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Predmet: Stav Hrvatske ljekarniéke komore o prijedlogu akeijskog plana za liberalizaciju trzista
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Poitovani,

nastavno na prijedlog akcijskog plana za liberalizaciju triista usluga na podrucju ljiekarnicke djelatnosti u

Republici Hrvatskoj, a koji se provedi sukladno Nacionalnom programu reformi za 2018., u prilogu Vam
dostavljamo stav Hrvatske ljekarnicke komore o istome.

Takoder Vam dostavljamo stav Farmaceutsko — biokemijskog fakulteta u Zagrebu,

Biti ¢emo slobodni dostaviti Vam uskoro dodatne materijale o iskustvima drugih zemalja na temu
liberalizacije ljekarniitva (Srbija, Poljska, Madarska).

5 postovanjem,

Ana Spldo, mag.pharm.
Predsjednica HUJK
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1.uvoD

Sukladno Nacionalnom programu reformi 2018, provodi se liberalizacija triista usluga kroz projekt koji u
cijelosti financira Europska komisija u suradnji sa Svjetskom bankom. Akcijski plan liberalizacije triista
usluga predstavljen je kao strukturna reforma koja se odnosi na poticanje lakieg pristupa i vede
konkurencije na triistu usluga, a za 3to je u sluéaju triista profesionalnih usluga neophodno ukloniti
prepreke slobodi pruianja profesionalnib usluga smanjivanjem ili potpunim uklanjanjem regulacije na
podrudju djelatnosti odredenih profesionalnih  usluga. Postavlja se pitanje preciziranja u cilju
transparentnosti: kome se toéno, uklanjanjem kojih prepreka, treba omoguditi pristup kojem trzistu.
Madalje, temeljem koje pravne osnove bi se reforme u pojedinim sektorima provodile te kakve bi bile
ekonomske poslijedice reformi i na koga bi se u najvecoj mjeri odrazile.

U sklopu akcijskog plana navedeno je da se i ljekarnitka djelatnost smatra profesionalnom uslugom Eiju
razinu regulacije je potrebno smanjiti kako bi se omogudio laksi pristup pruZanju ljekarniékih usluga
neljekarnicima. Smanjivanje regulacije u ovom kontekstu predstavlja deprofesionalizaciju s ciljem
simplificiranja potrebnih vjestina i kompetencija ljekarnika do razine pri kojoj ljekarnitka profesija
postaje u potpunosti zamjenjiva, odnosno nepotrebna. Ovakvom liberalizacijom trii$ta na podruéju
liekarnitke djelatnosti nastoji se ostvariti 3to veéi prihod, ne prufanjem kvalitetne ljekarnicke usluge
koja se u ovom sluaju smatra preprekom, ve¢ poticanjem 3to veée prodaje lijekova uz 3to manje
kvalificirane djelatnike.

Sukladno Zakonu o zdravstvencj zastiti (NN 100/18), zdravstvena djelatnost je djelatnost od interesa za
Republiku Hrvatsku (dalje u tekst RH) koja se obavlja kao javna sluiba, a na primarnoj razini obuhvada,
izmedu ostalog, i ljekarnistvo.

Ljekarnicka djelatnost je u RH nedvosmisleno definirana kao javnozdravstvena djelatnost od interesa za
RH koju obavljaju zdravstveni radnici. Nacin organiziranja i provodenja ljekarnicke djelatnosti koju
obavljaju magistri farmacije s odobrenjem za samostalni rad propisan je Zakonom o ljekarnistvu (NN
121/03, 142/06, 35/08, 117/08) u kojem se jasno navodi aktivno sudjelovanje i uloga ljekarnika u
sprjetavanju bolesti i provodenje preventivnih mjera ofuvanja i zastite zdravlja.

Kljuénim tvrdnjama koje proizlaze iz £lanka.168 i élanka 52. Ugovora o funkcioniranju Europske unije

{UFEU, dalje u tekstu Ugovor) potvrdeno je:

- da ce se pri djelovanju Europske unije postivati odluke driava élanica u utvrdivanju njihove
zdravstvene politike te organizaciji i prufanju zdravstvenih usluga i zdravstvene zatite (proizlazi iz
tlanka 168. stavak 7.),

- da zakonska ogranienja nacionalne legislative u pogledu organizacije ljekarniéke djelatnosti mogu
biti opravdane interesima javnog zdravstva (proizlazi iz flanka 52.).



lavno ljekarnistvo je poslijednje desetljece pod velikim pritiskom triidnih interesa. Kao dio cjelokupnog
zdravstvenog sustava, podrudje ljekarnicke djelatnosti nije tipiéno triiste. Kako bi se izbjegle nezeljene
poslijedice na zdravstveni sustav, potrebno je dobro razmotriti 5 jedne strane interese triidta i triisnog
natjecanja te s druge strane javnozdravstvene interese.

Brojne studije su pokazale korist regulatornih okvira na mnoge aspekte koje kvalitetna ljekarnicka
djelatnost mora zadovoljiti u sklopu zdravstvene zastite stanovnistva. Nadalje, ukoliko se ipak Zeli provesti
deregulacija javnog ljekarnidtva, pailjivo se moraju sagledati svi moguci utjecaji i napraviti detaljna analiza
o rizicima i koristi provodenja deregulacije.

Kako bismo pokusali razjasniti odredene nejasnoce glede preporuka za provodenje liberalizacije
liekarnitke djelatnosti, u ovom dokumentu éemo ukratko izloZiti:

# Politicku pozadinu i pravnu osnovu za provodenje preporuka Europske komisije na podruéju
javnog ljekarniitva u driavama élanicama Europske unije (dalje u tekstu EU)

# Analizu moguceg provodenja predvidenih mjera u RH s naglaskom na:
- posljedice provodenja navedenih mjera na interese triista u odnosu na interese

javnozdravstvene zastite stanovnistva,

- posljedice na nacionalnu zdravstvenu politiku,

- posljedice na postojedi natin obavljanja javne ljekarnigke djelatnosti i distribuciju
lijekova.

# Zakljuéak na temelju iznesenih razmatranja




2. Politi€ka pozadina i pravna osnova za provodenje preporuka Europske komisije na
podruéju javnog ljekarniitva u driavama élanicama EU

* Polititka pozadina

Europska komisija (dalje u tekstu Komisija) je 2003. pokrenula veliku inicijativu poticanja deregulacije
podrudja profesionalnih djelatnosti kako bi se uskladili zahtjevi unutarnjeg triista za lak$im pristupom i
vecom konkurencijom na tridtu usluga. Europsko vijece je postavilo ambiciozni cilj postizanja dinamicnije,
fleksibilnije i najkonkurentnije ekonomije u svijetu do 2010, Referirajudi se na primjer Sjedinjenih
americkih driava, liberalizacija trzista usluga u EU je predstavljena kao jedan od preduvjeta za izgradnju
liberalnog sustava koji omogucava maksimalnu produktivnost. Nastavno na iznesene ciljeve, pozvane su
sve driave flanice da poduzmu potrebne mjere da se isti postignu,

U cilju jaanja unutarnjeg triista doilo je do procesa tzv."spillovera”({prelijevanja) odredbi o zahtjevima i
ciljevima unutarnjeg triista postavljenih u Ugovoru na zdravstvenu politiku driava Clanica. Naime,
procesom liberalizacije se nastojalo zahvatiti i podruéje od javnozdravstvenog interesa unutar driava
¢lanica EU te je dodlo do raskoraka izmedu odredbi Ugovora koje se odnose na interese unutarnjeg triista
i odredbi Ugovora koje se odnose na interese javnog zdravstva. Zbog moguceg negativnog utjecaja
liberalizacije na javnozdravstvene interese i nacionalnu zdravstvenu politiku, dolo je do velikog otpora
driava €lanica u provodenju mijera liberalizacije koje zahvé;riaju podrufje javnozdravstvenog interesa.
Ovdje je u kontekstu liberalizacije trzista usluga s jedne strane i zdravstvenog sustava s druge strane,
stavljen naglasak na temeljne razli¢itosti financiranja americkog zdravstvenog sustava i europskog
solidarnog zdravstvenog sustava.

Kao odgovor na svojevrstan otpor i manjak aktivnosti u procesu liberalizacije ljekarnistva, Komisija je 2009,
godine pokrenula nekoliko prekriajnih postupaka (tzv.” infringement proceedings”) na Europskom sudu
pravde (dalje u tekstu Sud). Prekriajni postupci su pokrenuti protiv Italije, Austrije i Spanjolske. U
postupku Komisije protiv Republike ltalije (slufaj C-531/06) vezano za ograni¢avajuce kriterije pri osnivanju
ljekarni nasuprot slobodi kretanja kapitala, Sud je na temelju élanka 168. i €lanka 52. Ugovora donio
presudu kojom je jasno potvrdeno pravo driava élanica da temeljem vlastite nacionalne regulative
odreduju mjere kojima ¢e provoditi zdravstvenu zastitu i osigurati javnozdravstvene interese unutar
svoje driave. Presudom Suda su Ugovorom zajaméeni javnozdravstveni interesi zemlje élanice stavljeni
ispred Ugovorom zajaméenih interesa unutarnjeg triista EU. Znadi, na podrudju ljekarnitke djelatnosti
clanak 168. i €lanak 52. nadilaze £lanak 49., €lanak 56. i €lanak 60. Ugovora.

Nakon 3to je donesena presuda u korist Italije, Komisija je 2011. odbacila predmete protiv Austrije i
Spanjolske zbog otekivano istog ishoda u korist tih driava.

