SELARNYIGA

FARMACEUTSKA
INDUSTRIJA

Preporuke:

ALIMS treba da:

postuje postojece rokove odredene Zakonom o lekovima vezano za
nove registracije, obnove i varijacije dozvole.

omoguci elektornsko podnosenje svih zahteva za lekove (nove regis-
tracije, obnove i varijacije), bez dostavljanja dokumentacije u papirnoj
formi.

revidira i uskladi visinu nekih od tarifa - tarife koje se odnose na far-
makovigilancu, tarife po INN-u (jer se i dokumentacija koja se podnosi
odnosi na INN, a ne na posebnu jacinu ili velic¢inu pakovanja leka) i tarife
za dokumentacionu kontrolu svake uvezene serije leka.

da primi dodatni broj strucnih izvrsilaca kako bi brze resavali pred-
mete u zakonom predvidenim rokovima i smanijili ogromna kasnjenja,
narocito u reSavanju nagomilanih varijacija za lekove.

Vlada treba da:

obezbedi stabilno finansiranje inovativnih lekova kao i generickih lek-
ova uz prosirenje indikacija namenskim transferom budzZetskih sred-
stava prema RFZO i time nadomesti ocigledan manjak istih u finansi-
jskom planu RFZO-a.

se odredi po pitanju buducnosti svojih zdravstvenih ustanova, prven-
stveno apoteka. Ukoliko drzavne apoteke nemaju buduénost kao
takve, ¢vrsta preporuka je da njihovo poveravanje privatnom partneru
bude sprovedeno u skladu sa zakonom, gde je klju¢an onaj o javno-pri-
vatnom partnerstvu, a prema modelu koji uvazava specifi¢nosti koje
proizilaze iz statusa i poslovanja apoteke u javnoj svojini nad kojom se
sprovodi JPP. To garantuje zakonitost postupka, transparetnost i mak-
simizaciju koristi za sve ucesnike.

hitno pristupi resavanju pitanja izmirenja starih dugova drzavnih
zdravstvenih ustanova prema veledrogerijama za isporucene lekove
i medicinska sredstva, i spreci dalje nastajanje novog duga,kako bi se
obezbedilo dalje kontinuirano snabdevanje ustanova.

obezbedi standardizaciju kriterijuma i zahteva u elektronskom

poslovanju, kako bi se sistemi za elektronsko poslovanje drzavnih sub-

jekata ukljucenih u zdravstveni sistem ujednacili u

a) tehni¢kom smislu (limit u veli¢ini dokumenata koji se mogu ubaciti u
sistem, a deo su standardnih zahteva po procedurama)

b) administrativnom smislu (definisanje validnosti/prihvatljivosti ele-
ktronskih dokumenata vs dokumenti u papiru; prihvatanje ili nepr-
ihvatanje elektronske poste kao validnog nacina komunikacije sa
evidencijom o datumu slanja i prijema; prihvatanje elektronskog
potpisa itd).

RFZO treba da:

osigura dobijanje iz centralnog budzeta potrebnih sredstava za
uvodenje novih lekova na Listu lekova.

nastavi pozitivni trend obezbedivanja predvidivosti procesa donosenja
odluka, uz jasne rokove i transparentni proces konsultacija sa pred-
stavnicima industrije.
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Preporuke: Prvobitno = Znacajan = Odredeni Bez
P ) dateuBK: = napredak = napredak napretka
obezbedi vecu fleksibilnost u pogledu modela posebnih ugovora jer
S . I ot 2017 v
svaki lek ima svoje specifi¢nosti koje treba ugraditi u ugovor.
omoguci predaju zahteva za stavljanje leka na Listu lekova iskljucivo 2020 J

elektronskim putem, a bez predaje dokumentacije u papiru.
Ministarstvo zdravlja treba da:

zajedno sa Ministarstvom finanasija i RFZO kontinuirano radi na obez-
bedivanju dodatnih finansijskih sredstava iz BudZeta Republike Srbije, u 2018 V
cilju stavljanja novih terapija na Listu lekova RFZO.

