UDRUGA
POSIODAVACA
U ZDRAVSTVU
HRVATSKE

lllilil
s

Broj: 93/1-9/18
Zagreb, 21. veljace 2018.

HRVATSKA LIEKARNICKA KOMORA

REPUBLIKA HRVATSKA
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA
n/p g. ministra

prof. dr.sc. Milana Kujundzié¢a
Ksaver 200a, Zagreb

Predmet: Prijedlog izmjene Zakona o javnoj nabavi (Narodne novine, broj 120/16)
Osiguranje preduvjeta za ofuvanje nacela cjelovitosti i dostupnosti zdravstvene zastite

u segmentu lijekova

Postovani,

Struéno drudtvo ljekarni pri Udruzi poslodavaca u zdravstvu Hrvatske uz prisutnost
predsjednice Hrvatske ljekarnicke komore Ane Soldo, mag.pharm. i predsjednika Hrvatskog
farmaceutskog dru$tva mr.sc. Darka Takada, mag.pharm.spec. na svojoj redovnoj sjednici
odrZanoj dana 7. veljace 2018. godine ponovno je razmatralo provedbu Zakona o javnoj
nabavi (Narodne novine broj: 120/16) u ljekarnikoj djelatnosti u smislu kojega je
konstatirano da je javnim Zupanijskim ljekarnama gotovo nemoguée postupati po odredbama
predmetnog Zakona te se predlaZe izmjena odredbe ¢lanka 29. Zakona o javnoj nabavi
(Narodne novine broj: 120/16) na nacin da se u stavku 1. doda to¢ku 3. koja glasi:

»Narudivanje lijekova i drugih proizvoda od strane ljekarni za daljnju prodaju ili
izdavanje u okviru ljekarnitke djelatnosti sukladno posebnom zakonu ”.

ObrazloZenje

Obracamo Vam se s inicijativom da Ministarstvo zdravstva podrZi postupak izmjena i dopuna
Zakona o javnoj nabavi kojim se namece obveza javne nabave ljekarni¢kim zdravstvenim
ustanovama €iji je osnivac¢ i vlasnik Zupanija odnosno Grad Zagreb te ljekarnama u sastavu
domova zdravlja (dalje u tekstu: ljekarne) kao i obveza javne nabave lijekova u bolnickom

sustavu putem bolni¢kih ljekarni.



Zahtjevom za podrskom u izmjeni i dopuni navedenog Zakona uz detalino obrazloZenje
obratila Vam se Hrvatska ljekamicka komora u svibnju profle godine, a ovim putem uz
podifku Hrvatskog farmaceutskog drustva i Udruge poslodavaca u zdravstva Hrvatske,
ponavlja se zahtjev.

Provedba ovog Zakona u suprotnosti je s odredbama Zakona o zdravstvenoj zadtiti te drugim
aktima vezanim uz sustav zdravstva te su nuZne hitne izmjene i dopune kako bi se izbjeglo
ugroZavanje osnovnih nacela cjelovitosti i dostupnosti zdravstvene zastite u dijelu opskrbe
bolesnika lijekovima.

Ministarstvo zdravstva kao nadlezno ministarstvo koje je odgovormno za podrugje opskrbe
stanovniStva lijekovima i ljekarni¢ku djelatnost, a kako bi se osigurala dostupna i kontinuirana
opskrba lijekovima i medicinskim proizvodima kao i zastitilo redovno poslovanje ljekarni i
izbjegla ozbilina nestafica lijekova u ljekarni, treba podrzati i predloZiti gore navedenu
izmjenu i dopunu Zakona o javnoj nabavi prema nadleznom Ministarstvu gospodarstva,
poduzetnistva i obrta.

Provedba odredaba Zakona o javnoj nabavi u ljekarnama ne poboljiava ekonomiénost,
ucinkovitost i djelotvornost osiguravanja natjecanja izmedu ponuditelja, jednakog postupanja
ponuditelja i razmjernosti, ve¢ donosi upravo suprotan u¢inak.