Pored prekriajnih postupaka koje je pokrenula Komisija, jo3 je nekoliko pojedinaénih postupaka pred
Sudom rezultiralo sliénom presudom u korist nacionalne legislative na podrudju ljekarnidtva te su slucajevi
vraceni na odlu€ivanje na razinu nacionalnog pravosuda (slutajevi C-171/07 i C-172/07, C-570/07 i C-
571/07, C-367/12). Zakljuéci navedenih predmetnih sluéajeva potvrduju da su driave &anice slobodne



definirati opseg zastite javnog zdravlja i najbolje mjere kojima se to nastoji postici. Ogranicavanje
slobode poslovnog nastana se smatra opravdanim ukoliko je u interesu zastite javnog zdravlja i
sigurnosti.

Unatoc tome 5to je Sud jasno naglasio da su na podrudju ljekarnistva interesi javnog zdravstva iznad
interesa triista te da driave £lanice imaju neosporno pravo temeljem nacionalne legislative uredivati
podrudje ljekarnistva pri éemu nisu u sukobu s odredbama Ugovora, pritisak Komisije u smjeru
liberalizacije ljekarniitva je nastavljen. Prekriajne postupke protiv driava €lanica Komisija vise ne
pokrece, ali se pritisak liberalizacije nastavlja kroz preporuke prema driavama £lanicama koje su vise ili
manje uvjetovane, ovisno o situaciji u kojoj se odredena driava nalazi. U posebno uvjetovanom poloZaju
su se nadle driave flanice koje su uile u EU programe spasavanja (tzv. bailout-programmes), odnosno u
kojima su uslijed financijske krize provodeni programi gospodarskog prilagodavanja u nadleinosti tzv.
Trojke - Europske komisije, Europske centralna banke i Medunarodnog monetarnog fonda.

Prema preporukama Komisije, ovakav program je u Grékoj, koja je do tada bila regulirana driava u pogledu
ljekarnistva, rezultirao liberalizacijom ljekarnistva i trzista lijekova (ukidanje ljekarnicke mreie i prodaja
bezreceptnih lijekova izvan ljekarni), a suprotno odredbama postojece nacionalne regulative.

U sludaju Madarske, unatof prijetnji Komisije za pokretanjern prekriajnog postupka zbog ponovne
regulacije dereguliranog ljiekarnistva od strane madarske vlade, postupak nikada nije pokrenut. Tolni
ishodi dogovora izmedu Komisije | madarske vlade nisu javno dostupni. 1z pregleda situacije u Madarskoj,
vidljivo je da se ponovnim uvodenjem regulacije, stranim ulagacima ograniilo pravo vlasnidtva u podruéju
ljiekarniitva.

s pravna osnova

U prijedlogu akcijskog plana navodi se da se liberalizacija triista usluga provodi kroz pravni okvir Europske
unije temeljem Ugovora prema kojemu je potrebno uklanjati prepreke slobodi poslovnog nastana (£lanak
49.) i slobodi prufanja usluga (€lanak 56.), dok se liberalizacija tr#ista usluga treba provoditi i iznad zahtjeva
EU direktiva, temeljem reformskih preporuka kroz Europski semestar (Elanak 60.).

Kao 5to smo veé naveli, temeljermn presuda Europskog suda, na podruéju ljekarnicke djelatnosti Elanak
168. i €lanak 52. nadilaze Elanak 49., Elanak 56. i élanak 60. Ugovora. Sud je iznio slijedeta tumaéenja:

¢ zakonska ogranifenja nacionalne legislative u pogledu organizacije ljekarnitke djelatnosti mogu
biti opravdane interesima javnog zdravstva (proizlazi iz Elanka 52.),

* javnozdravstvena zastita nije strogo uskladena nadleinost EU veé podijeljenja nadleinost izmedu
driava €lanica koja naglaSeno spada pod nacionalnu nadleinost. Ova éinjenica na podrudju
liekarnistva znaéi da EU nema potpunu nadleZnost nad provodenjem ljekarnitke djelatnosti u
zemljama £&lanicama, vel svaka driava é&lanica odreduje mjere kojima ce regulirati podruéje
ljiekarnitke djelatnosti [proizlazi iz £lanka 168.).



Mastavno na odluke Europskog suda, iznosimo slijedece misljenje:

* (lanak 52. postavlja izuzece od élanka 49. za opravdane razloga javnog zdravlja.

Sukladno zakonu o zdravstvenoj zastiti, zdravstvena djelatnost je djelatnost od interesa za RH koja
se obavlja kao javna sluiba, a na primarnoj razini obuhvada, izmedu ostalog, liekarnistvo.
Liekarnicka djelatnost je u RH nedvosmisleno definirana kao javnozdravstvena djelatnost od
interesa za RH koju obavljaju zdravstveni radnici. Nadin organiziranja i provodenja ljekarnicke
djelatnosti kao dijela zdravstvene djelatnosti od interesa za RH koja se obavlja kao javna sluiba i
koju obavljaju magistri farmacije propisan je Zakonom o ljekarniStvu u kojem se jasno navodi
aktivno sudjelovanje i uloga ljekarnika u sprjeavanju bolesti i provodenje preventivnih mjera
ofuvanja i zaStite zdravlja. Stoga se na ljekarnitku djelatnost koja se u RH obavlja kao
javnozdravstvena djelatnost ne mogu primjeniti odredbe &lanka 49. Ugovora.

* neprimjenjivost élanka 49, Ugovora na ljekarnitku djelatnost u RH dodatno je potvrdena Elankom
168. stavkom 7. Ugovora kojim je odredeno da ¢e se pri djelovanju Europske unije postivati odluke
driava &lanica za utvrdivanje njihove zdravstvene politike te organizaciju | prufanje zdravstvenih
usluga i zdravstvene zaitite,

* (¢lanak 56. Ugovora zabranjuje ogranifenja slobode prufanja usluga unutar EU, ali se &lankom 57,
poblife definira koje usluge su obuhvaéene &lankom 56., a to su one usluge koje se uobitajeno
obavljaju uz naknadu, u mjeri u kojoj nisu uredene odredbama koje se odnose na slobodu kretanja
robe, kapitala i osoba: djelatnosti industrijske naravi, djelatnosti komercijalne naravi, obrtnigke
djelatnosti, djelatnosti slobodnih zanimanja,

* vezano na pravo poslovnog nastana, u Ugovoru se élankom 51. postavlja izuzece od ¢lanka 49. za
djelatnosti koje su u odredenoj driavi £lanici povezane s izvriavanjem javnih ovlasti. Sukladno
Zakonu o ljekarnistvu, élankom 32., Hrvatska ljekarnitka komora (dalje u tekstu HUK) je samostalna
i neovisna strukovna organizacija sa svojstvom pravne osobe i javnim ovlastima. Stoga djelatnost

HUK ne moie podlijegati élanku 49. Ugovora,

* Sukadno navedenom, miiljenja smo da interes triista u ostvarivanju profita na podrudju ljekarni¢ke
djelatnosti ne smije biti iznad interesa javnog zdravstva na podruéju ljekarnitke djelatnosti u RH.



3. Analiza mjera za liberalizaciju triista usluga na podruéju ljekarniéke djelatnosti u RH

3.1. Mjera: Ukinuti ograni¢enje kvote na osnivanje ljekarni

Pod obrazloZenjem uéinka ove mjere se navodi da se utvrdenom mreZom ljekarni u RH:

* ogranicova gustoca tréista lijekova | smanjufe pristup ljekarnickaf skrbi pogaotovo u ruralnim i
udaljenim podrucjima (v odnosu na EU praksu i Srbiju),

s ogranicovaju prilike za prosirenje prufonjo postojecih | uvodenja novih lekarnickih usluga

* ggranifova naotjecanje u povecanju opsega proizvoda i usluga,

» smonjuju paticaji na povedanje kvalitete § inovativnost,

Misljenje HUK:

* Ljekarnitvo kao dio zdravstvenog sustava ne predstavija tipitno triiste i stoga u driavama Ciji se
zdravstveni sustav temelji na nadelu solidarnosti ne smije biti prepusteno evaluaciji kroz iskljuivo
ekonomske parametre. Prilikom razmatranja deregulacija ljekarnidtva moraju se uzeti u obzir sve
moguce negativne posljedice na zdravstveni sustavi pacijente. Ljekarna, kao i druge ordinacije u sklopu
primarne zdravstvene zaitite, mora imati dovoljan broj pacijenata koji joj gravitiraju da bi bila
ekonomski odriiva. 5 druge strane moramo imati sigurne mehanizme da osiguramo ljekarne u
podrutjima u kojima nisu ekonomski odriive (ruralna i deprivirana podruéja).

* Na sli¢an nadin organizirana je i mreZa javne zdravstvene sluibe kojom se propisuje broj ordinacija
obiteljske medicine, stomatologije ili primarne specijalistitke zdravstvene zadtite u skladu sa
demografskim i geografskim kriterijima. Svatko moie otvoriti privatnu ordinaciju ili polikliniku no
ugovor sa Hrvatskim zavodom za zdravstveno osiguranje (dalje u tekstu HZZ0) moZe ostvariti samo u
slu€aju da postoji mjesto u mreii. Iz istih razloga postoje i kriteriji za otvaranje ljekarni ili “mreza”
ligkarni. Svi smo itekako svjedoci da ne postoji nijedna privatna ordinacija u financijski neisplativim
depriviranim i ruralnim podrucjima.

