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Upravni odbor Fonda zdravstvenog osiguranja Br¢ko distrikta BiH na osnovu ¢lana 13 stav (1) tacke
a) i b) Statuta Fonda zdravstvenog osiguranja Brcko distrikta BiH (,,Sluzbeni glasnik Bréko distrikta
BiH®, broj: 17/07, 1/08, 3/15, 7/15, 41/16, 42/17 i 50/18), ¢lana 20, 21 i 22 Zakona o zdravstvenom
osiguranju Br¢ko distrikta BiH (,,Sluzbeni glasnik Bréko distrikta BiH*, broj: 1/02, 7/02, 19/07, 2/08 i
34/08) i ¢lana 27 i 29 Odluke o utvrdivanju osnovnog paketa zdravstvenih usluga iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja (,,Sluzbeni glasnik Bréko distrikta BiH“, broj: 33/12), na 30. redovnoj
sjednici, odrzanoj dana 25.09.2019. godine, donosi

PRAVILNIK
O USLOVIMA | POSTUPKU ZA STAVLJANJE LIJEKOVA NA LISTE LIJEKOVA FONDA
ZDRAVSTVENOG OSIGURANJA BRCKO DISTRIKTA BIH

Clan 1.
(1)  Ovim pravilnikom utvrduju se uslovi za stavljanje lijekova na liste lijekova Fonda
zdravstvenog osiguranja Brcko distrikta BiH (u daljem tekstu: Fond).
@) Odredbe ovog pravilnika primjenjuju se i na promjenu statusa lijeka koji je ve¢ stavljen na listu
lijekova Fonda.
3) Fond najmanje jednom godisnje vrsi reviziju listi lijekova.

Clan 2.
Liste lijekova sadrze najmanje sljedece podatke:
a) redni broj,
b) Sifru anatomsko-terapijsko-hemijske (ATC) klasifacije lijekova Svjetske zdravstvene
organizacije,
C) nezasti¢eno (genericko) ime lijeka (INN),
d) terapijsku indikaciju upotrebe lijeka,
e) oblik i dozu lijeka.

Clan 3.
1) Prijedlog za stavljanje lijeka na listu lijekova Fonda mogu podnijeti nosilac odobrenja za
stavljanje lijeka u promet, nadlezni ljekarski konzilijumi, stru¢na tijela referentnih zdravstvenih
ustanova (u daljem tekstu: podnosilac prijedloga) i Komisija za lijekove Fonda.
2 Prijedlog za promjenu statusa, odnosno za izmjenu ili dopunu indikacije za primjenu ili
smjernice propisivanja lijeka koji je ve¢ stavljen na listu lijekova Fonda mogu dati podnosilac
prijedloga i Komisija za lijekove Fonda.
3) U prilogu ovog pravilnika nalazi se obrazac Prijedloga za stavljanje lijeka na listu lijekova
Fonda i ¢ini njegov sastavni dio.
4) Prijedlozi se Fondu dostavljaju u dva primjerka i/ili u elektronskom obliku.
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Clan 4.
1) Prijedloge za stavljanje lijeka na listu Fonda, razmatra Sluzba za zdravstvenu zastitu Fonda, pri
¢emu vrsi provjeru da li je dostavljena sva dokumentacija navedena u ¢lanu 5. ovoga pravilnika.
(2)  Primljeni prijedlozi koji sadrze potpunu dokumentaciju, dostavljaju se Komisiji za lijekove
Fonda (u daljem tekstu: Komisija) u roku od 60 dana od dana kompletiranja dokumentacije.

Clan 5.

Podnosioci prijedloga, kao prilog prijedlogu za stavljanje lijeka ili prosirenje indikacije ve¢ stavljenog
lijeka na listu lijekova Fonda, mora se priloziti cjelokupna dokumentacija, i to prema sljedecem
redoslijedu:

a) naziv i adresa podnosioca prijedloga, datum podnosenja prijedloga te predmet prijedloga,

b) rjeSenje za stavljanje lijeka u promet uz sazetak opisa karakteristika lijeka i uputstvo o

lijeku,

) stru¢no misljenje u skladu sa ¢lanom 7. ovog pravilnika,

d) ako je moguce, naucni dokazi koji dokazuju prednosti lijeka u indikaciji/indikacijama za

koje se predlaze u odnosu na lijekove s kojima se uporeduje, prvenstveno lijekovima koji su

vec¢ stavljeni na listu lijekova Fonda.

