NN 33/2019 (3.4.2019.), Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijekova na listu lijekova Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje kao i nac¢inu utvrdivanja cijena lijekova koje ¢e placati Hrvatski zavod za zdravstveno

osiguranje te nacinu izvjestavanja o njima

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA
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Na temelju ¢lanka 191. stavka 7. Zakona o lijekovima (»Narodne novinex, br. 76/13, 90/14 i 100/18) ministar
zdravstva donosi

PRAVILNIK

O MJERILIMA ZA STAVLJANJE LIJEKOVA NA LISTU LIJEKOVA HRVATSKOG
ZAVODA ZA ZDRAVSTVENO OSIGURANJE KAO I NACINU UTVRPIVANJA CIJENA
LIJEKOVA KOJE CE PLACATI HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO OSIGURANJE TE
NACINU IZVJESTAVANJA O NJIMA

I. UVODNE ODREDBE
Clanak 1.

(1) Ovim Pravilnikom utvrduju se mjerila za stavljanje lijekova na listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: Zavod) kao i nac¢in utvrdivanja cijena lijekova koje ¢e placati Zavod te nacin izvjestavanja o
njima.

(2) Odredbe ovoga Pravilnika primjenjuju se i na izmjene o podacima vezanim uz lijekove koji se ve¢ nalaze na listi
lijekova Zavoda (u daljnjem tekstu: lista lijekova).

Clanak 2.

Ovim Pravilnikom u hrvatsko zakonodavstvo preuzima se sljedeca direktiva: 89/105/EEZ: Direktiva Vijeca od 21.
prosinca 1988. o transparentnosti mjera kojima se ureduje odredivanje cijena lijekova za humanu uporabu i njihovo
uklju¢ivanje u nacionalne sustave zdravstvenog osiguranja (SL L 40, 11. 2. 1989.).

I1. MJERILA ZA STAVLJANJE LIJEKOVA NA LISTU LIJEKOVA
Clanak 3.
Mjerila za stavljanje lijekova na listu lijekova jesu:
. vaznost lijeka s javnozdravstvenog stajalista
. terapijska vrijednost lijeka u odnosu na predlozenu indikaciju
. relativna terapijska vrijednost lijeka
. ocjena etickih aspekata
. optimalna koli¢ina lijeka potrebnog za lijeCenje na temelju dijagnoze i stupnja bolesti
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. cijena lijeka/farmakoekonomska analiza

7. odobrenje za stavljanje lijeka u promet

8. broj drzava clanica Europske unije u kojima je lijek stavljen u promet i broj drzava ¢lanica Europske unije u kojima se
lijek financira iz sredstava nacionalnog osiguravatelja zdravstvenog osiguranja.
Clanak 4.

Pri ocjeni vaznosti lijeka s javnozdravstvenog stajalista iz ¢lanka 3. tocke 1. ovoga Pravilnika razmatrat ¢e se prioritetni
zadaci provedbe nacionalnih zdravstvenih programa.



Clanak 5.

(1) S obzirom na terapijsku vrijednost lijeka u odnosu na predlozenu indikaciju iz ¢lanka 3. tocke 2. ovoga Pravilnika
lijek moze biti:

— s dokazanim pozitivnim uc¢inkom na konacne klinicke ishode

— s dokazanim pozitivnim uc¢inkom na zamjenske ishode

— s pozitivnim uc¢inkom na kvalitetu Zivota

— s novim farmakoloskim uc¢inkom koji je prvi u novoj skupini, ali bez dokaza o pozitivnom u¢inku na konac¢ne
klinicke ishode

— novi lijjek iz farmakologke skupine s istom terapijskom indikacijom, s nejasnom ili zanemarivom terapijskom
vrijednoscu.