* Ljekarnicka djelatnost obavlja se u RH u sklopu mrefe javne zdravstvene sluibe. Osnovni smisao
liekarnitke mreie koja se zasniva na temelju demografskih kriterija (teritorijalno i brojéano
ogranitenje) ne predstavlja ogranifenje za otvaranje ljekarni nego predstavlja model koji osigurava
svim stanovnicima dostupnost zdravstvene zastite koja je u temeljnim odrednicama nadeg
solidarnog zdravstvenog sustava. Mreia osigurava postojanje ljekarni i drugih organizacijskih oblika
primarne zdravstvene zastite u podrutjima koji nisu gospodarstveno zanimljiva. Zadaca Ministarstva
zdravstva (dalje u tekstu MZ) je osigurati dostupnost svih oblika zdravstvene zastite i stoga je i
uvedena mre#a kao dobar model koji osigurava svim stanovnicima jednaku dostupnost zdravstvene
zaitite, odnosno u ovom sluéaju ljekarniéke skrbi. Posljediéno, demografskim kriterijima nastoji se
sprijefiti neograni€eno i nekontrolirano gomilanje ljekarni u financijski profitabilnim podruéjima
{urbana, gusto naseljena podrutja, pjesacke zone, "shoping” centri).

(]



Europska praksa deregulacije ljekarnistva u smislu ukidanja demografskih kriterija za osnivanje ljekarni
pokazala je povecan broj novootverenih ljekarni, ali uglavnom u atraktivnim zonama keje su i prije
deregulacije imale dobar pristup ljekarnickoj skrbi. Takoder, broj ljekarni se nije povecaoc u manje
financijski isplativim podrudjima, 5to je u pojedinim dereguliranim zemljama rezultiralo posebno
obvezujucim ugovorima kojima je driava morala osigurati prisutnost ljiekarni u ruralnim i depriviranim
podruéjima (Svedska, Norveika). Dakle, deregulacijom nije postignut povedan pristup lijekovima i
liekarnickoj skrbi u ruralnim podrucjima zato $to su se nove ljekarne otvarale poglavito u gradovima.

Unatof tome 5to u RH postoji utvrdena mreia ljekarni, broj pacijenata po ljekarni je manji nego u
nekim zemljama EU koje su takoredi tradicionalno deregulirane po ovom kriteriju [Nizozemska,
Engleska). Visoki standard i poimanje ljekarnicke djelatnosti u tim zemljama jasno upucuje da unatof
nepostojanju ogranifenja za otvaranje ljekarni, postoji svijest o velikoj odgovornosti u provodenju
liekarnicke djelatnosti.

Maspram tih zemalja u prijedlogu je kao primjer zemlje bez postavljenih kriterija za otvaranje ljekarni
navedena Srbija. Ovo je jako lod primjer sloma ljekarnidtva i potpuno neuredenog sustava u kojem je
30% ljekarni bez ljekarnika 3to predstavlja opasnu ugrozu za javno zdravlje, a negativne posljedice
(nekontrolirane prodaje i izdavanja lijekova mimo pravila struke te komplikacije kroni¢nih bolesti) na
zdravstveni sustav tek dolaze na naplatu.

Nadalje, Poljska je joi jedan od primjera u kojem je deregulacija ljekarniitva i liberalizacija tr#ista
lijekova, provedena na nadin u potpunosti identitan prijedlogu akcijskog plana, dovela do potpunog
kolapsa i kaosa u ljekarnistvu, $to je u konacnici dovelo do ponovnog uvodenja regulacije. Liberalizacija
triista lijekova i njihova povedana dostupnost rezultirala je negativnim poslijedicama na zdravstveni
sustav, povecanim brojem prijavljenih nuspojava na lijekove i povecanim troskovima lijefenja zbog
nepravilne primjene lijekova. MaZalost, biti ¢e potrebno puno vremena da se ispravi na ovakav nadin
nanesena steta zdravstvenom sustavu driave.

Opéenito, kako ne bi dodlo do stvaranja pogresnog dojma, usporedivanju Hrvatske sa drugim driavama
valja pristupiti vrlo oprezno. Iz prijedloga akcijskog plana je vidljivo da je rije¢ o pausalnom pristupu.
Naime, prilikem usporedbe razligitih driava mora se uvaZiti uloga ljekarnika u zdravstvenom sustavu i
organizacija primarne zdravstvene zastite na razini pojedine driave. Primjera radi, u Sloveniji je uloga
liekarnika u pracenju terapije u velikoj mjeri drugaéije organizirana i financijski vrednovana. Ljiekarne
u Sloveniji se financiraju od zavoda za zdravstveno osiguranje, a ljekarnik se u vedoj mjeri koristi kao
najdostupniji zdravstveni radnik u pracenju terapije lijekovima koja sve vise uzima dijela u trodkovima
zdravstve nog sustava,

Demografskim kriterijima takoder se nastoji sprijediti negativan utjecaj na kvalitetu ljiekarnicke skrbi
uslijed ekonomskog pritiska. S obzirom da predstavlja dio cjelokupne zdravstvene zastite, kvaliteta
ligkarnicke skrbi mora ispunjavati visoke standarde. Uslijed povetanog broja novootvarenih ljekarni
testo dolazi do pada broja ligkarnika po ljiekarni | povecane opterecenosti ljekarnika, to ostavlja manje
vremena za razgovor i savjetovanje pacijenata. Nadalje, EU pnda&i vezani za deregulaciju ljekarnistva
upuéuju na moguénost pritiska za povedanjem ostvarivanja profita te povecanjem opsega proizvoda i
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usluga, od koj.i;{ neki i nisu u izravnoj korelaciji s kvalitetom ljekarni¢ke skrbi. Uslijed takvog pritiska
dolazi do preopterecenja koje za posljedicu ima negativan utjecaj na kvalitetu ljekarnickih zdravstvenih
usluga (manja mogucnost neovisne profesionalne ljekarnicke prosudbe).

Ispitivanja pokazuju da liberalizacija ljekarniitva nije nuino dovela do vife triiZnog natjecanja iz razloga
ito je mogucnost triisnog natjecanja Cesto kompromitirana triiznom dominacijom pojedinih aktera,
uglavnom veleprodaja i lanaca (vertikalna i horizontalna integracija). UoZeno je da nakon provedene
deregulacuije i posljeditne. intergracije mnoge ljekarne koje su u vlasnidtvu velikih kompanija
opskrbljuju svoje ljekarne proizvodima koje ta kompanija distribuira. Takoder je uoena ograniena
dostupnost rjede traienih proizvoda i rjede propisivanih lijekova (na zalihama ljekarne drie samo
tzv."blockbusters” proizvode i lijekove).

Ispitivanja provedena u dereguliranim driavama pokazuju pad zadovoljstva pacijenata u svezi
pruiencg savjetovanja s ljiekarnikom, sve vedi pritisak na povedanje prodaje bezreceptnih lijekova,
dodataka prehrani, kozmetike, a uofena je smanjena izrada pripravaka u ljekarni.

5 druge strane, u RH ljekarnitka skrb i ljekarnicke usluge neprekidno se razvijaju potevii od redovitog
revidiranja i unapredivanja dodiplomskog studiranja i poslijediplomskog usavriavanja te kontinuiranog
cjelofivotnog uéenja. Uvode se nove ljekarnitke usluge od interesa za zdravstveni sustav {pregled,
savjetovanje i pracenje ishoda farmakoterapije, pracenje adherencije, pracenje nuspojava, pravilna
primjena medicinskih proizvoda, unapredivanje izrade magistralnih i galenskih lijekova..).
Kontinuirano se unapreduje suradnja sa drugim zdravstvenim radnicima, u prvom redu lijeénicima
obiteljske medicine.



3.2. Mjera: Ukinu?i.preknrnjerne zahtjeve u pogledu prostorija ljekarni (kao 3to je propis o povriini) i
izdati smjernice s najboljim praksama o standardima za prostorije i usluge ljekarni

Fod obrazlofenjem utinka ove mjere se navodi da propisani minimalni tehnicki zahtjevi:

s nodilaze potreban minimum u pogledu povriine, zasebne sobe zo voditelja ljekarne, zasebne

prostorije za cuvanje zapaljivih proizvoda,
narusavaju triifnu konkurenciju jer se povecdava trofak ulaska na triiste.

Misljenje HLIK

Pravilnikom o minimalnim uvjetima u pogledu prostora, radnika | medicinsko tehnitke opreme za
obavljanje zdravstvene djelatnosti (NN 61711, 128/2012, 124/2015,8/2016) nastoji se osigurati
prostor u ljekarni za sve procese koje propisuje Zakon o lijekovima i Zakon o ljekarnidtvu,

U laboratoriju ljekarne moraju biti osigurani uvjeti za izradu magistralnih lijekova kaji se nalaze na Listi
lijekova HZZ0-a, a koje svaka ljekarna mora isporuéiti pacijentima u roku od 72 sata. Takoder, u
laboratoriju ljekarne se moraju modi izraditi magistralni lijekovi koji se industrijski ne proizvode, jer se
s obzirom na dozu i sastav prilagodavaju svakom pacijentu. Neki od ovih lijekova sadrie tvari jakog i
vrlo jakog djelovanja. Minimalna oprema se odnosi na vagu i drugu laboratorijsku opremu potrebnu
za izradu navedenih lijekova. g

Laboratorij u ljekarni moZda iz gospodarske perspektive nema neku vainost, no razvojem genetike,
epigenetike i farmakogenomike ¢e postati presudni dio ljekarne u udovoljavanju zahtijeva moderne
farmakoterapije. Naime, prema rezultatima novih istraZzivanja metabolizam svakog Eovjeka zahtjeva
individualne doze lijeka za postizanje ishoda lijetenja te se u skladu s time sve vise painje usmjerava
ka personaliziranom pristupu pacijentu,

Ma Listi lijekova HZZ0-a i na popisu proizvoda koji se prodaju u ljekarnama nalaze se i proizvodi koji u
svom tehnickom listu imaju obvezu €uvanja u prostoru koji je bez svjetlosti, ventiliran sa ispustom
prema otvorenom prostoru te pod kljuéem. Stoga je definirano da ljekarna ima prostoriju za zapaljive
supstance ili jednostavniju opciju u vidu ormara za zapaljive tvari.

