UREDBA O KRITERIJUMIMA ZA FORMIRANJE CENE LEKOVA
"Sl. Glasnik RS", br. 37/08, 84/08, 88/08, 113/08, 18/09 i 72/09.*

Predmet Uredbe
Clan 1.

Ovom uredbom utvrduju se kriterijumi za formiranje cene na veliko i cene na malo lekova za humanu
upotrebu i lekova koji se upotrebljavaju iskljucivo u veterinarskoj medicini.

Vrste kriterijuma

Clan 2.
Kriterijumi za formiranje cene lekova na veliko koji su dobili dozvolu za stavljanje u promet od
Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije (u daljem tekstu: Agencija), izuzev za lekove koji se
dobijaju iz humane plazme, jesu:
1) uporediva cena leka na veliko u referentnim zemljama;
2) prosecna uporediva cena leka na veliko u referentnim zemljama,;
3) odnos cene leka na veliko u Republici Srbiji i prosecne uporedive cene leka na veliko u
referentnim zemljama;
4) postojeca cena leka na veliko;
5) pokazatelji farmakoekonomske studije;
6) troskovi prometa na veliko.

Clan 3.
Kriterijumi za formiranje cene lekova na veliko koji se dobijaju iz humane plazme koji su dobili
dozvolu za stavljanje u promet od Agencije, a koji je od Sireg javno-zdravstvenog interesa i namenjen
je za leCenje bolesti od veceg socijalno-medicinskog znacaja, jesu:
1) kalkulacija cene leka na veliko;
2) uporediva cena leka na veliko u zemljama Evropske unije u kojima je lek dobio dozvolu za
stavljanje u promet;
3) postojeca cena leka na veliko;
4) pokazatelji farmakoekonomske studije;
5) troskovi prometa na veliko.

Referentne zemlje
Clan 4.

Referentne zemlje su zemlje Cije se cene lekova na veliko koriste za uporedivanje sa cenama lekova
na veliko u Republici Srbiji.

Referentne zemlje, u smislu ove uredbe, jesu: Republika Slovenija, Republika Hrvatska i Republika
Italija.

Izvori podataka o cenama lekova u referentnim zemljama jesu poslednja izdanja Stampanih, odnosno
elektronskih publikacija: Register zdravil Republike Slovenije koji se objavljuje na internet adresi:
http://www.ivz.si, Registar lijekova u Hrvatskoj i L-Informatore Farmaceutico.

Cena leka na malo objavljena u L-Informatore Farmaceutico preracunava se u cenu leka na veliko
tako $to se mnozi koeficijentom 0,685.

Izuzetno od st. 2. i 3. ovog ¢lana, ako nije moguce utvrditi uporedivu cenu ni u jednoj od publikacija
iz stava 3. ovog Clana, referentna zemlja, u smislu ove uredbe, jeste zemlja Evropske unije u kojoj se
lek proizvodi i u kojoj je lek dobio dozvolu za stavljanje u promet, a za lek koji nije dobio dozvolu za
stavljanje u promet u zemlji Evropske unije u kojoj se lek proizvodi, referentne zemlje, u smislu ove
uredbe, jesu zemlje Evropske unije u kojima je lek dobio dozvolu za stavljanje u promet.

Za inovativne lekove u sluCaju iz stava 5. ovog Clana referentne zemlje, u smislu ove uredbe, jesu
zemlje Evropske unije u kojima je lek dobio dozvolu za stavljanje u promet.

Izvori podataka o cenama lekova u referentnim zemljama iz st. 5. i 6. ovog Clana jesu poslednja
izdanja Stampanih ili elektronskih publikacija, odnosno zvani¢ni podaci organa nadleznih za cene
lekova tih referentnih zemalja.

*Hamomena: Ha kpajy ocHOBHOT TeKcTa, Ha cTpaHu 12-15 oBor mokymeHTa Hanase ce M3MeHe u nomyHe
VYpenbe o kputepujymMmuma 3a popMmupame 1ene exosa (,,Cir. rmacauk PC* 84/08, 88/08, 113/08,18/09, 72/09)



Uporediva cena leka na veliko
Clan 5.

Uporediva cena leka na veliko u referentnim zemljama iz Clana 2. tacka 1) ove uredbe jeste cena na
veliko istog leka u referentnim zemljama. Pod istim lekom, u smislu ove uredbe, smatra se lek istog
internacionalnog nezasti¢enog imena (u daljem tekstu: INN) i istog farmaceutskog oblika.

Uporediva cena leka na veliko utvrduje se za svaki farmaceutski oblik posebno. Ako u referentnim
zemljama postoji isti farmaceutski oblik, iste jacine, od raznih proizvodaca s razli¢itim cenama, u
obracun se uzima prosecna cena leka u svakoj referentnoj zemlji.

