PRAVILNIK

O KRITERIJUMIMA, NACINU | POSTUPKU ZA STAVLjANjE, ODNOSNO
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SREDSTAVA OBAVEZNOG ZDRAVSTVENOG OSIGURANjA
(Objavljen u "Sluzbenom glasniku RS" broj 24/12)

| UVODNE ODREDBE
Sadrzina pravilnika

Clan 1.

Ovim pravilnikom utvrduju se kriterijumi, nacin i postupak za stavljanje, odnosno
skidanje lekova sa Liste lekova koji se propisuju i izdaju na teret sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja (u daljem tekstu: Lista lekova).

Upotrebljeni izrazi

Clan 2.

Izrazi upotrebljeni u ovom pravilniku imaju slede¢e znacenje:

1)

2)

3)

4)

5)

7)
8)

9)

10)
11)
12)
13)

14)

Lista lekova je sastavni deo Pravilnika o Listi lekova koji se propisuju i izdaju na
teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja;

stavljanje, odnosno skidanje lekova sa Liste lekova podrazumeva stavljanje,
odnosno skidanje lekova sa Liste lekova, kao i izmenu bilo kog podatka
sadrzanog u Listi lekova uklju€ujuéi i izmenu ograni€enja, indikacije odnosno
napomene ili izmenu cena lekova u skladu sa opstim aktom Vlade koji ureduje
najviSe cene lekova u humanoj medicini Ciji je rezim izdavanja na recept (u
daljem tekstu: Odluka o cenama lekova), odnosno u skladu sa kriterijumima iz
ovog pravilnika;

lek za koiji je izdata dozvola za lek je lek za koji je izdata dozvola za stavljanje
leka u promet od Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije (u daljem
tekstu: Agencija);

dijetetski proizvod, u smislu ovog pravilnika, je proizvod za le€enje naslednih
metabolickih bolesti i bolesti pracenih malapsorpcijom;

lek koji nema dozvolu za lek je lek za koji nije izdata dozvola za stavljanje leka u
promet od Agencije;

lekovi na Listi lekova su lekovi koje Republi¢ki fond za zdravstveno osiguranje
(u daljem tekstu: Republicki fond) obezbeduje na teret sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja;

status leka utvrduje Agencija i moZe biti originalni, inovativni i genericki;
esencijalni lekovi su neophodni lekovi za le€enje bolesti i povreda bez obzira na
uzrok, u skladu sa Listom esencijalnih lekova Svetske zdravstvene organizacije;
referentne zemlje su zemlje Ciji se podaci o cenama lekova na veliko koriste za
uporedivanje sa cenama lekova iz Liste lekova, odnosno cenama lekova za koje
je podnet zahtev za stavljanje leka na Listu lekova (u daljem tekstu: Zahtev);
odnos troSak-korist (efektivnost) prikazuje ekonomsku opravdanost primene
leka potkrepljenu farmakoekonomskom analizom;

uporediva cena leka je cena na veliko leka istog INN, istog ili srodnog
farmaceutskog oblika i iste jacine u referentnim zemljama;

maksimalna cena leka je cena leka na veliko koja moze biti utvrdena do nivoa
cene iz Odluke o cenama lekova;

odobrena cena leka je cena leka na veliko koja je ista ili niza od najnize
uporedive cene;

isti genericki lek je lek istog INN, istog ili srodnog farmaceutskog oblika i iste



jacine;

15) naredni genericki lek, u smislu ovog pravilnika, podrazumeva jedan ili vise
generiCkih lekova od istog ili razli¢itih proizvodaca, za koje je podnet zahtev za
stavljanje leka na Listu lekova u okviru istog INN, istog ili srodnog
farmaceutskog oblika i iste jaCine generickog leka koji se ve¢ nalazi na vazecoj
Listi lekova, a koji se stavlja, odnosno u istom trenutku stavljaju na Listu lekova;

16) isti originalni, odnosno isti inovativni lek je lek istog INN, istog ili srodnog
farmaceutskog oblika, iste jaCine i istog proizvodaca, uklju€ujuéi razliita mesta
proizvodnje, odnosno lek istog zaStiCenog naziva, istog ili srodnog
farmaceutskog oblika i iste jacine, odnosno lek za koji postoje validni dokazi da
je odgovarajuc¢i originalnom, odnosno inovativnom leku razli€itog zasti¢enog
naziva i razli¢itog proizvodaca u referentnim zemljama.

Clan 3.

Na Listi lekova nalaze se lekovi, u skladu sa sredstvima predvidenim Finansijskim
planom Republi¢kog fonda.
Lekovi se stavljaju na Listu lekova, odnosno skidaju sa Liste lekova na osnovu:
1) podnetih zahteva za stavljanje, odnosno skidanje lekova - najmanje dva puta
godisnje;
2) predloga CSK;
3) predloga Ministarstva zdravlja;
4) Finansijskog plana Republickog fonda;
5) izmena Odluke o cenama lekova, odnosno u skladu sa izmenama podataka o
uporedivim cenama lekova u referentnim zemljama.

Il KRITERIJUMI ZA STAVLANJE, ODNOSNO SKIDANjE LEKOVA
SA LISTE LEKOVA

Vrste kriterijuma
Clan 4.
Kriterijumi za stavljanje, odnosno skidanje lekova sa Liste lekova su opsti i posebni.
1. Opsti kriterijumi
Clan 5.

Opste kriterijume iz ¢lana 4. ovog pravilnika €ine:

1) farmakoterapijski pokazatelji o neophodnosti primene odredenog leka u lecenju
osiguranih lica Republi¢kog fonda;

2) farmakoekonomski pokazatelji koji potvrduju ekonomsku opravdanost leka,
odnosno analizu troSak-korist (efektivnost);

3) cena leka na veliko koja moze biti maksimalna cena leka ili odobrena cena leka;
finansijska sredstva Republickog fonda za lekove predvidena finansijskim

4) planom za budzetsku godinu;
izmireni troSkovi za obradu zahteva za stavljanje leka na Listu lekova.

5)

Referentne zemlje

Clan 6.
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Referentne zemlje, u smislu ovog pravilnika, su: Republika Slovenija, Republika
Hrvatska i Republika Italija. Izvori podataka o cenama lekova na veliko u ovim zemljama
jesu poslednja izdanja elektronskih publikacija vazecih Lista lekova Republike Slovenije
(internet adresa: http://www.zzzs.si), Republike Hrvatske (internet adresa: http://www.hzzo-
net.hr), odnosno poslednje Stampano izdanje publikacije L’Informatore Farmaceutico u
Republici Italiji.

Izuzetno, ako nije moguce utvrditi uporedivu cenu leka ni u jednoj publikaciji iz stava
1. ovog ¢lana, referentne zemlje, u smislu ovog pravilnika, jesu slede¢e zemlje Evropske
unije u kojima se lek propisuje na teret sredstava zdravstvenog osiguranja: Republika
Slovacka, Rumunija, Republika Bugarska, Republika Madarska, Republika Letonija,
Republika Portugalija i Kraljevina Spanija.

Izvori podataka o cenama lekova u referentnim zemljama iz stava 2. ovog €lana jesu
poslednja izdanja elektronskih publikacija, odnosno zvani¢ni podaci organa nadleznih za
cene lekova u tim referentnim zemljama.

Uporediva cena leka
Clan 7.

Ako u referentnim zemljama nema leka istog farmaceutskog oblika, poredenje se
moze vrsiti sa cenom leka srodnog farmaceutskog oblika (npr: tableta-drazeja-kapsula ili
suspenzija-sirup-rastvor), pri ¢emu se farmaceutski oblici lekova produzenog ili
kontrolisanog delovanja, ne mogu izjednaciti sa oblicima lekova koji nemaju takvo delovanje.
Gastrorezistentni farmaceutski oblici i oralni disperzibilni farmaceutski oblici se porede sa
istim u referentnim zemljama, a ukoliko u njima ne postoje gastrorezistentni, odnosno oralni
disperzibilni oblici, poredenje se vrsi sa lekom istog INN, istog ili srodnog farmaceutskog
oblika i isti jaine.

