Sustav pracenja

nestasica lijekova

Zagreb, travanj 2025.

Uvod

Ministarstvo zdravstva poslalo je u veljaci 2025. nositeljima odobrenja za stavljanje lijeka u promet
u Hrvatskoj obavijest o provedbi investicijskog projekta NPOO C5.1. R4.14 ,Izrada sustava pracenja
i preveniranja nestasica lijekova u Hrvatskoj" iz Nacionalnog plana oporavka i otpornosti (NPOO)
2021.-2026. Istodobno je najavilo izmjene i dopune Zakona o lijekovima te uvodenje novog
pravilnika kojim ¢e se urediti obaveze redovite dostave podataka o potrosnji, zalihama i nestasicama
lijekova. Uz dopis dostavljeni su i dokumenti Dokumentacija-servisne metode i Lista kritickih lijekova.

Prije svega, htjeli bismo skrenuti paznju na cCinjenicu da izmjene i dopune Zakona o lijekovima te
donosenje novog pravilnika nisu predvidene Planom zakonodavnih aktivnosti Ministarstva zdravstva
za 2025. godinu, a trebale su biti na temelju ¢l. 8 Zakona o instrumentima politike boljih propisa te
¢l. 11., stavka 5. Zakona o pravu na pristup informacijama. Ranijih godina Ministarstvo zdravstva
osnivalo je radne skupine za izradu novih zakona i pravilnika koje bi ukljucivale relevantne dionike
zdravstvenog sustava koji bi se kroz dijalog konsenzusom slozili sa sadrzajem novih propisa.
Smatramo kako bi postupak pripreme dokumenta koji je od vaznosti za zdravstveni sustav trebao
od samog pocetka ukljuditi sve dionike tog sustava, a posebno izravne obveznike novih propisa.

Dodatno, Ministarstvo zdravstva je kroz javnu nabavu vec¢ odabralo ponuditelja za izradu web servisa
sustava za pracenje i preveniranje nestasica lijekova (PPNL) te je prema dostupnim informacijama
navedeni sustav vec izraden. U navedenom web sustavu, Sto je vidljivo kroz dokument
Dokumentacija-servisne metode, vrlo su detaljno opisane obveze nositelja odobrenja, veleprodaja i
ljekarni vezano uz izvjeStavanje u sustav PPNL planova isporuke, realizacija planova, zaliha,
izlaza/prometa kao i ucestalost i nacin izvjeStavanja. Smatramo proceduralno pogresnim redoslijed
da se prvo narudi programsko rjesenje u kojem se detaljno razraduje proces u vezi s praédenjem
nestasSica, ukljucujudi i Siroke obveze prijavljivanja obveznika izvjeStavanja (nositelji odobrenja,
veleprodaje i ljekarne), a tek onda izmjenom zakona i potpuno novim pravilnikom regulira te obveze.

Ponavljamo da obveznici izvjeStavanja nisu bili ukljuceni u rad radne skupine ovog projekta ¢ime ih
se dovelo u nepovoljan polozaj. Time je zainteresiranim dionicima, na koje se propis izravno odnosi,
onemoguceno aktivno sudjelovanje u dijalogu te davanje doprinosa prije poCetka procesa javnog
savjetovanja. Ovakav pristup smanjuje vjerojatnost pronalaska rjesenja koje bi zadovoljilo sve
ukljucene strane i osiguralo uspjesnu provedbu projekta.

