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mr sci. farm. Tanja Novakovi¢, predsednica Sekcije za farmakoekonomiju
Saveza farmaceutskih udruzenja Srhije (SFUS)
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Razgovarala:
ESTELA GAKOVIC RANISAVLJEVIC

Savremeni zdravstveni sistemi se osla-
njaju na farmakoekonomske analize u
procesu dono$enja odluka $to farma-
koekonomiju ¢ini vaznim i nerazdvoj-
nim delom zdravstva. U Srbiji je farma-
koekonomija jo$ uvek slabo razvijena i
nepravedno slabo priznata u praksi od
strane zdravstvenog sistema. O farma-
koekonomskom aspektu zdravstvenog
sistema u Srbiji, ali i svetskim trendovi-
ma u ovoj oblasti razgovarali smo sa
MR SCI. FARM. TANJOM NOVAKOVIC,
predsednicom Sekcije za farmakoeko-
nomiju Saveza farmaceutskih udruzenja
Srhije (SFUS).

U maju 2016. godine obeleZen je
jubilej, 10 godina od osnivanja
Sekcije za farmakoekonomiju pri
Savezu farmaceutskih udruzenja
Srbije (SFUS). Kada se osvrnete na
proteklih deset godina, kakvi su
bili poceci farmakoekonomije u

Srbiji i kako je izgledao ceo pro-
ces razvoja Sekcije?

Osnivanje Sekcije za farmakoekonomiju u
maju 2006. godine i ukazano poverenje
profesora Darka Ivanovica i profesorke
Ivanke Mileti¢ da vodim ovu Sekciju pred-
stavljali su veliki izazov za uvodenje jedne
multidisciplinarne i mlade nauke kao §to
je farmakoekonomija na nase prostore. Od-
mah po osnivanju Sekcije napisala sam Pri-
rucnik za farmakoekonomske evaluacije,
prvu takvu publikaciju na srpskom jeziku
koja je postala udzbenik za studente post-
diplomskih studija na Medicinskim fa-
kultetima i Farmaceutskom fakultetu Uni-
verziteta u Beogradu alii u nekim zemlja-
ma u okruzenju.
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Rad Sekcije za farmakoekonomiju se u
pocetku ogledao u organizaciji stru¢nih sa-
stanaka koji su se bavili aktuelnim tema-
ma iz zdravstvene ekonomije i na kojima
su ucestvovali svi akteri zdravstvenog si-
stema. Godine 2007. ¢lanovi Sekcije su
osnovali ogranak medunarodnog Udruze-
nja za farmakoekonomiju i istrazivanje is-
hoda, ISPOR Srbija, i dali temelje ovog
UdruZenja u Srbiji.

Sekcija je takode veoma ambiciozno
krenula u organizaciju medunarodnih
konferencija i 2011. godine organizovana
je prva takva konferencija sa temom »Far-
makoekonomija u praksi«, iste godine
kada je objavljen i Vodi¢ za farmakoeko-
nomske evaluacije (Novakovic¢ T, Te§i¢ D,
Stefanovi¢ D, Medi¢ G, Sovti¢ D, Vodic¢ za far-
makoekonomske evaluacije za Srbiju. 2011)
napisan od strane ¢lanova Sekcije. Medu-
narodne konferencije Sekcije su stalno
obradivale aktuelne teme, Sekcija je orga-
nizovala prvu medunarodnu konferenci-
juu Srbiji sa temom Procene zdravstvenih
tehnologija (Health Technology Asses-
sment - HTA) kada je konferenciju otvorio
profesor David Banta, osniva¢ HTA u sve-
tu koji je 2003. godine zapoceo dug proces
razvoja HTA u Srbiji koji jos uvek traje.

