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PRAVILNIK

O NACINU OGLASAVANJA LEKA, ODNOSNO

MEDICINSKOG SREDSTVA

("SI. glasnik RS", br. 79/2010)

| OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Ovim pravilnikom propisuje se nacin oglasavanja leka, odnosno medicinskog sredstva.

Lek iz stava 1. ovog Clana podrazumeva lek za upotrebu u humanoj medicini i veterinarski lek, u

skladu sa zakonom.

Clan 2

Oglasavanije leka, odnosno medicinskog sredstva je svaki oblik davanja istinitih informacija o
leku i medicinskom sredstvu opstoj i stru¢noj javnosti radi podsticanja propisivanja leka,
shabdevanja lekovima i medicinskim sredstvima, njihove prodaje i potrosnje, od strane nosioca
dozvole za lek, odnosno nosioca upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava
(u daljem tekstu: Registar), kao i od pravnog i fiziCkog lica koje vrSi promet lekova i medicinskih

sredstava na veliko i malo (u daljem tekstu: oglaSivac).

Pod opstom javno$c¢u, u smislu ovog pravilnika, podrazumevaju se gradani u Republici Srbiji.


http://www.paragraf.rs/propisi.html

Pod stru¢nom javnos$cu, u smislu ovog pravilnika, smatraju se zdravstveni i veterinarski radnici
koji propisuju lekove, odnosno medicinska sredstva, diplomirani farmaceuti i druga stru¢na lica
u oblasti proizvodnje i prometa lekova, odnosno medicinskih sredstava na veliko i malo, kao i u

organizaciji obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Clan 3

Informacije koje se oglasavaju o leku, odnosno medicinskom sredstvu moraju biti istinite i

nauc¢no dokazane i ne smeju dovesti u zabludu stru¢nu i op&tu javnost.

Informacije iz stava 1. ovog ¢lana daju se radi pravilne i racionalne upotrebe leka, odnosno

medicinskog sredstva uz postovanje etickih normi.

Ogladavanije leka mora biti u skladu sa saZetkom karakteristika leka i uputstvom za lek,
odobrenim od strane Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije (u daljem tekstu:

Agencija).

Oglasavanje medicinskog sredstva mora biti u skladu sa odobrenim uputstvom za upotrebu

medicinskog sredstva.

Clan 4

Ogladavanje leka, odnosno medicinskog sredstva obuhvata:

1) reklamiranje leka, odnosno medicinskog sredstva putem sredstava javnog informisanja,
uklju€ujuci i internet, reklamiranje na javnim mestima i druge oblike reklamiranja (postom,

posetama i sl.);

2) promovisanje leka, odnosno medicinskog sredstva zdravstvenim i veterinarskim radnicima
koji propisuju lekove, odnosno medicinska sredstva i to neposrednim obavesStavanjem na

strucnim skupovima, u strucnim ¢asopisima i drugim oblicima promocije;

3) davanje besplatnih uzoraka stru¢noj javnosti;



4) sponzorisanje nauc¢nih i promotivnih skupova u kojima ucestvuje stru€¢na javnost (plaéanjem
troSkova za put, smestaj, ishranu, kao i troSkova obaveznog ucesc¢a na nau¢nim i promotivnim

skupovima).

Ne smatra se oglaSavanjem samo navodenje imena leka, odnosno medicinskog sredstva,
odnosno internacionalnog nezasticenog naziva leka (INN), odnosno generi¢kog naziva

medicinskog sredstva, odnosno ziga ukoliko on sluzi isklju€ivo kao podsetnik.

Promovisanje leka, odnosno medicinskog sredstva iz stava 1. tacka 2) ovog ¢lana stru¢noj

javnosti vrsi se na nacin propisan ovim pravilnikom.

Nosilac dozvole za lek, odnosno upisa medicinskog sredstva u Registar moze samostalno da
vr§i promociju leka, odnosno medicinskog sredstva ili sa drugim, odnosno preko drugog
pravnog lica koje on odredi angazovanjem zaposlenih lica u tom pravnom licu ili drugog fizi¢kog
lica (u daljem tekstu: uporedna promocija leka, odnosno medicinskog sredstva), u skladu sa
zakonom kojim se ureduje oblast lekova i medicinskih sredstava, kao i u skladu sa ovim

pravilnikom.

Nosilac dozvole za lek, odnosno upisa medicinskog sredstva u Registar duzan je da vodi
podatke o pravnim licima, odnosno zaposlenim licima u tom pravnhom licu, odnosno o drugim
fiziCkim licima koji su angazovani za uporednu promociju leka, odnosno medicinskog sredstva iz

stava 4. ovog Clana.

Podaci iz stava 5. ovog ¢lana odnose se na: poslovno ime i sediSte pravnog lica, podatke o
fiziCkom licu koje vrsi promociju leka, odnosno medicinskog sredstva, kao i zanimanje, odnosno
zvanje tog lica, iznos finansijskih sredstava, odnosno naknade za pravno, odnosno fizi¢ko lice

za obavljanje poslova promocije leka, odnosno medicinskog sredstva.

