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| UVODNE ODREDBE

Clan 1

Ovim pravilnikom propisuju se obrazac i sadrzina lekarskog recepta za lekove koji se upotrebljavaju u humanoj
medicini (u daljem tekstu: lek), a koji se izdaju uz lekarski recept, kao i nacin izdavanja i propisivanja lekova.

1. Definicije pojmova

Clan 2
Izrazi upotrebljeni u ovom pravilniku imaju sledece znacenje:

1) lekarski recept (u daljem tekstu: recept) je obrazac (u elektronskom, odnosno papirnom obliku) na kom doktor
medicine, odnosno doktor stomatologije (u daljem tekstu: lekar) propisuje lek za pojedinacnog pacijenta, a koji u
apoteci izdaje diplomirani farmaceut, odnosno magistar farmacije (u daljem tekstu: farmaceut);

2) jednokratno izdavanje leka (u daljem tekstu: neobnovljivo izdavanje) je nacin izdavanja leka kojim lekar na
receptu propisuje lek za koji je Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije (u daljem tekstu: Agencija) u
postupku izdavanja, odnosno izmene, dopune ili obnove dozvole za lek odlucila da se izdaje uz lekarski recept za
jednokratno izdavanje, odnosno na lekarski recept na osnovu koga se lek izdaje jedanput;

3) viSekratno izdavanje leka (u daljem tekstu: obnovljivo izdavanje) nacin izdavanja leka kojim lekar na receptu
propisuje lek za koji je Agencija u postupku izdavanja, odnosno izmene, dopune ili obnove dozvole za lek
odlucila da moze da se izdaje uz lekarski recept za viSekratno izdavanje, odnosno na lekarski recept na osnovu
koga se lek izdaje viSe puta;

4) poseban recept je recept za neobnovljivo izdavanje na kom lekar propisuje lek za koji je Agencija u postupku
izdavanja, odnosno izmene, dopune ili obnove dozvole za lek odredila da: sadrzi psihoaktivnu kontrolisanu
supstancu u koli¢ini vecoj od dozvoljene, u skladu sa propisima kojima se ureduje upotreba psihoaktivnih
kontrolisanih supstanci, odnosno medunarodnim konvencijama; postoji velika verovatnoca da, i kad se lek
pravilno primenjuje, predstavlja znacajan rizik od medicinske zloupotrebe ili sadrzi supstancu za koju bi se, zbog


mailto:online@paragraf.rs
https://www.paragraf.rs/
https://www.paragraf.rs/
https://www.paragraf.rs/strane/pravna_baza_paragraf.html
https://www.paragraf.me/besplatni_propisi_cg.html
https://www.paragraf.me/besplatni_propisi_cg.html
https://www.paragraf.ba/besplatni_propisi_bih.html
https://www.paragraf.rs/strane/pravni-komplet.html
https://www.paragraf.rs/savetovanja.html
https://www.paragraf.rs/savetovanja.html
https://www.paragraf.rs/prirucnici/index.html
https://www.paragraf.rs/prirucnici/index.html
https://www.paragraf.rs/strane/konsalting.html
https://www.paragraf.rs/adresari.html
https://www.paragraf.rs/mobilne_aplikacije.html
http://demo.paragraf.rs/WebParagrafDemo/?actid=133101
http://demo.paragraf.rs/WebParagrafDemo/
https://www.paragraf.rs/

toga $to je nova ili zbog njenih svojstava moglo smatrati da moze da dovede do zavisnosti ili upotrebe leka u
nezakonite svrhe;

5) recept uz ogranienje za primenu u odredenim specijalizovanim oblastima (u daljem tekstu: ograni¢en recept)
je recept za neobnovljivo izdavanje na kom lekar propisuje lek za koji je Agencija u postupku izdavanja, odnosno
izmene, dopune ili obnove dozvole za lek odredila da se izdaju uz lekarski recept uz ogranic¢enje za primenu u
odredenim specijalizovanim oblastima;

6) apoteka je zdravstvena ustanova u kojoj se obavlja farmaceutska zdravstvena delatnost i koja se osniva kao
samostalna zdravstvena ustanova, kao i apoteka osnovana kao privatna praksa, u skladu sa zakonom kojim se
ureduje zdravstvena zastita;

7) bolni¢ka apoteka je apoteka u organizacionom delu stacionarne zdravstvene ustanove, odnosno u drugom
organizacionom delu zdravstvene ustanove koji obezbeduje snabdevanje lekovima i odredenim vrstama
medicinskih sredstava, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita. |zraz apoteka u smislu ovog
pravilnika podrazumeva i bolni¢ku apoteku;

8) medusobno zamenljivi lekovi su lekovi koji imaju istu aktivnu supstancu (imaju isti INN), isti kvantitativni
sastav, odnosno sadrzaj aktivne supstance i isti farmaceutski oblik, razlikuju se po pomoénim supstancama i
zastiéenom imenu, a koji na osnovu dokumentacije o leku pokazuju takav stepen slicnosti da je njihovo dejstvo u
odnosu na efikasnost i bezbednost sustinski slicno. Listu medusobno zamenljivih lekova objavljuje i azurira
Agencija na svojoj internet stranici, na osnovu dokumentacije o leku i kriterijumima za zamenljivost koji su dati u
Prilogu 3. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo;

9) magistralni lek je lek izraden u apoteci po receptu (formuli) za odredenog pacijenta, odnosno korisnika u
skladu sa zakonom kojim se ureduju lekovi;

10) galenski lek je lek izraden na osnovu vazecih farmakopeja ili vazec¢ih magistralnih formula u galenskoj
laboratoriji i namenjen je za pacijente apoteke, odnosno druge zdravstvene ustanove, odnosno drugog oblika
zdravstvene sluzbe (u daljem tekstu: privatna praksa) kada ne postoiji ili nije dostupan lek za koji je izdata
dozvola za lek u skladu sa zakonom kojim se ureduju lekovi i podzakonskim aktima donetim za sprovodenje ovog
zakona.

2. Zastita podataka o licnosti

Clan 3

Lica ovlaS¢ena za propisivanje i izdavanje lekova, kao i druga lica koja imaju pristup podacima iz recepta,
odnosno podacima o korisniku leka te podatke Cuvaju u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o
licnosti.

3. Integrisani zdravstveni informacioni sistem

Clan 4

Propisivanje i izdavanje leka na recept vrsi se posredstvom integrisanog zdravstvenog informacionog sistema u
skladu sa zakonom.

Izuzetno od stava 1. ovog Clana propisivanje i izdavanje leka na recept moze da se vrsi i u papirnom obliku ako
ne postoje tehniCki uslovi za propisivanje i izdavanje leka u elektronskoj formi.

Propisivanje i izdavanje drugih proizvoda koji se obezbeduju iz sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja
(lek ciji je rezim izdavanja bez recepta ("over the counter" OTC), dijetetski suplement, medicinsko-tehni¢ko
pomagalo i sl.) za pojedina¢nog pacijenta moze da se vrsi preko integrisanog zdravstvenog informacionog
sistema u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

Podatke o lekovima koji su ispunili uslove za promet u skladu sa zakonom kojim se ureduju lekovi ministarstvo
nadlezno za poslove zdravlja dostavlja rukovaocu podacima koji €ine Integrisani zdravstveni informacioni sistem
u skladu sa zakonom.

Struéno-metodoloSko uputstvo za propisivanje i izdavanje lekova posredstvom integrisanog zdravstvenog
informacionog sistema, postupanje u slu€aju nemogucnosti upotrebe ovog sistema, donosi institut za javno
zdravlje osnovan za teritoriju Republike Srbije u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.

Il SADRZINA RECEPTA

Clan5

Recept sadrzi administrativne i stru¢ne podatke.



Administrativni podaci koje sadrZi recept su:

1) ime i prezime pacijenta;

2) Sifra dijagnoze prema Medunarodnoj klasifikaciji bolesti - MKB;

3) bar kod recepta;

4) broj zdravstvenog kartona/protokola (BZKt/P);

5) liéni broj osiguranika LBO, ako ga pacijent ima;

6) naziv i adresa zdravstvene ustanove, odnosno privatne prakse u kojoj je lek propisan;

7) elektronska identifikacija lekara koji je propisao lek u skladu sa zakonom, odnosno potpis lekara u slu¢aju
kori$¢enja recepta u papirnom obliku (u daljem tekstu: identifikacija lekara);

8) datum propisivanja leka;
9) datum izdavanja leka;
10) naziv i adresa apoteke;

11) elektronska identifikacija farmaceuta koji izdaje lek u skladu sa zakonom, odnosno potpis farmaceuta u
slu€aju koriS¢enja recepta u papirnom obliku (u daljem tekstu: identifikacija farmaceuta);

12) napomena.

Strucni podaci koje sadrzi recept su:

1) ime propisanog leka, farmaceutski oblik i jaCina leka;

2) koli¢ina propisanog leka, koja je, po pravilu, izrazena brojem originalnih pakovanja leka;
3) koli¢ina izdatog leka, koja je, po pravilu, izrazena brojem originalnih pakovanja leka;

4) doziranje i nacin upotrebe leka;

5) Sifra propisanog leka;

6) Sifra izdatog leka u slucaju iz €lana 24. stav 1. ovog pravilnika;

7) oznaka za obnovljivo izdavanje: "repetatur" ili neobnovljivo izdavanje "non repetatur";
8) zamenljivost leka iz ¢lana 10. st. 1. i 2. ovog pravilnika;

9) hitnost iz ¢lana 8. stav 5. ovog pravilnika.

Podaci iz stava 3. tac. 1), 2), i 4) ovog €lana unose se u deo recepta oznacen oznakom "Rp./" na receptu.

Recept koji je propisan za lice mlade od 15 godina zivota sadrzi i podatak o godinama zivota, a za lice mlade od
jedne godine Zivota dan, mesec i godinu rodenja.

