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MINISTRSTVA

1042. Pravilnik o naéinu in obsegu dela Strokovnega

sveta za preskrbo s krvjo

Na podlagi drugega odstavka 31. ¢lena Zakona o preskrbi
s krvjo (Uradni list RS, §t. 104/06) minister za zdravje izdaja

PRAVILNIK
o nacinu in obsegu dela

Strokovnega sveta za preskrbo s krvjo

1. ¢len

Ta pravilnik dolo¢a nacin in obseg dela ter sestavo in na-
¢in imenovanja ¢lanov Strokovnega sveta za preskrbo s krvjo

(v nadaljnjem besedilu: SSPK).

2. Clen

Izraz »preskrba s krvjo« v tem pravilniku pomeni preskrbo

s komponentami krvi in zdravili iz krvne plazme.

3. ¢len

(1) Za potrebe izvajanja nalog iz prvega odstavka 31. ¢le-
na Zakona o preskrbi s krvjo (Uradni list RS, st. 104/06) SSPK
spremlja preskrbo in porabo krvi ter sodeluje pri pripravi ukre-

pov ob motnjah v preskrbi s krvjo.

(2) Za namen spremljanja preskrbe s krvjo na SSPK
bolniSnice, transfuzijski zavod in transfuzijska centra posiljajo
ministrstvu, pristojnemu za zdravje, podatke o preskrbi s krvjo.
Nabor podatkov, ki so predmet poro¢anja, doloCi minister, pri-

stojen za zdravije.

(3) SSPK pripravlja predloge potrebnih zalog zdravil iz
plazme in potrebnih medicinskih pripomockov za potrebe iz-
vajanja transfuzijske dejavnosti na letni ravni za potrebe bla-

govnih rezerv.

4. ¢len

(1) SSPK sestavljajo predsednik in deset ¢lanov, ki so
strokovnjaki s podro¢ja medicine, farmacije, prava in ekonomije

ter aktivno delujejo v:

— Zavodu Republike Slovenije za transfuzijsko medicino

in dveh transfuzijskih centrov,

— slovenskih bolnisSnicah kot strokovnjaki klini¢nih strok,

— Nacionalnem centru za hemofilijo,
— Drustvu hemofilikov Slovenije,
— Rdecem krizu Slovenije,

— Zavodu za zdravstveno zavarovanje Slovenije,
— Razsirjenem strokovnem kolegiju za transfuzijsko me-

dicino ali
— ministrstvu, pristojnem za zdravje.

(2) SSPK lahko v reSevanje posameznih zadev iz svoje
pristojnosti vklju€i zunanje strokovnjake ali institucije.

(3) Predsednika in ¢lane SSPK imenuje minister, pristojen
za zdravje.

(4) Namestnika predsednika SSPK izvolijo ¢lani.

(5) Mandat ¢lanov SSPK traja Stiri leta in so po preteku
mandata lahko ponovno imenovani.

5. ¢len

(1) SSPK dela in odlo¢a na sejah z vecino glasov prisotnih
Clanov.

(2) Clani SSPK so pri svojem delu strokovno neodvisni ter
opravljajo svoje naloge v okviru svoje strokovne usposobljeno-
sti in poznavanja podrocja preskrbe s krvjo.

(3) Seje SSPK se sklicujejo najman; trikrat na leto oziroma
po potrebi. Podrobnejsi nacin dela se doloc¢i s poslovnikom
SSPK.

6. Clen
Sklepi SSPK so objavljeni na spletni strani ministrstva,
pristojnega za zdravje. Za zagotavljanje javnosti dela skrbi
predsednik SSPK.

7. clen
Podatki, ki jih SSPK pridobi pri svojem delu in katerih na-
rava je taka, da zahteva posebno varstvo, se varujejo v skladu
s predpisi, ki urejajo varstvo teh podatkov.

8. ¢len
(1) SSPK o svojem delu poro¢a ministru, pristojnemu za
zdravje, enkrat na leto v obliki pisnega porocila, ki ga pripra-
vi predsednik SSPK. Letno porocilo obravnava in sprejema
SSPK.
(2) Predsednik SSPK lahko ministra, pristojnega za zdrav-
je, o vprasanjih nujne narave obvesti kadarkoli.