Proces pracenja nestaSica u RH vec postoji kroz proceduru prijava nestasica od strane nositelja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet. Naime, nositelji odobrenja obvezni su o okolnostima koje
mogu dovesti do nestasice lijeka bez odgode obavijestiti Agenciju za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) i Ministarstvo zdravstva, a za lijek koji je uvrSten u listu lijekova Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje (HZZO) i sam HZZO. Informacije o poletku, razlogu i oCekivanom prekidu
nestasica vec su sada dostupne zdravstvenoj administraciji.
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Nedostaci prijedloga novog sustava pracenja
nestasica

Unato¢ nepostojanju izmjene Zakona o lijekovima i novog pravilnika, u dokumentu Dokumentacija-
servisne metode definirane su obveze i vrlo detaljne smjernice za obveznike izvjeStavanja:

Izvjestavanje veleprodaja o zalihama lijekova

IzvjesStavanje veleprodaja o izlazu lijekova

Izvjestavanje ljekarni o zalihama lijekova

Izvjestavanje ljekarni o prometu lijekovima

Planovi isporuke lijekova nositelja odobrenja

Realizacija planova isporuke lijekova nositelja odobrenja
IzvjeStavanje o neuspjesnim izdavanjima lijekova u ljekarni
IzvjeStavanje veleprodaje o nemogucnosti izdavanja lijeka ljekarni
Odgovor veleprodaje na upit o zalihama
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Ima li Hrvatska problem nestasica lijekova?

HALMED redovito na svojoj mreznoj stranici aZurira popis nestasica sukladno prijavama nositelja
odobrenja. Za bolje razumijevanje stvarnog razmjera nestasica u Hrvatskoj analiziran je popis na
temelju dva kriterija: postojanje lijeka s istom djelatnom tvari i istom jacinom (genericke paralele)
te postojanje zamjenskog lijeka. Od ukupnog broja prijavljenih nestasica, samo 5% predstavlja
stvarne nestasice za pacijente (lijekovi bez generickog ili zamjenskog lijeka). Ako uzmemo u
obzir da je u Hrvatskoj u prometu gotovo 10.000 lijekova, jasno je da je za preko 99% lijekova,
zahvaljujuci naporima nositelja odobrenja i funkcionalnom sustavu pracenja nestasica, osigurana
kontinuirana i nesmetana opskrba pacijenata. Zaklju¢no, Hrvatska nema izrazen problem s
nestasicama lijekova.

Nejasan cilj projekta i nacini prevencije nestasica

Konachni cilj projekta sustava pracenja i analize prometa lijekova nije posve jasan. Ako je cilj projekta
razviti model za predvidanje i preveniranje nestasica (DON, str. 72), smatramo kako je potrebno
dodatno razjasniti i validirati na koji nacin projekt predvida i prevenira nestasice. Naime, ako se ovim
projektom Zzeli osigurati proces pravovremene reakcije putem interventnog unosa ili uvoza
postavlja se pitanje uloge Ministarstva zdravstva, HALMED-a i HZZO-a u pokretanju postupka.
Potrebno je naglasiti kako je interventni unos ili uvoz ve¢ sada jedna od uspjesnih opcija prevencije
nestasSica koje provode nositelji odobrenja.

Pretpostavka toga da bi sustav dao ,vrijedne farmakoepidemioloske podatke na temelju kojih bi se
mogla kreirati politika definiranja cijena lijekova, stavljanje lijekova na listu u skladu s
epidemioloskim parametrima, preveniranje financijskih izboja u potrosnji koji bi mogli ugroziti
odrzivost i elasti¢nost zdravstvenog sustava" potencijalno zanemaruje i iskljucuje propisima uredeni
trenutni postupak formiranja cijena lijekova u Hrvatskoj.

Isto tako, nije jasan cilj sprecavanja nestasica putem uvrstavanja drugog proizvodaca na Listu
lijekova HZZO-a, osim ako se ovaj cilj odnosi samo na genericke i bioslicne lijekove. U kontekstu
inovativnih lijekova, trenutni propisi omogucavaju uvrstavanje lijeka na Listu lijekova HZZO-a
nositeljima odobrenja, dok to nije moguce za lijekove iz paralelnog prometa. Paralelni distributeri
nisu nositelji odobrenja ni proizvodaci lijekova, vec iskljuCivo akteri paralelnog lanca opskrbe
lijekovima. Ova je tema detaljnije adresirana unutar AmCham-ovog stajalista vezano za nabavku
posebno skupih lijekova na nacionalnoj razini. Vezani problem je i sustav prijavljivanja nestasica u
ovakvom modelu distribucije jer je za navedenu komunikaciju prema HALMED-u odgovoran nositelj
odobrenja, a koji odredene nestasice ne mora niti biti svjestan.

