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Sadrzaj: Pravilnici

Odredivanje cijena lijekova

Stavljanje lijekova na listu

Povjerenstvo za lijekove Zavoda

Procjena zdravstvene tehnologije

Zakljugak
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Kratki podsjetnik ...

ZAKON O OBVEZNOM ZDRAVSTVENOM OSIGURANJU

Osigurana osoba Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
ima pravo u okviru prava na zdravstvenu zastitu
ostvariti pravo na koristenje lijekova
koji su utvrdeni vazec¢im listama lijekova HZZO-a.

OSNOVNA LISTA LUEKOVA
i
DOPUNSKA LISTA LUUEKOVA

22.12.2015.




Pravilnicl

... donosi ih ministar zdravlja
t/’ Ministarstvo
Zd::rvdllez Zajedno

... provodi ih

Hrvatski
zavod za
zdravstveno
osiguranje
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Pravilnicl

= Pravilnikk o mjerilima | naCinu za odredivanje cijena
lijekova i 0 naCinu izvjescCivanja o cijenama na veliko

= Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijekova na Osnovnu |
Dopunsku listu lijekova Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje

22.12.2015. 5



Pravilnici

HZZO za partnere  Zfravstvena zastita  Lijeéenje u inozemstvu  e-Zdravstveno  Kontakt

pis zdravstvenog sustava u]

. fjekovi Objaviiene liste ljgkova Najbliza
zdravstvena
edicinski proizvodi Pravo na koristenje ligkova 5|Uibﬂ ili
dravetvena zastita pokrivena o Pravilnik o mjeriima za stavijanje fjgkova na ljekarna
osnovnu i dopunsku listu
pseq prava iz obveznog zdrav Pravilnik o mjerilima i nacinu za cdredivanje
> ciigna ligkova na veliko i naginu izvjescivanja o
ciienama liigkova na veliko
ama . Prava na medicinske usluge Macionalna
Provjer Zahtjev NCP  icntkina totia
statusa kvaliteta i sigurnost zdravstvene zastite o Za IZdﬂVE"]E x o P";:';'E;:m:zg}
. Europske kartice * ok i
Odgovernost zdravstvenih djelatnika + +*
i
obveznog i Prava pacijenata o @ * * r:;g:igzll
d;pun skog — * ) * Polnt on
zdravstveno . .. . p—
. - Cross-border
-t Pristup vasim podacima — * - * e
Postupci u slucaju Stete nastale tiekom pruZanja
zdravstvene zastite pacijentu
Kontrela i nadzor
iy —————, B A _ & _ "

Hrvatski Croatian
zavod za Health
zdravstveno Insurance
osiguranje Fund



w
Odredivanje cijena lijekova m’

1 x godiSnje - izracun cijena svih lijekova

koji su uvrsteni u osnovnu i dopunsku listu lijekova HZZO-a
... prvi radni pon. u ozujku

5 referentnih zemalja ‘
(Italija, Slovenija, Ceska + Spanjolska, Francuska) h
E I I
= cijene se uskladuju do PUC-a*, —

osim ako su u listi cijene nize jer tada cijene ostaju iste

*PUC — prosjeéna usporedna cijena

il 9592 2015,



Odredivanje cijena lijekova

Javno nadmetanje
za utvrdivanje referentnih cijena lijekova
— najmanje 1xgodisnje

B FEE
(’y
PREMA TERAPIJSKIM SKUPINAMA ' %

za lijekove koji su uvrsteni
u Osnovnu i Dopunsku listu lijekova HZZO-a

- 2212.2015.




Stavljanje lijekova na listu

= Prijedlog podnosi Nositel] odobrenja — MAH*

= Prijedloge razmatra Povjerenstvo za lijekove
Zavoda

= Obavezna dokumentacija

| T

lzvorni lijek Genericki lijek

*MAH - Marketing Authorisation Holder

' 22.12.2015. 9



Stavljanje lijekova na listu — genericki lijek

= Osnovna dokumentacija: = Cijena prvog generickog

=  Prijedlog: naziv i adresa (bioloskog generi¢koq)
podnositelja, datum podnosenja |Ijeka barem za 30%
prijedloga

= RjeSenje za stavljanje lijeka u (1 5%) niza od cijene
promet izvornog lijeka

=  Sazetak opisa svojstava lijeka +
Uputa o primjeni lijeka = Svaki iduci genericki

" lzracun cijene lijeka (bioloski genericki) lijek

=  Ugovor o etiCkom oglasavanju 0 . .
=  |zjava o mogucnosti opskrbe 10% cjenovno pOVO|janI

trzista odredenom koli¢inom lijeka od najpovoljnijeg

22.12.2015.




Stavljanje lijekova na listu — genericki lijek

A

Veca
dostupnost
Utjecaj na ljekova
sniZzavanje osiguranicima
Veca cijena lijekova
konkurentnost
na trziStu medu
trgovackim
drustvima

UL 2912 2015,




Stavljanje lijekova na listu — izvorni lijek

4 )

Osnovna dokumentacija

- J
4 ) 4 )

Tabli¢ni prikaz statusa u
Studija utjecaja na zdravstvenom sustavu u
proracun Zavoda drzavama Clanicama

Europske unije

\_ J \_ J

4 ) 4 )

Misljenje (ako postoji)

Stru¢no misljenje i tijela koje se bavi HTA*
znanstveni dokazi analizom u zemlji koja je
uvrstila lijek

*HTA — procjena zdravstvene
tehnologije




Stavljanje lijekova na listu — izvorni lijek
Stru¢no misljenje

= Ne smije biti starije od 12 mjeseci

= Mora sadrzavati opis trenutne kliniCke prakse u RH

* Opis | komentar terapijskin smjernica

= Procjena broja pacijenata

» Opisianaliza uCinka promjene farmakoloske terapije

22.12.2015.



