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 izvjeStavanja o njima ("Narodne novine", broj 33/19.),
Upravno vijece Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje na 68. sjednici odrzanoj 30.
sije¢nja 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 Clanka 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 ¢e nositeliima odobrenja iz ¢lanka 1. stavka 2. ove Odluke izdati rjeSenje u
skladu s &lankom 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: 025-04/23-01/09
URBROJ: 338-01-01-23-01
Zagreb, 30. sijeCnja 2023. godine

Predsjednik
Upravnog vije¢a Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje

et, r. med. spec.
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Redni _u.d_ﬁ ATK | Nezasti¢eno ime lijeka lj odobrenja | Ovlasteni predstavnik

1. CO7AB0O3 101 atenclol |PLIVA HRVATSKA d.o.0.

d: CO8CA09 101 lacidipin PLIVA HRVATSKA d.o.0.

3. C10AX06 101 | etilni esteri omega-3 kiselina PLIVA HRVATSKA d.o.0.

4, C10ABOS 141  fenofibrat |Alkaloid d.o.0.
L AD3FAD1 142  metoklopramid Alkaloid d.o.o.
|
6.  |RO2AA15442 povidon-jod |Alkaloid d.o.o.
7. DOBAGD2 povidon-jod Alkaloid d.o.o.
8. NOSALO1 140 Alkaloid d.o.o.
9. DO8ACD2 m_a_oq:m_nmam: PLIVA HRVATSKA d.o.0.

IPC

IPC

IPC

IPC

IPC

lIPC

IPC

IPC

|Atenolol

Monopin

‘Corprotect

Ziglip

'Reglan

Betadine

|Betadine

Eglonyl
|

Plivasept blue 0,8%,
Plivasept blue 0,8%,
Plivasept tinkt. 0,5%,
Plivasept tinkt. 0,5%

_..a.n_aui Zaticeno ime lijeka  |Oblik lijeka

Obrazloenje

thl. 30x50 mg

tbl. film obl. 30x4 mg

caps. meka 30x1000 mg

_Er 30x145 mg

thl. 40x10 mg

grgliaca 1%, 1x100 ml

otop. 7,5%, 1x1000 mi,
otop. 10%, 1x100 mi,
otop. 10%, 1x1000 m|

caps. tvrda 30x50 mg

boca 1x500 ml,

boca 1x3.000 ml,
boca 1x1.000 ml,
boca 1x3.000 ml

na_mm_.mm. za povecanje cijene lijeka se odbija jer nal
lijekova Zavoda postoji istovrsni lijek od drugog
__u_da,_,ommmm s nizom cijenom originalnog pakiranja od one
koje se prediaze. _ -
_n:_mn_cm za povecanje cijene lijeka se odbija jer na listi
lijekova Zavoda postoje istovrsni lijekovi od drugih
proizvodata s nizim cijenama doplate od one koja se
|predlaZe.

Prijedlog za poveéanje cijene lijeka se odbija jer na listi
lijekova Zavoda postoji istovrsni lijek od drugog
proizvodaca s nizom cijenom doplate od one koja se
_u_.mn__mww,

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer na listi
lijekova Zavoda postoje istovrsni lijekovi od drugih
|proizvodata s nizom cijenom prema definiranoj dnevnoj
dozi od one koje se predlaie.
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2022-11

2022-11

12022-11

Prijedlog za poveéanje cijene lijeka se odbija jer na listi
|lijekova Zavoda postoji istovrsni lijek od drugog
proizvodaca s nizom cijenom originalnog pakiranja od one
koje se predlaze.

|Prijedlog za povecanije cijene lijeka se odbijajerse radio
|bezreceptnom lijeku za koji prema vaZe€im pravilnicima
nije utvrden postupak utvrdivanja najvide dozvoljene
cijene, a za Zavod je predloZeno povecanje cijene na listi
lijekova neprihvatljivo i nedovoljno obrazloZeno,

|te uzimajuci u obzir da se radi o lijeku koji se primjenjuju
liskljuivo u stacionarnim ustanovama

i za koje bolnice provode javnu nabavu.

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se radio
bezreceptnom lijeku za koji prema vaiecim pravilnicima
nije utvrden postupak utvrdivanja najvide dozvoljene
cijene, a za Zavod je predloZeno povecanje cijene na listi
lijekova neprihvatljivo i nedovoljno obrazloZeno,

te uzimajudi u obzir da se radi o lijekovima koji se
|primjenjuju iskljutivo u stacionarnim ustanovama

i za koie bolnice provade iavnu nabavu.

