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Upravni odbor Fonda zdravstvenog osiguranja Brcko distrikta BiH na osnovu ¢lana 13 Statuta Fonda
zdravstvenog osiguranja Brcko distrikta BiH (,,Sluzbeni glasnik Brcko distrikta BiH®, broj: 17/07,
1/08, 3/15, 7/15, 41/16, 42/17, 50/18 i 23/20), a u skladu sa Programom za finansiranje rijetkih bolesti
i specifi¢nih stanja, na 15. redovnoj sjednici, odrzanoj dana 16.10.2025. godine, donosi

ODLUKU
O UTVRPIVANJU LISTE LIJEKOVA ZA LIJECENJE
RIJETKIH BOLESTI | SPECIFICNIH STANJA

PREDMET ODLUKE

Clan 1.
Ovom odlukom utvrduje se procedura za ostvarivanje prava na finansiranje lijeCenja osiguranih lica
Fonda zdravstvenog osiguranja Br¢ko distrikta BiH (u daljem tekstu: Fond), oboljelih od rijetkih
bolesti i specifi¢nih stanja lijekovima koji se ne nalaze na Esencijalnoj listi lijekova, Dodatnoj listi
lijekova i drugim listama lijekova utvrdenim od strane Fonda (u daljem tekstu: Lista lijekova za
lijecenje rijetkih bolesti), kriterijumi i nacin realizacije prava na finansiranje lijekova utvrdenih Listom
lijekova za lijeCenje rijetkih bolesti.

LISTA LIJEKOVA ZA LIJECENJE RIJETKIH BOLESTI

Clan 2.
1) Lista lijekova za lijeCenje rijetkih bolesti sadrzi lijekove koji se koriste za lijeCenje rijetkih
bolesti i specifi¢nih stanja i koji su preporuceni od strane nadleZznog konzilijuma referentnog klinickog
centra.
2 Prijedlog za uvrStavanje lijekova na Listu lijekova za lijeCenje rijetkih bolesti, vr$i nadlezna
komisija Fonda u skladu sa opstim aktima iz ove oblasti i odredbama ove Odluke.
(3)  Lista lijekova za lijecenje rijetkih bolesti sadrzi redni broj, ATC lijeka, genericki naziv lijeka,
zaSti¢eni naziv lijeka, oblik lijeka, jacinu lijeka, medicinske indikacije 1 druge farmakoterapijske
podatke, kao i nadleznosti izdavanja preporuke za lijecenje i nadleznost za propisivanje lijeka.

Clan 3.
(1) Procedura uvrstavanja lijekova na Listu lijekova za lijeCenje rijetkih bolesti provodi se na osnovu
medicinske dokumentacije sa potvrdenom dijagnozom rijetke bolesti ili specifiénog stanja za Cije
lijeCenje ne postoji uspjeSan alternativni nacin lijeCenja drugim lijekovima ili medicinskim
procedurama.
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(2) Lijekovi za lijecenje rijetkih i specifi¢nih oboljenja iz ¢lana 2 ove odluke mogu biti preporuceni
samo za dijagnoze rijetkih bolesti i stanja koje su utvrdene od strane nadleznih konzilijuma referentnih
ugovornih klini¢kih centara i/ili preporuke ljekard istih klinickih centara u Bosni i Hercegovini

kojima je uze podrucje rada rijetko oboljenje od kojeg pacijent boluje 1 kod kojih ne postoji uspjesan
alternativni nacin lijecenja drugim lijekovima.
(3) Odluku o uvrstavanju lijeka na Listu lijekova za lijeCenje rijetkih bolesti, donosi Upravni odbor
Fonda, po prijedlogu nadlezne komisije Fonda za lijekove.

Clan 4.
Listu lijekova za lijeCenje rijetkih bolesti ¢ine:
Genericki MKB
ATC 1k Zasticeni Oblik, jatina i velitina medicinske
R.B. - naziv S . Lo
lijeka . naziv lijeka pakovanja indikacije,
lijeka .
dokumentacija
. E 84 Cisti¢na fibroza
Ivakaftor/ . Kaftrio tbl. . . .
1 | RO7TAX32 Tezakaftor/ Kaftrio 56 x (75mg/50mg/100mg) | <2 Pacijente dobi preko 12 godina i
Kalydeco pacijente dobi preko 6 godina sa
Elexakftor Kalydeco tbl. 28 x 150mg ;
tjelesnom masom >30 kg.
Ivakaftor/ . Kaftrio tbl. ey
2 RO7AX32 Tezakaftor/ Kﬁ?fg;go 56 x (37,5mg/25mg/50mQ) 73 ag'gﬁtgaség:inarglﬁ, CI)OGZa odina
Elexakftor Y Kalydeco tbl. 28 x 75mg pacl) P g
Kaftrio vre¢ica sa granulama ey
Ivakaftor/ . E 84 Cisti¢na fibroza
3 RO7AX32 Tezakaftor/ Kaftrio 28X (80mg/40mg/60mg) Za pacijente dobi od 2 do 6 godina
Kalydeco Kalydeco vreéica sa .
Elexakftor sa tjelesnom masom >14 kg.
graulama 28 x 75mg
Kaftrio vrecica sa granulama sy
Ivakaftor/ . E 84 Cisti¢na fibroza
4 R0O7AX32 Tezakaftor/ Kaftrio 28 X (80mg/40m’g/60mg) Za pacijente dobi od 2 do 6 godina
Kalydeco Kalydeco vredica sa .
Elexakftor sa tjelesnom masom < 14 kg.
graulama 28 x 59,5mg
Vredi | E 84
5 | ROTAX32 Ivacaftor Kalydeco fecica sa granuiama Cisti¢na fibroza
28 x 25mg. I, . .
Za pacijente dobi do 2 godine

