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Osnovna odredba

Clan 1

Ovom uredbom utvrduju se kriterijumi za formiranje cene na veliko i cene na malo lekova koji su dobili dozvolu za stavljanje u promet od Agencije za lekove i medicinska sredstva
Srbije (u daljem tekstu: Agencija) i koji se upotrebljavaju u humanoj medicini, a Ciji je rezim izdavanja na recept.

Upotrebljeni izrazi

Clan 2
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Izrazi upotrebljeni u smislu ove uredbe imaju slede¢a znacenja:

1) referentni lek je lek za koji je izdata dozvola za lek u Republici Srbiji ili u zemljama Evropske unije na osnovu potpune dokumentacije o kvalitetu, bezbednosti i efikasnosti leka
prema vazecim zahtevima;

2) genericki lek je lek koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav aktivnih supstanci i isti farmaceutski oblik kao i referentni lek i ¢ija je bioloSka ekvivalencija u odnosu na referentni lek
dokazana odgovarajucim ispitivanjima bioloSke raspolozivosti, u skladu sa zakonom kojim se ureduje oblast lekova i medicinskih sredstava. Istom aktivnom 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;

3) bioloski sli¢an lek je lek bioloSkog porekla sliCan referentnom leku bioloSkog porekla koji ne ispunjava uslove za genericki lek u odnosu na razlike u sirovinama i razlike u procesima
izrade tog bioloski slicnog leka i referentnog leka bioloSkog porekla;

4) isti referentni lek je lek istog internacionalnog nezasticenog imena (u daljem tekstu: INN), istog ili srodnog farmaceutskog oblika, iste jaCine i istog proizvodaca, ukljuCujuci razlicita
mesta proizvodnje, odnosno lek istog zasticenog imena, istog ili srodnog farmaceutskog oblika i iste jaCine, odnosno lek razli¢itog zasti¢enog imena i razli€itog proizvodaca u razlicitim
uporedivim zemljama za koji postoje validni dokazi da je odgovarajuéi referentnom leku;

5) isti genericki lek je lek istog INN, istog i srodnog farmaceutskog oblika i iste jaCine razli€itih proizvodaca;

6) isti bioloski slican lek je lek istog INN, istog i srodnog farmaceutskog oblika i iste jacine razli€itih proizvodaca.
Vrste kriterijuma

Clan 3
Kriterijumi za formiranje cene lekova na veliko, izuzev za lekove iz humane krvi i krvne plazme, jesu:
1) uporediva cena leka na veliko u uporedivim zemljama;
2) prosecna uporediva cena leka na veliko u uporedivim zemljama;
3) odnos cene leka na veliko u Republici Srbiji i prose¢ne uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama;
4) postojeca cena leka na veliko;
5) pokazatelji farmakoekonomske studije;

6) troSkovi prometa na veliko.

Clan 4

Kriterijumi za formiranje cene na veliko lekova iz humane krvi i krvne plazme, a koji je od Sireg javno-zdravstvenog interesa i namenjen je za leCenje bolesti od veceg socijalno-
medicinskog znacaja, jesu:

1) kalkulacija cene leka na veliko;

2) uporediva cena leka na veliko u zemljama Evropske unije u kojima je lek dobio dozvolu za stavljanje u promet;
3) postojeca cena leka na veliko;

4) pokazatelji farmakoekonomske studije;

5) troSkovi prometa na veliko.



Uporedive zemlje

Clan 5
Uporedive zemlje su zemlje Cije se cene lekova na veliko koriste za poredenje sa cenama lekova na veliko u Republici Srbiji.
Uporedive zemlje, u smislu ove uredbe, jesu: Republika Slovenija, Republika Gréka i Republika Italija.

Izvori podataka o cenama lekova u uporedivim zemljama jesu poslednja izdanja Stampanih, odnosno elektronskih publikacija: Cene zdravil Javne agencije Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke koji se objavljuje na internet adresi: http://www.jazmp.si, podaci koji se objavljuju na internet adresi https://www.moh.gov.gr/ i L-Informatore
Farmaceutico.

