Na osnovi ¢lanka 44. Pravilnika o mjerilima za stavljanje lijekova na listu lijekova
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kao i nacinu utvrdivanja cijena lijekova koje ¢e
placati Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje te nacinu izvjestavanja o njima (,Narodne
novine®, broj 33/19.) i Clanka 24. toCke 13. Statuta Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje (,Narodne novine®, broj 18/09., 33/10., 8/11., 18/13., 1/14. i 83/15.), Upravno
vijece Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje na 39. sjednici odrzanoj 17. travnja
2019. godine donijelo je

ODLUKU
o nacinu postupanja i rjeSavanja o zahtjevima odnosno prijedlozima
za stavljanje lijekova na listu lijekova
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje

Clanak 1.

(1) Ovom Odiukom utvrduje se nacin postupanja i rjieSavanja o zahtjevima za stavljanje
ljekova nove djelatne tvari ili nove indikacije na listu lijekova Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu: Zavod), za dopunu liste lijekova, brisanje lijekova
sa liste lijekova Zavoda, o prijedlozima za izmjenu podataka uz lijek koji se nalazi na listi
ljekova Zavoda te o prijedlozima za administrativnim ispravkom podataka.

(2) Ovom Odlukom utvrduje se nacin dostave obavijesti nositeljima odobrenja o referentnim
terapijskim skupinama i podskupinama koje predlaze Povjerenstvo za lijekove Zavoda (u
daljnjem tekstu: Povjerenstvo) te o popisu lijekova s prijedlogom referentne cijene za svako
pakiranje lijeka unutar referentnih skupina i podskupina.

Clanak 2.
(1) Zavodu se mogu podnijeti sliedece vrste zahtjeva odnosno prijedloga:

I. Zahtjev za stavljanje na listu lijekova nove djelatne tvari ili nove indikacije ako
se zahtjev podnosi za:

stavljanje novog lijeka s novom djelatnom tvari (novo uobicajeno ime lijeka)
stavljanje nove indikacije uz lijek koji se vec nalazi na listi lijekova

stavljanje nove kombinacije lijekova

stavljanje novog farmaceutskog oblika lijeka u indikaciji razliitoj od one koja je na
listi lijekova uz lijek istog uobi¢ajenog imena

stavljanje hrane za posebne medicinske potrebe

6. stavljanje novog magistralnog lijeka.
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ll. Zahtjev za dopunu liste lijekova ako se zahtjev podnosi za:

stavljanje generickog lijeka

stavljanje bioloskog lijeka slicnog referentnom bioloSkom lijeku

stavljanje fiksne kombinacije lijekova ¢ije monokomponente postoje u listi lijekova
stavljanje novih pakiranja lijekova i/ili novih farmaceutskih oblika lijekova koji s
istom djelatnom tvari istog zasticenog imena postoje na listi lijekova.
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lll. Prijedlog za izmjenu podataka uz lijek koji se nalazi na listi lijekova ako se
prijedlog podnosi za:

1. izmjenu kriterija za primjenu lijeka na teret sredstava Zavoda
2. izmjenu rezima propisivanja lijeka
3. izmjenu cijene lijeka.

IV. Prijedlog za administrativnim ispravkom podataka uz lijek koji se nalazi na listi
lijekova ako se prijedlog odnosi na ispravak podataka o:
- Sifri anatomsko-terapijsko-kemijske klasifikacije lijekova Svjetske zdravstvene
organizacije, definiranoj dnevnoj dozi lijeka, zasticenom imenu lijeka,
proizvodacu, nositelju odobrenja te ostalim administrativnim promjenama.

V. Zahtjev za brisanje lijeka s liste lijekova.

(2) Odredbe stavka 1. ovoga Clanka na odgovarajuc¢i nacin se primjenjuju i na hranu za
posebne medicinske potrebe.

Clanak 3.

(1) Ovisno o vrsti prijedloga odnosno zahtjeva iz ¢lanka 2. ove Odluke, prijedlog odnosno
zahtjev mogu podnijeti nositel] odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili njegov ovlasteni
predstavnik, Povjerenstvo, povjerenstva za lijekove bolnickih zdravstvenih ustanova, strucna
drustva Hrvatskog lijecnickog zbora odnosno druga odgovaraju¢a strucna drustva te
referentni centri ministarstva nadleznog za zdravstvo.

(2) Zahtjevi i prijedlozi iz stavka 1. ovoga Clanka Zavodu se, uz odgovarajucu dokumentaciju,
podnose na tiskanicama Zavoda.

(3) Zahtjev odnosno prijedlog, kao i svaka njegova dopuna, dostavija se u elektronskom
obliku (CD ili USB) u jednom papirnatom obliku, a iznimno za zahtjeve iz ¢lanka 2. stavka 1.
tocke 1. ove Odluke u dva papirnata oblika.

(4) Tiskanice iz stavka 2. ovoga ¢lanka (u daljnjem tekstu: Tiskanica) objavljuju se na
mreznoj stranici Zavoda.

(5) Na Tiskanici je, ovisno o vrsti zahtjeva odnosno prijedloga iz ¢lanka 2. ove Odluke,
navedena dokumentacija koja je obavezan prilog uz pojedini zahtjev odnosno prijedlog.

Clanak 4.

