STALISCA ZAVODA ZA ZDRAVSTVENO ZAVAROVANIE SLOVENUE

ZZZS meni, da je doloc¢ba v neskladju z Ustavo RS zaradi neskladnosti z zakonodajo s podrogja
zdravstvene dejavnosti, zdravstvenega varstva in zdravstvenega zavarovanja, zbirk podatkov s
podrodja zdravstvenega varstva in varstva osebnih podatkov.

Dologba predvideva itevilne dodatne aktivnosti ZZ175, ki niso skladne s statusom in z dejavnostjo
ZZ7s, saj gre za aktivnosti, ki ne sodijo v 022. 7775 je ustanovljen izkljuéna za izvajanje 0ZZ. Zato ima
tudi zakonsko in statutarno dolo&en status nosilca in izvajalca OZZ. Kot nosilec 0ZZ je 7zZS pristojen
in zadolZen za vse naloge na tem podrodju, ki jih dolo¢a ZZvZZ za obmotje Republike Slovenije. V tem
okviru ima zakonsko dolznost vodenja zbirk podatkov, vendar le na podro¢ju 072, kar je logi¢na
posledica njegove dejavnosti in statusa. ZZZ5 ima tako tudi pristojnost obdelave padatkov o izdanih
zdravilih, vendar {logi¢no in sistemsko pravno pravilno) le tistih, katerih plaéilo je pravica iz OZZ. Pri
zdravilih v izjemnih razmerah pa ne gre za zdravila, katerih placilo je pravica iz 0ZZ, ¢e niso ali ne
bodo razvri¢ena na listo zdravil v skladu z merili in postopkom, doloenim z ZZVZZ. Zato je dolotitev
pristojnosti ZZZS za obdelovanje podatkov o zdravilih v iziemnih razmerah, katerih placilo ni in ne
more biti pravica iz OZZ, pravno nesistemska.

Dolocba je tudi neskladna z zakonodajo, ki ureja zhirke podatkov o zdravilih. Na podlagi Zakana o
zdravstveni dejavnost® (v nadaljnjem besedilu: ZZDej) in Zakona o zbirkah podatkov s podrodja
zdravstvenega varstva'® (v nadaljnjem besedilu: ZZPPZ) je za vodenje evidenc o zdravilih pristojen
Indtitut za varovanje zdravja Republike Slovenije (v nadaljnjem besedilu: IVZ) oziroma njegov pravni
naslednik Nacionalni inititut za javno zdravje (v nadaljnjem besedilu: NiJZ). Ta kot javno sluibo
opravija tudi naloge vodenja in upravljanja zbirk podatkov s podrodja zdravja in zdravstvenega
varstva v skladu s posebnimi predpisi, v zvezi s tem naértuje, koordinira razvoj in spremlja delovanje
informacijskih sistemov, ki podpirajo zbiranje in izmenjavo zdravstvenih podatkov ter kazalnikov
javnega zdravja ter nudi statisti¢ni in druge javno dostopne podatke s podrogja zdravstvenega
varstva. Podatkih iz sedmega odstavka 141. ¢lena predloga zakona so podatki s podrodja
zdravstvenega varstva v Sirsem pomenu, in ne podatki o zdravilih iz sistema OZZ. Zato ne more biti
naloga ZZZ$ kot nosilca 0ZZ, da obdeluje podatke o zdravilih v izrednih razmerah, katerih pladilo ni
pravica iz OZZ na podlagi ZZVZZ, $e manj, da bi jih obdeloval tudi glede nezavarovanih oseb.

Predlagana dolocba je v neskladju z Ustavo RS tudi s stalis¢a nacela jasnosti in doloénosti kot ene
temeljnih prvin nacela pravne driave (2. ¢len Ustave RS) in s stali¢a ustavno zagotovljenega
varstva osebnih podatkov (38. ¢len Ustave RS).

Eno od nacel pravne driave je tudi zahteva, da so predpisi jasni in dolo¢ni, tako da je mogoce

nedvomno ugotoviti vsebino in namen dolotbe. Predlagana dolocba je s tega vidika popolnoma

nedolo¢na in nerazumljiva v naslednjih delih:

- kateri osebni podatki iz evidenc ZZZS bi se uporabljali,

- katere podatke naj bi ZZZS uporabiljal iz centralnega registra prebivalcev in centralnega registra
podatkov pacientov,

- kateri register je "centralni register podatkov pacientov”,

- kateri podatki bi se zbirali in za kakSen namen bi se zbirali,

- kaj bi se spremljalo in beleZilo, saj ni jasno kaj pomeni potek vrocanja,

- kaj pomeni generiranje podatkov o vro€itvi zdravila,

- kateri so tisti podatki, ki dolo¢ajo status posameznika,

- kaj pomeni beleZenje, spremljanje in analiziranje vrogenih zdravil, in

- katere so pooblad€ene institucije za izvajanje dolo€enega za¥¢itnega ukrepa.