(2) Pri ocjeni terapijske vrijednosti lijeka, razmotrit e se i razina preporuka hrvatskih klinickih smjernica (iznimno
europskih ili americkih) temeljenih na dokazima:

— klasa I: lijek je apsolutno i nesumnjivo u¢inkovit te ga je stoga nuzno koristiti

— klasa ITa: dokaz ucinkovitosti lijeka nije jednoznacan, ali prevladava dokaz da je lijek u¢inkovit te se stoga
preporucuje njegova uporaba

— klasa IIb: nema dovoljno dokaza o u¢inkovitosti te se stoga ne preporucuje uporaba lijeka osim u iznimnim
slucajevima

— klasa III: nema dokaza o klinickoj u¢inkovitosti lijeka te se stoga ne preporucuje njegova uporaba.

Clanak 6.

S obzirom na relativnu terapijsku vrijednost iz ¢lanka 3. tocke 3. ovoga Pravilnika lijek moze biti:

1. lijek s novom terapijskom vrijednoscu, kada se radi o lijeku za lijecenje ili prevenciju bolesti, zdravstvenih stanja ili
poremecaja za koje dosad nije postojalo u¢inkovito lije¢enje

2. lijek s dodanom terapijskom vrijedno$cu kada se, u usporedbi sa standardnim lijekom ili terapijom ili ukoliko takav
ne postoji, uobi¢ajenom praksom, odnosi na:

— povoljniji u¢inak na konac¢ne klinicke ishode

— povoljniji u¢inak na zamjenske terapijske ishode

— povoljniji u¢inak na kvalitetu Zivota

— ucinkovito lijecenje simptoma bolesti

- bolji sigurnosni profil lijeka

— uporabu lijeka koji je bolje prilagoden pacijentu, ¢ime se povecava suradljivost bolesnika

3. lijek bez dokaza o novoj ili dodanoj terapijskoj vrijednosti.

Clanak 7.

Prilikom procjene mjerila iz ¢lanka 3. tocke 4. ovoga Pravilnika, pri ocjeni lijeka za lijecenje rijetkih bolesti uzet ce se u
obzir i eticki aspekt ako nema drugih terapijskih mogucnosti te ako se odnosi na lijekove koji znatno poboljSavaju
dugorocni tijek bolesti ili kvalitetu Zivota pacijenata.

Clanak 8.
Prilikom procjene mjerila iz ¢lanka 3. tocke 5. ovoga Pravilnika u obzir se uzimaju:

— preporuceni nacin doziranja iz Sazetka opisa svojstava lijeka, definirana dnevna doza lijeka (u daljnjem tekstu: DDD)
odnosno uobicajena terapijska doza lijeka

— prosje¢na teZina odraslog bolesnika od 75 kg i/ili tjelesna povr$ina bolesnika od 1,8 m?

- 365 dana u godini u slucaju potrebe za kontinuiranom primjenom lijeka

— koli¢ina lijeka po terapijskom ciklusu i broj terapijskih ciklusa na godi$njoj razini za lijek koji se uzima u ciklusima.
Clanak 9.

Prilikom procjene mjerila iz ¢lanka 3. tocke 6. ovoga Pravilnika u obzir se uzimaju:

— cijena lijeka izracunata sukladno pravilniku kojim se utvrduju mjerila za odredivanje najvise dozvoljene cijene lijeka

— cijena lijeka izracunata sukladno ovom Pravilniku

— podaci iz farmakoekonomske studije.

Clanak 10.



(1) Prilikom procjene mjerila iz ¢lanka 3. tocke 7. ovoga Pravilnika u obzir se uzima je li odobrenje za stavljanje lijeka u
promet dano bez ogranicenja ili lijek ima uvjetno odobrenje za stavljanje u promet i/ili je pod posebnim pracenjem.

