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Predmet: Vodi¢ Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kroz novi model upuéivanja
- miSljenje s aspekta propisa o zastiti trziSnog natjecanja;
- dostavlja se

PosStovani,

Agencija za zastitu trziSnog natjecanja (dalje: Agencija) temeljem c¢lanka 25. stavka 3.
Zakona o zastiti trziSnog natjecanja (Narodne novine, broj: 79/09 i 80/13; dalje: ZZTN)
ovlastena je izmedu ostalog i srediSnjim tijelima drzavne uprave davati misljenja kojima se
promi¢e znanje o trziSnom natjecanju, podiZze razina svijesti i informiranosti o ulozi i pravu
trziSnog natjecanja.

Povod za pravnu analizu Vodi¢a kroz novi model upuéivanja radi davanja misljenja Agencije
s aspekta propisa o zastiti trziSnog natjecanja, koji je donio Hrvatski zavod za zdravstveno
osiguranje dana 1. rujna 2013. bio je podnesak Hrvatske udruge poslodavaca - Udruga
proizvodaca lijekova, sa sjedistem u Zagrebu, Radni¢ka 52, Inovativha Farmaceutska
inicijativa, sa sjediStem u Zagrebu, Ulica kralja Zvonimira 2/1 i Udruge proizvodaca
generickih lijekova, sa sjediStem u Zagrebu, Maksimirska 120, zastupani po odvjetnici iz
Odvjetnitkog drustva (...) (dalje: Poduzetnici).

Naime, Poduzetnici su naveli kako je Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (dalje:
Zavod) 1. rujna 2013. donio Vodi¢ kroz novi model upucivanja (dalje: Vodi€) kojim je uredio
nacin propisivanja i izdavanja lijekova na recept.

Slijedom navedenog, Agencija je izvrSila uvid u propise koji ureduju predmetno podrucje te
komparativnu praksu pojedinih zemalja ¢lanica Europske unije.



l. Agencija je izvrSila uvid u Zakon o obveznom zdravstvenom osiguranju (Narodne
novine, broj: 80/13 i 137/13; dalje: Zakon). Clankom 3. stavkom 1. Zakona, propisano je kako
obvezno zdravstveno osiguranje provodi Zavod. Temeljem &lanka 18. stavka 1. tocke 4.
Zakona, propisano je kako pravo na zdravstvenu zastitu iz obveznoga zdravstvenog
osiguranja iz Clanka 17. toCke 1. Zakona, u opsegu utvrdenom Zakonom i propisima
donesenim na temelju Zakona, medu ostalim, obuhvaca pravo na lijekove koji su utvrdeni
osnovnom i dopunskom listom lijekova Zavoda. Mjerila za stavljanje lijekova na osnovnu i
dopunsku listu Zavoda utvrduju se Pravilnikom o mjerilima za stavljanje lijekova na osnovnu i
dopunsku listu lijekova Zavoda (Narodne novine, broj: 83/13 i 12/14).

Nadalje, temeljem C&lanka 19. stavka 2. to¢ke 19. Zakona, propisano je kako osiguranim
osobama u ostvarivanju prava na zdravstvenu zastitu iz obveznoga zdravstvenog osiguranja
iz Clanka 18. Zakona, Zavod osigurava placanje zdravstvenih usluga u cijelosti za lijekove s
osnovne liste lijekova Zavoda propisane na recept.

Nadalje, ¢lankom 20. stavcima 3., 4. i 5. Zakona, propisano je kako osnovna lista lijekova
Zavoda sadrzi medikoekonomski najsvrhovitije lijekove za lijeCenje svih bolesti. Dopunska
lista lijekova sadrzi lijekove s viSom razinom cijene u odnosu na cijene iz oshovne liste
lijekova, pri ¢emu Zavod osigurava pokri¢e troSkova u visini najnize cijene ekvivalentnog
ljeka utvrdenog osnovnom listom lijekova. Dopunska lista lijekova Zavoda, osim pune cijene
lijeka, obvezno sadrzi iznos sudjelovanja u cijeni lijeka koju osigurava osigurana osoba
Zavoda neposredno ili putem dopunskoga zdravstvenog osiguranja sukladno Zakonu o
dobrovoljnom zdravstvenom osiguranju (Narodne novine, broj: 85/06, 150/08 i 71/10).