Sto se tite kvadrature laboratorija i izdvojene prostorije za pranje posuda, moie se propisati minimalna
kvadratura koja se ne moie bitnije mijenjati od one navedene u Pravilniku.

Zasebna soba za voditelja ljekarne se moie preimenovati u sobu za administrativne poslove i arhivu
(izrada narudibe, uvodenje faktura, zakonska obveza Euvanja razlifitih evidencija 1 drugi sli€ni poslovi)

10



3.3. Mjera: Omoguciti farmaceutskim tehniéarima prodaju lijekova na recept i provodenje ostale

ljekarnicke skrbi te promicati njihovo struéno usavriavanje

Pod obrazlofenjem uéinka ove mjere u prijedlogu akcijskog plana navodi se da:

ogranic¢avanje izdavanja lijekova na recept | provodenjo ostale ljekarnicke skrbi nijfe nuno za
postizanje sigurnasti pacijenata,

u drugim europskim zemljama formaceutski tehnicari mogu izdavati lijekove na recept,

iskijuciva prava magistara farmacije na izdavanje lijekova na recept i provodenje druge liekarnicke
skrbi mogu narusiti tréisnu konkurenciju,

hrvatske lfekarne mogu biti otvorene samo oko je u prostorijoma prisutan magistar farmacije,
iskljuciva prava ogranifovaju | inovacife jer voditelj ljekarni ne mogu ispitati nove oblike maloprodaje
lijekova.

Misljenje HUK:

Farmaceutski tehnicari predstavljaju zdravstvene radnike koji su izuzetno vaini za uéinkovit rad
javne ljekarne, ali za razliku od ljekarnika nisu nositelji ljekarnitke djelatnosti, odnosno nisu
esencijalno vaini za rad ljekarne. U niti jednoj driavi EU razvijenog zdravstvenog sustava i
liekarnitke djelatnosti, bilo reguliranoj ili nereguliranoj, ova €injenica nije dovedena u pitanje. Isto
je dovedeno u pitanje iskljufivo u onim zemljama EU i neEU u kojima je deregulacija rezultirala
potpunim kolapsom i kaosom ljekarnistva.

U nekim zemljama EU (Danska, Svedska, Norveika, Finska) zdravstveni radnici koji mogu osim
liekarnika izdavati lijekove, prolaze kroz poseban obrazovni model da bi mogli steci tu moguénost. Isto
kao i u RH, u tim zemljama farmaceutski tehnitari ne izdaju lijekove, a da bi mogli izdavati lijekove
moraju, pored srednjoskolskog obrazovanja, stedi stupan] viseg obrazovanja pri ¢emu stjecu zvanje
farmakonomista (Danska) ili receptarijusa (5vedska, Norveika, Finska).

U Englesko], Nizozemskoj i Irskoj farmaceutski tehniéari mogu izdavati lijekove, ali takoder prolaze kroz
poseban obrazovni model | pored srednjoSkolskog obrazovanja moraju steéi stupan] viseg
obrazovanja.

Moramo istaknuti da se radi o trogodiinjem videm obrazovanju farmaceutskih tenicara nakon zavriene
srednje Skole. Isto tako u RH postoje samo dvije visoko3kolske ustanove za izobrazbu magistara
farmacije koje nemaju niti prostorne niti kadrovske kapacitete da bi obrazovali postojedi broj
tehnicara. NajvaZnije od svega navedenog je da se niti u jednoj driavi EU (unato tome 3to u nekim
driavama "visi" farmaceutski tehnicari mogu izdavati lijekove, ali nigdje u punom opsegu registriranih
lijekova), ne iskljuéuje potreba nazoénosti magistra farmacije kao jedine odgovorne osobe za izdavanje
lijekova u ljekarni i nositelja ljekarnicke djelatnosti.
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Kao 5to je vec navedeno, uslijed povecanog broja novootvorenih ljekarni ¢esto dolazi do pada broja
liekarnika po ljekarni. Ovom mjerom se nastoji nositelja ljekarnicke djelatnosti prebaciti na
farmaceutske tehnitare na nafin da se mogucnost pruianja ljekarnicke skrbi prebaci na razinu
srednjoikolskog obrazovanja, dakle stepenicu niZe.

S obzirom da je razvidno da iz predloZene mjere, predlagatelju nije jasno 3to podrazumijeva ljekarnicka
skrb, navodimo definiciju iste :

“Ljekarnicka skrb podrazumijeva interakciju ljekarnika s bolesnicima, ostalim korisnicima
farmaceutskih usluga i drugim zdravstvenim struénjacima, a obuhvada savjetovanje i informiranje o
djelovanju lijekova, osiguranje racionalne primjene lijekova, prijavljivanje nuspojava, savjetovanje o
samaolije€enju, prevencija bolesti | otuvanje zdravlja.”

Liekarnicka skrb se stjefe dugogodidnjim visoko3kolskim obrazovanjem i stjecanjem nuino potrebnih
kompetencija od interesa za zdravstveni sustav.
U sklopu pruzanja ljekarnicke skrbi potrebno je:
# Analizirati farmakoterapiju i prepoznati medikacijske pogreike te savjetovati pacijenta u
svrhu njihova izbjegavanja,
# Prepoznati interakcije, procijeniti njihov klinicki znacaj i ispravno postupiti u svrhu
izbjegavanja neieljenih posljedica,
# Predvidjeti neieljene uéinke terapije i savjetovati u svrhu njihovog izbjegavanija ili boljeg
podnoienja,

v

Provoditi postupak prijavijivanja nuspojava,

Procijeniti i odabrati najsigurniji bezreceptni lijek za bolesnika,

Primjenjivati vjeitine potrebne u prevenciji bolesti i ofuvanju zdravlja,

Savjetovati o ispravnoj primjeni lijekova i provodenju nefarmakoloskih mjera u svrhu
otuvanja zdravlja.

A o

k13

Preduvjete koje je potrebno imati da bi se mogle steci kompetencije za kvalitetno pruZanje ljekarnicke
skrhbi, ljekarnici stjetu tek pred kraj dodiplomskog studiranja, odnosno moie se redi da kompetencija
liekarnicke skrbi predstavlja sukus cjelokupnog teorijski usvojenog znanja tijekom dodiplomskog
studija i sposobnost primjene tog znanja u praktiéne svrhe,

Sasvim je jasno da u svijetlu suvremenog zdravstvenog sustava (opterecenog sve starijom populacijom,
kronicnim bolestima, polipragmazijom, neadherencijom, sve vedim brojem nuspojava, zdravstvenih
troskova za lije€enje nuspojava i posljedica nepravilne primjene lijekova) ljekarnitka skrb predstavija
izuzetno vaZan dio zdravstvene zastite. Samim time predstavlja daleko kompleksniju dimenziju od, u
prijedlogu jednostavno navedeno, prebaciti na nii stupanj obrazovanja.
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Pored sumnje u temeljno poznavanje pojma ljekarnitke skrbi, ostaje sumnja da predlagatelju to i
nije vaino s obzirom da esencijalnog nositelja ljekarnike djelatnosti iz ekonomskog aspekta smatra
prijetnjom u triifnoj konkurenciji izmedu ljekarnika i neljekarnika. Dakle, smatra da ljekarnitku
djelatnost uopce ne trebaju obavljati ljekarnici i da bi to trebalo biti od interesa za zdravstveni sustav
RH.

U oba sluéaja, bilo da se radi o neupucenosti ili ignoriranju relevantnih €injenica, samo izno%enje ove
mjere kao prijedloga opravdano smatramo velikom prijetnjom zdravstveno] zaititi driavljana RH.
Zdravstveni sustav koji se temelji na nacelu solidarnosti ne moZe u interesnoj hijerarhiji biti ispod
mogucnosti tréisnog natjecanja. Prioriteti RH i EU su da svojim drZavljanima osigura najbolju mogucu
zdravstvenu zastitu, a u 5to je ukljufena i javna ljekarnitka usluga. Stoga, je krajnje neprimjereno
ito se ovom mjerom interesi trififnog natjecanja stavljaju iznad interesa javnozdravstvene
djelatnosti — ljekarnicke skrbi.

Opseg rada farmaceutskih tehnicara u RH ne predvida izdavanje lijekova i pruzanje ljekarnitke skrbi.
Da bi isto bilo moguce, potrebno je osim izmjene srednjoskolskog kurikuluma, uvesti mogucénost vise
izobrazbe, ali samo za izdavanje odredenih lijekova niskog sigurnosnog profila rizika. Liekarnicka skrb
zbog svoje kompleksnaosti u analizi, procijeni, savietovanju pri izdavanju lijeka i farmakoterapije moZe
biti jedino u domeni ljekarnika.