Ako je razliCit broj jedinica farmaceutskog oblika u pakovanju uporedivog leka u
referentnim zemljama u odnosu na broj jedinica farmaceutskog oblika u pakovanju leka koji
je na Listi lekova, odnosno za koji je podnet zahtev za stavljanje na Listu lekova, za
poredenje se uzima pakovanje koje je najblize po broju jedinica farmaceutskog oblika leka.
Ukoliko je odnos izmedu najblizeg veceg i najblizeg manjeg pakovanja isti u odnosu na lek
koji se razmatra, poredenje se vrsi sa cenom pakovanja leka Cija je cena niza, preracunato
po jedinici farmaceutskog oblika. Uporediva cena leka na veliko, u tom slucaju, izraCunava
se za jedinicu farmaceutskog oblika uporedivog leka, a zatim se preraCunava na broj
jedinica farmaceutskog oblika u pakovanju leka na Listi lekova, odnosno za koje je podnet
zahtev za stavljanje na Listu lekova.

Uporediva cena leka na veliko iz referentnih zemalja preraCunava se u dinare, tako
Sto se cena na veliko uporedivog leka u valuti referentne zemlje pomnozi sa srednjim
kursom te valute prema dinaru po kursnoj listi Narodne banke Srbije, na dan utvrden opstim
aktom Vlade koji ureduje kriterijume za formiranje cena lekova za upotrebu u humanoj
medicini (u daljem tekstu: Uredba o cenama lekova).

Maksimalna cena leka
Clan 8.

Maksimalnu cenu leka u Listi lekova mogu da imaju:

1) lekovi proizvedeni iz krvi i krvne plazme;

2) lekovi za koje u Listi lekova, u okviru istog INN i istog ili srodnog farmaceutskog
oblika, postoji lek samo jednog proizvodaca, a u okviru iste terapijske grupe ne
postoji lek razliCitog INN, odnosno lekovi potrebni za pruZanje neophodne
zdravstvene zastite Cija se dostupnost osiguranim licima moze obezbediti samo
po maksimalnoj ceni.

3) lekovi za koje je cena leka utvrdena Odlukom o cenama lekova, odnosno
odgovarajuéim aktom Ministarstva zdravlja ista ili niza od cene utvrdene prema
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kriterijumima iz ¢l. 9. i 10. ovog pravilnika.

Odobrena cena leka
Clan 9.

Odobrenu cenu leka u Listi lekova imaju:

1) generiCki lekovi €ija je cena ista ili niza od najnize uporedive cene leka na veliko
u referentnim zemljama (za lekove koji se uvoze uvecana za troSkove carine,
ukoliko troskovi postoje);

2) originalni i inovativni lekovi Cija je cena ista ili niza od najnize uporedive cene
istog originalnog, odnosno istog inovativhog leka na veliko u referentnim
zemljama (za lekove koji se uvoze uvecana za troSkove carine, ukoliko troskovi
postoje), osim ako ovim pravilnikom nije drugacije odredeno;

3) lekovi za koje je rezim izdavanja bez lekarskog recepta, galenski lekovi i
dijetetski proizvodi €ija cena je ponudena cena na veliko predloZena od strane
podnosioca Zahteva.

Izuzetno, ukoliko nije moguce obezbediti snabdevenost trzista, odnosno dostupnost
leka osiguranim licima, najniza uporediva cena leka iz referentnih zemalja moze se iskljuditi
iz poredenja kod utvrdivanja odobrene cene, ukoliko se utvrdi, na osnovu dokaza koji je
obavezan da dostavi podnosilac Zahteva, da je u¢esce leka sa najnizom cenom na veliko u
toj zemlji u troSkovima ukupnog prometa lekova u okviru istog INN i istog ili srodnog
farmaceutskog oblika, manje od 5% u periodu od 12 meseci pre dana podnosenja Zahteva,
odnosno zasedanja Centralne stru€ne komisije za lekove na kojoj se razmatra Zahtev,
odnosno izmene cena lekova.

Ukoliko je predlozena cena od strane podnosioca zahteva iz €lana 21. ovog
pravilnika niza od najnize uporedive cene iz referentnih zemalja, podnosilac zahteva za lek
koji se ne proizvodi na teritoriji Republike Srbije, duzan je da prilozi dokaz o prometu leka
istog INN, istog ili srodnog farmaceutskog oblika i istog proizvodaca po ceni istoj ili nizoj od
predloZene cene u najmanje jednoj od referentnih zemalja, odnosno zemalja Evropske unije,
sa najmanje 5% ucesca u toj zemlji u troSkovima ukupnog prometa lekova u okviru istog INN
i istog ili srodnog farmaceutskog oblika, u periodu od 12 meseci pre dana podnosenja
zahteva.

Dokaz iz st. 2. i 3. ovog €lana, mora da bude izdat od odgovarajuceg organa,
odnosno organizacije, odnosno drugog pravnog lica koje obavlja delatnost prikupljanja i
obrade podataka o prometu i potrosnji lekova u odredenoj zemliji.

Odobrena cena za lek iz stava 1. tac¢. 1) i 2) ovoga ¢lana, ne moze biti ve¢a od cene
utvrdene Odlukom o cenama lekova.

Odobrena cena leka pri stavljanju narednog generickog leka na Listu lekova
Clan 10.

Cena svakog narednog generickog leka za koji je podnet Zahtev za stavljanje na
Listu lekova, u okviru istog INN, istog ili srodnog farmaceutskog oblika i iste jaCine kao lek
koji se ve¢ nalazi na vazecoj Listi lekova, moze da iznosi najviSe do 90% cene generi¢kog
leka sa vazece Liste lekova koja je utvrdena u skladu sa ovim pravilnikom.

U slu€aju stavljanja narednog generi¢kog leka na Listu lekova pod uslovom iz stava
1. ovog €lana, cene generiCkih lekova, odnosno originalnog leka sa vaZece Liste lekova se
uskladuju sa cenom narednog generi¢kog leka, shodno ¢lanu 11. ovog pravilnika.

Ukoliko se istovremeno na Listu lekova stavlja dva ili viSe generi¢ka leka odredenog
INN, istog ili srodnog farmaceutskog oblika i iste jaCine, cena svakog od tih lekova moze da
iznosi najvise do 90% cene leka, odnosno lekova istog INN, istog ili srodnog farmaceutskog
oblika i iste jacine koji se ve¢ nalaze na vazZecoj Listi lekova.
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Izuzetno od stava 1, ukoliko se na vazec€oj Listi lekova, u okviru odredenog INN,
farmaceutskog oblika i jaCine, nalazi lek od samo jednog generi¢kog proizvodaca i ukoliko
tog leka nema u prometu, odnosno nema ga u dovoljnim koli€inama za potrebe osiguranih
lica, na Listu lekova se moze staviti naredni genericCki lek po ceni formiranoj u skladu sa ¢l. 8.
i 9. ovog pravilnika.

Odnos cene generi¢kog i originalnog leka
Clan 11.

Na Listi lekova, generi¢ki i originalni lekovi u okviru istog INN, istog ili srodnog
farmaceutskog oblika, iste jacine, razliitog pakovanja, istog ili razli¢itog proizvodaca, imaju
istu cenu leka na veliko po DDD, osim u izuzetnim sluCajevima kada je ugrozeno
snabdevanje trzista, odnosno kada na taj nacin nije moguce obezbediti potrebne koli€ine
odredenog leka za osigurana lica.