Il. Takoder, Agencija je izvrSila uvid u Pravilnik o uvjetima i nacinu ostvarivanja prava iz
obveznog zdravstvenog osiguranja (Narodne novine, broj: 49/14, 51/14, 11/15 i 17/15; dalje:
Pravilnik o pravima iz obveznog zdravstvenog osiguranja). Clankom 14. stavkom 1.
Pravilnika o pravima iz obveznog zdravstvenog osiguranja, propisano je kako osigurana
osoba ostvaruje pravo na zdravstvenu zastitu iz obveznog zdravstvenog osiguranja (dalje:
zdravstvena za$tita) na podru¢ju Republike Hrvatske u zdravstvenim ustanovama i kod
zdravstvenih radnika privatne prakse s kojima je Zavod sklopio ugovor o provodenju
zdravstvene zastite (dalje: ugovorni subjekti Zavoda), na nacin i pod uvjetima utvrdenima
Zakonom, drugim propisima i drugim opéim aktima Zavoda.

Clankom 44. stavkom 1. i stavkom 4. Pravilnika o pravima iz obveznog zdravstvenog
osiguranja, propisano je kako osigurana osoba u okviru prava na zdravstvenu zastitu ima
pravo na lijekove koji su utvrdeni osnovnom i dopunskom listom lijekova Zavoda, pod
uvjetima i na nacin propisan Zakonom, Pravilnikom i drugim op¢im aktima Zavoda. Lijekovi
utvrdeni dopunskom listom lijekova mogu se osiguranoj osobi propisati na recept, odnosno
primijeniti u lijeCenju samo uz njezin pristanak pri ¢emu osigurana osoba mora biti upoznata
0 svo0joj obvezi sudjelovanja u cijeni lijeka u visini utvrdenoj dopunskom listom lijekova.

Nacin propisivanja i izdavanja lijekova na recept utvrduje se Pravilnikom o mjerilima za
razvrstavanije lijekova te o propisivanju i izdavanju lijekova na recept (Narodne novine, broj:
86/13, 90/13 i 102/14). Lijekovi koje se izdaju na recept izdaju se putem lije¢nickog recepta
koji sukladno ¢lanku 8. Pravilnika o mjerilima za razvrstavanje lijekova te o propisivanju i
izdavanju lijekova na recept, predstavlja javnu ispravu koju na propisanom obrascu izdaje
doktor medicine ili doktor dentalne medicine s odobrenjem za samostalni rad.

Il Nadalje, Agencija je izvrSila uvid u Opce uvjete ugovora o provodenju primarne
zdravstvene zastite iz obveznog zdravstvenog osiguranja (Narodne novine, broj: 160/13 i
17/15; dalje: Op¢i uvjeti). Temeljem ¢lanka 3. Opcih uvjeta, propisano je kako se ugovorni
subjekt Zavoda obvezuje u potpunosti provoditi mjere zdravstvene zastite iz obveznog
zdravstvenog osiguranja na svojoj razini zdravstvene djelatnosti utvrdene Planom i
programom mjera zdravstvene zastite iz obveznog zdravstvenog osiguranja i postupati u
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skladu s odredbama Zakona, Zakona o zdravstvenoj zastiti, Zakona o kvaliteti zdravstvene
zastite i socijalne skrbi, propisima Europske unije o koordinaciji sustava socijalne sigurnosti,
medudrzavnim ugovorima o socijalnom osiguranju, posebnim propisima i opéim aktima
Zavoda.

U odnosu na propisivanje lijekova, sukladno &lanku 17. stavcima 1. i 2. Opéih uvjeta,
zdravstvena ustanova za svoje radnike, doktore medicine i doktor dentalne medicine,
odnosno privatnik obvezuju se da ¢e se prilikom propisivanja lijekova pridrzavati odredaba
opc¢ih akata Zavoda i smjernica iz osnovne liste lijekova, odnosno dopunske liste lijekova.

V. Na kraju, Agencija je izvrSila uvid u Vodi¢ koji se u bithome odnosi na postupanje
liie€nika primarne zdravstvene zastite u odnosu na konzilijarnu zdravstvenu zastitu, bolni¢ko
lieCenje, specijalistiCku zdravstvenu zastitu i ambulantno lije€enje. Sukladno Vodicu,
kona¢na odluka o predloZzenoj terapiji u nadleznosti je izabranog lijeCnika primarne
zdravstvene zastite. Ukoliko izabrani lijeénik primarne zdravstvene zastite odluci propisati
terapiju temeljem upute bolni¢kog/izvanbolni¢kog specijaliste, u smislu Vodi€a, preporucuje
se istu zamijeniti najjeftinijim lijekom istog sastava.

