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NADOKNADA TROSKA LI1J EKA U HRVATSKOJ:
JE LI SE MOGLO UCINITI VISE?

REIMBURSEMENT OF GENERICS IN CROATIA:
SHOULD MORE HAVE BEEN DONE?

MARIJO VUKUSIC*

Deskriptori: Cijena lijekova — zakonodavstvo; Generi¢ki lijekovi — ekonomija; Potro$nja lijekova — ekonomija; Zakono-
davstvo o lijekovima; Farmaceutske sluzbe — zakonodavstvo, ekonomija; Zdravstveno osiguranje — zakono-
davstvo; Hrvatska

Sazetak. Uvod: unato¢ brojnim pravilnicima o odredivanju cijena lijekova i odredivanju naknade troska lijeka u Hrvatskoj,
¢ini se da postoje nedoslijednosti u praksi odredivanja cijena. Ciljevi: pokazati da li je postojeci sustav dao planirane rezul-
tate, prikazati sustave u nekim od zemalja EU te dati prijedloge za jo§ ucinkovitiji sustav odredivanja cijena i nadoknade
troska lijeka u Republici Hrvatskoj. Podaci i metoda rada: promatrani su IMS prodajni podaci od 2004. do 2007. godine,
kako bi se prikazala razlika izmedu ocekivane cijene i stvarnih cijena na listi lijekova unutar promatrane skupine. Rezultati:
analiza je pokazala da je udio generika s neprimjereno odredenom cijenom u ukupnoj potro$nji promatrane skupine bio
gotovo 100% u 2004. godini, a da je pao na samo 60% u 2007. Usporedbom nekih od EU zemalja i Republike Hrvatske,
doneseni su zakljucci: korisno bi bilo uvodenje sustava referentnih cijena, moguénost slobodnog formiranja cijena, uvodenje
financijskih poticaja za lije¢nike i ljekarnike te uvodenje jo§ u¢inkovitijih privatnih polica zdravstvenog osiguranja na uslu-
ge 1 lijekove.

Descriptors: Drug costs — legislation and jurisprudence; Drugs, generic — economics; Drug utilization — economics; Legis-
lation, drug; Pharmaceutical services — legislation and jurisprudence, economics; Insurance, health — legisla-
tion and jurisprudence; Croatia

Summary. Background: while numerous ordinances on drug pricing and reimbursement have been enacted, trying to sup-
press the drug expenditure in Croatia, it seemed there were inconsistencies in pricing procedures of some of the drugs.
Objectives: to show whether or not the pricing system given has had the desired result, we review pricing and reimburse-
ment systems of generics in some of the EU countries and give suggestions for even more effective pricing and reimburse-
ment system in Croatia. Data and Method: IMS Sales Data for the years 2004 to 2007 were used to show the differences
between desired and real price levels of generics within the control group. Results: detailed analysis of the observed group
of drugs showed that inappropriately priced drugs accounted for 100% in the year 2004 and fell to 60% of total expenditure
within the observed group in the year 2007. The reference pricing system should be enacted, free price setting and financial
incentives for physicians and pharmacists, as well as private insurance packages for non-reimbursed service or drugs or
co-payments.
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Republika Hrvatska ima samo jedno zdravstvenoosigu-
ravaju¢e drustvo — Hrvatski zavod za zdravstveno osigu-
ranje (HZZO), kojim se financira ¢itav zdravstveni sustav.
Financiranje se provodi po principu uplacivanja dijela osob-
nog prihoda svakog zaposlenika. Tako svaki zaposlenik ima
obaveznu policu osiguranja, a uz to police pokrivaju i troSak
osiguranja nezaposlenih ¢lanova obitelji i djece do 18 godi-
na.'® Postoje i dodatne dobrovoljne police osiguranja koje
izdaju ili HZZO ili drugi privatni osiguravatelji, koje uglav-
nom pokrivaju participacije za lijekove i usluge iz osnovnog
osiguranja.’

U Republici Hrvatskoj prisutne su sve vece farmaceutske
kompanije, uglavnom preko podruznica ili predstavnistava,
a ostatak opskrbe lijekovima obavlja se preko veletrgovina i
uvoznika. U promatranom razdoblju postojale su i Cetiri
domacde genericke tvrtke. Ako postoji potreba za lijekom
koji nema odobrenje za stavljanje u promet u Hrvatskoj,
mogu¢ je interventni uvoz takvoga lijeka temeljem dozvola
Ministarstva zdravstva.® Takvi lijekovi uglavnom su financi-
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rani iz predodredenih budzeta bolnica, ali manji dio njih
nalazi se i na Listi lijekova u generickom obliku.

Od svoga osnutka 2003. godine Agencija za lijekove i
medicinske proizvode uc¢inila je mnogo za ubrzanje procesa
registracije lijekova te je ¢itav proces podigla na visu razinu
nego §to je bio prije njezina osnutka. Tako iz regulatorne
perspektive ne postoje nikakve zapreke ulascima lijekova na
trziste.

Trenutacna Lista lijekova HZZO-a (jesen 2008.) sastoji
se od dviju Lista: A i B. Lista A je Osnovna lista lijekova, s
lijekovima ¢ija se nadoknada troska ostvaruje bez participa-
cije te Lista B s lijekovima u ¢ijem trosku bolesnik partici-
pira direktno ili preko polica dodatnog osiguranja.

* Accuro Classis d. 0. o. (mr. sc. Marijo Vukusi¢, mr. pharm.)

Adresa za dopisivanje: Mr. sc. M. Vukusié, mr. pharm., Pusinec 10, 10431
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Tablica 1. Prvih 20 lijekova po prodaji u Republici Hrvatskoj, za 2004.—2007.

Table 1. Top 20 drugs in Croatia, 2004 — 2007, by value.

Br 2004. 2005. 2006. 2007.
©INN € INN € INN € INN €
1 simvastatin 18 375474  simvastatin 16 258 649  amlodipin/amlodipine 15254 484 amlodipin/amlodipine 15 344 005
2 }i:gggﬂll//gg% 12607796 amlodipin/amlodipine 14 864 173  atorvastatin 15021 400 %:gggg;‘]lfgg% 13 847 226
3 amlodipin/amlodipine 12292817 ANOPEVHCTZ 14206942  simvastatin 13957497 atorvastatin 13 496 089
isinopril/HCTZ
4  amoksicilin/klay. 11704842  atorvastatin 12921 723 1lizinopri/HCTZ 13408 179  simvastatin 10 617 105
amoxicillin/clav. lisinopril/HCTZ
5 lizinoprillisinopril 11016677 2moksicilinKlav. ey 15 Gimeterol/flut. 9588336 Pantoprazol 9884 163
amoxicillin/clav. pantoprazole
6  atorvastatin 9117454 @lendronatna kis. 9761941 Alendronatna kis. 9410665 Aamoksicilin/klav. 9526931
alendronic acid alendronic acid amoxicillin/clav.
7 aendronatna k. 8525482 lizinoprillisinopril 9723 816 g:gtggﬁ;g%e 9282198  salmeterol/flut. 9397 472
8 Zzgﬁgﬁ‘;‘; 6904 883  salmeterol/flut. 7603 043 :mgtf;fl‘lll‘://flfvv 8923624 olanzapin/olanzapine 9 044 846
9 i:gigg:ﬁe 6747 165 g:ﬁ:gggﬁg%e 7327459 olanzapin/olanzapine 8 001 110 lizinopril/lacidipine 7 413 509
o  Pantoprazol 6156439 Ccefuroksim 7021436 lizinoprilllisinopril 7360368 bisoprolol 7101 054
pantoprazole cefuroxime
|| wtromicin 5892219 ranitidin 6730370 lacidipin/lacidipine 6927699 ranitidin 6987 541
azithromycin ranitidine
12 doksazogm 5705 954 azitromicin 6651 521 ran%gd!n 6274 383 azitromicin 6710 799
doxazosin azithromycin ranitidine azithromycin
13 salmeterol/flut. 5535976 olanzapin/olanzapine 6635721 ccfuroksim 6233839  imatinib 6618491
cefuroxime
14 olanzapin/olanzapine 5464 880 lacidipin/lacidipine 6121 544  bisoprolol 6147 871 lacidipin/lacidipine 6121 058
15 lacidipin/lacidipine 5196 501 doksazosin 5468 189 Aztromicin 6008 174  insulin aspart 6001 875
doxazosin azithromycin
16 oksazepam/oxazepam 4 782 027 omeprazol 4957493  ramipril 5248 656  ramipril 5800 728
17 critropoetin 4611543  tramadol 4839802 imatinib 5140 178 rituximab 5727 561
erythropoietin
18 tramadol 4462302 oksazepam/oxazepam 4 754 803 doksazosin 5008332 cefuroksim 5485671
doxazosin cefuroxime
g omeprazol 4449 477 Critropoetin 4452708 Karvedilol/carvedilol 4905 435  CTiropoetin 5327 124
omeprazole erythropoietin erythropoietin
20 cilazapril 3775740 ramipril 4445869 tramadol 4682491 trastuzumab 5162078
Ukupno/Total: 153 673 261 165 873 538 166 789 658 165712 531