Cena leka na malo objavljena u L-Informatore Farmaceutico preracunava se u cenu leka na veliko tako $to se mnozi koeficijentom 0,633.

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

Za referentne lekove u slu€aju iz stava 5. ovog €lana uporedive zemlje, u smislu ove uredbe, jesu zemlje Evropske unije u kojima je lek dobio dozvolu za stavljanje u promet.

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

Uporediva cena leka na veliko u uporedivim zemljama

Clan 6

Uporediva cena leka na veliko u uporedivim zemljama iz ¢lana 3. tacka 1) ove uredbe jeste cena na veliko leka istog INN, istog ili srodnog farmaceutskog oblika i iste jaCine u
uporedivim zemljamakoja se koristi za uporedivanje sa cenom leka na veliko u Republici Srbiji.

Ako u uporedivim zemljamanema leka istog farmaceutskog oblika, uporedivanje se moze vrSiti sa cenom leka srodnog farmaceutskog oblika koji jedat u Prilogu - Srodni farmaceutski
oblici, koji je odStampan uz ovu uredbu i €ini njen sastavni deo. Farmaceutski oblici lekova modifikovanog ili produzenog delovanja ne mogu se uporedivati sa oblicima lekova koji
nemaju takvo delovanje.

Farmaceutski oblici gastrorezistentni, oralni disperzibilni, Sumeci, sublingvalni i tablete za Zvakanje se porede sa istim oblicima u uporedivim zemljama, a ukoliko ne postoje ti
farmaceutski oblici, poredenje se vrsi sa lekom istog INN i srodnog farmaceutskog oblika i iste ja¢ine. Ako za lek u navedenim farmaceutskim oblicima postoji podatak o leku istog
farmaceutskog oblika u nekoj od uporedivih zemalja, poredenje se vr§i samo sa cenom leka istog farmaceutskog oblika u uporedivim zemljama u kojima postoji taj podatak.

Ako je u pakovanju uporedivog leka u uporedivim zemljamarazliit broj jedinica farmaceutskog oblika u odnosu na broj jedinica farmaceutskog oblika u pakovanju leka na trzistu
Republike Srbije, za poredenje se uzima veli¢ina pakovanja koja je najbliza po broju jedinica farmaceutskog oblika leka na trzistu Republike Srbije. Ukoliko je odnos izmedu najblizeg
veceg i najblizeg manjeg pakovanja leka isti u odnosu na pakovanje leka na trziStu Republike Srbije, poredenje se vrsi sa cenom leka iz najblizeg veceg pakovanja. U tom slucaju,
uporediva cena leka na veliko izraCunava se za jedinicu farmaceutskog oblika uporedivog leka, a zatim se preraCunava na broj jedinica farmaceutskog oblika u pakovanju leka na
trziStu Republike Srbije.

Broj jedinica farmaceutskog oblika u pakovanju uporedivog leka u uporedivim zemljamamoZze da sadrzi najvisSe do pedeset puta veci, odnosno pedeset puta manji broj jedinica
farmaceutskog oblika u odnosu na broj jedinica farmaceutskog oblika u pakovanju leka na trziStu Republike Srbije.Kao uporediv lek u uporedivim zemljamane uzima se lek koji sadrzi
viSe od pedeset puta veci, odnosno pedeset puta maniji broj jedinica farmaceutskog oblika u pakovanju u odnosu na broj jedinica farmaceutskog oblika u pakovanju leka na trzistu
Republike Srbije.

Uporediva cena leka na veliko preracunava se u dinare tako $to se uporediva cena leka na veliko u valuti uporedive zemlje, odnosno zemlje Evropske unije, pomnoZzi sa srednjim
kursom te valute prema dinaru po kursnoj listi Narodne banke Srbije na dan kada se vrSi preracunavanje.



