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N
U skladu s aktima Europske unije, od 1. 
siječnja 2017. na snazi je Zakon o jav-

noj nabavi, koji će u punoj funkciji biti od 1. srp-
nja iste godine za sve robe ili usluge čija cijena 
nije već definirana određenim zakonom ili pro-
pisom. Kriterij ekonomski najpovoljnije ponude 
postaje isključiv kriterij za odabir ponuditelja za 
sve robe ili usluge čija cijena već nije definirana 
određenim zakonom ili propisom, uz napomenu 
da cijena i dalje ima presudan utjecaj na odabir 
(maksimalno 90 posto ponude), dok ostali kri-
teriji koje propisuje naručitelj iznose minimalno 
10 posto ponude.

Iako je ovo, u načelu, vrlo kvalitetno rješenje 
za nabavu roba i usluga državnim tijelima, kad 
je riječ o zdravstvenom sektoru, pojavljuje se 
niz problema.

ZAŠTO LIJEKOVI NE 
POTPADAJU POD 
ZAKON O JAVNOJ 
NABAVI

AKO BI PRI ODABIRU PONUDITELJA CIJENA I DALJE IZNOSILA 90 POSTO KRITERIJA, U NAJGOREM SE 
SCENARIJU OTVARA MOGUĆNOST UNIŠTAVANJA TRŽIŠNE UTAKMICE ŠTO MOŽE REZULTIRATI NESTAŠICOM 
LIJEKOVA TE KRŠENJEM USTAVNIH PRAVA PACIJENATA NA ODABIR NAJBOLJE TERAPIJE I LIJEKA

POZICIJA INOVATIVNE FARMACEUTSKE INICIJATIVE

SANI POGORILIĆ, IZVRŠNI DIREKTOR INOVATIVNE FARMACEUTSKE INICIJATIVE (iF!)

Zakon o javnoj nabavi uvršten je u pravni okvir 
koji regulira prava i obveze unutar zdravstve-
nog sustava u koji su uključeni pacijenti, admi-
nistracija zdravstva i bolnica, liječnici, ljekar-
nici i farmaceutska industrija, te u konačnici i 
fiskalni učinak na državni proračun.

Kad govorimo o javnoj nabavi u zdravstvu, Za-
kon će imati pozitivan utjecaj na neke segmen-
te. No, kada je riječ o lijekovima, tu već postoji niz 
pravilnika i propisa koji reguliraju nabavu, a koji 
predstavljaju visoko reguliran proces koji uklju-
čuje sve elemente procjene tehnologije. Poziti-
van aspekt ovog Zakona očituje se u činjenici da 
je vrednovanje kvalitativnih parametara isključiv 
element odabira najboljeg ponuditelja u proce-
su nabave lijekova, čime se osigurava kontinui-
tet pružanja terapijskih opcija za pacijente. 

ZAČARANI KRUGOVI PRAVNIH OKVIRA

USTAV

ZAKONI

PRAVILNICI

Zakon o javnoj 
nabavi*

*	 Primjena Direktive 
o javnoj nabavi EU-a 
2014/24/EU
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ZAKON OGRANIČAVA PRAVA PACIJENATA
Kao temeljni pravni akt, hrvatski Ustav jamči 

ravnopravnost, ali i pravo na zdravstvenu zašti-
tu. Vodimo se i Zakonom o zaštiti prava pacije-
nata (koji jamči pravo na obaviještenost i mo-
gućnost odlučivanja) te Zakonom o lijekovima 
koji regulira pravilnike o cijenama i Listi lijekova. 
U spomenuti legislativni okvir ulaze i Zakon o li-
ječništvu te Zakon o obveznom zdravstvenom 
osiguranju prema kojem pacijent ima pravo na 
korištenje svih lijekova s lista HZZO-a.

Nositelji odobrenja za stavljanje gotovog li-
jeka u promet obvezni su imati lijekove do-
stupne pacijentima i prodavati ih po cijenama 
utvrđenim pravilnicima. Time je onemoguće-
no slobodno formiranje cijena lijekova, a rani-
je spomenuti zakoni i pravilnici liječnicima daju 
autonomiju u odabiru terapije. 

