@

REPUBLIKA SLOVENIJA
VLADA REPUBLIKE SLOVENIJE

Gregor¢iteva 20-25, SI-1001 Ljubljana T: +386 1 478 1000
F: +386 1 478 1607
E: gp.gs@gov.si
http://www.vlada.si/

Stevilka: 00104-444/2019/4
Datum: 24.1. 2020

Odgovor na poslansko vprasanje dr. Franca Tréka v zvezi z razvojem inovativnih zdravil

Poslanec dr. Franc Tréek je na Vlado Republike Slovenije (v nadaljnjem besedilu: Vlada RS)
naslovil poslansko vprasanje v zvezi z razvojem inovativnih zdravil, ki postajajo vedno ved;ji
finanéni izziv blagajne javnega zdravstva. V navedenem poslanskem vprasanju poslanec
sprasuje, kako se bomo v nasi javni zdravstveni blagajni sooCili s poveanjem obsega deleza
inovativnih zdravil in kako bomo zagotovili ustrezno financiranje terapij, temeljeCih na
inovativnih zdravilih.

Vlada RS v nadaljevanju odgovarja.

Z razvojem znanosti so v zadnjih dvajsetih letih vsako leto prihajala na trg nova inovativna
zdravila za zdravljenje bolezni, ki jih pred tem ni bilo mogoce ucinkovito zdraviti. Ravno tako so
nova inovativna zdravila omogocala u€inkovitejSe in bolj varno zdravljenje ter s tem tudi boljSo
kakovost Zivljenja pacientov z najteZjimi poteki bolezni. Zaradi izjemno visokih cen novih
inovativnih in ucinkovitejSih zdravil v primerjavi z drugimi zdravili so zacele zdravstvene
zavarovalnice evropskih drZzavah razvijati ukrepe za obvladovanje strodkov za zdravila. Tako kot
v drugih evropskih drzavah se je tudi v Sloveniji zatelo posvecati vedno veC pozornosti
obvladovanju stroSkov za zdravila, kar je omogocalo vkljucitev novih inovativnih zdravil v sistem
financiranja iz javnih sredstev.

Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije (v nadaljnjem besedilu: ZZZS) je v sodelovanju z
Ministrstvom za zdravje (v nadaljnjem besedilu: MZ) leta 2003 uvedel sistem dolo€anja najvisjih
priznanih vrednosti za medsebojno zamenljiva zdravila (v nadaljnjem besedilu: MZZ z NPV).
Navedenemu sistemskemu ukrepu za obvladovanje stroSkov za zdravila so v naslednjih letih
postopoma sledili $e nova metodologija dolo€anja cen zdravil financiranih iz javnih sredstev,
dovoljenih, omejitve predpisovanja doloCenih zdravil v breme sredstev obveznega
zdravstvenega zavarovanja na doloene indikacije ali bolezenska stanja in dolo€anje najvisjih
priznanih vrednosti za doloCene terapevtske skupine zdravil. Vsi ti sistemski ukrepi za
obvladovanje stroSkov za zdravila so glede na javho dostopne podatke ZZZS ucinkoviti za
zdravila, ki jim je potekla patentna zasScita (vkljucno z bioloskimi zdravili, z vstopom podobnih
bioloskih zdravil na nas trg).

ZZ7S vlaga veliko truda v pogajanja z proizvajalci najnovejsih inovativnih zdravil, med katerimi
so tudi zdravila za zdravljenje redkih bolezni. V skladu s predpisi, ki urejajo podrocje cen zdravil
in financiranja zdravil iz sredstev obveznega zdravstvenega zavarovanja, se ZZZS dogovarja s
proizvajalci zdravil za sklenitve dogovorov o cenah zdravil, ki se nanasajo na nizZje dogovorjene
cene, popuste ali rabate, razmerje med ceno zdravila in njegovim obsegom prodaje, povracilom
prekoracenih izdatkov za zdravilo in delitev tvegan;.

Z navedenimi sistemskimi ukrepi za obvladovanje stroSkov za zdravila (vklju¢no z najnove;jSimi
inovativnimi, med katerimi so tudi zdravila za zdravljenje redkih bolezni) in z navedenimi
aktivnostmi ZZZS Se uspeva zagotavljati financiranje zdravil, vkljuéno z najdrazjimi inovativnimi



zdravili (med katerimi so tudi zdravila za zdravljenje redkih bolezni), ki se uporabljajo
bolnisni¢no ali za zunaj-bolniSni¢no zdravljenje pacientov.

Na naveden nepregleden pristop k oblikovanju prodajne cene zdravila za zdravljenje redke
bolezni (spinalno miSi¢no atrofijo) z lastniSkim imenom »Zolgensma« in na izjemno rast
stroSkov za zdravila so opozorili tudi dr. Keber, nekdanji minister za zdravje, prof. dr. Samo
Zver, predstojnik Klini€nega oddelka za hematologijo na UKC Ljubljana, in vodja Oddelka za
zdravila na ZZZS, prim. mag. Jurij Furst, ki je opozoril, da razvoj in raziskave za veliko
inovativnih zdravil izvedejo Ze na univerzah in institutih, ki so financirani iz javnih sredstev, kar
ni upostevano v konéni ceni tega zdravila.

Zagotavljanje sredstev za financiranje najnovejSih in izjemno dragih inovativnih zdravil ne
predstavlja zelo velike obremenitve le za Slovenijo, temve¢ se s tem problemom soo€ajo vse
drzave Clanice Evropske unije (v nadaljnjem besedilu: EU), vkljuéno z ekonomsko
najmoénej$imi. Ce se bodo cene novih inovativnih zdravil za zdravljenje redkih bolezni
oblikovale na primerljiv nacin, kot za zdravilo z lastniSkim imenom »Zolgensma, bo to lahko
ogrozilo finanéno vzdrznost zdravstvenih sistemov v veliki vecini drzav ¢lanic EU. Slovenija
sama na spremembo sedanjega pristopa oblikovanja cen najnovejsih inovativnih zdravil s strani
proizvajalcev zdravil Zal ne more vplivati, ker ima zaradi svojega majhnega trga premajhno
pogajalsko mo€. Za vzpostavitev preglednejSega, bolj uravnoteZzenega in bolj razumnega
oblikovanja cen inovativnih zdravil (Se posebej najdrazjih zdravil za zdravljenje redkih bolezni),
ki ne bo ogrozal dolgoro¢ne vzdrznosti finan€ne vzdrznosti zdravstvenih sistemov in bo
omogocal dostop do zdravljenja vsem pacientom, ki ta inovativna zdravila nujno potrebujejo, bo
glede na navedeno zelo verjetno potreben usklajen pristop na ravni EU.