Podatke iz stava 6. ovog Clana nosilac dozvole za lek, odnosno upisa medicinskog sredstva u
Registar duzan je da na zahtev preda na uvid, odnosno dostavi nadleznoj inspekciji, u skladu sa

zakonom.

Clan 5



Zabranjeno je oglasavanje leka koji nema dozvolu za lek, odnosno €ija je dozvola prestala da
vazi, kao i medicinskog sredstva koje nije upisano u Registar, odnosno Cije je reSenje o upisu u

Registar prestalo da vazi.

Na lek koji nema dozvolu za lek, odnosno medicinsko sredstvo koje nije upisano u Registar, a
za koje je Agencija izdala odobrenje za uvoz, u skladu sa zakonom kojim se ureduje oblast
lekova i medicinskih sredstava, kao i podzakonskih akata donetih za sprovodenje tog zakona,

primenjuju se odredbe stava 1. ovog ¢lana.

Zabranjeno je oglasavanje leka, odnosno medicinskog sredstva koje dovodi u zabludu, odnosno
navodi na zaklju€ak da su bezbednost i efikasnost leka osigurani njegovim prirodnim poreklom,
odnosno kojim se opisuje bolest i uspesi le€enja tako da navode na samolecenje, kao i
oglasavanje leka, odnosno medicinskog sredstva na neodgovarajuci i senzacionalistiCki nacin o

njihovim uspesima u leCenju prikazivanjem slika i dr.

Zabranjeno je oglasavanje leka, odnosno medicinskog sredstva kojim se navodi na zaklju€ak da

lek spada u hranu, kozmetiku ili druge predmete opSte upotrebe.

Zabranjeno je oglaSavanje leka, odnosno medicinskog sredstva radi podsticanja na
propisivanje, izdavanje, odnosno prodaju lekova davanjem ili obe¢avanjem finansijskih,

materijalnih ili drugih koristi.

Clan 6

Oglasavanjem leka, odnosno medicinskog sredstva, u smislu ovog pravilnika, ne smatra se:

1) obelezavanje leka, odnosno medicinskog sredstva u skladu sa propisima kojima se regulise

oblast lekova i medicinskih sredstava;

2) objektivno obavestavanje o leku i medicinskom sredstvu opste i stru¢ne javnosti u
zdravstvenim Casopisima ili zdravstvenim rubrikama drugih ¢asopisa, kao i u drugim sredstvima
javnog informisanja, a koje ne navodi na pogreSan zaklju€ak i koje ima za cilj davanje odgovora
na posebna pitanja u odnosu na odredeni lek, odnosno medicinsko sredstvo, pod uslovom da

su informacije o leku i medicinskom sredstvu u skladu sa sazetkom karakteristika leka, odnosno



uputstvom za lek i uputstvom za upotrebu medicinskog sredstva, uz upotrebu samo
internacionalnog nezasti¢enog naziva leka (INN) i generi¢kog naziva medicinskog sredstva, s

tim da obavestavanje nema elemente reklamiranja;

3) davanje informacija o leku i medicinskom sredstvu koje se odnose na promenu pakovanja,
nezeljene reakcije na lek, odnosno medicinsko sredstvo, prodajni katalog leka, odnosno

medicinskog sredstva sa cenom, pod uslovom da ne sadrze elemente reklamiranja;

4) davanje izjava koje se odnose na stanje zdravlja ili bolesti pod uslovom da se ni indirektno ne

spominje ime leka, odnosno medicinskog sredstva;

5) objektivno obavestavanje na internacionalnim struénim skupovima koji se odrzavaju u
Republici Srbiji o leku koji nema dozvolu za lek u Republici Srbiji, ali ima dozvolu za lek izdatu u
zemljama Evropske unije ili zemljama koje imaju iste ili sli¢ne zahteve za izdavanje dozvole za
lek, odnosno o medicinskom sredstvu koje nije upisano u Registar medicinskih sredstava u
Republici Srbiji ali koje se nalazi u prometu zemalja Evropske unije, odnosno zemalja koje imaju
iste ili slicne zahteve za stavljanje u promet medicinskih sredstava, odnosno koje je usaglaseno
sa propisima Evropske unije koji se odnose na medicinska sredstva, s tim da obavestavanje

nema elemente reklamiranja.

Il OGLASAVANJE LEKA, ODNOSNO MEDICINSKOG SREDSTVA
OPSTOJ JAVNOSTI

Clan7

Oglasavanje leka, odnosno medicinskog sredstva opstoj javnosti obuhvata reklamiranje leka
koji se izdaje bez lekarskog recepta i medicinskog sredstva namenjenog za upotrebu od strane
pacijenta, Cije reklamiranje nije zakonom zabranjeno, putem sredstava javnog informisanja,
interneta, reklamiranje na javnim mestima, kao i druge oblike reklamiranja opstoj javnosti

(dostavljanje reklamnog materijala putem poste, posetama i dr.).

