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1) Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje
Regionalni uredi
n/p rukovoditelja
n/p sluzbi za kontrolu i obradu ra¢una

2) Ugovorne bolnicke zdravstvene ustanove
n/p ravnatelja
n/p predsjednika Povjerenstva za lijekove

3) Ugovorni partneri na razini primarne
zdravstvene zastite
n/p izabrani doktori u PZZ
n/p ugovorne ljekarne

PREDMET: Postupanje ugovornih bolnickih zdravstvenih ustanova, ugovornih
partnera na razini primarne zdravstvene zastite te osiguranih osoba
vezano za ostvarivanje prava na lijeCenje i lijekove Cciju primjenu
odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, tijekom epidemije COVID-19

~ upute za postupanje, daju se

Postovanal-i,

vezano za novonastalu epidemiolo$ku situaciju uzrokovanu infekcijom COVID-19,
imajuci u vidu preporuke o potrebama smanjenja socijalnih kontakata, posebno ako se radi o
rizicnim (kronicnim i/ili onkolokim) bolesnicima, Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje
(u daljnjem tekstu: Zavod) ovim putem daje upute za postupanje bolnickih zdravstvenih
ustanova, ugovornih partnera na razini primarne zdravstvene zastite te osiguranin osoba,

vezano za ostvarivanje prava na lijekove Ciju primjenu odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

Ovaj smo dopis pripremili s obzirom da smo zaprimili mnogobrojna pitanja iz bolnica,
kako s klinika koje bi svoje bolesnike preusmijerile da nastavak sveg lije¢enja provedu u
najblizoj zdravstvenoj ustanovi prema mjestu stanovanja, a koja sa Zavodom ima ugovorenu
odredenu djelatnost i koja moze osiguranim osobama pruziti odgovarajuéu zdravstvenu skrb,
tako i od bolnica koje bi na sebe preuzele obavezu pruzanja zdravstvene zastite i u sklopu
toga primjene odredenih lijekova, ali koje imaju pitanja vezano za placanje lijekova koji su
skupi, odnosno potrebno vrijeme za njihovu nabavu, uzimajuci u obzir da neke bolnice nisu
prethodno nabavljale sve lijekove postupkom javne nabave jer ih nisu niti primjenjivale.
Dodatno su nam se obratila i mnogobrojna struéna drustva te razne udruge oboljelih od
razlicitih bolesti. Kroz sve dopise se provlaéi prijediog da Zavod treba prilagoditi svoje odluke
izvanrednim okolnostima i donijeti neke opée upute za iznimnim postupanjem.

Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje Ustanova je upisana u sudski registar
Margarctska 3, 10000 Zagreb Trgovackog suda u Zagrebu, MBES: 0B0427747
O18: 02958272670 Ravnatelj Lucian Vukeli¢, drmed.spec.



Uvazavajuéi novonastale izvanredne okolnosti vezane za epidemiju bolesti COVID-
19, ali isto tako i elementarnu nepogodu (potres) u Zagrebu, Zavod ¢e maksimaino u
okviru svojih mogucnosti postujuci pravila struke i pravne propise, dozvoliti odredena
iznimna postupanja koja ¢e biti vremenski ograni¢ena. Ipak, smatramo da svi moraju dio
tereta ovih izvanrednih okolnosti preuzeti na sebe i u okviru svojih nadleznosti medusobno
komunicirati i dogovarati nastavak lijecenja osiguranih osoba Zavoda, posebne pri tome
mislimo na suradnju medu bolnicama i komunikaciju bolnickih specijalista sa svojim
bolesnicima koje kontroliraju i lijece.

Zavod je joS 17.03.2020. godine svim ravnateljima i predsjednicima BolniCkih
povjerenstava za lijekove uputio obavijest o postupanju prilikom dogovornog
.preusmijeravanja’ bolesnika iz jedne bolnice u onu koja je njima bliza prema mjestu
stanovanja, a radi nastavka primjene lijekova s Popisa posebno skupih lijekova, tada
posebno uvazavajuci nastalu situaciju prema kojoj su se pacijenti poceli nekontrolirano
upucivati iz KB Dubrava u druge bolnicke zdravstvene ustanove. Tada smo uputili kratku
obavijest o nacinu na koji se predlaze rijesiti situacija u slucaju da se primijeni posebno skupi
lijek u novoj ustanovi i koji je nacin da se troSak primijenjenog lijeka moZe prikazati Zavodu
na tu novu ustanovu u okviru sredstava za posebno skupe lijekove.