** Uradni list RS, t. 23/05 — uradni precis¢eno besedilo, 15/08 — ZPacP, 23/08, 58/08 — 2ZdrS-E, 77/08 — ZDZdr, 40/12 — ZUIF
in 14/13
'€ Uradni list RS, 3t. 65/00
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Iz tega vidika je dologba v neskladju z Ustavo RS s stali§¢a ustavno zajamcenega varstva osebnih
podatkov (38. &len Ustave RS). Ta zagotavlja varstvo osebnih podatkov in pri tem prepoveduje
uporabo osebnih podatkov v nasprotju z namenom njihovega zbiranja. Pri tem zahteva, da je v
zakonu dolafeno take samo zbiranje in chdelovanije, kot tudi namen uporabe, nadzor in varstvo
tajnosti osebnih podatkov. Predlagana dolotha vsega navedenega ne opredeljuje. S tega vidika je
dolocba tudi v nasprotju z Zakonom o varstvu osebnih podatkov®’ (v nadaljnjem besedilu: ZVOP-1).
Navedenih nejasnasti ni mogoce pojasniti niti na podiagi obrazioZiive k dolocbi. V kolikor naj bi vse
navedeno dolodal podzakonski akt {navodilo) ministra iz osmega odstavka, pa bi moral biti njegov
predlog priloZen predlogu zakona, kot sicer dolo¢a Resolucija o normativni dejavnosti’. S tega vidika
sta sedmi in osmi odstavek nedolo¢na tudi glede samega obsega vodenja navedene evidence, saj bo
gele z navodilom ministra doloéen nacin in potek vro€anja teh zdravil kongnim uporabnikom, priprava
potrebnih evidenc za namen izvajanja analiz ter spremljanja ulinkovitosti zas¢itnih ukrepov, s
katerimi se zagotovijo potrebna zdravila, ki spremijajo predpisovanje in vrofanje zdravila koncnim
uporabnikom ter nadin spremljanja porabe aziroma vro¢anja zdravil.

Predlagana ureditev, da podatke v predvidenem obsegu cbdeluje ZZZS, je e toliko manj utemeljena z
vidika namena obdelovanja navedenih podatkov, to je z namenom analiz in spremijanja
ucinkovitosti zascitnih ukrepov, kar sadi v pristojnost NiJZ.

Za dolotitev ZZZS kot zavezanca za obdelovanje navedenih podatkov ne obstaja utemeljen (vsebinski)
razlog. To nesporno izhaja tako iz obrazlofitve samega predloga zakona kot tudi iz odgovora MZ. V
njem se prediagana ureditev obdeiave podatkov o izdanih zdraviiih v izjemnih razmerah utemeljuje z
beleienjem in spremljanjem izdaje zdravil ob razglasitvi 3este stopnje pandemije z pandemskim
virusom H1IN1 v letu 2009, ko so bila pandemska zdravila {Tamiflu in Relenca) ter pandemska cepiva
nabavljena iz proratunskih sredstev. ZZZS soglasa, da je z vidika varovanja javnega zdravje izjemnega
pomena vodenje tocnih in sprotnih podatkov o koli¢ini izdanih in razpoloZljivih zdravil, da se lahko
pravocasno zagotovi potrebne kolicine zdravil v dani situaciji. Prav tako sogla$a, da je treba dolo¢iti
nacin, ki bo omogocal hitro in u€inkovito ukrepanje in zascito prebivalstva na naéin, ki bo omogoéal
vodenje potrebnih evidenc o izdanih zdravilih in prepreéil marebitne zlorabe, do katerih naj bi po
zatrjevanju Ministrstva za zdravje prislo po letu 2006 z enim od pandemskih zdravil. Vendar ZZZS ne
more sogiadati s prediaganim nadinom urediive navedenega podrodja, to je s pravno nesistemskim
prenosom finanénih obveznosti driave iz proraunskih sredstev v breme sredstev OZZ in z dolotitvijo
novih nalog ZZZS-ju glede vodenja evidenc, ki sodijo v pristojnast drugih, za to ustanovljenih institucij.
Prav tako ni mogode pritrditi obrazloZitvi, da bi bil le s prediagano ureditvijo omogogen enakopraven
dostop do zdravil v izjemnih razmerah. Dostop do zdravilih v iziemnih razmerah ter z njimi povezanih
zdravstvenih storitev predpisovanja in izdajanja, po mnenju ZZZS ne sme biti pogojen z virom
financiranja ali z institucijo, ki vadi potrebne evidence.

Prav tako ne gre spregledati, da naj bi se navedena zdravila vro¢ala ne ie v lekarnah, temve¢ tudi na
drugem mestu vrofanja, za katera pa predlog zakona ne predvideva nikakrinega evidentiranja. S tega
vidika necelovito ureja navedeno podrocje. Zato tudi ni mogoce pritrditi obrazloZitvi predloga
zakona, da bo zaradi navedene evidence za vse prebivalce Republike Slovenije zagotovljen ustrezen
dostop do potrebnih zdravil.

ZZZS glede na navedenc predlaga, da se obdelovanje podatkov o zdravilih v izjemnih razmerah uredi
na ustavnopravno dolofen in dopusten nalin ter v skladu z delitvijo pristojnosti mad nosilci in
izvajalci v sistemu zdravstvenega varstva tako, da se obveznost vodenja tovrstne evidence doloéi kot

naloga NIJZ.