Stavljanje lijekova na listu — izvorni lijek

Studija utjecaja na proracun

= BIA — Budget Impact Analysis
= Vremensko razdoblje: 3 godine

* Procjena broja bolesnika (transparentna, realistiCna,
strucno i znanstveno utemeljena te primjereno
referencirana)

= AnalitiCki model

= Analiza osjetljivosti / \

|zravni troskovi Dodatni izravni troSkovi

Analiticki model

- 2212.2015.




Stavljanje lijekova na listu

Predaja
zahtjeva
Nositelja . . .
odobrenja/ SluZba za Obrada Povjerenstvo Pregovori s Upravno vije¢e Stavljanje lijeka
Ovlastenih lijiekove zahtjeva za lijekove Nosiieljem HZZO-a na listu lijekova
(HZZ0O) ] (sjednica) odobrenja* I

predstavnika
za stavljanje
lijeka na listu

*ako je primjena lijeka predlozena za ograniceni broj bolesnika

Hrvatski Croatian
zavod za Health
zdravstveno Insurance
osiguranje Fund



Povjerenstvo za lijekove Zavoda

Mijerila koja se razmatraju:

» Vaznost lijeka sa stajalista
javnog zdravlja

= Terapijska vaznost lijeka
(uCinak lijeCenja, razina
preporuke kliniCkih smjernica)

= Relativna terapijska
vrijednost lijeka (lijek s
novom/dodanom/bez dokaza
terapijske vrijednosti)

= QOcjena etiCkih aspekata

22.12.2015.

Mjerila za neuvrstavanje:

Ne pokazuje jednaku ili
dodanu vrijednost
(terapijsku ili ekonomsku)

Primjena za ublazavanje
simptoma i manje je
potreban s
javnozdravstvenog
stajaliSta

Primjena u stanjima koja se
mogu regulirati promjenom
nacina zivota




Povjerenstvo za lijekove Zavoda

» Moze zatraziti dodatno misljenje strucnog drustva,
referentnog centra, HALMED-a, ocjenu nadleznog
tijela za procjenu zdravstvene tehnologije

PREMA PRAVILNIKU

/

= MiSljenje se formira na temelju kriticke analize
dokumentacije te ocjene nadlezne ustanove za
procjenu zdravstvene tehnologije (ukoliko je ocjena
zatrazena)

- 2212.2015.




Procjena zdravstvene tehnologije

» Zatrazene procjene (2015):

= Sofosbuvir (Hepatitis C) — lipanj 2015

= Afatinib, erlotinib, gefitinib, krizotinib, pemetreksed
(Ca pluc¢a nemalih stanica) — svibanj 2015

» Kabazitaksel, enzalutamid, abirateron (Ca prostate)
— lipanj 2015

= |brutinib (CLL | MCL) — rujan 2015

22.12.2015.




Procjena zdravstvene tehnologije

= (Qcjena za sve zatrazene procjene je bila
pozitivha

= QOdluka Povjerenstva:
v' Hepatitis C
v' Ca prostate

o Ca plu¢a nemalih stanica
o CLLIiMCL

} Odluka joS$ nije donesena

22.12.2015.



Procjena zdravstvene tehnologije

* Procjena zdravstvene tehnologije uvelike pomaze pri
odlucCivanju o uvrstenju nove tehnologije

= Nova tehnologija = visoka cijena
= Nova tehnologija == ne nuzno dovoljno ucinkovita
= HTA —  filtriranje” uCinkovite tehnologije

= QOsiguranik na prvom mjestu — pristup ucinkovitoj i novoj
tehnologiji

22.12.2015.



Procjena zdravstvene tehnologije

= HTA daje ocjenu kliniCke ucCinkovitosti, ali ne |
opravdanje cijene lijeka

» QOgraniCen budzet Zavoda =% ograniena moguc¢nost
uvrstavanja skupih terapija === ogranicen pristup nove
tehnologije osiguraniku

. 22.12.2015.




Procjena zdravstvene tehnologije

|lzazov: uvrstavanje novih tehnologija bez
dodatnih financijskih opterecenja

sve naprednija
tehnologja dostupnost sve dugotrajno ] v
dostignuéa sofisticiranije lijecenje financijskim
farmaceutske dijagnostike pacijenata ] sredstvima

industrije

HTA

22.12.2015.




Zakljucak

= Cilj: omoguciti osiguraniku
sto bolju zdravstvenu
zastitu

= Nova tehnologija ima
visoku cijenu, ali nije nuzno
dovoljno ucCinkovita Bolja

zdravstvena
» HTA treba dati pravu sliku .
vrijednosti novih tehnologija
te pomoci Zavodu u
donosenju osjetljivih
odluka, a sve u svrhu tehnologia
ostvarivanja primarnog cilja

Hrvatski Croatian
zavod za Health
zdravstveno Insurance

osiguranje Fund



HVALA!

mirela.pucic@hzzo.hr
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