Sadrzina recepta iz st. 2-5. ovog ¢lana data je na Obrascu 1. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i €ini njegov
sastavni deo.

Pored podataka iz st. 2-5. ovog €lana za lekove koji se propisuju na teret sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja recept sadrzi i:

1) osnov oslobadanja od participacije u skladu sa zakonom;

2) broj zdravstvene kartice, odnosno potvrde za koriS¢enje zdravstvene zastite (BZK/PZK);
3) ID broj lekara;

4) posebno stanje od znacaja za ostvarivanje prava na lek u skladu sa zakonom (atribut);
5) redni broj recepta u slu¢aju koriScenja recepta u papirnom obliku.

SadrZina recepta iz stava 7. ovog €lana data je na Obrascu 2. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i €ini njegov
sastavni deo.

Podaci iz recepta unose se elektronskim putem, a izuzetno svojeru¢no u skladu sa struéno-metodoloSkim
uputstvom iz €lana 4. stav 5. ovog pravilnika.

Clan 6



Pored podataka iz ¢lana 5. st. 2-5. ovog pravilnika, recept koji se koristi u bolni¢koj apoteci, odnosno u toku
ambulantnog le€enja sadrzi:

1) kontakt podatke pacijenta;
2) broj istorije bolesti.

Sadrzina recepta iz stava 1. ovog €lana data je na Obrascu 3. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov
sastavni deo.

Pored podataka iz ¢lana 5. st. 2-5. i stav 7. ovog pravilnika i stava 1. ovog €lana, za lekove koji se propisuju na
teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja recept koji se koristi u bolni¢koj apoteci, odnosno u toku
ambulantnog le€enja sadrzi i:

1) Sifru zdravstvene ustanove;

2) Sifru osnova osiguranja;

3) Sifru filijale;

4) indikaciju;

5) broj i datum donoSenja misljenja tri lekara specijaliste, odnosno konzilijarnog misljenja kada je potrebno.

Sadrzina recepta iz stava 3. ovog ¢lana data je na Obrascu 4. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov
sastavni deo.

1. Ime leka

Clan7

Ime leka ispisuje se na receptu kao zasticeno ime, odnosno kao genericko ime leka - internacionalno
nezasti¢eno ime (INN) za lekove za koje nije izdata dozvola za lek, u skladu sa zakonom kojim se ureduju lekovi.

Ime leka iz stava 1. ovog €lana ne sme se skracivati.

Ime magistralnog ili galenskog leka ispisuje se na receptu, po pravilu, na latinskom jeziku, prema imenu iz
vazece farmakopeje ili stru¢no prihnvaéenom imenu u metodologiji izrade lekova (Formule magistrales) i drugim
stru€nim priru¢nicima i moze se skracivati na nacin utvrden vazecom farmakopejom.

Imena sastojaka magistralnog leka piSu se, po pravilu, na latinskom jeziku i to po imenima iz vazecih
farmakopeja ili drugih struénih priru¢nika.

Ime galenskog leka piSe se u skladu sa imenom u vazec¢im farmakopejama ili drugim struénim priru¢nicima, ili se
piSe sastav galenskog leka na nacin koji je odreden za magistralni lek.

2. Koli¢ina leka

Clan 8
Lek se propisuje u koli€ini potrebnoj za leCenje pacijenta za period od najduze 30 dana.
Broj pakovanja leka lekar upisuje u recept rimskim brojem i slovima u zagradi.

Izuzetno od st. 1. i 2. ovog €lana na bolnicki recept, odnosno recept na kome se propisuje injekcija lek se
propisuje u koli€ini potrebnoj za leCenje pacijenta za odgovarajuéi period, a koli¢ina leka moze biti odredena i na
drugi nacin (npr. broj tableta, kapsula, ampula, internacionalnih jedinica i sl.).

Kod propisivanja magistralnog leka, na receptu se oznaCava masa u gramima i to arapskim brojevima, odnosno
rimskim brojevima ako se radi o kapima ili drugim jedinicama koje se ne mogu izraziti u gramima.

Ukoliko je zbog prirode bolesti potrebno hitno izdati lek, na jedan recept moze da se propiSe lek u koli¢ini

potrebnoj za le€enje najvise do tri dana, a lekar to oznacava na receptu rec¢ima "hitno", "cito", "statim" ili
"periculum in mora".

3. Doziranje i nacin upotrebe

Clan 9

Lekar na receptu jasno i potpuno navodi uputstvo o doziranju i nacinu upotrebe leka (nije dovoljno da se navedu

reci: "po uputstvu", "po Semi", "po potrebi", "po preporuci specijaliste” i sl.).



Ako se propisuje lek koji se koristi po potrebi, lekar na receptu navodi najve¢u dnevnu dozu za pacijenta.

Ako se lek primenjuje u bolni¢kim uslovima od strane zdravstvenog radnika, odnosno na drugom mestu uz
poseban nadzor tokom le€enja, na receptu se upisuju reci "u ruke lekaru" ili "ad manum medici".

Ako lekar propiSe lek na recept u dozi koja je ve¢a od maksimalne, odnosno najvide dozvoljene doze ili propiSe
drugadcije doziranje ili ako propisani magistralni lek sadrzi supstancu u koli€ini koja je ve¢a od maksimalne,
odnosno najviSe dozvoljene doze koja je utvrdena za tu supstancu i objavljena u stru¢noj literaturi, duzan je da
takvu dozu, odnosno takav nacin upotrebe naznaci i reCima i da pored te oznake stavi znak uzvika (!).

4. Druge oznake iz recepta

Clan 10
Recept moze da sadrzi i napomenu za moguénost zamene leka u skladu sa ovim pravilnikom.

Ako zamena propisanog leka odgovaraju¢im medusobno zamenljivim lekom moze da dovede do klinicki
znacajnih razlika u efikasnosti leka ili se lek ne mozZe na bezbedan nacin zameniti istim lekom drugog
proizvodaca, odnosno nosioca dozvole za lek, propisani lek ne moze da se zameni tim lekom, §to lekar oznacava
na receptu.

U slucaju propisivanja leka za neobnovljivo izdavanje u koli€ini vecoj od potreba le€enja za period od 30 dana u
skladu sa ¢lanom 13. stav 4. ovog pravilnika, lekar to oznacava u delu recepta koji se odnosi na napomene i
navodi razlog za izdavanje u vecoj kolicini.

[l PROPISIVANJE LEKA

Clan 11

Lek propisuje lekar koji obavlja zdravstvenu delatnost, odnosno odredene poslove zdravstvene delatnosti u
zdravstvenoj ustanovi, odnosno privatnoj praksi u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.

U ustanovama socijalne zastite sa kojima Republicki fond za zdravstveno osiguranje (u daljem tekstu: Republicki
fond) ima zaklju€en ugovor o pruzanju zdravstvenih usluga, osiguranom licu smeStenom u ustanovu socijalne
zastite, lek propisuje i lekarski recept izdaje lekar ustanove socijalne zastite, u skladu sa zakonom i ovim
pravilnikom.

Prilikom propisivanja leka, lekar uzima u obzir preporuke Dobre prakse u propisivanju lekova, koja je data u
Prilogu 1. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo.

Prilikom propisivanja leka na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja lekar uzima u obzir i ranije
propisanu i izdatu koli€inu istog leka, u skladu sa doziranjem i nacinom upotrebe leka.

Lekar na odgovarajuéi nacin informiSe pacijenta o propisanom leku i obavestava ga o mogucénosti zamene
drugim medusobno zamenljivim lekom, kao i razlici u participaciji koju pacijent placa.

Kad se lek propisuje na osnovu misljenja lekara specijaliste odgovaraju¢e grane medicine, lekar specijalista
dostavlja medicinski izvestaj u elektronskoj formi lekaru koji propisuje lek u roku od 24 ¢asa od prijema
obavestenja nakon Cega se lek moze preuzeti u apoteci.

Clan 12

Na receptu se propisuje lek za koji je izdata dozvola za lek od strane Agencije u skladu sa zakonom kojim se
ureduju lekovi.

Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, na receptu se propisuje i lek za koji nije izdata dozvola za lek u Republici Srbiji,
u skladu sa zakonom kojim se ureduju lekovi i propisom kojim se ureduje uvoz lekova za koje nije izdata dozvola
za lek.

Na jednom receptu propisuje se jedan lek za jednog pacijenta.
1. Propisivanje leka za neobnoviljivo izdavanje
Clan 13
Lekar propisuje lek za neobnovljivo izdavanje oznaCavanjem "non repetatur” na receptu.

Recept za neobnovljivo izdavanje vazi 15 dana od dana propisivanja leka.

Izuzetno od stava 2. ovog Clana, recept za neobnovljivo izdavanje vazi:



1) jedan dan za lekove iz ¢lana 8. stav 5. ovog pravilnika;
2) tri dana od dana propisivanja ako je propisan antibiotik;

3) sedam dana od dana propisivanja ako su propisani lekovi koji sadrze psihoaktivne kontrolisane supstance za
koje je propisan rezim izdavanja leka na poseban recept;

4) 30 dana od dana propisivanja ako je propisan lek za koji nije izdata dozvola za lek u Republici Srbiji.

Izuzetno od ¢lana 8. stav 1. ovog €lana, lek propisan za neobnovljivo izdavanje moze da se izda i u koli€ini vecoj
od potreba le€enja za period od 30 dana, pod uslovom da lekar proceni da za to postoje opravdani razlozi, a
najvide u koli€ini koja je potrebna za 60 dana.

2. Propisivanje leka za obnovljivo izdavanje

Clan 14

Lekar za potrebe primene leka u duzem periodu, odnosno za pacijenta sa hroni¢nim oboljenjem i ustanovljenom
terapijom lekom istog internacionalnog nezasticenog naziva istog farmaceutskog oblika i jaine, a na osnovu
strucne procene zdravstvenog stanja pacijenta i farmakoloSko-terapijskih karakteristika leka i prirode bolesti,
propisuje lek za obnovljivo izdavanje, i to do prve sledece kontrole, a najviSe za Sest ponovljenih izdavanja.