7 Uradni list RS, &, 94/07 - uradno predii€eno besedilo
*® Uradi list RS, §t. 95/09
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K 142, clenu (poslovna donacija zdravil in zagotavljanje zdravil za namen jodne profilakse)

Dolocba predvideva, da se bo donacija priglasila tako JAZMP kot 2ZZS, ki bosta informacijo o donaciji
objavila na svojih spletnih straneh.

2ZZ5 predlaga, da se dolocbo crta v delu, ki predvideva priglasitev donacije ZZZS kot nosilcu OZZ in
objavo informacije o tej donaciji na njegovi spletni stran, in obenem predlaga, do se dolocba
spremeni na naéin, da JAZMP obvesca ZZZS o priglaienih donacijah zdravil, ki se placujejo iz
sredstev OZZ.

Iz odgovora MZ izhaja, da je namen objave informacije o donaciji na spletni strani ZZZS vzpostavitev
vetje preglednosti glede stroskov za zdravila, ki se nabavljajo iz sredstev 0ZZ (na primer zdravil iz
bolnisnine liste zdravil), s éemer bi prepreili, da bi bilo donirano zdravilo obraéunano v breme 0ZZ.
Namen objave informacije na spletni strani ZZZS je torej dodaten nadzor nad placilom zdravil s ciljem
preprecitve placila doniranih (brezpla¢nih) zdravil iz sredstev 0ZZ. ZZZS sogla%a z namenom, vendar
ne soglasa z nalinom, s katerim naj bi se dosegel ta namen. Pri tem meni, da predlagana ureditey
otitno izhaja iz napatne predpostavke, saj predvideva, da bo izvajalec zdravstvene dejavnosti (na
primer bolni3nica, ki ji je bilo donirano zdravilo, ki se sicer pladuje iz sredstev 0ZZ) ravnala v nasprotju
z ZZVZZ, splosnim dogovorom in pogodbo, sklenjeno z ZZZS, s tem ko bo ZZZS-ju v breme sredstev
0Z7 obratunala tudi donirano (brezplaéno) zdravilo.

Ce naj bi se zaradi donacij zdravil vzpostavil dodaten nadzor prepovedi obracuna doniranih zdravil v
breme sredstev 0ZZ, ZZZS meni, da je tega mogoce dosedi na bolj smotrn nacin, in sicer tako, da
JAZMP (kateri se bodo donacije Ze sicer priglasile) obve$éa ZZZS o prigladenih donacijah zdravil. S tem
bi se zmanj3ale tudi administrativne ovire tako na strani donatorjev kot na strani ZZZS, saj bi odpadia
potreba po dvakratni priglasitvi donacije s strani donatorjev (na JAZMP in Z2ZZS) ter dvakratni objavi
informacije o donaciji na spletni strani {(JAZMP in ZZZS).

Sama objava informacije o donaciji tudi sicer ne vodi k navedenemu namenu, saj ne prepretuje
morebitnega nepravilnega ravnanja izvajalcev zdravstvene dejavnosti. Kot je ZZZS Ze pojasnil v
predhodnih pripombah, lahko objava informacije o poslovni donaciji poleg tega pomeni vrsto
oglasevanja donatorja, kar je sporno tudi z vidika brezplacnosti in brezpogojnosti donacij in tudi z
vidika zakonskih dolocb o oglasevanju.

Prav tako priglasitev donacij predpostavija poseben postopek, ki ga predlog zakona ne dolo¢a niti v
njegovih osnovah, temvec njegovo doloitev v celoti prepusca podzakonskemu aktu ministra iz
Sestega odstavka 143. ¢lena predloga zakona. Glede na to, da predlog tega podzakonskega akta (v
nasprotju z zahtevo Resolucije o normativni dejavnosti) ni priloZzen predlogu zakona, tako tudi ni znan
dejanski obseg naloge, ki naj bi jo ZZZS po novem izvajal. Prav tako na podlagi navedene dolocbe ni
jasno, katera vprasanja se bodo s tem aktom uredila glede objav priglasenih donacij. Slednje bo prav
tako lahko vplivalo na obseg poslovanja in stroske ZZZS, ¢e bo ta Se vedno (kljub nasprotovaniju)
zavezan k njihovi objavi na svoji spletni strani.

Nenazadnje je s stali3¢a notranje skladnosti predloga zakona nejasna vsebinska povezanost
prediagane ureditve 141. in 142. clena s 143. ¢lenom predloga zakona. Doloébe so tudi sicer
terminalosko neusklajene in v nekaterih delih pomenijo nepotrebno podvajanje vsebine.
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K 144. élenu (humanitarna pomo¢ v abliki zdravil)

Drugi odstavek 144. clena predlioga zakona predvideva, da se iz sredstev OZZ krijejo stroki
zdravstvenih storitev za zavarovane osebe v zvezi s predpisovanjem in izdajanjem zdravila, ki ga je
Vlada Republike Slavenije prejela kot humanitarno pomo¢ in je namenjenc konénemu uporabniku, ki
je posameznik in je namenjeno vrocitvi posamezniku v lekarni oziroma na drugem mestu vrocanja v
skladu z navodilom iz osmega odstavka 141. ¢lena tega zakona. Za nezavarovane osebe se bi ti stro¥ki
krili iz proracunskih sredstev.