(2) Prilikom procjene mjerila iz ¢lanka 3. tocke 8. ovoga Pravilnika, ako se radi o lijeku s novom djelatnom tvari koji se
predlaze za stavljanje na listu lijekova, a odobren je za stavljanje u promet centraliziranim postupkom i nema klinicke
paralele na listi lijekova, u obzir se uzima broj drzava ¢lanica Europske unije u kojima je lijek stavljen u promet i broj drzava
¢lanica Europske unije u kojima se lijek financira iz sredstava nacionalnog osiguravatelja zdravstvenog osiguranja.

Clanak 11.

Lijek nece biti stavljen na listu lijekova ako:

- lijek ne pokazuje jednaku ili dodanu vrijednost s terapijskog ili farmakoekonomskog aspekta u usporedbi s
lijekovima u istoj terapijskoj skupini koji su ve¢ uvrsteni u liste lijekova

— lijeku je predlozena neprihvatljivo visoka cijena

— lijek se primjenjuje za ublazavanje simptoma i s javnozdravstvenog stajali$ta je manje potreban

- lijek se primjenjuje u stanjima koja se mogu regulirati promjenom nacina Zivota

— lijek je razvrstan s obzirom na nacin izdavanja kao lijek koji se izdaje bez recepta.

I1II. PODNOSENJE ZAHTJEVA/PRIJEDLOGA
Clanak 12.
(1) Zahtjev za stavljanje na listu lijekova nove djelatne tvari ili nove indikacije podnosi se za:
1. stavljanje novog lijeka s novom djelatnom tvari (novo uobicajeno ime lijeka, u daljnjem tekstu: nezasticeno ime)
2. stavljanje nove indikacije uz lijek koji se ve¢ nalazi na listi lijekova
3. stavljanje nove kombinacije lijekova
4. stavljanje novog farmaceutskog oblika lijeka u indikaciji razlicitoj od one koja je na listi lijekova uz lijek istog
uobicajenog imena
5. stavljanje hrane za posebne medicinske potrebe
6. stavljanje novog magistralnog lijeka.
(2) Zahtjev za dopunu liste lijekova podnosi se za:
1. stavljanje generickog lijeka
2. stavljanje bioloskog lijeka sli¢nog referentnom bioloskom lijeku (u daljnjem tekstu: biosli¢ni lijek)
3. stavljanje fiksne kombinacije lijekova ¢ije monokomponente postoje u listi lijekova
4. stavljanje novih pakiranja lijekova i/ili novih farmaceutskih oblika lijekova koji s istom djelatnom tvari istog
zasticenog imena postoje na listi lijekova.
(3) Prijedlog za izmjenu podataka uz lijek koji se nalazi na listi lijekova podnosi se za:
1. izmjenu kriterija za primjenu lijeka na teret sredstava Zavoda
2. izmjenu rezima propisivanja lijeka
3. izmjenu cijene lijeka.

(4) Prijedlog za administrativnim ispravkom podataka uz lijek koji se nalazi na listi lijekova obuhvaca ispravak
podataka o Sifri anatomsko-terapijsko-kemijske klasifikacije lijekova Svjetske zdravstvene organizacije (u daljnjem tekstu:
ATK Kklasifikacije lijekova), DDD-u, zasticenom imenu lijeka, proizvodacu, nositelju odobrenja te ostale administrativne
promjene.

(5) Za brisanje lijeka s liste lijekova podnosi se zahtjev Zavodu.
(6) Odredbe stavaka 2. do 5. ovoga ¢lanka na odgovarajudi nacin se primjenjuju i na hranu za posebne medicinske
potrebe.
Clanak 13.

(1) Zahtjevi i prijedlozi iz ¢lanka 12. ovoga Pravilnika podnose se Zavodu na Tiskanici Zavoda (u daljnjem tekstu:
Tiskanica), uz dokumentaciju propisanu ovim Pravilnikom, koja je ovisno o vrsti zahtjeva odnosno prijedloga navedena na
Tiskanici na kojoj se obvezno naznacuje o kakvom se zahtjevu odnosno prijedlogu radi.