Recept za obnovljivo izdavanje vazi za period oznacen na receptu, a najvisSe Sest meseci od dana propisivanja
leka.

Lekar propisuje lek za potreban broj ponovljenih izdavanja i za svako ponovljeno izdavanje odreduje koli¢inu
istog leka u skladu sa veli¢inom originalnog pakovanja leka, doziranjem i nacinom upotrebe leka, uzimajuéi u
obzir broj ranije propisanih i izdatih originalnih pakovanja leka.

Lekar propisuje lek za obnovljivo izdavanje oznaCavanjem "repetatur” i unoSenjem broja ponovljenih izdavanja
leka na taj recept i koli€ine leka koja je potrebna za le€enje za period koji odgovara jednokratnom izdavanju leka,
a najduze za period od 30 dana.

Ako dode do promene zdravstvenog stanja pacijenta kome je lek propisan za obnovljivo izdavanje ili nastanu
druge okolnosti zbog kojih je potrebno izmeniti propisanu terapiju, lekar poniStava recept propisan za naredni
period i propisuje odgovarajucu terapiju pacijentu.

Magistralni, odnosno galenski lek moze da se propiSe za obnovljivo izdavanje u skladu sa st. 1-4. ovog €lana.
3. Propisivanje leka na poseban recept

Clan 15

Poseban recept sadrzi podatke propisane ovim pravilnikom osim oznake za moguénost obnovljivosti izdavanja.
Posebni recepti u elektronskom obliku ¢uvaju se radi vodenja knjige evidencije o izdatim receptima po leku u
skladu sa zakonom.

U slucaju koriS¢enja recepta u papirnom obliku poseban recept sastoji se od dva primerka (drugi primerak je
kopija). Drugi primerak posebnog recepta sadrzi oznaku "duplikat", kao i redni broj iz knjige evidencije o izdatim
receptima po leku u skladu sa zakonom.

Clan 16

Lekom iz ¢lana 15. ovog pravilnika smatra se lek koji sadrzi jednu ili viSe psihoaktivnih kontrolisanih supstanci
koje su odredene da se mogu stavljati u promet u svrhu le€enja u skladu sa zakonom kojim se ureduju
psihoaktivne kontrolisane supstance i podzakonskim propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Stav 1. ovog ¢lana ne primenjuje se na lekove koji u svom sastavu ne sadrze viSe od:
1) 100 mg folkodina u pojedinacnoj dozi, odnosno viSe od 2,5% u nepodeljenom obliku leka;

2) 30 mg kodeina u kombinacijama sa drugim lekovitim supstancama, u pojedinacnoj dozi, odnosno viSe od 2,5%
u nepodeljenom obliku leka (preraCunato na bazu).

Clan 17

Lekar na poseban recept moze da propiSe lek iz Clana 15. ovog pravilnika u koli€ini potrebnoj za leCenje za
period od najvise 30 dana.

Na poseban recept ne propisuju se lekovi koji sadrze psihoaktivne kontrolisane supstance date u Prilogu 2. koji je
odStampan uz ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo.



Clan 18
Na poseban recept lekar moze da propiSe lek koji sadrzi najviSe:
1) 0,6 g buprenofrina;
2) 6,0 g morfina;
3) 15,0 g pentazocina;
4) 7,5 g kodeina;
5) 1,0 g fentanila;
6) 2,4 g metadona;
7) 15 g oksikodona;
8) 18,1 g tapentadola.

Clan 19
Lekovi koji sadrze kokain-hlorid ne smeju da se propisuju, niti izdaju na recept.

Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana kokain-hlorid moze da se izda za potrebe zdravstvene ustanove, odnosno
privatne prakse samo u obliku rastvora koji sadrzi do 20% kokaina, odnosno u obliku masti za o€i koja sadrzi do
2% kokaina.

4. Propisivanje leka na ograni¢en recept

Clan 20

Agencija moze da u postupku izdavanja, odnosno izmene, dopune ili dozvole za lek utvrdi da se lek propisuje na
recept uz ograni¢enje za izdavanje, odnosno primenu u odredenim specijalizovanim oblastima, i to:

1) kada se terapija sprovodi isklju€ivo u bolni¢kim uslovima (SZ) zbog njegovih farmaceutskih karakteristika,
odnosno zato $to je nov, ili je to potrebno u interesu zastite zdravlja stanovnistva;

2) kada se lek koristi za leCenje stanja koja se dijagnostikuju u bolni¢kim uslovima ili u ustanovama sa
odgovarajuc¢im dijagnosti¢kim sredstvima, ako se primena leka i stanja pacijenta naknadno mogu pratiti i na
drugim mestima (SZR);

3) kada je lek namenjen za pacijente na ambulantnom le€enju, s tim da njegova primena moze dovesti do veoma
ozbiljnih nezeljenih reakcija koji se, primenjuje uz poseban nadzor pacijenta tokom njegovog le€enja (Z).

IV IZDAVANJE LEKOVA

1. Izdavanje lekova na recept

Clan 21

Lek Ciji je rezim izdavanja na recept izdaje farmaceut koji ima odobrenje za samostalan rad, u apoteci ili bolnickoj
apoteci u skladu sa zakonom kojim je uredena zdravstvena zastita.

Farmaceut moze da izda lek Ciji je rezim izdavanja na recept samo ukoliko je taj lek propisan na receptu u skladu
sa zakonom kojim se ureduju lekovi i ovim pravilnikom.

Farmaceut moze da izda lek pacijentu ili drugom licu koje preuzima lek u ime i za raun pacijenta (u daljem
tekstu: pacijent) u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

Lice koje preuzima lek zdravstvenom karticom pacijenta kome je lek propisan potvrduje da je preuzelo lek (npr.
davanjem na uvid, ucitavanjem i sl. u skladu sa tehni¢kim moguénostima), odnosno svojeru¢nim potpisom u
slu€aju koris¢enja recepta u papirnom obliku. Preuzimanje leka moZze se potvrditi i licnim dokumentom u skladu
sa zakonom.

Lekovi koji sadrze psihoaktivne kontrolisane supstance izdaju se na nacin koji je utvrden u dozvoli za lek,
odnosno izmeni, dopuni ili obnovi dozvole za lek koju izdaje Agencija.

Clan 22

Na recept se izdaje lek za koji je Agencija u postupku izdavanja dozvole za lek, odnosno izmene, dopune ili
obnove dozvole za lek utvrdila rezim izdavanja na recept, kao i proizvodi iz €lana 4. stav 3. ovog pravilnika.



Lek Ciji je rezim izdavanja na recept izdaje farmaceut ako apoteka ima na raspolaganju taj lek i ako je recept
propisan u skladu zakonom i ovim pravilnikom.
Clan 23
Farmaceut ne izdaje lek na recept ako:
1) stru€no proceni da bi lek mogao da ugrozi zdravlje korisnika leka;
2) recept ne sadrzi podatke propisane odredbama ovog pravilnika.

Farmaceut ne izdaje lek na recept ako je propisan suprotno odredbama zakona kojim se ureduju lekovi, zakona
kojim se ureduje zdravstvena zastita, zakona kojim se ureduje zdravstveno osiguranje, odredbama ovog
pravilnika i opstih akata Republi¢kog fonda.

2. Izdavanje medusobno zamenljivog leka

Clan 24

Ako apoteka ne raspolaze propisanim lekom, farmaceut moze da izda medusobno zamenljiv lek samo ukoliko
pacijent, nakon dobijenog objasnjenja od strane farmaceuta, pristane na predlozenu zamenu.

Lek moze da se zameni medusobno zamenljivim lekom bez konsultacije sa lekarom uz pristanak pacijenta, ako
lekar na receptu nije oznacio da zamena nije dozvoljena re€ima "Ne zamenju;".

Svaka zamena leka mora da se oznaci na receptu.
Lek na recept sa oznakom hitnosti izdaje se bez odlaganja.

U slucaju izdavanja medusobno zamenljivog leka farmaceut daje korisniku jasna, a po potrebi i kratka pismena
uputstva o upotrebi leka.

3. Izdavanje leka u originalnom pakovanju

Clan 25

Lek moze da se izda samo u originalnom pakovanju, odnosno pakovanju za koje je od strane Agencije izdata
dozvola za lek, odnosno izmena, dopuna ili obnova dozvole za lek.

Izuzetno u opravdanim slu¢ajevima, lek Ciji je rezim izdavanja na recept moze da se izda i u koli€ini manjoj od
originalnog pakovanja, a za samostalnu upotrebu od strane pacijenta samo ako je farmaceutski oblik leka
(tablete, kapsule, supozitorije i dr.) u takvom unutrasnjem pakovanju, odnosno u originalnom pojedinacnom
pakovanju (npr. kesica, folija, karpula i dr.) koje je obelezeno imenom leka, brojem serije i datumom isteka roka
upotrebe leka.

Izdavanje leka iz originalnog pakovanja vrsi se na takav nacin da se fizicki ne naru$i originalnost pojedinacnog
unutradnjeg pakovanja.

Pri izdavanju leka za samostalnu upotrebu od strane pacijenta iz stava 2. ovog €lana, farmaceut oznac¢ava, nacin
upotrebe i Cuvanja, kao i druge podatke znacajne za pravilnu upotrebu leka, u skladu sa zakonom, a pacijentu
izdaje kopiju uputstva za lek.

Ako na receptu nije naznacena koli¢ina leka, odnosno broj pakovanja leka koje treba izdati, na recept moze da
se izda najviSe jedno originalno pakovanje leka, a ukoliko nije naznacena jacina leka za lek za koji je izdata
dozvola za lek od Agencije u viSe razlicitih jaCina, na recept moze da se izda lek u najmanjoj jacini, odnosno dozi.