Izuzetno od stava 1. ovog €lana, u Listi A i Listi A1 Liste lekova, cena leka na veliko
po DDD originalnog leka, moze biti najvise do 20% viSa od cene leka na veliko po DDD
generiCkog leka istog INN, istog ili srodnog farmaceutskog oblika i iste jacine i to:

a) ako je genericki lek na Listi A, originalni lek se nalazi na Listi A1 i to sa procentualnom
participacijom osiguranog lica, koja je srazmerna razlici cena leka na veliko po DDD izmedu
originalnog i generi¢kog leka;

b) ako su i genericki lek i originalni lek na Listi A1 sa razliCitom procentualnom participacijom
osiguranog lica koja je za originalni lek visa, srazmerno razlici cena leka na veliko po DDD
izmedu originalnog i generic¢kog leka.

Cena fiksne kombinacije leka
Clan 12.

Za lekove koji predstavljaju fiksnu kombinaciju aktivnih supstanci, pored kriterijuma iz
ovog pravilnika, cena leka na veliko ne moZze biti ve¢a od zbira cena lekova na Listi lekova
koji sadrze pojedinaCne aktivhe supstance sadrzane u fiksnoj kombinaciji leka, istog ili
srodnog farmaceutskog oblika i iste jaCine kao u fiksnoj kombinaciji, pri ¢emu je prioritetni
kriterijum uporediva cena leka u referentnim zemljama.

Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, ukoliko se jagine pojedinaCnih aktivnih supstanci
sadrzanih u fiksnoj kombinaciji razlikuju u odnosu na jacine lekova na Listi lekova koje
sadrze pojedinacne aktivne supstance, cena leka koji predstavlja fiksnu kombinaciju se
moze razlikovati od zbira cena lekova koji sadrze pojedinacne aktivne supstance sadrzane u
fiksnoj kombinaciji leka, preracunato na odgovarajucu jacinu, pri ¢emu sredstva koja
Republicki fond izdvaja za lek koji predstavlja fiksnu kombinaciju ne mogu biti ve¢a od zbira
sredstava koja Republi¢ki fond izdvaja za lekove koji sadrze pojedinaCne aktivne supstance,
preracunato na odgovarajucu jacinu.

TrosSkovi obrade Zahteva
Clan 13.

Podnosilac Zahteva duzan je da uz Zahtev, na ime troSkova obrade Zahteva,
izvrSi na podracun Republi¢kog fonda uplatu iznosa od 120.000 dinara, uve¢anog za
PDV, kao i u slu¢aju kada se Zahtev odnosi na dopunu indikacije, odnosno novu
indikaciju za lek koji se veé nalazi na Listi lekova, odnosno za koji je ve¢ podnet
Zahtev. Kada Zahtev sadrzi lek istog proizvodaca i istog INN koji se ve¢ nalazi na
Listi lekova, odnosno za koji je ve¢ podnet Zahtev, a dopuna se odnosi na razlicit
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farmaceutski oblik, jaCinu leka, odnosno pakovanje leka, duzan je da izvrSi uplatu
iznosa od 60.000 dinara uve¢anog za PDV.

Uplata se ne vrSi kada se podnosi Zahtev koji sadrzi izmenu i dopunu dozvole
za lek (varijaciju), osim ukoliko se varijacija odnosi na izmenu drzave proizvodnje, pri
¢emu ta izmena utiCe na status leka u pogledu prioritetnih kriterujuma iz ¢lana 16.
ovog pravilnika, kada je podnosilac Zahteva duzan da izvrSi uplatu iznosa od 60.000
dinara uvecanog za PDV.

Uplata se ne vrsi za podnoSenje zahteva za skidanje leka sa Liste lekova.
Uplacena sredstva iz stava 1. ovog ¢€lana su nepovratna.

2. Posebni kriterijumi
Clan 14.

Posebne kriterijume iz €lana 4. ovog pravilnika Cine:
1) broj razli¢itih proizvodaca lekova koji proizvode lekove istog INN i istog ili
srodnog farmaceutskog oblika na Listi lekova;
2) prioritetni redosled proizvodaca lekova pri stavljanju lekova na Listu lekova;
posebni ugovori.
3)

Broj razli¢itih proizvodaca lekova
Clan 15.

U Listi A i Listi A1 zbirno, u Listi B, kao i u Listi C Liste lekova, u okviru istog INN i
istog ili srodnog farmaceutskog oblika mogu biti lekovi od veéeg broja razli€itih proizvodaca
lekova. U okviru istog INN i istog ili srodnog farmaceutskog oblika, jedan proizvoda¢ moze
imati lekove razliCite jacine i razli¢itog pakovanja.

Prioritetni redosled proizvodaca lekova
Clan 16.

Za lekove za koje je podnet Zahtev za stavljanje na Listu lekova, odnosno za lekove
koji se nalaze na Listi lekova, u okviru istog INN i istog ili srodnog farmaceutskog oblika
(uklju€ujuéi i farmaceutske oblike produzenog ili kontrolisanog delovanja), izbor lekova pri
stavljanju na Listu lekova vrSi se u odnosu na proizvodaca leka i u odnosu na status leka, a
prema sledeéem prioritetnom redosledu:

1) da lek proizvodi proizvodac koji ima dozvolu za proizvodnju lekova u Republici
Srbiji,

2) da je lek originalan, odnosno proizvodac koji proizvodi originalan lek;

3) da je lek generiCki inostranog proizvodaca, a prioritet ima proizvodac leka, diji
podnosilac zahteva, odnosno nosilac dozvole za stavljanje leka u promet na
dan podnoSenja Zahteva ima veci broj lekova za koje je izdata dozvola za lek
Ciji je rezim izdavanja na recept, u skladu sa Zakonom o lekovima i medicinskim
sredstvima. Ukoliko se prioritet ne moZe odrediti na ovaj nacin, prioritet ima
proizvodac leka, Ciji podnosilac zahteva, odnosno nosilac dozvole za stavljanje
leka u promet ima veci broj lekova na recept iz razli€itih terapijskih grupa za
koje je izdata dozvola za lek.

Broj razli¢itih proizvodaca lekova koji proizvode lekove u okviru istog INN i istog ili
srodnog farmaceutskog oblika, zbirno na Listi A i Listi A1 Liste lekova, po prioritetnom
redosledu iz stava 1. ovog Clana je:



7

a) svi proizvodaci iz tac. 1) i 2) koji ispunjavaju kriterijume propisane ovim
pravilnikom se stavljaju na Listu lekova;

b) najviSe jedan proizvodac iz tacke 3) u slu€aju kada iz tacke 1) ima samo jedan
proizvodac, a iz tacke 2) jedan ili viSe proizvodaca;

v) najviSe dva proizvodaca iz tacke 3) u slu€aju kada iz tac¢. 1) i 2) ima samo jedan
proizvodac, tako da ukupno mogu biti najviSe tri proizvodaca lekova;

g) svi proizvodadi iz tatke 3) koji ispunjavaju kriterijume propisane ovim pravilnikom
se stavljaju na Listu lekova u slu¢aju kada nema proizvodaca lekova iz tac. 1) i 2).

Posebni ugovori
Clan 17.

U skladu sa sredstvima predvidenim Finansijskim planom, originalni ili inovativni lek
odredenog INN, farmaceutskog oblika i jaCine koji se ne nalazi na vazecoj Listi lekova, moze
se staviti na Listu lekova shodno kriterijumima propisanim ovim pravilnikom, pri ¢emu
stavljanje ovog leka ne utiCe na finansijska sredstva RepubliCkog fonda opredeljena
Finansijskim planom za lekove, $to se moze blize urediti ugovorom izmedu Republickog
fonda i proizvodaca leka, odnosno nosioca dozvole za stavljanje leka u promet.