Ako u referentnim zemljama nema istog farmacetskog oblika, moze se uporediti srodan oblik (na
primer: tableta-drazeja-kapsula ili suspenzija-sirup-rastvor), pri ¢emu se oblici lekova produzenog ili
kontrolisanog delovanja ne mogu izjednaciti sa oblicima lekova koji nemaju to dejstvo.

Ako je razli¢it broj jedinica doziranja u pakovanju uporedivog leka u referentnim zemljama u odnosu
na broj jedinica doziranja u pakovanju leka na trzistu Republike Srbije, u obzir se uzima pakovanje
koje je najblize po broju jedinica doziranja leka na trzistu Republike Srbije, s tim da broj jedinica
doziranja u pakovanju uporedivog leka u referentnim zemljama sadrzi najviSe do pedeset puta veci,
odnosno pedeset puta manji broj jedinica doziranja u odnosu na broj jedinica doziranja u pakovanju
leka na trziStu Republike Srbije. Uporediva cena leka na veliko u tom slucaju izraCunava se za
jedinicu doziranja uporedivog leka, a zatim se izraCunava broj jedinica doziranja u leku na trzistu
Republike Srbije.

Kao uporediv lek u referentnim zemljama ne uzima se lek koji sadrzi viSe od pedeset puta veci,
odnosno pedeset puta manji broj jedinica doziranja u pakovanju u odnosu na broj jedinica doziranja u
pakovanju leka na trzistu Republike Srbije.

Uporediva cena leka na veliko preracunava se u dinare tako $to se uporediva cena leka na veliko u
valuti pojedine referentne zemlje pomnozi sa srednjim kursom valute prema dinaru po kursnoj listi
Narodne banke Srbije na dan 10. decembar 2008. godine kada se vrSi preraCunavanje.

Clan 6.

Uporediva cena leka na veliko u zemljama Evropske unije iz ¢lana 3. tacka 2) ove uredbe jeste cena
na veliko istog leka u zemljama Evropske unije.

Pod istim lekom, u smislu ovog ¢lana, za lek koji se uvozi smatra se lek istog proizvodaca, istog INN,
istog farmaceutskog oblika i jacine.

Pod istim lekom, u smislu ovog €lana, za lek koji se proizvodi u Republici Srbiji smatra se lek istog
INN, istog farmaceutskog oblika i jacine, od razli¢itih proizvodaca.

Uporediva cena leka na veliko iz stava 1. ovog Clana preracunava se u dinare tako S$to se uporediva
cena leka na veliko u valuti pojedine zemlje Evropske unije pomnozi sa srednjim kursom valute
prema dinaru po kursnoj listi Narodne banke Srbije na dan 10. decembar 2008. godine kada se vrsi
preracunavanje.

Prose¢na uporediva cena leka na veliko u referentnim zemljama
Clan 7.
Prose¢na uporediva cena leka na veliko u referentnim zemljama iz ¢lana 2. tacka 2) ove uredbe
izracunava se tako S$to se uporedive cene leka na veliko u referentnim zemljama preracunate u dinare
sabiraju i zbir se deli sa njihovim brojem.

Kalkulacija cene leka na veliko
Clan 8.

Kalkulacija cene leka na veliko koji se dobija iz humane plazme iz ¢lana 3. tacka 1) ove uredbe za lek
koji se uvozi sadrzi: CIP cenu (Carriage and Insurance Paid to), troskove carine i druge zavisne
troskove uvoza, kao i troskove prometa na veliko.

Kalkulacija cene leka na veliko koji se dobija iz humane plazme iz ¢lana 3. tacka 1) ove uredbe za lek
koji se proizvodi u Republici Srbiji sadrzi: troskove materijala, troSkove zarada, troskove kontrole,
troskove amortizacije, ostale troSkove poslovanja i troSkove istrazivanja i razvoja, kao i troskove
prometa na veliko.

TroSkovi istrazivanja i razvoja iz stava 2. ovog Clana obracunavaju se u visini od 2% ukupnih
troskova po osnovu troskova materijala, troSkova zarada, troskova kontrole, troskova amortizacije i
ostalih troskova poslovanja.



CIP cena iz stava 1. ovog Clana preraCunava se u dinare tako Sto se CIP cena u valuti pomnozi sa
srednjim kursom valute prema dinaru po kursnoj listi Narodne banke Srbije na dan 10. decembar
2008. godine kada se vrsi preraCunavanje.

Cena leka na veliko koji se dobija iz humane plazme ne moze biti visa od najvise uporedive cene leka
na veliko iz ¢lana 6. ove uredbe.