Do 2001. godine, cijena nadoknade troska lijeka dobav-
lja¢ima odredivala se prilicno fleksibilno. Nositelji odo-
brenja i proizvodaci lijekova slobodno su predlagali cijene,
a na HZZO-u je bilo da predlozeno ili prihvati ili zatrazi
korekciju ako se cijena ¢inila previsokom.

Pravilnici koji definiraju odredivanje
nadoknade troska lijeka

Godine 2001. Ministarstvo zdravstva donijelo je prvi Pra-
vilnik za odredivanje nadoknadene cijene lijeka na Listi
lijekova’ u kojem se prvi put cijena lijekova odredivala na
temelju cijena lijekova u referentnim zemljama — Sloveniji,
Ttaliji, Francuskoj, Spanjolskoj i Ceskoj, uz koriStenje spe-
cifiénih faktora propisanih spomenutim Pravilnikom. U tom
trenu jo$ nije doslo do razlike razine cijene generic¢kih od
inovativnih proizvoda.

Dopunom!® Pravilnika, 2002. godine donesena je uredba
kojom cijena svakoga novog lijeka istoga generickog imena
apliciranog na Listu lijekova mora biti na razini ne ve¢oj od
95% veé postojeceg na Listi. Ni ovaj put nije napravljena
nikakva vazna razlika u cijenama inovativnih i generi¢kih
lijekova.

Tek su u 2004. godini tre¢a verzija Pravilnika o odre-
divanju cijena'! te njegov ispravak mjesec dana kasnije'? raz-
likovali razine cijena izmedu inovativnih lijekova i njihovih

generi¢kih paralela. Svi inovativni lijekovi ¢ije su cijene
bile na razini ve¢oj od 85% prosje¢ne cijene morali su cije-
nu prilagoditi nivou od 85%, a svi genericki lijekovi ¢ije su
cijene bile na razini ve¢oj od 70% prosjecne cijene morali
su cijenu prilagoditi nivou od 70% prosjecne cijene.

Cetvrta verzija'® Pravilnika iz 2006. godine donijela je i
razliku unutar samih inovativnih lijekova s patentnom zas-
titom i bez nje, u visini od 10%. Lijekovi s patentnom
zaStitom mogli su biti na razini od 90% prosje¢ne cijene, a
bez zastite na razini od 80% prosjecne cijene. Genericki
lijekovi ¢ija je cijena bila na nivou ve¢em od 65% prosjecne
cijene morali su prilagoditi svoju cijenu razini od 65%
prosjecne cijene.

Tako je teoretski najmanja razlika izmedu prosjecnih
cijena inovativnih i generickih lijekova u razdoblju od 2004.
do 2007. godine trebala uvijek biti barem 15%.

Ciljevi

Cilj ovog rada je trostruk:

1. primarni cilj je pokazati je 1i predlozeni mehanizam
odredivanja cijena na veliko dao predvideni rezultat,
tj. jesu li cijene generickih lijekova unutar promatrane
grupe bile nize za najmanje 15% u odnosu na inova-
tivni lijek na trzistu;
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Tablica 2. Ukupna potrosnja u EUR i DDD originatora i njihovih generickih konkurenata kroz godine 2004. do 2007.
Table 2. Total expenditure and consumption in EUR and DDD for years 2004 — 2007 for originators and their generic competitors

2004 2005. 2006. 2007.
DDD € DDD € DDD € DDD €

simvastatin orig. 17456667 10397186,75 18194928 8206870,09 18620288  7029649,02 22332912 5543 854,96

simvastatin gen. 13963381 797828736 17122027 8051778,57 17252675 692784754 17834139 5073 249,92

:ﬁggﬁﬁe orig. 18040920 4593 112,29 19521360 4928079,89 19960890 4777 664,02 20655060 4 643 345,07

Zﬁiggigige gen. 33249720 7699 704,48 44567590 993609320 48725750 1047681938 51922060 10789 659,94

leinopriMCTZ o, 0 0 218372 86400,56 2222388 81071817 3079020 1098 181,32

isinopril/HCTZ

lizinopri/HCTZ gen. 29207850 1260779591 32051700 14120541,79 34450780 12597460,76 38333 625 12749 045,34

lisinopril/HCTZ

atorvastatin orig. 13341000 8625192,80 15739470 9281430,26 15931590 817567725 4347750 2050 315,63

atorvastatin gen. 878 130 492260,92 8072040 364029326 19046670 684572232 38663490 1144577344

alendronatna kis. orig. 7989996 852548245 9443476 975434148 9174424 9385212,73 3594108 3370 488,87

alendronic acid

dlendronama kis. 0 0 10920 760,06 36512 2545248 171080 119 382,94

alendronic acid

pantoprazol orig. 5726781  6156439,15 6737041 7327458,65 7179656 753181495 10996355 9423 195,04

pantoprazole

pantoprazol gen. 0 0 0 0 2182656  1750383,38 580972 460 967,77

pantoprazole

amoksicilin/klay, .. 2096001 2346433,02 1482820 1564801,10 1000857 979 639,22 894829  1162911,77

amoxicillin/clav.

amoksicilin/klav. gen. 7279793 935840846 7992089 956131420 7003656 794398511 8166117 8364 019,19

amoxicillin/clav.

karvedilol orig. 2599310 289574604 2936827 293028771 3068147 304107296 3491479 2759 556,18

‘g:z:gﬂg% gen. 407479  595201,01 847210 1098427,65 1558646 186436250 1937928 1998 760,29

ramipril orig. 13801102 320434456 19721478 4445818,51 24482024 4810051,33 28528640 4827 479,35

ramipril gen. 0 0 0 0 2876170  438604,65 8218062 973 248,69

lizinopril/lisinopril orig. 0 0 290 948 55396,04 2050440  371803,52 2754472 48925475

lizinopril/lisinopril ~gen. 42026115 11016677,57 38252220  9668420,20 36583742  6988564,89 38560008 6924 253,87

olanzapin orig. 1400728 5464 880,07 1746248 6307 400,62 1861151  6972698,53 2158842 7398 462,82

olanzapine

olanzapin gen. 0 0 117 334 328 320,54 369026 1028411,59 601174 1646 383,67

olanzapine

bisoprolol orig. 5155995 2725431,61 6832638 429071506 8158335 572645682 10306438  6495351,05

bisoprolol gen. 0 0 19 815 728659 1099485  421414,55 1657765 605 702,58

2. sekundarni su ciljevi dati pregled sistema nadoknade
troska lijekova u nekim zemljama EU-a te usporediti
sa sistemom u Republici Hrvatskoj i

3. dati sugestije i smjernice kako se postojeci sistem
moze uciniti jo§ transparentnijim i u¢inkovitijim.

