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DOSTUPNOST ORFAN LEKOVA - OSNOVNA
PRAVNA PITANJA RAZVOJA T FINANSIRANJA**

Apstrakt: U radu se kriticki analiziraju osnovni modeli razvoja i finansiranja or-
fan lekova, odnosno lekova za lecenje retkih bolesti, polazeci od principa jednakosti
u zdravlju, proklamovanog u okvirima Svetske zdravstvene organizacije, i zastite
prava ranjivih kategorija stanovnistva. Primenjen je uporednopravni i normativni
metod, gde se na osnovama regulative Evropske unije i prava drZava ¢lanica ukazu-
je na moguce pravce razvoja domaceg prava u kontekstu obezbedenja dostupnosti
pacijentima i ostvarivanja prava na zastitu zdravlja. Stanoviste Evropskog suda za
ljudska prava u slucaju Nitecki v. Poland se, posebno, analizira sa aspekta refunda-
cije cene orfan leka i ostvarivanja prava na dostupnost zdravstvenih usluga pacijen-
tima. Model javno-privatnog partnerstva utvrden je kao najadekvatniji u uslovima
ogranicenih javnih resursa, na strani drZave, i potrebe za iskazivanjem drustvene
odgovornosti, na strani (farmaceutskih) kompanija.

Klju¢ne reci: orfan lekovi, finansiranje, dostupnost zdravstvene zastite, nacelo
pravednosti, javno-privatno partnerstvo.

1. Uvob

Ogranicenost resursa drzava u pogledu iznosa izdvajanja za zdrav-
stvenu zastitu i obezbedenje njihove pravedne raspodele dugo se razma-
tralo u kontekstu pristupa pacijenata osnovnim zdravstvenim uslugama.
Medutim, poslednja dekada dvadesetog veka obelezena je pojacanim za-
htevima medunarodnih organizacija (Svetske zdravstvene organizacije,
Evropske unije) za obezbedenjem $ireg obima i vrsta zdravstvenih usluga
$to ve¢em broju gradana. Osim toga, medunarodne organizacije zalazu se
za povecanje istrazivanja novih oblika le¢enja zdravstvenih stanja koja su
najée$éa u siroma$nim drzavama.! Jedan od zahteva jeste i obezbedenje
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1 Gerike, K. A. et. al,, Eticka pitanja u vezi sa finansiranjem istrazivanja i razvoja lekova
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dostupnosti lekova za lec¢enje retkih bolesti, $to je narocito podrzano ini-
cijativom i uticajem udruzenja pacijenata obolelih od retkih bolesti. Treba
imati u vidu to da se orfan status dodeljuje onim lekovima za koje ne po-
stoji ekonomski interes farmaceutske industrije da ih proizvodi. Tako se
pod orfan lekovima podrazumevaju lekovi za lecenje tzv. ,zanemarenih,
odnosno ,tropskih“ bolesti ¢ija istrazivanja farmaceutska industrija nije
zainteresovana da finansira jer je re¢ o stanju koje preovladava u zemljama
u razvoju, i koje su suviSe siromasne da izdvoje za njihovo finansiranje i
dostupnost pacijentima. Orfan lekovima se jo$ smatraju i lekovi za lecenje
retkih bolesti,? koje je farmaceutska industrija ,,rezervisana“ da finansira
zbog ,,retkosti“ stanja i malog broja korisnika takvih lekova. Ogranicenost
resursa drzava, s jedne strane, i potreba za zastitom ranjivih kategorija sta-
novnistva, kakva su lica obolela od retkih bolesti u kontekstu ostvarivanja
nacela jednakosti, s druge strane, dovele su do pravnih rasprava o oprav-
danosti finansiranja i razvoja orfan lekova.

2. PRAVNI OKVIR RAZVOJA I FINANSIRANJA ORFAN
LEKOVA — REGULATIVA EVROPSKE UNIJE I
NACIONALNI SISTEMI ZDRAVSTVENE ZASTITE

Uredbom Evropske unije o orfan medicinskim proizvodima 141/2000,
izmenjenom Uredbom 596/2009, podstice se istrazivanje i razvoj orfan i
ultra orfan lekova i predvidaju mere podrske farmaceutskim kompanija-
ma u vidu dodeljivanja ekskluzivnog prava prometa za period od deset
godina, umanjenje naknada za licencu, pomo¢ u podnosenju zahteva za
stavljanje leka u promet, pravo direktnog pristupa proceduri za odobre-
nje stavljanja leka u promet, kao i ustanovljavanje posebnih istrazivackih
programa kojima se obezbeduje finansiranje ,orfan“ lekova u odrede-
nom vremenskom periodu.> Medutim, regulativom Evropske unije nisu
uredenja pitanja koja se odnose na dostupnost orfan lekova u drzavama
¢lanicama nakon $to lek dobije dozvolu za promet u okvirima Evropske

2 Danas ne postoji univerzalno prihvacena definicija retkih bolesti, s tim da se kao naj-
¢es¢i kriterijum za definisanje uzima prevalenca ispoljavanja bolesti na odredenom
geografskom prostoru. Tako, prema regulativi Evropske unije pod retkim bolestima
podrazumevaju se sve bolesti koje pogadaju manje od 5 lica na 10 000 ljudi i imaju
prevalencu od 0,05%. Trouiller, P, Battistella, C., Pinel, J., Pecuol, B., 1999, Is orphan
drug status beneficial to tropical disease control? Comparison of the American and
future European Orphan Drug Act, Tropical Medicine and International Health, Vol.
4, No. 6, p. 416.

3 European Parliament and the Council of the European Union Regulation 141/2000/
EC of 16 December 1999 on orphan medicinal products, amended by the Regulation
(EC) No 596/2009 of the European Parliament and of the Council of 18 June 2009.
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unije. Tako se dostupnost, cene i regulativa o upotrebi orfan lekova zna-
¢ajno razlikuju medu drzavama ¢lanicama.”