Il NACIN | POSTUPAK STAVLjANjA, ODNOSNO SKIDANjA LEKOVA SA LISTE
LEKOVA

1. Lekovi koji se mogu staviti na Listu lekova
Clan 18.

Na Listu lekova mogu se staviti:
1) lekovi za koje je izdata dozvola za lek;
2) galenski lekovi (za koje se u skladu sa Zakonom o lekovima i medicinskim
sredstvima ne izdaje dozvola za lek);
3) dijetetski proizvodi;
4) lekovi za koje nije izdata dozvola za lek.

Listu lekova €ine Lista A, Lista A1, Lista B, Lista C i Lista D.
Liste A, A1, B i C sacinjene su prema zasti¢enom nazivu leka, a Lista D prema
internacionalnom nezasti¢enom nazivu leka — INN (generi¢kom nazivu).

Lekovi koji se ne mogu staviti na Listu lekova
Clan 19.

Na Listu lekova ne mogu se staviti:

1) lekovi €iji je reZim izdavanja bez lekarskog recepta, izuzev ukoliko se radi o leku
koji je neophodan u dijagnostici i terapiji odredenih bolesti;

2) magistralni lekovi;

3) galenski lekovi, osim u sluCaju kada ne postoji ili nije dostupan lek za koji je
izdata dozvola za lek, a koji je neophodan u terapiji odredenih bolesti;

4) lekovi koji se koriste za lecenje funkcionalnih smetnji (npr. laksativi i sl.), osim
kada se koriste u toku bolni¢kog le€enja osiguranih lica;

5) profilakticki lekovi i lekovi koji sluze za promenu atletskih moguénosti, lekovi koji
se daju u svrhu kozmetike, za prestanak pusSenja, gubitak telesne tezine, kao i
suplementi hrane za specifiCne dijete, osim za leCenje naslednih metabolickih
bolesti i bolesti pracenih malapsorpcijom.



Ogranicenje pri stavljanju leka na Listu lekova
Clan 20.

Prilikom stavljanja leka na Listu lekova mogu da se utvrde odredena ogranicenja,
indikacije, odnosno napomene u odnosu na:
1) medicinsku dijagnozu utvrdenu u skladu sa Medunarodnom Kklasifikacijom
bolesti — Deseta revizija (MKB-10);
2) godine zivota osiguranog lica;
3) odredenu grupu pacijenata;
4) misljenje lekara odgovarajuce specijalnosti;
5) mislienje tri lekara odgovarajuce specijalnosti referentne zdravstvene
ustanove;
6) misljenje nadlezne stru¢ne komisije za odobravanje upotrebe odredenog leka,
koju obrazuje i imenuje direktor Republi¢kog fonda;
7) broj pakovanja leka, odnosno koli€inu dijetetskog proizvoda koja se moze
propisati na jedan lekarski recept;
8) primenu u toku ili kao nastavak bolni¢kog le€enja;
9) odredene dijagnosticke parametre;
10) odlozeno skidanje leka sa Liste lekova.

Izuzetno, u okviru Liste lekova moguce je priviemeno istovremeno prisustvo leka na
Listi D lekova, kaoji je istog INN kao i lek na Listi A, Listi A1 ili Listi B lekova, ukoliko lek sa
Liste lekova, za koji je izdata dozvola za lek, nije dostupan na trziStu Republike Srbije u
koli¢inama koje su neophodne za ostvarivanje zdravstvene zastite osiguranih lica, odnosno
ukoliko je lek povucen iz prometa.

2. Podnosilac Zahteva

Clan 21.

Podnosilac zahteva za stavljanje, odnosno skidanje leka sa Liste lekova moze
biti:

1) proizvodac¢ koji ima dozvolu za proizvodniju lekova u Republici Srbiji,

2) zastupnik, odnosno predstavnik inostranog proizvodaca koji ima sediste
u Republici Srbiji;

3) zastupnik inostranog pravnog lica koje nije proizvodac tog leka, ali je nosilac
dozvole za stavljanje leka u promet u zemljama Evropske unije ili u zemljama
koje imaju iste zahteve za izdavanje dozvole za lek, koji ima sediSte u Republici
Srbiji;

4) pravno lice sa sedistem u Republici Srbiji na koje je proizvodac koji ima dozvolu
za proizvodnju lekova u Republici Srbiji preneo dozvolu za lek, odnosno kome
je dao pravo za sticanje svojstva nosioca dozvole za stavljanje leka u promet iz
svog proizvodnog programa.

Stavljanje leka na Listu D Liste lekova, osim odgovarajuce Stru¢ne podkomisije za
oblasti definisane ATC klasifikacijom lekova, moze predloziti i Ministarstvo zdravlja.

Jedan zahtev za stavljanje, odnosno skidanje leka sa Liste lekova moze da sadrZi:
1) jedan lek, odnosno dijetetski proizvod;
2) viSe lekova istog INN, razli€itog farmaceutskog oblika, jaine i pakovanja.

Zahtev za stavljanje, odnosno skidanje leka sa Liste A, Liste A1, Liste B i Liste C
Liste lekova, podnosi se Republickom fondu sa naznakom: ,za Centralnu stru¢nu
komisiju za lekove® (u daljem tekstu: ,za CSK").



Termini podnosenja zahteva
Clan 22.

Zahtevi za stavljanje leka c€iji se INN i isti ili srodan farmaceutski oblik ne nalazi na
vazecoj Listi lekova podnose se Republickom fondu dva puta godisnje i to u periodu od 15-
31. marta i u periodu od 15-30. septembra svake kalendarske godine.

Zahtevi za stavljanje leka ¢iji se INN i isti ili srodan farmaceutski oblik nalazi na
vazecoj Listi lekova mogu se podnositi Republickom fondu kontinuirano tokom cele
kalendarske godine.

Zahtevi za skidanje leka sa Liste lekova mogu se podnositi RepubliCkom fondu
kontinuirano tokom cele kalendarske godine.

Izuzetno od stava 1. ovog €lana, u slu€aju neodlozne potrebe za hitnim stavljanjem
leka za koji je izdata dozvola za lek na Listu lekova u cilju zastite javno zdravstvenog
interesa i spreavanja nastanka Stetnih posledica po Zivot i zdravlje pacijenta ili grupe
pacijenata, podnosilac zahteva moze Republickom fondu da podnese zahtev za stavljanje
leka iz stava 1. ovog €lana i u terminu mimo navedenih perioda za podno3enje Zahteva.

Obrazac CSK

Clan 23.

Zahtev za stavljanje leka na Listu lekova se podnosi sa odgovarajucom
dokumentacijom za stavljanje leka na Listu lekova, na Obrascu CSK-1, koji je
odStampan uz ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo (Prilog 1).

Odgovarajuc¢a dokumentacija koja se podnosi, uz Obrazac CSK-1 je:

1) Dozvola za stavljanje leka u promet, odnosno izmena ili dopuna dozvole za
stavljanje leka u promet (varijacije), odnosno odgovaraju¢a dokumentacija za
dijetetski proizvod (izvod iz baze podataka koju vodi Ministarstvo zdravlja) —
dva primerka;

2) Sazetak karakteristika leka — dva primerka;

3) Uputstvo za lek — dva primerka;

4) Stru¢no misljenje Agencije da je lek za koji se podnosi Zahtev originalan ili
inovativan;

5) lIzjava podnosioca Zahteva, koju potpisuje ovlas¢eno lice, da se obavezuje da
¢e obezbediti kontinuirano snabdevanja leka na trzistu najmanje sledecih 12
meseci od dana stavljanja leka na Listu lekova;

6) lzjava podnosioca Zahteva, koju potpisuje ovlaséeno lice, da se obavezuje da
¢e ukoliko povladi lek iz prometa obavestiti Republi¢ki fond o tome najkasnije 6
meseci pre povlacenja leka iz prometa;

7) ReSenje o upisu podnosioca Zahteva u registar Agencije za privredne registre
(APR);

8) Dokaz o ceni leka na veliko iz Odluke o cenama lekova, odnosno
odgovarajuéeg akta Ministarstva zdravlja, u skladu sa ¢lanom 58. st. 5. i 6.
Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima;

