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Prijedlog      




Na temelju članka 31. stavka 3. Zakona o Vladi Republike Hrvatske („Narodne novine“, br. 150/11., 119/14., 93/16., 116/18., 80/22. i 78/24.), Vlada Republike Hrvatske je na sjednici održanoj _____________ 2025. donijela


Z A K L J U Č A K


1. U cilju sprječavanja i suzbijanja bolesti COVID-19 uzrokovane virusom SARS-CoV-2 i liječenja pacijenata oboljelih od bolesti COVID-19, Gilead Sciences i Europska komisija, u ime država članica sudionica, potpisale su 2. prosinca 2024. Okvirni ugovor br. EC-HERA/2024/NP/0005 za opskrbu lijekom Veklury (remdesivir) za liječenje bolesti COVID-19, koji je Vladi Republike Hrvatske dostavilo Ministarstvo zdravstva aktom, KLASA: 011-02/24-11/23, URBROJ: 534-07-1-1/10-24-4, od 2. prosinca 2024.
 
            2.        Ovlašćuje se ravnateljica Klinike za infektivne bolesti „Dr. Fran Mihaljević“ da, u ime Republike Hrvatske, potpiše ugovor o provedbi Okvirnog ugovora iz točke 1. ovoga Zaključka, za narudžbu lijeka Veklury (remdesivir) za razdoblje do 31.ožujka 2026.  
 
3. 	Financijska sredstva potrebna za provedbu ovoga Zaključka osigurana su u Financijskom planu Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje.

4. 	Za provedbu ovoga Zaključka zadužuju se Ministarstvo zdravstva, Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje i Klinika za infektivne bolesti „Dr. Fran Mihaljević“.


KLASA:		
URBROJ:	

Zagreb,	  							       PREDSJEDNIK


									mr. sc. Andrej Plenković





OBRAZLOŽENJE

Nabava lijeka Veklury (remdesivir) koji, unatoč tome što je registriran u Europskoj uniji za liječenje Covid-19 infekcije, još uvijek nije redovno dostupan na hrvatskom tržištu iako je nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet Gilead Sciences dao izračunati najvišu dozvoljenu cijenu lijeka u Republici Hrvatskoj, što je preduvjet za stavljanje lijeka na hrvatsko tržište i na listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, do tada potrebno je osigurati dostupnost lijeka hrvatskim pacijentima. Nabava lijeka omogućena je na način da je Europska komisija dana 2. prosinca 2024. nakon provedbe zajedničke nabave, sklopila Okvirni ugovor br. EC-HERA/2024/NP/0005 za opskrbu lijekom Veklury® (remdesivir) za liječenje COVID-19 kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata, u skladu s važećim odobrenjem za stavljanje u promet EU/1/20 /1459/0021 (u daljnjem tekstu: Okvirni ugovor), s proizvođačem Gilead Sciences  za sve države članice koje su se uključile u postupak zajedničke nabave. 

Okvirnim ugovorom osigurat će se brz i jednak pristup lijeku Veklury  (remdesivir) za sve države članice koje sudjeluju u zajedničkoj nabavi lijeka. 

Na temelju trenutnog stanja zaliha lijeka Veklury (remdesivir), a uzimajući u obzir povećanu potrošnju navedenog lijeka za liječenje pacijenata oboljelih od bolesti COVID-19 i potrebu nabave dodatnih količina lijeka Veklury (remdesivir) za liječenje oboljelih s težom slikom bolesti i kako bi se osigurale potrebne količine lijeka u nadolazećim zimskim mjesecima, sukladno ranijoj procjeni Povjerenstva za primjenu lijekova u liječenju i profilaksi COVID-19 uključujući antivirusne i imunomodulatorne lijekove, u skladu s postojećim znanstvenim dokazima i preporukama međunarodnih relevantnih institucija, iskazana je procijenjena potreba za lijekom za područje Republike Hrvatske u količini od ukupno 10.000 doza (bočica) lijeka za razdoblje do 31. ožujka 2026.

Stoga se predlaže Vladi Republike Hrvatske prihvaćanje ovoga Zaključka kojim se ovlašćuje ravnateljica Klinike za infektivne bolesti „Dr. Fran Mihaljević“ prof. dr. sc. Alemka Markotić, dr. med., za potpisivanje ugovora o provedbi Okvirnog ugovora s Gilead Sciences, za nabavu lijeka za razdoblje do 31. ožujka 2026.

Financijska sredstva za provedbu ovog Zaključka osigurana su u Financijskom planu Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje.

Za provedbu ovoga Zaključka zadužuju se Ministarstvo zdravstva, Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje i Klinika za infektivne bolesti „Dr. Fran Mihaljević“.
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