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Zadeva: Postopki za razvri€anje zdravil na listo na osnovi pobud

Spostovani,

s tem obvestilom vas Zelimo opozoriti na protokol vlaganja pobud za razvri¢anje ali financiranje
zdravil in Zivil za posebne zdravstvene namene (v nadaljevanju: Zivila) in na novi kontaktni osebi.

Posredujemo vam povezavo na spletno stran ZZZS z obrazci A, B, Din EPriloge 1 Pravilnika o razvri¢anju
zdravil na listo, ki so prilagojene za predlozitev pobud za razvri¢anje zdravil na liste zdravil (pozitivna lista P
in seznama A in B, program zdravljenja odvisnosti od prepovedanih drog) ter protokol vlaganja pobud.
Protokol in obrazci veljajo tudi za pobude, ki se nanasajo na zivila.

Potek postopkov razvriéania

Postopek razvri¢anja zdravil in Zivil na podlagi pobude poteka podobno kot postopek obravnave vioge,
ki jo poda imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ali njegov zastopnik. Bistvena razlika med
postopkoma je:

Vloga se nanasa na eno zdravilo (ena uinkovina), vlaga jo imetnik dovoljenja zdravila ali njegov
zastopnik (v nadaljevanju: predlagatelj) zahtevana je tocno dolocena vsebina, zlasti za nova zdravila,
nove indikacije in kombinacije ali vsebinske spremembe omejitve predpisovanja. Postopek obravnave
vloge se pri¢ne z ugotavljanjem formalne popolnosti vloge, se nadaljuje s preu¢evanjem in pripravo
gradiva za obravnavo na Komisiji za razvrsCanje zdravil na listo (v nadaljevanju: Komisija), s
posredovanjem strokovnega mnenja Komisije predlagatelju, s pogajanji in sklepanjem dogovorov o
financiranju, izdajo odlo¢be o razvrstitvi/nerazvrstitvi, objavo spremembe liste na spletni strani ZZzS
ter z vnosom novosti v CBZ. Pristojbina za vlogo se giblje od 300 — 2000 EUR/zdravilo. Roki
postopkov so odvisni od vrste vloge in znasajo od 90 — 150 dni.

Pobuda se nanasa na eno ali ve¢ zdravil hkrati (ista u€inkovina ali ve¢ razli¢nih ucinkovin). Pobudo
vlagajo zdravstvene institucije, najveckrat bolniénice. ZZZS o postopku obvestiimetnika dovoljenja za
promet ali njegovega zastopnika za zdravilo, ki je predmet pobude. Ce gre za pobudo z ve€ razli€nimi
zdravili, se z obravnavo pobude lahko sprozi ve¢ postopkov, ki potekajo enako kot postopki za viogo.
Pobuda je vsebinsko manj zahtevna, saj ne vsebuje zahtevne klini¢ne in farmakoekonomske
dokumentacije o posameznem zdravilu. Pobuda se praviloma vloZi po elektronski poti. Pobudo
obravnava Komisija in je opro$éena pristojbine. Rok za zakljucitev postopka za pobudo je 180 dni.

Vsako leto je vec pobud, ki se nana3ajo na terapevtske indikacije, ki niso navedene v dovoljenju za
promet z zdravilom (v nadaljevanju: neregistrirane terapevtske indikacije). Taki postopki lahko



povzrocajo tezave, saj imetniki dovoljenja za promet z zdravilom ali njihovi zastopniki v postopkih
ne sodelujejo, ker se Zelijo izogniti morebitni odgovornosti v zvezi z uporabo njihovega zdravila za
neregistrirano terapevtsko indikacijo. Nekateri &iritvi indikacijskega podrocja z neregistriranimi
terapevtskimi indikacijami nasprotujejo, kar lahko dodatno zaplete ali celo ustavi postopek. 7775
nima informacij o tem, ali so bolniki pred zdravljenjem z zdravilom za neregistrirano indikacijo
seznanjeni s pobudo in ali soglasajo z zdravljenjem, zato opozarja, da je kljub financiranju tovrstnih
indikacij odgovornost predvsem na strani zdravnikov, ki z zdravilom zdravijo, oz. na bolnisnici. V taksnih
primerih ZZZS nima dodatnih pogajalskih moznosti znizanja cen zdravil, tako kot jih ima pri Siritvi
indikacijskega podrocja za registrirane terapevtske indikacije.

Zaradi vsega navedenega morajo biti pobude skrbno pripravijene in dobro strokovno utemeljene.
Pobuda mora biti sestavljena na uradnih obrazcih in viozena za vsako ucinkovino (nivo ATC 5) posebej.
Izjema so pobude, ki se nanasajo na spremembo omejitve predpisovanja doloCene terapevtske
skupine zdravil. Takrat se navede skupina zdravil (nivo ATC 4) in ve¢ utinkovin hkrati (nivo ATC 5).
Rubrike v obrazcih naj se izpolnjujejo smiselno glede na vrsto pobude. Obrazec A je obvezen za vse
vrste pobud. Za pobude, ki se nanasajo le na razéiritev financiranja na novega izvajalca, pa veljajo
rubrike iz obrazcev B in D oznagene z zvezdico. Uporaba E obrazca je le v pomoc¢ pri prikazovanju vpliva
uvedbe zdravljenja na izdatke (ni obvezen).

777S  sprejema pobude in morebitne dopolnitve po posti ali na elektronski naslov:
zdravila.razvrscanje@zzzs.si

Kontaktni osebi ZZZS za vsa vprasanja glede pobud sta Spela Zerovnik (tel: 01 30 77 493; e-posta:
spela.zerovnik@zzzs.si, in_Maja Slapéak (maja.slapsak@zzzs.si, tel. 01 30 77 609).

Pobude, ki ne bodo pripravljene v skladu s tem obvestilom, bodo obravnavane kot nepopolne.
Pobude, ki se nanasajo na razvrstitev zdravila ali zivila (obrazec A, rubrika A.2.1. »Vrste pobude«),
bomo obravnavali le v okviru vioge, e bo ta vlozena na ZZZS.

Predlagamo, da bolni$nica doloti strokovni organ, odgovoren za podrocje zdravil (npr. komisija za
zdravila), ki bo interno koordiniral pobude in jih posredoval ZZZS.

Obrazci za pobude so objavljeni v e-gradivih ZZZ5 v okviru poglavja »Spremembe list zdravil in Zivil,
seznama A in B ter najvisjih priznanih vrednosti, in sicer pod rubriko »Obvestila«.

Povezava: https://www.zzzs.si/?id:126&detai!=9D6FC5C27555EC9EC125853F002CCEDB

Lep pozdrav,
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