Sekcija je u toku ovih 10 godina posto-
janja ucestvovala na raznim projektima, u
zemlji i svetu i ima saradnju sa brojnim
udruzenjima i univerzitetima Sirom Evro-
pe. Danas je Sekcija za farmakoekonomi-
ju, mogu slobodno re¢i, jedna od najuspe-
$nijih Sekcija Saveza farmaceutskih udru-
Zenja Srbije i prepoznata je kako u zemlji
tako i regionu iako je kompletan rad ¢lano-
va Sekcija zasnovan na dobrovoljnoj osno-
viivelikom entuzijazmu i energiji.

Prepoznali ste znacaj farmakoe-
konomije za razvoj zdravstvenog
sistema, a tokom procesa imple-
mentacije farmakoekonomije u
Srbiji, da li ste imali i struénu po-
moé i podrsku?
Predmet farmakoekonomija nije postojao
tokom mog studiranja na Farmaceutskom
fakuletetu u Beogradu. Moram da priznam
daje iznenadujuce da je ideja »koriSéenja
zdravstvenih resursa na najbolji mogucdi na-
¢in« nova ideja. Australija je na primer bi-
la prva zemlja koja je 1993. godine uvela
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Poceci
farmakoekonomije
u Srbiji

0 tome kako je osnovana Sekcija za farmakoe-
konomiju SFUS i pocecima farmakoekonomije
kao nauke u Srbiji razgovarali smo sa PROF. DR
DARKOM IVANOVICEM:

- Pocetkom dvehiljadite godine, budu¢i da sam u to
vreme bio na najodgovornijoj funkciji na Farma-
ceutskom fakultetu u Beogradu, prateci Sta se deSa-
va u oblasti farmacije u Evropi i svetu, Citajuci stru-

prof. dr Darko Ivanovié

¢nu literaturu u elektronskom ili Stampanom obliku,
shvatio sam da je za rad farmaceuta neophodno znanje iz oblasti farmakoekonomi-
je. U svetu, na brojnim farmaceutskim fakultetima, uveliko su postojali predmeti iz ove
oblasti. Odlucio sam da Sto pre, na Sto kvalitetniji nacin, i na nas Fakultet, na osnovne
studije, uvedem predmet koji ¢e se baviti ovom problematikom, a koja je svuda rezer-
visana za farmaceute. Znao sam da je najbrZi nacin da se osmisli i organizuje, najpre
akademska specijalizacija. Ostvario sam brojne kontakte, obavio razgovore, i konacno,
angazovao sam za rukovodioca Specijalizacije iz farmakoekonomije dr Genku Petrov,
profesora Farmaceutskog fakulteta u Sofiji, koja je ve¢ u mnogim zemljama Evrope ra-
dila na uvodeniju i realizaciji ovog projekta. Za neSto viSe od godinu dana, ovu Speci-
jalizaciju zavrsilo je viSe od stotinu diplomiranih farmaceuta. Da je ideja bila ispravna
potvrdilo je veliko interesovanje kolega iz prakse. Pokazalo se da im je, u svakodne-
vnom stru€nom radu, upravo znanje iz ove oblasti nedostajalo. Paralelno, radio sam
i na iznalaZenju mogu¢nosti da jednog asistenta posaljem na neki od univerziteta u
inostranstvu gde bi uradio i odbranio doktorsku disertaciju iz ove oblasti. Ideja mi je
bila da u godinama koje su pred nama imamo na Fakultetu nastavnika iz Farmakoe-
konomije koji je Skolovan, a ne priucen. Kolegai drug, joS sa osnovnih studija, AleS Mr-
har, danas profesor na Farmaceutskom fakultetu u Ljubljani, pozvao me je da dodem
na razgovor. Ubrzo, nasao sam se na Fakultetu u Ljubljani. U roku od pola sata razgo-
vora dogovorili smo sve detalje. Obezbeden je mentor, smestaj i stipendija za prve dve
godine studija i obaveznog boravka u Ljubljani. Preostalo je bilo samo da nadem od-
govarajuceg kandidata. Opredelio sam se da to bude dipl. farm. Dragana Laki¢, tada-
Snji asistent, a danas docent za ovaj predmet na naSem Fakultetu. Kako sam u to vre-
me bio i predsednik SkupStine farmaceutskog drustva Srbije, na godiSnjoj Skupstini
predloZio sam da se osnuje Sekcija za farmakoekonomiju, Sto su svi €lanovi jednogla-
sno podrzali. Bilo mije jasno, da vec velika grupa specijalista iz Farmakoekonomije, sa-
mo preko sekcije DruStva, znaci institucionalizovano, moZe imati potrebnu snagu, uti-
cajiugled.