Odnos cene leka na veliko u Republici Srbiji i prosecne uporedive cene leka na veliko
Clan 9.
Odnos cene leka na veliko u Republici Srbiji i prosecne uporedive cene leka na veliko u referentnim
zemljama iz ¢lana 2. tacka 3) ove uredbe (u daljem tekstu: paritet cena) izrazava se u procentu.
Paritet cena iz stava 1. ovog ¢lana moze da iznosi:
1) do 80% za lek kome je isteklo patentno pravo, odnosno koji je dobio dozvolu za promet na osnovu
svoje sustinske sli¢nosti sa inovativnim lekom, ili na osnovu potpune dokumentacije sa podacima iz
literature (u daljem tekstu: genericki lek);
2) do 95% za lek koji je dobio dozvolu za stavljanje u promet na osnovu sopstvene potpune
dokumentacije, a koji ne potpada pod grupu lekova iz tac. 1) i 3) ovog stava (u daljem tekstu:
originalan lek);
3) do 100% za originalan lek koji sadrzi potpuno novu aktivnu supstancu koja bitno utie na
povecéanje moguénosti ozdravljenja i koji se u prometu u Republici Srbiji nalazi po prvi put na osnovu
sopstvene potpune dokumentacije za dobijanje dozvole za stavljanje u promet gotovog leka, a pod
uslovom da se u Republici Srbiji ne nalazi u prometu nijedna terapeutsko-farmakoloska paralela (u
daljem tekstu: inovativan lek). U roku od tri godine od dana pojavljivanja prve terapeutsko-
farmakoloske paralele u prometu u Republici Srbiji ili u prometu u Evropskoj uniji paritet cena
inovativnog leka moze iznositi do 100%, a posle tog roka paritet cena za taj lek moze da iznosi
najvise do 95%.
Postojeéa cena leka na veliko
Clan 10.

Postojeca cena na veliko leka za humanu upotrebu jeste cena leka na veliko formirana u skladu sa
propisima kojima se ureduju cene lekova za humanu upotrebu.

Ako je postojea cena generickog leka na veliko ispod 80% od prosecne uporedive cene leka na
veliko u referentnim zemljama, kriterijum za formiranje cene leka na veliko je postojeca cena leka na
veliko pomnoZzena koeficijentom 1.

Ako je postojec¢a cena generiCkog leka na veliko iznad 80% od prosecne uporedive cene leka na
veliko u referentnim zemljama, kriterijum za formiranje cene leka na veliko je prosec¢na uporediva
cena leka na veliko u referentnim zemljama pomnozena koeficijentom 0,8.

Ako je postojeca cena originalnog leka na veliko ispod 95% od prosecne uporedive cene leka na
veliko u referentnim zemljama, kriterijum za formiranje cene leka na veliko je postojeca cena leka na
veliko pomnozena koeficijentom 1.

Ako je postojeca cena originalnog leka na veliko iznad 95% od prosec¢ne uporedive cene leka na
veliko u referentnim zemljama, kriterijum za formiranje cene leka na veliko je prosecna uporediva
cena leka na veliko u referentnim zemljama pomnozena koeficijentom 0,95.

Ako je postojeca cena inovativnog leka na veliko ispod 100% od prosecne uporedive cene leka na
veliko u referentnim zemljama, kriterijum za formiranje cene leka na veliko je prosecna uporediva
cena leka na veliko u referentnim zemljama pomnoZzena koeficijentom 1.

Ako je postojeca cena inovativnog leka na veliko iznad 100% od prose¢ne uporedive cene leka na
veliko u referentnim zemljama, kriterijum za formiranje cene leka na veliko je prosecna uporediva
cena leka na veliko u referentnim zemljama pomnoZzena koeficijentom 1.

Kriterijum za formiranje cene leka na veliko za koji ne postoji uporediva cena leka na veliko u
referentnim zemljama je postoje¢a cena leka na veliko pomnoZzena koeficijentom 0,9913.

[zuzetno od st. 2. do 8. ovog ¢lana kriterijum za formiranje cene leka na veliko ¢iji je rezim izdavanja
bez recepta je postojeca cena leka na veliko pomnozena koeficijentom 1.

Kriterijum za formiranje cene leka na veliko koji se dobija iz humane plazme je postojeca cena leka
na veliko pomnozena koeficijentom 0,9913.



Pokazatelji farmakoekonomske studije
Clan 11.

Pokazatelji farmakoekonomske studije za lekove koji se nalaze u prometu u Republici Srbiji, u smislu
ove uredbe, jesu:

1) cena leka na veliko za originalno pakovanje;

2) dnevno definisane doze lekova po podacima Svetske zdravstvene organizacije (u daljem tekstu:
DDD), kao i ATC sifra leka;

3) cene lekova na veliko po DDD;

4) odnosi cena lekova na veliko po DDD;

5) ekonomski efekti duzine trajanja lecenja, jednog terapijskog ciklusa, mesecne ili ukupne terapije,
koris¢enjem preporucene terapijske doze;

6) komparativna analiza troSkova i ishoda koriS¢enja lekova sa farmakolosko-toksikoloskog,
zdravstvenog i ekonomskog aspekta.