9. ¢len
(1) SSPK vodi dokumentacijo o svojem delu, ki se arhivira
pri ministrstvu, pristojnem za zdravje, v skladu s predpisi, ki
dolocajo nacin hrambe dokumentiranega gradiva.
(2) Administrativne naloge za SSPK zagotavlja ministr-
stvo, pristojno za zdravje.

10. ¢len
Z dnem uveljavitve tega pravilnika preneha veljati Pra-
vilnik o nacinu dela Strokovnega sveta za preskrbo s krvjo,
krvnimi pripravki in zdravili iz krvi (Uradni list RS, §t. 39/02 in
104/06 — ZPKrv-1).
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11. ¢len
Ta pravilnik za¢ne veljati petnajsti dan po objavi v Ura-
dnem listu Republike Slovenije.

St. 0070-118/2019
Ljubljana, dne 30. marca 2021
EVA 2019-2711-0072

Janez Poklukar
minister
za zdravje

POPRAVKI

1043. Popravek Pravilnika o spremembah
in dopolnitvah Pravilnika o dolo€anju
cen zdravil za uporabo v humani medicini

Na podlagi Cetrtega odstavka 11. ¢lena Zakona o Ura-
dnem listu Republike Slovenije (Uradni list RS, §t. 112/05 —
uradno precis¢eno besedilo, 102/07, 109/09, 38/10 — ZUKN
in 60/17 — ZPVPJN-B) urednistvo Uradnega lista RS objavlja

POPRAVEK

Pravilnika o spremembah in dopolnitvah
Pravilnika o dolo€anju cen zdravil za uporabo
v humani medicini

V Pravilniku o spremembah in dopolnitvah Pravilnika o
dolo€anju cen zdravil za uporabo v humani medicini, obja-
vljenem v Uradnem listu RS, §t. 51/21, z dne 2. 4. 2021, se
popravijo priloge, ki so kot priloge sestavni del tega popravka.

St. 7/2021
Ljubljana, dne 2. aprila 2021

Denis Stroligo
direktor
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PRILOGA 1

Priloga 1
Obrazec B3

NAVEDBA CEN ZDRAVILA V DRZAVAH CLANICAH EU/EGP OZIROMA V DRUGIH EVROPSKIH DRZAVAH

Zavezanec:

Datum (dd.mm.LLLL): I

Ime zdravila

in pakiranje:

Delovna Sifra: |

Tabela a. Cene v drzavah ¢lanicah EU/EGP Tabela b. Cene v drugih evropskih drzavah

roizva- g i roizva- 2 i

jpalffeva cena na % S g :g jpalffeva cena na fé S g :g
cena |debelo | = 5 S|§ cena |debelo | = 5 S| &

DRZAVA CLANICA EUR EUR 21222 DRZAVA EUR EUR 2l 22|¢g

Avstrija Albanija

Belgija Andora

Bolgarija Armenija

Ciper Azerbajdzan

Ceska Belorusija

Danska Bosna in Hercegovina

Estonija Crna gora

Finska Gruzija

Francija Kosovo

Grdija Severna Makedonija

Hrvaska Moldavija

Irska Monako

Islandija Rusija

Italija San Marino

Latvija Srbija

Lihten$tajn Svica

Litva Turcija

Luksemburg Ukrajina

Madzarska Vatikan

Malta Zdruzeno kraljestvo

Nemcija

Nizozemska

Norveska

Poljska

Portugalska

Romunija

Slovaska

Slovenija

Spanija

Svedska

* Stevilo odmernih enot v pakiranju
**aktualni letni koli¢inski promet z zdravilom izraZzen v 000 prodanih enot-pakiranj zdravila

***zaporedna Stevilka opombe; morebitne opombe zavezanci podajo na posebnem listu z oznacenimi zaporednimi
Stevilkami iz tabel (a) oz. (b) tega obrazca
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PRILOGA 2
»B:

Tabela 1. Vrednosti faktorjev za preracun primerjalne cene (Francija) iz cen zdravil na drobno v
publikaciji (vir: Vidal - spletni vir ali izdajateljev licen¢ni vir) glede na pripadajoe cenovne razpone

v stolpcu z oznako C [EUR].

