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Nositelji odobrenja
za stavljanje gotovog lijeka u promet
u Republici Hrvatskoj

- SVIMA-

PREDMET: Odluka o visini naknade za podnosenje prijedloga za promjenu statusa/stavljanje lijeka na
Osnovnu i Dopunsku listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
- obavijest, dostavlja se

Postovani,

obavjedtavamo Vas da je Upravno vije¢e Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (u
daljnjem tekstu: Zavod) na 20. sjednici odrzanoj dana 31. oZujka 2011. godine donijelo Odluku o
visini naknade za podnogenje prijedloga za promjenu statusa/stavljanje lijeka na Osnovnu i Dopunsku
listu lijekova Zavoda (u daljnjem tekstu: Odluka).

Odluka je u primjeni od 01. srpnja 2011. godine.

Sukladno navedenoj Odluci nositelj odobrenja je prilikom predaje prijedloga za stavljanje
lijeka na Osnovnu i Dopunsku listu lijekova Zavoda ili prijedloga za promjenu statusa veé stavljenog
lijeka na Osnovnu i Dopunsku listu lijekova Zavoda obvezan uplatiti naknadu u visini 10.000,00 kuna
za izvorni lijek s patentom (originalni lijek) i to posebice za:

- jednu dozu i farmaceutski oblik

- drugu dozu istog farmaceutskog oblika

- drugi farmaceutski oblik

- drugu vrstu unutarnjeg pakovanja istog farmaceutskog oblika i doze
- drugu veli¢inu pakovanja istog farmaceutskog oblika i doze

- dopuna i izmjena smjernica

Sukladno navedenoj Odluci nositelj odobrenja je prilikom predaje prijedloga za stavljanje
lijeka na Osnovnu i Dopunsku listu lijekova Zavoda ili prijedloga za promjenu statusa veé stavljenog
lijeka na Osnovnu i Dopunsku listu lijekova Zavoda obvezan uplatiti naknadu u visini 1.000,00 kuna
za izvorni lijek bez patenta i istovrsni lijek (genericki lijek) i to posebice za:

- novi farmaceutski oblik

- dodatnu dozu

- dodatnu vrstu unutarnjeg pakovanja istog farmaceutskog oblika i doze
- dodatnu veli¢inu pakovanja bez izmjene unutarnjeg pakovanja.



Sukladno navedenoj Odluci nositelj odobrenja nije obvezan uplatiti naknadu prilikom predaje
prijedloga za:
- brisanje lijeka u listama lijekova Zavoda
- stavljanje lijeka na Osnovnu i Dopunsku listu lijekova Zavoda vezano uz izradun
cijena lijekova i referiranje cijena lijekova
- izmjenu zaSticenog imena, nositelja odobrenja, proizvodaca i sl.

Zavod ¢e proslijediti obavijest o uplati koju je nositelj odobrenja obvezan ispuniti.
Za podnosenje prijedloga za promjenu statusa/stavljanje lijeka na Osnovnu i Dopunsku listu
lijekova Zavoda, nositelj odobrenja obvezan je priloZiti kopiju uplatnice.

Nositelj odobrenja obvezan je iznos sredstava uplatiti na Ziro ra¢un DrZavnog proraduna
broj 1001005-1863000160, model 64, poziv na broj: 7129-26362-MB uplatitelja, u opisu: naknada
za stavljanje na LL.

S postovanjem,
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