9) PredloZena cena leka na veliko i predlozena cena leka na veliko po DDD u
dinarima (Prilog 2), odnosno predloZzena cena leka na veliko za lek iji je rezim
izdavanja bez lekarskog recepta, galenski lek, odnosno dijetetski proizvod;

10) Izjava podnosioca Zahteva, koju potpisuje ovlaséeno lice, da je predlozena
cena leka na veliko niza od najnize uporedive cene, a koja sadrzi i zasti¢en
naziv leka tog proizvodaca, zemlju, period od-do (12 meseci) i dokaz (definisan
¢lanom 9. stav 4. ovog pravilnika), od najmanje 5% ucesca leka po ceni istoj ili
nizoj od predlozene cene iz Zahteva u troSkovima prometa u okviru istog INN i
istog ili srodnog farmaceutskog oblika u odredenoj zemlji;

11) lzjava podnosioca Zahteva, koju potpisuje ovlaséeno lice uz dostavljanje



12)

13)

14)

15)

16)
17)
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odgovaraju¢eg dokaza (definisan ¢lanom 9. stav 4. ovog pravilnika), da je
uceSce leka sa najnizom uporedivom cenom leka na veliko u odredenoj
referentnoj zemlji u troSkovima ukupnog prometa lekova u okviru istog INN i
istog ili srodnog farmaceutskog oblika manje od 5% u periodu od 12 meseci
pre dana podnoSenja Zahteva, odnosno pre dana zasedanja Centralne
stru€ne komisije za lekove;

Izjava podnosioca Zahteva, koju potpisuje ovlas¢eno lice, o broju lekova Ciji je
rezim izdavanja na recept, shodno Zakonu o lekovima i medicinskim
sredstvima, za koje je tom podnosiocu Zahteva izdata dozvola za lek do dana
podno$enja Zahteva;

Tabelarni prikaz uporedive cene leka na veliko u referentnim zemljama (Prilog
2);

Farmakolosko misljenje koje ilustruje terapijsku efikasnost primene leka (ne
starije od 12 meseci za prvo podnoSenje Zahteva) na srpskom jeziku, koje
sadrzi:

(a) sustinske farmakolosSke podatke o leku (farmakodinamika, farmakokinetika,
farmakoterapija);

(b) procenu broja osiguranih lica na terapiji lekom u trogodiSnjem periodu (po
godinama);

(v) opis trenutne kliniCke prakse u Republici Srbiji u le€enju bolesti vezano za
indikaciju koja je predmet Zahteva;

(g) sazet opis i komentar terapijskih vodic¢a i protokola za indikacije za koje se
podnosi Zahtev u Republici Srbiji, zemljama Evropske unije i drugim
zemljama;

(d) terapijsku prednost leka u odnosu na lekove za istu indikaciju na vazecoj
Listi lekova;

(d) spisak literature koriS¢ene za izradu farmakoloskog misljenja;
Farmakoekonomske parametre koji potvrduju ekonomsku opravdanost
primene leka, troSak—korist (efektivnost) na srpskom jeziku, koji sadrze
najmanje:

(a) cenu leka na veliko po DDD;

(b) troSak terapije lekom po osiguranom licu, za odgovaraju¢u duzinu le€enja
(broj dana), po terapijskom ciklusu ili na mese¢nom nivou;

(v) troSak godisnje terapije lekom (za hroni¢nu terapiju);

(g) uporedni odnos troSkova generickim lekom (analiza minimizacije troSkova)
za koji se podnosi Zahtev i generi¢kog leka na vazecoj Listi lekova, za istu
indikaciju;

(d) uporedni odnos troSkova i efekata inovativnog ili originalnog leka za koji se
podnosi Zahtev i lekova za istu indikaciju, ukoliko se nalaze na vazZecoj Listi
lekova. Uporedni odnos treba sprovesti primenom odgovarajuce tehnike
modeliranja (drvo odluCivanja, Markovljev model i dr. slicni modeli),
prilagodene trenutnoj situaciji u Republici Srbiji u smislu troSkova i/ili efekata
terapije;

(d) procenu broja osiguranih lica koji bi primali lek, sa izracunatim finansijskim
efektom na ukupni troSak za lekove od strane Republickog fonda, na
godiSnjem nivou;

(e) tabelarni prikaz prisustva leka na Listama lekova zdravstvenog osiguranja
zemalja Evropske unije i u drugim zemljama.

Dokaz o izvrSenoj uplati na ime troSkova obrade podnetog Zahteva;

Ostala dokumenta za koja podnosilac Zahteva smatra da mogu da pomognu
CSK u odlugivanju.

FarmakoloSko misljenje iz stava 1. taCka 14) ovog Clana izraduje lekar, odnosno
farmaceut, specijalista iz odgovarajuce oblasti (lekar specijalista odgovarajuce grane

medicine,

odnosno farmaceut sa  zdravstvenom  specijalizacijom iz

farmakoinformatike, odnosno farmakoterapije ili klinicke farmacije).
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Dokazi iz stava 1. ta€. 1)-17) ovog €lana podnose se uz Zahtev za stavljanje leka na
Listu lekova, odnosno Zahtev koji sadrzi novu indikaciju za lek, odnosno novi
farmaceutski oblik. Ako se Zahtev odnosi na razliCito pakovanje, odnosno jacCinu leka
u odnosu na vec¢ postojece na Listi lekova, odnosno ve¢ podnet Zahtev, ne podnosi
se dokaz iz stava 1. taC. 7), 14) i 15) ovog Clana. Ako se Zahtev odnosi na varijaciju
dozvole za lek, podnosi se dokaz iz stava 1. tacka 1) ovog €lana, a u zavisnosti od
sadrzaja varijacije i drugi neophodni dokazi iz tac. 2)-17).

Podnosilac Zahteva zaokruzuje redni broj ispred dokumentacije koju prilaze i
numeriSe strane, poCev od broja jedan po rastu¢em broju, od prve do poslednje
strane prilozene dokumentacije.

Zahtev za skidanje leka sa Liste lekova sa odgovaraju¢im obrazlozenjem, podnosilac
zahteva dostavlja Republickom fondu na obrascu CSK-2, koji je odStampan uz ovaj
pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo (Prilog 3).

Prijem zahteva
Clan 24.

Republickom fondu podnosilac Zahteva za stavljanje leka na Listu lekova predaje
popunjen Obrazac CSK-1 na kome se podnosi Zahtev, u dva primerka i pratecu
dokumentaciju u sedam primeraka: tri primerka pratece dokumentacije u papirnoj formi i
Cetiri primerka na CD-u, uz koju se prilaze overena izjava da elektronska forma
dokumentacije odgovara originalnoj dokumentaciji predatoj u papirnoj formi.

Republickom fondu podnosilac zahteva za skidanje leka sa Liste lekova predaje
popunjen Obrazac CSK-2 na kome se podnosi zahtev, u dva primerka u papirnoj
formi.

Na Obrascu CSK-1, odnosno CSK-2 stavlja se prijemni Stambilj Republi¢kog
fonda, redni broj pod kojim je odgovarajuci zahtev zaveden u posebnom delovodniku
koji se vodi u Republickom fondu za ovu namenu, kao i datum prijema.

Jedan primerak Obrasca CSK-1, odnosno CSK-2 zadrzava Republi¢ki fond, a
drugi primerak sa prijemnim peCatom se vraéa podnosiocu zahteva za stavljanje,
odnosno skidanje leka sa Liste lekova.

CSK
Clan 25.

Primljene zahteve za stavljanje, odnosno skidanje leka sa Liste lekova sa
potpunom pratecom dokumentacijom, odnosno predloge dostavljene u skladu sa
¢lanom 21. stav 2. ovog pravilnika, razmatra CSK.