Nakon toga smo zaprimili dodatna mnogobrojna pitanja iz razliCitih bolnickih
zdravstvenih ustanova (kako onih razine klinickih bolnikih centara, tako i onih najmanjih
opcih i/ili zupanijskih bolnica) te jo§ vedi broj vasih prijedloga i traZzenja dozvola za odredenim
iznimnim postupanjima. Stoga smo ovaj dopis sastavili na nacin da kroz odredene teme, koje
su se nametnule, pokusamo dati odgovor i/ili utvrdimo odredena postupanja u razli¢itim
situacijama:

1. Nastavak zapodetog lijeéenja u ustanovi koja je najbliza mjestu prebivalista ili stainog
boravista osigurane oscbe, a lijecenje se prethodno provodilo u nekoj drugoj ustanovi

Podsjecamo da. sukladno odredbama ¢lanka 31. i ¢lanka 33. Pravilnika o uvjetima i
nadinu ostvarivanja prava iz obveznog zdravstvenog osiguranja (,Narodne novine” broj
49/14., 51/14., 11/15., 17/15., 123/16. 1 129/17.; u daljnjem tekstu: Pravilnik), a kojeg donosi
Upravno vijece Zavoda na osnovi Zakona o obveznom zdravstvenom osiguranju,
specijalisticko-konzilijarnu i bolnicku zdravstvenu zastitu osigurana osoba Zavoda ostvaruje,
u pravilu, u najblizoj ugovornoj zdravstvenoj ustanovi, odnosno kod najblizeg ugovornog
radnika privatne prakse prema mijestu svog prebivaliSta, odnosno boravista. Time se
osiguranim osobama Zavoda dala mogucnost da bolniCku i specijalisticko-konzilijarnu
zdravstvenu zastitu ostvaruju po svom izboru, §to je kao moguénost dio osiguranih osoba
koristilo, te su svoje lijecenje provodili u ugovornim bolnickim zdravstvenim ustanovama
izvan mjesta svog prebivali§ta odnosno boravista, u bilo kojoj bolnickoj zdravstvenoj ustanovi
u Republici Hrvatskoj.

Prema preporukama StoZera civilne zastite Republike Hrvatske, posebno njegovu
Odluku o zabrani napustanja mjesta prebivalista i stalnog boravka u Republici Hrvatskoj, od
23. ozujka 2020. godine. a kako bi se smanjilo kretanje bolesnika, te istovremeno | dalje
omogucilo odgovarajuce lijecenje bolesnika, u sadasnjoj epidemioloskoj situaciji smatramo
da bi bilo racionalno da svi oni koji lijeCenje svoje bolesti ne provode u najblizoj zdravstvenoj
ustanovi (a kojima je postavijena dijagnoza i ve¢ su zapoceli lijgcenje u nekoj drugoj
ustanovi), takvo lijecenje nastave ipak u najblizoj ustanovi i to onoj koja ima ugovorenu
djelatnost za provodenje zdravstvene zastite i odredenih postupaka sa Zavedom, a sve kako
bi se smanjila nepotrebna putovanja.

Smatramo da bi takvo preusmjeravanje’ odnosno  premjestanje” bolesnika radi
nastavka lijeéenja (npr. primjene neke terapije) iz jedne bolnice prema drugoj (npr. iz
KBC Zagreb u OB Sibenik) trebalo dogovoriti na razini bolnickih specijalista dviju




bolnica i uz obavijest bolnice (predlazemo telefonsku obavijest) prema osiguranoj
osobi. Posebno to navodimo iz razloga jer se radi o terapiji koju su bolesnici veé¢ zapoceli i
sada bi ju samo nastavili u ve¢ ranije planiranom vremenu. Napominjemo i potrebu da
bolnica koja do sada nije lijeCila te bolesnike, a koja bi ih u ovim uvjetima bila spremna
nastaviti lijeciti, treba isto tako imati odredeno vrijeme za pripremu i organizaciju posla te
nabavu samog lijeka potrebnog za nastavak lijgéenja.