ZZZ5 nasprotufje predlagani ureditvi, v kolikor se z njo na novo doloéa obveznost pladila iz sredstev
0ZZ za zdravstvene storitve v zve2i s predpisovanjem in izdajanjem zdrovil v izjemnih razmerah, ki
bi fih Republika Slovenija prejeia kot humanitarno pomo¢.

Iz prvega odstavka 144. Clena predioga zakona namreC izhaja, da bi bila humanitarna pomo¢ v obiiki
zdravil dopustna le v primeru zdravil v izjemnih razmerah, kot to podrodje sicer ureja 141. élen
predloga zakona'. ZZZS zato nasprotuje predlagani ureditvi iz smiselno enakih razlogov, kot jih je
navedel v zvezi s prvim in $estim odstavkom 141 £lena predloga zakona.

Pri tem ne gre spregledati, da se (za razliko od predlagane ureditve Sestega odstavka 141. ¢lena
predloga zakona) v primeru humanitarne pomoti v obliki zdravil predvideva celo, da bi se iz sredstey
0ZZ navedene zdravstvene storitve plaevale ne glede na kraj izdaje teh zdravil, torej tako, ¢e bodo
izdana v lekarni kot tudi, ¢e bo doloteno drugo mesto vrodanja, kar je prav tako v direktnem
nasprotju s sistemom OZZ.

Glede na Ze obrazloZeno pravno-sistemsko ureditev zadCitnih in intervencijskih ukrepov v izjemnih
razmerah, mora tudi 2a t2 istovrstna zdravila, ki bodo sicer predmet humanitarne pomodi Republiki
Sloveniji, veljati enaka pravna ureditev kot za zdravila iz prvega odstavka 141. ¢lena predloga zakona.
Tudi zanje je treba zagotoviti placilo vseh zdravstvenih in drugih storitev iz proratunskih sredstev ter
izvedbo 2aiditnega ukrepa izvesti v okviru nalog za to pristojnih drZavnih institucij (pristojnih
ministrstev, Zavoda Republike Slovenije za blagovne rezerve, Uprave Republike Slovenije za zas¢ito in

redevanje, NUZ idr.).

Zato je tudi neutemeljeno navajanje v odgovoru MZ, da bi kritje zdravstvenih storitev iz proradunskih
sredstev in ne iz sredstev 0ZZ pomenilo, da se zavarovanim osebam ne zagotovi tudi dostop do teh
zdravil iz namensko zbranih sredstev zavarovanih oseb in da bi to pomenilo, da ZZZS nima namena s
temi sredstvi ravnati tako, kot v dani situaciji zavarovane osebe najbolj potrebujejo. Nasprotno. ZZZS
je enako pripombo za izklju€itve kritja zdravstvenih storitev v zvezi s temi zdravili iz sredstev 0ZZ
podal prav z namenom, da se sredstva OZZ, zbrana s prispevki zavarovancev in drugih zavezancev,
porabijo namenska, torej za zagotovitev pravic iz OZZ, in ne za kritje obveznosti drzave, ki jih je ta
dolina zagotoviti v okviru proraéunskih sredstev. Prav ureditvi 141. in 144, ¢lena predloga zakona
temu nasprotujeta, saj prelagata obveznost placila iz proraunskih sredstev na sredstva OZZ.

9 op. doloébi 141. in 144, &lena predloga zakona sicer terminologko nista povsem usklajeni
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sxee

K 159. élenu (cene zdravil, niZje od njihovih najvi3jih dovoljenih cen in od njihovih izrednih visjih
dovoljenih cen)

Prvi odstavek 159. lena predioga zakona doloéa t. i. dogovorne cene. Za razliko od veljavne ureditve

bistvena 3iri krog subjektov, ki bi lahko skiepali dogovore z imetniki dovoljenja ali veletrgovci, in sicer

tudi na:

¢ nosilce zdravstvenega zavarovanja, ki poravnavajo stroske izdanih zdravil,

¢ poslovne subjekte, ki izvajajo zdravstvene storitve za podporo zdravstvene oskrbe v programih
socialnega varstva,

¢ Slovensko vojsko za namen podpore zdravstvene oskrbe njenih pripadnikov in

® nosilce sistemskih pristojnosti na podro¢ju javnega zdravija in drzavnih blagovnih rezerv.

S tega vidika je predlagana ureditev nedorefena. Na podlagi predloga zakona namre¢ ni mogoce
ugotoviti, kako se bodo dogovorne cene, ki bi jih dogovorili ti subjekti, vkljucile v sistem
zdravstvenega varstva in zdravstvenega zavarovanja glede na veljavno zakonodajo (ZZVZZ, 7ZDej,
Zakon o lekarniski dejavnosti®® idr.), ki opredeljuje njihov status. Prav tako ni mogoce razbrati, kako
se bodo te dogovorne cene vkljutile v sistem kritja cen zdravil iz sredstev 0ZZ. iz predloga zakona tudi
ne izhaja namen Siritve kroga teh subjektov.

