Na osnovi ¢lanka 29. tocke 14. Statuta Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
("Narodne novine", broj 74/25.) i ¢lanka 28. Pravilnika o mjerilima za stavljanje lijekova na
listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kao i nacinu utvrdivanja cijena
lijekova koje ce placati Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje te nacinu izvjesStavanja o
njima ("Narodne novine", broj 33/19., 72/23. i 87/23. - ispravak), Upravno vijece Hrvatskog
zavoda za zdravstveno osiguranje na 45. sjednici odrzanoj 29. travnja 2026. godine donijelo
je

ODLUKU
o odbijanju zahtjeva za stavljanje lijekova na osnovnu i dopunsku listu lijekova
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje

Clanak 1.

(1) Upravno vijece Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu:
Zavod) odbija zahtjeve za stavljanje lijekova na osnovnu i dopunsku listu lijekova Zavoda
nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet (u daljnjem tekstu: nositelj odobrenja).

(2) Popis nositelja odobrenja s popisom lijekova iz stavka 1. ovoga ¢lanka prema ATK
Sifri, nezastiéenom imenu, obliku, jacini i pakiranju lijeka s obrazloZzenjem razloga zasto nisu
stavljeni na osnovnu i dopunsku listu lijekova Zavoda utvrdeni su u tablici koja je sastavni dio
ove Odluke.

Clanak 2.

Zavod ¢e nositeljima odobrenja iz ¢lanka 1. stavka 2. ove Odluke izdati rieSenje u
skladu s ¢lankom 191. stavkom 4. Zakona o lijekovima (,Narodne novine®, broj 76/13.,
90/14., 100/18. i 136/25.).

Clanak 3.
Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja.

KLASA: 025-04/26-01/83
URBROJ: 338-01-01-26-01
Zagreb, 29. travnja 2026. godine

Predsjednik
Upravnog vije¢a Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje

‘Tomislav Pulibi¢, dipl. iur.
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e Klasa _ ATK _ Nezaiti¢eno ime lijeka ﬁ ftel) 1j d ih _ Prijedl: _ Zaitifeno Ime lijeka Oblik lijeka _ Obrazlolenje Nazlv sjednice
[ [ [
| _ _ . | |Zahtjev za stavijanje ljeka na O listu lijekova se odbija jer ponudena
| _ _ . | . [ | _.___.wo_n- cijena ne opravdava kliniZku uinkovitost u indika
9. UPR/I-530-02/26-01/47 __)n.m»xnm “n_u:wa:ow ._vug Pharma |SALUS ZAGREB d.0.0. |NOV Igirve (thl, film obl.30x80 mg “u:.:..mSun bilijarnog kalangitisa (PBC), a dedatna je uzeta u obazir tinjenica 2026-NOVO-01

_ _ | | _ | _n__- se lijek financira iz nacionalnog fonda za zdravstveno osiguranje u
"_ _ | | | | __._.ﬂn_u.s braju driava élanica EU.
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| | | | | | |Zahtjev za stavijanje lijeka na Osnovnu listu lijekova Zavoda se odbija jer 2
_ 10, UP/I-530-02/26-01/83 _uawx)om m Spatareept Bristol-Myers Squibb mmi_xx Biopharma d.0.0. _zo< Reblozyl |prai, za otop. za __._m.‘ bot. stakl. 1x25 mg _ nitka ufinkovitost ne opravdava visoku cijenu lijeka u indika 2026-NOVO-01

| _ Pharma EEIG | | prad. za otop. za inj., bot. stakl. 1x75mg | suportivne terapije lijeZenja anemije ovisne o transfuzi]i zbog

| | o | mifelc i¢nog sindroma (MDS). et