Clan 8



Reklamna poruka za lek, odnosno medicinsko sredstvo iz ¢lana 7. ovog pravilnika Cije je
reklamiranje dozvoljeno, mora da sadrzi jasnu informaciju da je proizvod koji se reklamira lek,

odnosno medicinsko sredstvo i ne sme da dovede u zabludu.

Reklamna poruka iz stava 1. ovog ¢lana najmanje sadrzi informacije koje se odnose na:

1) ime leka, odnosno naziv medicinskog sredstva, u skladu sa zakonom kojim se ureduje oblast

lekova i medicinskih sredstava;

2) nacin primene i podatke koji su neophodni za pravilnu upotrebu leka, odnosno primenu

medicinskog sredstva;

3) vidljivo, Citljivo i razumljivo napisano, nacrtano ili govorno upozorenje pacijentu ili korisniku da
pazljivo proc€ita uputstvo za lek i uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva i da se 0 moguéem
riziku, kao i o nezeljenim reakcijama na lek, odnosno medicinsko sredstvo posavetuje sa

lekarom, ili farmaceutom, a za veterinarske lekove - sa veterinarom.

Reklamna poruka iz stava 2. tacka 3) ovog €lana sadrZi upozorenje koje glasi: "Pre upotrebe
detaljno prouciti uputstvo! O indikacijama, merama opreza i nezeljenim reakcijama na lek,
odnosno medicinsko sredstvo posavetujte sa lekarom, ili farmaceutom, a za veterinarske lekove

- sa veterinarom".

Upozorenje iz stava 3. ovog Clana mora biti obeleZzeno pojacanom bojom u odnosu na drugi deo
reklamne poruke i uokvireno u veli€ini najmanje jedne desetine reklamne poruke, ispisano
slovima odgovarajuce veli€ine, tako da je upozorenje moguée normalno uociti i nije ga moguce

prevideti.

Upozorenje iz stava 3. ovog €lana u reklamnim porukama u elektronskim medijima potrebno je

prikazati samostalno i u posebnom kadru uz pratecu glasovnu poruku identi¢nog sadrzaja.

Clan 9

Ako se reklamna poruka iz ¢lana 8. ovog pravilnika daje putem interneta, informacija o leku,

odnosno medicinskom sredstvu mora biti sastavni deo pocCetne, odnosno glavne strane oglasne



internet poruke ili reklame, a ne strane koja se daje kao veza, odnosno referenca za glavnu

stranu.

Clan 10

Prilikom reklamiranja leka, odnosno medicinskog sredstva nije dozvoljeno opstu javnost:

1) navoditi na utisak da lek, odnosno medicinsko sredstvo nema nezeljene reakcije;

2) navoditi na utisak da pre uzimanja leka, odnosno primene medicinskog sredstva nije

potrebno konsultovati lekara;

3) navoditi na utisak da se uzimanjem leka, odnosno primenom medicinskog sredstva moze

izbedi lekarski pregled, savet ili hirurSka intervencija;

4) navoditi na utisak da uzimanje leka, odnosno primena medicinskog sredstva garantuje uspeh

u leCenju bolesti;

5) navoditi na utisak da je odredeni lek, odnosno medicinsko sredstvo bolje od drugih lekova i

medicinskih sredstava;

6) navoditi na utisak da je lek, odnosno medicinsko sredstvo dobro uzimati odnosno primenjivati

i kada nema znakova bolesti, odnosno da poboljSava zdravlje;

7) navoditi na utisak da ¢e zdravlje lica koje ne uzima lek, odnosno ne primenjuje medicinsko
sredstvo biti naruSeno, osim u slu€ajevima kampanje koju sprovodi nadlezno ministarstvo

(spre€avanje epidemija, epizootije), u skladu sa zakonom;

8) navoditi na utisak da je lek zbog svog prirodnog porekla neskodljiv i delotvoran;

9) navoditi na utisak da lek, odnosno medicinsko sredstvo predstavlja hranu, kozmetiku ili druge

predmete opste upotrebe;



10) navoditi na utisak da je lek dobio dozvolu za lek, odnosno da je medicinsko sredstvo
upisano u Registar, odnosno da ¢e u narednom periodu dobiti dozvolu za lek, odnosno da ¢e

medicinsko sredstvo biti upisano u Registar;

11) upucivati na to da se preporuceni lek, odnosno medicinsko sredstvo moze zameniti drugim

lekom, odnosno medicinskim sredstvom.

Clan 11

Zabranjeno je reklamiranje sledecih lekova opstoj javnosti:

1) lekova koji se izdaju uz recept;

2) lekova koji se izdaju na teret sredstava zdravstvenog osiguranja;

3) lekova koji sadrze opojne droge ili psihotropne supstance;

4) lekova za tuberkulozu;

5) lekova za bolesti koje se prenose polnim putem;

6) lekova za infektivne bolesti;

7) lekova za hroniénu nesanicu;

8) lekova za dijabetes i druge metabolicke bolesti.

