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- odgovor Vlade

Zastupnik u Hrvatskome saboru, Ranko Ostoji¢, postavio je, sukladno s
¢lankom 140. Poslovnika Hrvatskoga sabora (Narodne novine, br. 81/13, 113/16, 69/17 i
29/18), zastupnicko pitanje u vezi s financiranjem skupih lijekova.

Na navedeno zastupnicko pitanje Vlada Republike Hrvatske, daje sljedeci
odgovor:

Republika Hrvatska od 2005. godine ima sustavno rijeSeno financiranje
posebno skupih 1 inovativnih lijekova za lijeCenje rijetkih i teSkih bolesti putem fonda za
posebno skupe lijekove. 1z njega se financiraju lijekovi s Popisa posebno skupih lijekova
utvrdenih Odlukom o utvrdivanju Osnovne liste lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: Zavod). Fond za posebno skupe lijekove u cijelosti se financira
1z drzavnog proracuna kroz posebnu stavku Zavoda. U razdoblju od 2005. godine, kada je
fond iznosio 23 milijuna kuna, do danas, sredstva dostupna za financiranje posebno skupih
lijekova su viSestruko povecana, pa je tako u 2018. godini Vlada Republike Hrvatske
osigurala za posebno skupe lijekove 1,35 milijarde kuna, ¢ime se za posebno skupe lijekove
odvaja 1 % drzavnog proracuna Republike Hrvatske.

Vlada Republike Hrvatske pokazala je senzibiliziranost za lije¢enje onkoloSkih
bolesti kod djece. Temeljem Zakljucka Vlade Republike Hrvatske, od 13. srpnja 2017. godine
Klinici za djecje bolesti Zagreb u 2017. godini isplacen je iznos od 3 milijuna kuna, a
temeljem Zakljucka Vlade Republike Hrvatske, od 15. ozujka 2018. godine isplac¢eno je jo$
4,4 milijuna kuna za nabavu lijeka Dinutuximab beta Apeiron za lijeCenje djece oboljele od
neuroblastoma. U vezi s terapijom djece oboljele od spinalne misi¢ne atrofije, valja naglasiti
da je u Republici Hrvatskoj iz drzavnog proracuna bilo osigurano lijecenje prvog pacijenta,
djeteta oboljelog od spinalne misi¢ne atrofije, jos u srpnju 2017. godine, nepuna dva mjeseca
nakon Sto je ubrzanim postupkom od strane Europske komisije registriran lijek Nusinersen
(Spinraza), u razdoblju dok nositelj odobrenja jo§ nije sluzbeno stavio lijek na trziSte
Republike Hrvatske. Lijek Spinraza je 24. travnja 2018. godine stavljen na Oshovnu listu
lijekova Zavoda 1 uvrSten u Popis posebno skupih lijekova, ¢ime je omoguceno dobivanje
toga lijeka na teret obveznog zdravstvenog osiguranja.



U namjeri pronalaska cjelovitog i Sireg rjeSenja za terapiju djece oboljele od
spinalne misi¢ne atrofije, predsjednik Vlade Republike Hrvatske mr. sc. Andrej Plenkovic je
25. 1 26. sije¢nja 2018. godine, na sastanku s gospodinom Christophom Franzom,
predsjednikom Svicarske farmaceutske kompanije F. Hoffmann-La Roche Ltd. predlozio
ukljucivanje pacijenata iz Republike Hrvatske u klinicko ispitivanje novoga lijeka za lije¢enje
spinalne misi¢ne atrofije. Ministarstvo zdravstva je 27. ozujka 2018. godine odobrilo
provodenje klinickog ispitivanja za 23 pacijenta koji boluju od spinalne miSi¢ne atrofije tipa
I1'i III u dobi od 2 do 25 godina, a dana 16. kolovoza 2018. godine odobrilo je jo$ jedno
klini¢ko ispitivanje istoga lijeka za pacijente oboljele od spinalne miSi¢ne atrofije tip I. Od
predvidenog broja pacijenata u navedeno klinicko ispitivanje do danas je uklju¢eno ukupno
12 pacijenata koji su ispunjavali ukljucne kriterije prema planu ispitivanja druStva F.
Hoffmann-La Roche Ltd. Svim ostalim pacijentima koji nisu zadovoljavali kriterije za
ukljuc¢ivanje u klinicko ispitivanje omoguceno je dobivanje lijeka Spinraza, kojim se u
Referentnom centru Ministarstva zdravstva za pedijatrijske neuromuskularne bolesti u
Klini¢kom bolni¢kom centru Zagreb trenutno lije¢i 17 pacijenata.

Eventualno potrebna dodatna obrazlozenja u vezi s pitanjem zastupnika, dat ¢e
prof. dr. sc. Milan KujundZi¢, dr. med., ministar zdravstva.

PREDSJEDNIK

mr. sc. Andrej Plenkovié
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VLADI REPUBLIKE HRVATSKE

U prilogu dostavljam zastupnicko pitanje Ranka Ostojica, zastupnika u
Hrvatskom saboru, postavijeno sukladno ¢lanku 140. Poslovnika Hrvatskoga sabora.

Molim odgovorite na postavljeno zastupnicko pitanje, sukladno odredbi ¢lanka
142. stavka 1. Poslovnika Hrvatskoga sabora, u roku od 30 dana od dana kada je pitanje
dostavijeno.
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PREDSJEDNIKU HRVATSKOGA SABORA

Predmet: Zastupnicko pitanje za g. Andreja Plenkovi¢a, predsjednika
Viade Republike Hrvatske

Na temelju €lanka 140. Poslovnika Hrvatskoga sabora upuc¢ujem zastupnicko
pitanje za g. Andreja Plenkovi¢a, predsjednika Viade RH.

- Dalije Viada RH predvidjela odrziv sustav financiranja skupih lijekova?

Obrazlozenje:

Pravo na lijekove jedan je od aspekata prava na dostupnost zdravstvene
zastite. Medutim, skupi lijekovi potrebni oboljelima od teskih i rijetkih bolesti ucestalo
su izostavljeni s liste ljekova HZZO-a, a postojeci sustav zdravstvene zastite nije
prilagoden za pravodobnu reakciju na potrebe ovih pacijenata

lako prijedlog za stavljanje lijeka na listu lijekova HZZO-a mogu podnijeti
Povjerenstvo za lijekove HZZO-a te bolniCka povjerenstva za lijekove, obzirom na
uCestalost obrac¢anja pacijenata javnosti za pomo¢, ocigledno je da se ova
mogucnost nedovoljno koristi.

Fond za skupe lijekove ne jam&i dostupnost terapije za svakog pacijenta, jer
sredstva s kojima raspolaze nisu uskladena s potrebama pacijenata, odnosno
cijenama skupih lijekova.

Ministarstvo zdravstva je u 2017. neuspjesno pokrenulo inicijativu o otvaranju
uplatnog racuna za fizicke i pravne osobe, kao jednog od izvora financiranja skupih
lijekova koji nisu na listi HZZO-a. Medutim, ideja financiranja putem donacija
gradana, umjesto sustavnog okvira financiranja, pokazala se neodrziva. Rjesenje
financiranja skupih lijekova nije predvideno niti unutar Nacionalnog programa za
rijetke bolesti.

Slijedom navedenog, u interesu cjelokupne hrvatske javnosti, postavlja se
pitanje o planiranju uspostavljanja odrZivog sustava financiranja skupih lijekova.

Ranko Ostojic




