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DOSTUPNOST LEKOVA ZA RETKE BOLESTI: KOMPARATIVNA ANALIZA
LEGISLATIVNIH ZAHTEVA IZMEDU SRBIJE, HRVATSKE I MAKEDONIJE
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Dostupnost lekova za retke bolesti (orfan lekovi, u EU regulativi koristi se izraz na
engleskom Orphan medicinal products, OMP) igra vaznu ulogu u tome da li ¢e bolesnici sa
retkim bolestima imati pristup efikasnoj i adekvatnoj terapiji. Ciljevi ovog rada su da se
identifikuju razlike u pristupu bolesnika orfan lekovima u tri odabrane zemlje: Srbiji,
Hrvatskoj i Makedoniji. Pristup orfan lekovima definisana je kao: trZiSna pristupacnost
(dostupnost) i priustivost (finansijska pristupacnost). Analizirali smo legislativhe zahteve u
procesu stavljanja leka u promet i uradili komparaciju medu posmatranim zemljama.
Retrospektivnom studijom preseka poredili smo nacionalne liste lekova posmatranih
zemalja i Listu orfan lekova u EU, za period od Sest meseci (maj-oktobar 2014.). Od
ukupno 179 OMP, koliko ih je u tom periodu bilo sa dozvolom za stavljanje u promet u EU,
u Srbiji je bilo registrovano 59 (32,96%), u Makedoniji 52 (29,05%), dok su u Hrvatskoj
uclanjenjem u EU svi registrovani lekovi postali trziSno dostupni. Medutim, dozvola za
stavljanje u promet nije i garancija da bolesnik ima pristup datom leku, pa je samo 39,11%
lekova sa dozvolom za stavljanje u promet bilo na listi lekova koje se refundiraju u
Hrvatskoj (70 OMP). Broj lekova kojima bolesnici imaju pristup preko nacionalnih fondova
zdravstvenog osiguranja u Srbiji i Makedoniji su manji (32 OMP i 200MP, respektivno), sto
¢ini da je priustivost lekova u Srbiji tek 17,88% , a u Makedoniji 11,17% od liste orfan
lekova u EU. Broj lekova, fizicka i finansijska pristupacnost u analiziranim zemljama nije
ista, dok je u Hrvatskoj bolesnicima dostupan najveci broj registrovanih lekova, u Srbiji se
vise od polovine registrovanih OMP moze refundirati o troSku RFZO. Makedonija zbog
manjeg broja stanovnika ima manji broj obolelih od RB, Sto rezultira manjim brojem OMP.
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