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Z reguliranjem cen zdravil v Sloveniji se posku$ajo s sistemom
referencnih cen obvladovati in zmanjSevati javni izdatki za zdra-
vila. Z raziskavo smo Zeleli ugotoviti, ali je posledica regulacije
cen zdravil dejansko realno zniZevanje cen zdravil. V ¢lanku je
predstavljeno uravnavanja cen zdravil s sistemom referenc¢nih
cen. Empiri¢no so ocenjeni vplivi reguliranja cen na realno gi-
banje cen zdravil. Osnovno tezo, da se nominalne in realne cene
zdravil v ¢asu regulacije cen znizujejo, smo potrdili z Laspeyre-
sovim indeksom in Wilcoxonovim testom predznacenih rangov, s
katerim smo potrdili, da obstajajo statisti¢ho znacilne razlike cen
zdravil, ter sprejeli alternativno hipotezo, da se cene na opazo-
vane presecne datume znizujejo. Regulacija cen zdravil s siste-
mom referencnih cen ob ucinkoviti porabi in ponudbi zdravil bi
lahko pozitivno vplivala na obvladovanje in zmanjSevanje javnih
izdatkov za zdravila.

Kljucne besede: cene zdravil, regulacija cen zdravil, sistem
referencnih cen, Slovenija

Uvod
Za vecCino drzav Evropske unije (Eu), vklju¢no s Slovenijo, so zna-

Cilne demografske spremembe (Cepar in Bojnec 2008). S staranjem
prebivalstva se potrebe prebivalstva po zdravstvenih storitvah po-
vecujejo, kar krepi pritiske drzave na izvajalce javnih zdravstvenih
storitev in oskrbe, naj pri delu v javnhem zdravstvu varcujejo ozi-
roma znizujejo stroSke poslovanja. Del teh varcevalnih ukrepov te-
melji tudi na ukrepih za manjSo in smotrnejSo porabo zdravil ter za
nabavo cenejsih zdravil po niZjih cenah. NaraSc¢ajoci stroski za zdra-
vila so v zadnjih letih stalnica razprav o ekonomski u¢inkovitosti jav-
nega zdravstva. Vedno bolj je pod drobnogledom poraba javnih sred-
stev v javnem zdravstvu, med drugim tudi cene zdravstvenih stori-
tev in cene zdravil. Z druzbeno gospodarskimi in socialnimi spre-
membami ter vstopom v EU se je pomembno spremenila tudi regula-
cija cen zdravil, ki v ospredje postavlja racionalno nabavo in porabo
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zdravil ter uveljavljanje posebnega podrocja ekonomije, ki se uvelja-
vlja pod imenom farmakoekonomika. Uredba o postopkih Skupnosti
za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in
veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdra-
vila (Uredba (£s) St. 726/2004) je pomemben del SirSih prizadevanj
v druzbi za spodbujanje zdravja in dobrega pocutja. Zdravila igrajo
pomembno vlogo pri preprecevanju, diagnosticiranju in zdravljenju
bolezni.

Z zakonodajo in ukrepi ekonomske politike na podrocju cen zdra-
vil se poskuSajo zmanjSati in obvladovati javni izdatki za zdravila.
Namen politike in reguliranja oblikovanja cen zdravil je zmanjSati
izdatke za zdravila z zmanjSevanjem preplacevanja posredniStev za
zdravila. Pricakovani rezultat reguliranja in meril za oblikovanje cen
je v prihranku stroSkov za zdravila v breme zdravstvene zavaroval-
nice. Namen regulacije cen zdravil naj bi bil tudi v iskanju optimal-
nega ravnotezja med ohranjanjem dostopnosti do pomembnih zdra-
vil in racionalno porabo javnih sredstev za zdravila, pri Cemer je cena
samo eden od bistvenih dejavnikov.

Namen ¢lanka je predstaviti regulacijo cen zdravil s sistemom re-
ferenc¢nih cen v Sloveniji in oceniti njegovo ekonomsko racionalnost
s primerjavo ucinka regulacije cen zdravil med posameznimi obdobji
v presecnih obdobjih marec 2007, april 2007, oktober 2007, april 2008
in oktober 2008, za katere imamo podrobne podatke o cenah zdravil.
Pravilnik o cenah zdravil za uporabo v humani medicini namre¢ do-
loc¢a priglasitve cen zdravil na presetne datume 1. april in 1. oktober
na letni ravni.

V ¢lanku se bomo osredotocili na obravnavo ucinka sistema re-
ferentnih cen kot osnovnega vodila oblikovanja cen zdravil, ki se
financirajo iz javnih sredstev, na gibanje nominalnih in realnih cen
zdravil ter ta ucinek primerjali z u¢inkom sistema medsebojno za-
menljivih zdravil z najvis$jo priznano vrednostjo ter s tem na more-
bitne implikacije za obvladovanje in zniZevanje javnih izdatkov za
zdravila.