U postupku odlu€ivanja o Zahtevu za stavljanje na Listu lekova leka Ciji se
INN, isti ili srodan farmaceutski oblik i iste indikacije ne nalaze na vazecoj Listi
lekova, CSK koristi misljenje odgovarajuce Stru¢ne podkomisije za lekove za oblasti
definisane ATC Kklasifikacijom lekova i miSljenje Komisije za farmakoekonomiju i
odlucuje o Zahtevu imajuci u vidu i finansijska sredstva Republi¢kog fonda.

Kada CSK o Zahtevu odlu¢i pozitivno, odnosno kada se vrsi uskladivanje cena
lekova u vazecoj Listi lekova sa Odlukom o cenama lekova, odnosno kriterijumima iz ovog
pravilnika, Republi¢ki fond obra¢a se podnosiocu Zahteva, za potvrdu cene leka u skladu sa
kriterijumima utvrdenim ovim pravilnikom, nakon ¢ega podnosilac Zahteva dostavlja
RepubliCkom fondu pismenu saglasnost, odnosno izjavu kojom se obavezuje da ¢e po toj
ceni kontinuirano snabdevati zdravstvene ustanove sa kojima Republi¢ki fond zakljucuje
ugovor o pruzanju zdravstvene zastite osiguranim licima.
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Odlucivanje CSK

Clan 26.

Po sprovedenom postupku iz ¢lana 25. ovog pravilnika, ako CSK zahtev za
stavljanje, odnosno skidanje leka sa Liste lekova usvoiji, predlaze Upravnom odboru
Republickog fonda da se lek, galenski lek, odnosno dijetetski proizvod stavi,
odnosno skine sa odredene Liste u okviru Liste lekova.

Skidanje lekova sa Liste lekova

Clan 27.

CSK prati primenu Liste lekova i predlaze Upravhom odboru Republi¢kog
fonda skidanje lekova sa Liste lekova u sledec¢im slu€ajevima:

1) ako lek viSe ne ispunjava neki od opstih ili posebnih kriterijuma

propisanih ovim pravilnikom;

2) ako je dozvola za lek istekla i nije obnovljena, a pro$lo je najduze Sest meseci

od isteka roka iz dozvole za lek;

3) ako podnosilac Zahteva u roku od 3 meseca dana od stavljanja leka na Listu
lekova ne obezbedi prisustvo leka na trzistu, a izuzetno u roku od 6 meseci za
injekcione lekove sa kratkim rokom upotrebe leka i posebnim uslovima €uvanja
(,hladni lanac®);
ako podnosilac Zahteva kontinuirano ne snabdeva trziste lekom;
iz farmakoterapijskih razloga;
iz farmakoekonomskih razloga;
ako ne postoje dovoljna finansijska sredstva prema Finansijskom planu
Republi¢kog fonda;

8) na zahtev podnosioca zahteva za skidanje leka sa Liste lekova.

~N O 0o b~
~— N — ~—

Izuzetno, na predlog Ministarstva zdravlja, CSK predlaze Upravnom odboru
Republickog fonda skidanje sa Liste lekova leka, za koji je Ministarstvo zdravlja,
obustavilo i zabranilo proizvodnju, odnosno promet leka ili naredilo povlacenje tog
leka iz prometa.

Republi¢ki fond obavestava podnosioca zahteva, odnosno nosioca dozvole za
stavljanje leka u promet o skidanju leka sa Liste lekova sa odgovarajuéim
obrazlozenjem.

ReSenje o ispunjenosti kriterijuma
Clan 28.

Republi¢ki fond u roku od 90 dana od dana podno$enja zahteva za stavljanje,
odnosno skidanje odredenog leka sa Liste lekova donosi reSenje o ispunjenosti
kriterijuma za stavljanje, odnosno skidanje leka sa Liste lekova u skladu sa ovim
pravilnikom.

Na postupak donoSenja reSenja iz stava 1. ovog €lana primenjuje se zakon
kojim se ureduje opSti upravni postupak.

Resenje iz stava 1. ovog €lana konacno je u upravnom postupku i protiv njega
se moze pokrenuti upravni spor.

Posebne obaveze podnosioca Zahteva

Clan 29.
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Ako podnosilac Zahteva, odnosno nosilac dozvole za stavljanje leka u promet povladi
iz prometa lek koji se nalazi na Listi lekova, obavezan je da o tome obavesti Republicki fond
najkasnije Sest meseci pre povlacenja leka iz prometa.

Ako podnosilac Zahteva, odnosno nosilac dozvole za stavljanje leka u promet ima
problem u obezbedivanju kontinuiranog snabdevanja lekom koji se nalazi na Listi lekova,
duZan je da o tome obavesti Republi¢ki fond najkasnije do trenutka kada na zalihama
raspolaze koli€¢inom leka za jo$ tri meseca kontinuiranog snabdevanja, kao i o roku u kome
¢e se ponovo uspostaviti kontinuirano snabdevanije tim lekom.

Ako je Agenciji podnet zahtev za obnovu dozvole za stavljanje leka u promet,
odnosno za varijaciju za lek koji je na Listi lekova, podnosilac Zahteva, odnosno
nosilac dozvole za stavljanje leka u promet obavezan je da o zahtevu za obnovu
obavesti Republi¢ki fond najkasnije 90 dana pre isteka roka iz dozvole za stavljanje
leka u promet, odnosno o zahtevu za varijaciju odmah nakon podnoSenja iste
Agenciji i da to dokumentuje fotokopijom zahteva, kao i da po dobijanju obnove
dozvole, odnosno varijacije dozvole za lek istu dostavi Republi¢kom fondu.

Ukoliko podnosilac Zahteva, odnosno nosilac dozvole za stavljanje leka u
promet dostavi Republickom fondu dokaz o izvrSenoj varijaciji dozvole za lek
odredenog JKL kojom je odobrena izmena zastiCenog naziva leka, odnosno
proizvodaca leka, odnosno drzave proizvodnje za lek istog JKL koji se ve¢ nalazi na
Listi lekova, odnosno za koji je ve¢ podnet Zahtev, Republi¢ki fond ¢e podatke na
Listi lekova, odnosno u podnetom Zahtevu za taj isti lek (lek istog JKL) usaglasiti sa
dostavljenim izmenama u okviru narednog Pravilnika o Listi lekova, a nakon
dostavljanja varijacije.

Do donoSenja narednog Pravilnika o Listi lekova, u cilju obezbedivanja
kontinuiranosti snabdevanja zdravstvenih ustanova lekom, odnosno obezbedivanja
dostupnosti leka, osigurana lica imaju pravo i na lek iz stava 4. ovog €lana, ukoliko
se radi o leku Ciji se JKL nalazi na Listi lekova, o ¢emu Republi¢ki fond dopisom
obavesStava sve zdravstvene ustanove u kojima se lek tog JKL propisuje, izdaje,
odnosno primenjuje.

Podnosilac Zahteva, odnosno nosilac dozvole za stavljanje leka u promet
duzan je da obavesti Republicki fond i o svim drugim izmenama, odnosno
informacijama koje mogu biti od znacCaja za snabdevanje zdravstvenih ustanova
lekovima sa Liste lekova za koje ima svojstvo nosioca dozvole za stavljanje leka u
promet, kao i da, na zahtev Republi¢kog fonda, dostavi sve druge trazene podatke,
odnosno informacije u cilju sagledavanja dostupnosti lekova sa Liste lekova
osiguranim licima, odnosno obezbedivanja potrebnih lekova za ostvarivanje
odgovarajuceg kvaliteta zdravstvene zastite osiguranih lica.

Ponovni Zahtev
Clan 30.