u cilju brze dostupnosti leka pacijentu, dozvoli predaju dokument-
acije za dobijanje najvise cene leka za upotrebu u humanoj medicini
nadleznim ministarstvima, ve¢ od trenutka kada Nosilac dozvole za
lek primi od ALIMS Izvestaj posle odrzane Komisije za stavljanje u pro-
met humanih lekova. Omogucavanjem paralelnog procesa okonc¢anja
dobijanja dozvole za lek i dobijanja njegove maksimalne cene znaca-
jno bi se skratio rok u kome svaki pojedinacni lek moze da poc¢ne da se
prometuje na trzistu. Predlog je dakle da se omoguci pralelno trajanje
dva procesa: zavrsni deo procesa dobijanja Dozvole za stavljanje leka u
promet od strane ALIMS i proces objavljivanja maksimalne cene leka u
Odluci o najvisim cenama lekova za upotrebu u humanoj medicini od
strane Ministarstva zdravlja.

2019 V

urgentno izradi nacrt novog Zakona o lekovima u saradnji sa pred-

stavnicima industrije. 2019 v

u novom Zakonu o lekovima ukine davanje odobrenja ALIMS za upo-
trebu promotivnog materijala i druge dokumentacije koja se odnosi na
oglasavanje lekova koji se izdaju na lekarski recept, odnosno promo-
tivnog materijala i druge dokumentacije namenjene stru¢noj javnosti.

2019 V

Izmeni Pravilnik o programu obuke za sticanje osnovnih znanja o li¢noj
higijeni, na nacin da za zasposlene u proizvodniji, prometu i izdavanju
lekova, obuke sprovodi poslodavac, kao $to je to ve¢ uredeno drugim
propisima.

2020 V

Ministarstvo finansija treba da :

pozitivno odluci po obrazlozenom zahtevu Ministarstva zdravlja za

namenski transfer sredstava RFZO za nove lekove. 2018 v

obezbedi jednak poreski carinski tretman repromaterijala i gotovih

lekova. 2013 v

ukine PDV na donaciju lekova i medicinskih sredstava zdravstvenim

2014
ustanovama. 0 v

izmeni Zakon o naknadama za koris¢enje javnih dobara u delu nak-

nada za lekove koji posle isteklog roka ostaju u posedu i sakupljaju se

od gradana, na nacin da se osnovica za naknadu utvrdi u odnosu na 2020 V
kolic¢inu prikupljenih lekova od gradana koje je potrebno zbrinuti kao

farmaceutski otpad i precizno odredi obveznik naknade.



SEPAIKNIGA

Zdravlje nacije je jedan od klju¢nih, ako ne i najvazniji, faktor
produktivnosti i privrednog rasta drustva i najdirektnije je
povezano sa ulaganjima u zdravstveni sistem. Istovremeno,
snabdevanje lekovima i obezbedivanje dostupnosti
najsavremenijih terapija, predstavljaju jedne od osnovnih
preduslova za pozitivne rezultate zdravstvenog sistema u
svakoj zemlji. Za normalno funkcionisanje zdravstvenog
sistema, pored neometanog snabdevanja lekovima i
dostupnosti najsavremenijih terapija, neophodna je
sistemski uredena i funkcionalno efikasna veza tri stuba na
kojima pociva celokupno farmaceutsko trziste: proizvodaci,
veledrogerije i zdravstvene ustanove (privatne i drzavne).

U raspodeli bruto drustvenog proizvoda u Srbiji, zdravstvu
pripada udeo od oko 10%. Vazno je istaci da drzavni/
javni resursi u¢estvuju sa samo 62% od tog iznosa (RFZO,
Ministarstvo zdravlja i lokalne samouprave) dok preostalih
38% predstavljaju privatna plac¢anja gradana (tzv. placanja
iz dzepa). To znadi da je teret finansiranja zdravstvene
zastite u znacajnoj meri prebacen na pacijente, a $to
svakako nije pozitivna kvalifikacija imaju¢i u vidu vaznost
socijalne uloge drZzave u pruzanju zdravstvenih usluga.
llustracije radi, u zemljama Evropske unije, preko javnih
izvora finasira se izmedu 70 i 80% ukupnih potreba gradana
za zdravstvenom zastitom.

