavitve tega pravilnika.

(2) Rok za oddajo vloge iz prve alinee prvega odstavka 23. ¢lena pravilnika za
12. ¢len

Ta pravilnik zaCne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike
Slovenije.«.

Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnika o dolo¢anju cen zdravil za uporabo
v humani medicini (Uradni list RS, §t. 16/13) vsebuje naslednjo prehodno in konéno
doloébo:

»PREHODNA IN KONCNA DOLOCBA

5. ¢len

Vloge za dolocitev najviSje dovoljene cene zdravil in izredne viSje dovoljene cene
zdravil, prejete do dneva uveljavitve tega pravilnika, za katere cena do tega dneva Se ni bila
doloena, se obravnavajo v skladu s predpisi, ki so veljali do dneva uveljavitve tega
pravilnika.

6. ¢len

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


http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=201316&stevilka=511

