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PREDMET: Odluke Upravnog vijeca Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje
sa 60. sjednice odrzane 26. ozujka 2014. godine
- obavijest o novostima vezanim za lijekove, dostavlja se

Postovani,

temeljem dopisa Direkcije Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje KLASA:530-

02/14-01/23, URBROJ: 338-01-12-14-152 od 10. travnja 2014. godine u daljnjem tekstu Vas
obavjestavamo da su na 60. sjednici Upravnog vije¢a Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: Zavod), a vezano za lijekove donesene slijedece odluke.
Odluka o izmjenama i dopunama Odluke o utvrdivanju Osnovne liste lijekova Hrvatskog
zavoda za zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu: Osnovna lista lijekova), Odluka o
izmjenama i dopunama Odluke o utvrdivanju Dopunske liste lijekova Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu: Dopunska lista lijekova), Odluka o utvrdivanju
Popisa posebno skupih lijekova utvrdenih Odlukom o utvrdivanju Osnovne liste lijekova
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu: Popis posebno skupih
ljekova), Odluka o cijenama Posebno skupih lijekova i Pravilnik o izmjeni Pravilnika o naéinu
propisivanja i izdavanja lijekova na recept Zavoda. Navedene Odluke objavljene su dana 09.
travnja 2014. godine u ,Narodnim novinama“ broj 45/14 (osim Odluke o cijenama Posebno
skupih lijekova), te se primjenjuju petnaestog dana od dana objave, odnosno od 24. travnja
2014. godine.

Osnovna lista lijekova i Dopunska lista lijekova bit ée objavijene i dostupne na Internet-
stranicama Zavoda (www.hzzo.hr) na dan primjene.

1. OSNOVNA LISTA LIJEKOVA

Na Osnovnu listu lijekova stavljeno je 14 novih lijekova:

Evoltra (klofarabin) za lije¢enje djece koje boluju od akutne limfoblasticne leukemije,
Yondelis (trabektedin) za lije¢enje sarkoma,

Zelboraf (vemurafenib) za lijecenje melanoma,




Votrient (pazopanib) i Afinitor (everolimus) za lijeGenje karcinoma bubrega,

Iressa (gefitinib) za lije¢enje karcinoma pluca,

Mozobil (pleriksafor) za lije¢enje bolesnika s limfomima i multiplim mijelomom,
Lyxumia (liksisenatid) za lijecenje Seéerne bolesti,

Cholib (fenofibrat+simvastatin) za lijeéenje povisenih masnoca u krvi,

Mycamine (mikafungin) za lijecenje gljivicnih infekcija,

Celsentri (maravirok) za lijecenje HIV infekcija,

Lonquex (lipegdfilgrastim) za lije¢enje neutropenije u bolesnika s malignom bolesti,
Tizanidin Altamedics (tizanidin) za lijeenje spasti¢nosti povezane s multiplom sklerozom ili
ozljedom ili bolesti kraljezni¢ke mozdine,

Eylea (aflibercept) za lijecenje makularne degeneracije,

Ostale novosti na Osnovnoj listi lijekova:

- stavljeno je 78 oblika generickih paralela i dodatnih oblika postojecih lijekova na listi

- prosirena je indikacija uz lijek adalimumad-Humira koji se moze primjenjivati i za lijecenje
djece koja boluju od Crohnove bolesti

- za ukupno 206 oblika lijekova prihvacen je prijedlog za snizenje cijene

- za ukupno 8 oblika, uz suglasnost ministra nadleznog za zdravlje, odobreno je povisenje
cijena za ukupno 8 oblika

- brisano je ukupno 70 oblika: 57 lijekova prema zahtjevima nositelja odobrenja, a koji na listi
imaju genericke ili klinicke paralele te obzirom da je prihvaceno mislienje da se uz
namirnice za enteralnu primjenu ne navode okusi predlaze se i brisanje ukupno 22 oblika
namirnica

Zavojni materijal na Osnovnoj listi lijekova:

Za zavojni materijal koji se moze propisivati na recept Zavoda definirane su ATK $ifre i cijene
za svaki pojedini jedini¢ni oblik.

Zavojni materijal naveden u listi moze teretiti sredstva obveznoga zdravstvenog osiguranja
samo ako je propisan na recept Zavoda.

2.  DOPUNSKA LISTA LIJEKOVA

Na Dopunsku listu lijekova stavljeno je 5 novih lijekova:

Hidrasec (racekadotril) za lije¢enje akutnog proljeva u djece do 30 mjeseci starosti,
Forxiga (dapagliflozin) za lije¢enje Secerne bolesti,

Relvar Ellipta (flutikazonfuorat+vilanterol) za lije¢enje kroniéne opstruktivne pluéne bolesti,
Bretaris Genuair (aklidinijev bromid) za lijecenje kroni¢ne opstruktivne plucne bolesti,
Betaserc (betahistin) za lije¢enje Menierovog sindroma

Ostale novosti na Dopunskoj listi lijekova:

- stavljeno je 9 oblika generi¢kih paralela i dodatnih oblika postojecih lijekova na listi

- prosirena je indikacija uz lijek ivabradin — Corlentor koji se moze primjenjivati i za lijecenje
kronicnog zatajenja srca

- za ukupno 31 oblika lijekova prihvacen je prijedliog za sniZzenje cijene, od toga je 18 oblika



promijenilo status iz Dopunske na Osnovnu listu lijekova
- brisano je ukupno 52 oblika, za 25 lijekova prema zahtjevima nositelja odobrenja, a koji na
listi imaju genericke ili klinicke paralele te 18 lijekova je izbrisano iz Dopunske liste jer su
snizili cijenu te su stavljeni na Osnovnu listu lijekova.