Ako se u prometu u Republici Srbiji nalazi lek istog INN pokazatelji farmakoekonomske studije iz
stava 1. ovog ¢lana odnose se na lekove istog INN.

Ako se u prometu u Republici Srbiji ne nalazi lek istog INN pokazatelji farmakoekonomske studije iz
stava 1. ovog ¢lana odnose se na terapeutsko-farmakolosko uporedive lekove.

Kriterijum za formiranje cene lekova na veliko za koje nije moguce utvrditi uporedivu cenu ni u
jednoj od publikacija iz ¢lana 4. ove uredbe su pokazatelji farmakoekonomske studije.

Kriterijumi za formiranje cene novih lekova za koje je moguce utvrditi uporedivu cenu u referentnim
zemljama jesu pokazatelji farmakoekonomske studije, paritet cena iz ¢lana 9. ove uredbe i odnos
prosecnih uporedivih cena na veliko u referentnim zemljama razli¢itih oblika i doza leka istog INN.

Clan 12.

Izuzetno od kriterijuma iz ¢l. 9. 1 10. ove uredbe, na osnovu pokazatelja farmakoekonomske studije,
moze se formirati viSa cena leka na veliko radi obezbedivanja snabdevenosti trziSta potrebnim
lekovima, za lekove od Sireg javno-zdravstvenog interesa, odnosno lekove za leCenje bolesti od veceg
socijalno-medicinskog znacaja, odnosno za lekove koji se primenjuju u savremenoj terapiji i radi
uskladivanja pariteta cena lekova istog INN.

Cena leka na veliko iz stava 1. ovog ¢lana ne mozZe biti viSa od 100% prosecne uporedive cene leka
na veliko u referentnim zemljama, odnosno ne moze biti visa od najvise uporedive cene na veliko
originalnog leka u referentnim zemljama, odnosno ne moze biti visa od najviSe uporedive cene na
veliko istog leka u zemljama Evropske unije u kojima je lek dobio dozvolu za stavljanje u promet.
Pod istim lekom, u smislu ovog cClana, smatra se lek istog proizvodaca, istog INN, istog
farmaceutskog oblika, iste jaCine 1 istog Dbroja jedinica doziranja u pakovanju.

Troskovi prometa na veliko
Clan 13.

Troskovi prometa na veliko sadrzani su u ceni leka na veliko u visini od 6% od cene leka na veliko.
U ceni na veliko uvoznog leka sadrzani su troskovi carine i drugi troskovi uvoza.

Troskovi prometa na malo
Clan 14.

Kriterijum za formiranje cene lekova u prometu na malo jesu tro§kovi prometa na malo u visini do
12%, koji se zaraCunavaju na cenu leka na veliko formiranu u skladu sa kriterijumima iz ove uredbe.

Podaci po kriterijumima za formiranje cene lekova
Clan 15.

Podatke obuhvacene kriterijumima propisanim ovom uredbom na obrascima 1 do 6, koji su
odstampani uz ovu uredbu i ¢ine njen sastavni deo, pravno lice koje je nosilac dozvole za stavljanje
leka u promet podnosi Ministarstvu zdravlja i Ministarstvu trgovine i usluga.
Pored podataka iz stava 1. ovog Clana nosilac dozvole za stavljanje leka u promet obavezno podnosi
dozvolu za stavljanje leka u promet, odnosno izmenu ili dopunu dozvole za stavljanje leka u promet
(varijacije).
Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet duzan je da, u slucaju iz ¢lana 4. stav 7. i ¢lana 6. ove
uredbe, dostavi podatke o uporedivoj ceni leka na veliko u referentnim zemljama, odnosno zemljama
Evropske unije.



Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet duzan je da, u slucaju iz ¢lana 12. stav 2. ove uredbe,
dostavi podatke o uporedivoj ceni leka na veliko u zemljama Evropske unije.

Kaznene odredbe

Clan 16.
Novcanom kaznom od 500.000 do 1.000.000 dinara kazniée se za prekr$aj pravno lice koje obavlja
promet na veliko lekom za humanu upotrebu za koji Vlada nije utvrdila cenu.
Novcanom kaznom od 30.000 do 50.000 dinara za prekrSaj iz stava 1. ovog cClana kaznice se
odgovorno lice u pravnom licu.

Clan 17.
Novcanom kaznom od 300.000 do 800.000 dinara kaznice se za prekrSaj zdravstvena ustanova koja
obavlja promet na malo lekom za humanu upotrebu za koji Vlada nije utvrdila cenu.
Novcanom kaznom od 300.000 do 500.000 dinara za prekrSaj iz stava 1. ovog ¢lana kaznice se
preduzetnik.
Novc¢anom kaznom od 30.000 do 50.000 dinara za prekrSaj iz stava 1. ovog Clana kaznice se
odgovorno lice u pravnom licu.