Ono $to je vrlo vaino naglasiti ovom prilikom, jest neophodnost reguliranja djelatnosti farmaceutskih
tehni¢ara u RH iz razloga 3to nakon stedene izobrazbe i odradenog pripravnikog staia ne stjecu
odobrenje za samaostalni rad, a 3to im uvelike otefava mogucnost priznavanja steene struéne spreme
u drugim driavama ELU. Primjerice, osobe koje su radile kao farmaceutski tehnicari u ljekarni u RH,
mogu u ljekarni u Njemackoj raditi iskljuivo u skladistu te moraju zavriiti dodatnu izobrazbu da bi
mogle izradivati ljekarnicke pripravke i raditi s pacijentima prilikom izdavanja bezreceptnih lijekova
koje mogu izdavati farmaceutski tehnicari te dodataka prehrani i dermokozmetike.

Ul potpunosti se slafemo s iznesenim prijedlogom da bi farmaceutski tehnicari trebali sudjelovati u
trajnom stru€nom usavriavanju s ciliem unapriedivanja svoje strugne kvalifikacije. Ovdje predlazemo
MZ da se pitanje regulacije farmaceutskih tehniara rijesi kroz razred farmaceutskih tehnicara pri
Hrvatskoj ljekarnitkoj komeori. Na taj naéin bi se omoguéilo kentinuirano usmjereno usavrSavanje
farmaceutskih tehnitara u najoptimalnijem interesu za ljekarnicku djelatnost RH. U praksi se pokazalo
da je dosadasnje usavriavanje farmaceutskih tehnitara slabo, neprimjereno i uglavnom orijentirano
na marketinike trendove , a ne na profesionalnu edukaciju.

Drugi veliki problem koji je ovdje potrebno napomenuti je pitanje prekvalifikacija u RH koje u slutaju
farmaceutskih tehnifara ne osiguravaju niti minimum potrebnih kompetencija. Pretpostavljamo da je
razlog tome u nejasnim i nedovoljno postavljenim kriterijima za koje ne postoje adekvatni mehanizmi
kontrole.
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3.4.Mjera: Clmngkiéiti prodaju bezreceptnih lijekova i drugih nefarmaceutskih proizvoda u ljekarnama

i drugim struénjacima |uz farmaceutske tehniZare i magistre farmacije)

Pod obrazloienjem uéinka ove mjere u prijedlogu akcijskog plana navodi se da:

izdavanfe bezreceptnih lijekova od strane mogistara farmacije | farmaceutskih tehnifara nije nuine za
sigurnosti pacijenata,

za izdavanje bezreceptnih fijekova i nije potrebno znanje iz podrudja zdravstva,

prodavadi u specijaliziranim trgovinama koje prodaju bezreceptne lijekove ved mogu izdavati lijekove
bez recepta,

onemogucavanjem jednakih uvieta za (jekarne i druge trgovine koje nude bezreceptne lijekove koji se
prodaju u ljekarnama narusave se triidng konkurencijo {primjerice, maloprodaini lanci ne moraju
zaposljovati dielatnike s kvalifikacijoma iz podrudja zdravstva),

ljekarne se nalaze u nepovoljinom polofaju v odnosu na svaje konkurente u segmentima bezreceptnih
lijekova i nefarmaceutskih proizvoda.

Misljenje HLUK:

Svim lijekovima registriranim u RH, neovisno o tome da li su na listi lijekova HZZ0-a ili nisu, u rjedenju
odobrenja za stavljanje u promet Agencija za lijekove | medicinske proizvode [ dalje u tekstu HALMED)
odredila je nadin izdavanja i propisivanja koji moze biti BRX, BR, R, NR, PR i OR.

BRX - bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo lijekovima

BR - bez recepta, u ljekarni

U RH se isklju€ivo bezreceptni lijekovi sa statusom BRX mogu izdavati (osim u ljekarnama) i u
specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo lijekovima. Specijalizirane prodavaonice u
kojima se izdaju BRX lijekovi moraju zaposljavati struénu osobu na puno radno vrijeme.
Pad strufnom osobom podrazumijeva se farmaceutski tehniéar s poloZenim struénim ispitom. Dakle
u RH u specijaliziranim prodavaonicama BRX lijekove ne izdaju “prodavaéi”, veé farmaceutski
tehnitari. Navod “maloprodajni lanci ne moraju zaposljavati djelatnike s kvalifikacijama iz podruéja
zdravstva” se ne odnosi na izdavanje BRX lijekova.

Vaino je napomenuti da svaka specijalizirana trgovina ima na raspolaganju ljekarnika sa vaZecim
odobrenjem za samostalni rad koji je odgovoran za rad u dijelu izdavanja lijekova i medicinskih
proizvoda, a koji nije zaposlen u punom radnom odnosu, No, u slu€¢aju nezeljene rakcije na lijek mora
reagirati u skladu sa propisima.

Lijekovima sa statusom BRX taj status se dodijeljuje na temelju sigurnosnog profila rizika, a izmedu
parametara koji se uzimaju u razmatranje je i finjenica da je u RH izdavanje BRX lijeka mogude iskljutivo
od strane magistra farmacije ili farmaceutskog tehnitara s polofenim struénim ispitom. U slutaju kada
bi se omogucila prodaja BRX lijekova "prodavacima” bez kvalifikacija iz podruéja zdravstva, neophodno
bi bilo napraviti ponovnu evaluaciju odobrenja za stavljanje u gromet na temelju koje bi se donio
zakljuéak da li pojedini lijek moze zadriati BRX status ili se mora preimenovati u BR. NadleZne institucije

14



za evaluaciju ;u HALMED, Povjerenstvo za ocjenu rizika na podrucju farmakovigilancije (PRAC),
Europska agencija za lijekove (EMA).

Predloiena mjera je u korelaciji sa drastitcnim porastom prodaje bezreceptnih lijekova u
farmaceutskom “biznisu” posljednje desetljece, poglavito u liberaliziranim driavama. Ovo dovodi
do velikog pritiska proizvodata na regulatorne agencije kako bi se omoguéio prelazak sve veceg
broja lijekova u bezreceptni refim i njihova prodaja izvan ljekarni i specijaliziranih prodavaonica (u
maloprodajnim trgovatkim lancima, benzinskim crpkama i putem interneta).

Takva povecana dostupnost lijekova popracena je agresivnim marketifkim oglagavanjem sa vrlo
Sturim informacijama o lijeku. MNaglasak u trendu samolijeéenja bezreceptnih lijekova je
savjetovanje sa lijeénikom ili ljekarnikom, Sto je u potpunoj suprotnosti s tendencijom da se smanji
mogucnost izdavanja od strane ljekarnika i farmaceutskih tehnigara.

Opravdanje za poticanje na sve vedu prodaju bezreceptnih lijekova se nalazi u financijskom
rastereenju zdravstvenog sustava. S druge strane, pored neadherencije, jedan od velikih
financijskih izdataka za zdravstveni sustav je lijefenje poslijedica nuspojava i nepravilne primjene
lijekova (broj hospitalizacija zbog istog sve vie raste), tako da se postavlja pitanje koja je financijska
bilanca za zdravstveni sustav. Jedno ispitivanje pokazuje da je u Spanjolskoj 1 od 3 pacijenta kaji je
do3ao u ljekarnu kupiti bezreceptni lijek, nakon savijetovanija s ljekarnikom oti3ao bez kupljenog lijeka
jer mu ustvari nije niti trebao. Sasvim je razumljivo da ova] podatak nikako ne ide u prilog poticanju na
sve vecu prodaju bezreceptnih lijekova, pogotovo nakon ulaganja velikih sredstava u marketingko
oglatavanje istih.

U Sjedinjenim Ameri¢kim Driavama se 60-tih godina prodlog stoljeda krenulo s liberalizacijom trzista
lijekova. Tijekom 3 desetljeca zabiljeZeni su porazni rezultati eksponencijalnog porasta financijskih
troskova za lijecenje poslijedica nuspojava i nepravilne primjene lijekova te su poslijediéno pokrenute
inicijative za odgovornu primjenu lijekova i unaprjedenje ljekarni¢ke skrbi. Ovdje treba staviti naglasak
na razliku u pokrivanju financijskih troskova lijecenja u ameritkom zdravstvenom sustavu i solidarnom
europskim zdravstvenom sustavu gdje te troSkove uglavnom u cijelosti pokriva driava.
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3.5. Mjera: Priprarw;i}..ki sta i struéni ispit spojiti s obrazovanjem farmaceutskih tehnicara

Pod obrazloZenjem utinka ove mjere u prijedlogu akcijskog plana navodi se da:

strucni ispit | pripravnicki sta? nife potrebno odvajati od strukovnog obrazovanja,

kao i u slufaju magistra farmacife, pripravnicki staZ i ispit mogu biti dio struénog osposobljavanja,
adnasnao ispit | praksa mogu biti ukljuceni u nastavni plan na fakultetima,

vrijeme potrebno za dobivanje odobrenjo za rod se na taj nacin skrocuje za ofprilike godinu dana.

Misljenje HUK:

-

U RH farmaceutski tehnifari obvezni su poloZiti struéni ispit i obaviti jednogodisnji pripravnicki stai
kako bi se osigurala dovoljna razina znanja i vjestina za izdavanje BRX lijekova i savietovanje o njihovu
koristenju. Navedeni su zahtjevi nuini kako bi se osiguralo da su farmaceutski tehnicari kvalificirani za
samostalno savjetovanje i izdavanje BRX lijekova.