Osim lekova iz stava 1. ovog €lana, ministar nadlezan za poslove zdravlja moze, u skladu sa
zakonom, odrediti i druge lekove koji se ne mogu reklamirati, odlukom koja se objavljuje u

"Sluzbenom glasniku Republike Srbije".

Clan 12

Ministarstvo nadlezno za poslove zdravlja, odnosno ministarstvo nadlezno za poslove veterine

moze, u skladu sa zakonom, kada je to u opStem interesu (spreavanje epidemije, epizootije i



sl.), putem sredstava javnog informisanja, odnosno na drugi odgovarajuci nacin da obavesti

gradane o upotrebi lekova koji se izdaju uz recept.

Clan 13

Prilikom reklamiranja leka, odnosno medicinskog sredstva opstoj javnosti nije dozvoljeno isticati:

1) navode da ¢e se lek, odnosno medicinsko sredstvo ukljugiti u listu lekova i medicinskih
sredstava koji se propisuju i izdaju na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja ili

dobrovoljnog zdravstvenog osiguranja, osim u slu€aju iz ¢lana 10. tacka 7) ovog pravilnika;

2) navode o ceni leka, odnosno medicinskog sredstva, kao i o delu cene leka, odnosno
medicinskog sredstva koja se obezbeduje iz sredstava obaveznog, odnosno dobrovoljnog

zdravstvenog osiguranja,;

3) preporuke zdravstvenih, odnosno veterinarskih ili nau¢nih radnika o osobinama leka,

odnosno medicinskog sredstva koje podsti¢u koriS¢enje leka, odnosno medicinskog sredstva;

4) preporuke lica koje bi zbog svoje popularnosti moglo uticati na kori§¢enje leka, odnosno
medicinskog sredstva, odnosno koriS¢enje lika tog lica u reklamiranju leka, odnosno

medicinskog sredstva.

Clan 14

Prilikom reklamiranja leka, odnosno medicinskog sredstva opstoj javnosti, nije dozvoljeno

koris¢enje:

1) istorije bolesti ili prikazivanje dijagnostiCkih postupaka koji bi mogli dovesti do pogresnog

samolecenja ili samodijagnoze;

2) neprimerenih, uznemiravajucih ili obmanjujucih izraza i slikovnog prikazivanja promena u
ljudskom telu izazvanih bole$¢u, povredivanjem ili delovanjem nekog leka, odnosno

medicinskog sredstva na ljudsko telo ili delove tela.

Clan 15



U reklamiranju leka, odnosno medicinskog sredstva opstoj javnosti nije dozvoljeno prikazivati
decu koja uzimaju lek, odnosno medicinsko sredstvo, odnosno kojima je lek, odnosno

medicinsko sredstvo dostupno bez prisustva odraslih osoba.

Reklamiranje leka, odnosno medicinskog sredstva op$toj javnosti ne sme biti iskljucivo ili

uglavnom usmereno na decu.

Clan 16

Reklamiranje leka, odnosno medicinskog sredstva op$toj javnosti nije dozvoljeno uz navodenje
naziva apoteke, privatne prakse, specijalizovane prodavnice i naziva pravnog lica koje vrsi

promet na veliko u kojima se lek, odnosno medicinsko sredstvo moze kupiti.

Clan 17

U reklamiranju leka, odnosno medicinskog sredstva opstoj javnosti nije dozvoljeno iznositi
tvrdnje ili zakljucke o delotvornosti leka, odnosno medicinskog sredstva koji su predmet

klinickog ispitivanja u zemlji ili inostranstvu.

Clan 18

Pri reklamiranju leka, odnosno medicinskog sredstva opstoj javnosti nije dozvoljeno prikupljanje
i izno&enije linih podataka o bolesti odredenog lica ili grupe lica, dijagnozama, terapijskim
postupcima koji su primenjeni u postupku le¢enja, kao i leku i medicinskom sredstvu koji su

upotrebljavani u postupku le¢enja odredenog lica ili grupe lica.

Clan 19

Zabranjeno je davanje besplatnih uzoraka leka, odnosno medicinskog sredstva opstoj javnosti.

Mogu se davati besplatni uzorci medicinskog sredstva koje moze da se prodaje i na drugim
mestima osim u apotekama i specijalizovanim prodavnicama, kao i medicinskog sredstva koje
se koristi tokom sprovodenja preventivnih programa, odnosno kampanje promocije zdravlja, u

skladu sa zakonom.



Clan 20

Oglasivac je duzan da aZurno vodi podatke o svim reklamnim porukama koje je dao putem
sredstava javnog informisanja, interneta, reklamiranja na javnim mestima, postom, posetama i

sl.

Oglasivac je duzan da Cuva sve originalne reklamne poruke iz stava 1. ovog €lana, u
pismenom, slikovnom, zvu¢nom, elektronskom ili bilo kom drugom obliku i da ih na zahtev

preda na uvid, odnosno dostavi nadleZnoj inspekciji, u skladu sa zakonom.