Nijednog momenta nisam se dvoumio ko treba da organizuje i vodi novoosnovanu Sek-
ciju. Ubedljivo najbolji, najkompetentniji kandidat, Skolovan na univerzitetu u Zapad-
noj Evropi bila je koleginica Tanja Novakovic. Zavrsila je magistarske studije na Farma-
ceutskom fakultetu Univerziteta u Gentu, Belgija, sa temom "Zdravstveno ekonom-
ski aspekti farmaceutske zdravstvene zastite obolelih od astme”. | ovaj predlog, cla-
novi SkupsStine jednoglasno su i sa zadovoljstvom prihvatili. Da je moj izbor bio
opravdan najbolje svedoce uspesi koje je koleginica Tanja Novakovi¢ do sada postigla
u radu Sekcije.

Sa velikim zadovoljstvom i radoSc¢u pridruZujem se iskrenim €estitkama povodom pro-
slave deset godina postojanja i rada Sekcije za farmakoekonomiju Saveza farmaceut-
skih udruZenja Srbije. Siguran sam da ce rad Sekcije pod rukovodstvom Tanje Nova-
kovi¢ i dalje biti tako kvalitetan i jo§ uspesniji. Cestitam!
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obavezne zdravstveno ekonomske eva-
luacije lekova za donoSenje odluke o refun-
daciji. Zavrsila sam magistarske studije u
Belgiji, na Farmaceutskom fakultetu Uni-
verziteta u Gentu, i svakako da su moji bel-
gijski profesori, Lieven Annemans i Jean

Paul Remon, bili velika podrska u imple-
mentaciji zdravstvene ekonomije u Srbiji.

jedini ¢lanovi Sekcije su u njoj od osniva-
nja do danas i doprineli su da Sekcija ima
ovakav rast i uspeh kao $to su Danka Tesic,
Danka Stefanovi¢, Goran Medi¢, Branka Sto-

janovi¢, Gordana Simi¢ i mnogi drugi.

Kakva je trenutno situacija u Sr-
biji po pitanju primene farma-
koekonomskih analiza prilikom
donosenja odluka u zdravstvu?

Stupanjem na snagu Pravilnika o uslovima,
kriterijumima, nacinu i postupku za stav-
ljanje i skidanje leka na Listu lekova, u apri-
lu 2014. godine, uloga farmakoekonomije
u procesu refundacije lekova u Srbiji posta-

Sekcijaza

farmakoekonomiju SFUS

je obavezna, sto u stvari znaci da je anali-
za isplativosti (CEA) obavezna za sve nove
INN - ove a analiza uticaja na budzet (BIA)
obavezna za sve lekove koji se podnose na
Listu lekova. Ovo je vazan prvi korak ali sa- :
mo mali deo u,,slagalici” reSavanja izazo- :
i va za efikasnu zdravstvenu zastitu Repu-
i blike Srbije. :
Veliku podrsku sam imala od profesora ko-
ji suvodili i vode SFUS, profesora sa Farma-
ceutskog fakulteta Univerziteta u Beogra-
du, kolega iz Sekcije i Izvrsnog odbora. Po-

Na kojim procenama i analizama,

odnosno alatima se bazira dobro
donosenje odluka u zdravstvu?
Koji od modela se najvise koriste
u Srbiji?