Ponovni Zahtev moZe biti podnet najranije po isteku roka od 6 meseci od dana
objavljivanja Liste lekova, odnosno skidanja leka sa Liste lekova, iz razloga
navedenih u ¢lanu 27. ovog pravilnika, osim ako je lek sa Liste lekova povucen iz
prometa na predlog Ministarstva zdravlja, kada taj rok moze biti kraci.

lzuzetno od stava 1. ovog ¢lana, ukoliko je razlog odbijanja Zahteva, odnosno
skidanja leka sa Liste lekova bio cena leka, ponovni Zahtev mozZe da se podnese po
isteku roka od tri meseci od dana odbijanja Zahteva, odnosno skidanja leka sa Liste
lekova.
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IV PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Prelazna odredba
Clan 31.

Odredbe ovog pravilnika primenjuju se i na Zahteve koji su podneti RepubliCkom
fondu pre stupanja na snagu ovog pravilnika, a o kojima CSK do dana stupanja na snagu
ovog pravilnika nije donela odluku.

Prestanak vazenja ranijeg propisa

Clan 32.

Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaje da vazi Pravilnik o kriterijumima,
nacinu i postupku za stavljanje, odnosno skidanje lekova sa Liste lekova koji se
propisuju i izdaju na teret sredstava zdravstvenog osiguranja (,Sluzbeni glasnik RS”,
br. 25/11 i1 60/11).

ZavrSna odredba
Clan 33.

Ovaj pravilnik stupa na snagu narednog dana od dana od dana objavljivanja u
»oluzbenom glasniku Republike Srbije”.
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Mpwnor 1

(LTamburb nogHocroua 3axtesa 3a L|CK)

O6pasay LICK-1

(MpujemHn wtamburs Penybnuykor poHaa 3a
30paBCTBEHO OCUTYypaH-e)

PENYBITUYKU ®OHLO 3A 30PABCTBEHO OCUTYPAKE
- 3a LleHTpanHy cTpy4Hy KOMUCHjy 3a NeKoBe -

11000BEOTPA[
JoBaHa MapuHoBuha 6p. 2

3AXTEB 3A CTABJbAKE JIEKA HA JINCTY NEKOBA KOJU CE NMPONUCYJY U U3OAJY HA TEPET
CPEACTABA OBABE3HOI' 3PABCTBEHOIr OCUTYPAA

3awTnheHun Ha3mB neka/apmaueyTckn 06NnuK neka, jaunHa, NnakoBare:

MHTepHaunoHanHu HesawTtuheHn Ha3mB neka (MHH):

Hasue npoussohava:

Agpeca npoussohauva:

OpxaBa TenedoH: dakc: E-mail:
MopHocunal 3axTesa:
Appeca nogHocuoua 3axTeBa:
[pxaBa TenedoH: dakc: E-mail:
Mopaum ocobe 3aayxeHe 3a KOHTaKT:
Mme n npesnmve TenedoH:

MHaunkaumja 3a kojy ce nogHocu 3axTes:

3axTeB ca JOKyMeHTaumjoM npegaT y 3 nanupHa npumepka n 4 LI,

Y , daHa , 4ac

CpaBtbetbe 3axTeBa u
[OOKyMeHTauuje U3BpLUINO

(vme un npesnme)

(M.n.)

3AXTEB NMOAHEO

(vme u npesnme)
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MpunoxeHa gokymeHTauuja:

1. JosBona 3a cTaBrbake neka y NpomeT, O4HOCHO U3MeHa Unn AonyHa [03BOS1e 3a CTaBibake feka y

npomeT (Bapujaumje), O4HOCHO ogroBapajyha JoKyMeHTauuja 3a aujeTeTcku npounssos (M3soa 13 6ase

nogaTka kojy Boan MuHucTapcTBo 3apaBrba)-2 npumepka. (CTp._ )

CaxeTak KapakTepucTuKa neka-2 npumepka. (CTp.__ )

YnyTcTBO 3a nek-2 npumepka. (ctp.___ )

CTpyyHO MULIbere AreHuuje fa je nek 3a Koju ce nogHocu 3axTeB opuriHanaH unm nHoeatueaH. (CTp._ )
M3jaBa nogHocuroua 3axTeBa, kojy notnucyje osnawheHo nuue, ga ce obasesyje ga he ob6e3dbegntn
KOHTUHYMpaHO cHabaeBame fieka Ha TPXULITY Hajmake cnegehux 12 meceum of faHa cTaBrbakba feka Ha
Jlucty nekosa. (cTp.___ )
6. WsjaBa nogHocuoua 3axTeBa, Kojy noTnucyje oBnawheHo nuue, aa ce obasesyje Aa he ykonuko nosnayun
nek n3 npomeTa obasecTutn Penybnnyku 3aBog 0 TOMe HajkacHuje 6 Mmeceum Npe nosnavera fneka us
npomeTa. (cTp.___)
7. Pelwetse 0 ynucy nogHocroua 3axtesa y permctap AreHuuje 3a npuspeaHe peructpe. (AMP) (ctp._ )
8. [okas o ueHu neka Ha Benuko us Oanyke o LeHama nekoBa, 0ogHOCHO ogrosapajyher akta MuHuctapcTea
3gpaemba (CTp._ )
9. [lpeanoxeHa LeHa neka Ha BENWKO M NpeanoXxeHa ueHa neka Ha senvko no 4410 y avHapuma (Mpwvnor 2),
OOHOCHO NpeasioxeHa LieHa nieka Ha BENUKO 3a NeK Ymnju je pexum nsgasana 6e3 nekapckor peuenra,
raneHckun nek, O4HOCHO AMjeTeTCKM NPOon3BoA. (CTp._ )
10. U3jaBa nogHocuoua 3axTeBa, kojy noTnucyje osnawheHo nuue, Aa je npeafoxeHa LeHa neka Ha Benuko
HWXa o[ HajHWXKe ynopeavBse LeHe, a Koja caapxu 1 3awTtuheH Ha3mB neka Tor npomssohaya, 3eMrby, nepuog
oa-A0 (12 meceun) n gokas (gedpuHucaH ynaHom 9. ctas. 4. OBOT NpaBuIHKKa), o4 Hajmawe 5% ydelwha neka
no LieHW UCTOj UNN HUXOj O NpeanoxeHe LeHe u3 3axTeBa y TPOLLKOBMMa npomeTa y oksupy nctor IHH n
MCTOr UNN CpogHor dhapmaLeyTckor obnvka y ogpeheHoj saemrbu. (CTp._ )
11. N3jaBa nogHocuoua 3axTeBa, Kojy noTrnucyje osnawheHo nuue y3 goctaerbake ogrosapajyher gokasa
(oedunHmcaH unaHom 9. ctae 4. 0BOTr NpaBUITHKKA), Aa je y4ellhe neka ca HajHWKOM yrnopeanBoM LiEHOM Jeka
Ha Benuko y oapeheHoj pedepeHTHOj 3eMIbM Y TPOLLKOBMMA YKYNHOT NpomMeTa nekosa y okBupy ncror IHH u
MCTOT Unu cpogHor chapmaveyTckor obnuka mare of 5% y nepuogy of 12 meceum npe AaHa NofgHoLeHa
3axTeBa, 0QHOCHO Mpe AaHa 3acefana LleHTpanHe cTpydHe komucuje 3a nekose. (CTp.__ )
12. UsjaBa nogHocuoua 3axTeBa, Kojy noTnucyje oBnawheHo nvue, o 6pojy nekosa unjy je pexvm n3gaBara Ha
peLenT, CXO0AHO 3aKoHY O fekoBMMa U MeAULMHCKMM CpecTBMMA, 3a Koje je TOM nogHocuouy 3axTesa
n3gaTa Jo3Bona 3a fek Ao faHa nogHollera 3axTesa;
13. TabenapHu npuka3s ynopeavBe LieHe fneka Ha BENWKO y pedepeHTHUM 3eMrbama. (Mpwunor 2) (ctp._ )
14. ®apmMakonoLKo MULLIbEHE KOje UMYCTPYje Tepanujcky edpmkacHOCT npuMeHe neka (He ctapuje oa 12
MeceLM 3a NPBO NoAHOLWEeHe 3axTeBa) Ha CPrCKOM je3uKy, Koje CaapXu:
a) cylTnHCKe hbapmakosoLlke nogaTke o neky (chapMakogmHamuka, hapMakokMHeTUka, bapmakotepanuja).
(ctp.__)
©) npoueHy 6poja ocurypaHmx nuua Ha Tepanuju ekom y Tporoguiikem nepuogy (no rogmHama). (ctp._ )
B) ONWC TPEHYTHEe KNMHMYKe npakce y Penybnuum Cpbuju y nedery 60nectv Be3aHo 3a MHAMKaUWMjy Koja je
npegmet 3axTeBa. (CTp.___ )
r) caxeT OMnMC N KOMeHTap TepanujckMx Bognya 1 NpoToKoma 3a MHAMKaLmje 3a Koje ce nogHocu 3axTeB Yy
Penybnuumn Cpbuju, 3emrbama EBponcke yHuje u gpyrum 3emrbama. (CTp._ )
[) TepanujcKy NpeaHOCT fneka y OAHOCY Ha NeKoBe 3a UCTY HAukauujy Ha Baxehoj Jlnctu nekoea. (ctp.__ )
f) cnucak nutepatype kopuwwheHe 3a n3pagy hapMakonoLWKor MULWbewa. (CTp._ )