Metode rada

Promatran je ¢etverogodisnji period. Analizirani podaci
su podaci potro$nje lijekova PharMIS baze, kompanije IMS
Health (IMS), za Hrvatsku od 2004. do 2007." iz kojih je
odabrana promatrana skupina po sljede¢em kljucu.

Napravljena je lista prvih 20 lijekova po generickom ime-
nu te po financijskoj potros$nji (€) za svaku godinu. OTC
lijekovi te lijekovi koji se formalno izdaju na recept, ali u
praksi ¢esto kupuju (npr. diklofenak) bez recepta HZZO-a,
nisu bili uvrsteni na listu. Neki od uvrstenih lijekova pojavi-
li su se na listi samo u jednoj godini, ali veéina ih je bila na
listi prvih 20 lijekova sve 4 godine, samo mijenjajuci pozi-
ciju. Tako je napravljena lista od 27 lijekova koji su bili unu-
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tar prvih 20 lijekova po potro$nji u jednoj ili vise godina
unutar perioda od 2004. do 2007. godine.

Od tih 27 lijekova 9 je lijekova iskljuceno iz daljnje ob-

rade:

1. cefuroksim, ranitidin, oksazepam, omeprazol i doksa-
zosin isklju€eni su kao lijekovi koji su bili prisutni
samo u generickom obliku, bez originatora prisutnih
na trzistu;

2. imatinib, trastuzumab i rituksimab iskljuceni su kao
lijekovi kojima se nije mogla strogo odrediti definira-
na dnevna doza (DDD); "

3. tramadol je iskljucen kao lijek koji sluzbeno ima dva
originalna proizvodaca (HZZO je odobrio cijenu na
razini originalne objema tvrtkama, Mundipharma i
Griinenthal), tako da o¢ekivana razlika u cijeni izmedu
originala i generika vjerojatno ne bi bila realna u uspo-
redbi s uobi¢ajenim omjerima. '

Nakon izuzeéa navedenih lijekova ostalo je daljnjih 18: 6

inovativnih lijekova bez generi¢ke konkurencije i 12 lijeko-
va s generickom konkurencijom na trzistu. U daljnju obradu



Lije¢ Vjesn 2010; godiste 132

M. Vukusié¢. Nadoknada troska lijeka u Hrvatskoj

Tablica 3. Prosjecna cijena za DDD u EUR za godine 2005., 2006. i
2007. za genericke konkurente, kao i postotak razlike cijene u odnosu na
2004.

Table 3. Average DDD prices and variations in prices in years 2005,
2006 and 2007 for generic competitors compared to 2004

2005. 2006. 2007.
€/DDD razlika €/DDD razlika €/DDD razlika
simvastatin 047  -21,50% 040  -17,11% 028  -41,16%
gigg}g;ge 0,22 3.87% 0,22 3,69% 0,21 3.47%
{Eﬁgg;‘ll;gg% 044  202% 037  -2048% 033  -9.95%
atorvastatin 045  -2430% 036  -2547% 030  -21.41%
alendronatna ks, - 070 016% 070  0,10%
pantoprazol R o - 079 -1.07%
pantoprazole ’ ?
222‘:;‘;1‘111‘%1:: 120 745% 1,13 -547% 102 -10,74%
EZI‘V’:SI‘II(‘;II 130  -12,66% 1,20 839% 1,03  -1597%
ramipril - - - - 0,12 -28,77%
%::,1235211 0,25 371% 0,19 -32,31% 0,18 -6,38%
g}:ﬁ;‘;gige ; 2279 -041% 274 -1,76%
bisoprolol - - 0,38 4,06% 0,37 -4,90%

Napomena: negativni i pozitivni postoci upucuju na promjenu prosjecne cije-
ne generic¢kog lijeka u odnosu na razinu iz 2004. godine. / Note: negative and
positive percents show change in average price of generic drug compared to
level in 2004

uzeto je 12 generickih lijekova. Valja napomenuti da je u
izracunu potro$nje DDD kombinacije lizinoprila i hidroklo-
rotiazida prikazan preko DDD-a samog lizinoprila.

Svi oblici i doze prikazani su kao DDD, izra¢unano iz
veli¢ina pakovanja i doze aktivne tvari. Tako je prosje¢na
cijena za DDD odredenog lijeka dobivena kao koli¢nik
ukupne financijske potro$nje i ukupne potro$nje u DDD za
pojedinu aktivnu tvar. Oblici i doze originalnog lijeka pri-
kazani su u odvojenom izratunu od oblika i doza svih
generickih lijekova istog INN. Tako su dobivene prosje¢ne
cijene za DDD za originalne i genericke lijekove, po pojedi-
noj godini.

Cijene su usporedene tijekom 4 godina (2004. — 2007.) i
graficki prikazane. Promjena cijene generickih lijekova u
odnosu na originalne u skupini prikazana je kao razlika
prosjecne cijene generi¢kih DDD od prosjeéne cijene origi-
nalnih DDD za danu godinu. Tako prikazujuéi promjenu
cijene generickih lijekova u odnosu na originatore s istim
neza$ticenim imenom mozemo zakljuciti u kojoj su mjeri
generici bili unutar granice od najmanje 15% razlike u cije-
ni, kako je predvideno odredbama pravilnicima na snazi.

Dodatna ilustracija primjerenosti prakse odredivanja na-
doknadne cijene lijeka u odnosu na vazeéi Pravilnik prika-
zana je financijskom vrijedno$c¢u lijekova s primjereno i
neprimjereno odredenim cijenama.

Podaci i rezultati obrade

Analizirajuéi IMS podatke o prodaji za Hrvatsku od
2004. do 2007. godine, mozemo prikazati financijsku po-
tro$nju lijekova po generickom imenu. Kombinirani lijekovi
bili su lizinopril i hidroklorotiazid (prikazan kao lisinopril/
HCTZ), salmeterol s flutikazonom (prikazan kao salmete-
rol/flut.) te amoksicilin s klavulanskom kiselinom (prikazan
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Slika 1. Promjena prosjecne cijene DDD za godina 2004. do 2007. ge-
nerickih konkurenata.

Figure 1. Average DDD price movement for years 2004 to 2007 for ge-
neric competitors.

kao amoksicilin/klav.). Te€ajni odnosi eura i1 kune bili su
7.6712, 7.3756, 7.3451 te 7.3251 za 2004., 2005., 2006.,
odnosno 2007. godinu.'” Prodajni podaci prikazani su na ta-
blici 1.