Predlagana ureditev tudi ne zadosti nacelu pravne varnosti, saj iz nje ne izhaja:

o dolo¢na opredelitev vseh subjektov. Tako ni jasno, ali so kot nosilec zdravstvenega zavarovanja,
poleg ZZZS kot nosilca 0ZZ, misljene zavarovalnice, ki izvajajo prostovoljno zdravstveno
zavarovanje ali le tiste, ki v okviru tega zavarovanja izvajajo dopolnilno zdravstveno zavarovanje;
ali je midljeno, da naj bi vsi nosilci zdravstvenih zavarovanj (torej 0ZZ in dopolnilnih zavarovanj)
skupaj dogovarjali cene. Prav tako ni jasno, kateri so poslovni subjekti, ki izvajajo zdravstvene
storitve za podporo zdravstvene oskrbe v programih socialnega varstva in kdo so nosilci
sistemskih pristojnosti;

e zakaj se le pri nekaterih subjektih sklepanje dogovora pogojuje s financiranjem iz javnih sredstev;

e zakaj se posebej navajajo izvajaici lekarniske dejavnosti, ki so prav tako izvajalci zdravstvene
dejavnasti, ki je lahko financirana (tudi) iz javnih sredstev.

ZZZS zato predloga, da se 159. ¢len predloga zakona dopolni v navedeni smeri na naéin, ki bo ZZZ5
omogocil oceno vpliva navedene doloébe na sistem OZZ.

K 160. clenu (obvezni popust}

S 160. ¢lenom predloga zakona se ureja dopustnost doloéitve obveznega popusta za zdravila, ki so
financirana iz javnih sredstev, kadar je to v javnem interesu za ohranitev vzdrinosti financiranja teh
zdravil v primerih odsotnosti aii neustreznosti konkurence na trgu zdravil. Dolo&itev obveznega
popusta je predvidena za zdravila:

e ki niso na seznamu esencialnih zdravil ali nujno potrebnih zdravil iz 17. élena predloga zakona,

e za katera ni sklenjen dogovor iz prvega odstavka 159. &lena predloga zakona,

e kiniso na seznamu medsebojno zamenljivih zdravil z najvi$jo priznanc vrednostjo,

e kinimajo dolocene izredne visje dovoljene cene.

% Uradni list RS, §t. 36/04 — uradno preéié¢eno besedilo
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Iz same dolocbe izhaja, da naj bi se s predlagano ureditvijo zagotavijala vzdrZnost financiranja zdravil
iz javnih sredstev. Predlagana ureditev bo torej imela vpliv na celotna javno porabo, ne le na
vzdrinost sistema OZZ, saj se iz javnih sredstev (ki niso sredstva OZZ} ne krijejo le zdravila, katerih
placilo je pravica iz OZZ.

ZZZS meni, da navedenega cilja ne bo mogoce zadovoljivo dosedi glede na omejenost zdravil, ki jim
bo obvezni popust spioh iahko dolofen. Ob upoStevanju zdravil, ki so izkljuCena iz dolotitve
obveznega popusta, med katera so uvrifena tudi zdravila z dogovorno ceno (torej tako zdravila, za
katere dogovor sklepa 2ZZS, kot tudi vsa zdravila, ki se narodajo na podiagi postopkov javnega
narofanja), ZZZS ocenjuje, da bo le majhnemu S$tevilu zdravil dejansko mogode dolociti obvezni
popust.

ZZZS zato penovne opeozarje ng {nejprimernost in (nejsmiselnost predlagane ureditve. Predlagatel]
se namred ni vsebinsko opredelil do Ze predhodno danega opozorila ZZZS za ponovno proucitev
prediagane ureditve, temve¢ ga je v odgovoru MZ zavrnil z utemeljitvijo, da gre le za priporocilo za
razmislek brez konkretnega predloga spremembe dolocbe. V zvezi s tem je treba poudariti, da je
zagotavijanje zakonodajne politike, ki izhaja iz ciijev zdravstvenega varstva, v prisiojnosti Viade
Republike Slovenije in ne ZZZS, ki je v okviru svojih zakonskih in statutarnih pristojnosti podal
navedeni prediog za ponovno proucitev prediagane ureditve.

K 162. tlenu {obveznost uporabe veijavne cene)

Prvi odstavek dolofa, da posiovni subjekti, ki kupujejo in prodajajo oziroma izdajajo zdravila,
uporabljajo veljavno ceno zdravila. Iz razlage same doloche izhaja, da ta ne vkljuuje niti poslovnih
subjektoy, ki le prodajajo ali le kupujejo zdravila, niti ZZZS kot pladnika zdravil iz sredstev OZZ. Enako
velja v primeru Sestega odstavka tega ¢lena. Prav tako ni jasen pomen izraza "oziroma", ki se v
predpisih praviloma ne bi smel uparabljati prav zaradi njegove pomenske nejasnosti. Dolo¢ba je
nedoloéna tudi glede pomena izraza "uporabliajo”. ZZZS zato predlaga, da se dolofba temu ustrezno

spremeni.