Agencija je izvrSila uvid i u sluzbene mrezne stranice Zavoda (www.hzzo.hr) i to na Cesto
postavljena pitanja i pripadajuce odgovore u odnosu na Vodi€. 1z navedenog proizlazi kako
obveza propisivanja najjeftinijeg lijeka vrijedi za svaki lijek koji se izdaje na recept. Nadalje, iz
teksta odgovora proizlazi kako trenutno nema mogucénosti nadoplate skupljeg lijeka osim
ukoliko se ne propise lijek s dopunske (B) liste. Takoder, ukoliko lije¢nik ima saznanja kako
je lijek nedostupan na trzistu, preporuka je da se propiSe prvi slijedeci najjeftiniji lijek.

V. Slijedom svega navedenog, Agencija zakljuCuje kako primjena Vodi¢a, a u smislu
ostalih gore navedenih propisa, moze na odredeni nacin imati za posljedicu ograniCavanje na
trziStu lijekova, odnosno u odredenom dijelu isklju€ivanje pojedinih poduzetnika na trziStu
lijekova i to onih poduzetnika Ciji se proizvodi nalaze na osnovnoj listi lijekova Zavoda, a koji
unutar odredene terapijske skupine nisu najjeftiniji.

Naime, Agencija navodi kako je u konkretnom slu€aju rije¢ o trZidtu lijekova koje je zbog
specifi¢nosti proizvoda u izrazitoj mjeri regulirano zbog provodenja politike zdravlja. Stoga je
i trziSno natjecanje na predmetnom trzZistu lijekova kao takvo u odredenoj mjeri ograniceno.

Provedenom analizom propisa, Agencija je zakljuila kako Zavod provodi obvezno
zdravstveno osiguranje te u bithome predstavlja centralnog nositelja provodenja obveznog
zdravstvenog osiguranja u Republici Hrvatskoj. Uz ostale provedbene aktivnosti, Zavod
utvrduje osnovnu i dopunsku listu lijekova koje su obuhvacene kao pravo na zdravstvenu
zastitu iz obveznoga zdravstvenog osiguranja u opsegu utvrdenim Zakonom i propisima
donesenim na temelju Zakona.

Nadalje, iz analize propisa Agencija je utvrdila kako u odnosu na lijekove na recept, koji
izvjesno predstavljaju znacajan dio trziSta lijekova, propisivanje tih lijekova obavlja se putem
liie€ni€kog recepta koji predstavlja javnu ispravu, koju na propisanom obrascu izdaje doktor
medicine ili doktor dentalne medicine s odobrenjem za samostalni rad. Stoga, doktori
medicine odnosno doktori dentalne medicine s odobrenjem za samostalni rad kao ovlastene
osobe za propisivanje lijekova predstavljaju kljuéne nositelje u dijelu koji se odnosi na
propisivanje lijekova s osnovne i dopunske liste lijekova Zavoda.

Pristup trzistu lijekova koji se izdaju na recept, pojedini nositelj odobrenja za stavljanje lijeka
u promet u Republici Hrvatskoj ostvaruje stavljanjem lijekova na osnovnu i dopunsku listu
ljekova Zavoda, a mijerila za stavljanje lijekova Zavoda na osnovnu i dopunsku listu
propisana su i transparentna. Jednom kada se lijek pojedinog poduzetnika nositelja



odobrenja za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj stavi na liste Zavoda,
poduzetnik je pristupio trzistu lijekova na recept pod jednakim uvjetima. U odnosu na lijekove
s osnovne liste lijekova Zavod osigurava placanje zdravstvenih usluga u cijelosti, a u odnosu
na dopunsku listu lijekova, krajnji potrodaci sudjeluju u cijeni lijeka neposredno ili posredno
putem dopunskoga zdravstvenog osiguranja. Promatrajuci polozaj poduzetnika odnosno
njihovih proizvoda na osnovnoj i dopunskoj listi lijekova, proizlazi jednak polozaj poduzetnika.
Ovdje Agencija nagladava kako pravo krajnjih potroSaca u kojem Zavod osigurava pla¢anje
zdravstvenih usluga u cijelosti s osnovne liste lijekova Zavoda, s druge strane financijskog
aspekta poslovanja Zavoda ne znadi jednak troSak za sve lijekove unutar iste terapijske
skupine lijekova s obzirom na to kako lijekovi nemaju istu cijenu.