Lijekovi su zatim grupirani u sljedece skupine: originali
bez generi¢ke konkurencije, originali s generi¢kom konku-
rencijom, generici bez originatora te lijekovi bez definiranih
DDD. Tramadol je lijek koji formalno ima dva originatora
proizvodaca. U daljnju obradu su uzeti samo originalni lije-
kovi s generickom konkurencijom.

Genericki lijekovi

Tablica 2. pokazuje potrosnju u EUR i DDD originatora i
njihovih generickih konkurenata kroz godine 2004. do
2007.

Iz potro$nje u EUR i DDD, prikazane na tablici 2., pro-
sje¢ne cijene DDD, kao i varijacije u cijeni za DDD tijekom
promatranih godina izra¢unane su i prikazane na tablici 3.
Razlike u cijenama promatrane su na godi$njoj osnovi.
Dakakao, bilo je situacija u kojima originatora i generika nije
bilo u istoj godini na trziStu, pa je pocetna tocka u vremenu
za promatranje promjene cijene bila godina postojanja i ori-
ginatora i barem jednog generi¢kog konkurenta na trzistu.

Slika 1. prikazuje promjenu prosjeéne cijene za DDD u
postocima, za generi¢ke konkurente, uzimajuci 2004. godi-
nu kao pocetnu.

Odgovor na prvo pitanje rada dolazi usporedbom pro-
sje¢nih cijena za DDD originatora i generika za godine
2004. do 2007. Tablica 4. prikazuje prosjecne cijene te po-
stotak razlike u cijenama za originatore i generike.
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Tablica 4. Prosjecne cijene i postoci razlike u cijenama DDD za godine 2004. do 2007. izmedu originatora i gene-
rika

Table 4. Average DDD prices and percentage of differences in prices in years 2004—-2007 between originators and
generic competitors

2004, 2005. 2006. 2007.
€/ppp . Jedika e pnn razlika €/DDD razlika €/DDD razlika
difference

simvastatin orig. 0,60 4.07% 045 426% 0,38 6,36% 025 14,60%
simvastatin gen. 0,57 0,47 0,40 0,28
:E}gglgige orig. 0,25 9,04% 0,25 -11,69% 0,24 -10,17% 0,22 -7,56%
:ﬁ{ggig:ﬁe gen. 023 0,22 0,22 021
}Eﬁggﬁ}ggg orig. 0,00 - 040 1135% 036 024% 036 -6,75%
E;fggﬂfgg% gen. 0,43 0,44 0,37 0,33
atorvastatin orig. 0,65 -13,29% 0,59 23,52% 0,51 29,96% 0,47 -37,22%
atorvastatin gen. 0,56 0,45 0,36 0,30
2%223;22?22‘011‘53 orig. 1,07 - 1,03 32,62% 1,02 31,86% 0,94 25,59%
atendronaina kis. oo 0,00 0,70 0,70 0,70
g:ﬁ;gg;:;g}e orig. 1,08 - 1,09 - 1,05 23,55% 0,86 7,41%
g:ﬁiggigigie gen. 0,00 0,00 0,80 0,79
:r;‘lg';fé‘l’l‘f;ﬂl‘f:\‘/’ orig. 1,12 14,83% 1,06 13,37% 0,98 15,88% 1,30 21,19%
amoksicilin/klav.
amoxicillin/clav. 8™ 1,29 1,20 L13 1,02
Karvedilo} orig. 1,11 31,12% 1,00 29.94% 0,99 20,68% 0,79 30,49%
karvedio! gen. 146 1,30 1,20 1,03
ramipril orig. 0,23 - 023 - 020 2238% 0,17 -30,01%
ramipril gen. 0,00 0,00 0,15 0,12
ﬁ:ﬂgg;‘]l orig. 0,00 - 0,19 32,75% 0,18 535% 0,18 1,10%
}:ﬁggg;‘ll gen. 026 0,25 0,19 0,18
g}ggizgige orig. 3,90 - 361 22,53% 3,75 25,61% 3,43 -20,09%
g}:ﬁi:gige gen. 0,00 2,80 2,79 2,74
1SOprolo orig. , - N =1y o 5 =T, o i) et} o
bisoprolol ig. 0,53 0,63 41,44% 0,70 4539% 0,63 42,02%
bisoprolol gen. 0,00 0,37 0,38 0,37

Napomena: u tablici su sadrzane vrijednosti cijene DDD zaokruzene na 2 decimale radi lakSeg prikaza. Postoci razlike
cijene izraCunani su preciznije, koriste¢i formule Microsoft Excela, referirajuci se na ukupne podatke o potro$nji u DDD i
eurima. / Note: DDD prices are rounded to 2 decimals for easier presentation. Percentages of differences in prices are cal-
culated with more precision, using Microsoft Excel formulas, referring to all data on consumption in DDD and euros.

1z prosje¢nih cijena za DDD u pojedinim godinama iz-
rac¢unan je postotak razlike izmedu cijena originatora i ge-
nerika za pojedino INN. Koristena je formula:

Postotak razlike cijene = [(prosje¢na cijena generika/
/prosjecna cijena originatora) — 1] x 100%

Ako je rezultat gornje jednadzbe za pojedini lijek (posto-
tak razlike cijene generika i originatora) negativan, pokazuje
nam da je prosje¢na cijena generika za promatranu godinu
jeftinija za taj postotni iznos. Nasuprot tomu, ako je posto-
tak razlike cijene generika i originatora za danu godinu po-
zitivan, to nam pokazuje da je u promatranoj godini cijena
generika skuplja od originatora za izra¢unani postotak. U
konkretnom slu¢aju o¢ekujemo razliku od barem —15% za
prosje¢ne cijene generickih lijekova u odnosu na njihove
originatore.
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Tablica 5. prikazuje izdvojeno razlike u cijenama za poje-
dino INN. Dakako, postoci razlika dviju cijena mogu se
izraCunati samo u godinama u kojima su i originator i gene-
rik bili na trzi$tu. Tako neki lijekovi prikazuju prvu razliku
u cijeni tek u 2006. godini.

Slika 2. prikazuje podatke iz tablice 5., promjenu razlike
prosjec¢nih cijena DDD generika u odnosu na originatore.

Koriste¢i podatke iz tablice 2. i promatrajuci genericke
lijekove na slici 2. ¢ija prosjecna cijena za DDD nije pala za
minimum 15% u odnosu na originator, mozemo izracunati
udio generickih lijekova u promatranoj grupi, kojima cijena
na Listi lijekova nije odredena u skladu s odredbama propi-
sanim od Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje.

Tablica 6., hibrid tablica 2. i 4., na jednome mjestu po-
kazuje potro$nju u EUR i DDD generickih lijekova, kao i
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Tablica 5. Postotne razlike u prosjecnim cijenama originatora i gene-
rika
Table 5. Relative average price variations between originator and its
generic competitors in percentages

2004. 2005. 2006. 2007.
rel. razlika  rel. razlika  rel. razlika  rel. razlika
rel. difference rel. difference rel. difference rel. difference

simvastatin -4,07% 4,26% 6,36% 14,60%
amlodipin -9,04% -11,69% -10,17% -7,56%
amlodipine
lizinopril/HCTZ - 11,35% 0,24% -6,75%
lisinopril/HCTZ
atorvastatin -13,29% -23,52% -29,96% -37,22%
alendronatna kis. - -32,62% -31,86% -25,59%
alendronic acid
pantoprazol - - -23,55% -7,41%
pantoprazole
amoksicilin/klav. 14,83% 13,37% 15,88% -21,19%
amoxicillin/clav.
karvedilol 31,12% 29,94% 20,68% 30,49%
carvedilol
ramipril - - -22,38% -30,01%
lizinopril - 32,75% 5,35% 1,10%
lisinopril
olanzapin - -22,53% -25,61% -20,09%
olanazapine
bisoprolol - -41,44% -45,39% -42,02%

njihovu relativnu razliku cijene u odnosu na originatore.
Genericki lijekovi ¢ije cijene moZemo smatrati neprimjere-
no odredenima, ne postujuéi odredbe Pravilnika, oznaceni
su sivom bojom, a apsolutna i relativna potro$nja izracunana
im je i prikazana na tablici 7.