S tim u vezi, dostupnost orfan lekova u nacionalnim drzavama ostva-
ruje se kroz sprovodenje klinickih studija u kojima ucestvuju upravo obo-
leli od retkih bolesti. Klinicko ispitivanje lekova, uklju¢ujudi i orfan le-
kove, moze se vrsiti samo uz saglasnost nadleznog drzavnog organa. U
domacem pravu je zakonom predviden uslov dobijanja dozvole od strane
nacionalne Agencije za lekove i medicinska sredstva.® Ovlas¢eni predlaga¢
(proizvoda¢, sponzor, istrazivac¢) podnosi Agenciji predlog da se klinicki
ispita odredeni lek, uz navodenje potrebne dokumentacije, glavnog istra-
zivaca, mesta klinickog ispitivanja, pozitivnih nalaza i migljenja o pretkli-
nic¢kim ispitivanjima. Agencija izdaje dozvolu za klini¢ko ispitivanje leka u
roku od 60 dana od dana prijema zahteva sa potpunom dokumentacijom.”
Predlagac¢ po odobrenju zaklju¢uje ugovor sa zdravstvenom ustanovom o
sprovodenju klinickog ispitivanja. Predlagac je duzan da pre pocetka ispi-
tivanja osigura lica koja ucestvuju u ispitivanju za slu¢aj nastanka stete po
zdravlje tih lica izazvane klinickim ispitivanjem leka, kao i da ugovorom
odredi iznos neophodnih troskova koji pripadaju licima koja ucestvuju u
klini¢kom ispitivanju.® Osim toga, kao uslov za sprovodenje klini¢kog is-
pitivanja leka na ispitanicima zahteva se njihov informisani pristanak, dat
na osnovu potpune informisanosti o prirodi i znacaju klini¢kog ispitivanja
i mogucim rizicima, koji treba da bude slobodan, jasan, izricit i dat u pisa-
noj formi. Zakonom o lekovima i medicinskim sredstvima Srbije® i Pravil-
nikom o sadrzaju zahteva, odnosno dokumentacije za odobrenje klinickog
ispitivanja leka i medicinskog sredstva, kao i nacina sprovodenja klini¢ckog
ispitivanja leka i medicinskog sredstval® detaljno je uredeno ostvarivanje
prava ispitanika da ucestvuje u klinickom ispitivanju leka na osnovu infor-
misanog pristanka. Naime, Zakon predvida obavezno informisanje o svrsi,

4 Dear,J. etal, 2006, Are rare diseases still orphans or happily adopted? The challenges
of developing and using orphan medicinal products, British Journal of Clinical Phar-
macology, 62:3, DOI:10.1111/j.1365-2125.2006.02654.x, p. 269.

5  Huges, D. A. et al., 2005, Drugs for exceptionally rare diseases: do they deserve spe-
cial status for funding?, Q.J.M. An International Journal of Medicine, 98, d0i:10.1093/
gjmed/hcil28, p. 830.

6 Mujovi¢ Zorni¢, H., 2008, Farmaceutsko pravo, Pravo o lekovima i $tete od lekova,
Beograd, Institut dru$tvenih nauka, Nomos, str. 51.

7 Mujovi¢ Zorni¢, H., 2008, str. 52.

8 Mujovi¢ Zorni¢, H., 2008.

9 Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima, SI. glasnik RS, br. 30/10, 107/12, 113/17
— dr. zakon i 105/17 - dr. zakon.

10  Pravilnik o sadrZaju zahteva, odnosno dokumentacije za odobrenje klini¢kog ispiti-
vanja leka i medicinskog sredstva, kao i nacin sprovodenja klini¢kog ispitivanja leka i
medicinskog sredstva, SL glasnik RS, br. 64/11 1 91/13.
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prirodi, postupku i mogucim rizicima ispitivanja, kao i pisani pristanak
koji mora sadrzati potpis i datum potpisa, dok je Pravilnikom predviden
dodatan uslov, gde se zahteva da ispitanik potpise izjavu da je obavesten
u skladu sa propisanim zahtevima (cilj, nacin, pozitivni i negativni efekti,
alternative, poverljivost, pisani pristanak i opoziv).'!

U postupku klini¢kog ispitivanja leka vaznu ulogu imaju i eticki ko-
miteti, odnosno odbori koji vr$e procenu nauc¢nih i etickih aspekata pod-
nesenih predloga protokola ispitivanja, s tim da oni nisu nadlezni samo
za procenu opravdanosti, odnosno procenu predlozene koristi i rizika po
zdravlje ispitanika, i za prihvatanje protokola i amandmana ve¢ i za prace-
nje sprovodenja ispitivanja, kao i za monitoring nakon zavrsetka ispitiva-
nja leka.!? U domacem pravu, prethodna odluka eti¢kog odbora pravnog
lica u kome se sprovodi klini¢ko ispitivanje jedan je od uslova za sprovo-
denje klini¢kog ispitivanja leka.!? Predvida se jos i zastita prava na privat-
nost, fizicki i psihicki integritet, zastita licnih podataka lica koja ucestvuju
u klinickom ispitivanju leka, kao i pravo na povlacenje pristanka u bilo
kojoj fazi klinickog ispitivanja. Klini¢ko ispitivanje orfan lekova odvija se
prema istim pravilima koja vaze i za ostale lekove koji nemaju orfan status,
s tim da je praceno ogranicenjima u pogledu identifikacije lica obolelih od
retkih bolesti koja su ,,pogodna“ da ucestvuju u klini¢kom ispitivanju leka.
Razlog je ,retkost® stanja/bolesti, $to uslovljava mali broj prijavljenih uce-
snika u klinickom ispitivanju, ali i problem dijagnostike gde cesto od poja-
ve prvih simptoma bolesti do kona¢ne dijagnoze prode 5 do 30 godina,*
§to, na kraju, znacajno utice i na verodostojnost rezultata ispitivanja. Osim
toga, na sprovodenje klini¢kog ispitivanja orfan i ultra orfan lekova uti-
¢e i nedostatak podataka o prirodi i toku odredene retke bolesti, kao i
nedostatak medicinskog znanja o retkim bolestima.!> Klini¢ko ispitivanje
lekova je zajednicki posao lekara i farmaceuta, koji sprovode jednu vrstu
medicinskog eksperimenta, odnosno ogleda na ¢oveku, u Zelji da uveca-
ju njegove Sanse za izleCenjem, redukuju stalne rizike pojedinih zahvata i
ponude nove moguénosti le¢enja.!® Osnovna funkcija orfan lekova ogleda
se, prvenstveno, u utvrdivanju novih mogu¢nosti lecenja retkih i obi¢no
genetickih bolesti, buduéi da je 80% retkih bolesti genetickog porekla.!”

11 Mujovi¢ Zorni¢, H., 2008, str. 56.

12 Vise kod: Mujovi¢ Zorni¢ H., 2008, str. 57-60.

13 Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima, SL glasnik RS, br. 30/10 i 107/12, ¢lan 61.

14 Tambuyzer, E.,, 2010, Rare diseases, orphan drugs and their regulation: questions and
misconceptions, Nature Reviews Drug Discovery, 9, p. 2.