Uporediva cena leka na veliko iskazana u valuti zemlje Evropske unije koja se ne nalazi u kursnoj listi za devize koju objavljuje Narodna banka Srbije, preraunava se u dinare tako $to
se uporediva cena leka na veliko u toj valuti preraCuna u evre, primenom meduvalutnog odnosa te valute prema evru, preuzetog sa zvanicne internet prezentacije centralne banke te
zemlje Evropske unije i pomnoZzi sa srednjim kursom evra prema dinaru po kursnoj listi Narodne banke Srbije na dan kada se vrSi preraunavanije.

Clan7

Uporediva cena na veliko referentnog leka u uporedivim zemljamajeste cena na veliko istog referentnog leka koja se koristi za uporedivanje sa cenom leka na veliko u Republici Srbiji.

Uporediva cena na veliko referentnog leka je najniza cena istog referentnog leka u uporedivim zemljama.

Clan 8
Uporediva cena na veliko generickog leka u uporedivim zemljamajeste cena na veliko istog generi¢kog leka koja se koristi za uporedivanje sa cenom leka na veliko u Republici Srbiji.

Uporediva cena na veliko generickog leka u svakoj uporedivoj zemlji izraCunava se kao proseCna cena najniZze i najvise uporedive cene u toj uporedivoj zemlji, tako 5to se najniza i
najviSa uporediva cena leka saberu i zbir se podeli sa dva.

Ako za genericki lek postoji podatak o uporedivoj ceni na veliko u samo jednoj uporedivoj zemlji, tada je cena tog leka uporediva cena.

Ako u uporedivim zemljama nije moguce utvrditi uporedivu cenu na veliko generic¢kog leka, uporediva cena na veliko generi¢kog leka jeste uporediva cena na veliko referentnog leka
istog INN, istog ili srodnog farmaceutskog oblika i iste jaCine u uporedivim zemljama.

Clan9

Uporediva cena na veliko biolo$ki slicnog leka u uporedivim zemljama jeste cena na veliko istog bioloski slicnog leka koja se koristi za uporedivanje sa cenom leka na veliko u
Republici Srbiji.

Uporediva cena na veliko bioloSki slicnog leka u svakoj uporedivoj zemlji izraunava se kao prosecna cena najnize i najviSe uporedive cene u toj uporedivoj zemlji, tako Sto se najniza i
najvisa uporediva cena leka saberu i zbir se podeli sa dva.

Ako za bioloski slican lek postoji podatak o uporedivoj ceni na veliko u samo jednoj uporedivoj zemlji, tada je cena tog leka uporediva cena.

Ako u uporedivim zemljama nije moguce utvrditi uporedivu cenu na veliko bioloski sli¢nog leka, uporediva cena na veliko biolo$ki slicnog leka jeste uporediva cena na veliko
referentnog leka istog INN, istog ili srodnog farmaceutskog oblika i iste jacine u uporedivim zemljama.

Clan 10

Izuzetno, moze se iskljuciti najniza uporediva cena na veliko leka u uporedivoj zemlji iz uporedivanja sa cenom na veliko leka u Republici Srbiji, ako se na osnovu podataka utvrdi da je
ucesce uporedivog leka sa najnizom cenom na veliko u uporedivoj zemlji u troSkovima ukupnog prometa lekova u okviru istog INN i istog ili srodnog farmaceutskog oblika manje od
5% u periodu od 12 meseci pre dana dostavljanja podataka nosioca dozvole za lek.

Podaci iz stava 1. ovog €lana su zvani¢ni podaci organa, odnosno organizacija, odnosno drugog pravnog lica koje obavlja delatnost prikupljanja i obrade podataka o prometu i
potrosnji lekova u odredenoj zemlji Evropske unije.

Clan 11

Uporediva cena leka na veliko u zemljama Evropske unije iz ¢lana 4. tacka 2) ove uredbe jeste cena na veliko istog leka koja se koristi za uporedivanje, odnosno formiranje cene leka
u Republici Srbiji.