Clan 26

Ako recept nije propisan u skladu sa odredbama ovog pravilnika, farmaceut o tome obavestava lekara koji je
propisao lek radi usaglasavanja recepta sa odredbama ovog pravilnika.

U sluc€aju da ne postoji moguénost za usaglasavanije recepta sa odredbama ovog pravilnika iz stava 1. ovog
¢lana, farmaceut postupa na sledeci nacin:

1) ako recept nije propisan u skladu sa odredbama ovog pravilnika, vraca recept lekaru uz potrebno objasnjenje
u pismenoj formi;

2) ako su u receptu prekoracene maksimalne, odnosno najvise dozvoljene doze leka, a lekar koji ga je propisao
nije stavio propisane oznake, lek izdaje u koli€ini koja odgovara preporucenoj terapijskoj dozi za odredenu
indikaciju, a ispravku ozna¢ava na receptu i o tome obavestava lekara koji je propisao lek;



3) ako je pogreSno naveden farmaceutski oblik leka, izdaje lek u drugom, najprikladnijem farmaceutskom obliku u
skladu sa propisanim nacinom upotrebe leka;

4) ako je pogresSno navedena jacina leka, lek izdaje u najmanjoj jacini;
5) ako je pogresno navedena veli€ina pakovanja, izdaje najmanje pakovanije leka.

Ispravka na receptu oznacava se i potvrduje identifikacijom farmaceuta.

Clan 27
Pri svakom izdavanju leka, farmaceut oznacava na receptu:
1) naziv apoteke;
2) datum izdavanja leka na recept;

3) koli¢inu izdatog leka, a za recept na kome je lekar naznacio obnovljivo izdavanje koli¢inu izdatog leka za
svako izdavanje osim slucaju kori§¢enja recepta u papirnom obliku;

4) identifikaciju farmaceuta.
4. Neobnovljivo izdavanje

Clan 28
Lek koji je propisan za neobnovljivo izdavanje izdaje se jedanput na isti recept.

Farmaceut moze da izda lek koji je lekar propisao za neobnovljivo izdavanje i u koli€ini ve¢oj od potreba leCenja
za period od 30 dana, ali ne za period duzi od 60 dana, samo ako je lekar u delu recepta koji se odnosi na
napomenu naznacio da je odjednom potrebno izdati koli€inu leka koja je potrebna za period le€enja duzi od 30
dana u skladu sa ¢lanom 13. stav 4. ovog pravilnika.

5. Obnoviljivo izdavanje

Clan 29

Lek koji je propisan za obnovljivo izdavanje izdaje se na osnovu jednog recepta vise puta u periodu oznacenom
na receptu, odnosno onoliko puta koliko je oznaeno na receptu u periodu vazenja recepta.

Izdavanje leka iz stava 1. ovog ¢lana vrsi se u bilo kojoj apoteci po izboru pacijenta u periodu koji je oznacen na
receptu.

Farmaceut izdaje lek za obnovljivo izdavanje u skladu sa naznakom lekara na receptu.

Farmaceut na receptu ozna¢ava datum izdavanja leka, koli€inu izdatog leka, ozna¢ava recept identifikacijom
farmaceuta i upisuje u evidenciju recepata za obnovljivo izdavanje.

Pacijent moze putem telefona ili elektronske poste najaviti apoteci koja mu izdaje lek svako naredno izdavanje
leka, kako bi apoteka mogla blagovremeno da obezbedi potrebnu koli€inu leka.

Farmaceut se prilikom svakog izdavanja leka informiSe o zdravstvenom stanju pacijenta, nezeljenim reakcijama
na lek, kao i o drugim lekovima, medicinskim sredstvima, dijetetskim suplementima (i drugim proizvodima, ako je
primenjivo) koje koristi ili je prestao da koristi u periodu obnovljivog izdavanja leka.

Lek za obnovljivo izdavanje preuzima se najkasnije u roku od 15 dana od dana propisivanja leka. Svako sledece
izdavanje vrsi se najvise sedam dana pre ili najkasnije sedam posle roka predvidenog za svako sledece
izdavanje leka.

7. Magistralni lek

Clan 30

Ako na receptu nisu oznacene koli¢ina i vrsta pomocne supstance koja je potrebna za izradu magistralnog leka,
farmaceut na receptu upisuje koli€inu i vrstu supstance koju je upotrebio za izradu leka.

Ako lekar pod skra¢enim nazivom propiSe neki magistralni lek koji je naveden u vazecoj farmakopeji ili u drugim
struCnim propisima u metodologiji izrade lekova (Formule magistrales), farmaceut, pri izdavanju leka, na receptu
upisuje sve supstance koje je upotrebio pri izradi leka, kao i njihove koli€ine.

Podaci iz st. 1.1 2. ovog ¢€lana unose se u delu recepta koji se odnosi na napomene.



Clan 31

Pacijent kome je propisan magistralni lek bira apoteku u kojoj ¢e lek biti izraden, a koja pacijentu izdaje potvrdu
na osnovu koje se izradeni lek moze preuzeti.

Potvrda iz stava 1. ovog €lana izdaje se elektronskom postom ili u Stampanoj formi.

Potvrda iz stava 1. ovog ¢lana sadrzi:

1) naziv, adresu i broj telefona apoteke;

2) broj potvrde i datum izdavanja;

3) datum i vreme od kada je moguce da pacijent preuzme lek, kao i rok u kome se izradeni lek mora preuzeti.

Farmaceut izdaje magistralni lek pacijentu, odnosno licu koje donese potvrdu iz stava 1. ovog ¢lana.

Clan 32

Magistralni lek izdaje se u pakovanju koje je prilagodeno farmaceutskom obliku izradenog leka i koje obezbeduje
kvalitet leka tokom njegove planirane primene.

Clan 33
Magistralni lek obelezava se prema nacinu upotrebe:

1) za unutrasnju upotrebu (peroralnu upotrebu), nalepnicom (u daljem tekstu: signaturom) bele boje sa
naznakom: "za unutrasnju upotrebu";

2) za spoljasnju upotrebu, signaturom crvene boje sa naznakom "za spoljasnju upotrebu".

Ako je magistralni lek izraden od supstanci, koje nisu potpuno rastvorljive, ve¢ su dispergovane u rastvaracu koji
se koristi pri izradi leka, (npr. suspenzije i emulzije), pakovanje magistralnog leka obelezava se signaturom: "Pre
upotrebe promuckati”.

Ako magistralni lek za spoljasnju upotrebu sadrzi supstance koje spadaju u grupu otrovnih supstanci, pakovanje
magistralnog leka obelezava se signaturom: "otrov". Ako se magistraini lek Cuva na hladnom, pakovanje
magistralnog leka obelezava se signaturom "Cuvati na hladnom mestu".

Rezim Cuvanja leka mora biti vidno obelezen ukoliko se lek uva na temperaturi od 2 °C - 8 °C.

Clan 34
Signatura na pakovanju magistralnog leka mora da sadrzi slede¢e podatke:

1) naziv i adresu zdravstvene ustanove, apoteke, bolnicke apoteke, odnosno privatne prakse u kojoj je izraden
lek;

2) nacin upotrebe;

3) koli€¢inu magistralnog leka;

4) broj pod kojim je recept zaveden u evidenciji izrade magistralnih lekova;
5) broj potvrde sa kojom pacijent moze da preuzme magistralni lek;

6) datum izrade magistralnog leka;

7) rok upotrebe;

8) nacin Cuvanja;

9) identifikaciju farmaceuta koji je izradio magistralni lek.

Farmaceut na signaturi €itko navodi uputstvo za upotrebu magistralnog leka. Prilikom izdavanja magistralnog
leka, farmaceut upoznaje pacijenta sa pravilnom i bezbednom upotrebom leka, kao i nac¢inom ¢uvanja.

Ako je u vazecoj farmakopeiji ili u drugim stru¢nim propisima u metodologiji izrade lekova (Formule magistrales),
propisan rok upotrebe magistralnog leka, na signaturi se upisuje i taj podatak.

V PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 35



Za lekove za koje Agencija u postupku izdavanja dozvole za lek, odnosno izmene, dopune ili obnove dozvole za
lek utvrdi potkategoriju leka, u skladu sa zakonom kojim se ureduju lekovi, lekar moZe da propiSe lek za
obnovljivo izdavanje samo ako je Agencija utvrdila da se taj lek moZze propisivati za obnovljivo izdavanije.

Agencija prilikom izdavanja dozvole za lek, odnosno prve naredne izmene, dopune ili obnove, izdavanja dozvole
za lek na neogranic¢eno vreme, odnosno na zahtev za utvrdivanje obnovljivog izdavanja leka nosioca dozvole za
lek od dana stupanja na snagu ovog pravilnika utvrduje da li se lek moze propisivati za obnovljivo izdavanje u
skladu sa zakonom kojim se ureduju lekovi.

Do izdavanja dozvole za lek u skladu sa st. 1. i 2. ovog €lana, za lekove za koje je izdata dozvola za lek, odnosno
izmena, dopuna ili obnova dozvole za lek pre stupanja na snagu Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima
("Sluzbeni glasnik RS", br. 30/10, 107/12, 105/17 - dr. zakon i 113/17 - dr. zakon), odnosno za lekove za koje
Agencija u postupku izdavanja dozvole za lek, odnosno izmene, dopune ili obnove dozvole za lek nije utvrdila
potkategorije lekova koji se propisuju na recept, mogucénost propisivanja odredenog leka za obnovljivo izdavanje
odreduje lekar, u skladu sa farmakoloSko-terapijskim dejstvom leka i zdravstvenim stanjem pacijenta.