15 Tambuyzer, E., 2010, p. 3.

16  Mujovi¢ Zorni¢, H., 2008, str. 46.

17  European Organization for Rare Diseases, Rare Diseases: understanding this Public

Health Priority, Paris, 2005, p. 5, (http://www.eurordis.org/IMG/pdf/princeps_docu-
ment-EN.pdf, 21. 12. 2018).
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Regulativa o uslovima za upotrebu orfan lekova za le¢enje odredenih
retkih bolesti razlikuje se izmedu drzava ¢lanica Evropske unije, gde obic-
no odluke o upotrebi u okvirima nacionalnih zdravstvenih sistema donose
nacionalna regulatorna tela.'® U Velikoj Britaniji, na primer, odlu¢ivanje
o upotrebi orfan lekova za lecenje retkih bolesti je decentralizovano i po-
stavljeno na regionalnoj osnovi - odluku u Skotskoj donosi Skotski medi-
cinski konzorcijum, u Engleskoj Nacionalni institut za zdravstvo i klini¢ku
praksu, a u Velsu Grupa za strategiju u oblasti medicine, pri ¢emu nije
predviden poseban postupak za utvrdivanje klinicke efikasnosti i ekonom-
ske isplativosti orfan i ultra orfan lekova u odnosu na ostale lekove koji
nemaju orfan status.!® S druge strane, u Holandiji odluku o dostupnosti
odredenog orfan leka donosi ministar zdravlja, nakon konsultovanja sa
Holandskim nacionalnim evaluacionim odborom.?? Osim toga, predvida
se i finansiranje pojedinih orfan lekova iz budzeta, s tim da je ono ogra-
ni¢eno vremenski na dve ili tri godine u zavisnosti od pojedina¢nog leka,
nakon c¢ega ministar zdravlja donosi kona¢nu odluku o tome da li ¢e se
finansiranje nastaviti.?!

Dostupnost orfan i ultra orfan lekova, kao i predvideni modeli nji-
hovog finansiranja dostupni krajnjim korisnicima, odnosno pacijentima
(pretezno javno finansiranje iz budZeta, finansiranje iz doprinosa obave-
znog zdravstvenog osiguranja, finansiranje od strane pacijenata, tzv. fi-
nansiranje iz sopstvenog dzepa /eng. out-of-pocket/ ili finansiranje formi-
ranjem namenskih fondova solidarnosti zasnovanih na javno-privatnom
partnerstvu) znacajno se razlikuju izmedu drzava Evropske unije jer je
Ugovorom o osnivanju EU predvideno pravo drzava ¢lanica da regulisu
nacionalne sisteme zdravstvene zastite samostalno u okvirima dostupne
zdravstvene infrastrukture i ekonomskih resursa.?? Pri tome, treba imati
u vidu da se dostupnost pojedinih orfan ili ultra orfan lekova moze osigu-
rati jedino putem uce$ca pacijenata u klinickim ispitivanjima koja mogu
biti podrzana u finansijskom smislu od strane drzave, odnosno nadleznog
ministarstva, s tim da se podsti¢e finansiranje klinickog ispitivanja leka
od strane samih proizvodaca, farmaceutskih kompanija, uz odredenu po-
drsku drzava (trzi$ni ekskluzivitet, oslobodenje od poreza i naknada i sl.).

18 Nacionalna regulatorna tela prilikom donosenja odluke o finansiranju i refundaciji
troskova ,orfan“ lekova pacijentima uzimaju u obzir sledece kriterijume - dokaze o
sigurnosti, efikasnosti, klini¢koj i ekonomskoj efektivnosti odredenog leka. Huges, D.
A. et al, 2005, p. 830.

19  Huges, D. A. et al., 2005.

20  Huges, D. A. et al., 2005.

21  Huges, D. A. et al., 2005.

22 Agaard, L., Kristensen, K., 2014, Access to cross-border health care services for pati-

ents with rare diseases in the European Union, Orphan Drugs: Research and Reviews,
4, p. 40.
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3. MODEL JAVNOG FINANSIRANJA

Na osnovu preporuka Evropske unije, danas preovladava stanoviste
da prilikom regulisanja dostupnosti orfan®3 a posebno ultra orfan lekova u
drzavama c¢lanicama treba poci od opsteg principa ,,da lica obolela od ret-
kih bolesti ostvaruju pravo na zastitu zdravlja pod istim (jednakim) uslo-
vima kao i ostali oboleli od bolesti koje nisu kvalifikovane kao retke.“**
U osnovi ovakvog stanovista stoji eticki princip pravednosti, odnosno
princip zasnovan na pravima, prema kome sva lica, bez obzira na prirodu
bolesti, ostvaruju pravo na zastitu zdravlja pod jednakim uslovima, te da
je pravo na dostojanstven minimum zdravstvene zastite osnovno ljudsko
pravo. Tako je u ustavima Francuske i Nemacke sadrzana pravna obaveza
pomoci licima koja se nalaze u opasnosti, odnosno nevolji, $to moze da
se odnosi i na lecenje ozbiljnih retkih bolesti.>> Primena ovog principa u
oblasti upravljanja i finansiranja u okvirima sistema zdravstvene zastite
znaci da, nezavisno od toga $to su pojedini orfan lekovi jako skupi, kao
i nezavisno od ogranicenja koja postoje u vezi sa utvrdivanjem njihove
efektivnosti i malog broja pacijenata ,,pogodnih® da ucestvuju u klinic-
kim ispitivanjima, njihovo finansiranje ima minimalni ekonomski uticaj
na budZete drzava.2 Zato se isti¢e da je za drzavu i njen sistem socijalne
sigurnosti isplativije finansiranje orfan lekova koji su, inace, potrebni ma-
lom broju pacijenata nego pla¢anje naknadnih troskova koji su posledica
hroni¢nog invaliditeta i znacajnog uticaja na kvalitet Zivota koji nastaju u
slucajevima nelecenja pojedinih retkih bolesti. U vezi s tim postoje stano-
vista koja ukazuju na potrebu distribuiranja resursa u oblasti zdravstvene
zastite prema kategorijama pacijenata, tzv. socijalnim, odnosno zdravstve-
nim kategorijama u zavisnosti od njihovih potreba,?” §to zahteva prepo-
znavanje lica obolelih od retkih bolesti kao posebne kategorije pacijenata
za Cije leCenje se odvajaju posebna sredstva iz drzavnog budzeta. Medutim,
kao znacajno ogranicenje primene principa zasnovanog na pravima, po-
jedini autori isti¢u problem razli¢itog tumacenja prilikom primene prava
za zastitu zdravlja, tj. da prilikom odlucivanja o raspodeli sredstava, pra-
vo na zdravstvenu zastitu podlozno je razli¢itim tumacenjima u pogledu

23 Treba imati u vidu to da i lekovi za leCenje bolesti koje nisu retke mogu da dobiju
»orfan“ status, u kom slu¢aju finansiranje ovih lekova ne predstavlja znacajan teret za
nacionalne zdravstvene sisteme. Dear, J. et al., 2006, p. 267.

