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FPostovana/-,

nastavno na ucestale upite s jedne strane f{e s druge strane uvazavajudi injenicu da
smo na mnogobrojne od tih upita konkretno veé i ranije adgovorili, a sve vezano uz utvrdivanje
cijena i stavljanje lijekova na vazece liste lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
(u daijnjem teksiu Zavod) | medicinskih pomagala na Popis pomagala Zavoda obzirom na
ostvarivanje prava osiguranih osoba na lijekove i na medicinska pomagala, ovim Vas putem
kroz jedinstveni dopis izvjedcujemo sljedede;

o Prava iz obveznog zdravstvenog csiguranja

Osigurane osobe Zavoda u okviru prava iz obveznog zdravstvenog osiguranja, imaju
mogucnost ostvariti svoja prava na one lijekove koji se nalaze na Osnovnoj | Dopunskoj listi
ljekova u skiadu s propisanim kriterijima i prema cijenama koje su navedene u vazedim listama
ljekova Zavoda, a isto {ako imaju moguénost ostvariti pravo ha ona medicinska pomagala,
prema uvietima i u koli€ini te prema cijenama, koji su jasno navedena u Popisu pomagala
Zavoda. VaZeca Osnovna i Dopunska lista lijgkova | Popis pomagala javno su objavijeni u
Narodnim novinama® i uvijek su dostupni u cijelosti na internetskim stranicama Zavoda
(www.hzzo.hr).

Hrvatski zavod za rdravstveno csiguranje Ustanova je upisana u sudski registar
Margaretska 3, 10000 Zagreb Trgovackog suda u Zagrebu, MBS: 080427717
OIB: 02958272670 v.d. ravnatelja Lucian Vukelic, drmed.spec.



U sluéaju da osigurana oscba ima konkretan upit vezan uz ostvarivanje prava na lijek
ili pomagalo, potrebno je da se vezano uz isti obrati svojem izabranom doktoru ili nadleznom
speciialisti koji ju lijedi, a koji raspolaZze svim informacijama kako vezano uz samu bolest
osigurane osaobe tako i informacijama vezanim uz uvjete pod kojima osigurana osoba moze
ostvariti svoja prava na lijekove | pomagala na teret sredstava obveznog zdravstvenog
osiguranja.

o Stavljanje lijekova na vaZzece liste lijekova HZZO-a i utvrdivanje cijena fijekova

Postupak stavijanja tijekova na liste lijekova Zavoda provodi se sukladno Pravilniku o
mijerilima za stavijanje lijekova na osnovnu i dopunsku listu lijekova (*Narodne novine” broj
83/13., 12/14., u dalinjem tekstu: Pravilnik). Nositelji odobrenja za stavijanje lijeka u promet
ohvezni su prilikom upuéivanja prijedloga za uvritavanje odredenog lijeka na Listu lijekova
Zavodu dostaviti dokumentaciju utvrdenu Pravilnikom. lzmedu ostalog, nositelji odobrenja
obvezni su dostaviti i znanstvene dokaze koji dokazuju prednosti lijeka, struéno misljenje
sastavijeno od lijeénika specijalista odgovarajucin specijalnosti koji mogu kriti¢ki ocijeniti
znadenje odredenog lijeka te studiju utjecaja na proradun Zavoda.

Zavod je sukladno Pravilniku o mjerilima i naginu za odredivanje cljena liigkova na
veliko i nadinu izvjedd¢ivanja o cijenama lijekova na veliko ("Narodne novine"” broj 83/13., 12/14.,
69/14., 22/15. i 84/15., u daljnjem tekstu: Pravilnik o cijenama) duZan provoditi posiupak
Javnog nadmetanja za utvrdivanje cijena lijekova veé stavljenin na liste lijekova, a koji se
propisujis na recept Zavoda, podtujuci odredbe i propisanu proceduru u Pravilniku o cijenama.
Navedenim postupkom Zavod je utvrdio razinu cijena lijekova koja ¢e se financirati iz sredstava
obveznog zdravstvenoy osiguranja, a sve sukladno odredbama Praviinika o cijenama gdje se
takva razina cijene utvrduje na razini ciiene onog lijeka podjednakag uéinka i neskodljivosti iz
iste terapijske skupine, a koji je najjeftiniji i ostvario je promet od najmanje 5% u zadnja 3
mjeseca. Napominjemo da tijekom ovog postupka vaZnu ulogu igraju nositelji odobrenja koji u
svojim oditovanjima vezano za clienu lijeka mogu sniZzenjem cijene utjecati na to da se lijek
razvrsta na osnovnu listu lijekova ili da lijek s visom cijenom ostane razvrstan na dopunskoj
listi lijekova uz nadoplatu. Nadoplata predstavija razliku izmedu cijene originalnog pakirania
liieka i razine cijene koja je utvrdena kao referentna cijena koju &e plaéati obvezno zdravstveno
osiguranje,