Opskrba stanovnidtva lijekovima regulirana je s viSe zakona, a osnovni su Zakon o
ljekarnidtvu (Narodne novine broj: 121/03, 142/06, 35/08, 117/08) i Zakon o lijekovima
(Narodne novine broj: 76/13, 90/14) s pripadajuéim podzakonskim propisima.

Takoder treba uzeti u obzir i Zakon o zdravstvenoj zastiti (Narodne novine broj: 150/08,

71/10, 139/10, 22/11, 84/11, 154/11, 12/12, 35/12, 70/12, 144/12, 82/13, 159/13, 22/14,
154/14, 70/16), Zakon o zdravstvenom osiguranju (Narodne novine broj: 80/13, 137/13) te
podzakonske akte i opce propise Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranie,

U skladu s €lankom 7. Zakona o ljekarnidtvu, ljekarnicka djelatnost obavlja se samo u sklopu
osnovne mreze zdravstvene djelatnosti, a sukladno &lanku 2. istog Zakona, ljekarnicka
djelatnost osigurava opskrbu i izradu lijekova te opskrbu medicinskih proizvoda puéanstvu,
zdravstvenim ustanovama i drugim pravnim osobama te zdravstvenim radnicima koji
obavljaju privatnu praksu. Zakon o zdravstvenoj zastiti takoder u &lanku 34. propisuje da je
ljekarni¢ka djelatnost dio zdravstvene djelatnosti koja se obavlja na primarnoj, sekundarnoj i
tercijarnoj razini zdravstvene zastite, a obuhvaca opskrbu stanovnidtva ljekovima i
medicinskim proizvodima u skladu s posebnim zakonom. Takoder je istim &lankom propisano
da se ljekarnicka djelatnost obavlja samo u sklopu mreZe javne zdravstvene sluZbe.

- Razlog zaSte postojeée uredenje s postupcima javme nabave lijekova i drugih
proizvoda u ljekarnama za daljnju prodaju nije prikladan za osiguranje trajne i
kontinuirane opskrbe stanovniStva Hjekovima, jest nadin oblikovanja cijena
lijekova i proizvoda, koji se izdaju ili prodaju u ljekarnama. Cijena je osnovni



kriterij za odabir ekonomski najpoveljnife ponude (Sanak 283. Zakonsa o javnej
nabavi).

U tom smislu, trebalo bi prvo razlikovati lijekove koji se financiraju iz javnih sredstava ili su
namijenjeni {inanciranju iz javnih sredstava, te lijekove koji se prodaju slobodno na tr¥isty.
Treba istaknuti da ljekarnitka djelatnost ukljuéuje i izdavanje i prodaju drugih proizvoda koji
se prodaju slobodno na trzidtu. Cijene lijekova koji se financiraju iz javnih sredstava ili su
namijenjeni za financiranje iz javnih sredstava, regulirane su u skladu sa ¢lancima 188. i 189.
Zakona o lijekovima te su stoga unaprijed odredene i obvezno se upotrebljavaju, dok se cijene
lijekova i drugih proizvoda koji se ne financiraju iz javnih sredstava oblikuju slobodno
sukladno uvjetima na trzistu.

Takoder je istim Zakonom propisano da su fizitke i pravne osobe koje imaju dozvolu za
promet lijekovima na veliko obvezne lijekove koji se nalaze na Osnovnoj, odnosno
Dopunskoj listi lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, prodavati po cijenama
utvrdenim sukladno Pravilniku o mjerilima i naginu odredivanja cijena lijekova na veliko te
nacinu izvjedéivanja o njima.

Cijene lijekova koje ljekarne mogu naplatiti od Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje,
takoder ovise o cijenama lijekova utvrdenim sukladno odredbama Zakona o lijekovima i
njegovim podzakonskim propisima. Dakle, cijena je veé zakonski odredena.

Sve ljekarne u Republici Hrvatskoj tako naplacuju Hrvatskom zavodu za zdravstveno
osiguranje lijekove po istoj cijeni s dodanom ljekarnickom uslugom.