Dodatno napominjemo mogucu situaciju da lijeenje ili primjenu nekog lijeka bolesnik
ne moze nastaviti u opcoj bolnici, koja mu je najbliza mjestu stanovanja, jer bolnica nema tu
ugovorenu djelatnost sa Zavodom. tada se nastavak lijecenja treba dogovoriti u najblizem
klinickom bolni¢kom centru (npr. ne upudivati bolesnika iz KBC Zagreb u OB Sibenik, nego u
KBC Split, sve uz prethodni dogovor s bolesnikom i bolnicom u koju se bolesnik upucuje).

2. Nastavak zapocetog lijecenja lijekom s Popisa posebno skupih lijekova u bolniékoj
zdravstvenoj ustanovi koja je najbliza mjestu prebivalista ili stalnog boravista osobe

Osigurane osobe, kako bi im se nastavila primjena dosadasnje terapije, mogu se
uputiti u ugovorne bolnicke zdravstvene ustanove koje su najblize u odnosu na njihovo
prebivaliste odnosno boraviste, a koje sa Zavodom imaju ugovorenu zdravstvenu zastitu u
okviru odredene djelatnosti i u kojima se osiguranoj osobi moZe pruziti odgovarajuéa
zdravstvena usluga.

Zavod preporu¢a da bolnice planirano i u dogovoru s odgovarajué¢im
specijalistima, dogovore da bolesnici umjesto u nekoj udaljenoj bolnici izvan njihova
mjesta prebivaliSta odnosno boravista, u planirano vrijeme nastave s lijeCenjem u
ugovornoj bolnickoj zdravstvenoj ustanovi koja moze pruziti odgovarajucu
zdravstvenu skrb, posebno ako se radi o nastavku lijeéenja kroni¢nih bolesnika ili
onkoloskih bolesnika kojima je lijeSenje ve¢ zapoéeto temeljem odobrenja Bolnickog
povjerenstva za lijekove. Isto tako, bolnice u kojima su se bolesnici do sada lijeéili obvezne
su o ovoj namjeri obavijestiti i osiguranu osobu (dogovorno upuéivanje bolesnika u drugu
ustanovu radi nastavka primjene vec ranije zapocete terapije odredenim lijgkom s Popisa
posebno skupih lijekova).

Lijecnik specijalista koji lije€i i kontrolira osiguranu osobu pravovremeno ju treba
obavijestiti da je njezin nastavak lijecenja dogovoren u njoj blizoj ugovornoj bolnickoj
zdravstvenoj ustanovi koja pruza istu razinu zdravstvene skrbi. Prije primjene samog lijeka
osigurana osoba po potrebi i procjeni odgovarajuceg bolnickog specijaliste ¢e biti
pregledana. Ukoliko bolnicki specijalista nove ustanove nakon pregleda bolesnika i uvidom u
dokumentaciju utvrdi potrebu za primjenom veé odobrenog lijeka od strane Bolni¢kog
povjerenstva, lijek se kod takvog bolesnika moze primijeniti odmah, bez posebnog noveg
odobrenja BolniCkog povjerenstva za lijekove nove ustanove.

Ovdje ipak napominjemo da se radi o lijekovima koji su skupi i koji su stavijeni na
poseban popis, Sto znaci da troSak tog lijeka bolnice posebno iskazuju na posebnim
racunima i da taj troSak bolnice ne placaju iz vlastitog bolniékog proracuna. Iz navedenog
razloga, ali isto tako i zbog cCinjenice da sukladno drugim pravnim propisima, za sve te
ljekove Zavod s Nositeliima odobrenja ima sklopliene posebne financijske ugovore, te je
iznimno vazno i u ovim uvjetima nastaviti pratiti troskove za te lijekove, kao i zbog éinjenice
koja nije zanemariva, a to je placanje takvog lijeka, kako bi nova ustanova trosak tog
primijenjenog lijeka mogla iskazati na poziciji za posebno skupe lijekove i isti naplatiti od
Zavoda, potrebno je imati odobrenje Bolni¢kog povjerenstva nove ustanove.