Od ukupnog javno-zdravstvenog budzeta, 20% odnosi
se na lekove. lako su u odnosu na prethodni period
napravljeni znacajni pomaci u oblasti poboljsanja
dostupnosti najsavremenijih terapija, taj napredak nije
dovoljan. Vazno je dalje stratesko razmisljanje i delovanje
u vezi sa upravljanjem sredstvima u zdravstvenom budzetu
imajudi u vidu stepen i karakter ugrozenosti zdravlja
stanovnika, odnosno potrebu za savremenim terapijama za
sve, pa i za najteze bolesti. Prosecan Zivotni vek je znacajno
kraci u Srbiji u odnosu na prosek u EU (74,7 u odnosu na
80,2). Najvedi rizici po zdravlje i Zivot stanovnika u Srbiji
uzrokovani su bolestima srca i krvnih sudova, malignim
bolestima, Secernom bolesti i hroni¢nim opstruktivnim
bolestima pluca. Primera radi, tezinu i kompleksnost ovog
problema najbolje pokazuje disparitet izmedu stope
incidence onkoloskih bolesti po kojoj se Srbija nalazi na 18.
mestu u Evropi i stope smrtnosti prema kojoj se nalazi na 2.
mestu. Imajudi u vidu navedeno, jasno je da je dostupnost
onkoloskih, kao i inovativnih lekova iz drugih terapijskih
oblasti, nedovoljna, a istovremeno klju¢na za smanjenje
visoke stope smrtnosti stanovnistva.

Potpuno je jasno da RFZO, ¢ak i uz pretpostavku najboljeg
upravljanja resursima, nije u moguc¢nosti da iz sopstvenih
prihoda na adekvatan nacin odgovori na sve potrebe
pacijenata za medikamentnim terapijama. Iz tog razloga
je neophodna namenska i kontinuirana intervencija iz
centralnog budzeta, kao dodatak postojec¢im izdvajanjima
RFZO za lekove.

Od izuzetne vaznosti za stabilno funkcionisanje
farmaceutskog trzista je nastavak usaglasavanja domaceg
pravnog okvira sa EU legislativom, pre svega kroz Zakon
o lekovima ¢ije se donosenje ocekuje, a $to bi trebalo
da otkloni neprimenjivost u praksi pojedinih njegovih
odredbi, kao i netransparentnost u sprovodenju odredenih
procedura. Problem su i vremenski rokovi za vazne odluke
koji su ¢esto isuvise dugi, a i takvi se obi¢no ne postuju.
Ucesce predstavnika farmaceutskog sektora u izradi svih
relevantnih akata je neophodno i na tom polju se vec¢ sada
vide znacajni pomaci.

RFZO je u koordinaciji sa Ministarstvom finansija i
Ministarstvom zdravlja obezbedio dodatna namenska
sredstva za finansiranje novih lekova u iznosu od 6
milijardi RSD. U periodu od novembra 2021. godine do
februara 2022. godine sproveden je intenzivan proces
pregovaranja izmedu predstavnika farmaceutskih
kompanija i RFZO u skladu sa okvirima postavljenim
od strane Centralne komisije za lekove (prioritizacija
terapijskih oblasti/lekova i projekcija broja pacijenata).
Ovaj proces je uspesno okoncan zaklju¢enjem
posebnih ugovora za ¢ak 26 novih lekova/indikacija
i objavljivanjem Pravilnika o Listi lekova 23.3.2022.
godine. Na ovaj nacin postignut je ogroman napredak
u dostupnosti savremenih terapija za pacijente obolele
od dijabetesa, onkoloske pacijente, kardiovaskularne
pacijente, obolele od psorijaze, hepatitisa C, hemofilije,
kao i hematoloske pacijente.

RFZO je stavio na raspolaganje farmaceutskim
kompanijama i novi model posebnog ugovora koji
ima za predmet uredivanje medusobnog finansiranja
lekova koji se izdaju u apotekama cime je znacajno
olaksana dostupnost lekova sa Liste A/A1. Postignuto je
vidljivo poboljsanje u komunikaciji i zajednickom radu
predstavnika industrije (PKS, Inovia i Genezis) i RFZO/
Ministarstva zdravlja u pogledu svih pitanja od znacaja
za poslovanje.