Agencija je nadalje utvrdila kako Vodi¢ dodatno razraduje mjerila u svezi propisivanja
lijekova od strane ovlastenih osoba. Temeljem Vodi¢a, u nadleZnosti je izabranog lije¢nika
primarne zdravstvene zastite, kona¢na odluka o predlozenoj terapiji u podruéju konzilijarne
zdravstvene zastite, bolnickog lijeCenja, specijalisticke zdravstvene zastite i ambulantnog
lijeCenja. Naime, ukoliko izabrani lijeCnik primarne zdravstvene zastite odluéi propisati
terapiju temeljem upute bolnickog specijaliste, preporuka je da se ista zamijeni najjeftinijim
lijekom istog sastava.

lako Vodi¢ kao takav nema obvezujuéi karakter veé predstavlja preporuku, Agencija smatra
kako, uzimajuéi u obzir relevantne gore navedene propise koji ureduju predmetno podrudje,
Vodi¢ u bitnome odreduje postupanje ovlastenih osoba u svezi propisivanja lijekova te
posredno moze imati ucinke na trZidte lijekova. Naime, doktor medicine, odnosno doktor
dentalne medicine primarne zdravstvene zastite ovlaStena je osoba za propisivanje lijekova
na recept s osnovne i dopunske liste lijekova Zavoda.

Temeljem odredbi Opcéih uvjeta, a posebice obveze ugovornog subjekta Zavoda da u
potpunosti provodi mjere zdravstvene zastite iz obveznog zdravstvenog osiguranja na svojoj
razini zdravstvene djelatnosti te obveze da zdravstvene ustanove za svoje radnike, doktore
medicine i doktor dentalne medicine, odnosno privatnik da ¢e se prilikom propisivanja
lijekova pridrzavati odredaba opcih akata Zavoda i smjernica iz osnovne liste lijekova,
odnosno dopunske liste lijekova, razumno se moze zakljuciti kako navedeno u bithome
odreduje postupanie lije€nika primarne zdravstvene zastite u svezi propisivanja lijekova.

Drugim rije€ima, lijeCnik primarne zdravstvene zaStite sukladno VodiCu i u odnosu na
konzilijarnu zdravstvenu zastitu, bolniCko lijeCenje, specijalistiCku zdravstvenu zastitu i
ambulantno lije€enje u pravilu mora prilikom propisivanja lijekova propisati najjeftiniji lijek
unutar grupe lijekova istog sastava. Agencija navodi kako takav zakljuak u bithome
potvrduje i odgovor Zavoda na Cesto postavijana pitanja u svezi primjene VodiCa kako
trenutno nema mogucnosti nadoplate skupljeg lijeka osim ukoliko se ne propiSe lijek s
dopunske liste.

Slijedom navedenog, Agencija smatra kako primjena Vodi¢a moze imati iskljuCujuci karakter
u dijelu koji se odnosi na one poduzetnike Ciji se proizvodi nalaze na osnovnoj listi lijekova
Zavoda, a koji unutar odredene terapijske skupine nisu najjeftiniji. Naime, preporuke iz
Vodi€a u bithome predstavljaju obvezu lijecnika u primarnoj zdravstvenoj zastiti da propisuje
na recept samo najjeftinije lijekove s osnovne liste lijekova Zavoda i moze imati za posljedicu
da se ostali proizvodaci lijekova istog sastava s osnovne liste iskljuCuju s trziSta, odnosno
ima za posljedicu nepropisivanje na recept tih ostalih lijekova pa time i njihovu nedostupnost
krajnjim potrosacima.

Agencija, ne dovodeéi u pitanje nadleznost Zavoda kao javne ustanove za provodenje
poslova obveznog zdravstvenog osiguranja kao javne ovlasti, ovdje isklju€ivo ukazuje na
moguce ograniCavaju¢e odredbe s aspekta propisa o zastiti trziSnog natjecanja. U tom



smislu, Agencija naglasava kako ne dovodi u pitanje izvjestan cilj Zavoda u ovom slu€aju u
smislu postizanja financijski optimalnog i odrzivog sustava u dijelu propisivanja lijekova.