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

Pod istim lekom, u smislu ovog ¢lana, lekom koji se proizvodi u Republici Srbiji smatra se lek istog INN, istog ili srodnog farmaceutskog oblika i iste jacine, razliCitog proizvodaca.



Uporediva cena leka na veliko, iz stava 1. ovog €lana, preraCunava se u dinare tako 5to se uporediva cena leka na veliko u valuti odredene zemlje Evropske unije, pomnoZi sa
srednjim kursom te valute prema dinaru po kursnoj listi Narodne banke Srbije na dan kada se vrSi preracunavanje, u skladu sa ovom uredbom.

Uporediva cena leka na veliko, iz stava 1. ovog €lana, iskazana u valuti zemlje Evropske unije koja se ne nalazi u kursnoj listi za devize koju objavljuje Narodna banka Srbije,
preraCunava se u dinare tako $to se uporediva cena leka na veliko u toj valuti preracuna u evre, primenom meduvalutnog odnosa te valute prema evru, preuzetog sa zvani¢ne internet
prezentacije centralne banke te zemlje Evropske unije i pomnozi sa srednjim kursom evra prema dinaru po kursnoj listi Narodne banke Srbije na dan kada se vrSi preracunavanje.

Prose¢na uporediva cena leka na veliko u uporedivim zemljama

Clan 12

Prose¢na uporediva cena leka na veliko u uporedivim zemljama iz ¢lana 3. tacka 2) ove uredbe je uporediva cena na veliko referentnog leka iz ¢lana 7. ove uredbe preraCunata u
dinare.

Prose¢na uporediva cena leka na veliko u uporedivim zemljama iz ¢lana 3. tacka 2) ove uredbe, izracunava se tako $to se uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama iz ¢l.
81 9. ove uredbe, preraCunate u dinare, sabiraju i zbir se deli sa brojem uporedivih zemalja u kojima je utvrden podatak o uporedivoj ceni leka na veliko.

Ako za lek postoji podatak o uporedivoj ceni na veliko u samo jednoj uporedivoj zemlji, tada ta cena predstavlja i proseCnu uporedivu cenu na veliko tog leka.
Kalkulacija cene leka na veliko

Clan 13

Kalkulacija cene na veliko leka iz humane krvi i krvne plazme iz ¢lana 4. tacka 1) ove uredbe, za lek koji se uvozi, sadrzi: CIP cenu (Carriage and Insurance Paid to), troSkove carine i
druge zavisne troSkove uvoza, kao i troS8kove prometa na veliko.

Kalkulacija cene na veliko leka iz humane krvi i krvne plazme iz ¢lana 4. tacka 1) ove uredbe, za lek koji se proizvodi u Republici Srbiji, sadrzi: troSkove materijala, troSkove zarada,
troSkove kontrole, troSkove amortizacije, ostale troSkove poslovanja i troskove istrazivanja i razvoja, kao i troskove prometa na veliko.

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

CIP cena iz stava 1. ovog ¢lana preracunava se u dinare tako $to se CIP cena u valuti pomnozi sa srednjim kursom valute prema dinaru po kursnoj listi Narodne banke Srbije na dan
kada se vrsi preracunavanje u skladu sa ovom uredbom.

CIP cena iz stava 1. ovog ¢lana iskazana u valuti zemlje Evropske unije koja se ne nalazi u kursnoj listi za devize koju objavljuje Narodna banka Srbije, preracunava se u dinare tako
§to se CIP cena u toj valuti prerauna u evre, primenom meduvalutnog odnosa te valute prema evru, preuzetog sa zvani¢ne internet prezentacije centralne banke te zemlje Evropske
unije i pomnozi sa srednjim kursom evra prema dinaru po kursnoj listi Narodne banke Srbije na dan kada se vrsi preracunavanje.