Za lazje razumevanje ¢lanka naj pojasnimo, da morajo imeti vsa
zdravila, ki so na trgu v Sloveniji, ustrezno dovoljenje. Vsako zdra-
vilo, ki je na trgu, mora imeti doloCeno ceno. Zdravila, ki se financi-
rajo iz javnih sredstev ali pa se Zelijo uvrstiti na listo zdravil (pozi-
tivno, vmesno, medsebojno zamenljiva zdravila z najvisjo priznano
vrednostjo (mzz)), ki jih krije obvezno oziroma dopolnilno zdra-
vstveno zavarovanje, morajo imeti najprej oblikovano ceno v skladu
s pravili za oblikovanje in dolo¢anje cen zdravil, to je tako imenovani
sistem referenc¢nih cen.
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Sistem referencnih cen

Upravljavci zdravstvenih blagajn poskusajo omejiti narascajoce stro-
S§ke za zdravstvo. V zadnjem cCasu je pozornost usmerjena tudi na
sistem referenc¢nih cen v farmaciji. Uveljavitev teoreticnih mode-
lov v samo prakso pa ni enostavna. Dejstvo je, da se sistem refe-
rencnih cen uveljavlja v kompleksno okolje, v katerem Ze delujejo
drugi cenovni sistemi in razli¢ne druge zdravstvene regulative, ki so
namenjene doseganju razli¢nih ciljev (Dickson in Redwood 1998).
V marketinski teoriji se koncept referen¢nih cen nanasa na primer-
javo notranjega standarda in opazovanih cen (Kalyanaram in Winer
1995). Sklicuje se na hipotezo, da porabniki presojajo in se odlocajo
na podlagi svojih primerjav med opazovanim fenomenom z notra-
njimi referen¢nimi toCkami. Ta metoda se mocno razlikuje od kon-
cepta sistema referencnih cen znotraj farmacevtske industrije (Dick-
son in Redwood 1998; Kanavos in Reinhardt 2003). Referen¢ne cene
zdravil so povezane z metodologijo regulacije, ki oblikuje najvisje li-
mitne oziroma maksimalne cene za vsako zdravilo posebej v skladu
z vsemi zdravili v tej kategoriji zdravil in ni povezana z zaznavo (per-
cepcijo) porabnikov o ceni. Najbolj prepoznavna lastnost referenc-
nih cen zdravil je maksimalna cena, ki so jo zdravstvene zavaroval-
nice pripravljene v celoti povrniti za vsako ceno zdravila. Ce je cena
zdravila drazja od referencne cene, mora porabnik doplacati razliko
(Podnar, Molj in Golob 2007).

V preteklih desetletjih je ve¢ drzav Eu (Nemcija, Nizozemska,
Svedska, Danska, Poljska, Spanija, Italija in Slovenija), pa tudi ve¢
drzav z drugih delov sveta (Nova Zelandija, Avstralija in Kanada)
uvedlo razlitne oblike sistema referenc¢nih cen. Cilj uvedbe refe-
rencnih cen je nadzorovati stroSke zdravstvene blagajne za zdravila
na recept, ne pa znizati cene zdravil na sploSno. Regulacija cen je
eno od najpomembnejSih orodij, s katerim ekonomska politika lahko
nadzira in omejuje stroSke za zdravila (Giuliani, Selke in Garattini
1998). Skupni dejavnik, ki je vodil vse drzave, da so se odlocile za
sistem referencnih cen, je bil skrb relativnega uc¢inka narasc¢ajocih
farmacevtskih stroSkov na javne finance. Vendar se ta skupni dejav-
nik razlikuje od drZzave do drzave. Kljub razlikam so imele drZzave
tudi skupni znacilnosti:

e pred uvedbo sistema referen¢nih cen nobena od teh drzav ni
neposredno regulirala cen zdravil, izdanih na recept;

