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AmCham-ovo stajaliste o pravilnicima na temu ishoda lijecenja

Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (HZZO) zapoceo je 1. veljate 2024. godine
postupak internetskog savjetovanja s javnosc¢u o ,Nacrtu Pravilnika o nacinu prikupljanja
dokumentacije i pracenja ishoda lijeCenja lijekom s popisa posebno skupih lijekova".
Istodobno je Ministarstvo zdravstva zapocelo javno savjetovanje o ,Pravilniku o sadrzaju i
nacinu vodenja registra ishoda lijeCenja osiguranih osoba lijekovima koji nisu utvrdeni
listama lijekova hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje te lijekovima s liste lijekova
hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje za koje osigurana osoba ne ispunjava
medicinske indikacije".

AmCham podrZzava donoSenje pravilnika kojima bi se definiralo sustavno pracenje ishoda
lijeCenja u Hrvatskoj.

Trenutacnim prijedlogom teksta oba pravilnika evidentno je kako se ishod lijeCenja
bolesnika isklju¢ivo promatra kroz ucinkovitost lijeka. AmCham smatra kako je pored
ucinkovitosti lijeka nuzno promatrati i ukljuciti, u oba pravilnika, i ostale vazne ¢imbenike
koji utjecu na konacan ishod lijeCenja te kako bi vrednovanje svih relevantnih ¢imbenika
dovelo do kvalitetnijih rezultata ishoda lijeCenja, Sto je zasigurno bila i namjera
predlagatelja.

U nastavku se navode dodatni ¢imbenici koje treba razmotriti i dodati u pravilnike.

1. Pracenje ishoda lijeCenja mora obuhvatiti cijeli put bolesnika od sumnje na pojavu
bolesti do kraja lijeCenja, a ne samo razdoblje primjene specificnog lijeka. Iznimno
vazan c¢imbenik koji utjeCe na ishod lijeCenja je pravovremeno postavljena toc¢na
dijagnoza i pravovremeni pocetak lijeCenja. Zbog mnogih izazova u hrvatskom
zdravstvu, put bolesnika od sumnje na bolest do pocetka lijeCenja nije optimalan,
Sto svakako negativno utjeCe na konacan ishod lijecenja.

2. Takoder, zZelimo skrenuti paznju na nepostojanje centara izvrsnosti za pojedine
bolesti, kao i izostanak zakonskog definiranja multidisciplinarnosti pri postavljanju
dijagnoze i odlukama o lijecenju.

3. Na ishod lijeCenja utjece i educiranost opée populacije o vaznosti preventivnih
pregleda i rane dijagnostike te suradljivost bolesnika tijekom lijecenja.

4. S obzirom da oba pravilnika obuhvacaju lijeCenje bolesti koje u vecini slucajeva
zahtijevaju istodobnu primjenu vise lijekova, ali i dijagnosti¢kih metoda te drugih
metoda lijeCenja (kirurgija, radioterapija...), interakcije tih lijekova i metoda
predstavljaju izuzetno vazan ¢imbenik za ishod lijeCenja. Odgoda ili prekid lijecenja
mogu biti uzrokovani i ranije spomenutim c¢imbenicima, a ne samo primjenom
lijekova koji su predmet ovih pravilnika.

5. S obzirom na preopterecenost te trenutna administrativna ograni¢enja sustava,
dodatne obveze bolnica koje proizlaze iz oba pravilnika mogu dovesti do gresSaka i
kasnjenja u izvjeStavanju, Sto moZze utjecati na sliku o ishodu lije¢enja. Stoga je
vazno uvesti sustav kontrole tocnosti podataka prema unaprijed definiranim
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parametrima koji su utvrdeni u odgovaraju¢em procesu sa svim zainteresiranim
stranama, a koji je potrebno definirati ovim pravilnicima. Razlog za navedeno je sto
prikupljeni podaci prema spomenutim parametrima trebaju biti jasno dizajnirani i
spremni za jednoznacno tumacenje.

Zakljuc¢no, ishod lije€enja nije i ne smije biti povezan samo s lijekom, jer izuzetno vazan
utjecaj imaju i ostali cimbenici: pravovremena dijagnoza i pocetak lijeCenja,
standardizirani uvjeti lijeCenja u bolnickom sustavu, suradljivost bolesnika i interakcija
lijekova i drugih metoda lijeCenja.

Da bi sustavno pracenje ishoda lijeCenja bilo znanstveno utemeljeno, statisticki znacajno
te usporedivo sa znanstvenim dokazima iz klinickih istrazivanja, ono mora obuhvatiti veci
broj bolesnika, Sto kod mnogih rijetkih bolesti i drugih bolesti s malom incidencijom u
Hrvatskoj jednostavno nije moguce. Rezultati takvog pracenja mogu dati iskrivljenu,
statistiCki pogreSnu i znanstveno neutemeljenu sliku ucinkovitosti lijeka i cjelokupnog
lijecenja.

Pravilnici definiraju obveze bolnica, HZZO-a i HZJZ-a, medutim izostavljeni su drugi dionici
koji su vazni u procesu pracenja ishoda lijeCenja: nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u
promet/predstavnici nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet te bolesnici/udruge
bolesnika te stru¢na drustva. Smatramo da bi pravilnicima trebalo omoguditi nositeljima
odobrenja redoviti pristup podacima kroz periodi¢ne izvjeStaje o pracenju ishoda lijeCenja,
posebice jer ,Pravilnik o nacinu prikupljanja dokumentacije i pracenja ishoda lijeCenja
lijekom s popisa posebno skupih lijekova" definira da se podaci iz evidencije o pra¢enjima
ishoda lijeCenja mogu Kkoristiti za potrebe postupaka koje provodi Zavod u skladu s
propisima kojima se ureduje obvezno zdravstveno osiguranje i stavljanje lijekova na liste
lijekova Zavoda. Vazno je definirati gdje, tko i kako ¢e prikupljene i verificirane podatke
analizirati uz jamstvo zastite osobnih podataka bolesnika te je nuzno uspostaviti postupak
u kojem sve zainteresirane strane imaju priliku uloziti komentare i Zalbu na postupak i
analizu.

UspjesSni primjeri sustavnog pracenja ishoda lijeCenja u drugim drZzavama uvijek
pretpostavljaju blisku suradnju zdravstvene administracije i farmaceutskih tvrtki u
definiranju, pracenju i analizi mjerljivih i objektivnih ishoda lijecenja.
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Za dodatne informacije obratite se:
Americka gospodarska komora u Hrvatskoj
Andrea Doko Jelusic,

izvrSna direktorica, T: +385 1 4836 777

E: andrea.doko@amcham.hr
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