Ako bi lijekovi postali podložni Zakonu o javnoj 
nabavi, te bi pri odabiru ponuditelja cijena i da-
lje iznosila 90 posto kriterija, došli bismo u situ-
aciju u kojoj bi se kršilo ustavno pravo pacijenta 
na odabir najbolje terapije i lijeka.

Odabirom jednog ponuditelja demotivira se 
ostale da prisustvuju na tržištu i održavaju re-
gistraciju lijeka, te bismo nakon toga, kad za taj 
lijek više ne postoji alternativa, mogli doći u si-
tuaciju da cijena prihvaćenog lijeka ostaje ista 
ili čak i raste. Time se potpuno uništava tržiš-
na utakmica, javlja se opasnost od nestašice li-
jekova, a pacijentima se krši ustavno pravo na 

ZAKONSKE MOGUĆNOSTI I OGRANIČENJA

U HRVATSKOJ JE SMANJENA DOSTUPNOST 
INOVATIVNIH LIJEKOVA, KOJI DOLAZE DO PACIJENATA 
KASNIJE NEGO U EUROPSKIM ZEMLJAMA

odabir najbolje terapije i lijeka. Stoga je naša 
preporuka kreiranje takvog postupka koji će 
uvažiti multi-winning odabir ponuditelja i osi-
gurati dostupnost svih lijekova na Listi lijekova 
HZZO-a u bolničkoj ustanovi, s obzirom da ista 
predstavlja listu prava pacijenata.

Nema (zakonskog) odgovora na pitanje što 
je s pacijentima koji zbog upitne učinkovitosti 

ili nuspojava moraju koristiti novu terapiju – ne 
postoji lista međusobno zamjenjivih lijekova.

Iz dosadašnjih iskustava u javnoj nabavi, jed-
nostavno je zaključiti kako je provođenje po-
stupka javne nabave lijekova za naručitelja 
(zdravstvenu ustanovu) obavezujuće sukladno 
usvojenom godišnjem planu nabave, no količi-
ne definirane u procesima javne nabave lijeko-
va, odraz su isključivo procijenjenih količina te 
nisu obvezujuće. Također, valja istaknuti kako 
se ugovoreni rokovi plaćanja od 60 dana, prema 
Zakonu o financijskom poslovanju i predstečaj-
noj nagodbi, u većini slučajeva ne poštuju, dok je 
ponuditelj dužan osigurati kontinuiranu dostu-
pnost lijekova po definiranim cijenama. Na kra-
ju, javna nabava ne uzima u obzir ishode za pa-
cijente, bolnice, HZZO i Ministarstvo zdravstva.

 Dodatni izazov Zakona o javnoj nabavi je do-
stupnost lijekova, u kojoj moramo voditi računa 
o zaštiti od ekskluziviteta i kontinuitetu opskrbe. 

U posljednje vrijeme često se spominje izraz 
"porezne škare" koji se može primijeniti i na 
farmaceutsku industriju, čime se želi istaknu-
ti da su lijekovi višestruko podvrgnuti cjenov-
nim škarama, čak i prije nego što dođu do pa-
cijenta i prije nego što su plaćeni. Prvi korak je 
određivanje cijene u postupku uvrštavanja lije-
kova na liste HZZO-a, pri čemu je za velik broj 
bolničkih lijekova, kao i za sve lijekove uvršte-
ne na Popis posebno skupih lijekova, potreb-
no potpisati ugovor o financiranju prema kojem 
proizvođači lijekova snose sav rizik prekorače-

jamči pravo na 
zdravstvenu zaštitu

obvezni su lijekove na listama 
HZZO-a prodavati po cijenama 
utvrđenim Pravilnikom

∆∆ liječnik je autonoman u odabiru terapije 
∆∆ poštuje prava pacijeneta na informiranje 

i samostalno odlučivanje

onemogućeno 
je slobodno 
formiranje cijena 
lijekova

pravo na korištenje svih 
lijekova s lista HZZO-a

sudjeluje o odluci i može 
odbiti terapiju

Ustav RH
Čl.58

Zakon o zaštiti 
prava pacijenata

čl. 2., 6. 8., 16.