RFZO jeiu 2022.godininastavio sa direktnim placanjima



prema dobavlja¢ima po CJN za isporucene lekove,
a dodatno je, radi efikasnijeg upravljanja sistemom
finansiranja zdravstvene zastite i u cilju unapredenja
sprovodenja kontrole troskova lecenja kao i optimalnog
upravljanja nabavkama i zalihama =zdravstvenih
ustanova, uveo novi informacioni sistem.

Uz podrsku Ministarstva finansija u velikoj meri je reSeno
pitanje izmirenja duga zdravstvenih ustanova (domova
zdravlja i bolnica) prema dobavljac¢ima za isporucene
lekove i medicinska sredstva.

Agencija za lekove je u 2021. godini nastavila
implementaciju izmene Pravilnika o registraciji i izdala
veci broj trajnih dozvola za lek u skladusa odredbama
vazeceg Zakona o lekovima.

1. Nedostaje sistemsko resenje za finansiranje uvodenja
novih lekova na Listu lekova.

Za kontinuirano uvodenje novih lekova na Listu lekova
neophodno je svake godine obezbediti namenski transfer
sredstava iz centralnog budzeta ka RFZO. Tome treba da
prethodiizjasnjavanje svih nadleznih lekarskih komisija unutar
MZ/RFZO, a koje bi po ucinjenoj evaluaciji svih podnetih
zahteva za stavljanje lekova na Listu lekova odredile koji je
tacno iznos neophodno transferisati kako bi se zadovoljile
potrebe pacijenata u svim terapijskim oblastima.

2. Nedostaci u procesu stavljanja lekova na Listu lekova
RFZO

Neophodno je da Pravilnik o kriterijumima za stavljanje/
skidanje lekova sa Liste lekova, kao klju¢ni podzakonski akt
u ovoj oblasti, bude dopunjen jasnijim i konkretizovanim
kriterijumima prema kojima ce se vrsiti selekcija lekova
koji ¢e biti finansirani na teret obaveznog zdravstvenog
osiguranja. lako je odredeni napredak ve¢ uocljiv, svaki
pojedinacni postupak stavljanja leka na Listu lekova bi
morao da bude jos transparentniji i okon¢an obaveznim
obrazlozenjem konacne odluke i pravom na Zalbu.

3. ,Dualizam” cene lekova

Cene lekova su pod strogom administrativnom kontrolom,
a process utvrdivanja cene obuhvata dvostruko utvrdivanje
cene, od strane Ministarstva zdravljaiod strane RFZO za one
lekove koij se finansiraju na teret obaveznog zdravstvenog
osiguranja.
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Clanom 30 Pravilnika o kriterijumima za stavljanje lekova
na Listu lekova iz aprila 2014. predvidena je minimalna
razlika u ceni originalnog leka sa Liste Al i generi¢kog leka
istog ili srodnog farmaceutskog oblika i iste jacine sa Liste
A, uiznosu od 30%, za koji pacijent placa participaciju. Na
ovaj nacin se ogranicava dostupnost lekova, pre svega
originalnih i brendiranih generickih koji ¢esto ne mogu
da se uklope u ovako ograni¢enu cenu i stoga ne mogu
da se nadu na Listi lekova. Budu¢i da ova razlika u ceni ne
opterecuje finansijski RFZO, mogucnost razlike u ceni do
maksimalne odobrene cene ¢e obezbediti bolju dostupnost
originalnim i brendiranim generi¢kim lekovima.

4.ReSavanje preostalog duga zdravstvenih ustanova prema
veledrogerijama i dobavlja¢ima

Neophodno je nastaviti sa aktivnostima na reSavanju
preostalih dugova zdravstvenih ustanova za isporucene
lekove, medicinska sredstva i ostalu robu.

5. Administrativne procedure i izdavanje dozvola za lekove

ALIMS i dalje znacajno kasni u izdavanju pojedinih/
neprioritizovanih novih registracija, kao i u odobrenju
izmenaidopunadozvole (varijacije). Ovakva kasnjenja, kada
su u pitanju nove indikacije i varijacije u vezi bezbednosti
lekova, uti¢u znacajno na dostupnost najnovijih informacija
o primeni leka i lekarima i pacijentima, ali i na dostupnost
samih lekova na trzistu.