15. PapmakoekoHOMCKe napameTpe Koju NoTBPRYjy EKOHOMCKY onpaBAaHOCT NPUMEHe fneka, TpoLlak —
KOPUCT (e(PeKTUBHOCT) Ha CPICKOM je3UKY, KOjU CaapXmn HajMare:
a) ueHy neka Ha Benvko no AAA4. (ctp.__ )
6) Tpoluak Tepanuje NeKoM No ocuUrypaHoMm nuuy, 3a ogroeapajyny oyxuHy nedewa (6poj gaHa), no
Tepanmjckom LIMKIYCYy UM Ha MECEYHOM HUBOY. (CTP. )
B) TPOLUAK roAuLLk-e Tepanuje NekoMm (3a XpoHuUYHy Tepanujy). (CTp. )
r) ynopeaHu og4HOC TPOLLKOBA FreHEPUYKUM NEKOM (aHanm3a MUHMMK3aLMje TPOLLKOBA) 3a KOju Ce NMOgHOCU
3axTeB 1 reHepuyKkor neka Ha Baxxehoj JInctu nekoea, 3a UCTy nHagukauujy. (cTp. )
[) ynopeaHu oHOC TPOLLKOBA U echekaTa MHOBATMBHOT UM OPUTMHAIHOT Jleka 3a KOju ce nogHocu 3axTeB
1 NeKoBa 3a UCTY UHAMKALUMjY, YKONNKO ce Hanase Ha Baxehoj Jlnctu nekosa. YnopegHu ogHoc Tpeba
CNpoBEeCTV NpMMEHOM ofrosapajyhe TexHuke mogenvpama (4pBo oAnyymsara, Mapkosrbes Mogen u ap.
CNnYHM Mogenu), npunaroheHe TpeHyTHOj cuTyaumju y Penybnuum Cpbuju y cmucny TpowkoBa u/vnm
edekarta Tepanuje. (CTp.____ )
f) npoueHy 6poja ocurypaHmx nuua Koju 6m npumanu nek, ca nspadvyHatum prMHaHCKjCKMM edhbekToM Ha
YKYMHW TPOLLAK 3a nekose oA cTpaHe Penybnuukor 3aBoga, Ha roguhbemM HUBOY. (CTp._ )
e) TabenapHu npukas NpMCcycTBa neka Ha Jluctama nekoBa 34paBCTBEHOr ocuUrypaka 3emarba EBponcke
yHUWje Uy apyrum 3emrbama. (ctp.___ )

16. [oka3s o u3BpLUeHOj ynnaTu Ha MMe TpoLukoBa obpage nogHetor 3axtesa. (CTp.__ )

17. OcTtana gokymeHTa 3a koja nogHocunal 3axteBa cMmaTpa ga mory aa nomorHy LICK y ognyumnBamwy. (cTp._ )

abrwn

HAMOMEHA: Ynnata TpowkoBa obpage 3axTeBa 3a nek Ha JInctu nekosa, BpLUM ce Ha nogpadyH Penybnuykor
3aBOfa 3a 34paBCTBEHO ocurypare 6poj: 840-6657-42, ca no3amBoM Ha bpoj 3agyxera no mogeny 97 no3uey Ha
6poj 39-7423611-31.



Mpwunor 2 Tabena

TaGenapHu Npukas o ynopeavBoj LieHU fieka Ha BeJNUKO y pechepeHTHUMM 3eMrbaMa, LieHU NleKoBa Ha Benuko u3 Baxehe Oagnyke u
npeanoXeHoj LeHU nogHocuoLa 3axTeBa 3a CTaBIbake neka Ha Jlucty nekoBa

MogHocunay 3axTteBa

OaTtym
I:z;l(z r:l: MpeanoxeHa I'Ipe.qz:::(eua Ynopep.uaan u:u:qy ngepe:ti:tn: 3eMrbama
®dapmavneyTcku MakoBawe u jaumHa ueHa u pepa4y Yy AnHap
ATU WHH 3awTuheHo ume neka Oanyke o nogHocuoua
obnuk neka neka nopgHocuoua
LeHama 3axTesa 3axTeBa no
nekosa ann XpBarcka CnoseHuja Wtanuja

* Ynopeausa ueHa npepadyHata y AuHape npema 4n. 6.,7.1n9. [MpaBunHuka o KleTelejymmma, Ha4uHy U NOCTYNKYy 3a CTaB/bak€, OAHOCHO CKnaaw-e fiekoBa ca Ilucte nekosa KOjVI ce
nporu/lcyjy n Ma,u,ajy Ha TepeT cpeacTaBa obaBe3Hor 34paBCTBEHOr ocurypama.




Mpwunor 3

O6pasay LICK-2

(Wramburb nogHocroua 3axTeBa 3a LICK) (MpujemHmn wtamburs Penybnuykor dhoHaa 3a
30paBCTBEHO OCUTrypaH-e)

PENYBJINYKU ®OH[ 3A 3JPABCTBEHO OCUTYPAKE

- 3a LleHTpanHy cTpy4YHy KOMUCH]y 3a NeKoBe -

110006EOTPAL
JoBaHa MapuHoBuha 6p. 2

3AXTEB 3A CKUOAHKE JIEKA CA JIUCTE JIEKOBA KOJU CE NPONUCYJY U U3OAJY HA TEPET
CPEACTABA OBABE3HOI 3IPABCTBEHOIr OCUTYPAKA

3awTtuheHn Hasue neka un JKII:

MHTepHaumoHanHu HesawTtuheHn Ha3me neka (MHH):

Hasus npounssohava:

Hasue nogHocuoua 3axTesa:

Appeca nogHocuoua 3axTeBa:

[pxaBa TenedoH: dakc:

E-mail:

Mpunor:

- obpasnoxere pasnora 3a nogHolexwe 3axTeBa ca
HaBofereM JaTyma o Kafa ce 3axTeBa Aa ce nek
ckuHe ca Jlucte nekosa

- [03BOra 3a CTaBrbahe Jieka y NpoMeT, OAHOCHO
Bapujaumja kojom ce nogHocKoLuy 3axTesa yTephyje
CBOjCTBO HOCMOLIA JO3BOrIE 3a CTaBIbak-e fneka y
npomeT

3axTeB ca npuno3vmMa npegat y Aea (2) nanupHa npumepaka.

Y , AaHa , yac

CpaBtoetbe 3axTeBa n
[OKyMeHTaLuje U3BpLUNO
(M)

(vme un npesnme)

3AXTEB NMOAHEO

(vme u npesnme)