Cena na veliko leka iz humane krvi i krvne plazme ne moze biti viSa od najvise uporedive cene leka na veliko iz ¢lana 11. ove uredbe.
Odnos cene leka na veliko u Republici Srbiji i proseéne uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama

Clan 14

Odnos cene leka na veliko u Republici Srbiji, umanjene za iznos za pokri¢e cene kontrolne markice, i prose¢ne uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama iz ¢lana 3. tacka
3) ove uredbe (u daljem tekstu: paritet cena) izrazava se u procentu.

Paritet cena iz stava 1. ovog ¢lana moze da iznosi:



1) za referentni lek do 100%;
2) za genericki lek:

(1) do 88%,

(2) do 70% za lek iz ¢lana 8. stav 4. ove uredbe;
3) za bioloski sli¢an lek:

(1) do 90%,

(2) do 85% za lek iz ¢lana 9. stav 4. ove uredbe;

Paritet cene leka iz stava 2. tatka 1) ovog ¢lana utvrduje se kao odnos postojece cene leka na veliko u Republici Srbiji pomnozene koeficijentom 0,9965 i prosecne uporedive cene
leka na veliko u uporedivim zemljama, s tim da paritet cena izrazen u procentu ne moze biti visi od 100%.

Paritet cene leka iz stava 2. tatka 2) podtacka (1) ovog €lana utvrduje se kao odnos postojece cene leka na veliko u Republici Srbiji pomnozene koeficijentom 0,9965 i prosecne
uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama, s tim da paritet cena izrazen u procentu ne moze biti viSi od 88%, kao i da cena na veliko generic¢kog leka iz stava 2. tacka 2)
podtacka (1) ovog ¢lana, formirana u skladu sa ovom uredbom, ne moze biti visa od cene na veliko referentnog leka, istog INN, istog i srodnog farmaceutskog oblika i iste jacine, koji
se nalazi u prometu u Republici Srbiji;

Paritet cene leka iz stava 2. taCka 2) podtacka (1) ovog ¢lana utvrduje se kao odnos postojeée cene leka na veliko u Republici Srbiji pomnozene koeficijentom 0,9965 i prose¢ne
uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama, s tim da paritet cena izrazen u procentu ne moze biti viSi od 70%, kao i da cena na veliko generic¢kog leka iz stava 2. tacka 2)
podtacka (1) ovog ¢lana, formirana u skladu sa ovom uredbom, ne moze biti visa od cene na veliko referentnog leka, istog INN, istog i srodnog farmaceutskog oblika i iste jaine, koji
se nalazi u prometu u Republici Srbiji;

Paritet cene leka iz stava 2. tatka 3) podtacka (1) ovog €lana utvrduje se kao odnos postojece cene leka na veliko u Republici Srbiji pomnozene koeficijentom 0,9965 i prosecne
uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama, s tim da paritet cena izrazen u procentu ne moze biti visi od 90%, kao i da cena na veliko biolo$ki sli€nog leka iz stava 2. tacka
3) podtacka (1) ovog €lana, formirana u skladu sa ovom uredbom, ne moZze biti viSa od cene na veliko referentnog leka, istog INN, istog i srodnog farmaceutskog oblika i iste jacine,
koji se nalazi u prometu u Republici Srbiji.

Paritet cene leka iz stava 2. tacka 3) podtacka (2) ovog €lana utvrduje se kao odnos postojece cene leka na veliko u Republici Srbiji pomnozene koeficijentom 0,9965 i proseCne
uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama, s tim da paritet cena izrazen u procentu ne moze biti visi od 85%, kao i da cena na veliko biolo$ki sli€nog leka iz stava 2. tacke
3) podtacka (2) ovog €lana, formirana u skladu sa ovom uredbom, ne moZze biti viSa od cene na veliko referentnog leka, istog INN, istog i srodnog farmaceutskog oblika i iste jacine,
koji se nalazi u prometu u Republici Srbiji.

Postojeéa cena leka na veliko

Clan 15
Postojeca cena leka na veliko jeste cena leka na veliko formirana u skladu sa propisima kojima se ureduju cene lekova.