Il OGLASAVANJE LEKA, ODNOSNO MEDICINSKOG SREDSTVA
STRUCNOJ JAVNOSTI

Clan 21

Promovisanje leka stru¢noj javnosti mora da sadrzi osnovne podatke o leku iz dozvole za lek,
odnosno podatke koji su uskladeni sa sazetkom karakteristika leka, kao i podatke koji se

odnose na rezim izdavanja leka.

Podaci iz stava 1. ovog €lana moraju da budu ta¢ni, azurirani, proverljivi i u dovoljnoj meri
potpuni da primalac na osnovu njih moze da formira svoje miSljenje o terapijskoj vrednosti

odredenog leka, kao i da imaju datum kada su sacinjeni ili kada su posledniji put revidirani.

Materijali za oglasavanje namenjeni strucnoj javnosti moraju nositi oznaku "samo za stru¢nu

javnost".
Clan 22

Oglasivac€ vrsi promovisanje leka upoznavanjem stru¢ne javnosti sa karakteristikama leka, kako

bi stru¢na javnost stekla stav o terapijskim dejstvima leka.
Clan 23

Promovisanje leka stru¢noj javnosti vrSi se u skladu sa sazetkom karakteristika leka i uputstvom

za lek.



Pored podataka iz stava 1. ovog €lana, promovisanje leka moze da sadrzi i podatke o prodajnoj
ceni leka ili o delu cene leka koja se obezbeduje iz sredstava obaveznog zdravstvenog

osiguranja.

Clan 24

Materijal koji sluzi za promovisanje leka mora da sadrzi podatke o datumu dobijanja dozvole za
lek ili datumu poslednje izmene, odnosno dopune dozvole za lek iz saZetka karakteristika leka,
navode, tabele ili druge podatke preuzete iz medicinskih ¢asopisa ili drugih naucnih radova i koji
moraju biti azurirani, relevantni i verno preneti sa navodenjem literature i taénog izvora

informacija.

U promotivnhom materijalu iz stava 1. ovog €lana za opisivanje leka ne sme da se koristi re¢
"bezbedno" bez odgovarajuceg objasnjenja, u skladu sa podacima odobrenim od strane

Agencije u postupcima koje Agencija sprovodi u skladu sa zakonom.

U promotivnhom materijalu iz stava 1. ovog €lana za opisivanje leka, odnosno za opisivanje
terapijskih indikacija, re€ "novo", moZe da se upotrebljava najduze godinu dana od dana

dostavljanja dozvole za lek, odnosno izmene i dopune dozvole za lek od strane Agencije.

Clan 25

Pristup stru¢nim informacijama kroz oglasavanje i obavestavanje stru¢ne javnosti o leku u
pismenom, slikovnom, zvu¢nom, elektronskom ili bilo kom drugom obliku mora biti ograni¢en

samo na struénu javnost iz ¢lana 2. stav 3. ovog pravilnika.

Clan 26

Promovisanje leka stru¢noj javnosti mogu da vrSe strucni saradnici oglaSivaca koji imaju

zavr$en medicinski, stomatoloski, farmaceutski ili fakultet veterinarske medicine.

Lica iz stava 1. ovog ¢lana moraju biti posebno obu¢ena o osnovnim klini¢ko-farmakoloSkim

znanjima za oblast lekova o kojima vrSe promovisanje.



Oglasivac je duzan da vrsi stalnu edukaciju struénih saradnika koji vr§e promovisanje njegovog
leka, kao i proveru njihovih znanja radi obezbedivanja potpunih, preciznih i tacnih informacija o

leku koje promovisu.

Clan 27

Strucni saradnici oglaSivac¢a koji vr§e promovisanje leka duzni su da oglasivacu prenesu sve
informacije u vezi sa leCenjem i nezeljenim dejstvima na lek, a do kojih su dosli u postupku

promovisanja leka.

Clan 28

Strucni saradnici oglaSivaca koji vr§e promovisanje leka mogu licima iz reda stru€ne javnosti
pokloniti samo predmete koji nemaju vecu vrednost, odnosno €ija je vrednost simboli¢na i koji
su u vezi sa medicinskom, stomatoloSkom ili farmaceutskom, odnosno veterinarskom praksom,
odnosno delatnosti poslodavca kod koga je stru¢na javnost zaposlena (npr. olovka, notes,

kalendar i druge sli€ne stvari male vrednosti), Sto se u smislu zakona ne smatra oglaSavanjem.