Do dana pocetka primene ovog pravilnika u domovima zdravlja u privatnoj svoijini i u apotekama u privatnoj
svojini koje nemaju zaklju¢ene ugovore sa Republi¢kim fondom radi pruzanja usluge izdavanja lekova koji se
propisuju i izdaju na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja (u daljem tekstu: neugovorene
apoteke), ovi domovi zdravlja mogu da preuzimaju i Stampaju obrasce recepta propisane ovim pravilnikom iz
integrisanog zdravstvenog informacionog sistema u skladu sa zakonom.

Clan 36

Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaje da vazi Pravilnik o naCinu propisivanja i izdavanja lekova
("Sluzbeni list SRJ", br. 16/94, 22/97 i 52/02).

Clan 37

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije", a
primenjuje se:

1) od 1. marta 2019. godine u domovima zdravlja i zavodima za zdravstvenu zastitu iz Plana mreze zdravstvenih
ustanova u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita (u daljem tekstu: Plan mreze), drugim
davaocima zdravstvenih usluga primarnog nivoa zdravstvene zastite van Plana mreze i ustanovama socijalne
zastite, u kojima se propisuju lekovi na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja u skladu sa
ugovorima zaklju¢enim sa Republickim fondom i apotekama sa kojima Republi¢ki fond ima zaklju¢ene ugovore
radi pruZanja usluge izdavanja lekova koji se obezbeduju iz sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja, kao i
za lekove koje pacijent placa;

2) od 1. januara 2020. godine u domovima zdravlja u privatnoj svojini i privatnoj praksi i apotekama sa kojima
Republicki fond nema zaklju€ene ugovore radi pruzanja usluge propisivanja i izdavanja lekova;

3) od 1. januara 2028. godine u zdravstvenim ustanovama sekundarnog i tercijarnog nivoa zdravstvene zastite iz
Plana mreze;

4) od 1. januara 2028. godine u zdravstvenim ustanovama sekundarnog i tercijarnog nivoa zdravstvene zastite
van Plana mreZe.

Clan 11. stav 5. ovog pravilnika primenjuje najkasnije po isteku dve godine od dana stupanja na snagu ovog
pravilnika u zdravstvenim ustanovama iz Plana mreze zdravstvenih ustanova u skladu sa zakonom kojim se
ureduje zdravstvena zastita i ugovorenim apotekama, a u zdravstvenim ustanovama u privatnoj svoijini i
neugovorenim apotekama najkasnije po isteku tri godine od dana stupanja na snagu ovog pravilnika.

Samostalni ¢lan Pravilnika o izmeni
Pravilnika o obrascu i sadrzini lekarskog recepta, nac¢inu izdavanja i propisivanja lekova

("Sl. glasnik RS", br. 47/2019)

Clan 2

Ovaj pravilnik stupa na snagu danom objavljivanja u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije".

Samostalni ¢lan Pravilnika o izmeni
Pravilnika o obrascu i sadrzini lekarskog recepta, nacinu izdavanja i propisivanja lekova



("SI glasnik RS", br. 90/2019)

Clan 2

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

Samostalni ¢lan Pravilnika o izmeni
Pravilnika o obrascu i sadrzini lekarskog recepta, nacinu izdavanja i propisivanja lekova

("Sl. glasnik RS", br. 150/2020)

Clan 2

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

Samostalni ¢lan Pravilnika o izmenama i dopunama
Pravilnika o obrascu i sadrzini lekarskog recepta, nacinu izdavanja i propisivanja lekova

("Sl. glasnik RS", br. 127/2021)

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

Samostalni ¢lan Pravilnika o izmeni
Pravilnika o obrascu i sadrzini lekarskog recepta, nacinu izdavanja i propisivanja lekova

("Sl. glasnik RS", br. 101/2024)

Clan 2

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

Obrasce 1-4 objavljene u "Sl. glasniku RS", br. 87/2018 i Obrazac 5 objavljen u "Sl. glasniku RS", br.
134/2022, koji su sastavni deo ovog pravilnika, mozete pogledati OVDE

Prilog 1.

DOBRA PRAKSA U PROPISIVANJU LEKOVA

Dobra praksa u propisivanju lekova (u daljem tekstu: Dobra praksa) propisuje nacin postupanja lekara u vezi sa
propisivanjem lekova. Lekari bi trebalo da postupaju u skladu sa smernicama propisanim ovom dobrom praksom,
odnosno da objasne i opravdaju bili koju odluku koja je doneta shodno preporukama Dobre prakse.

I. PRINCIPI PROPISIVANJA LEKOVA
Lek propisuje doktor medicine ili doktor stomatologije (u daljem tekstu: lekar), odnosno lekar koji ima licencu za
obavljanje zdravstvene delatnosti, odnosno odredenih poslova zdravstvene delatnosti u zdravstvenoj ustanovi,
odnosno privatnoj praksi u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.

Propisi od znacaja u oblasti propisivanja lekova:
1) zakon kojim se ureduju lekovi;

2) zakon kojim se ureduje zdravstveno osiguranje;
3) zakon kojim se ureduje zdravstvena zastita;

4) pravilnika kojim se ureduje lista lekova koji se propisuju i izdaju na teret sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja;
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5) pravilnika kojim se ureduje sadrzaj i obim prava na zdravstvenu zastitu iz obaveznog zdravstvenog osiguranja
i participacija za svaku kalendarsku godinu;

6) pravilnika kojim se ureduje nacin i postupak ostvarivanja prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja;
7) pravilnik kojim se ureduje nacin prijavljivanja, prikupljanja i pracenja nezeljenih reakcija na lekove;
8) Nacionalni registar lekova koji izdaje Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije;

9) lista lekova kojom se ureduju lekovi koji se izdaju bez recepta i koji se mogu reklamirati u sredstvima javnog
informisanja;

10) pravilnik kojim se ureduje nacin oglasavanja leka.

Lekar propisuje samo onaj lek koji odgovara utvrdenim potrebama pacijenta, a ne na osnovu svog li¢nog
ubedenja ili zato Sto to pacijent zahteva.

Objektivnost je od sustinskog znacaja u obezbedivanju dobre zdravstvene zastite. Nezavisna zdravstvena zastita
treba da bude nacelo, a posebno u slu€aju bliske licne povezanosti pacijenta sa lekarom. Lekar treba da
izbegava propisivanje lekova sebi i bliskim osobama (npr. ¢lanovima uze porodice).

U propisivanju lekova lekar je odgovoran za propisivanje leka u skladu sa medicinskim indikacijama, odnosno u
najboljem interesu pacijenta. Da bi se to postiglo neophodno je da:

1) bude upoznat sa propisima koji se odnose na propisivanje lekova odraslim osobama i deci, ukljuCujuci
nezeljene reakcije na lek i kontraindikacije;

2) poseduije ili pribavi podatke o istoriji bolesti od pacijenta, ukljuCujuci razliCite alergijske i nezeljene reakcije na
lekove, trenutno zdravstveno stanje, kao i podatke o drugim lekovima koje koristi ili je nedavno koristio,

uklju€ujudi i lekove Ciji je rezim izdavanja bez recepta;

3) se dogovori sa pacijentom o upotrebi predlozenog leka, odnosno nacinu leCenja kroz razgovor sa pacijentom u
cilju otklanjanja nedoumica i zabrinutosti. Svaki pacijent ima pravo na sve vrste informacija nezavisno od stanja
zdravlja, zdravstvene sluzbe i nacina kako je koristi, kao i na sve informacije koje su na osnovu nauc¢nih
istrazivanja i tehnoloskih inovacija dostupne. Uzimajuci obzir navedeno lekar:

- ohrabruje pacijenta da postavlja pitanja o leku koji uzima i predlozenoj terapiji,
- obavestava pacijenta i o drugim nacinima le€enja u skladu sa pravilima medicinske nauke i prakse,

- pruza pacijentu odgovarajuce informacije, na nacin koji pacijent moze razume, i to o: nezeljenim reakcijama na
lek, potencijalnim ozbiljnim nezZeljenim reakcijama na lek, nacinu postupanja u slu¢aju pojave nezeljene reakcije
na lek, interakciji sa drugim lekovima i nacinu upotrebe leka,

- treba da se uveri da je pacijent razumeo kako da uzima propisani lek, odnosno da je u stanju da uzima
propisani lek na odgovarajuci nacin.

Kada propisuje lek pacijentu, lekar treba da:
1) propiSe dozu leka koja odgovara pacijentu i njegovom zdravstvenom stanju;

2) postigne dogovor sa pacijentom o odgovarajuéem pracenju zdravstvenog stanja, ako je potrebno (npr. buduce
kontrole, analize krvi ili drugi testovi, prilagodavanje propisane doze leka, zamena leka, kao i pitanja u vezi
obnovljivog izdavanja leka),

3) informise Agenciju za lekove i medicinska sredstva Srbije 0 nezeljenim reakcijama na lek o kojima je
obavesten od strane pacijenata, kao i da informiSe pacijenta o postupku prijavljivanja nezeljenih reakcija na lek u
skladu sa propisima kojima se ureduju lekovi;

4) vodi jasnu, preciznu i urednu evidenciju o svim propisanim lekovima.

Ako lekar propisuje lek na predlog drugog lekara koji nema pravo da propisuje lekove, treba da bude siguran da
je lek odgovarajuci za pacijenta, kao i da je lice koje je dalo preporuku kompetentno za leCenje pacijenta.

2. Informisanje pacijentovog izabranog lekara

Ako lekar koji propisuje lek nije pacijentov izabrani lekar, a leCi pacijenta bez uputa izabranog lekara, treba da:
1) objasni pacijentu znacaj i koristi obavesStavanja izabranog lekara o leku koji mu je propisan;

2) informiSe izabranog lekara o propisanom leku, osim u slu€aju kada se pacijent tome protivi;



3) kada je to moguce, informiSe izabranog lekara pre zapocinjanja le¢enja, osim u slu¢aju kada se pacijent tome
protivi.