Prelazne i zavrSne odredbe

Clan 18.
Za lekove za humanu upotrebu podaci iz ¢lana 15. ove uredbe podnose se u roku od 10 dana od dana
stupanja na snagu ove uredbe.

Clan 19.
Za dan preracuna uporedivih cena lekova na veliko u dinare iz ¢lana 5. stav 6. ove uredbe, uporedivih
cena lekova na veliko u dinare iz ¢lana 6. stav 4. ove uredbe, kao i preracuna CIP cena u dinare iz
Clana 8. stav 4. ove uredbe, uzima se 7. april 2008. godine.

Clan 20.
Za lekove koji se uvoze u Republiku Srbiju na osnovu odobrenja za uvoz koje izdaje Agencija, a
namenjeni su za leCenje odredenog pacijenta ili grupe pacijenata, u skladu sa zakonom kojim se
ureduje oblast lekova i medicinskih sredstava, a za koji je posle izvrSenog uvoza Agencija izdala
dozvolu za stavljanje u promet, mogu se na¢i u prometu po ceni koju nosilac dozvole za stavljanje
leka u promet formira u skladu sa kriterijumima iz ove uredbe, do donosenja odluke Vlade o ceni tog
leka.

Clan 21.
Stupanjem na snagu ove uredbe prestaje da vazi Uredba o kriterijumima za formiranje cene lekova
("Sluzbeni glasnik RS", br. 117/04, 19/05, 71/05, 111/05, 53/06, 58/06, 88/06, 19/07 1 42/07).

Clan 22.

Ova uredba stupa na snagu narednog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku Republike
Srbije".



[NPEAMET: U3PAUYHABABE ITPOCEUHE YIIOPEAMBE HEHE JIEKA HA BEJIMKO Y PEOEPEHTHUM OBPA3AL
3EMJbAMA U3 YJIAHA 4. CTAB 2. YPEJIGE 1

HOCUJIAIT TO3BOJIE 3A CTABJLAGE JIEKA V TTIPOMET:
HurepHaronanso He3amtuheno uMe jgexa (INN):

BamTrnheHo uMe JaeKa:

OONHK 1032 JIeKa:

CJIOBEHMJA

1 EUR= qun.

XPBATCKA




1 EUR= gun.

UTAJIMIA

1 EUR= nun.

I[MPOCEYHA VIIOPE/IMBA IITEHA HA BEJIMKO:

OceHueHa 10Jba ce He TONYHhaBajy

IMPEAMET: YIIOPEAMUBE LHEHE JIEKA HA BEJIMKO VY 3EMJbAMA EBPOIICKE YHUJE N3 YJIIAHA 4. CT.5. OBPA3AL]

6. N YJIAHA 6. YPEABE

HOCWJIAIL 1O3BOJIE 3A CTABJBABE JIEKA YV ITPOMET:
WNutepranuonainno Hesamtrnheno nme seka (INN):

3amtulieHo UMe Jieka:

OOHK ¥ 1034 JIEKa:

2







HAJBHUIIA YIIOPEJIUBA HEHA HA BEJIMKO U3 YJIAHA 6. YPEJIBE
[MPOCEYHA VIIOPEJIMBA IITEHA HA BEJIMKO U3 YJIAHA 7. YPEJIBE

V kononu 1. YHocu ce uMe aprkaBe EBpolicke yHUje y K0joj je JIeK JT0OHO T03BOILY 3a CTaBJbAE y IIPOMET

NPEAMET: ITOJALIN O HEHAMA JIEKOBA HA BEJIMKO 13 YJIAHA 10. YPEJIBE OBPA3AILL 3
HOCHWJIALT O3BOIJIE 3A CTABJLAKE JIEKA Y ITPOMET:




3a JIHIeHIIHE JIEKOBE TOCTaBUTH (HOTOKOMHM]je Baskehux yroBopa 1o JIMIEeHIH

MNPEAMET: IIOAALIM O HEHAMA JIEKOBA HA BEJIMKO M3 YJIAHA 11. CTAB 4. YPEABE OFBPA3AILL 4
HOCWJIAILL JO3BOJIE 3A CTABJLAE JIEKA YV TTPOMET:




Komnone 8. u 10. ce He nonymwagajy 3a JIEKOBE KOju HeMajy riocTojehy 1ieny

MNPEAMET: ITIOAALIM O HEHAMA JIEKOBA HA BEJIMKO 13 YJIAHA 11. CTAB 5. YPEABE OBPA3AILIL 5
HOCWJIAIT JO3BOJIE 3A CTABJLAKE JIEKA YV TTPOMET:




IMPEAMET: IIOJALIM O IEHAMA JIEKOBA HA BEJIMKO U3 YJI. 6. 11 8. YPEJIBE OBPA3AII 6
HOCMJIALL IO3BOJIE 3A CTABJbAKE JIEKA Y ITPOMET:




Komnona 8. ce He nomymaBa 3a JIEKOBe KOjU HeMajy noctojehy Leny




IZMENE 1 DOPUNE
fededededk
UREDBA O IZMENAMA I DOPUNAMA UREDBE
O KRITERIJUMIMA ZA FORMIRANE CENE LEKOVA

"Sl. Glasnik. RS", br. 84/08

Clan 1.
U Uredbi o kriterijumima za formiranje cene lekova ("Sluzbeni glasnik RS", broj 37/08; u daljem tekstu:
Uredba), u ¢lanu 4. stav 5. tacka se zamenjuje zapetom i dodaju se reci: "a za lek koji nije dobio dozvolu za
stavljanje u promet u zemlji Evropske unije u kojoj se lek proizvodi, referentne zemlje, u smislu ove uredbe,
jesu zemlje Evropske unije u kojima je lek dobio dozvolu za stavljanje u promet."

Clan 2.
U clanu 12. stav 2. na kraju teksta tacka se zamenjuje zapetom i dodaju se reci: "odnosno ne moze biti visa
od najvise uporedive cene na veliko istog leka u zemljama Evropske unije u kojima je lek dobio dozvolu za
stavljanje u promet."

Posle stava 2. dodaje se stav 3. koji glasi: "Pod istim lekom, u smislu ovog ¢lana, smatra se lek istog
proizvodaca, istog INN, istog farmaceutskog oblika\z iste jacine i istog broja jedinica doziranja u pakovanju."
Clan 3.

U ¢lanu 15. posle stava 3. dodaje se stav 4. koji glasi: "Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet duzan je
da, u slucaju iz ¢lana 12. stav 2. ove uredbe, dostavi podatke o uporedivoj ceni leka na veliko u zemljama

Evropske unije."

Clan 4.
Za lekove za humanu upotrebu podaci iz ¢lana 15. Uredbe podnose se u roku od 10 dana od dana stupanja na
snagu ove uredbe.

Clan 5.
Za dan preracuna uporedivih cena lekova na veliko u dinare iz ¢lana 5. stav 6. Uredbe, uporedivih cena
lekova na veliko u dinare iz ¢lana 6. stav 4. Uredbe, kao i preracuna CIP cena u dinare iz ¢lana 8. stav 4.
Uredbe, uzima se 1. septembar 2008. godine.
Preracun cene leka na veliko vrsi se tako Sto se cena leka na veliko formirana u skladu sa kriterijumima iz
Uredbe pomnozi koeficijentom koji predstavlja odnos srednjih kurseva evra prema dinaru po kursnoj listi
Narodne banke Srbije na dan 1. septembar 2008. godine i 7. april 2008. godine, odnosno koeficijentom
0,9415.

Clan 6.
Za lekove koji se uvoze u Republiku Srbiju na osnovu odobrenja za uvoz koje izdaje Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije (u daljem tekstu: Agencija), a namenjeni su za lecenje odredenog pacijenta ili
grupe pacijenata, u skladu sa zakonom kojim se ureduje oblast lekova i medicinskih sredstava, a za koji je
posle izvrSenog uvoza Agencija izdala dozvolu za stavljanje u promet, mogu se naci u prometu po ceni koju
nosilac dozvole za stavljanje leka u promet formira u skladu sa kriterijumima iz ove uredbe, do donoSenja
odluke Vlade o ceni tog leka.

Clan 7.
Ova uredba stupa na snagu narednog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije".
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UREDBA O DOPUNAMA UREDBE
O KRITERIJUMIMA ZA FORMIRANjE CENE LEKOVA
"Sl. Glasnik RS", br. 88/
Clan 1.

U Uredbi o kriterijumima za formiranje cene lekova ("Sluzbeni glasnik RS", br. 37/08 i 84/08), u ¢lanu 11.
stav 1. tacka 5) na kraju teksta tacka se zamenjuje tackom i zapetom i dodaje se tacka 6) koja glasi:

"6) komparativna analiza troSkova i ishoda koris¢enja lekova sa farmakolosko-toksikoloskog, zdravstvenog i
ekonomskog aspekta."”



Clan 2.
U Uredbi o izmenama i dopunama Uredbe o kriterijumima za formiranje cene lekova ("Sluzbeni glasnik
RS", broj 84/08), u ¢lanu 5. posle stava 1. dodaje se stav 2. koji glasi:
"Preracun cene leka na veliko vrsi se tako Sto se cena leka na veliko formirana u skladu sa kriterijumima iz
Uredbe pomnozi koeficijentom koji predstavlja odnos srednjih kurseva evra prema dinaru po kursnoj listi
Narodne banke Srbije na dan 1. septembar 2008. godine i 7. april 2008. godine, odnosno koeficijentom
0,9415."