Clan 29

U postupku promovisanja leka stru¢noj javnosti nije dozvoljeno:

1) podsticanje na propisivanje, izdavanje, nabavku, preporucivanje upotrebe ili kupovinu leka,
nudenjem i davanjem nagrade u novcu, davanjem poklona ili davanjem i omoguéavanjem bilo
kakve druge imovinske i neimovinske koristi, odnosno obecavanije ili davanje neke povlastice ili

nagrade;

2) podsticanje stru¢ne javnosti da se jedan lek moze zameniti drugim lekom iz iste terapijske

grupe, bez postojanja jasne medicinske indikacije;

3) iznositi tvrdnje ili zakljucke o delotvornosti leka koji su predmet klini¢kih ispitivanja u zemlji ili
inostranstvu, osim u slu€aju postmarketinskog neintervencijskog klinickog ispitivanja leka,

odnosno medicinskog sredstva;



4) promovisati lek koji je u postupku izmene sazetka karakteristika leka i uputstva za lek;

5) koriS¢enje sazetka karakteristika leka i uputstva za lek €ija je veliina slova manja od 3 mm,

odnosno korid¢enje drugog nacina Stampe koji onemogucava lako €itanje i razumevanije;

6) objavljivanje informacija posredstvom medija, a koje se koriste u postupku oglasavanja
zdravstvenih ustanova, odnosno privatne prakse, odnosno veterinarskih organizacija i

specijalizovanih prodavnica;

7) umanjivanje znacaja upozorenja o merama opreza ili nezeljenim reakcijama na lek koje su

navedene u sazetku karakteristika leka i uputstvu za lek;

8) umanjivanje terapijske vrednosti nekog drugog leka koji ima dozvolu za lek ili na bilo koji

drugi nacin podsticanje sumnje u vrednost drugog leka;

9) korid¢enje naziva ministarstva nadleznog za poslove zdravlja, ministarstva nadleznog za
poslove veterine, Agencije, odnosno lica koja u€estvuju u postupku ispitivanja i izdavanja

dozvole za lek;

10) koriSc¢enje materijala zasti¢enog bilo kojim oblikom zastite intelektualne svojine bez

prethodnog pristanka vlasnika;

11) koriS¢enje razglednica ili drugih oblika pismenih poSiljki Ciji sadrzaj moze biti dostupan ili

Citljiv drugim licima osim stru¢noj javnosti;

12) koriS¢enje telefona, telefaksa, elektronske poste ili drugih elektronskih sistema lica koja
spadaju u krug stru¢ne javnosti bez njihovog jasno izrazenog prethodnog pismenog pristanka, a

koja se na taj nacin oglasavaju ili obaveStavaju o svom radu.

Clan 30

Strucni saradnici oglaSivaca u postupku promovisanja leka stru¢noj javnosti ne mogu da remete

rad struéne javnosti.



Posete stru¢nih saradnika oglasivata mogu se organizovati isklju€ivo u vreme i na mestu koje
odredi direktor, odnosno drugo lice koje rukovodi radom zdravstvene ustanove, veterinarske
organizacije, drzavnog organa, odnosno druge organizacije u kojoj je zaposlena stru¢na

javnost.

Clan 31

Stru€na javnost ne sme traziti niti primiti bilo kakvo materijalno ili nematerijalno davanje kao

podsticaj za propisivanje, izdavanje, nabavku, odnosno potrosnju leka.

Clan 32

Oglasivac je duzan da azurno vodi podatke o promotivnom materijalu koji je koristio za
promovisanje leka stru¢noj javnosti, kao i o drugom promotivhom materijalu koji je objavljen u
stru¢nim i drugim €asopisima, elektronskim i drugim medijima, odnosno u drugim oblicima

promovisanja leka.

Oglas8ivac je duzan da vodi podatke o stru¢noj javnosti kojoj je dostavljen promotivni materijal iz

stava 1. ovog Clana.

Oglasivac je duzan da Cuva sve originalne promotivne materijale iz stava 1. ovog ¢lana u
pismenom, slikovnom, zvuénom, elektronskom ili bilo kom drugom obliku i da ih na zahtev

preda na uvid, odnosno dostavi nadleznoj inspekciji, u skladu sa zakonom.

Clan 33

Promovisanje medicinskog sredstva stru¢noj javnosti vrsi se shodno odredbama ¢l. 21. do 32.

ovog pravilnika.

Promovisanje medicinskog sredstva strucnoj javnosti mogu, pored lica iz ¢lana 26. stav 1. ovog
pravilnika da vrSe i stru¢ni saradnici oglaSivaca koji imaju odgovarajuci fakultet, odnosno Skolu
zdravstvene struke, odnosno odgovarajucu skolsku spremu u zavisnosti od vrste medicinskog

sredstva.



Clan 34

Radi informisanja stru¢ne javnosti o karakteristikama leka, odnosno medicinskog sredstva koji
se uvodi u promet dozvoljeno je davanje jednog najmanjeg pakovanja sa napomenom na

pakovanju: "Besplatan uzorak, nije za prodaju”.