Zakon o 
lijekovima

čl. 192.

Zakon o obveznom 
zdravstvenom 

osiguranju
čl. 15., st 1., t. 4.

Zakon o 
liječništvu

čl. 2., st 2., t. 3. i 
čl. 4., čl. 19.

Pravilnici o 
cijenama i Listi



REGULATIVA

34 SRPANJ 2017BROJ 27

nja dogovorenog iznosa. Idući korak podrazu-
mijeva međunarodno referenciranje, potom te-
rapijsko referenciranje cijena gdje se originalni 
lijekovi uspoređuju s generičkim, što dovodi do 
smanjenja cijena inovativnih lijekova i sigurno 
ne potiče inovativnost. 

Sve navedeno razlozi su zbog kojih je u Hrvat-
skoj smanjena dostupnost inovativnih lijeko-
va koji dolaze na tržište kasnije nego u europ-
skim zemljama, te radi kojih je proces uvrštenja 
na liste lijekova HZZO-a dugotrajan, a rezultira 
smanjenim i ograničenim indikacijama koje po-
kriva HZZO. To je slučaj i kod primjene lijekova s 
Dopunske liste u bolnicama gdje zbog postu-
paka javne nabave pacijent vrlo često ne može 
dobiti isti lijek koji već koristi, pri čemu se su-
očavamo s nedostatkom sustava za nadopla-
tu razlika. 

Inovativna farmaceutska inicijativa pozdrav-
lja Zakon koji je pomak prema izdvajanju lijeko-
va iz procesa javne nabave. Podsjećamo da lije-
kovi ne smiju biti predmet javne nabave, budući 
da referenciranje na ATK5 razini osigurava naj-
nižu cijenu i dostupnost ostalih lijekova uz na-

DOSADAŠNJA ISKUSTVA S JAVNOM NABAVOM

IZAZOVI ZAKONA O JAVNOJ NABAVI

VIŠESTRUKI MEHANIZMI KONTROLE CIJENA LIJEKOVA

doplatu. Ne smijemo zaboraviti niti kako je Lista 
HZZO-a sama po sebi svojevrstan proces javne 
nabave budući da u obzir uzima cijenu i kvalita-
tivne čimbenike.

Objedinjena javna nabava, u kojoj bi cijena i 
dalje igrala presudnu ulogu, zanemaruje vri-
jednost inovativnih proizvoda i rješenja, te ne 
uzima u obzir njihov utjecaj na kliničke isho-
de i učinkovito korištenje ograničenih resursa u 
zdravstvu, kao niti činjenicu da daju veću vri-
jednost naručitelju, poput skraćenog boravka u 
bolnici ili manjih nuspojava.

NOVI MODELI DOPRINOSE BOLJEM 
LIJEČENJU PACIJENATA

Kako po vrijednosti, tako i po broju pakira-
nja, Hrvatska po potrošnji lijekova po stanovni-
ku zaostaje u odnosu na druge zemlje, a i tro-
šak samih lijekova je značajno niži u usporedbi 
s ostalim zemljama. Kad se tome pridoda i či-
njenica da su u Hrvatskoj cijene lijekova izuzet-
no niske, dolazimo do zaključka da lijekovi nisu 
generator porasta troškova u zdravstvu.

Troškovi su uvjetovani starenjem populacije, 
rastom udjela kroničnih bolesti, novim tehno-
logijama i očekivanjima stanovništva, što dovo-
di do ograničavanja terapijskih mogućnosti za 
liječnike i njihove pacijente. Sve europske ad-
ministracije morat će pronaći rješenje koje će 
omogućiti liječnicima da ne smanjuju tera-
pijske mogućnosti svojim pacijentima zbog 
nedostatnog financiranja zdravstvene skr-

∆∆ količina nije obvezujuća
∆∆ rok plaćanja
∆∆ cijena

∆∆ u različitim ustanovama
∆∆ unutar istih ustanova

∆∆ pacijenti
∆∆ bolnice
∆∆ HZZO
∆∆ Min. financija

tenderi za naručitelja 
nisu obvezujući

različita pravila

ishodi

∆∆ Učinkovitost 
∆∆ Prijava neželjenih događaja 
(nuspojava)