Napominjemo da ¢e Zavod kod vjesStacenja i prihva¢anja raéuna za te lijekove,
prihvatiti i retrogradna odobrenja, to znaci da se odobrenje moze izdati nakon te prve
(unaprijed neplanirane) aplikacije ili izdavanja lijeka i to na nac¢in da se novo odobrenje
Bolnickog povjerenstva za lijekove izda na jedan od dva predlozena naéina:




1. ili kao odobrenje na kojem ce jasno biti naznaceno da je prethodno bolesnik imao
odobrenje druge ustanove za primjenu lijeka kroz koliko ciklusa ifili u vremenu od-do, ali da
je zbog novih okolnosti prva aplikacija ili izdavanje lijeka u novoj ustanovi bila (navesti
datum) te da odobrenje za nastavak lije¢enja vrijedi do isteka odobrenja koje je izdano od
strane prethodne ustanove, s &ime se slaze specijalist nove ustanove (npr. prethodna
ustanova je odobrila lijek XX od 1.1. do 30.06., a nova ustanova ce lijgk primijeniti
20.03.2020. temeljem odobrenja prethodne ustanove, a svoje odobrenje ¢e napisati da
vrijedi za aplikaciju od 20.03. do 30.06.2020.)

2. ili kao odobrenje na kojem ¢e jasno biti naznaceno da je prethodno bolesnik imao
odobrenje XXX ustanove za primjenu lijeka kroz xx ciklusa i/ili u vremenu od-do, ali da je
zbog novih okolnosti prva aplikacija ili izdavanje lijgka u novoj ustanovi bila (navesti datum)
te da se odobrenje za nastavak lije¢enja temeljem odobrenja Bolnickog povjerenstva
prethodne ustanove stavlja van snage, te da je temeljem preporuke bolnickog specijaliste iz
nove ustanove odluka novog povjerenstva za lijekove sliedeca: .... U nastavku navesti koja
.. (lijek, datum primjene, broj ciklusa itd...).

Ako bolesnik ne posjeduje odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove, tada molimo
da bolnica kontaktira Bolnicko povjerenstvo za lijekove koje je inicijalno odobrilo lijecenje, a
koje im moze elektronskim putem poslati odobrenje kao i svu potrebnu dokumentaciju o
prethodnom lijecenju.

Obzirom na izvanredne okolnosti, kako bi se trosak primijenjenog lijeka mogao
prihvatiti u okviru sredstava namijenjenih za posebno skupe lijekove, ljepo molimo da sva
takva odobrenja, ukoliko se radi o prijedlogu opisanom pod broj 1 - samo Vase odobrenje
Bolnickog povjerenstva za lijekove dostavite u Zavod (bez dodatne dokumentacije), ali ako
se odludite za prijedlog broj 2, tada uz odobrenje morate poslati i svu dokumentaciju kao i za
sve ostale bolesnike.

Dodatno napominjemo da ¢e se, temeljem novih izdanih odobrenja Bolnickog
povjerenstva za lijekove pojedinih bolnickih zdravstvenih ustanova i pracenja potrosnje
ligkova od strane Zavoda, naknadno ispraviti dodijeljeni limiti na izvanbolnickoj stavci za
posebno skupe lijekove za pojedine bolnice, ukoliko bude doslo do znatnijih odstupanja u
troskovima za posebno skupe lijekove po pojedinim ustanovama.