C[EUR] f2 f3 f1

0-2,45 0,0000 0,30 1,1000
2,46-5,09 0,0573 0,30 1,0700
5,10-26,70 0,0573 0,00 1,1393
26,71-172,60 0,4008 0,00 1,1243
172,61-537,12 1,1508 0,00 1,1193
537,13-2103,41 1,1508 32,50 1,0500
2103,42- 97,6508 32,50 1,0000

Enacba 2.

Primerjalna cena (Francija) = (C/f4 - f2 - f3) / f1,

kjer so:

C - cena zdravila na drobno z DDV (Francija) iz publikacije, v eurih (Francija: Vidal - spletni vir ali

izdajateljev licen¢ni vir)

f1, f2, f3 — vrednosti faktorjev za preracun iz Tabele 1

f4 — vrednost faktorja za preracun (f4 = 1,021)«.
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PRILOGA 3

»Priloga 4

Obrazec za pripravo vloge za doloditev izredne visje dovoljene cene zdravila

DEL A. ADMINISTRATIVNI DEL

A.1 OSNOVNE INFORMACIJE O ZDRAVILU*

Nacionalni identifikator zdravila (ID) ter
ime zdravila in pakiranje

Oznaka ATC in ucinkovina

Nacin in rezim izdaje

O Rp ali Rp/Spec
0zz

O H/Rp
OH

OBRpaliBRp I+ p

Za zdravila z dovoljenjem za vnos/uvoz - kon¢ni uporabnik zdravila:

O bolnisnice
O pravne in fizicne osebe, ki opravljajo zdravstveno dejavnost
[ lekarne
Razvrstitev zdravila na listo O P100 ali P70 av
OB O ni razvrsceno
OA
Seznam medsebojno zamenljivih (MZZ) in | MZZ TSZ
terapevtskih skupin zdravil (TSZ) O DA ODA
O NE O NE

Razvrstitev zdravila na seznamu
esencialnih/nujno potrebnih zdravil

Oseznam esencialnih zdravil

Oseznam nujno potrebnih zdravil

Pravni status dovoljenja

ODovoljenje za promet
ODovoljenje za uvoz/vnos zdravila
ODovoljenja za promet s paralelno uvozenim zdravilom
OPotrdilo o prejemu obvestila o paralelni distribuciji

Imetnik dovoljenja za promet/vnos/uvoz

Predlagatelj vloge

* Podatke o zdravilu izpolnite SKUPAJ za vse zdravila iz vioge.

A.2 PODATKI O SKUPNEM LETNEM PROMETU ZDRAVILA NA RAVNI PROIZVAJALCA VSEH FARMACEVTSKIH OBLIK,

JAKOSTI IN PAKIRANJ ZDRAVILA V RS**

ID Ime zdravila

Kolic¢ina Vrednost v EUR
nasl
[leto] [leto] [leto] ""‘,’ed"’e [leto] [leto] fleto] | €9
eto e
leto

** Podatke o obsegu prodaje vseh farmacevtskih oblik, jakosti in pakiranj zdravila v Republiki Sloveniji za zadnja tri koledarska leta in
predvideni skupni letni promet zdravila v naslednjem koledarskem letu, pri cemer se za zdravila, ki $ele prihajajo na trg, navede
predvideni skupni letni promet zdravila v naslednjem koledarskem letu. Besedo 'leto’ zamenjajte z ustrezno letnico. ID oznacuje
nacionalni identifikator zdravila. V primeru vecjega Stevila zdravil, ustrezno dodajte vrstice.
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A.3 PODATKI O CENI ZDRAVILA#**#*

Kratka obrazlozitev dogovora, ki

Predlog Prediog vpliva na ceno zdravila v prometu

ID Ime zdravila NDC (€) IVDC (€)