24 Dear, J. et al,, 2006, p. 269.

25 Huges, D. A. et al., 2005, p. 833.

26 Novas, C. 2012, Orphan Drugs, Patient Activism and Contemporary Healthca-
re, Quaderni, 68: Hiver 2008-2009, mis en ligne le 05 janvier 2012, consulté le 14
décembre 2012, p. 21, (http://quaderni.revues.org/262, 28. 1. 2019).

27 Novas, C., 2012, p. 20.
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svog opsega.”® Osim toga, navodi se i drugo ograni¢enje ovog principa,
odnosno da se zakonska prava, uklju¢ujudi i pravo na zastitu zdravlja, od-
nose samo na pruzanje postojecih oblika lecenja, zbog cega se u slucaju
lica obolelih od retkih bolesti ono smatra socijalnim pravom ili opstom
moralnom obavezom.?? S tim u vezi, a polaze¢i od preovladavajuéeg sta-
novista o neophodnosti multisektorske saradnje u kontekstu kreiranja i
vodenja javnih politika, §to se, svakako, odnosi i na zdravstvenu, prepo-
znavanje lica obolelih od retkih bolesti, kao posebne kategorije pacijenata
sa posebnim potrebama, istovremeno bi znacilo i njihovo prepoznavanje
kao posebne socijalne kategorije. To bi zahtevalo koordinaciju aktivnosti
i mera u okvirima celog sistema socijalne sigurnosti, gde pravo na zastitu
zdravlja i jeste deo korpusa ekonomsko-socijalnih prava, a koja svoj osnov
nalaze u etickim nacelima.

U skladu sa navedenim stanovistem, finansiranje orfan lekova, ¢ime
se obezbeduje njihova dostupnost obolelim licima, treba da se obezbedi iz
nacionalnih budzeta, po ugledu na finansiranje lecenja drugih klinickih
stanja, kao $to su kanceri i dijabetes.>® U Velikoj Britaniji je podrzano fi-
nansiranje pojedinih orfan lekova iz budzeta, ali samo u ta¢no odredenim
zdravstvenim ustanovama i u ograni¢enom vremenskom trajanju (2 godi-
ne), s tim da je finansiranje najpre bilo predvideno iz lokalnog budzeta, da
bi kasnije bilo prebaceno na centralni budzet.3! U Francuskoj su odredeni
orfan lekovi dostupni u okvirima formiranih ekspertskih centara za ret-
ke bolesti, koji ostvaruju pravo na dodatna sredstva iz centralnog budzeta
za obezbedenje orfan lekova.>> U Holandiji se orfan lekovi koji su dobili
dozvolu za promet nalaze na pozitivnoj listi za upotrebu u klinickim cen-
trima, gde 95% vrednosti leka nadoknaduje (pla¢a) Ministarstvo zdravlja,
dok se ostalih 5% obezbeduje iz budzeta klinike.3?

U pravu Srbije, prema Zakonu o zdravstvenom osiguranju, ¢lan 22.
stav 5, status osiguranika uzivaju i lica obolela od retkih bolesti koje su
kvalifikovane kao bolesti od veceg socijalno-medicinskog znacaja.>* To
znaci da pravo na zdravstvenu zastitu, uklju¢ujudi i pravo na orfan lekove,

28 Klajn Tati¢, V., Eti¢ka i pravna pitanja u vezi sa odluc¢ivanjem o finansiranju istra-
Zivanja i razvoju lekova siroci¢a, u: Mujovi¢ Zorni¢, H. (pr.), 2014, Ljudska prava i
vrednosti u biomedicini - aspekt odlucivanja u zdravstvu, Beograd, str. 142.

29  V.Klajn Tati¢, 2014.

30 Huges, D. A. et al,, 2005, p. 834.

31 Huges, D. A. et al,, 2005.

32 Huges, D. A. et al,, 2005, p. 835.

33  Huges, D. A. et al., 2005.

34 Zakon o zdravstvenom osiguranju, SI. glasnik RS, br. 107/05, 109/05 - ispr., 57/11,
110/12 - odluka US, 119/12, 99/14, 123/14, 126/14 - odluka US, 106/15 i 10/16 - dr.
zakon, ¢lan 22. st. 1.1 5.
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ova lica ostvaruju u okvirima obaveznog javnog zdravstvenog osiguranja.
Medutim, istrazivanja sprovedena u Srbiji potvrduju potrebu da terapijska
sredstva i lekovi za retke bolesti budu na Listi lekova koje refundira Fond
zdravstvenog osiguranja, $to sada nije slu¢aj.> S tim u vezi je problem
$to Lista lekova koji se propisuju i izdaju na teret obaveznog zdravstvenog
osiguranja ¢esto ne moze da se primeni jer nema $ifre dijagnoze, dijagno-
za na Listi ne odgovara ili pak indikacije za le¢enje ne odgovaraju leku.3®
Osim toga, u Srbiji je sprovedeno i istrazivanje3’ o stavovima farmaceuta
o lekovima za lecenje retkih bolesti, gde je utvrdeno da je glavni razlog ne-
povoljnog stanja taj Sto nema ulaganja u istrazivanja i razvoj orfan lekova
u Srbiji, zbog ¢ega se predlaze donosenje strategije koja ¢e ukljuciti retke
bolesti u prioritete za istrazivanje i razvoj lekova.3® Tako, u praksi, zbog
cene leka i teSkoca u obezbedenju finansijske dostupnosti, oboleli obi¢no
ostaju uskraceni u ostvarivanju ovog zakonom garantovanog prava. Kao
alternativa, resorno ministarstvo je formiralo poseban namenski fond za
lecenje retkih bolesti. Medutim, sredstva ovog fonda nisu dovoljna za sve
obolele, zbog cega je potrebno dalje raditi na odrzivom resenju. S tim u
vezi, zdravstveni sistemi drzava Evrope zasnivaju se na principu solidar-
nosti, zbog Cega postoji opsta posvecenost pokrivanju troskova skupih
orfan i ultra orfan lekova, sa ciljem obezbedenja pravedne cene i njiho-
ve dostupnosti licima obolelim od retkih bolesti, uz obavezno osiguranje
transparentnosti takvog finansiranja.