U potpunost se slaimo s predloZenom mjerom da, kao i u slu€aju magistara farmacije, pripravnicki stai
i ispit farmaceutskih tehnitara mogu biti dio strutnog osposobljavanja, odnosno da ispit i praksa mogu
biti ukljuteni u nastavni plan. Medutim, vaino je naglasiti da je uslijed integriranja strufnog
osposobljavanja u trajanju od & mjeseci produljeno trajanje dodiplomskog farmaceutskog fakulteta na
10 semestara, $to znati da se studiranje produljilo za 1 godinu.

Smatramo da bi se po sliénom principu trebalo pristupiti obrazovnom modelu farmaceutskih
tehnitara. Stoga se vrijeme potrebno za dobivanje odobrenja za rad nikako ne moie skratiti za otprilike
godinu dana kako se navodi u predlofenoj mjeri, jer se u tom skracenom periodu ne bi mogla steci
teorijska znanja koja je potrebno primjeniti u praksi i odraditi prakticni dio kako bi se osigurala dovoljna
razina znanja i viestine za izdavanje i savjetovanje o koristenju BRX lijekova te ostalih poslova iz
djelokruga rada farmaceutskog tehnicara.
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3.6.Mjera: Ukinuti obvezno Elanstvo u strukovnoj komori za magistre farmacije i komorsko odobrenje

za samostalan rad

Pod obrazloienjem ufinka ove mjere u prijedlogu akcijskog plana navodi se da:

obvezno £lanstvo farmaoceuta u strukovnoj komori nije nuino za promicanje sigurnosti pacijenata i
smanjenje asimetricnosti informarcija,

postaji i prirodan sukob intereso izmedu zastupanjo strukovne zajednice i izdavonjo odobrenjo za rad i
sankcioniranja,

Elanstvom u strukovnoj komori ogranicava se tréisna konkurencija fer na temelju toga konkurenti mogu
ispitivati nove sudionike na trZistu,

zahtijevanjem dlanstva v strukowvnoj komori omogucuje se i dogovor medu konkurentima fe se moie
oloksati koordinacijo strateskih varijobli, kao sto su lokacija ili radno vrijeme,

postupak prijave za clanstvo u strukovnim komorama ovisi o diskrecijskof odluci tih tijfela zbog nejasnih
odredbi relevantnih pravilnika,

dobrovolino clanstvo je uinkovitije sredstvo jer se tada visokokvalitetni pruZatelji mogu sami odluciti
na strukovno udruiivanje,

sigurnost pacijenato moZe se udinkovitiie promicati | obveznim osiguranjem od profesionalne
odgovornosti jer premijo osiguranja izravno ovisi o prethodnim oditetnim zahtjevima pojedinaénih
pruiatelia.

Misljenje HUK:

Temeljna misija ljekarnicke komore je upravo osigurati da svi registrirani profesionalci, glanovi HUK,
stavljaju interes pacijenata ispred svojeg vlastitog interesa. Kao posrednicko tijelo s punim znanjem o
svojoj profesiji, Komora prati da se uvjeti pristupa i prakse propisane zakonom primjenjuju poiteno i
u potpunoj transparentnosti. Ovi uvjeti jamée da se njihovi Elanovi ponaiaju posteno i eticki na nacin
kaji drudtvo od njih ofekuje.

Liekarnicka komora djeluje u podrudjima u kojima drizava ne moie u potpunosti ispuniti svoju misiju
javne usluge bez posrednika. Jednostavno i povrino poznavanje cijene dobara i usluga na podrudju
ljekarnistva nisu dovoljni da jamée primateljima (pacijentima) kvalitetu i pouzdanost usluge te
poitivanje njihovih prava i temeljnih interesa.

Osim toga, samoregulacija Stedi zajednici ljudske i financijske resurse koji su potrebni kako bi se
osiguralo da se odredena profesija ponasa u skladu sa propisima. Profesionalne komore usmjeravaju
tlanove kako bi se osiguralo poitivanje uvjeta rada propisanih od strane zakonodavca te poStivanje
etickih pravila i profesionalnih kodeksa ponasanja. Doista, komore imaju nadzornu ulogu u tom
pogledu i mogu u skladu s ovlastima sankcionirati £lanove koji odstupaju od takvih pravila. Medutim,
komore takoder pridonose opéem promiiljanju o unapredenju kvalitete profesionalnih akata i
pratedim druitvenim, zakonodavnim i gospodarskim kretanjima.
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Anketa iz 2017, godine medu flanicama Udrufenja javnih ljekarnika Europe (PGEU) pokazala je da
gotovo sve driave élanice EU imaju obvezno élanstvo u komori i/ili obveznu licencu/registraciju za
liekarnike. To ukljuuje sljedece zemlje: Austrija, Belgija, Bugarska, Hrvatska, Cipar, Ceska, Estonija,
Finska, Francuska, Njemacka, Grcka, Madarska, Irska, Italija, Luksemburg, Malta, Nizozemska, Poljska,
Portugal, Rumunjska, Slovaéka, Slovenija, Spanjolska, Svedska, Velika Britanija

Clankom 11. Ugovora osigurava se i potiée otvoren, transparentan i redovit dijalog i savjetovanje s
predstavnickim udrugama i zainteresiranim stranama na razini EU. Temeljem takve politicke prakse
transparentnog lobiranja interesnih grupa, u skladu s élankom 11. Ugovora, svoje interese u
djelovanju EU zastupaju i neke vrlo mocne interesne skupine kao ito su Europska federacija
farmaceutske industrije i njezinih udruga (EFPIA) i Udruienje proizvodada bezreceptnih lijekova
(AESPG).

U procesu liberalizacije ljekarnistva na razini EU, interese javnih ljekarnika u postupcima pred
Europskom komisijom zastupalo je i UdruZenje javnih ljekarnika EU (PGEU) kroz intezivnu suradnju
5 ljekarnickim komorama driava €lanica u kojima se nastojala provesti deregulacija ljekarnistva. Pri
tome su izneseni vrlo €vrsti | argumentirani stavovi protivni nastojanjima Komisije da se postigne
ito vecdi stupanj deregulacije javnog ljekarnistva na razini EU.

HUK predstavlja strukovnu organizaciju koja 3titi i zastupa interese svojih élanova ispred nadleinih
driavnih institucija (M2, HZZO) i institucija EU te osigurava kvalitetan komunikacijski kanal izmedu
svojih €lanova ljekarnika i navedenih institucija. Dakle, moiemo tumaciti da je HUK interesna
strana, odnosno interesna grupa koja predstavlja hrvatske ljekarnike.

U sluaju moguce liberalizacije hrvatskog ljekarnistva HUK zastupa interese hrvatskih ljekarnika.
Stoga, predlaganje ukidanja obveznog clanstva u strukovnoj komori za magistre farmacije smatramo
pokusajem slabljenja transparentnog zastupanja interesa hrvatskih ljekarnika u mogucim procesima
deregulacije u RH, a 5to je u suprotnosti s odredbama navedenog Elanka 11. Ugovora.

RH je odlutila da ¢e komore biti regulatorna tijela za zdravstvene radnike. Pristup HUK imaju svi
ljekarnici koji zadovoljavaju minimalne uvijete, a to su diploma i potvrda o poloZenom struénom ispitu.
Za priznavanju inozemne struéne kvalifikacije ste¢ene unutar driava Elanica EU sukladno Direktivi
2005/36 i Direktivi 2023/55, primjenjuje se automatski postupak priznavanja kvalifikacije ¢éime je
maksimalno olakian pristup obavljanju ljekarnicke djelatnosti u RH.

Postupak prijave za €lanstvo u HUK niti u kakve] mjeri ne ovisi o diskrecijskoj odluci HUE, a odredbe
relevantnog pravilnika su u potpunosti jasne, transparentne i jednake za sve magistre farmacije. Ne
vidimo opravdanost navoda predloZene mjere o prirodnom sukobu interesa izmedu HUK kao neavisne
strukovne organizacije koja predstavlja i zastupa ljekarnicku struku i ljekarnicku djelatnost u RH te &titi
interese svojih £lanova sa tim istim élanovima.
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Svi magistri farmacije's polofenim struénim ispitom imaju jednaka prava biti clanovima HUK i
obavljati ljekarniéku djelatnost u RH. Ograni€avanje triiSne konkurencije i ispitivanje nowvih
sudionika na trZiftu je mogude jedino u sluéaju kada ljekarni¢ku djelatnost Zele obavljati osobe koje
nemaju stefene potrebne kvalifikacije za istu, a ito u daleko vefoj mjeri ugroiava sigurnost
pacijenata i kvalitetno cbavljanje ljekarnicke djelatnosti nego mogucnost triisnog natjecanja.

Zahtijevanjem Clanstva u strukovno] komori nikake se ne moie omoguditi dogovor medu
konkurentima te olak3ati koordinacija strateikih varijabli, kao &to su lokacija ili radno vrijeme iz razloga
§to su u RH te strateike varijable zakonski propisane. Clanovi HUK su samo ljekarnici, a ne ljekarne.
Lokaciju ljekarne uvjetuju zakonski propisani demografski kriteriji lijekarnicke mreie, a vlasnik
ligkarnicke ustanove ne mora biti magistar farmacije. Radno vrijeme ljekarni je uvjetovano ugovorom
izmedu ljekarne i HZZ0-a i moie biti razlifito, ovisno o potrebi stanovnistva i lokalnoj zajednici,

Lijekovi se zbog svoje specifitne prirode i u€inka na ljudsko zdravlje razlikuju od drugih proizvoda i za
postupanje s lijekovima potrebno je razviti svijest kako o njihovim pozitivnim, tako i o negativnim
ufincima. U RH poslodavac-liekarna osigurava svoje djelatnike-liekarnike od profesionalne
odgovornosti, ali se moguce 3tetni dogadaji nastoje inicijalno prevenirati postavijanjem visokih
standarda ljekarnicke skrbi | odgovornim postupanjem s lijekovima.