Ako pacijent ne Zeli da izabrani lekar bude informisan ili nema izabranog lekara, lekar koji propisuje lek treba da:

1) se uveri da pacijent nije takvog zdravstvenog stanja, odnosno da se ve¢ ne leci na nacin koji bi propisivanje
leka ucinio neodgovarajucim ili opasnim,

2) preuzme odgovornost da se pacijentu obezbedi sva potrebna naknadna zdravstvena zastita dok ga njegov
lekar ne preuzme.

3. Podsticanje na propisivanje, izdavanje, nabavku, odnosno potrosnju leka

Lekar ne sme da trazi niti primi bilo kakvo materijalno ili nematerijalno davanje kao podsticaj za propisivanje,
izdavanje, nabavku, odnosno potroSnju leka.

Pacijent slobodno bira u kojoj apoteci ¢e preuzeti propisani lek. Lekar moze da informiSe pacijenta o apotekama
koje izdaju odredene specifiCne lekove (insulini, citostatici, neregistrovani lekovi sa Liste D Liste lekovai sl.).

Lekar ne sme da dozvoli da njegovi ili finansijski interesi zdravstvene ustanove utiCu na izbor leka za pacijenta
(npr. ako u€estvuje u klinickom ispitivanju leka). Lekar ne sme da vrsi pritisak na pacijenta da koristi odredeni lek,
da navodi na utisak da lek nema nezeljene reakcije, da uzimanje leka garantuje uspeh u le€enju, da je propisani
lek bolji od drugih lekova, da ¢e lek u narednom periodu dobiti dozvolu za lek. Lekar ne sme na bilo koji nacin, a
narocito putem neosnovanih kritika, da podriva poverenje koje pacijent ima u odredenu apoteku, odnosno
farmaceuta.

Il PROPISIVANJE KOJE ZAHTEVA POSEBNU PREDOSTROZNOST

1. Propisivanje lekova koji sadrze psihoaktivne kontrolisane supstance sebi ili bliskim
licima

Lekar, kad god je to moguce, treba da izbegava da propisuje lek koji sadrzi psihoaktivne kontrolisane supstance
sebi ili osobi sa kojom je u bliskoj liénoj vezi. Lekovi koji sadrze psihoaktivne kontrolisane supstance mogu da
dovedu do gubitka objektivnosti, neodgovaraju¢eg ponasanja, odnosno da zloupotrebe leka.

Lekar treba da izbegava da propisuje lek koji sadrzi psihoaktivne kontrolisane supstance osobi sa kojom je u
bliskoj licnoj vezi, a koju ne leci, osim ako je lek potrebno hitno primeniti radi spasSavanja zivota pacijenta,
izbegavanja ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta ili izbegavanja bola koji se na drugi nacin ne
moze kontrolisati.

Lekar treba da opravda svoje postupanje u slucaju propisivanja leka koji sadrzi kontrolisanu psihoaktivnu
supstancu osobi sa kojoj je u bliskoj li€noj vezi i evidentira okolnosti koje su dovele do tog propisivanja, kao i da o
tome obavesti izabranog, odnosno drugog lekara koji leci to lice.

2. Propisivanje leka za koji nije izdata dozvola za stavljanje leka u promet

Lek za koji je izdata dozvola za stavljanje u promet od strane Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije
(registrovan lek) je lek koji ima dokazan kvalitet, efikasnost i bezbednost.

Ako lekar propisuje leka za koji nije izdata dozvola za stavljanje u promet od strane Agencije za lekove i
medicinska sredstva Srbije (neregistrovan lek), treba da:

1) bude siguran da dostupan registrovani lek nije odgovarajuci za leCenje zdravstvenog stanja,

2) poseduje dovoljno dokaza o bezbednosti i efikasnosti leka baziranih na iskustvu upotrebe neregistrovanog
leka, odnosno za medicinsku indikaciju koja je utvrdena u dozvoli za stavljanje u promet u zemljama Evropske
unije, odnosno u drzavi porekla,

3) preuzme odgovornost za propisivanje neregistrovanog leka i pracenje zdravstvenog stanja pacijenta kome je
propisan neregistrovani lek, kao i nezeljenih reakcija na taj lek,

4) vodi evidenciju o propisanim neregistrovanim lekovima u zdravstvenom kartonu pacijenta sa navedenim
medicinskim razlozima za odabir tog leka.

3. Odgovornost za propisivanje lekova pacijentima koji se ne le€e u toj zdravstvenoj
ustanovi



Svi lekari koji u€estvuju o lecenju treba da budu informisani o lekovima koji su propisani pacijentu. Kada u leenju
pacijenta uCestvuje viSe lekara iz iste ili razli€itih zdravstvenih ustanova, izabrani lekar, odnosno lekar koji je
zaduzen za leCenje pacijenta treba da bude obavesten o leCenju, odnosno o lekovima koji su propisani tom
pacijentu od strane drugog lekara u toj, odnosno drugoj zdravstvenoj ustanovi.

Treba da postoji razmena informacija izmedu izabranog lekara i lekara specijaliste, odnosno iz zdravstvene
ustanove na sekundarnom ili tercijarnom nivou zdravstvene zastite o indikacijama i potrebi za odredenim
leCenjem.

4. Propisivanje leka za obnoviljivo izdavanje

Propisivanje leka za obnovljivo izdavanje omoguc¢ava racionalniju upotrebu vremena lekara, odnosno pacijenta,
kao i koris¢enje znanja farmaceuta. Propisivanje leka za obnovljivo izdavanje treba da ponudi pacijentu za koga
je to odgovarajuce, kao $to su hroni¢ni bolesnici, odnosno pacijenti Cije ¢e zdravstveno stanje ostati stabilno do
prve naredne kontrole. Propisivanje leka za obnovljivo izdavanje vrsi se samo ako je to u najboljem interesu
pacijenta.

Pacijent treba da pristane da bude uklju¢en u obnovljivo izdavanje. Lekar treba da bude siguran da pacijent
razume proceduru propisivanja i izdavanja leka za obnovljivo izdavanje.

Lekar moze da vodi evidenciju apoteka koje vr§e obnovljivo izdavanije, u slu€aju potrebe da sa njima kontaktira.

Pre propisivanja leka za obnovljivo izdavanje lekar treba da bude siguran da je propisivanje bezbedno i
odgovarajuce i da obezbedi da:

1) je pacijentu propisan odgovarajuci lek,

2) prilikom svake naredne kontrole, odnosno novog propisivanja leka za obnovljivo izdavanje proveri da li je lek i
dalje potreban pacijentu,

3) je propisana taCna doza leka u slu€ajevima gde doza varira tokom leCenja.

Lekar treba da obezbedi da kod propisivanja leka za obnovljivo izdavanje obezbedi praéenje zdravstvenog stanja
pacijenta, kao i da uputi pacijenta na dodatne preglede, odnosno analize. Ovo je narocito vazno kod lekova sa
ozbiljnim nezeljenim reakcijama.

5. Propisivanje leka za upotrebu koja nije sadrzana u dozvoli za stavljanje leka u promet
(off-label)

Propisivanje leka za upotrebu koja nije sadrzana u dozvoli za stavljanje leka u promet (off-label) podrazumeva
indikacije, doze, nacin primene ili uzrast pacijenta koji nisu sadrzani u dozvoli za stavljanje leka u promet.

Doktor specijalista odgovarajuce grane medicine propisuje lek za primenu off-label i obezbeduje prethodno
ispunjenje sledecih uslova:

1) eticki odbor zdravstvene ustanove u kojoj se pacijent le€i je dao misljenje da je primena leka neophodna na
osnovu konzilijarne odluke da je u pitanju najbolja dostupna terapija u skladu sa stanjem pacijenta i prethodno
uradenim analizama karakteristiCnim za bolest pacijenta, kao i da nema etickih prepreka za upotrebu u skladu sa
odgovarajuéim protokolom le€enja;

2) na osnovu stru¢nih i nau¢nih saznanja je zakljucio da je lek siguran i odgovarajuci za pacijenta;
3) poseduje dovoljno dokaza zasnovanih na iskustvu o sigurnosti i efikasnosti leka za tu medicinsku indikaciju;
4) preuzima odgovornost za propisivanje leka i pracenje leCenja pacijenta;

5) vodi jasnu, preciznu i urednu evidenciju o lekovima propisanim off-label u zdravstvenom kartonu pacijenta sa
navedenim medicinskim razlozima za propisivanje tog leka.

6. Informisanje pacijenta o dozvoli za lek

Neki lekovi se rutinski koriste za upotrebu koja nije sadrzana u dozvoli za stavljanje leka u promet, na primer za
decu. Lekar mora pacijentu, odnosno licu koje daje saglasnost za leCenje da pruzi dovoljno informacija o
predlozenom nacinu le€enja, ukljuujuci sve poznate nezZeljene reakcije na lek, kako bi mu omogucio donosenje
odluke o upotrebi leka. Za upotrebu leka koja nije sadrzana u dozvoli za stavljanje leka u promet, lekar pribavlja
dobrovoljni informisani pristanak pacijenta, odnosno lica koje daje saglasnost za le€enje - pismenu izjavu sa
datumom i potpisom koju je dao pacijent koji je sposoban da da saglasnost ili, ako pacijent nije sposoban da da
saglasnost, koju je dao njegov zakonski zastupnik, a koja je data dobrovoljno posle davanja svih dostupnih



informacija o leku, kao i nezeljenim reakcijama na lek, i to na Obrascu dobrovoljnog informisanog pristanka koji je
odStampan uz ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo (Obrazac 5).

Prilog 2.