Zavojni materijal na Dopunskoj listi lijekova:

Za zavojni materijal koji se moze propisivati na recept Zavoda definirane su ATK &ifre i cijene
pakiranja, cijene koju placa Zavod i cijena koju dopladuje osigurana osoba za svaki pojedini
jedini¢ni oblik.

Zavojni materijal naveden u listi moZe teretiti sredstva obveznog zdravstvenog osiguranja
samo ako je propisan na recept Zavoda.

3.  POPIS POSEBNO SKUPIH LIJEKOVA

Odluka o utvrdivanju Popisa posebno skupih lijekova utvrdenih Odlukom o utvrdivanju
Osnovne liste lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje objavijiena je u
.Narodnim novinama" i sastavni dio ove Odluke su i Tablica 1. i Tablica 2. u kojima se nalazi
popis lijekova iz Osnovne liste lijekova, a koji se posebno obradunavaju. Sukladno st. 4 iz &l.
1. ove Odluke ,cijena za posebno skupe lijekove iz ove Odluke utvrduje se posebnom
Odlukom Upravnog vijeca Zavoda",

Osim lijekova koji su se vec nalazili na Popisu posebno skupih lijekova koji je jos u primjeni,
na Popis su stavljeni i sljededi lijekovi koji su kao novi stavljeni u Osnovnu listu lijgkova (7):
Evolira, Yondelis, Zelboraf, Votrient, Afinitor, Iressa, Mozobil.

4. CIJENE POSEBNO SKUPIH LIJEKOVA ~ VAZNO - zaéti¢eni poslovni odnosi

Upravno vije¢e Zavoda je donijelo i Odluku o cijenama Posebno skupih lijekova, koja
nece biti javno objavljena, niti ne smije biti javno dostupna, a kojom se utvrduju cijene
lijekova s Popisa posebno skupih lijekova. To su najvige utvrdene cijene lijekova s Popisa
posebno skupih lijekova po kojima su za posebno skupe lijekove bolnitke zdravstvene
ustanove obvezne Zavodu ispostavljati racune, osim ako nabavna cijena posebno skupih
lijekova nije niza, kada su obvezne prikazivati tu cijenu.

Neke od cijena koje su utvrdene ovom Odlukom su utvrdene posebnim ugovorima o
financiranju lijeka s Nositeliem odobrenja za taj lijek, a obzirom da se Ugovori moraju
smatrati poslovnom tajnom, cijene se ne smiju javno objavijivati ve¢ se o njima moraju
izvijestiti iskljucivo fakturne sluzbe Zavoda i fakturne sluzbe ugovornih bolni¢kih zdravstvenih
ustanova u kojima se koriste posebno skupi lijekovi i koje ispostavljaju radune za takve
lijekove s posebne pozicije.

5. PRAVILNIK O NACINU PROPISIVANJA | IZDAVANJA LIJEKOVA NA RECEPT

U vazecem Pravilniku o naginu propisivanja i izdavanja lijekova na recept Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje navedeni su zavojni materijali koji se mogu propisivati na recept



Zavoda. Odlukom Upravnog vijeca Zavoda mijenja se st. 1iz ¢l. 10 (brise se popis s ATK
Siframa), te sada novi tekst tog stavka glasi: ,U slu¢aju kué¢nog lijecenja i zdravstvene njege
u kuéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati
zavojni materijal naveden u Osnovnoj odnosno Dopunskoj listi lijekova Zavoda, a najvise za
potreba lije¢enja do 7 dana.”

Izabrani doktor i dalje za potrebe kucnog lijeéenja i zdravstvene njege u kuci osigurane
osobe moze na jedan recept propisati zavojni materijal najviSe za potrebe lijeGenja do 7
dana. Zavojni materijal od nekoliko proizvodaca, s navedenim dimenzijama i definiranom
Sifrom i cijenom za svaki pojedini jedini¢ni oblik, utvrden je Odlukom Upravnog vije¢a Zavoda
i stavljen u Osnovnu, odnosno Dopunsku listu lijekova. Napominjemo da zavojni materijal
moze biti propisivan isklju¢ivo na recept Zavoda. Ispravkom lista lijekova ¢e oznaka ,RS" biti
izmijenjena u ,R", a brojcana oznaka ostaje jednaka (smjernica za primjenu na teret
sredstava Zavoda kad se lijek propisuje na recept Zavoda).

6. OSTALO

Za neke lijekove koji su uvrsteni u Osnovnu listu lijekova, Nositelji odobrenja su se obvezali
osigurati testove kojima se potvrduje potreba primjene odredenog lijeka u lijeéenju bolesnika
(testiranje na EGFR-TK mutacije za potvrdu primjene lijeka gefitinib-lressa i testiranje
mutacije BRAF V600 za potvrdu primjene lijeka vemurafenib-Zelboraf). Nositelj odobrenja za
lijek Gammanorm obvezao se osigurati infuzijsku pumpu za primjenu lijeka (cijena pumpe je
uracunata u predlozenu cijenu).

Obzirom na gore navedeno obavjeStavamo Vas da navedeni testovi i infuzijska pumpa ne
smiju teretiti sredstva obveznog zdravstvenog osiguranja te napominjemo da ugovorene
bolnicke zdravstvene ustanove moraju mjesecno dostavijati Zavodu izvjes¢e o broju
obavljenih testiranja ili broju pumpa koje su osigurali nositelji odobrenja za lijek.

S postovanjem,
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