Na osnovi Clanaka 24. tocke 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 izvje$tavanja o njima ("Narodne novine", broj 33/19., 72/23.
i 87/23. - ispravak), Upravno vijece Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje na 80.
sjednici odrzanoj 12. rujna 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 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 ce nositeljima odobrenja iz Clanka 1. stavka 2. ove Odluke izdati rjeSenje u
skladu s €élankom 191. stavkom 4. Zakona o lijekovima (,Narodne novine“, broj 76/13., 90/14.
i 100/18.).

Clanak 3.
Ova Qdluka stupa na snagu danom donosenja.

KLASA: 025-04/23-01/184
URBROJ: 338-01-01-23-01
Zagreb, 12. rujna 2023. godine

Predsjednik
Upravnog vijeca Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje

et, dr. med. spec.
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Zahtjev za stavljanje lijeka na osnovnu listu 2023-07
lijekova Zavoda se odbija jer lijek nema znacajnu

prednost u odnosu na postojecu standardnu

terapiju s lijekovima na listi lijekova u indikaciji za
profilaksu migrene, a dodatno je u obzir uzeta i

Einjenica da se lijek financira iz nacionalnog fonda

za zdravstveno osiguranje u samo dvije driave

Elanice EU.

Zahtjev za stavljanje lijeka na osnovnu listu 2023-07
lijekova Zavoda se odbija jer se radi o lijeku koji,

osim toga 3to ima uvjetno odobrenje od strane
regulatornog tijela EMA-e, nije financiran iz

nacionalnog fonda za zdravstveno osiguranje u

vetini driava €lanica EU veg, prema za sada

dostupnim informacijama, se financira u samo 6

driava ¢lanica EU.

.Nm_.&mc za stavljanje lijeka na osnovnu listu 1202307
lijekova se odbija jer je predloiena cijena
neusporedivo vida u odnosu na postojecu
terapiju na listi lijekova koja se moie
primjenjivati kod bolesnika u istoj indikaciji,
takoder je neprihvatljivo stavljanje lijeka u
receptni status na nacin da mu se utvrdi visoka
doplata na dopunskaoj listi u odnosu na postojecu
terapiju s osnovne liste lijekova, a dodatno je
uzeto u obzir éinjenica da se lijek financira iz
nacionalnog fonda za zdravstveno osiguranje u
samo 3 driave ¢lanice EU.

.Nm:_wng za stavljanje lijeka na osnovnu listu 1202307
lijekova Zavoda se odbija zbog visoke cijene lijeka

u indikaciji za koju se predlaie.

.Nw::m.dﬂﬂ-m:__u:_m ijeka na osnovnu listu 12023-07
lijekova Zavoda se odbija zbog visoke cijene lijeka
odnosno potencijalnog znadajnog dodatnog
troska za Zavod, a dodatno je u obzir uzeta i
¢injenica da se lijek financira iz nacionalnog fonda
za zdravstveno osiguranje u samo 5 driava

Elanica EU.

.Nw:gmq za stavljanje lijeka na osnovnu listu
lijekova se odbija jer klinicka ucinkovitost u
relativnoj kratkoj primjeni lijeka u indikaciji
kronigna bubreina bolesti s albuminurijom
povezane s dijabetesom tipa 2 ne opravdava
predloZenu visoku cijenu lijecenja, a dodatno je
uzeta u obzir €injenica da se lijek za sada u ovoj
indikaciji financira u 10 driava Elanicama EU.

12023-07

.Nm_..ﬂ_mc za stavljanje _._m._nm na osnovnu listu 202307
lijekova se odbija jer klinicka uc¢inkovitost ne
opravdava predloZenu visoku cijenu lijeenja.
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