Stru¢ni saradnik oglaSivaca moze iskljucivo zdravstvenim i veterinarskim radnicima koji
propisuju, odnosno primenjuju lekove, odnosno medicinska sredstva iz reda strune javnosti

dati besplatan uzorak leka, odnosno medicinskog sredstva pod uslovima:

1) da lek ima dozvolu za lek, odnosno da je medicinsko sredstvo upisano u Registar;

2) da je besplatan uzorak leka, odnosno medicinskog sredstva isklju€ivo namenjen upoznavanju

sa karakteristikama novog leka, odnosno medicinskog sredstva;

3) da je koli¢ina besplatnih uzoraka ograni¢ena na jedno najmanje pakovanje novog leka u toku
jedne kalendarske godine i da se daje iskljucivo zdravstvenim i veterinarskim radnicima koji

propisuju, odnosno primenjuju lekove;

4) da je koli¢ina besplatnih uzoraka medicinskog sredstva za jednokratnu upotrebu ograni¢ena
na 15 uzoraka u toku jedne kalendarske godine, odnosno da je koliina besplatnog uzorka
medicinskog sredstva za viSekratnu upotrebu ograni€ena na jedan uzorak u toku jedne
kalendarske godine, kao i da se daje iskljucivo zdravstvenim radnicima koji koriste ili primenjuju

medicinsko sredstvo;

5) da besplatan uzorak leka ne sadrzi opojne droge ili psihotropne supstance, u skladu sa

zakonom;

6) da se uz svaki besplatan uzorak leka, odnosno medicinskog sredstva priloZi kopija sazetka

karakteristika leka i uputstva za upotrebu medicinskog sredstva.

Oglasiva¢ vodi podatke o besplatno datim uzorcima leka, odnosno medicinskog sredstva licima

iz reda struCne javnosti.



Podatke iz stava 2. ovog €lana oglaSivac je duzan da ¢uva i da ih na zahtev preda na uvid,

odnosno dostavi nadleznoj inspekciji, u skladu sa zakonom.

Clan 35

Besplatan uzorak leka, odnosno medicinskog sredstva moze se dati na pismeni zahtev
zdravstvenih i veterinarskih radnika koji propisuju lekove, odnosno zdravstvenih radnika koji

koriste ili primenjuju medicinsko sredstvo iz reda struéne javnosti.

Pismeni zahtev iz stava 1. ovog ¢lana sadrzi potrebne podatke za identifikaciju leka, odnosno
medicinskog sredstva Ciji se besplatan uzorak leka, odnosno medicinskog sredstva trazi, datum

i potpis stru¢nog lica.

Ogladivac vodi podatke o zahtevima iz st. 1. i 2. ovog €lana, koji sadrze ime i prezime stru¢nog
lica koje je podnelo zahtev, broj datih besplatnih uzoraka leka, odnosno medicinskog sredstva,
naziv zdravstvene, odnosno druge ustanove, privatne prakse i drugog pravnog lica, kao i datum

kada je besplatan uzorak leka, odnosno medicinskog sredstva urucen.

Podatke iz stava 3. ovog €lana oglaSivac je duzan da Cuva i da ih na zahtev preda na uvid,

odnosno dostavi nadleznoj inspekciji, u skladu sa zakonom.

Clan 36

Besplatne uzorke leka, odnosno medicinskog sredstva, stru€no lice iz ¢lana 35. ovog pravilnika
moze da koristi samo radi promovisanja opstoj javnosti u obavljanju delatnosti kod poslodavca

kod koga je zaposleno.

Clan 37

OglaSiva€ moze sponzorisati nau¢ne i promotivne skupove (struéna predavanja, kongresi,

seminari i dr.) na kojima ucestvuje stru€na javnost (u daljem tekstu: stru¢ni skupovi).



Sponzorisanje struénih skupova ne sme biti uslovljeno trazenjem, odnosno davanjem bilo
kakvih materijalnih ili nematerijalnih protivusluga od strane stru¢ne javnosti koja organizuje

stru¢ni skup, odnosno od oglasivaca.

Strucni skupovi moraju biti edukativnog sadrzaja i u skladu sa nau¢nim dostignuéima.

Strucni skupovi ne smeju se organizovati samo radi reklamiranja leka, odnosno medicinskog

sredstva.

U najavi organizacije struénog skupa koji sponzoriSe oglasivac¢, odnosno na pocetku odrzavanja

struénog skupa moraju se navesti svi oglasivaci koji sponzoriSu taj skup.

Ogladiva¢ ne moze da utiCe na sadrzaj stru¢nog skupa koji organizuje stru¢na javnost, ali ima
pravo da na posebnim mestima koja su za to odredena, odnosno mestima van mesta
odrzavanja glavnog dogadaja, daje informacije o leku, odnosno medicinskom sredstvu u skladu
sa zakonom kojim se ureduje oblast lekova i medicinskih sredstava, kao i u skladu sa ovim

pravilnikom.

Ogladiva¢ ne moze istovremeno i u istoj prostoriji u kojoj se odrzava glavni dogadaj struénog

skupa da organizuje i prateéi stru¢ni skup.

Clan 38

Na struénom skupu koji organizuje stru¢na javnost ili na struénom skupu na kome ucestvuje
struCna javnost, bez obzira da li je taj skup sponzorisan ili ne od strane oglasivaca, autor,
odnosno lice koje izlaZze duzno je da pre pocetka izlaganja (na prvom slajdu ili na drugi
odgovarajuéi jasan i nedvosmislen nacin) da izjavu o tome da li je njegovo izlaganje

sponzorisano od strane oglasivaca (u daljem tekstu: izjava o sponzorisanju).