4. MODEL PRIVATNOG FINANSIRANJA I NAMENSKI
FONDOVI SOLIDARNOSTI

U slucaju primene modela potpunog javnog finansiranja orfan i ul-
tra orfan lekova, stvara se situacija da drustvo, odnosno drzava i gradani
placaju dva puta za lecenje retkih bolesti — prvi put u vezi sa finansira-
njem istrazivanja orfan lekova i drugi put u vezi sa finansiranjem, odno-
sno nadoknadom, refundacijom troskova, tj. placanjem cene leka krajnjim

35 Miljus, D., Standardi, normativi i preporuke za pruzanje usluga obolelima od retkih
bolesti i ¢lanovima njihovih porodica - javno-zdravstvena perspektiva, u: Sjenici¢,
M., Milenkovi¢, M. (ur.), 2016, Drustveni i pravni poloZaj osoba sa retkim bolestima i
njihovih porodica u Srbiji, Beograd, str. 43.

36 Miljus, D, 2016.

37  Krajinovi¢, D., Arsié, ], Jocié, D., Milo$evi¢ Georgijev, A., Tasié, Lj., Marinkovi¢, V.,
2013, Procena znanja i stavova farmaceuta o retkim bolestima i lekovima za retke
bolesti, Acta Medica Medianae, 2.

38 Mujovi¢ Zorni¢, H., Prava pacijenata u kontekstu retkih bolesti i jednakost u pristu-
pu, u: Sjeni¢i¢, M., Milenkovi¢, M. (ur.), 2016, Drustveni i pravni poloZaj osoba sa
retkim bolestima i njihovih porodica u Srbiji, Beograd, str. 84.
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korisnicima, odnosno pacijentima. Suprotno obavezi drustva i drzave da
pomogne licima u nevolji, $to je predvideno i ustavnim odredbama poje-
dinih drzava Evropske unije, primena principa solidarnosti podrazume-
va i ,solidarnost” bogatih prema siromasnima, odnosno onima kojima
je neophodna pomo¢ u prevazilazenju Zivotnih nedaca. Tako, ne bi bilo
pravedno da drzava, odnosno njeni gradani u potpunosti snose troskove
skupih orfan i ultra orfan lekova, dok farmaceutska industrija zadrzava
ceo profit.3® Osim toga, pojedine drzave nisu u moguénosti da samostalno
obezbede finansiranje ovako skupih lekova, $to je slu¢aj i Srbije, ali i dru-
gih ekonomski razvijenijih drzava. U vezi s tim, zastupa se model deobe
rizika?? izmedu javnog i privatnog sektora, odnosno uspostavljanje javno-
privatnog partnerstva sa ciljem finansiranja kako istrazivanja tako i obez-
bedenja dostupnosti orfan lekova licima obolelim od retkih bolesti.*! Mo-
del javno-privatnog partnerstva za finansiranje leenja tzv. zanemarenih
bolesti, bolesti siromastva, ali i retkih bolesti istice se, od strane Svetske
zdravstvene organizacije, kao pozZeljan i odrziv nacin finansiranja lecenja
izrazito vulnerabilnih stanja.*?

Regulatorno ustanovljavanje prava ekskluzivnog prometa leka u tra-
janju od deset godina, oslobodenje od plac¢anja poreza, odnosno naknada
ili njihovo umanjenje, predvidanje posebne procedure za dobijanje orfan
statusa predstavlja jedan od oblika javno-privatnog partnerstva, gde dr-
zava predvida odredene olaksice za farmaceutske kompanije koje odluce
da proizvode i razviju orfan lekove. Cilj javno-privatnog partnerstva jeste
maksimalna upotreba dostupnih resursa, gde se istrazivanje odvija prema
smernicama i uz podrsku javnih regulatornih tela, s tim da se smatra da
je privatni sektor, odnosno farmaceutska industrija znatno ,,sposobnija da
osnovna naucna istrazivanja *pretvori’ u stvarno le¢enje obolelih lica“4?.
Navedene mere uspostavljanja javno-privatnog partnerstva odnose se na
finansiranje istrazivanja orfan i ultra orfan lekova, odnosno na obezbe-
denje njihove dostupnosti na trzi$tu, ne i njihove finansijske dostupnosti
korisnicima, odnosno pacijentima.

39 Budde, W,, 2009, Healthcare funding: Rare diseases, a priority? AIM’s proposals,
Pharmaceuticals Policy and Law, 11, p. 340.

40  Model deobe rizika prvenstveno se odnosi na finansiranje skupih lekova kod kojih
nisu utvrdeni ¢vrsti dokazi o njihovoj efektivnosti, a kao primer uzima se partnerstvo
izmedu Ministarstva zdravlja Engleske i pojedinih farmaceutskih kompanija. Huges,
D. A. et al, 2005, p. 833.

41  Huges, D. A. et al., 2005.

42 Phair, D., 2008, Orphan Drug Programs, Public-Private Partnerships and Current
Efforts to Develop Treatments for Diseases of Poverty, Journal of Health ¢ Biomedical
Law, Vol. IV, No. [, p. 193.

43 Phair, D,, 2008, p. 225.
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Primena modela javno-privatnog partnerstva sa ciljem obezbedenja
finansijske dostupnosti pacijentima podrazumeva da se finansiranje or-
fan i ultra orfan lekova obezbeduje delom iz budzeta, odnosno iz sred-
stava nacionalnog sistema zdravstvene zastite, u okvirima regulative ko-
jom se predvida osnivanje ekspertskih centara za retke bolesti, a delom
iz sredstava privatnog sektora, odnosno predvidanjem obaveznog izdva-
janja, na godi$njem nivou, odredenog procenta od profita farmaceutskih
kompanija. Osim toga, treba raditi na $irenju svesti i podsticanju socijal-
ne odgovornosti industrije, odnosno kompanija koje bi, na dobrovoljnoj
osnovi, izdvajale odredena sredstva u vidu donacija, kao deo njihovog
programa drustvene, odnosno socijalne odgovornosti za lecenje retkih
bolesti. Ovaj model podrazumeva zakonsko predvidanje osnivanja na-
menskog fonda solidarnosti za lecenje retkih bolesti, koji treba da deluje
na principu transparentnosti i uz ucesce predstavnika drzave, odnosno
ministarstva zdravlja, predstavnika farmaceutske industrije, kao i pred-
stavnika organizacija pacijenata obolelih od retkih bolesti koji zajednicki
upravljaju fondom.

