Na osnovi ¢lanaka 24. to¢ke 13. Statuta Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
("Narodne novine", broj 18/09., 33/10., 8/11.,18/13.,1/14., 83/15. i 108/21.) i ¢lanka 28.
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.),
Upravno vijece Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje na 73. sjednici odrzanoj 25.
travnja 2023. godine donijelo je

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

Clanak 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).

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

Clanak 2.

Zavod cCe nositelima odobrenja iz ¢lanka 1. stavka 2. ove Odluke izdati rjeSenje u
skladu s Clankom 191. stavkom 4. Zakona o lijekovima (,Narodne novine®, broj 76/13., 90/14.
i 100/18.).

Clanak 3.
Ova Odluka stupa na snagu danom donos$enja.

KLASA: 025-04/23-01/88
URBROJ: 338-01-01-23-01
Zagreb, 25. travnja 2023. godine
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Itadalafil

tramadol

_B_cmo:ru B

"enfortumab vedotin

.Emou_.o_c_

'Novo Nordisk A/S

|Accord Healthcare 5.L.U. Pharmas d.o.o.

" PLIVA HRVATSKA d.0.0.

'STADA d.0.0.

'Novo Nordisk Hrvatska
d.o.o.

|Astellas Pharma Europe .»m”m__mm d.o.o.
B.V.

'MERCK d.o.0.

NOV

‘NOV

“NOV

‘NOV/

NI

'Tadalafil Pliva

Tramal

'saxenda

_ Orgovyx

‘Padcev

'Concor COR

film obl. tbl. 28 x5 mg

..nm|_u.mwm0xmo mg

,oﬂcu. 73 _E_... a:ﬂm.......uuca, 3x3 ml

(6 mg/ml)

“tbl. film obl. 30x120 mg

._uaw, za konc. za otop. za inf., bot.

stakl. 1x20 mg,
pras. za konc. za otop. za inf., bot.
stakl. 1x30 mg

tbl. film obl. 30x1,25 mg
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_Nm_&m,__ za stavljanje lijeka na dopunsku listu lijekova se

.Nm:amc za stavljanje lijeka na dopunsku listu lijekova

je lijeka r e 202302 |
odbija jer je predloZena cijena u odnosu na dostupnu

terapiju za istu indikaciju vi3a, a predloZeni lijek se, prema
dostavljenim podacima, ne financira iz nacionalnog fonda

za zdravstveno osiguranje niti u jednoj driavi €lanici EU.

2023-03
odbija jer, unatot ginjenici da su ostali lijekovi

nezastiéenog imena tramadol na osnovnoj listi lijekova,

nositelj odobrenja se otitovao da ne prihvaca suglasnost

na cijenu izraunatu sukladno ¢lanku 32. Pravilnika o

mijerilima 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 nadinu izvjestavanja o njima (NN

33/19).

.Nm:n_.mm.wm m.ﬁm,_____.m_..._? lijeka na osnovnu listu lijekova Zavoda 12023-03

se odbija jer klini¢ka uéinkovitost ne opravdava predloienu
visoku cijenu lijeka, a dodatno je u obzir uzeta i ¢injenica
da se lijek financira iz nacionalnog fonda za zdravstveno
osiguranje u samo 5 driava ¢lanica EU.

2023-03
Zavoda se odbija jer klini¢ka ucinkovitost ne opravdava

predlozenu visoku cijenu lijeka u odnosu na cijene lijekova

koji se s liste lijekova primjenjuju u istoj indikaciji, a

dodatno je u obzir uzeta i ¢injenica da se lijek financira iz
nacionalnog fonda za zdravstveno osiguranje u samo 2

driave ¢lanice EU.

_Nm_._c,m,_, za stavljanje lijeka na osnovnu listu lijekova Zavoda 12023-03

se odbija jer klinicka uéinkovitost ne opravdava predloienu
visoku cijenu lijeka, a dodatno je u obzir uzeta i €injenica
da se lijek financira iz nacionalnog fonda za zdravstveno
osiguranje u samo 2 driave &lanice EU.

Zahtjev za stavljanje lijeka na dopunsku listu lijekova se 2023-03
odbija jer, unatot ¢injenici da su ostali lijekovi
nezasticenog imena bisoprolol drugih proizvodada na
osnovnoj listi lijekova i tvrdnji da se radi o zamjeni
pakiranja na listi lijekova, nositelj odobrenja ne prihvaca
prijedlog da cijena za jedini¢ni oblik ostane
nepromijenjena, odnosno ne daje suglasnost na cijenu
izrafunatu sukladno ¢lanku 32. Pravilnika o mjerilima za
stavljanje lijekova na listu lijekova Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje kao i nadinu utvrdivanja cijena
lijekova kaje e placati Hrvatski zavod za zdravstveno
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