Tablica 7. zbirno pokazuje apsolutne vrijednosti potro$nje
u EUR i DDD generika s neprimjereno odredenim cijenama
te postotak udjela generika s neprimjereno odredenom cije-
nom u ukupnoj potronji promatrane skupine za godine
2004.-2007. Slika 3. graficki prikazuje postotak udjela ge-
nerika s neprimjereno odredenom cijenom u ukupnoj po-
tro$nji promatrane skupine.

Rasprava

Za analizu postojeceg stanja koristeni su IMS podaci o
prodaji. Valja napomenuti da su za izracun prosje¢ne cijene
DDD koristene vrijednosti bile ukupna potro$nja odredenog
lijeka te ukupni prodajni volumen (kutije) lijeka. Slabost
ove metode je $to je nemogude znati je li odredeni postotak
ukupne koli¢ine lijeka u danom trenutku bio na trzistu
ponuden i prodan po drugacijim uvjetima nego §to je to na-
vedeno u Listi lijekova (npr. rabati, akcijske prodaje i sl.) te
kako je to to¢no utjecalo na cijenu DDD za doti¢nu godinu.
Ipak, uzevsi u obzir relativno visoke vrijednosti potro$ene
na promatrane lijekove, logi¢no je ocekivati da ¢ée ovako
izracunane prosjecne cijene biti dovoljno reprezentativne da
se mogu smatrati relevantnom projekcijom situacije na trzi-
$tu za promatrani lijek. Drugim rije¢ima, mozemo reci da je
hrvatski zdravstveni sustav potro$io to¢no odredenu koli¢inu
sredstava na odredenu koli¢inu pojedinog lijeka u danoj go-
dini i odrediti prosje¢nu cijenu za DDD.

Od 27 prvobitno izdvojenih lijekova, samo 12 ih je usSlou
daljnju analizu. Kako cilj ovoga rada nije procjena apsolut-
nih razina cijena lijekova uvrstenih na Listu lijekova, ve¢
odredene relativne razine cijena generickih lijekova u odno-
su na njihove originatore, samo 12 generickih lijekova s ori-
ginatorima analizirano je u godinama od 2004. do 2007.

40%
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atorvastatin
—— alendronska / alendronic acid
—— pantoprazol / pantoprazole
—— amoksicilin+ / amoxicillin+
—— karvedilol / carvedilol
ramipril
lizinopril / lisinopril
olanzapin / olanzapine
bisoprolol
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Slika 2. Relativna razlika prosjecnih cijena DDD u godinama 2004.—
2007. za generike u odnosu na originatore

Figure 2. Relative average DDD price movement for years 2004 to 2007
for originators and their generic competitors.

Neprimjereno odredivanje cijena

Rad je fokusiran na prikaz relativnog pada (ili rasta) pro-
sje¢ne cijene DDD generickih lijekova u odnosu na njihove
originatore, unutar promatrane skupine od 12 lijekova.
Broj¢ani i graficki prikazi ne upucuju na apsolutne razine
cijena, ve¢ na relativne odnose razine cijena izmedu gene-
rika i originatora. Analiza podataka upucuje na ¢injenicu da
unutar promatrane skupine postoji dosta nedosljednosti u
odredivanju cijena generika unutar skupine. Promatranjem
navednih pravilnika po kojima se odreduju cijene, mogao bi
se ocekivati relativno jaki pad cijene generika od barem
15%, najkasnije u 2005. godini, kako je Pravilnik!' donesen
u lipnju 2004. godine i bilo je dopusteno 30 dana za rekalku-
laciju cijena. U analizi smo dakako samo razliku od barem
15% smatrali u skladu s Pravilnikom. Razlike manje od —
15% ili ¢ak pozitivne razlike (cijena generika vecéa od cijene
originatora!) smatrane su neprimjerenim, a te su vrijednosti
uzete u daljnju obradu za izracun apsolutnih i relativnih
ukupnih vrijednosti utro$enih generika neprimjereno odre-
dene cijene.

Iz slike 2. i tablice 6. jasno je vidljivo kako prosjecne
cijene generickih simvastatina, amlodipina, karvedilola, li-
zinoprila 1 kombinacije lizinoprila i hidroklorotiazida nika-
da nisu bile na razini od —15% ili viSe u odnosu na origina-
tore, tijekom cijeloga promatranog perioda! Ta ¢injenica
prili¢no iznenaduje, posebice uzevsi u obzir da su spomenu-
ti lijekovi u promatranom periodu bili vrlo visoko rangirani
na ljestvici prvih 20 lijekova po prodaji. Bez ulazenja u ana-
lizu zbog ¢ega je to dopusteno, ocigledno je da pravilnici,
iako su u teoriji dobro osmisljeni, u praksi nisu dovoljno
paZljivo upotrijebljeni za lijekove koji ¢ine znacajan dio
ukupne potrosnje lijekova.

Jako je vazno naglasiti da izracun postotka utroska ge-
nerickih lijekova u promatranoj skupini ¢ija je cijena nepri-
mjereno odredena (tablica 7.) ne prikazuje ukupni postotak
lijekova na Listi kojima je cijena neprimjereno odredena.
Ipak, to svakako upucuje na razmjere koliko lijekovi s ne-
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Tablica 6. Potrosnja generika neprimjereno odredene cijene 2004. — 2007.
Table 6. Expenditure of inappropriately priced generics in 2004 to 2007

2004. 2005. 2006. 2007.
€ € € €
simvastatin potro$nja -4,07% 4,26% 6,36% 14,60%
simvastatin consumption 7978 287,36 8051 778,57 6927 847,54 5073 249,92
amlodipin potro$nja -9,04% -11,69% -10,17% -7,56%
amlodipine consumption 7 699 704,48 9936 093,20 10476 819,38 10 789 659,94
lizinopril/HCTZ potro$nja - 11,35% 0,24% -6,75%
lisinopril/HCTZ consumption 14 120 541,79 12 597 460,76 12 749 045,34
atorvastatin potro$nja -13,29% -23,52% -29,96% -37,22%
atorvastatin consumption 492 260,92 3 640 293,26 6 845 722,32 11445 773,44
alendronatna kis. potro$nja - -32,62% -31,86% -25,59%
alendronic acid consumption 7 600,06 25452,48 119 382,94
pantoprazol potro$nja - - -23,55% -7,41%
pantoprazole consumption 1750 383,38 460 967,77
amoksicilin/klav. potro$nja 14,83% 13,37% 15,88% -21,19%
amoxicillin/clav. consumption 9358 408,46 9561 314,20 7943 985,11 8364 019,19
karvedilol potro$nja 31,12% 29,94% 20,68% 30,49%
carvedilol consumption 595201,01 1098 427,65 1 864 362,50 1998 760,29
ramipril potro$nja - - -22,38% -30,01%
ramipril consumption 438 604,65 973 248,69
lizinopril potros$nja - 32,75% 5,35% 1,10%
lisinopril consumption 9 668 420,20 6988 564,89 6924 253,87
olanzapin potro$nja - -22,53% -25,61% -20,09%
olanzapine consumption 328 320,54 1028 411,59 1 646 383,67
bisoprolol potro$nja - -41,44% -45,39% -42,02%
bisoprolol consumption 7 286,59 421 414,55 605 702,58