U Srbiji su za lecenje retkih bolesti i stanja, u okviru sistema zdrav-
stvene zastite, osnovana dva namenska fonda - BudzZetski fond za lece-
nje oboljenja, stanja ili povreda koje se ne mogu uspesno le¢iti** u Srbiji
i Fond za retke bolesti. Prvi se koristi za le¢enje dece i odraslih u ino-
stranstvu ukoliko le¢enje nije moguce u Srbiji, a drugi je poseban fond
za leCenje retkih bolesti. Sredstva Budzetskog fonda za lecenje oboljenja,
stanja ili povreda koje se ne mogu uspesno leciti koriste se i za lecenje
obolelih od odredenih vrsta retkih bolesti koje su izlecive, a ne mogu se
uspesno leciti u Srbiji i za koje Republic¢ki fond za zdravstveno osiguranje
ne moze da obezbedi dovoljan iznos sredstava iz doprinosa za obavezno
zdravstveno osiguranje, gde prioritet imaju deca i mladi.*> Fond za retke
bolesti osnovan je 2012. godine i finansira se isklju¢ivo iz budzeta, gde se
na godi$njem nivou izdvajaju sredstva u skladu sa mogu¢nostima i utvr-
denim prioritetima, i sastavni je deo budzeta Ministarstva zdravlja. U Sr-
biji postoje tri osnovna izvora finansiranja u okviru sistema zdravstvene

44  Odluka Vlade RS br. 400-9720/2014 kojom je osnovan BudZzetski fond za le¢enje
oboljenja stanja ili povreda koje se ne mogu uspe$no le¢iti u Republici Srbiji, SL gla-
snik RS, br. 92/14 1 122/14.

45  Sjeni¢i¢, M., Milenkovi¢, M., Pravni poloZaj obolelih od retkih bolesti u Srbiji: or-
ganizacija zdravstvene sluzbe, postupci pokrivanja troskova dijagnostike i le¢enja iz
razlic¢itih izvora finansiranja i podela nadleznosti izmedu tela relevantnih za retke
bolesti, u: Sjeni¢i¢, M., Milenkovi¢, M. (ur.), 2016, Drustveni i pravni poloZaj osoba sa
retkim bolestima i njihovih porodica u Srbiji, Beograd, str. 105.
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zadtite: javni prihodi, dobrovoljno zdravstveno osiguranje i li¢ni prihodi.®
Osnovni izvori za obavezno zdravstveno osiguranje jesu doprinosi grada-
na po osnovu rada, zatim prihodi iz budzeta, i li¢cno uce$ée osiguranika u
delu troskova (participacija).#’ Pod uticajem organizacija pacijenata obo-
lelih od retkih bolesti osnovani su posebni javni fondovi, budu¢i da pa-
cijenti nisu u moguc¢nosti da iz sopstvenih sredstava finansiraju lecenje.
Medutim, u javnosti se ¢esto istice nedovoljnost javnih fondova i potreba
za pronalazenjem drugog finansijski odrzivog modela. Nacelo solidarno-
sti, koje je osnov sistema socijalne sigurnosti u domacem pravu, s jedne, i
nacelo pravednosti, koje se u regionalnom i uporednom pravu istice kao
finansiranja podrzavaju model javno-privatnog partnerstva izmedu drza-
ve i kompanija, posebno onih u farmaceutskom sektoru, ali i drugih, drus-
tveno odgovornih.

5. PRAKSA EVROPSKOG SUDA ZA LJUDSKA PRAVA I
DOSTUPNOST ORFAN LEKOVA

Pitanje nadoknade, odnosno refundacije troskova orfan lekova raz-
matrano je u slucaju Nitecki v. Poland*® pred Evropskim sudom za ljudska
prava. Tuzitelju je dijagnosticirana bolest motornog neurona i propisan
mu je lek Rilutec, kod koga se 70% vrednosti nadoknaduje u okvirima si-
stema zdravstvene zastite Poljske dok ostalih 30% placa pacijent. Medu-
tim, u ovom slucaju, pacijent (tuzitelj) nije u finansijskoj mogu¢nosti da
plati ostatak cene leka zbog ¢ega smatra da mu je odbijanjem prava na
potpunu refundaciju povredeno osnovno ljudsko pravo, odnosno pravo
na zivot predvideno ¢lanom 2. Evropske konvencije o ljudskim pravima i
slobodama (1950) jer nekonzumiranje propisane doze leka moze da dove-
de do njegove smrti.

Evropski sud za ljudska prava, postupajuc¢i u ovom predmetu, doneo
je odluku da nije povredeno pravo na zivot tuzitelja zbog odbijanja Poljske
da nadoknadi troskove lecenja u potpunosti. Kao obrazlozenje navedena
je utvrdena refundacija veceg dela troskova (70%), pa je sud zakljucio da
bi povreda prava na (dostojanstven) zivot postojala u slucajevima da nije
predvidena nikakva zdravstvena usluga ili da je predvidena refundacija

46  Krsti¢, M., 2017, Ostvarivanje prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja u kombi-
novanom sistemu finansiranja u Republici Srbiji, Pravni zapisi, 2, str. 285.

47  Krstié, M., 2017.

48 ECtHR, Nitecki v. Poland, no. 65653/01, Judgment of 21 March 2002.

| 231



PRAVNI ZAPISI « Godina X ¢ br. 1  str. 221-236

manjeg dela cene odredenog orfan leka. S druge strane, praksa engleskih
sudova po pitanju dostupnosti zdravstvene zastite, $to svakako ukljucuje
i finansiranje lekova i medicinskih sredstava, pokazuje drugaciji pristup.
Naime, istice se stanoviste da povreda ¢lana 2. Evropske konvencije o ljud-
skim pravima i slobodama (1950) postoji ,ukoliko zdravstveni radnici,
odnosno lekari svesno uzrokuju smrt pacijenta uskra¢ivanjem lecenja koje
mu je neophodno za produzavanje Zivota, i ukoliko je to suprotno volji
pacijenta, a takav medicinski tretman, odnosno lec¢enje proizvodi opstu
klini¢ku korist za pacijenta.“4?

