UPUTE ZA PODNOSITELJE ZAHTJEVA — IZRACUN PROSJECNE
USPOREDNE CUENE LIJEKA NA VELIKO

Verzija 1.0.
1. ODABIR USPOREDNIH LIJEKOVA

Odabir usporednih lijekova vrsi se u odnosu na lijekove prisutne u propisanim izvorima podataka o
cijenama lijekova u referentnim drzavama (ltalija, Slovenija, Ce$ka, Spanjolska i Francuska). Predmetni
izvori podataka o cijenama lijekova propisani su ¢lankom 7. Pravilnika o mjerilima za odredivanje
najvise dozvoljene cijene lijeka na veliko i iznimno vise od najvisSe dozvoljene cijene lijeka na veliko i
godisnjeg izrauna cijene lijeka (NN 33/19; dalje u tekstu: Pravilnik). Ako je lijeku iz izvora ukinuto ili
isteklo odobrenje za stavljanje u promet u referentnoj drzavi odnosno ako je opskrba trzista referentne
drzave tim lijekom trajno prekinuta ili dotic¢ni lijek nije niti stavljen u promet u referentnoj drzavi, isti
se moZe izostaviti iz odabira usporednih lijekova.

Osnovni je uvjet da usporedan lijek mora biti istovjetan lijeku kojem se odreduje cijena najmanje u
pogledu djelatne tvari i jacine. U kontekstu djelatne tvari, razli¢iti kemijski oblici (razli¢ite soli, esteri i
sl.) iste farmakoloski aktivne molekule mogu se smatrati istovjetnima, dok istovjetnost jacine
podrazumijeva sadrzaj jednake koli¢ine djelatne tvari u jediniénom obliku lijeka. Pojam jedini¢ni oblik
lijeka oznacava doznu jedinicu lijeka. Za pakiranja namijenjena viSekratnoj primjeni jedini¢ni oblik je
najéesée ml, g ili druga brojiva jedinica pakiranja namijenjena jednokratnoj primjeni (potisak, tableta,
kapsula, supozitorij...). Jedini¢ni oblik lijeka za pakiranja namijenjena jednokratnoj primjeni najéesée
se definira kao spremnik (ampula, bocica, brizgalica, Strcaljka).

Postujuci osnovni uvjet, odabir usporednog lijeka vrsi se prema sljedec¢im smjernicama:

1. Usporednim lijekom primarno se smatra svaki lijek iz referente drzave s istom djelatnom tvari,
iste jacine, farmaceutskog oblika i pakiranja kao lijek kojem se odreduje cijena.

2. Ako u referentnoj drzavi ne postoji lijek iste velic¢ine pakiranja kao lijek kojem se odreduje
cijena, uizracun se ukljucuje pakiranje lijeka koje je po broju jedini¢nih oblika lijeka najblize
pakiranju kojem se odreduje cijena. U slu¢aju da postoji viSe pakiranja koja su istovremeno
po broju jedini¢nih oblika najbliza pakiranju kojem se odreduje cijena, u izrac¢un se ukljucuju
sva takva pakiranja.

3. Vrsta pakiranja nije iskljucujuci kriterij pri odabiru usporednog lijeka Sto znaci da se mogu
usporedivati lijekovi razli¢itih vrsta pakiranja (primjerice, otopina u bocici se moZe usporediti
s otopinom u ampuli ili, pak, tablete u blisteru s tabletama u bocici). Vrsta pakiranja se moze
razmatrati u slucajevima kada je jedinic¢ni oblik lijeka definiran kao spremnik.

4. Smjernice vezane uz odabir farmaceutskog oblika su:

- Isti farmaceutski oblici koji kontinuirano oslobadaju djelatnu tvar (npr. transdermalni flasteri,
implantatiisl.) su medusobno usporedivi pod uvjetom da oslobadaju jednaku koli¢inu djelatne
tvari u promatranom vremenskom intervalu.