Ako je postojeca cena referentnog leka na veliko ispod 100% od prosecne uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama, kriterijum za formiranje cene leka na veliko je
postojeca cena leka na veliko pomnozena koeficijentom 0,9965, tako da paritet cene ne moze biti visi od 100%.

Ako je postojeca cena referentnog leka na veliko iznad 100% od prosecne uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama, kriterijum za formiranje cene leka na veliko je
prose¢na uporediva cena leka na veliko u uporedivim zemljama pomnozena koeficijentom 1.

Ako je postojeca cena generickog leka na veliko ispod 88% od proseCne uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama, kriterijum za formiranje cene leka na veliko je
postojeca cena leka na veliko pomnozena koeficijentom 0,9965, tako da paritet cene ne moze biti viSi od 88%.



Ako je postojeca cena generickog leka na veliko iznad 88% od prose€ne uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama, kriterijum za formiranje cene leka na veliko je prose¢na
uporediva cena leka na veliko u uporedivim zemljama pomnozena koeficijentom 0,88.

Ako je postojeca cena generickog leka na veliko iz ¢lana 8. stav 4. ove uredbe ispod 70% od prose¢ne uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama, kriterijum za formiranje
cene leka na veliko je postojeca cena leka na veliko pomnozena koeficijentom 0,9965, tako da paritet cene ne moze biti visi od 70%.

Ako je postojeca cena generickog leka na veliko iz ¢lana 8. stav 4. ove uredbe iznad 70% od prosecne uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama, kriterijum za formiranje
cene leka na veliko je prosecna uporediva cena leka na veliko u uporedivim zemljama pomnozena koeficijentom 0,7.

Cena leka na veliko iz st. 4-7. ovog ¢lana ne moze biti viSa od cene na veliko referentnog leka istog INN, istog i srodnog farmaceutskog oblika i iste jacine koji se nalazi u prometu u
Republici Srbiji.

Ako je postojeca cena bioloSki slicnog leka na veliko ispod 90% od prosecne uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama, kriterijum za formiranje cene leka na veliko je
postojeca cena leka na veliko pomnozena koeficijentom 0,9965, tako da paritet cene ne moze biti visi od 90%.

Ako je postojeca cena bioloski slicnog leka na veliko iznad 90% od prosec€ne uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama, kriterijum za formiranje cene leka na veliko je
prosecna uporediva cena leka na veliko u uporedivim zemljama pomnozZena koeficijentom 0,9.

Ako je postojeca cena bioloSki slicnog leka na veliko iz €lana 9. stav 4. ove uredbe ispod 85% od prosecne uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama, kriterijum za
formiranje cene leka na veliko je postojeca cena leka na veliko pomnozena koeficijentom 0,9965, tako da paritet cene ne moze biti viSi od 85%.

Ako je postojeca cena bioloski slicnog leka na veliko iz ¢lana 9. stav 4. ove uredbe iznad 85% od prosecne uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama, kriterijum za
formiranje cene leka na veliko je prosecna uporediva cena leka na veliko u uporedivim zemljama pomnozena koeficijentom 0,85.

Cena leka na veliko iz st. 9-12. ovog ¢lana, ne moze biti viSa od cene na veliko referentnog leka istog INN, istog i srodnog farmaceutskog oblika i iste jaCine koji se nalazi u prometu u
Republici Srbiji.

Kriterijum za formiranje cene leka na veliko za koji ne postoji uporediva cena leka na veliko u uporedivim zemljama je postojec¢a cena leka na veliko pomnozena koeficijentom 0,9965,
tako da cena na veliko tog generic¢kog leka i tog bioloski slicnog leka ne moze biti viSa od cene na veliko referentnog leka istog INN, istog i srodnog farmaceutskog oblika i iste jagine
koji se nalazi u prometu u Republici Srbiji.