U slucaju Nitecki v. Poland, Evropski sud za ljudska prava postupa
na osnovama principa deobe rizika a u kontekstu finansiranja skupih or-
fan lekova, s tim da, u ovom slucaju, deo rizika pada na pacijenta. Stano-
viste Svetske zdravstvene organizacije vezano za obezbedenje jednakosti
u zdravlju i finansiranja orfan lekova zasniva se na principu solidarnosti,
ali solidarnosti bogatih, odnosno imu¢nih prema siroma$nima, $to bi
znacilo da se rizik deli izmedu drzave i proizvodacda, odnosno farmace-
utske kompanije. Pacijenti, kao slabija strana, a na osnovama primene
nacela pravednosti, prvenstveno pravednosti shvacene u egalitaristic-
kom smislu, gde se pod pravednos$¢u podrazumeva da se prema svim
pacijentima postupa jednako nezavisno od njihove mogu¢nosti da plate
neophodne zdravstvene usluge, trebalo bi da budu posebno zasti¢eni u
slu¢ajevima neophodnosti konzumiranja orfan lekova za lecenje i odr-
zavanje zdravstvenog stanja. Osim toga, Rolsova teorija pravde oprav-
dava ovakvo stanoviste, prema kome pravda zahteva da medicina sluzi
ljudima koji su u lo$ijem polozaju. Pacijenti koji imaju potrebu za orfan
lekovima, s razlogom nazvanim ,lekovima siroc¢i¢ima®, nalaze se u eko-
nomski ali i zdravstveno losijem polozaju u odnosu na druge pacijente.
Neobezbedenje dostupnosti orfan lekova moze se smatrati oblikom dis-
kriminacije po osnovu zdravstvenog stanja, odnosno ova lica su subjekti
dvostruke diskriminacije. Prvo, diskriminacije po osnovu zdravstvenog
stanja u kontekstu ostvarivanja prava iz zdravstvenog osiguranja shva-
¢enog u opstem smislu, a zatim i diskriminacije po osnovu svojevrsnog
zdravstvenog stanja - retkog stanja, u posebnom smislu.

Stanoviste engleskih sudova znacajno je po pitanju opravdanja oba-
vezne dostupnosti zdravstvene zastite i pruzanja individualnih medi-
cinskih usluga od strane zdravstvenih radnika, prvenstveno sa aspekta
utvrdivanja odgovornosti za neukazivanje medicinske pomoci. To znaci

49 Hyry, H. I et al, 2013, The legal imperative for treating rare disorders, Orphanet
Journal of Rare Diseases, 8, p. 2.

232 |



Sanja Stojkovi¢ Zlatanovi¢, Dostupnost orfan lekova — osnovna pravna pitanja razvoja i finansiranja

da se ono ti¢e odnosa zdravstvenog radnika i pacijenta, u pitanju je od-
nos izmedu fizi¢kih lica. S druge strane, u vezi sa obezbedenjem orfan
lekova, re¢ je o odnosu izmedu pacijenta i javne vlasti, odnosno krea-
tora politike zdravstvene zastite sa aspekta alokacije resursa. Dakle, u
ovom slucaju, odnos je javnopravnog karaktera. Dostupnost orfan leko-
va je pitanje odgovornosti koje je drustvene i politicke prirode, a nji-
hovo obezbedenje pacijentima od strane drzava je vise eticki imperativ
nego pravni, $to je potvrdeno i pravom Evropske unije, gde se u oblasti
zdravstvene zastite primenjuje princip koordinacije, ne i harmonizacije
prava. Naime, kreiranje i vodenje zdravstvene politike, ukljucujuci i po-
litiku vezanu za dostupnost i finansiranje lekova i medicinskih sredstava,
u nadleznosti je drzava clanica, te zavisi od postojece zdravstvene infra-
strukture i ekonomskih mogucnosti drzava.

6. ZAKLJUCAK

Termin ,orfan lekovi“ se danas, pre svega, koristi za oznacavanje le-
kova za leCenje retkih bolesti i stanja. Iako je re¢ o bolestima koje ima-
ju nisku prevalencu ispoljavanja, zbog ¢ega je cena ovih lekova visoka, a
farmaceutske kompanije nisu zainteresovane da ih proizvode zbog malog
broja korisnika i visokih troskova razvoja i proizvodnje, nacelo jednakosti
u zdravlju, kao i nacelo pravednosti zahtevaju utvrdivanje odrzivog mo-
dela njihovog finansiranja. Pravo na zastitu zdravlja, koje podrazumeva
dostupnost zdravstvene zastite, $to ukljucuje i dostupnost lekova i medi-
cinskih sredstava, garantuje se svima, bez obzira na prirodu i vrstu bole-
sti. Obaveza savremenih drzava jeste da sprece diskriminaciju po osnovu
zdravstvenih karakteristika i u oblasti zastite zdravlja. Duznost medicine,
sa etickog aspekta, jeste stalno unapredenje i pronalazenje novih nacina
lecenja bolesti, ukljucujuci i one koje se kvalifikuju kao ,,retke®, zbog cega
drzava treba da finansijski podrzi i podsti¢e farmaceutske kompanije da
proizvode orfan lekove. S druge strane, neophodno je obezbediti i finan-
sijsku dostupnost tih lekova pacijentima u kontekstu utvrdivanja odrzivog
modela finansiranja. S tim u vezi, eticki se smatra opravdanom primena
principa deobe rizika izmedu javne vlasti, odnosno drzave, i privatnog
sektora, odnosno proizvodaca, u ovom slucaju farmaceutskih kompanija.
To se, zatim, pravno reguli$e u okvirima modela javno-privatnog partner-
stva i osnivanja namenskih fondova solidarnosti. Pravno opravdanje nala-
zimo u konceptu zastite prava manjinskih i marginalizovanih drustvenih
grupa, specijalizacije potreba i, posledi¢no, specijalizacije prava sa ciljem
sprecavanja diskriminacije.

| 233



PRAVNI ZAPISI « Godina X ¢ br. 1  str. 221-236

LITERATURA

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Agaard, L., Kristensen, K., 2014, Access to cross-border health care services for
patients with rare diseases in the European Union, Orphan Drugs: Research and
Reviews, 4.

Budde, W, 2009, Healthcare funding: Rare diseases, a priority? AIM’s proposals,
Pharmaceuticals Policy and Law, 11.

Gerike, K. A. et. al., Eticka pitanja u vezi sa finansiranjem istrazivanja i razvoja
lekova sirocica, u: Raki¢, V., Mladenovi¢, 1., Drezgié, R. (ur.), 2012, Bioetika, Beo-
grad.