Clan 3.
Ova uredba stupa na snagu narednog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije".
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UREDBA O IZMENAMA 1 DOPUNAMA UREDBE
O KRITERIJUMIMA ZA FORMIRANjE CENE LEKOVA
"Sl. glasnik RS", br. 113/2008 od 12.12.2008. godine.

Clan 1.
U Uredbi o kriterijumima za formiranje cene lekova ("Sluzbeni glasnik RS", br. 37/08, 84/08 i 88/08; u
daljem
tekstu: Uredba), ¢lan 10. menja se i glasi:
"Postojeca cena na veliko leka za humanu upotrebu jeste cena leka na veliko formirana u skladu sa
propisima kojima se ureduju cene lekova za humanu upotrebu.
Kriterijum za formiranje cene leka na veliko je postoje¢a cena leka na veliko pomnozena koeficijentom
1,1028."

Clan 2.
Za dan preracuna uporedivih cena lekova na veliko u dinare iz ¢lana 5. stav 6. Uredbe, uporedivih cena
lekova na veliko u dinare iz ¢lana 6. stav 4. Uredbe, kao i preracuna CIP cena u dinare iz ¢lana 8. stav 4.
Uredbe, uzima se 10. decembar 2008. godine.

Clan 3.
Za lekove koji se uvoze u Republiku Srbiju na osnovu odobrenja za uvoz koje izdaje Agencija za lekove 1
medicinska sredstva Srbije (u daljem tekstu: Agencija), a namenjeni su za lecenje odredenog pacijenta ili
grupe pacijenata, u skladu sa zakonom kojim se ureduje oblast lekova i medicinskih sredstava, a za koji je
posle izvrSenog uvoza Agencija izdala dozvolu za stavljanje u promet, mogu se naci u prometu po ceni koju
nosilac dozvole za stavljanje leka u promet formira u skladu sa kriterijumima iz ove uredbe, do donoSenja
odluke Vlade o ceni tog leka.

Clan 4.
Ova uredba stupa na snagu narednog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije".
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UREDBA O IZMENAMA 1 DOPUNAMA UREDBE
O KRITERIJUMIMA ZA FORMIRANjE CENE LEKOVA
"Sl. glasnik RS", br. 18/09

Clan 1.
U Uredbi o kriterijumima za formiranje cene lekova ("Sluzbeni glasnik RS", br. 37/08, 84/08, 88/08 i
113/08; u daljem tekstu: Uredba), ¢lan 10. menja se i glasi:
"Postojeca cena na veliko leka za humanu upotrebu jeste cena leka na veliko formirana u skladu sa
propisima kojima se ureduju cene lekova za humanu upotrebu.
Kriterijum za formiranje cene leka na veliko je postojeca cena leka na veliko pomnozena koeficijentom
1,1176, tako da paritet cene ne moze biti visi od nivoa propisanog u ¢lanu 9. Uredbe.
Izuzetno, za lekove ¢ija je cena na veliko formirana u skladu sa ¢lanom 12. Uredbe, kriterijum za formiranje
cene leka na veliko je postojeca cena leka na veliko pomnoZena koeficijentom 1,1176, tako da cena leka na
veliko ne moze biti viSa od cene leka na veliko koja se formira u skladu sa ¢lanom 12. Uredbe.
Kriterijum za formiranje cene leka na veliko za koji ne postoji uporediva cena leka na veliko u referentnim
zemljama je postojeca cena leka na veliko pomnozena koeficijentom 1,1176.
Kriterijum za formiranje cene leka na veliko koji se dobija iz humane plazme je postoje¢a cena leka na
veliko pomnozena koeficijentom 1,1176, tako da cena leka na veliko koji se dobija iz humane plazme ne
moze biti visa od najvise uporedive cene leka na veliko iz ¢lana 6. Uredbe."



Clan 2.
Za dan preracuna uporedivih cena lekova na veliko u dinare iz ¢lana 5. stav 6. Uredbe, uporedivih cena
lekova na veliko u dinare iz ¢lana 6. stav 4. Uredbe, kao i preracuna CIP cena u dinare iz ¢lana 8. stav 4.
Uredbe, uzima se 26. februar 2009. godine.