* Postoci u tablici pokazuju postotke razlike prosjeénih cijena DDD za genericke i originalne lijekove unutar promatrane
skupine. / Percentages show percents of difference in average DDD prices for generics and originals within observed

group.
Tablica 7. Postotak potrosnje generika neprimjereno odredene cijene u 100%
ukupnoj potrosnji promatrane skupine 90%
Table 7. Percentages of expenditure of inappropriately priced generics in 80%
total expenditure of observed group 70%
2004 200 2006 200 00%
X 5. . 7.
509
€ € € € %
40%
ukupno/total 26123862 56420076 57309029 61150448 30%
NPHIMICIENO 56123862 52436576 46799040 37 995 937 20%
inappropriate 10%
neprimjereno % 0%
inappropriate 100,00% 92,94% 81,66% 62,14% 2004. 2005. 2006. 2007.

primjerenom cijenom utjecu na ukupnu potrosnju lijekova.
Zasigurno, podatak sugerira da je jo§ dosta nedorecenosti i
netransparentnosti u postoje¢em sustavu odredivanja cijena
i naknade cijena lijekova u Republici Hrvatskoj.

Ipak, postoji konstantan pad u postocima generika nepri-
mjerene cijene u promatranim godinama. Daljnje pojacanje
mjera za odredivanje cijena i principijelnost pri provodenju
postojecéih smanjili bi cijene generickih lijekova na jo§ nize
razine i znacajno pridonijeli mjerama ustede na ukupnoj
potrosnji lijekova, odnosno dopustili bi precizniju alokaciju
resursa.

Nadoknada troSka lijeka i odredivanje cijena
u zemljama EU-a

Prili¢no je razumljivo da je za donosioce odluka potro$nja
lijekova najvidljivija i najopipljivija od svih problema u
zdravstvenim sustavima, pa je to stoga potro$nja koja je
najées$¢e napadana. Smanjenje osobnih dohodaka, usluga i
ostalih troskova unutar zdravstvenog sistema najvjerojatnije
bi bilo puno manje politi¢ki oportuno.'® Od 90-ih godina
prosloga stolje¢a razvijene su razne taktike borbe protiv
upornog rasta potrosnje lijekova.
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Slika 3. Graficki prikaz postotka udjela generika s neprimjereno odre-
denom cijenom u ukupnoj potrosnji promatrane skupine.

Figure 3. Graphic presentation of total expenditure percentage of drugs

which were inappropriately priced within the observed group of drugs.

Kao $to je ve¢ spomenuto, sustav nadoknade troska lijeka
u Republici Hrvatskoj uzima u obzir cijene u Italiji, Slove-
niji, Francuskoj, Spanjolskoj i Ceskoj. To su zemlje s refe-
rentnim cijenama koje se koriste za izracun cijena u Hrvat-
skoj. Hrvatske su cijene odredene temeljem tih cijena, uma-
njenih za odredene faktore. Tek nakon odredivanja cijena
lijekovi se uvrstavaju na osnovnu ili dopunsku Listu lijeko-
va. Tako HZZO odreduje i razinu cijene lijeka i njegov
polozaj na Listi, tj. postotak participacije.

Nadoknada troska lijeka u zemljama Europe

Ulazak generika na trziSte

Rad autora Simoens i De Coster' daje vrlo detaljan uvid
u genericka trzista 11 zemalja EU: Danska, Njemacka, Ni-
zozemska, Poljska, Velika Britanija, Austrija, Belgija, Fran-
cuska, Italija, Portugal i Spanjolska. Rad daje i dobar pre-
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gled iskustva svake zemlje s promocijom uporabe generic¢kih
lijekova.

Zemlje koje imaju procese odredivanja cijene nadoknade
lijeka (kao Hrvatska) o¢ito imaju mehanizam odredivanja i
pregovora oko cijene lijeka i njegova statusa na Listi. Ipak,
takvi procesi usporavaju ulazak generika na trziSte te do
neke mjere smanjuju ukupni utjecaj generika na trzistu.

Odredivanje cijena

Njemacka, Nizozemska i Velika Britanija omoguduju slo-
bodno odredivanje cijena od strane proizvodaca. Relativno
visoke cijene generickih lijekova stoga potiu razvoj ge-
nerickog trzista i ulaz sve vise generickih kopija na trziste,
no istodobno jaka konkurencija moze utjecati na odrzivost
genericke industrije generalno. Zemlje s regulacijom cijena,
kao Austrija, Belgija, Francuska, Italija, Portugal i Spanjol-
ska imaju mehanizme potrebne za suzbijanje cijena i po-
tro$nje, no nize cijene generika obeshrabruju intenzivniji
ulaz generika na trziste.

Sustav referentnih cijena

Sustav referentnih cijena na snazi je u svim zemljama
osim Velike Britanije i Austrije. Primijeceno je da relativno
visoke referentne cijene pomazu razvijanju generickog
trziSta, ali ne povecavaju zahtjeve bolesnika za genericima.
S druge strane, relativno niske referentne cijene formiraju
znacajne financijske razlike izmedu originatora i generika,
ali prisiljavaju tvrtke da spustaju cijene generika blizu razi-
ne marginalnog troska.

Poticaji za lije¢nike

Opazeni poticaji bili su financijski poticaji na budzeti-
ma lijeénika, propisivanje lijeka po generi¢kom, nezastice-
nom imenu te nefinancijski poticaji u obliku raznih eduka-
tivnih alata koji poti¢u propisivanje jeftinijih generika.
Uoceno je da samo financijski poticaji na budzetima daju
uc¢inka, ako su u kombinaciji propisane i sankcije za pre-
koracenje budzetiranih sredstava. Problem koji se uo¢io kod
sankcioniranja prekorac¢enja budZeta je povecanje slanja bo-
lesnika specijalistima.

Poticaji za ljekarnike

Belgija i Francuska imaju apsolutne ljekarnicke marze na
lijekove. Kako u takvom slucaju ljekarnici imaju iste marze
na originalnim i generi¢kim lijekovima, slabost takve poli-
tike je da potice rast cijena generika, jer ne postoje poticaji
za njihovo smanjenje.

Poticaji za bolesnike

U Belgiji, Danskoj, Francuskoj, Njemackoj, Italiji, Nizo-
zemskoj, Poljskoj, Portugalu i Spanjolskoj postoji sistem
participacije bolesnika u cijeni lijeka. Vece participacije na
originalne lijekove poti¢u potraznju za genericima. Ipak,
poticaj slabi ako lije¢nici nisu svjesni potrosnje ili je parti-
cipacija pokrivena iz dodatnih osiguranja.