6. Propisi od uticaja na poslovanje

| pored toga $to se vec¢ petu godinu zaredom nalazi u
godisnjem Planu rada Ministarstva zdravlja, izrada krovnog
zakon u oblasti trzista lekova — Zakon o lekovima, jos uvek
nije zapoceta.

Jos$ uvek nisu izmenjeni ni delovi Zakona o naknadama
za koris¢enje javnih dobara, u delu koji utvrduje osnov
naknade za posebne tokove otpada - lekove koji posle
isteka roka ostaju u posedu i sakupljaju se od gradana,
nisu ispravno sagledani i analizirani efekti primene istog,
odnosno Stetne posledice ovog propisa na proizvodace,
nosioce dozvole za lek i veledrogerije (prve procene
govore o dodatnom teretu od ¢ak 37 miliona EUR). Postoji
razumevanje ministarstva za zivotnu sredinu da se nacin na
koji je Zakonom utvrdena osnovica naknade, kao ,ukupna
koli¢ina lekova proizvedenih u Republici Srbiji i lekova
uvezenih u Republiku Srbiju” izmeni na adekvatan nacin
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ali se i dalje odlaze donosenje neophodnih izmena ovog
zakona.

Pravilnikom o programu obuke za sticanje osnovnih znanja
o li¢noj higijeni uvedena je kao obaveza za zaposlene u
proizvodnji, prometu i izdavanju lekova da, prolaze kroz
obuku koju organizuje i sporovodi Ministarsto zdravlja,
uz plac¢anje propisane naknade. Prilikom donosenja
Pravilnika nije uzeto u obzir da su obaveze i odgovornosti
proizvodaca lekova, veledrogerija i apoteka u delu obuke

o higijeni ve¢ uredeni posebnim propisima kao i strogim
zahtevima Smernica Dobre proizvodacke prakse (GMP) i
Smernica Dobre prakse u distribuciji (GDP). U tom smislu,
primenom odredaba Pravilnika, svi u lancu snabdevanja
se dodatno izlazu nepotrebnim troskovima i zna¢ajnom
zastoju u procesima.

ALIMS treba da:

dokumentacije u papirnoj formi,

dokumentacionu kontrolu svake uvezene serije leka,

Vlada treba da:

RFZO-a,

RFZO treba da:

postuje postojece rokove odredene Zakonom o lekovima vezano za nove registracije, obnove i varijacije dozvole,

omogucdi elektronsko podnosenje svih zahteva za lekove (nove registracije, obnove i varijacije), bez dostavljanja

revidira i uskladi visinu nekih od tarifa - tarife koje se odnose na farmakovigilancu, tarife po INN-u (jer se
i dokumentacija koja se podnosi odnosi na INN, a ne na posebnu jacinu ili veli¢cinu pakovanja leka) i tarife za

da primi dodatni broj strucnih izvrsilaca kako bi brze resavali predmete u zakonom predvidenom rokovima i
smanijili ogromna kasnjenja narocitu u reSavanju nagomilanih varijacija za lekove.

obezbedi stabilno finansiranje inovativnih lekova kao i generickih lekova uz prosirenje indikacija namenskim
transferom budzetskih sredstava prema RFZO i time nadomesti oc¢igledan manjak istih u finansijskom planu

se odredi po pitanju budu¢nosti svojih zdravstvenih ustanova, prvenstveno apoteka. Ukoliko drzavne apoteke
nemaju buduénost kao takve, ¢vrsta preporuka je da njihovo poveravanje privatnom partneru bude sprovedenou
skladu sazakonom, gde je klju¢an onaj o javno-privatnom partnerstvu, a prema modelu koji uvazava specifi¢cnosti
koje proizilaze iz statusa i poslovanja apoteke u javnoj svojini nad kojom se sprovodi JPP. To garantuje zakonitost
postupka, transparetnost i maksimizaciju koristi za sve ucesnike,

obezbedi izmirenje preostalih dugova drzavnih zdravstvenih ustanova prema veledrogerijama i dobavljacima za
isporucene lekove i medicinska sredstva,kako bi se obezbedilo dalje kontinuirano snabdevanje ustanova.