Proces donoSenja odluka pre svega treba
i da bude transparentan. Transparentno
i donosenje odluka utire put za »dobro« !
odlucivanje. Mora se naglasiti da postoje
razliciti stepeni transparentnosti, a ako
odluke nisu transparentne za javnost, one
ne mogu biti i politicki prihvatljive. Dono-
Senje odluka zasnovanih na dokazima je
kljuc¢ za najbolje koriséenje zdravstvenih

resursa.

Ve¢ smo rekli da su analiza isplativosti
(koja predstavlja trosak dodatne koristi ko-
ju pruza jedna terapija u odnosu na drugu)

VaZnu ulogu u razvoju farmakoekonomije i Procene zdravstvenih tehnologija u Srbi-
jiima Sekcija za farmakoekonomiju Saveza farmaceutskih udruZenja Srbije. Osnova-
naje umaju 2006. godine i predstavljala je prvo udruZenje farmakoekonomistai zdrav-
stvenih ekonomista u Srbiji.Sekcija broji oko 100 ¢lanova, a upravni organ Sekcije je
Izvr3ni odbor koji se sastoji se od 7 €lanova, predsednice, potpredsednice, sekretara
i 4 ¢lana odbora.

Sekcija ima za cilj unapredenje znanja i vestina farmakoekonomije, zdravstvene
ekonomije, istrazivanja ishoda i HTA kako bi se ograni€eni raspoloZivi resursi u zdrav-
stvu rasporedili na najbolji i najpravedniji nacin. Cilj Sekcije je da podstakne i promo-
viSe upotrebu HTA prilikom refundiranja zdravstvenih tehnologija kao i da podstak-
ne formiranje javne agencije za HTA i podrzi sve komponente sistema za HTA u Srbi-
ji. Razmena stru¢nog znanja i iskustva, poboljSanje komunikacije i saradnje u zdrav-
stvu, sprovodenje farmakoekonomskih istraZivanja u praksi u cilju raspodele ograni-
Cenih zdravstvenih resursa na Sto bolji i efikasniji nacin, su glavne aktivnosti Sekcije.
Sekcija je u toku svog rada organizovala brojne stru¢ne i naucne skupove i pet medu-
narodnih konferencija.

O radu Sekcije i aktuelnostima u oblasti farmakoekonomije moZete se informisatina
sajtu www.farmakoekonomija.org.
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i analiza uticaja na budzet (koja istrazuje
kako se menja budzet prilikom donosenja
odluka za uvodenje novog leka) sada oba-
vezne za Srbiju. Pored ovih metoda posto-
je Procena zdravstvenih tehnologija (opse-
Zna analiza uticaja uvodenja nove zdrav-
stvene tehnologije u celi zdravstveni si-
stem), formiranje cene bazirano na vred-
nosti (Value based pricing) i Analiza odlu-
ke visestrukih kriterijuma (Multicritera de-
cision analysis — donoS$enje odluka se po-
red isplativosti, zasniva na nekoliko doda-
tno definisanih kriterijuma kao $to su
bezbednost, inovacija, uticaj na budzet, jed-
nakost i dostupnosti terapiji).

Ono §to se deSava u Srbiji, i $to je jako
vazno, je da se sada pruzaoci zdravstvene
zastite postepeno fokusiraju na merenje
zdravstvenih ishoda gde veliki znacaj ima-
ju podaci o pacijentu i kao primer mogu na-
vesti registre pacijenata kao $to su registar
zareumatoidni artritis, melanom, zapaljenj-
ske bolesti creva i dr. Medutim sakupljanje
i koriSéenje podataka iz registra bi zahte-
valo blisku saradnju izmedu svih zaintere-
sovanih strana, uklju¢ujuéi i Republicki
fond za zdravstveno osiguranje.