Dear, J. et al., 2006, Are rare diseases still orphans or happily adopted? The chall-
enges of developing and using orphan medicinal products, British Journal of Cli-
nical Pharmacology, 62:3, DOI:10.1111/j.1365-2125.2006.02654.x.

European Organization for Rare Diseases, 2015, Rare Diseases: understanding this
Public Health Priority, Paris.

Huges, D. A. et al.,, 2005, Drugs for exceptionally rare diseases: do they deser-
ve special status for funding?, Q.J.M. An International Journal of Medicine, 98,
doi:10.1093/gqjmed/hcil28.

Hyry, H. L et al,, 2013, The legal imperative for treating rare disorders, Orphanet
Journal of Rare Diseases, 8.

Klajn Tati¢, V., Eticka i pravna pitanja u vezi sa odlu¢ivanjem o finansiranju istra-
Zivanja i razvoju lekova siroci¢a, u: Mujovi¢ Zorni¢, H. (pr.), 2014, Ljudska prava
i vrednosti u biomedicini - aspekt odlucivanja u zdravstvu, Beograd.

Krajinovi¢, D., Arsi¢, J., Joci¢, D., Milosevi¢ Georgijev, A., Tasi¢, Lj., Marinkovic,
V., 2013, Procena znanja i stavova farmaceuta o retkim bolestima i lekovima za
retke bolesti, Acta Medica Medianae, 2.

Krsti¢, M., 2017, Ostvarivanje prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja u
kombinovanom sistemu finansiranja u Republici Srbiji, Pravni zapisi, 2.

Miljug, D., Standardi, normativi i preporuke za pruzanje usluga obolelima od
retkih bolesti i ¢lanovima njihovih porodica - javno-zdravstvena perspektiva, u:
Sjenici¢, M., Milenkovi¢, M. (ur.), 2016, Drustveni i pravni poloZaj osoba sa retkim
bolestima i njihovih porodica u Srbiji, Beograd.

Mujovi¢ Zorni¢, H., 2008, Farmaceutsko pravo, Pravo o lekovima i Stete od lekova,
Beograd, Institut drustvenih nauka, Nomos.

Mujovi¢ Zorni¢, H., Prava pacijenata u kontekstu retkih bolesti i jednakost u pri-
stupu, u: Sjenic¢i¢, M., Milenkovi¢, M. (ur.), 2016, Drustveni i pravni poloZaj osoba
sa retkim bolestima i njihovih porodica u Srbiji, Beograd.

Novas, C., 2012, Orphan Drugs, Patient Activism and Contemporary Healthcare,
Quaderni, 68: Hiver 2008-2009, mis en ligne le 05 janvier 2012, consulté le 14
décembre 2012, (http://quaderni.revues.org/262, 28.01.2019).

Phair, D., 2008, Orphan Drug Programs, Public-Private Partnerships and Current
Efforts to Develop Treatments for Diseases of Poverty, Journal of Health & Biome-
dical Law, Vol. 1V, No. L.

234 |



Sanja Stojkovi¢ Zlatanovi¢, Dostupnost orfan lekova — osnovna pravna pitanja razvoja i finansiranja

16. Sjenici¢, M., Milenkovi¢, M., Pravni poloZaj obolelih od retkih bolesti u Srbiji: or-
ganizacija zdravstvene sluzbe, postupci pokrivanja troskova dijagnostike i le¢enja
iz razli¢itih izvora finansiranja i podela nadleznosti izmedu tela relevantnih za
retke bolesti, u: Sjenic¢i¢, M., Milenkovi¢, M. (ur.), 2016, Drustveni i pravni poloZaj
osoba sa retkim bolestima i njihovih porodica u Srbiji, Beograd.

17. Tambuyzer, E., 2010, Rare diseases, orphan drugs and their regulation: questions
and misconceptions, Nature Reviews Drug Discovery, 9.

18. Trouiller, P, Battistella, C., Pinel, J., Pecuol, B., 1999, Is orphan drug status benefi-
cial to tropical disease control? Comparison of the American and future Europe-
an Orphan Drug Act, Tropical Medicine and International Health, Vol. 4, No. 6.

PRAVNI 1ZVORI

1. European Parliament and the Council of the European Union Regulation
141/2000/EC of 16 December 1999 on orphan medicinal products.

2. Odluka Vlade RS br. 400-9720/2014 kojom je osnovan Budzetski fond za lecenje
oboljenja, stanja ili povreda koje se ne mogu uspesno le¢iti u Republici Srbiji, SL
glasnik RS, br. 92/14 i 122/14.

3. Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima, SL glasnik RS, br. 30/10 i 107/12.

Zakon o zdravstvenom osiguranju, SL. glasnik RS, br. 107/05, 109/05 - ispr., 57/11,
110/12 - odluka US, 119/12, 99/14, 123/14, 126/14 - odluka US, 106/151 10/16 -
dr. zakon.

5. Pravilnik o sadrzaju zahteva, odnosno dokumentacije za odobrenje klini¢kog is-
pitivanja leka i medicinskog sredstva, kao i nacin sprovodenja klini¢kog ispitiva-
nja leka i medicinskog sredstva, SI glasnik RS, br. 64/111 91/13.

SUDSKA PRAKSA

1. ECtHR, Nitecki v. Poland, no. 65653/01, Judgment of 21 March 2002.

AVAILABILITY OF ORPHAN DRUGS - BASIC LEGAL
ISSUES OF DEVELOPMENT AND FINANCING

Sanja Stojkovi¢ Zlatanovi¢
SUMMARY

This paper critically analyzes the basic models for the development and
financing of orphan drugs, i.e. medicines for the treatment of rare diseases,
starting from the principle of equality in health care proclaimed within the
framework of the World Health Organization and to the protection of the
rights of vulnerable categories of the population as well. A comparative
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and normative method has been applied. On the basis of the regulations of
the European Union and the national laws of the member states, the paper
emphasizes the possible solutions for the development of domestic law in
the context of ensuring access to patients and exercising the right to health
care. The opinion of the European Court of Human Rights in the case of
Nitecki v. Poland is, specifically, analyzed from the aspect of refunding the
price of an orphan medicinal product and exercising the right to access to
health care services for patients. The model of public-private partnership
was identified as the most adequate one in the conditions of limited public
resources, taking into account the interest of the state, and the need for
expressing social responsibility considering the interest of the (pharmaceu-
tical) companies. The model is based on the (bio)ethic principle of justice,
conceptualized as assistance to those people who suffer from bad health
condition and who are economically worse off.

Key words: Orphan drugs, financing, availability of health care, principle
of justice, public-private partnership.
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