* generi¢na zdravila so imela Ze pred uvedbo sistema v teh dr-
Zavah pomemben trZzni delez (Lopez Casasnovas in Puig-Yunoy
2000).
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Nemcija je ena od treh referenc¢nih drzav za oblikovanje cen zdra-
vil v Sloveniji. Paris in Docteur (2008) ugotavljata, da so cene zdravil
po uveljavitvi sistema referencnih cen v Nemciji od leta 1989 soraz-
merno stabilne. Ta sploSna usmeritev stabilnosti je rezultat dveh na-
sprotujocih si teZzenj: prvi¢, cene zdravil, ki niso oblikovane na pod-
lagi referen¢nih cen in se oblikujejo na trgu prosto, so porasle do
20%. Drugi¢, cene zdravil, ki so oblikovane na podlagi referen¢nih
cen, pa so se znizale za 35%. Zato analitiki v glavnem menijo, da
sistem referen¢nih cen prispeva k relativni stabilnosti cen zdravil
na nemskem trgu. Poleg vpliva sistema referenc¢nih cen na to lahko
vplivajo tudi drugi dejavniki, na primer generi¢na zdravila. Gene-
ricno zdravilo je po definiciji ekvivalentno originalnemu zdravilu,
saj vsebuje identi¢no aktivno ucinkovino, njegova trzna prodaja pa
je mogoca Sele po izteku celovite patentne zaScite originalnega zdra-
vila (Kesi¢ 2007). Nedavno porocilo Cochrane Collaboration o vplivu
referen¢nih cen na cene zdravil, ki zajema inventuro vseh $tudij, pa
nemskega primera ne omenja. V teh Studijah je bilo ugotovljeno, da
se zaradi referen¢nih cen zdravil lahko znizajo stroski za zdravila.
Ni pa nobenih dokazov, da bi zniZanje stroSkov za zdravila vplivalo
na povecanje Skodljivih u¢inkov na zdravje ali zaradi tega povecalo
uporabo zdravstvenih storitev (Aaserud in dr. 2006).

Omejevanje maksimalne cene, do katere sistem zdravstvenih za-
varovalnic povrne stroSke v celoti za zdravila na recept, in sistem re-
feren¢nih cen sta usmerjena k zniZevanju cen zdravil na dva nacina.
Prvi¢, z zmanjSanjem povpraSevanja po dragih zdravilih, in drugic,
s tem, da proizvajalci sami znizujejo cene zdravil, ker jim grozi iz-
guba trga (Dickson in Redwood 1998; Lopez Casasnovas in Puig-
Yunoy 2000).

Zakonska podlaga za oblikovanje cen zdravil v Sloveniji

Z vstopom Slovenije v EU sta se pomembno spremenila regulacija in
oblikovanje cen zdravil, ki se financirajo iz javnih sredstev. Na pod-
lagi zakona o zdravilih (zzdr-1) je bila v letu 2007 ustanovljena Javna
agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,
ki je tudi pristojni organ za opravljanje nalog na podrocju doloca-
nja, spremljanja in analiziranja cen zdravil in njihovega ucinka na
delovanje trga. Pravilnik o cenah zdravil za uporabo v humani me-
dicini, ki je nadomestil predhodni pravilnik o merilih za oblikova-
nje cen zdravil na debelo in o nac¢inu obveS$¢anja o cenah zdravil na
debelo, dolo¢a merila za oblikovanje cen zdravil, ki se financirajo
iz javnih sredstev. Pravilnik doloc¢a, da sme najviSja dovoljena cena
za originalna zdravila dosegati najve¢ do 100 % najnizje referencne

MANAGEMENT - LETO §5



Ucinki sistema referencnih cen na oblikovanje cen zdravil

cene originalnega primerjalnega zdravila iz treh referen¢nih drzav,
in sicer Avstrije, Francije in Nemcije. Za genericno zdravilo sme naj-
viSja dovoljena cena dosegati do najvec¢ 85% povprecja najvisjih in
najnizjih cen generi¢nega zdravila iz primerjalnih drzav. Ce je gene-
ri¢no zdravilo na trgu le v eni od primerjalnih drzav, sme najvisja do-
voljena cena dosegati najveC do 70 % primerjalne cene najcenejSega
originalnega zdravila. Cene zdravil se usklajujejo dvakrat na leto na
presetne datume, v aprilu in oktobru.

Zivkovi¢ (2007a) ocenjuje, da regulacija cen zdravil in nadzor nji-
hove viSine opredeljujeta viSino javnofinancnih izdatkov, namenje-
nih zdravilom. Vzvod, ki omenjeno omogoca, je oblikovanje cen
zdravil glede na cene zdravil v referen¢nih treh drzavah (Avstrija,
Francija in Nemcija). Podobni sistemi regulacije cen zdravil so sicer
v rabi v ve¢ evropskih drzavah. Zivkovi¢ (2007a) meni, da je speci-
fika slovenskega sistema v tem, da ne upoSteva ekonomskih uc¢inkov,
kar niza ucinkovitost alokacije javnofinan¢nih sredstev med razlic-
nimi terapijami ter tako posredno zniza dostopnost do novih inova-
tivnih zdravil (Zivkovi¢ 2007a). Vendar novi pravilnik o dolo¢anju
cen zdravil za uporabo v humani medicini doloc¢a strozja merila in
elemente za dolocanje izredne viSje dovoljene cene zdravil, ¢e naj-
viSja dovoljena cena zdravila zavezancu za priglasitev cen ne omo-
goca oskrbe slovenskega trga. V tem primeru je treba navesti vrsto
ugotovitev in obrazlozitev predloga, ki vkljuc¢ujejo tudi farmakoeko-
nomske podatke oziroma ustrezno oblikovane druge finan¢no eko-
nomske utemeljitve, oceno relativne terapevtske vrednosti zdravila
oziroma ustrezno oblikovane druge farmakoepidemioloSke podatke,
ki vkljucujejo relevantne podatke za Republiko Slovenijo.