(2) Tiskanice iz stavka 1. ovoga ¢lanka objavljuju se i dostupne su na mreznoj stranici Zavoda.

Clanak 14.

(1) Zahtjev odnosno prijedlog iz ¢lanka 12. ovoga Pravilnika moZe podnijeti nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet ili njegov ovlasteni predstavnik (u daljnjem tekstu: nositelj odobrenja).



(2) Zahtjev iz clanka 12. stavaka 1. i 2. ovoga Pravilnika moze podnijeti nositelj odobrenja samo za lijek kojem je
Agencija za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: Agencija) prethodno utvrdila najvisu dozvoljenu cijenu
lijeka u skladu s odredbama zakona kojim se ureduju lijekovi.

(3) Prijedlog iz ¢lanka 12. stavka 3. tocki 1. i 2. ovoga Pravilnika mogu, uz nositelja odobrenja, s odgovaraju¢om
dokumentacijom iz ¢lanka 16. ovoga Pravilnika i uz obavjestavanje nositelja odobrenja, podnijeti i Povjerenstvo za lijekove
Zavoda (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo), povjerenstva za lijekove bolnickih zdravstvenih ustanova, stru¢na drustva
Hrvatskog lije¢nickog zbora odnosno druga odgovarajuca stru¢na drustva te referentni centri ministarstva nadleznog za
zdravstvo.

(4) Povjerenstvo i povjerenstva za lijekove bolnickih zdravstvenih ustanova mogu predloziti stavljanje lijeka na listu
lijekova pod nezasticenim imenom ako postoji opravdana potreba za njegovu primjenu, pod uvjetom da se u prometu u
Republici Hrvatskoj ne nalazi lijek istog nezasticenog imena koji ima odobrenje za stavljanje lijeka u promet.

IV. DOKUMENTACIJA UZ ZAHTJEV/ PRIJEDLOG

Clanak 15.

(1) Podnositelj zahtjeva odnosno prijedloga iz ¢lanka 12. ovoga Pravilnika obvezan je, ovisno o vrsti zahtjeva odnosno
prijedloga, priloziti dokumentaciju propisanu ¢lankom 16. ovoga Pravilnika kojom opravdava podneseni zahtjev odnosno
prijedlog i dokazuje da ispunjava mjerila iz ¢lanka 3. ovoga Pravilnika.

(2) Zahtjev odnosno prijedlog, kao i svaka njegova dopuna, dostavlja se Zavodu na odgovarajucoj Tiskanici u
elektronickom obliku i u papirnatom obliku.
Clanak 16.
Uz zahtjev odnosno prijedlog iz ¢lanka 12. ovog Pravilnika, ovisno o vrsti, prilaze se sljedeca dokumentacija:

1. Tiskanica iz ¢lanka 15. stavka 2. ovoga Pravilnika, koja obvezno sadrzi naziv i adresu podnositelja prijedloga, datum
podnosenja te naslov predmeta

2. rjeSenje za stavljanje lijeka u promet te Sazetak opisa svojstava lijeka i Uputa o lijeku

3. dokument nadleznog tijela koji potvrduje da se radi o lijeku/pripravku koji se koristi u lijecenju, ako je primjenjivo

4. dokument o izracunatom iznosu najviSe dozvoljene cijene lijeka na veliko u skladu s odredbama zakona kojim se
ureduju lijekovi za lijek koji se predlaze za stavljanje na listu lijekova

5. dokument o izracunatom iznosu iznimno visem od najvise dozvoljene cijene lijeka na veliko u skladu s odredbama
zakona kojim se ureduju lijekovi

6. prijedlog cijene lijeka za listu lijekova izra¢unate sukladno mjerilima iz ovoga Pravilnika

