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Ugovorne ljekarne u primarnoj zdravstvenoj zastiti
Ugovorni doktori medicine u primarnoj zdravstvenoj zastiti

PREDMET: Vigifinil, tbl 30x100 mg - izdavanje lijeka propisanog na recept Zavoda
tijekom nestasice i obavijest o dozvoli iznimnog postupanja kod izdavanja
lijeka i ispostavljanja racuna za izdani lijek

Postovanal/-i,

Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu: Zavod) zaprimio
je dana 6. travnja 2023. godine obavijest Nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet,
tvrtke Makpharm d.o.0., obavijest o nestasici lijeka Vigifinil (nezasti¢enog naziva modafinil),
tbl 30x100 mg, koji se nalazi na Osnovnoj listi ljekova Zavoda, sa sljedecnm podacima:

A iranje lijeka| " o O s@mw."

NOGBAOT 161 |modafinil Makpharm d.o.o. igifini thl. 30x100 mg 43, 9? RS 5%

Na prijedlog iste tvrtke, s obzirom na najavljeno trajanje nestasice lijeka do 30.10.2023.
godine, Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: HALMED) je
dana 7. travnja 2023. godine izdala suglasnost za izvanredno unosSenje lijeka istog
nezasticenog imena modafinil, pod zasticenim nazivom Modafinil Oriflarm, proizvodaca
Orifarm Generics A/S, Danska. Radi se o lijeku modafinil, iste jacine i jednake velicine
pakiranja kao i lijek Vigifinil, koji se nalazi na Osnovnoj listi lijekova Zavoda. Prema obavijesti
HALMED-a, navedeni ce lijek biti adekvatno opremljen za hrvatske bolesnike, sukladno
nadleznom zakonu i prate¢im pravilnicima te uputom za bolesnike na hrvatskom jeziku.

Kako bi premostili razdoblje nestaSice za hrvatsko trziste te osigurali nesmetanu
opskrbu osiguranih osoba potrebnim lijgkom modafinil, a za koji na listi lijekova Zavoda ne
postoji generitka zamjena, u slu¢aju da doktor medicine u primarnoj zdravstvenoj zastiti
propise lijek zasticenog lijeka Vigifinil na recept Zavoda, Zavod ovim putem daje
suglasnost da se, iskljuCivo za vrijeme dok postoji privriemeni prekid u opskrbi lijeka Vigifinil,
ako se u ljekarni izda zamjenski lijek zasticenog imena Modafinil Oriflarm, iste jacCine i
istog pakiranja, za koji je HALMED izdao dozvolu za interventnim unosom, Zavodu moze
ispostaviti racun za izdani lijek na recept i to prema Sifri s Osnovne liste lijekova NOGBAO7
161 i po cijeni utvrdenoj u Osnovnoj listi lijekova za lijek Vigifinil.

Uspostavom normalne opskrbe lijekom Vigifinil prestaje dozvola za ovakvim iznimnim
postupanjem, potrebno je na teret sredstava Zavoda izdavati iskljucivo lijek Vigifinil s liste
lijiekova Zavoda.

S postovanjem,

Ravnatelj

SYukelioydymed.spec.
"J_-.‘.\' ‘-\.-;.‘
?n.
=
o
fo)

je srw“*@g anova je upisana u sudski registar

Hrvatski zavod za zdravstveno osigur

Margaretska 3, 10000 Zagreb -t ] Trgovackog suda u Zagrebu, MBS: 080427747

OlB: 02958272670 Ravnatelj Lucian Vukeli¢, drmed.spec.