U sadasnjim okolnostima, dok se epidemioloska situacija ne stabilizira, molimo za
maksimalnu suradljivost i preciznost u dostavljanju dokumentacije i/ili odredenih
podataka Zavodu, posebno pri tome mislimo na odredeni broj bolnica koje ucestalo svoja
viastita odobrenja videkratno ispravijaju, na §to smo u vise navrata upozoravali, a Sto je
ponekad nemoguce pratiti i u mirnim uvjetima. Ukoliko minimalna dokumentacija ne bude u
skiadu s preporukama Zavoda, Zavod nece trosak primijenjencg lijeka moci priznati na teret
sredstava namijenjenih za posebno skupe lijekove, pa molim da o tome vodite racuna.

3. Nastavak zapogetog lijecenja lijgkom s Popisa posebno skupih lijgkova na naéin da se
lijek s Popisa posebno skupih lijekova za primjenu kod kuée podize u bolinici koja je najbliz
mjestu prebivalista ili stalnog boravista osobe e :

Cijelu proceduru koja je opisana pod tockom 2. treba postivati i provesti i u slucaju
kada se lijek s Popisa posebno skupih lijekova izdaje u bolnici temeljem odobrenja za
njegovu primjenu koje je izdalo Bolnicko povjerenstvo za lijekove, za lijek koji se primjenjuje
kod kuce, bilo da se radi o lijeku u obliku pripremljenom za primjenu na usta ili o obliku lijeka
pripremljenom za samostalnu supkutanu primjenu u kuénim uvjetima.

Od vige smo ustanova sada dobili opis situacije koja se u stvarnosti dogada, ato je
da odredeni bolesnici ustvari nisu svaki puta niti bili pregledani od svojih specijalista, nego su
doslovno samo na odjelu ili ljiekarni preuzimali lijek, iako nas se Cesto u tome razuvjeravalo.




Trosak primijenjenog lijeka u jednoj bolnici ne moze teretiti bolniéki proradun druge
ustanove. Iz tog razloga, u ovom sluc¢aju Zavod bolnicama ne moze dati nikakvu uputu o
postupanju, obzirom da isto nije u nadleznosti Zavoda jer se radi o primjeni lijeka koji ili nije
niti stavijen na listu lijekova Zavoda ili o primjeni lijeka u indikaciji koja uz lijek nije navedena
u vazecoj listi lijekova Zavoda. Odluku o primjeni takvog lijeka mora donijeti Bolnicko
povjerenstvo za lijekove. Na ustanovi u koju se bolesnik javi radi nastavka lijeéenja
takvim lijekom ovisi hoce li automatizmom prihvatiti i potvrditi misljenje Bolnickog
povjerenstva za lijekove druge ustanove i nastaviti s primjenom lijeka kod bolesnika ili
¢e donijeti svoje drugo misljenje.

7. Moze li Zavod odobriti propisivanje lijeka na recept ako se lijek primjenjuje u indikaciji
koja nije odobrena (,off label‘) prema odobrenju Bolni¢kog povjerenstva za lijekove

U .mimim* uvjetima, u slu¢aju da je bolnicki specijalista postavio medicinsku
indikaciju za primjenu odredenog lijeka koji ne posjeduje vazece odobrenje za stavljanje u
promet u indikaciji za koju se predlaze (tzv. .off label* primjena lijeka), primjenu je moglo
odobriti Bolnicko povjerenstvo za lijekove i snabdijevanje takvim lijgkom bi na svoj trosak
preuzela bolnica u kojoj se bolesnik lije¢i, odnosno ona ustanova cie je Bolnicko
povjerenstvo za lijekove iznimno odobrilo primjenu lijeka i u toj indikaciji. Trosak lijeka tereti
bolnicki proracun ustanove koja je takvo lije¢enje odobrila i bolesnici su uobiajeno takve
lijekove podizali u bolnici gdje se i lijece.

Pojavio se prijedlog da Zavod sada iznimno odobri propisivanje takvih lijekova za te
,off label" indikacije na recept Zavoda, $to nije prihvatljivo jer Zavod nema pravne osnove
dati takvo odobrenje.

Obzirom da se radi o relativno malom broju bolesnika (npr. propisivanje jednog
imunosupresiva za lijeCenje kod transplantacije pluca). predlazemo da se i takvim
bolesnicima, dogovorno izmedu dvije ustanove i u komunikaciji sa samim bolesnicima,
dogovori podizanje lijeka u najblizoj zdravstvenoj ustanovi prema mjestu stanovanja.