o Stavlianje ortopedsiih i drugih pomagala na Popis pomagala HZZO-a i utvrdivanje
cijena pomagala

Pastupak stavljanja ortopedskih i drugih pomagala na Popis pomagala, koji je sastavni
dio Pravilnika o ortopedskim i drugim pomagalima, propisan je Pravilnikom o mjerilima za
stavijanje ortapedskih | drugih pomagala na popis pomagala Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje {(Narodne novine broj 138/09, 43/13). Kako bi se dokazalo da pomagala koja se
prediazu za uvrdtenje na Popis pomagala zadovoljavaju kvalitetu sukladno pozilivnim
propisima Republike Hrvatske, a to se odnosi na Zakon o medicinskim proizvodima (,Narodne
novine®, broj 76/13.) i Pravilnik o bitnim zahtjevima, razvrstavanju, upisu proizvodata u
péevidnik proizvodada, upisu medicinskih proizvoda u oéevidnik medicinskih proizvoda te
ocjenjivanju sukladnosti medicinskih proizveda (,Narodne novine”, broj 84/13.), prilikom
upucivanja prijedloga za uvrstavanje odredenog pomagala na Popis pomagala Zavoda,
Zavodu je potrebno dostaviti odgovarajuée certifikate, izjave ¢ sukladnosti proizvodaca
pomagala i drugu dokumentaciju kojom se potvrduje kvaliteta pomagala, ovisno o vrsti
pomagala.

Prilikom upudivanja prijedicga za uvritenje novog pomagala na Popis pomagala
Zavoda, predstavnik i/ili distributer za RH ili proizvoda¢ u RH kaji podnosi prijedlog, ohavezan
je dostaviti i studiju utjecaja na proraun Zavoda radi procjene financijskog ucinka uvrstenja



novog pomagala na Popis pomagala Zavoda. Takoder potrebno je formiranje medicinske
indikacije, odnosno smjernice za novo pomagalo, za 3to se uzima u obzir usugladenc misljenje
struke tj. nadleZnih struénih drustava Hrvaiskog lijeénickog zbora | referentnin centara
ministarstva nadieznog za zdravsivo.

Mijerila za odredivanje cijena ortopedskih i drugih pomagala definirana su Pravilnikem
o mjerilima za odredivanje cijena ortopedskih i drugih pomagala {Naredne novine broj 138/09,
29/12) te Zavod postupa u skladu s istim.

Zavod je obvezan provesti | postupak ,uskladivanja“ ciiena onih pomagala koja se veé
nalaze na Popisu pomagala i to je u skladu s odredbama vaZzeceg Pravilnika uginjeno krajem
2017. godine, te je kao rezultat takvih aktivnosti objavijen novi Popis pomagala. istiCemo kako
postupak uskladivanja cijena pomagala, a koji je propisan gore navedenim Praviinikem, ne
utiece na postupak uvritavanja pomagata na Popis pomagala, te nema utjecaja na &injenice
kojima se osigurava kvaliteta | procjenjuie uskladenost s propisanim standardom pojedinog
pomagala koje se vec nalazi na Popisu pomagala Zavoda.

o QObveza postupanja Zavoda sukladne vazedim propisima

Ovim Vas putem podsjetamc i istiCeme da Zavod mora postivati odredbe vazedih
Pravilnika, koje donosi ministar zdravstva, kako prilikom stavijanja lijekova na fiste lijekova i
pomagala na Popis pomagaia, tako | prilikom utvrdivanja cijena tih istih lijjekova i pomagala.