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer na listi
lijekova Zavoda postoji istovrsni lijek od drugog
proizvodata s niZom cijenom doplate od one koja se
|predlae. I (I
Prijedlog za poveéanje cijene se odbija jer se radi o
dezinficijensu za koji prema vaZecim pravilnicima nije
utvrden postupak utvrdivanja najvise dozvoljene cijene,

a za Zavod je predloZeno povecanje cijene na listi lijekova
neprihvatljivo i nedovoljno obrazloZeno, te uzimajudi u
obzir da se radi o pripravcima koji se primjenjuju iskljugivo
u stacionarnim ustanovama

i za koje bolnice provode javnu nabavu.
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2022-11

2022-11

2022-11
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20.

21.

22,

23;

24,

25.

26.

DO5AX52

A1BAX12

NOBAX16

LO1XG02

DO2ACO0

NO7XX12

NOBAX16

kalcipotriol + betametazon LEO Pharma A/S

trientindiklorid

venlafaksin

karfilzomib

nezasicene masne kis
2)

venlafaksin

Univar Solutions BV

PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Amgen Europe B.V.

e (C18: Dr. August Wolff GmbH
|& Co. KG Arzneimitell

|Alnylam Netherlands
B.v.

'KRKA-FARMA d.o.0.

Remedia d.o.o.

IPC Enstilar

MEDICOPHARMACIA d.o.0. NOV |Cufence

Amgen d.o.o.

Remedia d.o.0.

Genesis Pharma Adriatic

d.o.0.

IPC Velafax XL
I15M |Kyprolis
I15M |Linola Derm

NOV  |Onpattro

IPC |Alventa

| pjena za kozu 60 g (50 mcg/g+0,5

mg/g)

caps. tvrda 100x200 mg

caps. s prod. oslob. 28x75 mg,
caps. s prod. oslob. 28x150 mg

pras, za otop. za inf., bot. stakl.
1x60 mg/30 ml (2 mg/ml)

krema, 1x50 g (8,15 mg/g)

|konc. za otop. za inf., boé. 1x5 ml

(2 mg/ml}

caps. s prilag. oslob. 28x75 mg,

|caps. s prilag. oslob. 60x75 mg,
caps. s prilag. oslob. 28x150 mg

Prijedlog za poveéanje cijene lijeka za Zavod se odbija jeru |

trenutnoj situaciji nije prihvatljiv dodatni troak za Zavod u | 2022-12

ovoj skupini lijekova.

_Nmrc_m: za stavljanje lijeka na listu lijekova se odbija jer
|Klini¢ka uginkovitost ne opravdava predloZenu visoku
cijenu lijeka.

.,aé.mn_om za uo<mnm:_m a.c,m:m lijeka se odbija jer na
lijekova Zavoda postoji istovrsni lijek od drugog

proizvodaca s nizom cijenom originalnog pakiranja od one

'koje se predlaZe.

Zahtjev za izmjenom indikacije uz lijek karfilzomib se odbija

jer bi prema predloZenoj primjeni u kombinaciji s lijekom
daratumumabom s Popisa posebno skupih lijekova trodak
lije¢enja bio neprihvatljivo visok u odnosu na postojece
lijekove za lije¢enje multiplog mijeloma s liste lijekova
Zavoda i Popisa PSL.

.Nmzamc za WB_mzcurﬂﬂm:wm uz lijek Lincla Dermu u m.___mmc da
smjernica obuhvati djecu do navriene 18. godine Zivota se
jednoglasno odbija jer je nositelj odobrenja kod inicijalnog

zahtjeva za stavljanje kreme Linola Derm predloZio
smjernicu koja obuhvaca djecu do navriene 6. godine i
temeljem toga je bio procijenjen financijski utinak kod
stavljanja lijeka na listu lijekova.
_Nm..&m,__ 7a mﬁmm_mmmmm lijeka na listu _m_,mx.o<m se od _m._mﬂ .
'klini¢ka uginkovitost ne opravdava predloZenu visoku

nu lijeka.

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer na listi
lijekova Zavoda postoji lijek istog nezadticenog imena s
nizom cijenom za DDD od one koja se predlaze.
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