Clan 6.
Ako Fond utvrdi da prijedlog za stavljanje novog lijeka ili prosirenje idikacije ve¢ stavljenog
lijeka na listu lijekova Fonda ne sadrzi svu dokumentaciju iz ¢lana 5. ovog pravilnika, Fond ¢e
odrediti rok za uskladivanje, odnosno dopunu prijedloga, koji ne smije biti kra¢i od 15 dana.

Clan 7.
1) Stru¢no misljenje o opravdanosti uvrStavanja lijeka na listu lijekova Fonda sacinjavaju doktori
specijalisti odgovarajucih specijalizacija koji mogu kriticki ocijeniti znacenje odredenog lijeka.
(2 Struéno misljenje iz stava (1) ovog ¢lana ne smije biti starije od 12 mjeseci i mora sadrzavati:

a) sazetak karakteristika lijeka,

b) zasti¢eno i nezasticeno ime lijeka, oblik lijeka, koli¢inu aktivne supstance u jedini¢nom
obliku lijeka,

€) naziv proizvodaca lijeka i podnosioca prijedloga,

d) indikaciju koja se predlaze za stavljanje lijeka na listu lijekova Fonda,

e) opis trenutne klinicke prakse u Bosni i Hercegovini i okruzenju u indikacijama u kojima se
predlaze stavljanje lijeka na listu lijekova Fonda, a u kojima se koriste lijekovi ve¢ prisutni
na listama lijekova Fonda s osvrtom na efikasnost i sigurnost primjene,

f) sazet opis i komentar terapijskih smjernica,

g) procjenu procenta pacijenata koji mogu biti zadovoljavajuée lijeCeni samo lijekom koji se
prijavljuje na listu lijekova Fonda, te procjenu procenta pacijenata koji mogu Dbiti
zadovoljvajuce lijeceni lijekovima ve¢ prisutnim na listi lijekova Fonda, uz obrazlozenje
zadovoljavajuceg lijeCenja i

3) Ukoliko je moguce, uz stru¢no misljenje iz stava (2) ovog ¢lana, potrebno je dostaviti sazetak
naucnih dokaza o prednosti lijeka u indikaciji za koje se predlaze stavljanje na listu lijekova Fonda u
odnosu na lijekove i su ve¢ stavljeni na listu lijekova onda, uz navodenje odgovarajuce literature te
kriticki ovrt na istraZivanja.

Clan 8.
1) Parametri za stavljanje lijekova na listu lijekova Fonda na osnovu kojih Komisija donosi
misljenje su:
a) vaznost lijeka sa aspekta javnog zdravlja,
b) relativna terapijska vrijednost lijeka i
) ocjena etickih aspekata (ravnopravnost dostupnosti zdravstvene zastite, tretman oboljelih od
teSkih i rijetkih bolesti i drugo).



2 Pored parametara navedenih u stavu (1) ovog ¢lana, prilikom utvrdivanja i revidiranja sadrzaja
Esencijalne liste lijekova Fonda, primjenjuju se i sljede¢i parametri:
a) da je lijek registrovan od strane Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine za promet u Bosni i Hercegovini i
b) da se lijek nalazi na pozitivnim/esencijalnim listama lijekova Fondova/Zavoda u entitetima
BiH.
3) Kada je u pitanju utvrdivanje i revidiranje sadrzaja Dodatne liste lijekova, pored parametara iz
stava (1) ovog ¢lana, primjenjuju se i sljedeé¢i parametri:
a) lijek koji se uvrstava na listu mora biti registrovan od strane Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine za promet u Bosni i Hercegovini;
b) lijek koji se uvrstava se mora nalaziti na listama lijekova Fonda zdravstvenog osiguranja
Republike Srpske ili na listama lijekova Kantonalnih Zavoda za zdravstveno osiguranje u

Federaciji Bosne i Hercegovine ili listi lijekova Fonda solidarnosti Federacije Bosne i
Hercegovine.
4) Izuzetno od utvrdenog pravila, na Dodatnu listu lijekova mogu biti uvrsteni lijekovi koji ne

ispunjavaju navedene uslove, ukoliko se utvrdi postojanje osiguranih lica Fonda koja boluju od bolesti
sa dijagnozom i propisanom terapijom, dokazanom odgovaraju¢om medicinskom dokumentacijom,
ako na vaze¢im listama Fonda ne postoje lijekovi koji ispunjavaju naprijed navedene uslove a mogu se
adekvatno primjeniti u lijeCenju predmetnog oboljenja, odnosno ukoliko odredeni lijekovi
predstavljaju jedini vid lijeCenja osiguranih lica Fonda, npr. kod specifi¢nih stanja kao $to su
posttransplantacioni periodi zbog moguéeg odbacivanja organa, kod dobro¢udnih i zlo¢udnih
tvorevina hematopoetskog sistema i kod odredenih urodenih stanja (hiperinsulnemija i dr.).