7. tabli¢ni prikaz statusa lijeka u sustavima zdravstvenog osiguranja drugih drzava ¢lanica Europske unije, s navedenim
indikacijama i kriterijima za primjenu, nov¢anim iznosom u dijelu koji pokriva zdravstveno osiguranje svake drzave,
iznosom sudjelovanja u cijeni lijeka te drugim informacijama relevantnim za financiranje lijeka u pojedinoj drzavi s
navodenjem izvora podataka

8. odluku ili misljenje o financiranju lijeka nadleznog tijela koje se bavi ocjenom zdravstvene tehnologije, ako postoji, s
navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, nov¢anim iznosom u dijelu koji pokriva zdravstveno osiguranje svake
drzave, iznosom sudjelovanja u cijeni lijeka te drugim informacijama relevantnim za financiranje lijeka u pojedinoj drzavi

9. znanstveni dokazi koji dokazuju prednosti lijeka u indikaciji/indikacijama za koje se predlaze u odnosu na lijekove s
kojima se usporeduje, prvenstveno lijekovima koji su ve¢ stavljeni na listu lijekova Zavoda; najviSom razinom znanstvenih
dokaza smatraju se meta-analiza ili sustavni pregled randomiziranih kontroliranih klinickih ispitivanja o u¢inkovitosti i
sigurnosti predlozenog lijeka ili ako meta-analiza ili sustavni pregled ne postoje, barem jedan ili viSe randomiziranih
kontroliranih klinickih ispitivanja o u¢inkovitosti i sigurnosti primjene predlozenog lijeka; iznimno i uz obrazlozenje koje
Povjerenstvo ne mora prihvatiti, mogu se priloziti i druge vrste studija, odnosno nize razine znanstvenih dokaza

10. izjava kojom nositelj odobrenja potvrduje koji su bili uklju¢ni, odnosno iskljucni kriteriji za primjenu lijeka tijekom
klinickih ispitivanja, ako se radi o lijeku za lijeCenje rijetke bolesti

11. stru¢no misljenje sukladno ¢lanku 17. ovoga Pravilnika

12. studija utjecaja na proracun Zavoda sukladno ¢lanku 18. ovoga Pravilnika

13. mogu se priloziti analiza troska i u¢inkovitosti i/ili druge vrste farmakoekonomskih analiza

14. potpisana izjava podnositelja prijedloga kojom jamci mogucnost opskrbe hrvatskog trzista odredenom koli¢inom
lijeka s datumom mogucnosti pocetka opskrbe

15. potpisani primjerak ugovora o razmjeni podataka izmedu Zavoda i nositelja odobrenja

16. dokaz o uplati naknade iz ¢lanka 21. ovoga Pravilnika.



Clanak 17.

(1) Stru¢no misljenje za stavljanje novog lijeka ili prosirenje indikacije ve¢ stavljenog lijeka na listu lijekova sastavljaju
lijecnici specijalisti odgovarajucih specijalnosti koji mogu kriticki ocijeniti znacenje odredenog lijeka.

(2) Stru¢no miSljenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka ne smije biti starije od 12 mjeseci i mora sadrzavati:

— izvrdni sazetak

— zasti¢eno i nezasticeno ime lijeka, oblik lijeka, koli¢inu djelatne tvari u jedinicnom obliku lijeka

— naziv proizvodaca lijeka i podnositelja prijedloga

- indikaciju koja se predlaze za stavljanje lijeka na listu lijekova

— opis trenutne klinicke prakse u Republici Hrvatskoj u indikacijama u kojima se predlaze stavljanje lijeka na listu
lijekova, a u kojima se koriste lijekovi ve¢ prisutni na listi lijekova s osvrtom na u¢inkovitost i sigurnost primjene

— sazeti opis i komentar terapijskih smjernica hrvatskih i europskih stru¢nih drustava u indikacijama u kojima se
predlaze stavljanje lijeka na listu lijekova