*** |D oznacuje nacionalni identifikator zdravila. V primeru vecjega Stevila zdravil, ustrezno dodajte vrstice.

DEL B. KLINICNI DEL

B.1 TERAPEVTSKE INDIKACIJE ZDRAVILA

B.2 SEZNAM ZDRAVIL, KI SO V PROMETU V REPUBLIKI SLOVENLJI IN SE UPORABLJAJO NA ISTEM INDIKACIJSKEM
PODROCJU

B.3 PRIMERJAVA UCINKOVITOSTI IN VARNOSTI OZIROMA OPREDELITEV RELATIVNE TERAPEVTSKE VREDNOSTI
ZDRAVILA, KI POMENI DODATNO UCINKOVITOST Z IZBOLJSANJEM ZDRAVSTVENIH I1ZIDOV V PRIMERJAVI Z
ZDRAVILI, NAVEDENIMI POD TOCKO B.2

B.4 OCENA JAVNOZDRAVSTVENEGA TVEGANJA, KI Bl NASTALO ZARADI MOTENE PRESKRBE,
NERAZPOLOZLJIVOSTI ALI NEDOSTOPNOSTI OBRAVNAVANEGA ZDRAVILA

DEL C. EKONOMSKI DEL (za zdravila z dovoljenjem za promet, z dovoljenjem za promet s paralelno
uvozenim zdravilom ali s potrdilom o prejemu obvestila o paralelni distribuciji)

C.1 ANALIZA VPLIVA NA JAVNA SREDSTVA OB ODOBRITVI IZREDNE VISJE DOVOLJENE CENE, Z NAVEDBO
TRZNEGA DELEZA IN OCENO STEVILA CELOTNE POPULACIJE ZDRAVLJENIH OSEB

C.2 PRIMERJAVA CEN ZDRAVIL ZA POSAMEZNEGA PACIENTA ZA MESECNO TERAPIJO V PRIMERU KRONICNEGA
ZDRAVLIJENJA OZIROMA ZA CELOTNO OBDOBJE ZDRAVLIJENJA V PRIMERU AKUTNEGA ZDRAVLJENJA Z DRUGIMI
ZDRAVILI, NAVEDENIMI POD TOCKO B.2

C.3 PODATKI O PROIZVAJALCEVIH CENAH IN CENAH NA DEBELO ISTEGA ZDRAVILA V ENAKEM ALI PRIMERLJIVEM
PAKIRANJU (ZA VSAKO POSAMEZNO PAKIRANJE) V DRUGIH DRZAVAH CLANICAH EU OZIROMA DRZAVAH
PODPISNICAH SPORAZUMA O EGP IN DRUGIH EVROPSKIH DRZAVAH

Obrazec B3 iz Priloge 1.
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DEL D. STROSKOVNI DEL (za zdravilo z za¢asnim dovoljenjem za promet ali dovoljenjem za vnos
oziroma uvoz, ki je razvr§¢eno na seznam esencialnih ali nujno potrebnih zdravil na podlagi zakona)

D.1 NABAVNA CENA ZDRAVILA Z UPOSTEVANIMI POPUSTI IN RABATI TER DOKAZILO O NABAVNI CENI

D.2 1ZRACUN IN DOKAZILA O STROSKIH PREVOZA ZDRAVILA 1Z IZVORNE DRZAVE V REPUBLIKO SLOVENLJO

D.3 1ZRACUN IN DOKAZILA O STROSKIH SKLADISCENJA ZDRAVILA IN S TEM POVEZANIH STORITEV

D.41ZRACUN IN DOKAZILA STROSKOV MOREBITNEGA DODATNEGA OPREMLJANJA ZDRAVILA

D.5 NAVEDBA ADMINISTRATIVNIH STROSKOV, KI NASTANEJO PRI VNOSU OZIROMA UVOZU ZDRAVILA

D.6 NAVEDBA PLACANIH PRISTOJBIN IN DRUGIH DAJATEV, KI NASTANEJO PRI VNOSU OZIROMA UVOZU
ZDRAVILA
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