Clan 3.
Za lekove koji se uvoze u Republiku Srbiju na osnovu odobrenja za uvoz koje izdaje Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije (u daljem tekstu: Agencija), a namenjeni su za lecenje odredenog pacijenta ili
grupe pacijenata, u skladu sa zakonom kojim se ureduje oblast lekova i medicinskih sredstava, a za koji je
posle izvrSenog uvoza Agencija izdala dozvolu za stavljanje u promet, mogu se naci u prometu po ceni koju
nosilac dozvole za stavljanje leka u promet formira u skladu sa kriterijumima iz ove uredbe, do donoSenja
odluke Vlade o ceni tog leka.

Clan 4.
Ova uredba stupa na snagu narednog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije".
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UREDBA O IZMENAMA 1 DOPUNAMA UREDBE
O KRITERIJUMIMA ZA FORMIRANjE CENE LEKOVA
"Sl. glasniku RS", br. 72/09

Clan 1.
U Uredbi o kriterijumima za formiranje cene lekova ("Sluzbeni glasnik RS", br. 37/08, 84/08, 88/08, 113/08
1 18/09; u daljem tekstu: Uredba), u ¢lanu 9. stav 2. tacka 2) menja se i glasi:
"2) do 95% za lek koji je dobio dozvolu za stavljanje u promet na osnovu sopstvene potpune dokumentacije,
a koji ne potpada pod grupu lekova iz tac. 1) i 3) ovog stava (u daljem tekstu: originalan lek);".

Clan 2.
Clan 10. menja se i glasi:
"Postojeca cena na veliko leka za humanu upotrebu jeste cena leka na veliko formirana u skladu sa
propisima kojima se ureduju cene lekova za humanu upotrebu.
Ako je postojeca cena generickog leka na veliko ispod 80% od prose¢ne uporedive cene leka na veliko u
referentnim zemljama, kriterijum za formiranje cene leka na veliko je postoje¢a cena leka na veliko
pomnozena koeficijentom 1.
Ako je postojeca cena generickog leka na veliko iznad 80% od prosecéne uporedive cene leka na veliko u
referentnim zemljama, kriterijum za formiranje cene leka na veliko je prose¢na uporediva cena leka na
veliko u referentnim zemljama pomnozena koeficijentom 0,8.
Ako je postojeca cena originalnog leka na veliko ispod 95% od prosecne uporedive cene leka na veliko u
referentnim zemljama, kriterijjum za formiranje cene leka na veliko je postojeca cena leka na veliko
pomnoZzena koeficijentom 1.
Ako je postojeca cena originalnog leka na veliko iznad 95% od prose¢ne uporedive cene leka na veliko u
referentnim zemljama, kriterijum za formiranje cene leka na veliko je prosecna uporediva cena leka na
veliko u referentnim zemljama pomnozena koeficijentom 0,95.
Ako je postojeca cena inovativnog leka na veliko ispod 100% od prosecne uporedive cene leka na veliko u
referentnim zemljama, kriterijum za formiranje cene leka na veliko je prose¢na uporediva cena leka na
veliko u referentnim zemljama pomnozena koeficijentom 1.
Ako je postojeca cena inovativnog leka na veliko iznad 100% od prosecne uporedive cene leka na veliko u
referentnim zemljama, kriterijum za formiranje cene leka na veliko je prose¢na uporediva cena leka na
veliko u referentnim zemljama pomnozena koeficijentom 1.
Kriterijum za formiranje cene leka na veliko za koji ne postoji uporediva cena leka na veliko u referentnim
zemljama je postojeca cena leka na veliko pomnozena koeficijentom 0,9913.
Izuzetno od st. 2. do 8. ovog ¢lana kriterijum za formiranje cene leka na veliko ¢iji je rezim izdavanja bez
recepta je postojeca cena leka na veliko pomnozena koeficijentom 1.
Kriterijum za formiranje cene leka na veliko koji se dobija iz humane plazme je postojeca cena leka na
veliko pomnozena koeficijentom 0,9913."

Clan 3.
Za dan preracuna uporedivih cena lekova na veliko u dinare iz ¢lana 5. stav 6. Uredbe, uporedivih cena
lekova na veliko u dinare iz ¢lana 6. stav 4. Uredbe, kao i preracuna CIP cena u dinare iz ¢lana 8. stav 4.
Uredbe, uzima se 24. avgust 2009. godine.



Clan 4.
Za lekove koji se uvoze u Republiku Srbiju na osnovu odobrenja za uvoz koje izdaje Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije (u daljem tekstu: Agencija), a namenjeni su za lecenje odredenog pacijenta ili
grupe pacijenata, u skladu sa zakonom kojim se ureduje oblast lekova i medicinskih sredstava, a za koji je
posle izvrSenog uvoza Agencija izdala dozvolu za stavljanje u promet, mogu se naci u prometu po ceni koju
nosilac dozvole za stavljanje leka u promet formira u skladu sa kriterijumima iz ove uredbe, do donoSenja
odluke Vlade o ceni tog leka.

Clan 5.
Ova uredba stupa na snagu narednog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije".