Tretji, ¢etrti in peti odstavek je mogoce tolmaciti na nacin, da lahko poslovni subjekt prodaja zdravilo
pod veljavno ceno, Ceprav o njej ne obvesti JAZMP, le da se v tem primeru ta niZja cena ne Steje za
veljavno ceno. Posledi¢no bi to pomenilo nepreglednost cen zdravil, ki se financirajo iz javnih
sredstev oziroma so namenjena za financiranje iz teh sredstev. Prav tako te niZje, neprijavijene cene
ne bi mogel upostevati ZZZS pri plailu zdravil iz sredstev 0ZZ, ¢etudi bi bil o njej obveséen (npr. s
strani posamezne lekarne, kateri bi prodajalec zniZal ceno pod dogovorno, o kateri pa ne bi obvestil
JAZMP). Na podlagi 23.c ¢lena ZZVZZ lahko namrec ZZZS kot podlago pladila zdravil na recept, ki se
krijejo iz sredstev OZZ, uposteva le veljavne cene, dolotene v skladu s predpisi, ki urejajo zdravila in
najvisje priznane vrednosti, ki jih dolo¢i 2ZZS.

Doloéha &etrtega odstavka je tudi neskladna z opredelitvijo poslovnih subjektov iz prvega odstavka,
saj bi na njuni podlagi bilo mo¢ zakljuiti, da lahko zniZano ceno doloéi tudi poslovni subjekt, ki le
kupuje zdravila ali ki le izdaja zdravila, za kar ni najti zakonske podlage. Po drugi strani iz Sestega
odstavka istega ¢lena izhaja, da gre za poslovne subjekte, ki prodajajo zdravila. ZZZS zato prediaga, da
se dolocbe temu ustrezno spremenijo.
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Dololba petega odstavka je tudi nejasna glede zdravil, za katera je dolo¢ena obveznost prodaje po
veljavni zniZani ceni. ZZZ$ zato predlaga, da se dolo¢bo spremeni na nadin, da bo nesporno, ali naj bi
obveznost veljala le za 2dravila, ki so v konkretnem primeru dejansko financirana iz javnih sredstev
(npr. zdravilo, predpisano na t. i. zeleni recept), ali tudi, ¢e isto zdravilo v dologenem primeru ne bo
financirano iz javnih sredstev (npr. isto zdravilo, predpisano na t. i. "beli" — samoplaéniski recept.).

Dolocha Sestega odstavka je nejasna glede opredelitve izraza "strotkovno najugodnejia veljavna
cena”. Iz odgovora MZ sicer izhaja, da to pomeni najni¥jo veljavno ceno zdravila, ki je priglaiena na
JAZMP, vendar sam predlog zakona tega ne dolota. ZZZS zato predlaga, da se izraz tudi zakonsko
opredeli. Prav tako predlaga, da se zakonsko jasno doloi, ali obveznost zaratunavanja stroikovno
najugodnejie veljavne cene velja skupno za vse subjekte iz prve do pete alineje prvega odstavka 159.
Clena predloga zakona ali pa obveznost velja za vsakega od teh subjektov posebej, in se torej
vsakemu subjektu zaraéuna njemu strotkovno najugodnejsa cena. ZZZS pri tem opozarja, da lahko
obveznost zarafunavanja strotkovno najugodnejie veljavne cene kot najnizje veljavne cene vsem
navedenim subjektom povzrogi nasprotni finanéni u€inek kot ga zasleduje 162. ¢len predloga zakona.
V kolikor naj bi bila obveznost poslovnega subjekta, da vsem navedenim subjektom zaracuna enako,
najnizjo veljavno ceno, je namret velika verjetnost, da ne bo zainteresiran za sklepanje dogovorov iz
158. clena predloga zakona. To bi povzrocilo zmanjianje konkurence na trgu in povecanje javnih
sredstev za placilo zdravil.

V zvezi s sedmim in osmim odstavkom, ZZZ$ predlaga, da se evidence o vseh veljavnih cenah zdravil
in zadetku njihove veljavnosti vodi na enem mestu — v centraini bazi zdravil (v nadaljnjem besedilu:
CBZ). CBZ se naj tudi zakonsko opredeli na naéin enotne nacionalne referencne baze zdravil, katere
vsebinski upravljavec bi bila JAZMP. Tej se bodo po predlogu zakona tudi sicer sporoéali vsi drugi
podatki o zdravilih. Poleg tega JAZMP Ze na podlagi veljavnega zakona in po predlogu zakona vodi vse
druge evidence (o podatkih o zdravilih, imetnikih dovoljenj, veletrgovcih, posrednikih, proizvajalcih,
uvoznikih, distributerjih, strokovnih sodelavcih za podrogje oglagevanja zdravil in druge podatke).
Z77S pri tem tudi predlaga, da bi bili zavezanci za posredovanje podatkav dolZni sami vnadati podatke
o veljavnih cenah zdravil v CBZ. Pri tem naj se opustitev posredovanja ali nepravodasen vnos teh
podatkov v CBZ opredeli kot hujsi prekriek. Na ta nacin bi se povedala transparentnost podatkov o
veljavnih cenah zdravil, saj bi bili zbrani na enem mestu. Istodasno bi se zmanj3ale administrativne
ovire, saj zavezancem za posredovanje podatkov ne bi bilo vel potrebno posredovati podatkov
razlicnim upravi¢encem, vsakemu posebej. S tem bi se zmanjsala doslej multiplicirana poraba
kadrovskih, materialnih, informacijskih in finanénih virov. Loceno evidentiranje cen zdravil po
posameznih evidencah razliénih upravljavcev (JAZMP, Ministrstvo za zdravje, ZZZS) je tudi v
direktnem nasprotju z namenom predioga zakona, da morajo biti cene zdravil pregledne, kot se
navaja v odgovoru MZ.