Medutim, Agencija je misljenja da se taj cilj moze posti¢i na manje otegotan nacin
uvazavajuéi i nacCela trziSnog natjecanja. Naime, nadoknadivanje cijene lijeka od strane
Zavoda prema odredenoj referentnoj cijeni koju je u ovom slu€aju Zavod odredio kao cijenu
najjeftinijeg lijeka unutar odredene terapijske skupine na osnovnoj listi lijekova Zavoda, ne
mora istovremeno imati za posljedicu ograni€avanje odnosno iskljuivanje ostalih
poduzetnika s trzista lijekova. Trenutno vazec¢im rjeSenjem, u bithome je smanjena
mogucnost izbora krajnjih potroSaca u dijelu osnovne liste lijekova Zavoda. Drugim rijecima,
Agencija smatra kako postizanje cilieva financijskih uSteda i optimiziranja sustava
propisivanja liiekova moze biti provedeno otklanjanjem onih zapreka koje mogu unato¢
reguliranom okruZju rezultirati jaCanjem trziSnog natjecanja u onoj mjeri koje je moguce,
povecanjem izbora korisnika, a $to dugorocno moze pozitivno utjecati na krajnje korisnike
kroz inovacije uvodenjem novijih generacija lijekova na trZiste.

Na predmetnom trziStu lijekova je to posebice izraZeno jer se pristup i djelovanje na trzistu
odvija u izrazito reguliranom okruzZju u kojem nije izvjesno postojanje zamjenskog nacina
pristupa trzistu i distribucije proizvoda.

Stoga, Agencija ovdje ukazuje kako je potrebno razmotriti drugi nacin uredenja predmetnog
sustava propisivanja lijekova kako bi se omogucilo i drugim poduzetnicima sudjelovanje na
trzistu. Pri tome, rije¢ je o poduzetnicima koji su u trenutno vazecem sustavu u dijelu
osnovne lista lijekova Zavoda na odredeni nacin iskljuCeni s trzista lijekova.

Time bi se postigao jednak cilj, a s druge strane bila bi i postivana nacela trziSnog natjecanja.
Poduzetnicima bi bilo omoguéeno jaCanje trziSnog natjecanja u dijelu koji je mogu¢ na
predmetnom reguliranom trziStu, a isto bi izvjesno imalo i pozitivhe ucinke na dobrobit
potrosaca kroz vedéi izbor proizvoda.

Takoder, Agencija nadalje istiCe kako je predmetno trzZiSte lijekova odnosno sustav
propisivanja lijekova i nhadoknade cijene lijeka u okviru javne zdravstvene politike, primjerice
u Poljskoj, Sloveniji, Cekoj takoder visoko regulirano podrugje $to smanjuje moguénost
trziSnog natjecanja cjenovnom politikom te uobiajena pravila trziSta ne utje€u u tolikoj mjeri
kao u drugim podrugjima prodaje proizvoda ili pruzanja usluga. Lijekovi su zasticeni
ekskluzivnim pravima pa se trziSno natjecanje u ovom podrucju u pravilu odnosi na inovacije,
a ne na cijene. Istekom roka zasti¢enih prava i dolaskom generickih lijekova, cijene lijekova
se znacajno smanjuju. Medutim, u pravilu pacijenti imaju mogucnost izbora vise lijekova s
odobrenih lista lijekova koje u odredenom dijelu, a ovisno o nacCinu uredenja sustava u
pojedinoj zemlji, pacijenti sami nadoplaéuju razliku u iznosu koji je visi od referentne cijene
lijeka.

VI. Predmetno misljenje, Agencija je donijela iskljuCivo s aspekta propisa o zastiti
trziSnog natjecanja temeljem ovlasti iz lanka 25. stavka 3. ZZTN-a, radi promicanja znanja o
trziSnom natjecanju, podizanju razine svijesti i informiranosti o ulozi politike i prava trziSnog
natjecanja.

Buduci da je Agencija temeljem ¢lanka 25. stavka 3. ZZTN-a ovlastena izmedu ostalog i
srediSnjim tijelima drzavne uprave davati miSljenja kojima se promiCe znanje o trziSnom
natjecanju, podize razina svijesti i informiranosti o ulozi i pravu trZziSnog natjecanja, ovim
putem predlazemo da se gore navedeno razmotri u slu¢aju donoSenja propisa ili izmjene
vazecih propisa koji ureduju predmetno podruéje.



S postovanjem,

Predsjednik Vije¢a
za zaé8titu trziSnog natjecanja

Mladen Cerovac, mag.iur.

Na znanje:
1. Odvjetnicko drustvo (...).