S spremembo zakona o zdravilih in zlasti s pravilnikom o doloca-
nju cen zdravil za uporabo v humani medicini so se regulirane cene
zdravil zniZale za 3 %, in sicer za originalna zdravila na 97 % in za ge-
neri¢na zdravila na 82 % primerjalnih cen. Na predlog zavezancev za
priglasitev cen (na primer imetnikov dovoljenja za promet z zdravi-
lom oziroma njihovih predstavnikov) je spet mogoce oblikovati cene
originalnih zdravil do 100 %. Eden od razlogov za vnovi¢no poviSanje
je, da je Slovenija referen¢na drzava pri oblikovanju cen zdravil za
nekatere druge drzave, zaradi Cesar proizvajalci zdravil tehtajo inte-
rese za obstoj doloCenega zdravila na slovenskem trgu in tudi nje-
gove vplive, ki jih ima na druge trge. Uradna cena zdravil v Sloveniji
je namrec referencna za 15 drzav, med njimi za Bolgarijo, Romunijo,
Turcijo, Hrvasko in Srbijo.

Zivkovi¢ (2007b) opozarja, da zniZanje cen zdravil negativno de-
luje na dostopnost do zdravil. Zaradi primerjave (angl. cross-refe-
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rencing), ki pomeni medsebojno porocanje med razlicnimi evrop-
skimi drzavami, zniZevanje cen zdravil v doloCeni evropski drzavi
lahko povzroc¢i padec cen tudi v drugih drzavah. Z vidika farma-
cevtskih multinacionalk je tako ob obc¢utnem padcu cene zdravila v
doloceni drzavi ekonomsko racionalnejSe s trga te drzave umakniti
zdravilo kot pa utrpeti negativne cenovne tendence tudi v drugih dr-
zavah. Zaradi sorazmerne majhnosti slovenskega trga je pri nas ne-
varnost umika zdravila s trga Se toliko vecja. Predvsem to velja za
originatorje, ki Se vedno uzivajo patentno in podatkovno zascito, saj
je njihova cenovna fleksibilnost zaradi fiksnih stroSkov naloZb v ra-
zvojno raziskovalno dejavnost ter premije za tveganje in inovativnost
obcutno niZja (Zivkovi¢ 2007b).

zzzs (2008) navaja, da so bili v letu 2007 doseZeni pomembni re-
zultati na podrocju obvladovanja izdatkov za zdravila, ki jih je bilo
lani skupaj z medicinsko tehni¢nimi pripomocki ter nekaterimi soro-
dnimi vrstami odhodkov v strukturi odhodkov zzzs za 17,2 %. V pri-
merjavi z letom 2006 so se realno zmanjsali za 9,7 %, kar je posledica
pozitivnih uc¢inkov izvajanja reguliranja cen zdravil za uporabo v hu-
mani medicini, uspe$nih pogajanj s proizvajalci zdravil, razvrS¢anja
zdravil na liste in izvajanja sistema medsebojno zamenljivih zdravil

Leta 2003 je bil v Sloveniji uveden sistem Mzz z najvisjo priznano
vrednostjo (npv). To pomeni, da je za dolo¢ene skupine zdravil z isto
ucinkovino, jakostjo in farmacevtsko obliko (na primer tablete, sirup
in kapsule) doloCen NPV, ki ga krije zdravstveno zavarovanje (obve-
zno in dopolnilno). Ce zdravilo presega ta NPV, zavarovanec doplaca
do polne cene zdravila, ker s tem ne sprejema zdravila, ki je v okviru
NPV in ga v celoti krije zdravstveno zavarovanje. Mzz imajo isto ucin-
kovino, hkrati pa dokazano enako (primerljivo) u¢inkovitost, varnost
in kakovost (http://www.zzzs.si/).

Seznam Mzz pripravlja Javna agencija Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke. npv, ki ga krije obvezno zdrav-
stveno zavarovanje, pa potrdi komisija za razvrS¢anje zdravil na liste.
Poudariti je treba, da morajo zdravila, ki kandidirajo za uvrstitev na
seznam Mzz, e pred tem imeti veljavno ceno zdravil oblikovano v
skladu z veljavnimi predpisi za doloCanje in oblikovanje cen zdravil,
ki se financirajo iz javnih sredstev. Spremembe naj bi prispevale k
ucinkovitejSemu obvladovanju izdatkov za zdravila, s katerimi naj
bi prihranili zdravstvenemu zavarovanju znatna sredstva, ne da bi s
tem znizali kakovost zdravljenja z zdravili ali poslabsSali dostopnost
do ucinkovitih, kakovostnih in varnih zdravil, ki Sele prihajajo v Slo-
venijo. Razlike v cenah med mzz so zaradi razlicnih proizvajalcev in
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njihove cenovne politike, medtem ko so takSna zdravila glede kako-
vosti, varnosti in uc¢inkovitosti dokazano zamenljiva. Zato se odlo-
Citev o izbiri ustreznega zdravila zaupa zdravniku in farmacevtu. Z
zmanjSanjem izdatkov za zdravila, ki so Ze vkljuCena v sheme zdra-
vljenja v Sloveniji, naj bi omogocili vkljucitev novih in Se ucinkovi-
tejSih zdravil, ki k nam Sele prihajajo (http://www.zzzs.si/).