U najavi su izmene i dopune goto-
vo kompletne zakonske regulati-
ve iz oblasti zdravstva. Da li je
Procena zdravstvenih tehnologija
deo zakonske regulative u Srbiji?
Koje su aktivnosti Sekcije na
ovom polju?
U Evropiiurazvijenom svetu HTA je klju-
¢ni mehanizam kojim se osigurava »vred-
nost za uloZeni novac«. HTA mora da bu-
de prilagodena potrebama i zahtevima
zdravstvenih sistema zemalja, kako bi ma-
ksimalno koristila kao pomo¢ prilikom do-
nosenja odluka. Ukoliko Srbija transformi-
$e svoj zdravstveni sistem, tako da bude jos
transparentniji i efikasniji u kori$¢enju
zdravstvenog budzeta, onda je uvodenje
HTA principa u donosenju odluka kao i for-
miranje zvani¢ne HTA agencije neophod-
nost.

Clanovi Sekcije imaju brojne kontakte
sa medunarodnim struc¢njacima i organi-
zacijama Sirom sveta koji su spremni da
ucestvuju u razvoju farmakoekonomije i
HTA u Srbiji.

U okviru projekta Ministarstva zdrav-
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lja, Razvoj zdravstva Srbije, izvedena je stu-
dija izvodljivosti za formulisanje uslova za
mogucu institucionalizaciju procene zdrav-
stvenih tehnologija, i zakljuceno je da je Sr-
biji potreban mesovit model HTA agenci-
je. Naglasila bih da je Sekcija za farmakoe-
konomiju aktivno ucestvovala u ovom
projektu, ali i u fazi projekta vezanom za
pripremu i izradu HTA izveStaja. Donosio-
ci odluka u Srbiji mogu da rac¢unaju na ka-

pacitete Sekcije za farmakoekonomiju ko-
ji bi aktivno ucestvovali u reformama.

Peta medunarodna konferencija
Sekcije odrZzana u oktobru prosle
godine sa temom »Izazovi za efi-
kasno zdravstvo centralne i isto-
¢ne Evrope« otvorila je i odgovo-
rila na brojna pitanja. Koji su to
izazovi za Srbiju i da smo blizu sa-
vremenom lecenju?

Sve evropske zemlje se suocavaju sa rastu-

¢im izazovima u pruzanju pravi¢ne i sveo- i
buhvatne zdravstvene zastite za svoje gra-
dane u pogledu niza faktora, ukljucujudi de-
mografske promene i uvodenje novih

skupih lekova. Izazovi su jos tezZi za zdrav-

stvo centralne i isto¢ne Evrope i Srbiju ta-
kode. Prema tome, postoji potreba da

zemlje uce jedne od drugih, da razmenju-

juiskustva kako bi se odgovorilo na neke
od ovih izazova i da se obezbedi odrzivi si- |

stem.

Postoje znatne razlike izmedu zemalja
u pogledu dostupnosti i refundacije novih
lekova i njihove procene. Za Srbiju HTA
predstavlja put napred da se poboljsa
transparentnost u donosenju odluka i
pristupu zdravstvenim tehnologijama.
Podaci pacijenata takode mogu poboljsa-

ti donosenje odluka. Ovakve promene su

ida se osigura da su pacijenti sa nezaraz- :
nim bolestima dobro leceni u okviru raspo-

lozivih resursa. Ali to ¢e zahtevati saradnju

izmedu svih relevantnih interesnih grupa.

Kakvi su planovi za buduénost?
Mozemo li se nadati novim sku-
povima, edukacijama, predava-
njima i novim svetski priznatim
gostima iz sveta nauke?
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vo je zadovoljstvo okupiti svetske eksper-

te, sa svih kontinenata, $to je do sada bila
nasa praksa. Konferencije Sekcije ¢e i da-
lje biti mesto gde ¢éemo pokusati da odgo-
vorimo na specificne probleme i pruzimo
reSenja za unapredenje zdravstvene zasti-
te i zdravstvenog sistema u Srbiji i regio-
nu. Vlada bi trebalo finansijski da pomo-
gne i podrzi organizaciju ovakvih konferen-

cija na kojima se promovise HTA, zdravstve-

na ekonomija i iznose stavovi, iskustva i naj-
bolje prakse zemalja koje donosenje odlu-
ka u zdravstvu zasnivaju na dokazima i pri-
: stupu »vrednost za novac«. Mi moramo da
{ izrazimo zahvalnost svima koji sudo sad

pomagali organizaciju ovakvih dogadaja,
i tupre svega mislim na farmaceutske kom-
i panije koje su nas podrzale na svim nasim

skupovima.