Nastavno na procese liberalizacije trZista lijekova i poticanja njihove dostupnosti, smatramo da su
navodi predloiene mjere u vidu odstetnih zahtjeva wvrlo lod model nametanja odgovornosti
liekarnicima, a ne motivacija za pruianje kvalitetne ljekarni¢ke usluge u cilju postizanja 5to vecde
sigurnosti pacijenta. Ovaj primjer naknade Stete proizlazi iz, kako smo ved naveli, ameritkog
zdravstvenog sustava u kojem su uslijed liberalizacije triista lijekova enormno porasle naknade 3teta i
financijski trogkovi za lijeéenje zbog poslijedica nuspojava i nepravilne primjene lijekova. Tek nakon 5to
se americki zdravstveni sustav suotio sa ovakvim poslijedicama liberalizacije, 90-tih godina proélog
stoljeca u SAD-u se zapocelo s uvodenjem i razvijanjem ljekarniCke skrbi i jaanjem svijesti o
odgovornoj primjeni lijekova.

Zdravstveni radnici imaju obvezu cjelofivotnog uenja i prikupljanjem akreditacijskih bodova.
Dinamika novih znanja u medicini i biomedicinskim znanostima je takva da se mora organizirati
sustavno educiranje kako bi se osigurala kvaliteta ljekarnicke skrbi i zastitilo zdravlje pacijenata. HUK
u suradnji sa Farmaceutsko — biokemijskim fakultetom i Hrvatskim farmaceutskim druitvom osigurava
ljekarnicima izvor novih znanja kroz Plan struénog usavriavanja ljekarnika.

Stoga, kontinuiranim poticanjem svojih Elanova na odriavanje visokih standarda znanja i

kompetencija, HUK znatno doprinosi promicanju sigurnosti pacijenata i smanjenju asimetrinosti
informacija izmedu ljekarnika i pacijenta.
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3.7. Mjera: Omoguciti internetsku prodaju lijekova
Pod obrazloZenjem uéinka ove mjere u prijedlogu akcijskog plana navodi se da:

s zobrana prodaje lijekove putem interneta oteZava njihovo natjecanje u kanalima distribucije lijekove,
dostupnost lijekova pacijentima s kronicnim bolestima i posebice dostupnost lijekova u udaljenim
podrudiima,

* robrano prodoje putem interneto narusava triiinu konkurenciju, jer se ogranitoava distribucijski
maloprodajni lanac za lijekove. Internet trgovine ne mogu se s ljekarnamao notjecati u efikasnosti
isporuke lijekova. To posebno utjece na pristup lijekovima za pacijente s kronicnim bolestima | u
udalfenim mjestima.

Misljenje HUK:

* Triiste lijekova zakonski je regulirano u smjeru stroge zaitite zdravlja i sigurnosti, pri femu se posebna
pozornost posvecuje sprjeavanju zlouporabe lijekova. Uz poitivanje europske regulative, na prvom
mjestu treba biti sigurnost pacijenata i kakvoca lijekova, Cuvanje visoke razine javnog zdravlja uz
postivanje usluga informacijskog drustva. '

* DglaZavanje farmaceutskih proizvoda specifiéno je podruéje u klasiénim medijima i na digitalnim
platformama. Dojam “vede slobode” u digitalnoj komunikaciji pomife granice u informiranju o
lijekovima. Kupovinom putem interneta korisnici svakako brie i jednostavnije ispunjavanju svoje
potrebe, no kada je rijec o lijekovima, javljaju se brojne opasnosti koje u konaénici mogu ugroziti
zdravlje.

s Magistar farmacije obvezan je korisniku lijeka prufiti informaciju i struéni savjet. Stoga smatramo da
se lijek koji se narucuje ili kupuje putem interneta moZe izdati jedino i iskljugivo u ljekarni {ne dostavlja
se na adresu) na nacin kako je to rijeSeno u nekim zemljama EU.
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3.8. Mjera: Ukinuti ograniéenja ogladavanja ljekarni
Pod obrazlozenjem uéinka ove mjere u prijedlogu akcijskog plana navodi se da:

« ogranitavanje oglasavanja ljekarni nife nuine za sigurnosti pacijenata,

« ogranicavanjem oglasavanja narusava se triisna konkurencijo jer se dobavljace ograniéava u
informiranju o njihovoj ponudi,

 ograniéavanjem oglosavanja strateskih varijabli, kao Sto su primjerice radnao vrijeme ifi vrijeme Cekanja
za lijekove, smanjuje se moguénost da ljekarne priviace kupce i poboljSaju pristup uslugama.

Misljenje HUK:

e Pravilnikom o naéinu oglatavanja rada ljekarni Zeli se postici ogranitavanje oglasavanja ligkarne i
liekarnitke djelatnosti u cilju promicanja prodaje lijekova te medicinskih i drugih proizvoda za potporu
lije¢enju i ofuvanju zdravlja isklju¢ivo u svrhu ostvarivanja dobiti.

« Naime, prilikom ovakvog poticanja moze doti do eksploatiranja i iskoristavanja pacijenata zbog
njihovog neiskustva, nedostatka informacija, nedostatka znanja ili nepoznavanja lijekova,
medicinskih i drugih proizvoda za potporu lije€enju i o€uvanju zdravlja. Takoder, oglaiavanje kojem
je cilj iskljuéivo povecanje dobiti vrlo £esto moZe sadriavati nejasnoée, pretjerivanje i sadriaje koji
opéenito dovode u zabludu ili je vjerojatno da ¢e dovesti u zabludu.

« Suprotno navodima predloZene mjere, misljenja smo da se vrlo lako nekontroliranim oglasavanjem
liekarni, trii¥no natjecanje moie naruditi, Stetiti natjecateljima i imati negativan utjecaj na izbor
ljekarni. Sve navedeno nikako nije u skladu s interesima javnog zdravlja i zdravstvene zastite driavljana
RH.

21



3.9. Mjera: Ukinuti pravo Hrvatske ljekarnicke komore da regulira cijene lijekova i medicinskih
proizvoda koji nisu obuhvaceni javnim zdravstvenim osiguranjem te razmotriti
reguliranje ljekarni€kih marii za sve proizvode koji se nude u ljekarnama

Pod obrazloienjem ucinka ove mjere u prijedlogu akcijskog plana navodi se da:

s Hrvatskoj ljekarnickoj komori daje se prave reguliranja cijena lijekova i medicinskih proizvodo koji nisu
pokriveni javnim zdravstvenim osiguranjem,

* ukoliko bi ljekarne mogle slobodno odredivati mare od prodaje lijekova i medicinskih proizvoda na
recept te ukoliko bi mogle slobodno oglasavati cijene, mogle bi pronadi efikasnife nacine distribucije
lijekova,

* javna institucijo mogla bi s pojedinaénim vediteljima ljekarni pregovarati o naknadama koje su nize od
fiksnih noknada koje trenutaéno placa svim ljekarnama u Hrvatskaj,

e reguliranje ljekarnickih marZi takoder bi trebalo ponovno preispitati 2o proizvode zo koje Hrvatski
zovod za zdravstveno osiguranje ne placa noknadu,

* reguliranjem cijena i maréi narusava se tréisna konkurencija medu ljekarnama jer se ljekarne ne mogu
natjecati v efikasnosti distribucije lijekova.

Misljenje HUK:

* HUK je donijela odluku o mariama na lijekove kako bi omogucila svim gradanima RH da imaju isti
pristup lijekovima u jednakom financijskom smislu. Ako pustimo triistu da regulira marie na
bezreceptne lijekove, nemamo mehanizam da sprijetimo da odredeni lijek u financijski
neprofitabilnim podruéjima ne kosta dvostruko viSe zbog toga ito je trosak distribucije ili radne
snage dvostruko veti nego u financijski profitabilnim podrudjima.

* (Ova odluka predstavlja preporuku koju uglavnom postuju sve ljekarne, no HUK ih ne provijerava niti
nadzire, jer nema ovlasti nad ljekarnama

# Ispitivanja su pokazala da deregulacijom ljekarniStva i liberalizacijom triista lijekova najvise koristi
ostvaruju velike internacionalne kompanije. Vertikalnom i horizontalnom integracijom
{udruZivanjem kroz isti distribucijski kanal u smislu veleprodaje i maloprodaje, kupovanjem ljekarni
i razvijanjem ljekarni€kih lanaca) najéesce se stvara dominantna triisna pozicija pojedinih aktera.
Primjerice, u Norvedko] je B5% svih ljekarni u vlasnistvu 3 velike internacionalne kompanije. Ova
tzv."oligopoly” situacija, u kojoj farmaceutski “biznis” na razini maloprodaje podupire aktivnost iste
kompanije na razini distribucije lijekova, €esto dovodi do primjera nepoitenih trgovackih praksi,
naruiavanja triifne konkurencije, nestadica lijekova na trfitu te pritiska na driavnu zdravstvenu
politiku.
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U RH jedini utjecaj na cijene lijekova na Listi HZZ0-a ima Upravno vijece HZZ0-a. Cijene bezreceptnih
lijekova definira trziste odnosno sami proizvodadi | one su trenutno najvide u cijeloj regiji. SniZavanje
cijena na Listi lijekova proizvodadi nadoknaduju dizanjem cijena bezreceptnih lijekova.