Izdatki za zdravila, financirana iz javnih sredstev

Izdatki za zdravila v Sloveniji znaSajo okrog 18 % vseh izdatkov za
zdravstvene storitve oziroma 16 % za tovrstne javne izdatke. Poraba
zdravil na recept in drugih zdravil, ki bremenijo javna sredstva (ra-
zen cepiv), je v letu 2006 javno zdravstveno blagajno bremenila za
pribliZzno 290 milijonov evrov. To je priblizno dve tretjini vseh izdat-
kov za zdravila na recept. Ostala tretjina se veCinoma krije iz sred-
stev prostovoljnega zdravstvenega zavarovanja. Rast javnih izdatkov
za zdravila je v letu 2006 dosegla 5,7% nominalno, pri ¢emer je bila
povprecna letna stopnja rasti v obdobju 2001-2006 viSja. Rast jav-
nih izdatkov za zdravila presega stopnjo gospodarske rasti oziroma
rasti bruto domacega proizvoda (zzzs 2008, 41—42). Zivkovi¢ (2007b,
139) iz primerjave med nicno ali celo negativno stopnjo inflacije za
cene zdravil in pozitivno stopnjo inflacije za cene Zivljenjskih po-
trebs¢in v obdobju zadnjih nekaj let postavlja smiselnost uporabe
indeksa cen zivljenjskih potrebscin za prerac¢un nominalne stopnje
rasti cen zdravil v realno, kar je obi¢ajna praksa v ekonomskih ana-
lizah.

Odhodki obveznega zdravstvenega zavarovanja za zdravila so
v letu 2007 znasSali 274 milijonov evrov, kar je 16,3 % odhodkov zdrav-
stvenih dejavnosti. Izdatki za zdravila so se znizali nominalno za
—6,5% (realno za —9,7 %). Petletno povprecje realne rasti (2003-2007)
je znasalo 1,5% (zzzs 2008, 41—42).

Metodologija in podatki

Z raziskavo zZelimo potrditi ali ovreci osnovno tezo raziskovanja, in
sicer ali se cene zdravil zniZujejo v Casu regulacije cen zdravil s sis-
temom referencnih cen z morebitnim vplivom na obvladovanje in
zniZzevanje javnih izdatkov za zdravila.

Predpostavljamo hipotezo, da regulacija cen s sistemom referenc-
nih cen in sistemom Mzz vpliva na zniZevanje cen zdravil. Predpo-
stavljamo, da bo sistem referen¢nih cen na vecji del zdravil vplival
tako, da se bodo cene v ¢asu zniZevale.

Z analizo z Laspeyresovim indeksom zelimo ugotoviti, ali se no-
minalne in realne cene zdravil, financiranih iz javnih sredstev, ki so
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regulirane, v ¢asu znizujejo. To testiramo Se s pomoc¢jo Wilcoxono-
vega testa predznacenih rangov. Z Laspeyresovim indeksom, ki se
uporablja za izracun indeksov cen, smo izracunali spremembe ravni
cen. UposStevali smo bazno obdobje v letu 2007. Vsoto koli¢in ba-
znega obdobja, pomnoZenih s cenami na presetne datume, smo de-
lili z vsoto koli¢in baznega obdobja, pomnoZenih s cenami baznega
obdobja:
P, = 2 (Dctqct,) ’ (1)
> (DetoQct,)

kjer je Py, sprememba ravni cen, g, koliCina baznega obdobja, g
koliCina t obdobja, p¢, cene baznega obdobja, p.: cene t obdobja.

Na podlagi nominalnih vrednosti cen zdravil smo najprej izracu-
nali Laspeyresove indekse za vsa zdravila skupaj na posamezne pre-
se¢ne datume. Zdravila smo nato razvrstili v tri skupine glede na sis-
tem reguliranja in oblikovanja cen:

1. regulirane cene na podlagi pravilnika o oblikovanju cen zdravil
(r ali pravilniSke cene);

2. dodatno regulirane cene na podlagi sklepa o dolocitvi seznama
MZZ,

3. cene, oblikovane izmeni¢no na podlagi pravilnika o oblikovanju
cen zdravil ali na podlagi sklepa o dolocitvi Mzz (R + MZZ).