Nadoknada troska lijeka u Republici Hrvatskoj

Vjerojatno najveci problem hrvatskog sistema je nasljede
socijalistiCkog sistema, koji je zavrsen 1990. godine. Bole-
snici i zdravstveni radnici su bili nau€eni na primitak skrbi i
lijekova, bez uzimanja u obzir trogkova i ¢injenice da netko
negdje to sve mora platiti. Zbog takve percepcije svih nas
zdravstveni sistem opcenito ve¢ je dugo vrlo osjetljivo pi-
tanje i problem koji se vjerojatno nece rijesiti dok svi so-

Tablica 8. Razlike izmedu trenutacnog i predlozenog sistema
Table 8. Differences between current and proposed system

Opis/Description

Trenuta¢no/Current

Predlozeno/Proposed

Ulazak generika
na trziste
/Appearance

of a generic

on the market

Sustav referentnih
cijena

/Reference pricing
system

Odredivanje cijena
lijekova
/Drug pricing

Participacija
/Participation

Redoviti sastanci
Povjerenstva;
procedura je ista

za sve lijekove
/Regular Committee
meetings; procedure
is the same for all
drugs

Ne/No

Odredeno od strane
HZZO-a, koristeéi
referentne zemlje
za izradun prosjeka
/Determined by
HZZO, using
reference countries
for calculation of
average

Odredena od strane
HZZO-a
/Determined by
HZZO

U sklopu sustava
referentnih cijena, lijek

se nalazi na Listi lijekova
od prvog dana registracije
pod INN

/In the frame of reference
pricing system, drug is on
the List from the day of its
registration under INN

Da/Yes

Slobodno/Free

Ovisna o razlici referentne

i maloprodajne cijene
/Depends on the difference
between reference and retail

price

Poticaji za lije¢nike Ne postoje. Samo Financijski poticaji

/Incentives for sankcije. za ukupno smanjenje
physicians /None, only financijske potrosnje.
sanctions /Financial incentives
for overall reduction of
financial expenditure
Poticaji za ljekarnike ~ Ne postoje. Dio razlike referentne
/Incentives for /None i maloprodajne cijene
pharmacists kao poticaj.
/Part of the difference
between reference and retail
price as incentive
Poticaji za bolesnike ~ Ne postoje. Privatne osiguravajuée
/Incentives for /None police.

patients /Private insurance policies

cijalni i politi¢ki partneri i oponenti ne sjednu za zajednicki
stol 1 zajedno ne prihvate da... zdravlje kosta.

Unatrag nekoliko godina participacije za lijekove i uslu-
ge bile su uvedene, pa ukinute, da bi opet bile uvedene.
Kako je pokazano ovim radom, potencijalna snaga genericke
supstitucije nije ni priblizno shvac¢ena ozbiljno i iskoristena.
Zbog nekog razloga cijene nekih generika nisu bile snizene
ni za relativno malu propisanu razliku od 15%. Ne postoje
poticaji za lijecnike ni ljekarnike. Lije¢nici opce prakse fi-
nanciraju se principom glavarina, uz kontrolu troskova od
strane HZZO-a za slu¢aj prekoracenja potroSnje. Ljekarnici
primaju fiksan iznos naknade izdavanja lijeka. Lijecnici
(opée prakse, ali i specijalisti) generalno su potplaéeni za
svoje usluge i znanje koje demonstriraju. Ljekarnici su
uporno izlozeni problemima s pla¢anjem od strane HZZO-a
i ¢esto ne mogu naplatiti izdane lijekove po 6 mjeseci ili
vise. U takvom okruZzenju nije ¢udo da postoji plodno tlo za
katkad upitne metode promotivnih aktivnosti nekih od far-
maceutskih kompanija.

Sugestije za mogucéi sustav odredivanja cijena
nadoknade troska lijekova u Republici Hrvatskoj

Promatrajuci razlike izmedu sustava nadoknade cijena u
Hrvatskoj i u spomenutih 11 zemalja EU-a, kao i pozitivnih
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i negativnih u¢inaka takvih principa u tim zemljama, a
stavljajuci te u¢inke u kontekst Hrvatske, mozemo do¢i do
sljede¢ih zakljucaka.

Glavna promjena i osnova za fino ude$avanje sustava na-
doknade troska lijekova definitivno bi trebalo biti uvodenje
sustava referentnih cijena. Izrazito je vazno uociti da je
trenutacni sustav, koji koristi referentne zemlje za odredi-
vanje prosje¢nih cijena u Hrvatskoj, ¢esto krivo nazivan su-
stavom »referentnih cijena«! Ovo dvoje se nikako ne smije
mijesati.

Sustav referentnih cijena koji se ovdje predlaze sustav je
koji se sastoji od »definiranja maksimalne cijene koja moze
biti nadoknadena u javnom financiranju lijekova na recept,
gdje se eventualna razlika izmedu takve cijene i stvarne pro-
dajne cijene naplacuje bolesniku«.?

Ulazak generika na trziste

Iako su svi generic¢ki lijekovi vrlo paZljivo razmatrani od
Agencije za lijekove i medicinske proizvode Republike Hr-
vatske, genericki lijekovi jo§ moraju prolaziti procedure
ocjenjivanja Povjerenstva za lijekove i Upravnog vijeca Hr-
vatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, kako bi bili
uvrsteni na Listu lijekova. Tako jeftiniji genericki lijekovi u
pravilu uvijek budu uvrsteni u listu lijekova, procedura traje
odredeno vrijeme, a teoretski moze biti jo§ vise produzena u
slu¢aju primjedbi proizvodaca ili nositelja odobrenja i do-
datnih pregovora oko cijene.

Najpovoljnije rjeSenje bila bi moguénost prisutnosti ge-
neri¢kog lijeka na trzi$tu od prvog dana postojanja Rjesenja

osnovu za nadoknadu troska lijeka.

Odredivanje cijena

Trenutaéno HZZO odreduje i cijene i participaciju, no
cijene bi se morale mo¢i odredivati slobodno. Unutar susta-
va referentnih cijena HZZO bi odredivao cijene koje je
voljan pokriti, dok bi razlika trebala biti pokrivena ili od
bolesnika ili iz dobrovoljne dopunske police osiguranja.
Dodatne rasprave potrebno je provesti o tome bi li referen-
tne cijene trebalo formirati na razini generi¢kog imena (vrlo
zahtjevan posao) ili na odredenoj ATC razini (ne$to manji
posao).

Jasna razlika trebala bi biti napravljena izmedu inovativ-
nih i generickih lijekova. Inovativnim lijekovima trebalo bi
biti omoguceno fleksibilnije odredivanje cijena i generalno
relativno viSe cijene pri samom ulasku na trziSte. Ipak,
njihov zdravstveno-ekonomski utjecaj na drustvo trebao bi
biti pazljivo razmatran slozenim farmakoekonomskim ana-
lizama. Dok cijene u drugim zemljama svakako trebaju biti
koristene kao nit vodilja pri odredivanju cijena, inovativne
lijekove generalno treba promatrati s puno Sireg socioeko-
nomskog i politickog aspekta. Dok najvecu fleksibilnost
treba pokazati pri odredivanju cijene naknade tro$ka inova-
tivnih lijekova koji su prvi u svojoj klasi i predstavljaju pra-
ve inovacije, neki principi sustava referentnih cijena mogli
bi pomo¢i snizavanju cijena inovativnih klini¢kih paralela,
tzv. »me too« lijekova.