- Nadalje, postojece uredenje s postupcima javne nabave lijekova i drugih proizvoda u
liekarnama za daljnju prodaju nije odgovarajuée za osiguranje sigurne i kontinuirane
opskrbe stanovnitva lijekovima, jer injenica jest da su priroda i opseg lijekova koji se
1zdaju u ljekarnama ovisni o vanjskim &imbenicima, na koje ljekarnici nemaju utjecaj.
Ljekarnici ne znaju koji lijek i u kojoj koli¢ini ¢e biti propisan od strane lije¢nika
(promjene u protokolima lijedenja), koji ée novi lijekovi dolaziti na {rZidte ili se povuéi s
njega, za koje lijekove ¢e biti nestasica, koji ée lijekovi biti interventno uvezeni, koji ¢e se
novi lijekovi registrirati ili ¢e im se brisati registracija, kao $to ne mogu predvidjeti niti
dogadaje poput epidemija, sezonskih bolesti i sli¢no.

- Javna nabava lijekova za daljnje izdavanje u ljekarnama problematiéna je i s obzirom na
nacelo osiguravanja po$tenog trzisnog natjecanja medu pruZateljima iz lanka 4. Zakona o
javnoj nabavi, prema kojem naruéitelj mora provesti nabavu na takav nadin da se ne
ograniCavaju trZiSno natjecanje ili potencijalni davatelji. Natjecanje u podrugju Hjekova, iz
razloga regulacije trzi§ta, nije moguce na nadin koji se primjenjuje na druga neregulirana
trZifta. Primarna i osnovna svrha ljekarni jest udinkovita i sigurna opskrba stanovnistva
lijekovima, $to znadi da su ljekarne obvezne pacijentu uvijek isporugiti bilo koji lijek koji
ima odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj i koji je na hrvatskom trigtu.



K.ad bi opskrba lijekovima za pojedine ljekarne bila povierena samo jednom ponudadu, to bi u
smislu sigurnosti, uginkovitosti i djelotvornosti, bilo vrlo riziéno, jer bi potencijalni
neotekivani gubitak jedinog ponudaca za opskrbu svakog lijeka predstavljao izuzetno visok
rizik, a time poslovanje ljekarni ne bi bilo ekonomi¢no i usredotodeno na cilj njihovog
djelovanja, koje se sastoji od kontinuirane, sigurne i pravovremene opskrbe lijekovima.
Provedba javne nabave za nabavu lijekova moze dovesti do monopola jednog dobavljaca i
posljediéno nastalih poremecaja u opskrbi lijekova te stoga i poremetiti jedno od temeljnih
ljudskih prava, pravo na zdravlje.

Izuzeci od definicije javne nabave, prema kojima nije potrebna provedba postupaka javne
nabave, kada to zahtijevaju zatita Zivota i zdravlja ljudi, Zivotinja i biljaka, nije nikakva
posebnost niti medu ostalim europskim zemljama,

- Takoder treba uzeti u obzir dinamiku i isporuku lijekova. Sukladno Pravilniku o
mjerilima za razvrstavanje lijekova te o propisivanju i izdavanju lijekova na recept
(Narodne novine broj: 86/13, 90/13, 102/14, 107/15, 72/16), ako ljckarna, odnosno
depo lijekova nema propisani lijek, magistar farmacije obvezan je poduzeti mjere za
nabavu tog lijeka, odnosno na zahtjev bolesnika, odnosno osobe koja preuzima lijek,
pribaviti lijek najkasnije u roku od tri dana.

U Republici Hrvatskoj svi lijekovi se izdaju prema za§ticenom (trgovatkom) nazivu. Zamjena
propisanog lijeka moguca je samo iznimno, ali i tada pacijent moZe odbiti zamjenu i zatraZiti
izdavanje propisanog lijeka. Ijekarne moraju imati na raspolaganju sve oblike i jadine
istovrsnih lijekova razli¢itih za§ticenih naziva. To je takeder jedan od razioga zasto
postupci javne nabave nisu prikladni za nabavu lijekova i drugih proizveda u
ljekarnama za daljnju prodaju.