(1) Ako zaprimljeni zahtjev odnosno prijedlog iz ¢lanka 2. ove Odluke ne sadrzi svu
propisanu dokumentaciju sukladno ¢lanku 16. Pravilnika o mjerilima za stavljanje lijekova na
listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kao i nadinu utvrdivanja cijena
lijekova koje ce placati Hrvatski Zavoda zdravstveno osiguranje te nacinu izvjestavanja o
njima (,Narodne novine®, broj 33/19. — u daljnjem tekstu: Pravilnik) koja je na pojedinoj
Tiskanici, ovisno o zahtjevu odnosno prijedlogu, navedena kao obvezna te koja od strane
nositelja odobrenja ili njegovog ovlastenog predstavnika mora biti uredno poslozena prema
rednom broju i redoslijedu iz popisa dokumentacije, Zavod ¢e odrediti rok za uskladivanje
odnosno dopunu, koji ne smije biti kraci od osam dana.



(2) Dopuna zahtjeva odnosno prijedloga dostavlja se na odgovarajucoj Tiskanici u
elektronskom i u papirnatom obliku.

Clanak 5.

(1) Uredno zaprimljeni zahtjevi odnosno prijedlozi iz ¢lanka 2. ove Odluke objavljuju se na
mreznoj stranici Zavoda najkasnije u roku od deset dana od dana njihova zaprimanja.

(2) Zahtjevi | prijedlozi iz stavka 1. ovoga ¢lanka stavljaju se na dnevni red sjednica
Povjerenstva, ako je dokumentacija potpuna.

(3) Zahtjevi iz ¢lanka 2. stavka 1. tocke Il. ove Odluke stavljaju se na dnevni red sjednice
Povjerenstva, ako je dokumentacija potpuna i ako je predlozena cijena lijeka uskladena
sukladno odredbama Pravilnika.

(4) Uredno zaprimljeni zahtjevi iz ¢lanka 2. stavka 1. to¢ke |. ove Odluke mogu se staviti na
dnevni red sjednice Povjerenstva samo ako su zaprimljeni zakljuéno do tri tjedna prije
objavljenog termina odrzavanja sjednice Povjerenstva.

(3) Dnevni red sjednice Povjerenstva objavljuje se na mreznim stranicama Zavoda
najkasnije sedam dana prije odrZzavanja sjednice.

Clanak 6.

(1) Povodom zaprimljenih zahtjeva za dopunu liste lijekova iz ¢lanka 2. stavka 1. tocke Il
ove Odluke, Zavod ce elektronskim putem, a prije stavljanja na dnevni red sjednice
Povjerenstva, ako prijedlog cijene lijeka nije uskladen s odredbama Pravilnika, zatraziti od
podnositelja zahtjeva uskladenje cijene lijeka.

(2) Ako nositel] odobrenja u trazenoj dopuni uskladi cijene lijeka sukladno odredbama
Pravilnika isti se stavlja na dnevni red radi donoSenja misljenja Povjerenstva o zahtjevu.

(3) Ako nositelj odobrenja u trazenoj dopuni dostavi prijedlog cijene, a koje cijene nije
uskladio sukladno odredbama Pravilnika isti se stavlja na dnevni red radi donosenja
mislienja Povjerenstva o zahtjevu.

(4) Ako nositelj odobrenja nije dostavio trazenu dopunu u trazenom roku, a koji ne smije biti
kra¢i od osam dana, niti je od Zavoda zatrazio odgodu za dostavu dopune, Zavod ce
smatrati da je nositelj odobrenja odustao od zahtjeva iz stavka 1. ove Odluke.

Clanak 7.

(1) Misljenje Povjerenstva o zahtjevima odnosno prijedlozima iz ¢lanka 2. stavka 1. to¢aka |.,
I, Il. i V. ove Odluke upucuje se Upravnom vijecu Zavoda radi donosenje odluke.

(2) Strucne sluzbe Direkcije Zavoda upucuju Upravnom vijecu Zavoda prijedloge iz ¢lanka 2.
stavka 1. tocke IV. ove Odluke radi donosenje Odluke.



Clanak 8.
(1) Zavod dostavlja nositeljima odobrenja sljedece obavijesti:

1. Obavijest o referentnim terapijskim skupinama u koje se mogu uvrstiti istovrsni lijekovi ili
lijekovi podjednakog ucinka i neskodljivosti uzimajuéi u obzir 3.-5. razinu ATK klasifikacije
lijekova te podskupinama unutar referentnih skupinama koje predlaze Povjerenstvo

2. Obavijest o popisu lijekova i prijedlogu referentne cijene za svako pakiranje lijeka unutar
referentnih skupina i podskupina.

(2) Nositelj odobrenja moze pisanim putem u roku od 15 dana od dana primitka obavijesti iz
stavka 1. ove Odluke dostaviti Zavodu misljenje na zaprimljenu obavijest.

(3) Zavod dostavlja nositelju odobrenja i odluku o utvrdenim referentnim cijenama lijekova na
koju se nositelj odobrenja obvezan pisano ocCitovati u roku od 30 dana od dana obavijesti.

(4) Zavod dostavlja nositelima odobrenja obavijesti iz stavka 1. i 3. ovoga Clanka
elektronskim putem na e-mail adrese odgovornih osoba iz ugovora o razmjeni podataka
izmedu Zavoda i nositelja odobrenja, a koji popis cini sastavni dio tog Ugovora ili na
zasticeni portal Zavoda, o cemu ¢e se obavijest objaviti na mreznoj stranici Zavoda.

Clanak 9.

Ova Odluka objavijuje se na mreznim stranicama Zavoda, a primjenjuje se od 11.
travnja 2019. godine.

KLASA: 025-04/19-01/92
URBROJ: 338-01-01-19-01
Zagreb, 17 travnja 2019. godine

Predsjednik

Upravnog vijeca Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje

prof. dr. sc. D, ed., spec.