: Spomenula bih samo neke od ekspera-
ta sa kojima smo saradivali ili saradujemo,
Krzysztof Landu, profesora Davida Bantu,
. profesora Lievena Annemansa, profesora
Brian Godmana, David Danka i druge. Po-
menula bih i da je predavac na konferen-
ciji Sekcije bio profesor Lieven Annemans
koji je u vreme kad je bio moj mentor u Bel-
giji bio predsednik medunarodnog ISPOR-
a, dr Krzystof Landa je sad na visokoj
funkciji u Vladi Poljske gde je drzavni
podsekretar za zdravstvo i medunarodnu
saradnju i on je bio predavac na svim na-
$im konferencijama. MoZe se videti da su
u Srbiju dolazila najve¢a imena zdrav- :

stvene ekonomije koji su bili puni entuzi-

jazma u Zelji da podstaknu razvoj ove dis-
cipline. Treba reci da Sekcija ima odli¢nu
saradnju sa udruzenjima farmakoekono-
mista u regionu, narocito u Hrvatskoj i Bo-
i sniiHercegovini, $to je jako znacajno, na-
i rotito kada se sprovode analize za inova- i
potrebne Srbiji kako bi se poboljSao pristup
novim, vrednim inovativnim lekovima, kao

tivne lekove i ocenjuje njihova vrednost.

Zdravstvena ekonomija je multidisci- :
plinarna nauka koja se jako brzo razvija.
Zdravstvene tehnologije se unapreduju i
inoviraju, trzista se menjanju i razvijaju i
clanovi Sekcije su pratili i prete ove prome-
ne i trendove. Vlada Srbije moze da racu-
na na kapacitete Sekcije da ucestvuje u osni-
vanju i vodenju HTA agencije, pisanju za-
kona iz oblasti zdravstvene ekonomije, HTA
iuizradi zdravstveno ekonomskih anali- :
za sa ciljem poboljSanja zdravstvenog siste-
Sekcija ima uvek ambiciozne planove i pra- :

ma u Srbiji. <

Potencijal
sekcije
Krzysztof Landa, drZzavni podse-

kretar za zdravstvo i medunarodnu
saradnju u Vladi Poljske

i

Krzysztof tanda

Sekcija za farmakoekonomiju Srbije je
vec dobro poznata kako u Srbiji, tako
i na medunarodnom nivou. Clanovi
sekcije suiskusniivisoko profesiona-
Ini stru€njaci koji mogu znacajno da do-
prinesu unapredenju kapaciteta za
Procenu zdravstvenih tehnologija i
farmakoekonomije u Srbiji.

Iz perspektive sistema zdravstvene za-
Stite, Sekcija i njeni ¢lanovi su trenu-
tno manje angazovani nego Sto bi
trebalo da budu. Cini se, posmatrano
kroz trenutno stanje Paketa osno-
vnih zdravstvenih uslugai Liste leko-
va, da oni jos uvek nisu u potpunosti
racionalno iskoriS¢eniinaracionalan
nacin baziran na HTA i farmakoekono-
miji.

Sekcija joS ima dosta potencijala, mo-
Ze da odrZava kurseve/edukacije zadr-
Zavne institucije i da da veliki doprinos
promeni pravnog sistema. Svakako
moZe da radi na analizi koja je potre-
bna za pravilno koriS¢enje Paketa
osnovnih uslugai Liste lekova.

To bi na neki nacin predstavljalo kapi-
juizmedu Srbije i sveta u sprovodeniju
najboljih praksi iz HTA i zdravstvenih
standarda zasnovanih na dokazima
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