ZZZS$ zato nasprotuje ureditvi sedmega odstavka, ki predvideva, da bo ZZZS kot nosilec 0ZZ vodil
evidenco vseh dogovornih cen, s podatkom o zacetku njihove veljavnosti. ZZZS je namre na podlagi
temeljnega ZZVZZ dolzan voditi evidence o cenah zdravil, ki jih sam doloca in sam dogovarja. Ni in ne
more pa biti zadolZen tudi za vodenje vseh drugih dogovornih cen, ki jih sklepajo drugi subjekti iz
prvega odstavka 159. ¢lena predloga zakona, saj za te cene zdravil ni zadolZen. Predlagana ureditev je
v tem delu tako tudi v nasprotju z odgovorom MZ, da morata tako ZZZS kot Ministrstvo za zdravje
voditi evidence cen zdravil, za katera sta zadoliena. Kot Ze navedeno, ZZZS ni zadolien za vse
dogovorne cene zdravil, temvec le za cene, za katere sam sklepa dogovore.

V tej zvezi ZZZS$ prediaga, da se iz celotnega besedila predioga zakona izkijuéijo dolofbe, ki
pomenijo multiplicirano posredovanje podatkov razli¢nim uporabnikom, ki Ze sicer lahko do njih
dostopajo preko centraliziranih zbirk teh podatkov, katere imajo dolo¢enega upravljavca (npr. NIJZ afi
JAZMP). Gre za podatke, ki se bodo na podlagi predloga zakona in ki se Ze na podlagi drugih zakonov
centralizirano zbirajo v posamezni zbirki ali evidenci podatkov ali v CBZ. Do navedenih podatkov bi

PREDLOG ZAKONA O ZDRAVILIH, EPA 1508 - VI
Stran 13 0d 15



STALISCA ZAVODA ZA ZDRAVSTVENO ZAVAROVANIJE SLOVENUE

morali uporabniki dostopati preko Ze vzpostavljenih centralnih zbirk oziroma bi jih uporabnikom
morali posredovati upravljavci teh zbirk. Predlog zakona nasprotno v vel primerih predvideva, da
boda razlitne podatke razliénim uporabnikom (Ministrstvu za zdravie, JAZMP, ZZZS in drugim)
posredovali zavezanci z2a posredovanje teh podatkov v zbirke podatkov {npr. izvajalci zdravstvene
dejavnosti ali 222S). Tudi navedene dolofbe predloga zakona predstavljajo dodatno administrativno
oviro, saj podvajajo ali multiplicirajo posredovanje istih padatkov, kar ima za posledico nepotrebno in
odvetno porabo ¢loveskih, tehnicnih in financnih virov.

Iz navedenih razlogov je po mnenju ZZZS irelevantno navajanje v odgovoru MZ, da se veljavni
predpisi, ki urejajo podroje spremljanja porabe zdravil, ne izvajajo in da ne sledijo trenutnim
zmoznostim institucije, ki je poobladéena za zbiranje in urejanje podatkov o porabi zdravil v Republiki
Sioveniji. ZZZS meni, da navedeni okolis¢ini ne moreta biti razlog, da se naloga iz pristojnih, za to
ustanovljenih institucij {npr. od NUiZ, JAZMP), prelaga na drugo institucijo, ki je ustanovljena za druge
namene (npr. na ZZZS). Poleg tega so na podlagi veljavne zakonodaje izvajalci zdravstvene dejavnosti
dolZnl podatke o zdravilih posredavati na NIJZ, ki je upravljavec vseh evidenc s podrocja zdravil
{(Evidence zdravil na tris¢u, Evidence porabe zdravil izdanih na recept, Evidence porabe zdravil,
izdanih brez zdravniskega recepta, na naroilnico, Evidence porabe zdravil v boinidnicah, Evidence o
delu lekarn). Na podlagi ZZPPZ se podatki teh evidenc obdelujejo prav z namenom spremljanja
porabe zdravii. Tako Ze glede na veljavno ureditev obdelovanja podatkov o zdravilih ni videti
utemeljenega razloga, da se to podrocje v novi zakonodaji uredi na nacin, da se zbiranje in
posredovanje podatkov o zdravilih muitiplicira, saj to vnasa Se vecjo nepreglednost ureditve.

OCENA FINANCNIH POSLEDIC PREDLOGA ZAKONA ZA SREDSTVA 022

Prediog zakona ne vklju€uje ocene finanénih posledic, ki naj bi jih imela njegova uveljavitev na
sredstva OZZ, kar je nesprejemifjivo glede na predvidene nove finanéne obveznosti in nove naloge
ZZZS.