Kriterijum za formiranje cene na veliko leka iz humane krvi i krvne plazme je postoje¢a cena leka na veliko pomnozena koeficijentom 0,9965, tako da cena na veliko leka iz humane
krvi i krvne plazme ne moze biti viSa od najviSe uporedive cene leka na veliko iz ¢lana 11. ove uredbe.

Pokazatelji farmakoekonomske studije

Clan 16
Pokazatelji farmakoekonomske studije za lekove koji se nalaze u prometu u Republici Srbiji, u smislu ove uredbe, jesu:
1) cena leka na veliko za originalno pakovanje;
2) dnevno definisane doze lekova po podacima Svetske zdravstvene organizacije (u daljem tekstu: DDD), kao i ATC Sifra leka;
3) cene lekova na veliko po DDD;
4) odnosi cena lekova na veliko po DDD;
5) ekonomski efekti duzine trajanja leCenja, jednog terapijskog ciklusa, mesecne ili ukupne terapije, koriS¢enjem preporucene terapijske doze;
6) komparativna analiza troSkova i ishoda koriS¢enja lekova sa farmakoloSko-toksikoloSkog, zdravstvenog i ekonomskog aspekta.

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



Ako se u prometu u Republici Srbiji ne nalazi lek istog INN, pokazatelji farmakoekonomske studije iz stava 1. ovog ¢€lana odnose se na terapeutsko-farmakolosko uporedive lekove.
Kriterijum za formiranje cene lekova na veliko za koje nije moguce utvrditi uporedivu cenu ni u jednoj od publikacija iz ¢lana 5. ove uredbe su pokazatelji farmakoekonomske studije.

Kriterijumi za formiranje cene novih lekova za koje je moguce utvrditi uporedivu cenu u uporedivim zemljama jesu pokazatelji farmakoekonomske studije, paritet cena iz ¢lana 14. ove
uredbe i odnos prosecnih uporedivih cena na veliko u uporedivim zemljama razli€itih oblika i jaCina leka istog INN.

Clan 17

Izuzetno od kriterijuma iz ¢l. 14. i 15. ove uredbe, na osnovu pokazatelja farmakoekonomske studije, moze se formirati viSa cena leka na veliko radi obezbedivanja snabdevenosti
trziSta potrebnim lekovima, za lekove od Sireg javno-zdravstvenog interesa, odnosno lekove za le€enje bolesti od veceg socijalno-medicinskog znacaja, odnosno za lekove koji se
primenjuju u savremenoj terapiji i radi uskladivanja pariteta cena lekova istog INN.

Cena leka na veliko iz stava 1. ovog ¢lana ne moze biti visa od 100% prosecne uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama iz ¢lana 5. stav 2. ove uredbe, odnosno ne moze
biti viSa od najviSe uporedive cene na veliko referentnog leka u uporedivim zemljama iz ¢lana 5. stav 2. ove uredbe, odnosno ne moze biti viSa od 100% prosecneuporedivecene na
veliko istog leka u Madarskoj, Rumuniji i Republici Bugarskoj, odnosno ne moze biti viSa od najvise uporedive cene na veliko istog leka u zemljama Evropske unije u kojima je lek
dobio dozvolu za stavljanje u promet i nalazi se u prometu.

Pod istim lekom, u smislu ovog ¢lana, smatra se lek istog proizvodaca, istog INN, istog ili srodnog farmaceutskog oblika i iste jacine.
Troskovi prometa na veliko

Clan 18
TroSkovi prometa na veliko sadrzani su u ceni leka na veliko u visini od 6% od cene leka na veliko, umanjene za iznos za pokri¢e cene kontrolne markice.

U ceni na veliko leka koji je obelezen kontrolnom markicom u skladu sa propisima kojima se ureduje obelezavanje lekova sadrzan je i iznos za pokri¢e cene kontrolne markice u visini
od 1,37 dinara bez poreza na dodatu vrednost (PDV).