osigura dobijanje iz centralnog budzeta potrebnih sredstava za uvodenje novih lekova na Listu lekova,
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nastavi pozitivni trend obezbedivanja predvidivosti procesa donosenja odluka, uz jasne rokove i transparentni
proces konsultacija sa predstavnicima industrije,

obezbedi vecu fleksibilnost u pogledu modela posebnih ugovora jer svaki lek ima svoje specifi¢nosti koje treba
ugraditi u ugovor,

omogudi predaju zahteva za stavljanje leka na Listu lekova isklju¢ivo elektronskim putem, a bez predaje
dokumentacije u papiru,

Obezbedi blagovremeno direktno pla¢anje dobavljac¢ima za isporucene lekove i medicinska sredstva, kao i
blagovremeno placanje apotekama za lekove izdate na recept,

Obezbedi kontrolu zdravstvenih ustanova u delu namenskog troSenja opredeljenih sredstava za lekove, za
obaveze koje zdravstvene ustanove izmiruju same, odnosno koja nisu predmet direktonog plac¢anja - Potrazivanja
po ¢lanu 9 Pravilnika o sadrzaju i obimu prava na zdravstvenu zastitu iz obaveznog zdravstvenog osiguranja i o
participaciji. Odredi jasne kriterijume kada se potencijalno cena iz okvirnog sporazuma/ugovora o javnoj nabavci
moze povedcati ili smanijiti, imajuci u vidu brojne faktore koje uti¢u na povecanje troskova.

Ministarstvo zdravlja treba da:

zajedno sa Ministarstvom finanasija i RFZO kontinuirano radi na obezbedivanju dodatnih finansijskih sredstava iz
Budzeta Republike Srbije, u cilju stavljanja novih terapija na Listu lekova RFZO,

u cilju brze dostupnosti leka pacijentu, dozvoli predaju dokumentacije za dobijanje najvise cene leka za upotrebu
u humanoj medicini nadleznim ministarstvima, ve¢ od trenutka kada Nosilac dozvole za lek primi od ALIMS
Izvestaj posle odrzane Komisije za stavljanje u promet humanih lekova. Omogucavanjem paralelnog procesa
okonc¢anja dobijanja dozvole za lek i dobijanja njegove maksimalne cene znacajno bi se skratio rok u kome svaki
pojedinacni lek mozZe da poc¢ne da se prometuje na trzistu. Predlog je dakle da se omogudi pralelno trajanje dva
procesa: zavrini deo procesa dobijanja Dozvole za stavljanje leka u promet od strane ALIMS i proces objavljivanja
maksimalne cene leka u Odluci o najvisim cenama lekova za upotrebu u humanoj medicini od strane Ministarstva
zdravlja,

urgentno izradi nacrt novog Zakona o lekovima u saradnji sa predstavnicima industrije,
u novom Zakonu o lekovima ukine davanje odobrenja ALIMS za upotrebu promotivnog materijala i druge
dokumentacije koja se odnosi na oglasavanje lekova koji se izdaju na lekarski recept, odnosno promotivnog

materijala i druge dokumentacije namenjene stru¢noj javnosti,

izmeni Pravilnik o programu obuke za sticanje osnovnih znanja o li¢noj higijeni, na nacin da za zasposlene u
proizvodnji, prometu i izdavanju lekova, obuke sprovodi poslodavac, kao $to je to ve¢ uredeno drugim propisima.

Ministarstvo finansija treba da:

pozitivno odluci po obrazlozenom zahtevu Ministarstva zdravlja za namenski transfer sredstava RFZO za nove
lekove,

obezbedi jednak poreski carinski tretman repromaterijala i gotovih lekova,
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ukine PDV na donaciju lekova i medicinskih sredstava zdravstvenim ustanovama,

izmeni Zakon o naknadama za kori$¢enje javnih dobara u delu naknada za lekove koji posle isteklog roka ostaju u
posedu i sakupljaju se od gradana, na nacin da se osnovica za naknadu utvrdi u odnosu na koli¢inu prikupljenih
lekova od gradana koje je potrebno zbrinuti kao farmaceutski otpad i precizno odredi obveznik naknade.
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