S ciljem boljeg uredenja paralelnog prometa u Hrvatskoj smatramo da bi u izmjenama i dopunama
Zakona o lijekovima i u pravilniku trebalo biti izri¢ito navedeno da paralelni distributeri imaju iste
obveze kao i nositelji odobrenja. U slucaju da je odabrani ponuditelj u postupku javne nabave
veleprodaja poslovno povezana s paralelnim distributerom (za centralno odobreni lijek) i paralelni
uvoznik (za ostale lijekove), nositelj odobrenja ne moze imati planove za te isporuke. Nositelj

I J
LAmCham Sustav pracenja nestasica lijekova 2


https://www.amcham.hr/storage/upload/doc_library/osiguravanje_opskrbe_posebne_skupine_lijekova_181116.pdf

www.amcham.hr

odobrenja moze i dalje imati planove za isporuke za bolnice koje nisu bile obuhvacene objedinjenom
javnom nabavom za drZavne bolnice ili ako nastupe nestasice u distribucijskom lancu paralelnog
distributera, ali ne moze imati planove za sveobuhvatnu opskrbu hrvatskog trziSta u skladu s
prethodnom godisnjom potrosSnjom.

Paralelni lanci distribucije moraju imati jednaku obvezu javne opskrbe ako imaju jednako pravo
preuzeti opskrbu svih drzavnih bolnica tijekom jednog ciklusa javne nabave. Nadalje, smatramo da
bi se paralelni promet lijekova u Hrvatskoj trebao bolje regulirati, te time paralelne distributere
svrstati u odredenu kategoriju u lancu opskrbe lijekovima i posljedi¢no im dodijeliti obaveze koje
imaju i ostali gospodarski subjekti iz iste kategorije. Trenutacno, paralelni distributeri su veleprodaje,
koje prema prijedlogu, ne moraju prijavljivati promet lijekova prema drugim veleprodajama. Ako bi
to tako ostalo, postavilja se pitanje kako bi ovaj sustav pratio zalihe u Hrvatskoj i potencijalno
predvidio nestasice, ako ima dodatni kanal kroz kojeg mu lijekovi ulaze, a kojeg uopce ne evidentira?
Paralelni promet lijekovima je neodvojivo povezan s nestasicama i mora biti rijeSen na nacin da i
paralelni distributeri imaju jednake obveze izvjeStavanja planova isporuke lijekova i realizacije
planova isporuke lijekova kao i ostali sudionici lanca opskrbe lijekova.

Prekomjerno koristenje poslovno povijerljivih podataka i tehnicke prepreke
izvjestavaniju

Svi dionici lanca opskrbe kao obveznici izvjeStavanja morat ¢e dostavljati podatke koji se, prema
Zakonu o zastiti neobjavljenih informacija s trziSnom vrijednosti (ZZNITV) mogu smatrati zasticenim
podacima s trziSnom vrijednos¢u. Smatramo da je ovdje rije¢ o zahtjevu regulatora koji predstavlja
prekomjerno koriStenje podataka koji su za vlasnike podataka poslovno osjetljivi podaci (godisnji
planovi isporuke, zalihe). Upitni su mehanizmi cuvanja i kontrole obrade takvih podataka i
odgovornosti u sluc¢aju njihove zloupotrebe. Najavljeni projekt, tj. zahtjevi za opseznim i ucestalim
izvjeStavanjem, suprotan je javno deklariranoj strateskoj odrednici Vlade RH za smanjenjem
administrativnih opterecenja i dodatnih zahtjeva prema poduzetnicima u Hrvatskoj.