S druge strane, proizvodace generickih lijekova trebalo bi
motivirati za ulazak na trziste, kako bi svojom prisutnosti
ojacali konkurenciju i smanjili cijene lijekova te osigurali
segment trzista s podjednako odrzivim cijenama za ponudace
i kupce. Sistem referentnih cijena trebao bi uspostaviti pra-
vedne razine referentnih cijena, za odredivanje tih razina
potrebne su dakako dodatne rasprave, ekonomske analize i
pregovori. Unutar takve sheme proizvoda¢ bi imao slobodu
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postaviti cijenu na bilo koju razinu te donijeti odluke o
angaziranju raznovrsnih promotivnih aktivnosti s ciljem
maksimiziranja trziSne penetracije. lako bi bilo tvrtki koje
bi mogle zadrzati vise cijene zbog dulje prisutnosti na trzistu
i odredene vjernosti potroSaca, bilo bi kompanija koje bi
lijekove ponudile s cijenom na razini malo iznad marginal-
nog troska lijeka. Takvo trziSte generickih lijekova bilo bi
vrlo blisko pojmu perfektnog trzista. Za kompanije bi klju¢
uspjeha prije svega bilo u¢inkovito planiranje i dobro odabi-
ranje trenutka ulaska na trziSte. Dobrobit za hrvatsko trziste
generika bila bi barem dvostruka: visoka kvaliteta generika
i najnize moguce cijene.

Poticaji za lije¢nike

Trenuta¢no, lije¢nici su financirani po principu glavarina,
s kontroliranjem planiranih budzeta. No, ne postoji mehani-
zam koji bi lije¢nike nagradio da djeluju u¢inkovitije u kon-
troli ukupnih troskova.

Promatranjem podataka o propisivanim lijekovima, obra-
sci propisivanja mogu se ustanoviti te ponuditi financijski
poticaji za smanjivanje ukupne potro$nje na lijekove. To bi
ne samo dalo financijske koristi lije¢nicima ve¢ i osiguralo
viSe sredstava za Citavi sistem i omogucilo barem djelomi¢no
reinvestiranje u struéna usavrSavanja, opremu, kvalitetu
usluge ili vecu cijenu same usluge.

Poticaji za ljekarnike

Ljekarnama su placeni fiksni iznosi za izdavanje lijeka na
recept. Unutar dijela trzista lijekova na listi lijekova, glavni
profit ljekarnika dolazi od rabata i prodajnih akcija proiz-
vodaca lijekova. Unutar sustava referentnih cijena genericke
tvrtke vodile bi bitke za kupce sniZzavanjem cijena te bi ge-
nerici bili nudeni po referentnim cijenama i cijenama nizim
od referentnih. U ovakvoj shemi financijski poticaj za lje-
karnike bila bi mogucnost zadrzavanja dijela razlike u refe-
rentnoj cijeni i prodajnoj cijeni izdanog generika. Sli¢an je
sistem predstavljen u Nizozemskoj. Budu¢i da i ovakav si-
stem pokazuje odredene nedostatke,! trebao bi biti donesen
pazljivo dizajniran model kako bi se omogucila dobitna
kombinacija za sve strane i motivirali ljekarnici da izdaju
jeftinije generike umjesto skupljih u zamjenu za financijsku
motivaciju od proizvodaca ili distributera.

Valja napomenuti da u ovom trenu u Republici Hrvatskoj
generi¢ka zamjena nije moguca od strane ljekarnika, osim u
slu¢ajevima kada u opskrbnom lancu dode do nestanka po-
jedinog lijeka.”'»

Poticaji za bolesnike

Tako je bilo nekakvih pokusaja da se u javnosti promovira
uporaba generickih lijekova, nije primije¢en znacajan uci-
nak. Postotak generi¢kog trzista u Hrvatskoj je oko 50%, ali
je pad tog postotka procijenjen do godine 2012.%

Unutar sustava referentnih cijena, bolesnici bi bili moti-
virani da prihvate jeftinije, genericke lijekove. Dakako, mo-
gucénost trazenja skupljeg lijeka svakako bi bila prisutna, ali
bi bilo potrebno participirati u cijeni lijeka, u iznosu jed-
nakom razlici referentne cijene i trzi$ne cijene lijeka.

Otvaranje dijela trzista privatnim osiguravateljima treba-
lo bi omoguciti osiguravaju¢im kompanijama da ponude
osiguravajuce police koje pokrivaju ili skuplje lijekove koji
nisu na listi lijekova HZZO-a ili pokrivaju participaciju za
skuplje lijekove. Dobar poticaj bolesnicima za uzimanje
takvih osiguravajuéih polica bilo bi dizajniranje osigurava-
teljskih paketa na na¢in da mogu akumulirati kapital tijekom
godina, koji se moze staviti dalje na trziSte i oploditi, kako
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bi u kasnijim godinama Zivota svojom poveanom vri-
jednoséu mogao biti iskoristen kada se poveca potreba za
potro$njom na zdravstvene usluge i lijekove. Dobra socijal-
na mjera bila bi moguénost dobrovoljnog prebacivanja dije-
la akumuliranog kapitala s jedne osobe na drugu, kako bi se
u potrebitom trenutku omoguéila medugeneracijska solidar-
nost (npr. sa sina na oca).

Tablica 8. prikazuje glavne razlike izmedu trenutacnog i
predlozenog sistema.

Sustav referentnih cijena ima dobre i lose strane. Me-
dutim, uglavnom je udomacen i nasiroko prihvaéen princip
koji ocigledno radi jako dobro u pojedinim zemljama EU.
Kako je pokazano u Spanjolskoj,”® takav sustav katkad ne
daje zeljene rezultate, na trzi§tima na kojima su prisutni
brandirani lijekovi i s lije¢nicima koji su ih navikli propisi-
vati. Kako je Hrvatska vrlo sli¢no trziste, takav bi sustav
trebao biti upotpunjen vrlo jasnim financijskim poticajima
za lije¢nike i ljekarnike za propisivanje, odnosno izdavanje
jeftinijih generickih lijekova.

Zakljucak

Rad prikazuje da ustanovljeni princip odredivanja na-
doknade troska lijeka u Hrvatskoj ostavlja mnoge nedoumi-
ce, posebice u generickom segmentu trzista. lako postoje
pravilnici kojima se definira odredivanje cijene i koji gene-
ralno propisuju snizavanje cijena generickim lijekovima,
analiza IMS prodajnih podataka pokazuje da znacajan dio
lijekova u promatranoj skupini ima neprimjereno odredenu
cijenu lijeka. Od promatranih 12 generickih lijekova, za-
kljucuje se da je udio lijekova s neprimjerenom cijenom u
ukupnoj potrosnji bio 100% u 2004., no da je pao na 60% u
2007. Ipak, ocigledno je da ima jo$ dosta prostora za po-
boljsanja.

Promatrajuci sustav nadoknadivanja troka lijeka u Hrvat-
skoj, razmotrili smo sustave u nekim od zemalja EU-a.
Vecina promatranih zemalja ima sustav referentnih cijena i
iako pokazuje odredene nedostatke, o¢igledno je dobro udo-
macen i praktic¢an. Postoje brojni primjeri iz kojih bi se mo-
gla sastaviti dobitna kombinacija za reformu hrvatskog su-
stava.

Hrvatski je sustav vrlo rigidan i kontroliran potpuno od
HZZO-a. Ipak, sustav ima niz mana koje bi se mogle ispra-
viti pazljivim redizajniranjem. Predlozene aktivnosti su:

uvodenje sistema referentnih cijena uz slobodno formiranje
cijena od farmaceutskih tvrtki; uvodenje financijskih poti-
caja za lije¢nike i ljekarnike; uvodenje ekonomski opravda-
nih privatnih osiguravateljskih polica za lijekove i usluge
koji nisu pokriveni osnovnim osiguranjem.
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