Za vsako omenjeno skupino smo nato loCeno izracunali Laspeyre-
sove indekse.

Cene zdravil smo nato deflacionirali posebej z indeksom cen Ziv-
ljenjskih potrebsc¢in (1cZp) in posebej z indeksom cen zdravil (1cz)
s stalno bazo (31. marec 2007 = 100), da smo izra¢unali realne cene
zdravil.

Trditev, da se cene zdravil znizujejo, Zelimo potrditi Se z nepara-
metri¢nim statisticnim Wilcoxonovim testom predznacenih rangov
za testiranje hipotez ponavljajo¢ih se meritev na enem vzorcu, ko
ni mogoce predpostavljati, da gre za normalno porazdelitev vzorca.
Tako kot t-test tudi Wilcoxonov test vsebuje primerjavo razlik med
meritvami, zato zahteva, da so vse spremenljivke na intervalni ali
racionalni ravni. Ne zahteva pa posebnih predvidevanj o porazdeli-
tvi meritev, zato se uporablja, kadar pogoji za uporabo t-testa niso
izpolnjeni.

Predpostavimo nicelno hipotezo, da so spremembe cene v prouce-
vanih ¢asovnih prese¢nih datumih vecje od ali enake nic¢ (a20: 6 = 0).
V nasprotnem primeru sprejmemo alternativno hipotezo, da so spre-
membe cene v proucevanih ¢asovnih prese¢nih datumih manjse od
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nic¢ (g1: 6 <o) ali da so se cene zniZale. NiCelne hipoteze ne moremo
zavrniti, ¢e ni razlik med prvim in drugim opazovanjem spremen-
ljivke ali so te pozitivne. Test iz raziskave izkljuci tiste meritve, pri
katerih ni razlik med obema opazovanjema. Z vezanim rangom (v
primeru enakih podatkov) pa dolo¢imo povpreCen rang med njimi.
Vsota rangov se ra¢una lo¢eno za pozitivne in negativne deviacije od
srednje vrednosti. Vrednost S je definirana kot manjSa od obeh vsot
rangov. S se nato primerja z vrednostmi v preglednici vseh mogocih
porazdelitev rangov. Izracuna se p, to je statistiCna verjetnost dose-
zene vrednosti S s populacijskimi dosezki, ki se simetri¢no porazde-
ljuje okoli srednje vrednosti. Cim ve&je je Stevilo opazovanj vzorca
(numerus), tem bolj je porazdelitev normalna. Ce je $tevilo opazo-
vanj vzorca veCje od 20, se za izracun statisti¢ne znacilnosti upo-
rablja priblizek z ali aproksimacija. Nekateri avtorji navajajo, da se
pribliZek uporablja za numerus, vecji od 10, drugi, da se uporablja za
numerus, vecji od 25 (Siegel 1956). Aproksimacija (Petz 1997):

N(N+1)
N
P S— (2)

N(N-1)(2N+1) '
\/ 24

kjer je N Stevilo opazovanj vzorca (numerus), S — vrednost, manjsSa
med obema vsotama rangov.

Wilcoxonov test je populariziral Siegel (1956), ki je namesto sim-
bola S uporabljal simbol T. Zato se vCasih Wilcoxonovemu testu
predznacenih rangov rece Wilcoxonov T-test, za katerega se upo-
rabljajo T-preglednice (Siegel 1956).

Spet smo testirali vzorec nominalnih in deflacioniranih cen z 1czp
in 1cz z neparametri¢nim statisticnim Wilcoxonovim testom pred-
znacenih rangov. Najprej smo testirali celoten vzorec zdravil, nato
pa Se vzorce zdravil, ki smo jih razvrstili v tri skupine: R, MzZz in R +
Mzz. Vsako omenjeno skupino opazovanj smo nato loCeno statisticno
obdelali z neparametri¢nim statisticnim Wilcoxonovim testom pred-
znacenih rangov.

Podatke o kolicini porabljenih pakiranj zdravil v Sloveniji, ki se
financirajo iz javnih sredstev, smo dobili na podlagi podatkov, objav-
ljenih v publikaciji Ambulantno predpisovanje zdravil v Sloveniji po
klasifikaciji ATc v letu 2006 (1vz 2007), ki ga je izdal InStitut za varo-
vanje zdravja Republike Slovenije (http://www.ivz.si). Podatke o ce-
nah zdravil smo dobili na spletni strani Javne agencije Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (http://www.jazmp
.si). Podatke o razvrstitvi zdravil na liste zdravil, ki se v celoti ali
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delno financirajo iz javnih sredstev, smo dobili na podlagi podatkoy,
objavljenih na spletni strani zzzs (http://www.zzzs.si). V raziskavi je
bilo analiziranih 284 cen zdravil, ki se financirajo iz javnih sredstev
in so imela regulirano oblikovane cene na vse preseCne datume, to je
marec 2007, april 2007, oktober 2007, april 2008 in oktober 2008. Ti
podatki pomenijo nominalne vrednosti cen zdravil. Realne vredno-
sti cen zdravil smo izra¢unali z njihovim deflacioniranjem z 1cZP in
1cz s podatki, ki smo jih dobili na spletni strani Statisti¢nega urada
Republike Slovenije (http://www.stat.si).