U Hrvatskoj je u prometu gotovo 10.000 pakiranja lijekova. Koli¢ina podataka i uclestalost
izvjesStavanja svim obveznicima izvjeStavanja predstavljaju izuzetno veliki izazov u smislu prilagodbe
procesa, tehnickih zahtjeva, pristupa podacima unutar kompanije kao i ljudskih resursa za
provodenje i kontrolu podataka. Unutar tog broja lijekova velik je broj lijekova kojima je istekla
patentna zastita, pa u prometu postoji vise lijekova s istom djelatnom tvari, te lijekova razlicitog
sastava ali koji su medusobno zamjenjivi. U slu€aju nestasice jednog takvog lijeka u prometu
postoji viSe generickih lijekova ili zamjenjivih lijekova, Cime se pacijentima moze omoguditi
nesmetan pocetak ili nastavak lijeCenja. Upitna je stoga svrsishodnost prikupljanja tolikog broja
podataka, posebno za lijekove Cija nestasica ne bi trebala stvarati problem za pacijente.

Da bi sustav predvidanja nestasica bio funkcionalan podrazumijeva se predvidanje, analiza i
izvjestavanje na temelju povijesnih podataka o potrosnji lijeka. Medutim, cjelokupni sustav se tesko
moze promatrati kroz linearne trendove zbog €este pojave anomalija u potrosnji lijeka. Na
primjer, neplaniranu povecanu potraznju za odredenim lijekom u slucaju prijavljene nestasice
klinicke paralele ili generi¢kog lijeka sustav bi prepoznao i uracunao u predvidanje nestasice tog
lijeka u buducnosti. U dokumentaciji nije jasno definiran nacin postupanja u situaciji lijeka koji ima
sporadicnu upotrebu, npr. lijeka kojeg veledrogerija moze nabaviti za ciljanog pacijenta u minimalnoj
koli¢ini (npr. 1-2 kom). Da pojasnimo, ako lijek nije dostupan na hrvatskom trzistu, veledrogerija
ima mogucnost nabavke iz druge zemlje (uz izuzeée od oznacavanja na hrvatskom jeziku), ¢ime za
nositelja odobrenja nastaje obveza prijavljivanja pustanja lijeka u promet. Nakon lije¢enja
spomenutog pacijenta, nositelj odobrenja mora odmah prijaviti nestasicu. Postavlja se pitanje je li
ispravno definirati minimalnu zalihu lijeka u ovom slucaju jer je iste nemoguce predvidjeti u budu¢em
razdoblju.

Isto pitanje vrijedi i za lijekove kojima oscilira potraznja obzirom na njihovu sezonalnost. Vazno je
istaknuti da zbog relativno malog broja bolesnika mnogi lijekovi koji su u prometu u Hrvatskoj, a
radi optimizacije proizvodnje, dolaze u visejezicnom pakiranju, sto znaci da se proizvodnja i
isporuke istih planiraju za viSe drzava koje dijele zajedniCko pakiranje lijeka. Analizom portfelja
lijekova farmaceutskih kompanija, ¢lanica AmCham-a, dosli smo do podatka da je oko 50-70%
lijekova koji su u prometu u Hrvatskoj upravo lijekovi u visejezicnom pakiranju. Izvjestavanje o
isporukama za Hrvatsku za takve lijekove, za jednogodisnji horizont, predstavlja nemoguci zadatak,
s obzirom da se preraspodjela serije lijeka vr$i prema trenutnim potrebama drzava prije
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same isporuke lijeka u drzave koje dijele isti lijek. Dodatno, uCestala je praksa da ljekarne Salju istu
narudzbu prema vise veledrogerija, ¢ime se u lancu opskrbe stvara umjetno povecana potraznja za
lijekom, a sustav ¢e u tom slucaju dobiti signal nepotpune realizacije planova.

Nejasno je kako ¢e sustav biti povezan s aktualnim popisom lijekova za koje je HALMED zaprimio
prijavu o nestasici jer postoji vjerojatnost razli¢itog razumijevanja njenog pojma od strane pojedinog
nositelja odobrenja. Prijavljuje se pocetak i pretpostavljeni zavrsetak, koji je podloZan izmjeni unutar
mjeseca, Sto vodi u potencijalno netocne podatke u realnom vremenu.