ODOBRAVANIJE LIJECENJA LIJEKOM SA LISTE LIJEKOVA ZA LIJECENJE
RIJETKIH BOLESTI

Clan 5.
(1) Prijedlog za lijecenje lijekom sa cjelokupnom medicinskom dokumentacijom utvrdenom ovom
Odlukom, osiguranom licu izdaje nadlezni doktor specijalista iz iz JZU ,,Zdravstveni centar Bréko*
Brcko distrikt BiH.
(2) Prijedlog za lije¢enje osiguranom licu mozZe biti izdat na prijedlogu za upucivanje na lijeenje van
Brcko distrikta BiH ili na ljekarskom receptu, zavisno od procedure finansiranja lijeka.
(3) U zavisnosti od prijedloga iz stava (1) ovog ¢lana, Fond izdaje akt kojim se odobrava lijecenje,
nabavka ili finansiranje lijeka sa Liste lijekova za lijeCenje rijetkih bolesti.

Clan 6.

(1) Pravo na finansiranje lijeCenja lijekovima na nacin utvrden ovom Odlukom, moze imati
osigurano lice koje ima aktivan status osiguranog lica Fonda u trajanju najmanje Sest (6) mjeseci
unazad od dana podnoSenja zahtjeva. Ako se radi o novorodencetu aktivan status osiguranog lica
Fonda u trajanju najmanje $est (6) mjeseci unazad od dana podnosenja zahtjeva mora imati lice koje je
nosilac osiguranja za novorodence.

(2) Kontrola radi evaluacije lijecenja, pracenja efekata terapije i drugo, provodi se od strane
nadleznih konzilijuma referentnih ugovornih klinickih centara ili ljekara klini¢kih centara kojima je
uze podrucje rada rijetko oboljenje od kojeg pacijent boluje, prema preporuci nadleznog konzilijuma
referentnog klini¢kog centra i utvrdenoj dinamici lijeCenja.




Clan 7.
(1) U slucajevima kada se lijek utvrden Listom lijekova za lijeCenje rijetkih bolesti, osiguranom licu
obezbjeduje putem ugovora sa referentnim klinickim centrom u Bosni i Hercegovini, lijeCenje se
provodi kroz inicijalnu hospitalizaciju i nastavlja se pod redovnim klini¢kim nadzorom nadleznih
ljekara.
(2) Klinic¢ki centar u kojem ¢e osiguranom licu biti obezbjedena odobrena terapija lijekom sa Liste
lijekova za lijecenje rijetkih bolesti, utvrduje se rjeSenjem Fonda, izdatim na osnovu odluke nadlezne
komisije.
(3) U slucajevima kada se osiguranom licu odobri lije¢enje lijekom sa Liste lijekova za lijeCenje
rijetkih bolesti na nacin drugaciji od nacina iz stava (1) ovog ¢lana, procedura se provodi u skladu sa
relevatnim vaze¢im opstim aktima Fonda.

SREDSTVA ZA FINANSIRANJE LIJEKOVA SA POSEBNE LISTE LIJEKOVA

Clan 8.

(1) Obim finansiranja lijeka sa Liste lijekova za lijecenje rijetkih bolesti utvrduje se izmedu Fonda i
ugovorne referentne zdravstvene ustanove u kojoj se osigurano lice lijeci, provodenjem postupka
javne nabavke ili u iznosu koji je utvrden i objavljen od strane Agencije za lijekove i medicinska
sredstva BiH u godisnjem izra¢unu maksimalnih veleprodajnih cijena lijekova u BiH.

(2)  Sredstva za finansiranje lijeCenja rijetkih bolesti i specifi¢nih stanja putem Fonda, obezbjeduju
se putem posebnog programa namjenjenog za troskove lijeCenja rijetkih bolesti i specifi¢nih stanja i
utvrduju se U budZetu Brc¢ko distrikta BiH za svaku fiskalnu godinu.

Clan 9.
Ova odluka stupa na snagu danom donos$enja.

DOSTAVITI:

. Odjeljenje za zdravstvo i ost. usl. PREDSJEDNIK UPRAVNOG ODBORA
. Direktor

. Zamjenici direktora
. Sefovima Sluzbi (3x) Ilija Anié, dipl. ekonomist
. Internom kontroloru

. Internet stranica Fonda

. Arhiva
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