Empiric¢ni rezultati

Za preverjanje domneve smo najprej uporabili Laspeyresov indeks.
V preglednici 1 so prikazani izra¢uni Laspeyresovih indeksov cen za
regulirane cene zdravil.

Z Laspeyresovim indeksom smo potrdili zmanjSevanje reguliranih
nominalnih in realnih sprememb ravni cen zdravil (deflacioniranih
z 1czP in 1cz). Najbolj so se v povpre¢ju znizale cene zdravil s se-
znama Mzz. Najmanj pa so se pocenila zdravila, ki imajo le pravilni-
Sko oblikovano ceno (zdravila r).

Z neparametri¢nim statisti¢cnim Wilcoxonovim testom predznace-
nih rangov za testiranje hipotez ponavljajoCih se meritev na enem
vzorcu, ko ni mogoce predpostavljati, da gre za normalno porazdeli-
tev vzorca, smo prav tako ugotovili, da obstajajo statisticno znacilne
razlike cen zdravil pri stopnji tveganja a = 0,05 za nominalne in re-
alne cene, deflacionirane z1cZzp. Zato lahko v teh primerih zavrnemo
nicelno hipotezo (da se cene ne spreminjajo ali se cene celo poviSu-
jejo) ter sprejmemo alternativno hipotezo, da se cene na opazovane
preseCne datume v povprecju znizujejo. Rezultati neparametri¢nega
statisti¢nega Wilcoxonovega testa predznacenih rangov so dostopni
v urednis$tvu revije ali pa pri avtorjih na zahtevo bralca.

Z opazovanjem vseh 284 realnih cen zdravil, deflacioniranih z 1cz,
na tretji in Cetrti opazovani presecni datum smo ugotovili, da ob-
stajajo statisticho pomembne razlike v spremembah cen zdravil na
presecna datuma, zato lahko sprejmemo sklep, pri stopnji tveganja
a = 0,05, da so se zdravila na ta dva presetna datuma v povprecju
pocenila, medtem ko se na prvi in drugi prese¢ni datum cene niso
statisti¢tno pomembno pocenile.

Za zdravila, katerih cene so se na vse presetne datume reguli-
rale Se dodatno na podlagi sklepa o dolocitvi seznama mzz (zdravila
Mmzz), lahko zavrnemo nicelno hipotezo in sprejmemo alternativno,
torej da so se nominalne in realne cene, deflacionirane z 1cz cene,
v povprecju znizale na drugi, tretji in Cetrti presec¢ni datum. Realne
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cene, deflacionirane z 1cZp, pa so se statisticno pomembno pocenile
na vse presecne datume.

Nominalne cene zdravil, ki so se oblikovale izmeni¢no na podlagi
pravilnika o oblikovanju cen zdravil ali na podlagi sklepa o doloci-
tvi Mzz (zdravila R + MzZz), so se statistitho pomembno zniZale na
vse presecne datume. Realne cene zdravil, deflacionirane z 1cz, so
se statisticno pomembno znizale na drugi, tretji in Cetrti presecni
datum, z 1czp deflacionirane cene zdravil pa so se statisti¢cno po-
membno znizale na vse presetne datume.

Pri nominalnih pravilniSkih cenah zdravil (zdravila r) so se na vse
presecne datume cene statisticho pomembno znizale, pri pravilni-
Skih cenah (zdravila r), deflacioniranih z 1cz, pa smo ugotovili, da na
noben opazovan presecni datum ne obstajajo statisticno pomembne
razlike, zato ne moremo zavrniti nicelne hipoteze (20: 8 = 0), da so
cene ostale enake ali da so se cene celo povisale, in ne moremo spre-
jeti alternativne hipoteze, da so spremembe cen v proucevanih ¢a-
sovnih obdobjih (prese¢nih datumih) manjsSe od ni¢ (a1: 6 <0), torej
da bi se cene zniZevale. Realne cene, deflacionirane z 1cZp, so se na
vse presecne datume statisti¢no pocenile.