- farmaceutski oblici koji se razlikuju samo u odnosu na spremnik/uredaj za primjenu mogu se
smatrati istim farmaceutskim oblicima, ovisno o tome kako je definiran jedini¢ni oblik lijeka
(npr. otopina za injekciju i otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki mogu se smatrati istim
farmaceutskim oblikom ako je jedinic¢ni oblik lijeka mililitar)



- Zapotrebe izracuna najviSe dozvoljene cijene lijeka na veliko tablete, filmom obloZene tablete
i obloZene tablete smatraju se istim farmaceutskim oblikom.

- Za iste farmaceutske oblike pakirane u jednodozne spremnike vrijedi da su medusobno
usporedivi isklju¢ivo spremnici koji sadrze istu koli¢inu djelatne tvari, pri ¢emu se prioritetno
usporeduju spremnici koji sadrze i istu koli¢inu farmaceutskog oblika, a ako takvi ne postoje,
onda spremnici koji sadrZe najsli¢niju koli¢inu farmaceutskog oblika. Kriterij broja spremnika u
pakiranju razmatra se posljednji. Primjerice, uzevsi gore navedeno u obzir, za ampule vrijedi
da su medusobno usporedive iskljuc¢ivo ampule s istim sadrZajem djelatne tvari, pri cemu se
prioritetno usporeduju ampule s istim volumenom otopine u ampuli ili, ako takve ne postoje,
ampule s najsli¢nijim volumenom otopine u ampuli. Broja ampula u pakiranju usporeduje se
posljedniji.

Ako se primjenom gore opisanih smjernica utvrdi postojanje usporednih lijekova u referentnoj drzavi,
pristupa se daljnjem izracunu usporedne cijene lijeka na veliko.

Medutim, ako se primjenom gore opisanih smjernica ne moZze utvrditi postojanje usporednog lijeka jer
u referentnoj drzavi nema lijeka s istim farmaceutskim oblikom kao lijek kojem se odreduje cijena,
moZe se pristupiti ocjeni srodnih farmaceutskih oblika. Medutim, u pravilu, srodni farmaceutski oblici
razmatraju se samo u slucaju da u niti jednoj od referentnih drzava nije pronaden usporedan lijek istog
farmaceutskog oblika kao lijek kojem se odreduje cijena.

Srodnim farmaceutskim oblicima mogu se smatrati samo oni oblici koji su prema normiranim izrazima
svrstani u istu skupinu. Prilikom ocjene srodnosti farmaceutskih oblika razmatra se put primjene lijeka,
fizikalno stanje oblika i nacin otpustanja djelatne tvari iz oblika (primjerice, farmaceutski oblici
produzenog ili kontroliranog otpustanja lijeka ne mogu se smatrati srodnima u odnosu na
farmaceutske oblike lijeka s trenutnim otpustanjem). Ukoliko se u jednoj referentnoj drzavi utvrdi
postojanje vise razliCitih srodnih farmaceutskih oblika svi oblici se razmatraju, ne postoji najsrodniji
farmaceutski oblik (npr. za tablete, srodan farmaceutski oblik mogu biti i kapsule i oralni prasak i oralne
granule). U izracun usporedne cijene na veliko ukljuciti ¢e se onaj lijek srodnog farmaceutskog oblika
koji zadovoljava kriterij velic¢ine pakiranja.

2. 1ZRACUN USPOREDNE CIJENE LIJEKA NA VELIKO

Nakon identifikacije usporednih lijekova u pojedinoj referentnoj drzavi pristupa se daljnjem izraéunu
usporedne cijene lijeka na veliko.