∆∆ Ekskluzivitet
∆∆ Kontinuiranost opskrbe

∆∆ Kvalitativni parametri
∆∆ Uključenost dionika
∆∆ Simulacija modela
∆∆ Otvoren i javan proces

Nema (zakonske)
podloge za međusobnu 
zamjenjivost

Dostupnost

Provedivost
Predvidivost
Transparentnost

∆∆ Zakon je pomak prema izdvajanju 
lijekova iz procesa javne nabave

∆∆ lijekovi ne trebaju biti predmet 
javne nabave

INTERNACIONALNO 
REFERIRANJE CIJENA

PAY-BACK 
UGOVORI

VOLUME CAP 
UGOVORI

CROSS-
PRODUCT 
UGOVORI

Kontrolori HZZO-a

Prijava za Listu

TERAPIJSKO
 REFERIRANJE CIJENA

(u terapijskim skupinama)
TERAPIJSKO

 REFERIRANJE CIJENA
(izvan terapijskim skupinama)
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(pravno gledajući – Lex Generali), što znači da 
bi se cijena lijekova trebala formirati spome-
nutim Pravilnikom, a ne postupkom javne na-
bave! Pozdravljamo Zakon koji predstavlja po-
mak prema izdvajanju lijekova iz procesa javne 
nabave, s obzirom da je pitanje cjelovito i učin-
kovito riješeno Zakonom o lijekovima i pripada-
jućim pravilnicima. Lijekovi ne trebaju biti pred-
met javne nabave. 

bi te osigurati da se novac koji im je na ras-
polaganju troši na najbolji mogući način. Da bi 
osigurali najučinkovitije liječenje za pacijente, 
potrebno je osigurati smjernice liječenja, omo-
gućiti multidisciplinarni pristup (posebno izra-
žen kod onkoloških bolesti), uspostaviti regi-

stre bolesti, sustavno mjeriti kliničke ishode 
liječenja te prikupljati i analizirati sve dostupne 
podatke s ciljem praćenja i unapređenja isho-
da liječenja.

Cijena lijeka više ne može biti kriterij odabi-
ra vrste terapije koja će biti korištena u liječe-
nju nego to moraju biti kvalitetno definirani pa-
rametri poput vremenskog perioda prisutnosti 
lijeka na tržištu, kliničkog iskustva, oblika paki-
ranja, ishoda liječenja, troška i vremena admi-
nistriranja lijeka. 

Zakon o javnoj nabavi, kao i bilo koji drugi 

EUROPSKE ZDRAVSTVENE ADMINISTRACIJE MORAT ĆE 
PRONAĆI RJEŠENJE I OMOGUĆITI LIJEČNICIMA DA NE 
SMANJUJU TERAPIJSKE MOGUĆNOSTI PACIJENTIMA 
ZBOG FINANCIJSKIH OGRANIČENJA

pravni okvir, mora biti provediv, predvidiv i tran-
sparentan. Trebao bi sadržavati kvalitativne 
parametre, omogućiti uključenost dionika i si-
mulaciju modela, te biti otvoren i javan proces. 
Uvažavajući kvalitativne parametre kao isključiv 
kriterij odabira u javnoj nabavi lijekova, stimu-

lira se valoriziranje dokazane učinkovitosti, si-
gurnosti i iskustva, što će zasigurno stvoriti do-
datne koristi za pacijente.

Na kraju, ključni argument javlja se u samom 
Zakonu o javnoj nabavi, u kojemu (čl. 284. st. 6.) 
stoji: „Ako je cijena određene robe ili naknada 
za određene usluge propisana zakonom ili dru-
gim propisom, javni naručitelj ne smije u po-
stupcima javne nabave koristiti cijenu kao kri-
terij za odabir ponude.”

Zakon o lijekovima (pravno gledajući – Lex 
Specialis) nadjačava Zakon o javnoj nabavi 