Upravo zbog vremenskog ograni¢enja liekarni (rok od tri dana) da izdaju pacijentu traZeni
{propisani) lijek, postoji jos vedi interes da se osigura opskrba lijekovima od najmanje dva
ponuditelja koji bi dokazali moguénost opskrbe svim registriranim lijekovima na hrvatskom
trzistu.

- Jedno od osnovnih nacela javne nabave sukladno &lanku 4. Zakona o javnoj nabavi
jest naelo ekonomitnosti, uéinkovitosti i djelotvornosti u kojem se navodi da
narucitel] mora provesti postupak javne nabave kako bi se osiguralo racionalno i
ucinkovito koristenje javnih resursa i uspjesno postizanje ciljeva svog djelovanja u
skladu s propisima kojima se ureduje koriStenje proratunskih i drugih javnih fondova.
Ljekarne Cak i bez provodenja postupaka javne nabave medu svim veledrogerijama na
trZistu postizu ekonomski razumne uvjete za opskrbu lijekovima.

- U slu€aju lijekova koji se ne financiraju iz javnih sredstava, kao i drugih proizvoda
koji se nabavljaju za daljnju prodaju na tZidt, trZiste je to koje odreduje dinamikuy i
strukturu potronje lijekova i drugih proizvoda koje nude lickarne, s time da tr¥idte
oblikyje cijenu. U tom smislu, ljekarne, bez obzira na njihov statusno pravni oblik,
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obavljaju dijelom i komercijalnu aktivnost, kao $to je to u skladu s praksom suda EU,
svaka ponuda proizvoda i usluga na trzidtu jest komercijalna aktivnost na trzistu.

Treba napomenuti da, uzimajuéi u obzir Direktivu 2014/24, postupei javne nabave u
nabavi lijekova i drugih roba za dalinju prodaju putem Ijekarni nisu potrebni.
Direktiva 2014/24 / EU, koja bi trebala biti unesena u Zakon o javnoj nabawi,
propisuje da to vrijedi samo za one javne osobe koje su osnovane za odredenc svrhe
radi zadovoljavanja potreba u opéem interesu, koje nemaju ,.industrijska ili trgovagka®
svojstva 1li one osobe javnog prava koje nemaju industrijske ili trgovagke®
karakteristike (,,industrijski ili trgovacki karakter™).

Direktiva se odnosi i na sudsku praksu EU u vezi s definicijom ,javni narucitelji” i ,,0sobe
javnoga prava” te navodi da se osoba koja djeluje pod normalnim tr#ignim uvjetima 1 nastoji
ostvariti dobit te snosi i gubitke koji proizlaze iz obavljanja svojih aktivnosti, ne smije
smatrati ,,0s0bom javnog prava”, bududéi da se moZe smatrati da su potrebe od opéeg inieresa,
za ispunjenje kojih je bila osnovana, odnosno zaduzena, industrijske ili komercijalne prirode.

Ljekarni¢ka djclatnost je javna zdravstvena slugba i zdravstvene ustanove podlijezu
posebnom pravnom rteZimu ,javnih sluzbi® te aktivnostima koje su predvidene za
osiguravanje ustavom zajamcenih prava gradana (ukljucujuéi opskrbu lijekovima). Takav
poseban pravni reZim ne zna¢i da trZisne mehanizme nije moguée utvrditi i u ovoj djelatnosti.

Liekarne nisu osnovane s namjerom stjecanja dobiti, ali su organizirane i
{inancirane na komercijalni nagin, ostvaruju profit i snose gubitke. Njihov POsao je u
tom kontekstu komercijalne prirode te stoga i samo po sebi usmjeren na udinkovito i
ckonomi¢no rukovanje sredstvima koja se tro$e na kupnju proizvoda namijenjenih
daljnjoj prodaji.