Kako Zavod ne bi samoinicijativno donosio odluke koje su vaZne za osigurane osobe
te kako bi se osigurala transparentnost u donosSenju odluka vezanih za stavljanje i odredivanje
cijena, kako lijekova tako i pomagala, Zavod ima obvezu oshivanja struénih Povierenstava koja
donose takve odluke. Imena osoba koje su &lanovi Povjerenstava objavijena su i javno
dastupna na web siranicama Zavoda.

Povierenstvo za lijekove sastavljenc je od 13 &lanova, medicinskih struénjaka raziicitih
specijalnosti, a koji u svojem radu pri donodenju misiienja desto traze konzuliantska misljenja
struénih drustava Hrvatskog lileéni¢kog zbora ili Refereninih centara koji se bave odredenom
bolescu.

Povjerenstvo za opa medicinsko-tehnitka pomagala | Povjerenstvo za ortopedska
pomagala sastaviena su od po sedam d&lanova u svakom od Povierenstva. Clanovi
Povijerenstava renomirani su strugnjaci, razli¢itih specijalnosti koji takoder prilikom donosenja
migljenja, vezano uz pojedine prijedloge traze te u obzir uzimaju misljenja nadieznih strucnih
drustava Hrvatskog lijeéni¢kog zbora ili Referentnih centara.

Obzirom su se u javnosti pojavili podaci koji su netoéni | nepravjereni, kao i podaci koji
nisu javno dostupni, nege se nalaze u radnim materijalima koji su namilenjeni ¢lanovima gore
navedenih Povjerenstava Zaveda i toCke su dnevinog reda sjednice Povjerenstava te su time
dic povjerljive dokumentacije, smatramo nepotrebnim stvarati atmosferu pritiska na ¢lanove
Povjerenstava. Postupci stavijanja lijekova na liste lijekova Zavoda i stavljanja ortopedskih i
drugih pomagala na Popis pomagala regulirani su ranije navedenim pravnim aktima i provode
se sukladno utvrdenim procedurama, a okoinosti do koith dolazi zbog plasiranja netoénift i
neprovjerenih javne dostupnih podataka onemogudéuju donolenje objektivnib, strucno
utemeljenih mislienja od strane lanova Povjerenstava te Stete postupcima koji su u tijeku.

Dodatno napominjemo da Zavod tijekom postupka koii traje, a dok jo$ nije donesena
konaéna odluka o staviianju nekog lijeka ili pomagala na vazece liste lijekova, cdnosno Popis
pomagala, ne moZe komentirati sam tijek postupka niti predvidati kada i kakva ée biti konaéna
odluka. Temeljem mislienja Povjerenstava, konaénu odluku donosi Upravna vijeée Zavoda |
rezultat konadne odluke objavljuie se u ,Narodnim novinama® i na web stranicama Zavoda.



Podsjecamo da Zavod nastoji na najbolji moguci nacin, u okviru raspolozivih sredstava
i bez smanjenja kvalitetnog i u¢inkovitog lijeGenja, svim svojim osiguranicima osigurati pravo
na lijekove i pomagala te sukladno Zakonu o obveznom zdravstvenom osiguranju ("Narodne
novine", broj 80/13, 137/13) osigurati lijekove i medicinska pomagala, kako za lijeCenje
Sederne bolesti, tako i svih ostalih bolesti. Zavod je na liste lijekova uvrstio najnovije inovativne
lijekove za lijedenje $ecerne bolesti, te tako svojim osiguranicima omogucio lije€enje u skladu
s europskim smjernicama za lijeCenje. Takoder je opskrba osiguranih osoba s pomagalima za
seéernu bolest na teret sredstava Zavoda na visokoj razini, uzimajuéi u obzir moguce
komparativne zemlje EU.

S postovanjem,

v.d. Ravnatelja

Lucian Vukeli¢, dr.med.spec.
bz