— procjenu postotka pacijenata koji mogu biti zadovoljavajuce lijeceni samo lijekom koji se predlaze za stavljanje na
listu lijekova te procjenu postotka pacijenata koji mogu biti zadovoljavajuce lijeceni lijekovima ve¢ prisutnim na listi
lijekova, uz obrazlozenje zadovoljavajuceg lijecenja

- sazetak znanstvenih dokaza o prednosti lijeka u indikaciji/indikacijama za koje se predlaze stavljanje na listu lijekova
pred lijekovima koji su ve¢ stavljeni na listu lijekova uz navodenje odgovarajuce literature te kriticki osvrt na istrazivanja

— opis i analizu u¢inka promjene farmakoloske terapije te procjenu ostalih promjena u skrbi za pacijente koje ¢e nastati
kao posljedica uvodenja lijeka na listu lijekova (ukljucivo uporabe komplementarnih proizvoda i usluga), uz navodenje
odgovarajuce literature

— popis literature.

Clanak 18.

(1) Podnositelj zahtjeva za stavljanje novog lijeka ili za prosirenje indikacije ve¢ stavljenog lijeka na listu lijekova
obvezan je izraditi studiju utjecaja na proracun Zavoda (u daljnjem tekstu: Studija). Glavni rezultat Studije jest procjena
raspona financijskog uc¢inka troskova uvrstenja novog lijeka ili uporabe lijeka u novoj indikaciji na listu lijekova.

(2) Studija iz stavka 1. ovoga ¢lanka obvezno mora sadrzavati:

- izvr$ni sazetak

— podatke o lijeku: zasticeno i nezasticeno ime lijeka, oblik, koli¢ina djelatne tvari u jedinicnom obliku lijeka te
informaciju o proizvodacu lijeka i podnositelju prijedloga

— tabli¢ni usporedni prikaz cijene terapije lijeka s cijenom terapije iste indikacije lijekovima koji se nalaze na listi
lijekova za koju se lijek prijavljuje u odgovaraju¢em vremenskom razdoblju uzimajuci u obzir samo izravan trosak lijeka

— klini¢ki postupnik na temelju kojeg je izraden analiticki model ili referencirano objasnjenje nacina lijecenja ukoliko
takav postupnik ne postoji

— procjenu broja bolesnika, koja mora biti transparentna, realisti¢na, stru¢no i znanstveno utemeljena te primjereno
referencirana

— dvije verzije analitickog modela, od kojih jedan uzima u obzir samo izravne troskove uvrstavanja navedenog lijeka,
dok drugi sadrzi i sve dodatne izravne troskove koji nastaju stavljanjem lijeka na listu lijekova

— analizu osjetljivosti, koja se koristi za testiranje robusnosti modela te pouzdanosti zaklju¢aka pod razli¢itim
pretpostavkama.

(3) Studija se izraduje za vremensko razdoblje od tri godine, koje zapocinje s prvim danom sljedece kalendarske
godine.

(4) Pri podnosenju Studije podnosi se i jedan primjerak analitickog modela u digitalnom obliku. Na zahtjev,
podnositelj prijedloga obvezan je Zavodu ili odgovarajucoj ustanovi za procjenu zdravstvenih tehnologija omoguciti
detaljan pregled modela, s moguc¢nosc¢u izmjene klju¢nih parametara i ponovne analize podataka.

(5) Detaljan opis smjernica za izradu Studije objavljuje se na mreznim stranicama Zavoda.

Clanak 19.

(1) Prilikom podnoSenja zahtjeva za stavljanje lijeka na listu lijekova moze se podnijeti i prijedlog da se lijek uvrsti na
Popis posebno skupih lijekova Zavoda (u daljnjem tekstu: Popis).

(2) Zavod razmatra prijedlog iz stavka 1. ovoga ¢lanka ako uz uvjete propisane ovim Pravilnikom podnositelj prijedloga
predlaze:

- cijenu lijeka na razini cijene koju ce placati Zavod izracunate sukladno ovom Pravilniku ili nizu