SPISAK PSIHOTROPNIH SUPSTANCI KOJE SE NE PROPISUJU NA
POSEBAN RECEPT

Psihotropna
Psihotropna supstancasupstanca (medunarodno
nezasti¢eno ime INN)

Psihotropna supstanca
(hemijsko ime)

alprazolam Alprazolam 8-klor-1-metil-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-a][1,4]benzodiazepin

bromazepam Bromazepam 7-brom-1,3-dihidro-5-(2-piridil)-2H-1,4-benzodiazepin-2-on

brotizolam Brotizolam 2-brom-4-(o-klorfenil)-9-metil-6H-tieno[3,2-f]-s-triazolo[4,3-
a][1,4]diazepin

delorazepam Delorazepam 7-klor-5-(o-klorfenil)-1,3-dihidro-2H-1,4-benzodiazepin-2-on

diazepam Diazepam 7-klor-1,3-dihidro-1-metil-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-2-one

estazolam Estazolam 8-klor-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-a][1,4]benzodiazepin

etil-loflazepat Ethyl loflazepate etil-7-klor-5-(o-fluorfenil)-2,3-dihidro-2-okso-1H-1,4-
benzodiazepin-3-karboksilat

fludiazepam Fludiazepam 7-klor-5-(o-fluorfenil)-1,3-dihidro-1-metil-2H-1,4-benzodiazepin-
2-on

flurazepam Flurazepam 7-klor-1-[2-(dietilamino)etil]-5-(o-fluorofenil)-1,3-dihidro-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on

halazepam Halazepam 7-klor-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2,2,2-trifluoretil)-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on

haloksazolam Haloxazolam 10-brom-11b-(o-fluorfenil)-2,3,7,11b-tetrahidrooksazolo[3,2-
d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-on

kamazepam Camazepam 7-klor-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on-dimetilkarbamat (ester)

ketazolam Ketazolam 11-klor-8,12b-dihidro-2,8-dimetil-12b-fenil-4H-[1,3]oksazino[3,2-
d][1,4]benzodiazepin-4,7(6H)-dion

klobazam Clobazam 7-klor-1-metil-5-fenil-1H-1,5-benzodiazepin-2,4(3H,5H)-dion

kloksazolam Cloxazolam 10-klor-11b-(o-klorfenil)-2,3,7,11b-tetrahidrooksazolo-[3,2-
d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-on

klonazepam Clonazepam 5-(o-klorfenil)-1,3-dihidro-7-nitro-2H-1,4-benzodiazepin-2-on

klorazepat Clorazepate 7-klor-2,3-dihidro-2-okso-5-fenil-1H-1,4-benzodiazepin-3-
karboksilna kiselina

klordiazepoksid Chlordiazepoxide 7-klor-2-(metilamino)-5-fenil-3H-1,4-benzodiazepin-4-oksid

klotiazepam Clotiazepam 5-(o-klorfenil)-7-etil-1,3-dihidro-1-metil-2H-tieno[2,3-e]-1,4-

diazepin-2-on

loprazolam Loprazolam 6-(o-klorfenil)-2,4-dihidro-2-[(4-metil-1-piperazinil)metilen]-8-
nitro-1H-imidazo[1,2-a][1,4]benzodiazepin-1-on




nimetazepam

Nimetazepam

lorazepam Lorazepam 7-klor-5-(o-klorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on

lormetazepam Lormetazepam 7-klor-5-(o-klorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on

medazepam Medazepam 7-klor-2,3-dihidro-1-metil-5-fenil-1H-1,4-benzodiazepin

midazolam Midazolam 8-klor-6-(o-fluorfenil)-1-metil-4H-imidazo[1,5-

a][1,4]benzodiazepin

1,3-dihidro-1-metil-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on

nitrazepam Nitrazepam 1,3-dihidro-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on

nordazepam Nordazepam 7-klor-1,3-dihidro-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on

oksazepam Oxazepam 7-klor-1,3-dihidro-3-hidroksi-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on

oksazolam Oxazolam 10-klor-2,3,7,11b-tetrahidro-2-metil-11b-feniloksazolo[3,2-
d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-on

pinazepam Pinazepam 7-klor-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2-propinil)-2H-1,4-benzodiazepin-2-
on

prazepam Prazepam 7-klor-1-(ciklopropilmetil)-1,3-dihidro-5-fenil-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on

temazepam Temazepam 7-klor-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on

tetrazepam Tetrazepam 7-klor-5-(1-cikloheksen-1-il)-1,3-dihidro-1-metil-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on

triazolam Triazolam 8-klor-6-(o-klorfenil)-1-metil-4H-s-triazolo[4,3-
a][1,4]benzodiazepin

zolpidem Zolpidem N,N,6-trimetil-2-p-tolilimidazo[1,2-a]piridin-3-acetamid

Prilog 3.

KRITERIJUMI ZA ZAMENLJIVOST

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije odreduje listu zamenljivih lekova, odnosno grupe medusobno
zamenljivih lekova.

Svrha odredivanja zamenljivosti lekova prema ovim kriterijumima je usSteda, odnosno racionalno koriS¢enje
sredstva zdravstvenog osiguranja, kao i obezbedivanje kontinuiteta snabdevanja tj. obezbedivanja lekova iz
obaveznog zdravstvenog osiguranja u okolnostima kada ne postoji kontinuirano, dovoljno ili je doslo do
prestanka snabdevanja odredenim lekom koji se nalaze na listi zamenljivih lekova. Pored toga, na ovaj nacin
obezbeduje se bolje snabdevanje celog trziSta Republike Srbije, odnosno farmaceutska zastita gradana koji
placaju lekove iz sopstvenih sredstava.

Na ovaj nacin dozvoljeno je farmaceutu u apoteci da izvrS§i zamenu lekom iz grupe medusobno zamenljivih
lekova ukoliko na receptu nije naznaeno da se zamena ne izvrsi u skladu sa odredbama ovog pravilnika.

Medusobno zamenljivi lek moze se izdati samo ukoliko to ne predstavlja dodatni troSak za pacijenta ili
zdravstveni sistem, kao i ukoliko time nije ugroZzena bezbednost pacijenta.

Predmet ovog propisa nije odredivanje cene leka, kao ni stavljanje leka na listu lekova koji se obezbeduju iz
sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja u skladu sa zakonom.

Ovaj prilog odnosi se iskljucivo na lekove za koje je Agencija izdala dozvolu za lek i €iji je rezim izdavanja na
recept.



U primeni ovog pravilnika primenjuju definicije date zakonom kojim se ureduju lekovi i medicinska sredstva, a
koje se donose na referentni i genericki lek, odnosno lek sa potpunom i lek sa skraéenom dokumentacijom, kao i
zahtevi propisani ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Genericki lek je lek koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav aktivnih supstanci i isti farmaceutski oblik kao i
referentni lek i Cija je bioloSka ekvivalencija u odnosu na referentni lek dokazana odgovarajuc¢im ispitivanjima
bioloSke raspolozivosti.

Istom aktivhom supstancom generi¢kog leka smatraju se razli€ite soli, estri, etri, izomeri, meSavine izomera,
kompleksi ili derivati aktivnih supstanci, osim ako se znatno ne razlikuju po svojoj bezbednosti, odnosno
efikasnosti. Istim farmaceutskim oblikom generi¢kog leka smatraju se razliciti oralni oblici sa trenutnim
oslobadanjem.

Genericki lek se primenjuje u terapiji istih oboljenja u jednakim dozama kao referentni lek, ispunjava iste
standarde kvaliteta i bezbednosti i ima podjednaku efikasnost kao referentni lek. Za dobijanje dozvole za lek
generickog leka podnose se skraceni (redukovani) podaci. Dosije leka sadrzi potpune farmaceutske podatke, dok
klinicki deo dokumentacije sadrzi podatke o biolosSkoj ekvivalenciji generickog u odnosu na referentni lek na
osnovu odgovarajucih ispitivanja bioloSke raspolozivosti na zdravim dobrovoljcima uglavnom. Zahtevi za podatke
o bioekvivalentnosti lekovi harmonizovani su sa zahtevima Evropske unije.

Kada je za genericki lek dokazana bioekvivalentnost u odnosu na referentni lek, moze se smatrati da je odnos
koristi i rizika isti za oba leka, tako da genericki lek moze da bude zamenja za referentni lek.

MEDUSOBNA ZAMENLJIVOST LEKOVA

Svrha medusobne zamenljivosti lekova je da se omogucéi supstitucija onih lekova koji se smatraju medusobno
zamenljivim.

Medusobno zamenljivi su lekovi koji:

1) imaju isti kvalitativni i kvantitativni sastav aktivnih supstanci;
2) imaju isti farmaceutski oblik;

3) imaju isti nacin primene;

4) ne sadrze viSe od dve aktivne supstance.

U slu€aju kada se radi o farmaceutskim oblicima kao $to su oblici sa modifikovanim oslobadanjem, ne mogu se
smatrati medusobno zamenljivim ukoliko to Agencija ne utvrdi, kao i ukoliko se radi o lekovima koji su sastavni
deo medicinskog sredstva (gde medicinsko sredstvo predstavlja“pakovanje" leka). Takode, bioloSki lekovi, kao i
bioloski sli¢ni lekovi nisu predmet ovog priloga tj. navedeni kriterijumi se ne mogu primeniti na ove lekove.

Zamena lekova male terapijske Sirine, kao $to su na primer antiepileptici, antiaritmici, antikoagulansi,
imunosupresivi i drugi, odnosno situacije u kojima moze doc¢i do znac€ajnih klinickih razlika ako se zamena ne
isprati odgovaraju¢im dijagnostickim postupcima i metodama, predstavlja rizik po bezbednost pacijenta i
zamenljivost tj. medusobna zamenljivost tih lekova odredivace se od slucaja do slucaja.

Okolnosti u kojima se lekovi ne mogu smatrati medusobno zamenljivim su kada postoje kliniCki znacajne razlike
medu lekovima ili kada lekovi ne mogu da budu bezbedna zamena za druge lekove.