Svrha regulacije javne nabave na europskoj razini nije bila da se pravila primjenjuju
na javne subjekte koji pruZaju proizvode ili usluge za javnost na istoj osnovi kao i
privatni poslovni subjekti. Ljckamicke ustanove &iji su osnivaéi i vlasnici Zupanije i
Grad Zagreb te ljekarne u sastavu domova zdravlja osiguravaju iste lijekove, obavljaju
liekarni¢ku djelatnost sukladno istim zakonima kao i privatne ljekarnicke ustanove i
privatni ljekarnicki radnici. Naposljetku, ljekarne se, bez obzira na osnivada, osnivaju
prema istim kriterijima u Republici Hrvatskoj sukladno Pravilniku o uvietima za
odredivanje podrugja na kojima ¢e se osnivati ljekarne (Narodne novine broj: 26/07,
118/07, 81/08, 98/12, 116/15).

Poslovanje jednih 1 drugih je komercijalne prirode te je stoga i samo po sebi usmjereno na
ucinkovito i ekonomitno rukovanje sredstvima koja se konzumiraju za kupnju lijekova i
proizvoda namijenjenih daljnjoj prodaji.



Uzimaju¢i gore navedeno u obzir, ne postoji uvjerljiva pravna osnova da bi ljekarnicke
ustanove, Ciji su osnivadi i vlasnici Zupanije i Grad Zagreb te ljeckarne u sastavu domova
zdravlja, samo zbog svog statusno pravnog oblika morale provoditi postupak javne nabave u
nabavi lijekova i proizvoda namijenjenih daljnjoj prodaji.

Iz svega navedenog proizlazi da provedba postupaka javne nabave lijekova za daljnju
prodaju ili izdavanje, ne poboljSava ekonomi¢nost, ulinkovitost i djelotvornost
osiguravanja natjecanja izmedu ponuditelja, jednakog postupanja ponuditelja i
razmjernosti, ve¢ donosi upravo suprotan uéinak.

Ovdje predlozeno zakonsko rjeSenje, prema kojem bi se medu iznimke od primjene Zakona o
javnoj nabavi uvrstila takoder nabava lijekova i ostalih proizvoda koje ljekarne nabavljaju za
daljnju prodaju ili izdavanje u okviru obavljanja ljekarnicke djelatnosti i drugih aktivnosti
lickarni u skladu sa zakonom kojim se ureduje praksu ljekarne, nesumnjivo bi olaksalo
sigurnu i ucinkovitu te pravovremenu i kontinuiranu opskrbu lijekovima, ostvarenje nacela
konkurentnosti, jednakog tretmana ponuditelja i razmjernosti. Istovremeno bi se hrvatsko
zakonodavstvo u podrudju javne nabave uskladilo s odgovarajué¢im europskim
direktivama i sudskom praksom suda EU.

Zbog svega navedenog smatramo potrebnim da Ministarstvo zdravstva inzistira na
izuzecu ljekarni u vlasnidtvu Zupanija i grada Zagreba te ljekarni u sastavu domova zdravlja
od postupaka javne nabave predvidenih novim Zakonom i da kroz suradnju s Ministarstvom
gospodarstva, poduzetni§tva i obrta pokrene postupak izmjena i dopuna s tim ciljem, u éemu
ima apsolutnu podrsku Hrvatske ljekarnitke komore, Hrvatskog farmaceutskog drustva i
Udruge poslodavaca u zdravstvu Hrvatske.

S postovanjem,

Udruga poslodavaca u Hrvatska ljekarni¢ka komora Hrvatsko farmaceutsko
zdravstvu Hrvatske drudtvo
Difektorz, 2N\ Predsjednica Predsjednik
/T Draien']«}tkovié, dr.med., Ana Soldo, mag.pharm. mr.sc. DarkoTakag,
(f%?spe% iﬁg{@g zdravstva map?)mspec. A .
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Dostaviti: 3,
1. Ministarstvu zdravstva REB, MarteS s ;
2. Ministarstvu gospodarstva, poduzetni$tva i obita (
3. Ministarstvu financija
4. SrediSnjem drzavnom uredu za sredi$nju javnu nabavu
5. Zupanima — svima
6. Hrvatskoj zajednici Zupanija