Glede na predvideno novo ureditev bi moral predlog zakona jasno opredeliti vi§ino dodatnih sredstev
0ZZ, ki bodo potrebna za realizacijo navedenih novih cbveznosti ZZZS, in pozitivne finanne posledic
na proracunska sredstva, ki bodo posledica prenosa obveznaosti na ZZZS. Predlagan prenos pladila
zdravstvenih in drugih storitev iz proraunskih sredstev na sredstva OZZ brez vsebinskega razloga in
poleg tega brez predhodne ali istoasne zagotovitve dodatnih finanénih virov za sredstva 0ZZ, je v
dani situaciji Se toliko manj razumljiva glede na naslednja dejstva:

- da zbrana sredsiva OZZ Ze nekaj let dejansko ne zadostujejo niti za kritje obstojecega obsega
pravic iz tega zavarovanja. ZZZS se po letu 2008 stalno soofa z neuravnoteZenostjo odhodkov za
zagotavljanje pravic 0ZZ glede na razpololjive prihodke, getudi je skupni uginek, ki je bil dosefen
iz uveljavijenih vardevalnih ukrepov v obdobju od leta 2009 dalje, okoli 520 milijonov eurov
{u¢inki so ovrednoteni na letni ravni). Prav tako projekcije poslovanja ZZZS v naslednjih letih {ob
dejstvu, da ni na voljo sredstev rezervnega skiada), izkazujejo neuravnoteZenost poslovanja;

- da bado v primeru uveljavitve predvidenih novih nalog ZZZS potrebni tako dadatni kadrovski viri
kot tudi dodatna finanéna sredstva. Glede na trenutno znan obseg novih nalog, kot izhaja iz
predloga zakona, ZZZS ocenjuje, da bi za njihovo izvedbo potreboval najmanj dva dodatna javna
usluZbenca {dva farmacevta ali farmacevta in ekonomista), katerih stroske dela na letni ravni
ocenjuje na 67.200 eurov (brez pripadajocih stroskov izobraZevanja, izpopolnjevanja, materiainih
stroskov}. Zaradi izvedbe novih nalog ZZZS bi bila poleg tega potrebna nadgradnja spletnih strani
Z21S ter nadgradnja in vzpostavitev nove informacijske tehnologije. Dodatne stroske iz tega
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naslova ZZZS ocenjuje na 150.000 eurov (brez pripadajotih strodkov vzdrievanja informacijske
tehnologije). Tudi ta ocena potrebnih dodatnih kadrovskih virov in sredstev zaradi predvidenih
novih nalog ZZZS bi morala biti vkljuena v oceni finangnih posledic predloga zakona za druga
javna finanéna sredstva, ki sedaj opredeljuje le potrebne dodatne kadrovske vire in finangne
posledice za JAZMP;

- da se po drugi strani za proracunska sredstva dolocajo visji obstojeti in novi viri financiranja;

- da v primerjavi z drugimi drZavami slovenski proradun Ze sedaj prispeva zelo malo za zdravstvo,
kar je bilo ugotovljeno tako s strani samega ministra za zdravje kot tudi s strani strokovnjakov
Evropskega observatorija za spremljanje zdravstvenih sistemov (v okviru posveta "Financiranje
sistema zdravstvenega varstva v Sloveniji, MoZnosti in izzivi za prihodnost”, ki ga je organiziralo
Ministrstvo za zdravje skupaj s Svetovno zdravstveno organizacijo), ki so med drugim poudarili,
da bi v Sloveniji dodatne vire za zdravstvo lahko dobili s prilivi splo3nih davkov.

Zato je nerazumljivo, da se na podlagi predioga zakona predvideva nove finanéne obveznosti in
naloge v breme sredstev OZZ. Ob dejstvu, da za njihovo kritje niso predvideni dodatni financni viri
sredstev 0ZZ, prediagana ureditev tudi s tega vidika pomeni neposredni poseg v namenska sredstva
0Zz. 5 predlagano ureditvijo se bo ZZZ5-ju tako delno onemogoéalo izvajanje nalog izvajalca OZZ, ki
jih dolo&a veljavna zakonodaja.

227 glede na navedeno predlaga, da se predlog zakona spremeni tako, da se iz njega izkijuci
predvidene nove finanine obveznosti in nove naloge ZZZ5, v kalikor ne sodijo v sistem obveznega
zdravstvenega zavarovanjd.

Pripravila:
Snezana Markovi¢, univ. dipl. prav.

Vrotiti — elektronska posta:

- Dr#avni zbor Republike Slovenije, gubiteva ulica 4, 1000 Ljubljana — gp@dz-rs.si

- Drzavni svet Republike Slovenije, Zubiceva ulica 4, 1000 Ljubljana — gp@ds-rs.si

- Vlada Republike Slovenije, Gregorciteva 20-5, 1000 Ljubljana — gp.gs@gov.si (v vednost)
- Ministrstvo za zdravje, Stefanova 5, 1000 Ljubljana — gp.mz@gov.si (v vednost)
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