Kriterijum Naziv Opis

1. Kvalitativni i Kvalitatitivni i kvantitativni sastav aktivnih supstanci mora da bude isti. Prema
kvantitativni sastav regulatornim zahtevima za generi¢ke lekove, razli€ite soli, estri, etri, izomeri,
miksture izomera, komoleksi ili derivati aktivhe supstance smatraju se istom
aktivnom supstancom, osim ukoliko ne postoje znacajne razlike u svojstvima u
odnosu na bezbednost i efikasnost.

2. Farmaceutski oblik |[Farmaceutski oblik mora da bude isti ili priblizan. Prema regulatornim zahtevima za
generiCke lekove, ta razlicite farmaceutske forme sa trenutnim (brzim) oslobadanje
moze se smatrati predstavljaju isti farmaceutski oblik, npr. tablete i kapsule.

3. Nacin primene Nacin primene mora da bude isti.

4. Bioevaluabilnost | Za genericki lek mora da bude pokazana bioekvivalentnost u odnosu na referentni
lek. U slu€ajevima kada postoji razlika u bioevaluabilnosti koje je od klini¢kog




znacaja u pogledu efikasnosti, lekovi ne mogu da budu medusobno zamenljivi.
(Videti vodiCe za ispitivanje bioekvivalnce).

5. Broj aktivnih Koncept medusobne zamenljivosti odnosi se samo na lekovi koji sadrze dve ili
supstanci manje aktivnih supstanci.

6. Medicinsko Proizvodi koji se primenjuju posredstvom medicinskog sredstva, a postoje
sredstvo znacajne razlike u uputstvima za njihovu upotrebu, nisu medusobno zamenljivi.

7. Bioloski lekovi Koncept zamenljivosti ne odnosi se na bioloske lekove.

8. Bezbedna Pojedini proizvodi ne mogu da se smatraju medusobno zamenljivim, jer se ne
supstitucija mogu bezbedno supstituisati. U takvim slucajevima odluke o supstituciji moraju da

se donose za svaki slu¢aj pojedinacno.

Primeri za ovo uklju€uju lekove sa malom terapijskom Sirinom, kod kojih postoji
minimalna razlika izmedu koristi i rizika.

Ovo se takode odnosi i na neke lekove sa modifikovanim oslobadanjem ili
transdermalne proizvode sa razli¢itim nacinima primene.

LISTA ZAMENLJIVIH LEKOVA

Shodno odredbama ovog pravilnika, listu zamenljivih lekova objavljuje Agencija na svojoj internet stranici, a
prema kriterijumima datim u ovom prilogu u skladu sa pravnim osnovom po kom je izdata dozvola za lek u skladu
sa zakonom kojim se ureduju lekovi i medicinska sredstva, vrstom dokumentacije, podacima o bezbednosti, kao i
drugim podacima koji se ti€u farmaceutskih oblika, jaCine leka, nacCina primene, sastava leka.

Slededi kriterijumi primenjuju se za odredivanje liste zamenljivih lekova:

1) stavljanjem leka na listu zamenljivih lekova, Agencija potvrduje da je lek zamenljiv sa drugim lekovima
navedenim u toj grupi zamenljivih lekova. Sazetak karakteristika svakog leka navedenog na spisku dostupan je
na internet stranici Agencija i informacije date u njemu mogu posluziti zdravstvenom radniku da bi utvrdio
eventualne razlike u indikacijama, pomo¢nim supstancama, veli€ini pakovanja ili drugim osobinama leka odnosno
lekova koji se nalaze na spisku;

2) medusobno zamenljivi lekovi nalaze se u istoj grupi na listi. Lekovi koji sadrze istu aktivhu supstancu u istoj
jacini, istom farmaceutskom obliku i primenjuju se istim putem tj. na isti nacin nalaze se u jednoj grupi;

3) na listi se mogu naci iskljuc€ivo lekovi za koje je u Republici Srbiji izdata dozvola za lek, a svi lekovi koje sa liste
ne moraju biti i u prometu u svakom momentu;

4) sva pitanja koja se odnose na odredivanje cene leka kao i obezbedivanja leka iz sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja nisu predmet ovog priloga;

5) lekovi koji za koje u Republici Srbiji nije izdata dozvola za lek ne nalaze se na ovoj listi odnosno ne mogu biti
razmatrani kao medusobno zamenljivi ili nezamenljivi;

6) primarni cilj jeste se da omoguci ustede u zdravstvenom sistemu Republike Srbije, ali i kontinuirana
dostupnost lekova pacijentima u situacijama kada svi lekovi iz grupe medusobno zamenljivih nisu dostupni.
Lekovi Ciji je rezim izdavanja bez recepta ne nalaze se na ovoj listi. Ukoliko je za isti lek istog proizvodaca,
odnosno nosioca dozvole za lek izdato viSe dozvola za lek sa razli€itim rezimom izdavanja i razli¢itim
indikacijama, odredbe ovog pravilnika odnose se samo na onu veli€inu pakovanja tj. onu dozvolu za koju je
odobren rezim izdavanja na recept;

7) ako se neki lek nalazi na listi zamenljivih lekova, lekar koji propisuje lek nije u obavezi da isti propiSe kao
zamenljiv ako iz opravdanih razloga smatra da to za pacijenta nije kliniCki opravdano. U tom slu€aju, na samom
receptu pored re¢i ZAMENJUJ lekar oznacava polje "ne". Ukoliko je lekar oznacio "ne" na receptu, a propisani
lek se nalazi na listi medusobno zamenljivih lekova i iz opravdanih razloga nije dostupan u apoteci, zamena je
moguca jedino uz saglasnost lekara tj., uz obavestavanje lekara i promenu zasti¢enog imena propisanog leka.

POSTUPAK STAVLJANJA LEKA NA LISTU ZAMENLJIVIH LEKOVA

Agencija stavlja lek na listu medusobno zamenljivih lekova u skladu sa odredbama ovog pravilnika, kao i na
predlog Ministarstva zdravlja i Republickog fonda za zdravstveno osiguranje. Da bi se ostvarila svrha
potencijalnih usteda po pacijenta i zdravstveni sistem, Ministarstvo zdravlja ili Republicki fond za zdravstveno
osiguranje mogu da predloZe Agenciji pisanim putem da prioritetno odredi zamenljivost za one lekove tj. INN-ove
koji potencijalno mogu da u najvecoj meri ostvare planirane ustede. Pored toga, ako moze da dode do



nedovoljnog, neredovnog ili obustave snabdevanja trzista, na predlog Ministarstva zdravlja ili Republi¢kog fonda
za zdravstveno osiguranje Agencija moze prioritetno razmatrati zamenljivost tog leka lekovima istog INN-a koji
imaju dozvolu za lek u Republici Srbiji.

Ako za lek odredenog INN-a, farmaceutskog oblika, jaCine i naCina primene Agencija utvrdi da pripada grupi
medusobno zamenljivih lekova na listi zamenljivih lekova, o tome obavestava pisanim putem nosioca dozvole za
lek. Ako nosilac dozvole smatra da ne ispunjava kriterijume za zamenljivost propisane ovim prilogom o tome bez
odlaganja obavestava Agenciju. Agencija procenjuje misljenje nosioca dozvole za lek i odlu€uje o ispunjenosti
kriterijuma za zamenljivost leka u skladu sa ovim prilogom.

Prilikom procene zahteva za izdavanje, obnovu, izmene, odnosno dopune, kao i izdavanje dozvole na
neograni¢eno vreme, ako lek istog INN-a, farmaceutskog oblika, jaCine i na€ina primene vec postoji na listi
zamenljivih lekova, odnosno ako Agencija utvrdi da je taj lek zamenljiv sa lekom za koji je izdata dozvola za lek o
tome obavestava predlagaca. Prilikom sledeéeg redovnog azuriranja liste zamenljivih lekova, ovaj lek stavlja se
na listi zamenljivih lekova.

Takode, nosilac dozvole za lek moze da podnese zahtev za utvrdivanje zamenljivosti Agenciji, za lek za koji je
Agencija izdala dozvolu za lek u skladu sa ovim pravilnikom.

IZMENE | DOPUNE LISTE ZAMENLJIVIH LEKOVA

Listu zamenljivih lekova Agencija objavljuje na svojoj internet stranici nakon svake izmene, odnosno:
1) nakon utvrdivanja grupe ili grupa medusobno zamenljivih lekova na zahtev nadleZznog ministarstva;

2) nakon utvrdivanja grupe ili grupa medusobno zamenljivih lekova na predlog Ministarstva zdravlja ili
Republickog fonda za zdravstveno osiguranje;

3) nakon utvrdivanja grupe ili grupa medusobno zamenljivih lekova na zahtev nosioca dozvole za lek;

4) nakon izdavanja dozvole za lek za lek koji se ne nalazi ne listi zamenljivih lekova, nakon prestanka dozvole za
lek.

Administrativne izmene liste zamenljivih lekova koje obuhvataju promene imena nosioca dozvole za lek, naziva
proizvodaca, izmene zasti¢enog imena, odnosno imena leka, ispravka tehnickih greski i sli¢no, objavljuju se uz
naredno azuriranje liste, kao i uklanjanje onih lekova za koje dozvola za lek nije obnovljena u skladu sa zakonom.

U sluCajevima kada podaci farmakovigilance pokazuju da se medusobno zamenljivi lekovi sa liste zamenljivih
lekova ne mogu bezbedno zamenjivati u kliniCkoj praksi, Agencija briSe taj lek ili grupu lekova sa liste zamenljivih
lekova. Ako se lek nalazi na listi zamenljivih lekova a Agencija donese ili nadleznom ministarstvu predlozi
odredenu u skladu sa zakonom kojim se ureduju o lekovi i medicinska sredstva Agencija preispituje odluku o
zamenljivosti. U tom sluc€aju obavestenje opstoj i stru€noj javnosti sadrzi i podatak da li se taj lek nalazi na listi
zamenljivih lekova, kao i da li je mera doneta iz razloga kvaliteta ili bezbednosti leka.