AmCham preporuka

U nastavku se nalaze preporuke za unaprjedenje projekta ,Izrada sustava pracenja i preveniranja
nestasice lijekova u Hrvatskoj":

1. Ukljucivanje svih dionika u izradu propisa: s obzirom na nacin na koji je projekt
pokrenut, uz vel jako detaljno definirane obveze, a bez ukljuCenja svih dionika sustava tj.
buducéih obveznika izvjestavanja u pripremu projekta, smatramo da bi donoSenje najavljenih
izmjena Zakona o lijekovima i novog pravilnika trebalo odgoditi. Predlazemo da se uspostavi
radna skupina koja c¢e ukljuciti sve relevantne dionike, uklju¢ujuli predstavnike Odbora za
zdravstvo AmCham-a, koji ¢e zajednicki definirati potrebne izmjene zakona i podzakonskih
akata vezanih za navedeni projekt.

2. Izjednacavanje obveza paralelnih distributera s obvezama nositelja odobrenja: s
obzirom da su paralelni distributeri prisutni u prometu lijekova u Hrvatskoj, te isti u
proteklom razdoblju nisu bili u moguénosti osigurati kontinuiranu opskrbu lijekovima,
smatramo da bi u zakonskim izmjenama trebalo biti izri¢ito navedeno da paralelni distributeri
imaju iste obveze kao i nositelji odobrenja kod izvjeStavanja planova isporuke lijekova i
realizacije planova isporuke lijekova.

3. Smanjenje ucestalosti izvjestavanja: trenutno predvidena ucestalost izvjestavanja
obveznika nije tehnicki izvediva, posebice tjedna izvjestavanja za veleprodaje. Takoder, s
obzirom da nositelji odobrenja nemaju podatke o planovima isporuke lijeka za jednu godinu
unaprijed, a za lijekove s visejezicnim pakiranjem, koji predstavijaju vecinu lijekova nasih
¢lanica, nemaju mogucnost alokacije serije lijeka na drZzave mnogo prije same isporuke u
drzavu (sukladno trenutnim potrebama trzista), smatramo da ocekivana ulestalost i obuhvat
izvjestavanja nisu tehnicki izvedivi. Predlazemo da se obveza nositelja odobrenja za
izvjestavanje o planovima isporuke smanji samo na jedan kvartal, sto sustavu za pracenje
daje dovoljno podataka za predvidanje potencijalnih nestasica.

4. Ogranicavanje popisa kriticnih lijekova: s obzirom da je u Hrvatskoj u prometu gotovo
10.000 pakiranja lijekova, obveza izvjestavanja o svim lijekovima bi nepotrebno zagusila
sustav pracenja nestaSica. Stoga smatramo da je potrebno prije same primjene projekta, u
suradnji sa stru¢nim drusStvima, odrediti popis kriticnih lijekova iz perspektive prava
pacijenata na zdravstvenu zastitu, kao Sto je slucaj u drugim drzavama koje imaju
implementirane slicne sustave ili do donosenja nacionalnog popisa privremeno izvjestavanje
i pracenje vezati uz vazecu Listu kriti¢nih lijekova EU-a.

5. Primjena Multiwinning tendera: paralelno s ovim projektom smatramo da bi se nestasice
lijekova u bolnicama mogle smanjiti uvodenjem javne nabave s vise odabranih ponuditelja
¢ime bi se smanjio rizik da ostali ponuditelji budu iskljuCeni s hrvatskog trZista na dulje
vrijeme, te posljedicno zaustave ulaganja za odrzavanje proizvodnje i opskrbe u Hrvatskoj.
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Za dodatne informacije molimo kontaktirajte: Americka gospodarska komora u Hrvatskoj

Andrea Doko Jelusi¢ | Izvrsna direktorica

T: 014836 777 | E: andrea.doko@amcham.hr
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