Clan 9.

1) Pri ocjeni vaznosti pojedinog lijeka sa aspekta javnog zdravlja iz ¢lana 8. stav (1) tacka a) ovog
pravilnika razmatraée se prioritetni zadaci sprovodenja zdravstvenog programa i prioriteti
zdravstvenih programa, prioritetna podrucja prevencije i lijeCenja bolesti, poremecaja i zdravstvenih
stanja, a koji su navedeni u Zakonu o zdravstvenoj =zastiti, definisani smjernicama Svjetske
zdravstvene organizacije i definisani dokumentima vezanim za oblast lijekova donesnim od strane
Fonda.

(2 Pri ocjeni vaznosti lijeka razmatrace se i vaznost podruc¢ja koja nisu posebno navedena u
Zakonu o zdravstvenoj zastiti i strateSkim dokumentima, ako ne postoji veliko optereCenje za
finansijska sredstva.

Clan 10.

S obzirom na relativnu terapijsku vrijednost iz ¢lana 8. stav (1) tacka b) ovog pravilnika, lijek
se definise kao:

a) lijek sa novom terapijskom vrijednos¢u - kada se radi o lijeku za lijeCenje ili prevenciju

bolesti, zdravstvenih stanja ili poremecaja za koje do sada nije postojalo efikasno lijecenje ili

b) lijek s dodatnom terapijskom vrijednos¢u — kada se, u poredenju sa standardnim lijekom ili

terapijom ili ukoliko takav ne postoji, uobicajenom praksom, postoji povoljniji ucinak na

konacne klini¢ke ishode, povoljniji u¢inak na zamjenske terapijske ishode povoljniji uc¢inak na

kvalitet zivota, efikasno lijeCenje simptoma bolesti, bolji sigurnosni profil lijeka ili upotreba

lijeka koji je bolje prilagoden pacijentu, ¢ime Se povecava saradnja (komplijansa) pacijenata,

ili

c) lijek bez dokaza o novoj ili dodatnoj terapijskoj vrijednosti.

Clan 11.
Pri ocjeni lijeka za lijeCenje teskih i rijetkih bolesti uzece se u obzir i eticki aspekt ako nema
drugih terapijskih mogucnosti, te ako se odnosi na lijekove koji dugoro¢no znatno poboljsavaju
zdravstveno stanje ili kvalitet zivota pacijenta.



Clan 12.

Parametri na osnovu kojih Komisija daje prijedlog da se lijek ne uvrsti na listu lijekova Fonda
mogu biti:

a) lijek ne pokazuje jednaku ili dodatnu vrijednost u terapijskom smislu u poredenju sa

lijekovima u istoj terapijskoj grupi koji su ve¢ uvrsteni u liste lijekova ili

b) lijek se primjenjuje za ublazavanje simptoma i s javnozdravstvenog aspekta je manje

potreban ili

c) lijek se primjenjuje u stanjima koja se mogu regulisati promjenom nacina zivota ili

d) lijek nema opravdan farmakoekonomski aspekt.

Clan 13.
(1) Ako komisija na osnovu dostavljene dokumentacije ne moze donijeti misljenje, moze od
podnosica prijedloga traziti pojasnjenje dokumentacije.
(2) Komisija moze zatraziti dodatno struéno misljenje komore doktora medicine, ministarstva
zdravlja, Agencije za lijekove i medicinska sredstva, odnosno nekog drugog stru¢nog organa ili
orgnizacije kako bi se razjasnile nejasnoc¢e u dokumentaciji.

Clan 14.
1) Fond moze na liste lijekova Fonda uvrstiti novi lijek ¢ija primjena se ograni¢ava za odredeni
broj osiguranih lica, te u takvim sluc¢ajevima mora voditi racuna 0 sljede¢em:

a) ukupna potrosnja na sve lijekove u okviru terapijske indikacije;

b) da li primjena lijeka ¢ini znacajan iskorak u odnosu rizika i koristi terapije navedene
indikacije u odnosu na lijekove koji se ve¢ nalaze na listi lijekova Fonda ili trenutnog
algoritma lijeCenja i tretmana pacijenata u navedenoj indikaciji;

c) da li lijek istih ili sli¢cnih terapijsko-farmakoloskih svojstava i veceg troska terapije vec
postoji na listi i tretira se kao skupi lijek ili se radi o lijeku za rijetke i teske bolesti.