Ispitivanja su pokazala da nakon provedene deregulacije nije doslo do pada cijene bezreceptnih
lijekova. Konatna cijena lijeka se formira kroz nekoliko razina, pofevii od nabavne cijene koju
odreduje proizvodad, veleprodajne marie i uvjeta te na poslijetku ljekarnicke marie. U RH bi
spustanjem ljekarnitke marZe sasvim sigurno doilo do poveéanja nabavne cijene lijeka, tako da
krajnji korisnik uopce ne bi osjetio korist u vidu niZe i pristupanije cijene lijeka.

Konkretan primjer je nedavni sluaj u RH: nakon 3to je driava donijela odluku o spuitanju PDV-a na
bezreceptne lijekove sa 25% na 5%, kako bi ti lijekovi bili cjenovno povoljniji za pacijente, jedan
proizvodad je odmah tu razliku preokrenuo na nafin da je nabavnu cijenu svojih lijekova povisio
toéno za iznos za koji su trebali pojeftiniti. Znaéi, cijene lijekova tog proizvoedaca nisu bile nimalo
pristupaénije pacijentima nakon spustanja PDV-a za 20 %. Zbog ovako nekorektnog postupanja od
strane navedenog proizvodaca imali smo dosta upita i negodovanja od strane pacijenata i javnosti.

Drugi proizvodadi nakon promjene POV-a na bezreceptne lijekove nisu naglo podigli nabavne cijene

svojih lijekova, ali sofisticiranijim pristupom u vidu kontinuiranog polaganog podizanja nabavnih cijena
bezreceptnih lijekova, rezultat ce kroz prikladan vremenski period biti isti.
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4. Zakljutak na temelju iznesenih razmatranja

* Sukladno navedenim mjerama u prijedlogu akcijskog plana za liberalizaciju trZista usluga na
podrucju ljekarnicke djelatnosti u RH, smatra se da je glavna prepreka pristupu triistu ljekarnickih
usluga visoka razina ljekarni¢kih standarda, educiranosti i kompetencija koje je potrebno steéi
dugogodiSnjom izobrazbom i obvezom cjeloZivotnog ufenja da bi se u RH mogla kvalitetno i
svecbuhvatno pruiati ljekarniéka skrb. Da bi se uklonila navedena prepreka moguénosti prufanja
visoko kvalitetne ljekarnicke skrbi potrebno je najprije ukloniti regulatorne okvire koji osiguravaju
da se takva kvaliteta postigne i odriava. Naime, sve fizicke osobe koje steknu pravo na obavljanje
ljekarnitke djelatnosti u RH imaju jednako pravo, ali isto tako postoje minimalni kriteriji koji se
moraju zadovoljiti da bi se ispunili uvjeti za stjecanjem prava na obavljanje ljekarnitke djelatnostii
upravo ti kriteriji podrazumijevaju preduvjet za postavljanje cilja visokog standarda hrvatskog
ljekarnistva.

s Mjere prijedloga akcijskog plana za liberalizaciju triita usluga na podrudju ljekarnitke djelatnosti u
RH koje smo dobili na uvid, vrlo su sliéne mjerama liberalizacije koje su provedene u nekim drzavama
EU i neEU (Poljska, Ceika, Slovatka, Srbija, Rumunjska).

Obrazac ulaza pojedinaénih aktera (ispred investicijskih fondova) na triifte u podruéju ljekarniéke
djelatnosti je isti:
- analiza postojeleg triiita i procjena isplativosti ulagaiﬁia,
- analiza moguénosti implementiranja Zeljenog natina poslovanja na ciljano triiste,
- analiza postojeée nacionalne zakonske regulative u podruéju ljekarniitva na ciljanom trZistu,
- izrada prijedloga za uklanjanje zakonskih prepreka za ostvarivanje predvidenih ciljeva
poslovnog interesa,
- izrada nacrta i izno3enje plana u sklopu “Paketa uklanjanja prepreka slobodi pruianja
profesionalnih usluga i naru$avanja trii¥nog natjecanja”.
Ovo je u nekim od navedenih zemalja doprinjelo pojatanom odljevu neto profita i deficitu platne
bilance, ali isto nije poZeljno otvoreno kritizirati, jer se poslijedi¢no kritiziraju strana ulaganja.

* PredloZene mjere u sustini nose potpuni krah sustava i organizacije javnog ljekarnistva u RH, dovode
u pitanje dostupnost, kvalitetu i odrZivost kvalitetne ljekarni¢ke skrbi koja u svim zemljama, usljed
starenja stanovnidtva i povedane potro3nje lijekova, predstavija sve vainiji segment javnog
zdravstva.

* Isto tako, vaino je napomenuti da izdvajanje jednog segmenta primarne zdravstvene zastite i
njegovo usporedivanje sa bilo kojom europskom zemljom moie dovesti predlagatelja u zabludu, jer
svaka zemlja u skladu sa svojim demografskim i geografskim obiljeZjima ima razlidite organizacijske
i funkcionalne specifiénosti, a sve u svrhu osiguranja dostupnosti zdravstvene zastite. Paugalno
usporedivanje ljekarnidva, bez da se usporedi cijelo zdravstvo ili bar primarna zdravstvena zastita,
daje dojam povrinosti u svrhu ostvarivanja neijih poslovnih interesa, a za posljedicu moie imati
opasne i skupe reperkusije na javno zdravlje.
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Upravo zbog nemogucnosti da se nose sa posljedicama liberalizacije, Sjedinjene americke driave su
podigle razinu klinitkog znanja ljekarnika i u javnim ljekarnama, kako bi provodili preventivne
probire za cijeli niz indikacija koje su posljedica neodgovornog stila Zivota | prekomjerne primjene
bezreceptnih lijekova. Danas ljekarnici u SAD-u imaju izraZenu savjetodavnu ulogu i u definiranju
terapije za pacijente, jer su polipragmazija i nezeljene posljedice kod primjene lijekova postale
preskupe za zdravstveni sustav. Postavlja se pitanje hocemo li uditi na tudim greikama ili moida
koju preskotiti,

Razvijene zemlje EU, narofito Skandinavije (primjer Finska), imaju Nacionalne institute za
cjelofivotno ufenje zdravstvenih radnika. Ovi instituti, s obzirom na epidemiolotko stanje nacije,
upravljaju sa kompetencijama i znanjima zdravstvenih radnika. Zbog manjka svih zdravstvenih
radnika na taj nacin osiguravaju sigurni tzv. “ task-shifting” unutar zdravstvenih profesija.

Za Ministarstvo zdravstva | Ministarstvo gospodarstava koja su zaduZena, svatko u svojem resoru,
za podizanje kvalitete ¥ivota svih stanowvnika, vaino je napomenuti da nijedno ministarstvo ne
egzistira kao samostalna jedinka koja upravlja parcijalnim dijelom sustava bez utjecaja na druge
dijelove, Stoga, nastali dugovi u zdravstvu u vrijednosti od 8 milijardi HRK niti u kojem slu€aju nisu
problem samo Ministarstva zdravstva, nego problem cijele driave. Svaka izmjena &ije posljedice
nismo dobro procijenili, niti projicirali u financijskom, kadrovskom, egzistencijalnom i
driavotvornom smislu, predstavlja pauialno promoviranje interesa stranog kapitala koji nema za
cilj niti zaustavljanje iseljavanja, niti poboljianje kvalitete Fivota hrvatskih driavljana.

Rastuéi problem svakog zdravstvenog sustava u zemljama razvijenog svijeta (u kojem,
pretpostavljamo, Zelimo ostati) je neadherencija | poveéani broj nuspojava koji na razini EU godiinje
odnesu preko 300 000 fivota i preko 125 000 000 000,00 EURA zdravstvenog novca. Dok zdravstveni
sustavi u EU pokuSavaju koristiti sve svoje resurse kako bi doskodili tom problemu, Hrvatska
razmatra mogucnost puteva zemalja treceg svijeta gdje se najéeica intervencija u lije€enju, a to je
terapija lijekovima, daje u ruke nekvalificiranim osobama bez minimalnog temeljnog obrazovanja iz
podrudja zdravstva.

Posljedice deregulacije triifta u svim zemljama sa kojima se ne Ielimo usporedivati (Bugarska,
Rumunjska, Srbija, Poljska) jo8 uvijek se zbrajaju, a pokuiaji ponovne regulacije su izrazito skupi i
spori. Njemacka je zemlja sa kojom se volimo usporedivati pa se postavlja pitanje kako jedno tako
dinamitno i fleksibilno trziste moZe imati jos reguliranije ljekarniStvo i distribuciju lijekova od RH, a
da je pri tome razina ljekarnicke skrbi medu najkvalitetnijima u EU. | kako to da se Europska komisija
nije osvrnula na njihove interne propise i poku$ala deregulirati Njemacku. Nije problem u regulaciji,
problem je £&to nemamo uspostavljeni sustav odgovonosti od pacijenta, preko dionika zdravstvenog
sustava na svim razinama, do resornog Ministarstva. Dok se ne uhvatimo u ko3tac sa tim problemom
nefemao imati niti zadovoljne pacijente, niti dovoljan broj zdravstvenih radnika da ih lijefe- azato
vrijeme odredene interesne grupe e pokuiati ostvariti 5to vedi profit u cijeloj priéi.
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