Najprije je potrebno utvrditi cijenu lijeka na veliko za usporedni lijek koristeci propisane izvore
podataka o cijenama lijekova na sljedeci nacin:

- Za Cegku se maloprodajna cijena iz izvora (cijena ,, MFC“) mnoZi s faktorom 0,86

- za ltaliju se maloprodajna cijena iz izvora (cijena ,,Public price”) mnoZi s faktorom 0,685

- ZaSloveniju se koristi veleprodajna cijena iz izvora objavljena u stupcu ,,cena na debelo €

- Za Spanjolsku se maloprodajna cijena iz izvora (cijena ,,PVP (sin iva)“) preracunava sukladno
skali za prera€unavanje cijena objavljenoj u Pravilniku

- Za Francusku se maloprodajna cijena iz izvora (cijena ,,Price TTC”) preracunava sukladno skali
za preracunavanje cijena objavljenoj u Pravilniku. Dodatno, za lijekove ¢ija maloprodajna cijena
iznosi vise od 1704,24 €, cijena na veliko racuna se na nacin da se maloprodajna cijena rastavi
na tisucice i ostatak, zatim se iz skale ocitaju pripadajuce vrijednosti i zbroje, a dobiveni zbroj
smatra se cijenom lijeka na veliko u Francuskoj.



Daljnji preracun iz utvrdenih cijena na veliko za usporedni lijek u usporednu cijenu lijeka na veliko
provodi se sukladno sljede¢im smjernicama:

- Ako u referentnoj drzavi postoji samo jedan usporedni lijek, cijena na veliko za usporedni lijek
najprije se izrazava na jedini¢ni oblik usporednog lijeka pa konvertira u kune, a zatim se
preracunava na broj jedinicnih oblika sadrzanih u pakiranju lijeka kojem se odreduje cijena.
Tako dobivena vrijednost smatra se usporednom cijenom lijeka na veliko.

- Ako u referentnoj drzavi postoji visSe usporednih lijekova, cijena na veliko za svaki usporedni
lijek najprije se izrazava na jedini¢ni oblik usporednog lijeka pa konvertira u kune. Zatim se
odreduje prosjek cijena svih jedini¢nih oblika. Tako dobiveni prosjek cijena mnoZi se s brojem
jedini¢nih oblika sadrzanih u pakiranju lijeka kojem se odreduje cijena te se tako dobiva
usporedna cijena lijeka na veliko.

3. 1ZRACUN PROSJECNE USPOREDNE CIJENA LIJEKA NA VELIKO

Nakon sto se odrede usporedne cijene lijeka na veliko za pojedine referentne drzave provodi se izraun
prosjecne usporedne cijene lijeka na veliko na sljedeéi nacin:

a) lzracunava se prosjek usporednih cijena lijeka na veliko za Italiju, Ceku i Sloveniju

b) Ako u jednoj od navedenih drzava iz tocke a) ne postoji usporedan lijek, u izracun se, ako
postoji, uklju¢uje usporedna cijena lijeka na veliko za Spanjolsku, odnosno, ako ne postoji,
usporedna cijena lijeka na veliko za Francusku.

c) Ako udvije od navedenih drzava iz tocke a) ne postoji usporedan lijek, uizracun se istovremeno
uklju¢uju usporedne cijene lijeka na veliko iz Spanjolske i Francuske, ako postoje.

Za izracun prosjecne usporedne cijene lijeka na veliko sukladno gore opisanom algoritmu utvrduje se
prosjek tri usporedne cijene lijeka na veliko. 1znimno, u slu¢aju da ne postoje tri usporedne cijene lijeka
na veliko, moguce je prosje¢nu usporednu cijenu lijeka na veliko odrediti kao prosjek dviju usporednih
cijena lijeka na veliko ili se, pak, ako ne postoje dvije usporedne cijene lijeka na veliko, prosje¢cnom
usporednom cijenom lijeka na veliko smatra usporedna cijena lijeka na veliko odredena za jednu od
referentnih drzava.

4. NAJVISA DOZVOLIENA CIJENA LUJEKA NA VELIKO

Najvisa dozvoljena cijena lijeka na veliko za lijek iznosi 100% prosje¢ne usporedne cijene lijeka na
veliko.