(2 Kontrola potrosnje skupog lijeka i uvodenja svakog novog pacijenta na terapiju navedenim
lijekom u navedenoj indikaciji moze biti odobrena i/ili kontrolisana od strane posebne stru¢ne
komisije Fonda kreirane u tu svrhu, a po odluci direktora Fonda.

3) Reevaluacija klinickog ucinka i troskovne efikasnosti skupog lijeka (lijek koji znacajnije
optereéije budzet Fonda) vrsi se jednu godinu nakon njegovog stavljanja na listu Fonda, a na osnovu
naknadnih dokaza o terapijskoj i/ili ekonomskoj prednosti lijeka, dostavljenih od strane podnosioca
prijedloga.

Clan 15.

(1)  Misljenje o prijedlogu za stavljanje lijeka ili prosirenje indikacije ve¢ stavljenog lijeka na liste
lijekova Fonda Komisija daje na osnovu kriticke analize dokumentacije iz ¢lana 5. ovog pravilnika, te
uz primjenu parametara iz ¢lana 8 — 11 ovog pravilnika, vode¢i racuna i o farmakoekonomskom
aspektu.

(2) Komisija upuc¢uje direktoru Fonda prijedlog za stavljanje lijeka na listu lijekova Fonda ili
promjenu statusa lijeka sa obrazlozenjem iz kojeg je jasna terapijska i javnozdravstvena potreba za
uvrStavanjem lijeka na listu Fonda.

Clan 16.
1) Ukoliko je Komisija o podnesenom prijedlogu za stavljanje lijeka na listu lijekova Fonda dala
pozitivno misljenje, odluku o dopuni i/ili izmjeni liste lijekova donosi Upravni odbor Fonda, a na
prijedlog direktora Fonda.
(2) Odluka Upravnog odbora Fonda iz stava (1) ovog ¢lana objavljuje se na internet stranici
Fonda.



Clan 17.
1) Ukoliko Komisija o podnesenom prijedlogu za stavljanje lijeka na listu lijekova Fonda da
negativno misljenje, 0 istom pisanim putem obavjestava direktora Fonda, nakon ¢ega se pisano
obavjestenje dostavlja podnosiocu prijedloga.
@) U slucaju iz stava (1) ovog ¢lana, podnosilac prijedloga moze tek nakon isteka roka od Sest
mjeseci od dana prijema obavjeStenja Fonda ponovo podnijeti prijedlog za stavljanje istog lijeka na
listu lijekova Fonda.

Clan 18.
Ovaj pravilnik stupa na snagu danom donosenja i objavljuje se na internet stranici Fonda.

DOSTAVITI: PREDSJEDNIK UPRAVNOG ODBORA
1. Direktor Fonda

2. Sefovi Sluzbi (3x)

3. Interni kontrolor Dr. mr. sci. Zoran ToSi¢, s.r.

4. Internet stranica Fonda

5. Arhiva



PRILOG 1
PRIJEDLOG
ZA STAVLJANJE LIJEKA NA LISTU LIJEKOVA
FONDA ZDRAVSTVENOG OSIGURANJA BRCKO DISTRIKTA BIH

NAZIV LISTE

Zasti¢eni naziv lijeka (oblik, doza, pakovanje)

Nezasticeni naziv lijeka

Naziv proizvodaca

Podnosilac prijedloga

Adresa podnosioca prijedloga

Drzava Telefon Faks e-mail

Indikacije

Procjena broja pacijenata koji ¢e koristiti lijeka na nivou Brcko distrikta BiH

Datum:

Potpis ovlastenog lica

PriloZena dokumentacija:
- rjeSenje za stavljanje lijeka u promet uz saZetak opisa karakteristika lijeka 1 uputstvo o lijeku;
- stru¢no misljenje u skladu sa ¢lanom 8. Pravilnika o uslovima i postupku za stavljanje lijekova
na liste lijjekova Fonda zdravstvenog osiguranja Brcko distrikta BiH;
- ako je moguce naucni dokazi koji dokazuju prednosti lijeka u indikaciji/indikacijama za koje se
predlaze u odnosu na lijekove s kojima se uporeduje, prvenstveno lijekovima koji su ve¢
stavljeni na listu lijekova Fonda.