Pismenu izjavu o sponzorisanju lice iz reda stru¢ne javnosti daje i svom poslodavcu, odnosno
pravnom subjektu kod koga obavlja odredene poslove u vezi sa lekovima, odnosno medicinskim

sredstvima.



Odredbe st. 1. do 2. ovog ¢lana primenjuju se i u slu€aju objavljivanja radova u stru¢nim i

naucnim ¢asopisima, odnosno publikacijama, kao i u sredstvima javnog informisanja.

Oglasivac, organizator stru¢nog skupa, pravno, odnosno fizi¢ko lice koje objavljuje stru¢ne ili

naucne radove duzni su da ¢uvaju potpisane izjave o sponzorisanju iz stava 1. ovog €lana.

Sponzorisanje struéne javnosti u skladu sa ovim pravilnikom ne sme da uti¢e na nepristrasno

vrSenje poslova stru¢ne javnosti.

Clan 39

Ogladiva¢ na svom sajtu u Republici Srbiji, odnosno na zvani¢nom sajtu van Republike Srbije, ili
drugom odgovarajuc¢em sajtu kontinuirano za tekucu, kao i za prethodnu kalendarsku godinu,
objavljuje podatke o stru¢nim skupovima koje je sponzorisao, kao i o ukupnom iznosu sredstava

kojima je sponzorisao svaki strucni skup.

Oglasivac je duzan da obavesti nadlezno ministarstvo o sajtu na kome objavljuje podatke iz

stava 1. ovog Clana.

Oglasivac je duzan da vodi podatke o: nazivu skupa, periodu odrzavanja stru¢nog skupa,
nacinu sponzorisanja i ukupnom iznosu sredstava koja su sponzorisana, pojedinacnom iznosu
finansijskih ili drugih sredstava kojima je sponzorisao u¢esce stru€ne javnosti na stru¢nim

skupovima, kao i podatke o stru¢noj javnosti.

Oglasdivac je duzan da podatke iz st. 1. i 3. ovog €lana na zahtev preda na uvid, odnosno

dostavi nadleznoj inspekciji, u skladu sa zakonom.

Clan 40

Oglasiva¢ moze na stru¢nom skupu koji on organizuje da angazuje stru¢nu javnost na osnovu

ugovora u skladu sa zakonom.

Clan 41



Sadrzaj stru¢nih skupova mora biti ograni¢en samo na glavni sadrzaj zbog koga se stru¢ni skup
organizuje, a svi ostali sadrzaji stru¢nog skupa moraju imati pratec¢i karakter u odnosu na glavnu

svrhu skupa.

Sadrzaj stru¢nog skupa koji organizuje ogla8ivac utvrduje taj oglasiva¢, a sadrzaj stru¢nog
skupa koji organizuje stru¢na javnost a sponzoride oglasiva¢ utvrduje organizator tog stru¢nog

skupa.

Gostoljubivost na stru¢nim skupovima mora biti ograni¢ena samo na glavni sadrzaj stru¢nog
skupa i ne mozZe se odnositi na lica koja ne spadaju u krug stru¢ne javnosti, u skladu sa ovim

pravilnikom.

Clan 42

Ogladiva¢ moze sponzorisati stru¢ne skupove samo do nivoa pokrivanja neophodnih troSkova
za put, smestaj, ishranu, kao i troskove obaveznog u€esc¢a na stru¢nom skupu (kotizacija,
stru¢ne publikacije, troSkovi prostora u kome se odrzava skup, kao i troSkovi direktno povezane

sa organizacijom stru¢nog skupa).

Oglasiva¢ moze sponzorisati troSkove uceSc¢a na struénim skupovima iz stava 1. ovog ¢lana
najviSe za dane trajanja stru¢nog skupa i jo$ najviSe dva dana na ime dolaska i odlaska sa tog

skupa.

OglaSiva¢ ne moze sponzorisati troSkove prate¢ih manifestacija kao $to su: turisticka putovanja,
sportske i druge slicne manifestacije koje nemaju karakter stru¢nih skupova u smislu ovog

pravilnika.

Clan 43

OglaSivac je duzan da Cuva podatke o organizovanim stru¢nim skupovima, dokumentaciju o
licima Cije je u€eS¢e sponzorisao sa podacima o nameni tih sredstava i iznosu finansijskih
sredstava datih za sponzorisanje, kao i o promotivnhom materijalu sa mestom i datumom

njegovog objavljivanja.



Oglasivac je duzan da ¢uva podatke iz stava 1. ovog ¢lana u pismenom, slikovnom, zvuénom,
elektronskom ili bilo kom drugom obliku i da ih na zahtev preda na uvid, odnosno dostavi

nadleznoj inspekciji, u skladu sa zakonom.
IV ZAVRSNE ODREDBE

Clan 44

Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaje da vazi Pravilnik o nacinu i uslovima

oglasavanja leka i medicinskog sredstva ("Sluzbeni glasnik RS", broj 99/06).
Clan 45

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku
Republike Srbije".