Sklep

Prispevek ugotavlja ucinke regulacije cen zdravil, ki se financirajo
iz javnih sredstev. Na podlagi izracunov Laspeyresovih indeksov no-
minalnih in realnih cen zdravil smo ugotovili, da se indeksi glede na
izhodiS¢no bazno obdobje znizujejo. Najvecje znizanje Laspeyreso-
vih indeksov je za zdravila, ki so na seznamu mzz. Ta zdravila mo-
rajo imeti najprej pravilniSko oblikovane cene, Sele nato se lahko
uvrstijo na seznam Mzz. Glede na to dejstvo je pricakovano, da bodo
cene s seznama MZzz nizje od pravilniSke cene. Najmanj so se zni-
Zale cene zdravil, ki se oblikujejo po pravilniku. Podobno smo ugo-
tovili z Wilcoxonovim testom predznacenih rangov. Ugotovili smo, da
obstajajo statisti¢no znacilne razlike cen zdravil pri stopnji tveganja
a = 0,05 ter da lahko zavrnemo nicelno hipotezo (da se cene ne spre-
minjajo ali se celo poviSujejo) ter sprejmemo alternativno hipotezo,
da se cene na opazovane presecne datume v povprecju zniZujejo. Pri
opazovanem vzorcu vseh 284 zdravil, katerih cene se regulirajo, in
sicer za gibanja nominalnih in realnih cen, smo ugotovili, da se cene
zdravil glede na izhodiS¢e presecnih datumov v povprecju znizujejo.

Ce smo proucevani vzorec zdravil razvrstili po skupinah, smo ugo-
tovili, da se nominalne in realne cene opazovanih Mmzz in zdravil, ka-
terih cene so se oblikovale izmeni¢no pravilnisko in na podlagi mzz
(zdravila R + Mzz), spreminjajo in najveckrat obstajajo statisticno
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znacilne razlike, zato v tem primeru lahko zavrnemo nic¢elno hipo-
tezo in sprejmemo alternativno, torej da se cene v povprecju znizu-
jejo.

Pri vzorcu pravilni$kih cen (zdravila r) ugotavljamo, da pri nomi-
nalnih in realnih cenah, izracunanih na podlagi 1cZp, obstajajo sta-
tistitno znacilne razlike cen zdravil pri stopnji tveganja a = 0,05 ter
da lahko zavrnemo nicelno hipotezo (da se cene ne spreminjajo ali
se cene celo poviSujejo) ter sprejmemo alternativno hipotezo, da se
cene na opazovane presecne datume v povprecju znizujejo. Pri opa-
zovanem vzorcu, deflacioniranem z 1cz, pa ne obstajajo statisticno
pomembne razlike, zato v teh primerih ni¢elne hipoteze ne moremo
zavrniti in sprejeti alternativne hipoteze.

V raziskavi smo ugotovili, da obstajajo veCje razlike med primer-
javo nominalnih in realnih cen glede na deflacioniranje z 1cZp ali pa
z 1cz. Realne cene zdravil, ki so deflacionirane z 1cz, so precej visje
od nominalnih cen zdravil. Realne cene zdravil, ki so deflacionirane
Z 1CZP, pa so nizje od nominalnih cen zdravil. Kljub razlikam v viSini
pa lahko tako z Laspeyresovim indeksom kot tudi z Wilcoxonovim
testom predznacenih rangov potrdimo, da se na daljsi ¢asovni rok
cene zdravil v povprec¢ju obcutno znizujejo.

Ugotovili smo, da sistem referen¢nih cen z nabavo zdravil po niz-
jih cenah vpliva na niZje stroSke nabave zdravil. S smotrnejSo porabo
zdravil bi lahko vplival tudi na obvladovanje in zniZevanje javnih iz-
datkov za zdravila. UpoStevajoC izkusnje iz Nemcije (Paris in Docteur
2008) so cene zdravil relativno stabilne, medtem ko so se cene, obli-
kovane na podlagi referen¢nih cen, znizale. IzkuSnje v Sloveniji so
podobne, saj se cene, ki so oblikovane na podlagi referen¢nih cen,
znizujejo, in sicer nominalno in realno. Najmanj statisti¢no znacilne
so pravilniSke cene, deflacionirane z 1cz, najbolj statisti¢cno znacilne
pa so cene zdravil, deflacionirane z 1cZp, in nominalne ter realne
cene s seznama medsebojno zamenljivih zdravil.

Poudariti je treba, da smo se omejili na proucevanje vpliva re-
feren¢nih cen na zniZevanje cen zdravil, ki se financirajo iz javnih
sredstev — ki pa jih nismo posebej delili na originalna in generi¢na
zdravila —, in ugotovili, da se cene zdravil v povprecju zniZzujejo, zla-
sti dolgoro¢no. Cene zdravil se lahko zniZujejo iz razli¢nih razlogov,
in ne zgolj zaradi vpliva regulacije, kar pa ni bilo posebej analizi-
rano. Pri zniZevanju cen pri mzz lahko gre tudi za vpliv uspeSno-
sti pogajanj zdravstvene zavarovalnice z imetniki dovoljenj za pro-
met z zdravili, s proizvajalci zdravil, z razvrS¢anjem zdravil na li-
ste in z izvajanjem sistema Mzz z doloCanjem najvisjih priznanih
vrednosti.
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