[ 8. Propisivanje klorokina na recept i zabrane izdavanja - misljenje

Nastavno na prijediog da se osim klorokina na listu lijekova stavi i hidroksiklorokin,
ovim vas putem obavjeStavamo da isto trenutno nije potrebno, uzimajuci u obzir moguénost
da bilo koji lijek koji nije na listi lijekova bolnice i danas mogu koristiti. a primijenjeni lijek
ionako tereti sredstva bolnickog proraéuna.

Sto se tice prijedloga da se treba zabraniti propisivanje i izdavanje lijeka u
izvanbolnickim liekarnama za one koji ne predoée dokumentaciju o prethodnom lijeéenju
antimalarikom (npr. bolesnici sa sistemnim lupusom), ovim vas putem izvjeséujemo da je
Zavod to ve¢ ucinio svojom uputom prema izbranim doktorima i liekarnama na razini
primarne zdravstvene zaStite jo§ 22.03.2020. godine, kada je na CEZIH-u objavljeno
sljedece:

.Obzirom na nastalu situaciju u kojoj se odredeni lijekovi, bez indikacije u kojoj bi se trebali
primjenjivati. ve¢ pod laznim odnosno izmi§ljenim dijagnozama, propisuju na recept ili se u
liekarnama inzistira na njihovom izdavanju, ¢ak i u koli¢inama koje su neprimjerene, ovim
putem se i lijeCnici i magistre podsjecaju na njihovu obvezu postupanja i pridrzavanja pravila
prilikom propisivanja na bilo koji recept, neovisno o tome radi li se o privatnom ili receptu
Zavoda- a, ali isto tako i prilikom izdavanja tih lijekova, koji se ne smiju izdati bez ispravnog
recepta na kojem mora biti jasno naznaceno kome za lijek propisuje, za koju dijagnozu i tko
je od doktora lijek | propisao. Navedeno se odnosi na sve lijekove, a ovom prilikom se
upozorenje o postupanju izdaje i s obzirom na lijekove klorokin i azitromicin. Zavod nece



tolerirati postupanje ugovornih subjekata u ovoj izvanrednoj situaciji koje nije u skladu s
propisima i pravilima struke.”

Nastavno na navedeno upucujemo ravnatelje bolnickih zdravstvenih ustanova da se
na isti nacin upozore i doktori specijalisti koji imaju mogucnost propisivati privatne recepte za
kupnju lijeka u slobodnoj prodaji. Isto tako, predlazemo da se u bolni¢kim lijgkarnama osigura
izdavanje antimalarika (klorokin i hidroksiklorokin) iskljuéivo uz odobrenje Bolnickog
povjerenstva za lijekove, o Cemu trebate izvijestiti i bolnicke specijaliste i Povjerenstvo za
lijekove.

| Zakljucak

Pitanja je puno i svakim danom dolaze neka nova.

Zavod je ofvoren za suradnju kako bi se Dbolesnicima olaksala dostupnost
zdravstvene zastite kao i dostupnost lijekovima i medicinskim pomagalima, a zdravstvenim i
administrativnim radnicima u zdravstvenim ustanovama olak$ao rad u ovim izvanrednim
okolnostima. Medutim, u svom radu moramo voditi rauna i o pravno i o financijski
utemelienom postupanju kako ne bi doveli u pitanje funkcioniranje cijelog zdravstvenog
sustava.

Zato na kraju podsjecamo i na vase obaveze i lijepo molimo da. u okviru svojih
nadleznosti u ostvarivanju i pruzanju zdravstvene zastite radi osiguranja nastavka lijecenja
bolesnika, u suradnji jedni s drugima (pri tome najvise mislimo na komunikaciju izmedu
bolnica) i u kontaktu sa bolesnicima, dogovorite ,preuzimanje” bolesnika radi nastavka
ljeéenja u ustanovama koje su najblize njihovom mjestu prebivalista ili mjestu stainog
boravista.

S postovanjem,

Ravnatelj
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