U ceni na veliko uvoznog leka sadrzani su troSkovi carine i drugi troskovi uvoza.
Troskovi prometa na malo

Clan 19

Kriterijum za formiranje cene lekova u prometu na malo jesu troSkovi prometa na malo, koji se zaraCunavaju na cenu leka na veliko formiranu u skladu sa kriterijumima iz ove uredbe, i
to:

1) za lekove ¢&iji je rezim izdavanja na recept i koji su na Listi lekova koji se propisuju i izdaju na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja (u daljem tekstu: Lista lekova), u
visini do 12%;

2) za lekove &iji je rezim izdavanja na recept i koji se ne nalaze na Listi lekova, u visini prema sledecoj tabeli:

Cena leka na veliko po pakovanju u RSD Troskovi prometa na malo
0,00-300,00 do 25%
300,01-600,00 do 20%

600,01-1800,00 do 16%




1800,01-8000,00 do 12%

iznad 8000,01 do 960 RSD

Podaci po kriterijjumima za formiranje cene lekova

Clan 20

Podatke obuhvacene kriterijumima propisanim ovom uredbom na obrascima 1 do 6, koji su odStampani uz ovu uredbu i €ine njen sastavni deo, nosilac dozvole za lek podnosi
ministarstvu nadleznom za poslove zdravlja i ministarstvu nadleZznom za poslove trgovine(u daljem tekstu: nadlezna ministarstva).

Pored podataka iz stava 1. ovog €lana, nosilac dozvole za lek obavezno podnosi fotokopiju dozvole za stavljanje leka u promet, odnosno izmene ili dopune (varijacije), odnosno
obnove dozvole za stavljanje leka u promet,kao i potvrdu o statusu leka (referentni, bioloski slican lek), izdatu od Agencije.

Nosilac dozvole za lek na koga je preneta dozvola za lek za koji je Vlada utvrdila najviSu cenu, duzan je da podnese podatke iz st. 1. i 2. ovog ¢lana u roku od 90 dana od dana
prenosa dozvole za lek. Do momenta utvrdivanja najviSe cene leka na zahtev novog nosioca dozvole za lek, primenjuje se cena leka utvrdena pre prenosa dozvole za lek.

Nosilac dozvole za lek duzan je da, u slucaju iz ¢lana 5. stav 7. i ¢lana 9. ove uredbe, dostavi podatke i dokaze o uporedivoj ceni leka na veliko u uporedivim zemljama, odnosno
zemljama Evropske unije.

Nosilac dozvole za lek duzan je da, u slucaju iz ¢lana 17. ove uredbe, dostavi:

1) informaciju o Cinjenicama, odnosno okolnostima do kojih je doSlo nakon poslednjeg utvrdivanja najviSe cene leka, a koje po misljenju nosioca dozvole za stavljanje leka u promet
opravdavaju zahtev za povecanje cene,

2) izjavu nosioca dozvole za lek o tome u kojim zemljama Evropske unije je lek dobio dozvolu za stavljanje u promet i nalazi se u prometu u tim zemljama,
3) podatke i dokaze o uporedivoj ceni leka na veliko u zemljama Evropske unije u kojima je lek dobio dozvolu za stavljanje u promet i nalazi se u prometu u tim zemljama.

Nosilac dozvole za lek duzan je da na zahtev nadleznih ministarstava u pismenoj ili elektronskoj formi dostavi podatke u pismenoj i elektronskoj formi u postupku utvrdivanja najvisih
cena lekova, u roku od najvise sedam dana od dana prijema zahteva.

Clan 21

Nadlezna ministarstva u elektronskoj formi obavestavaju nosioce dozvola za lek o poCetku aktivnosti za reviziju najviSih cena lekova i datumima izdanja Stampanih, odnosno
elektronskih publikacija izvora podataka o cenama lekova u uporedivim zemljama iz ¢lana 5. stav 3. ove uredbe, koji ¢e se koristiti za utvrdivanje najvisih cena lekova.

U postupku revizije najviSih cena lekova nadlezna ministarstva za svaki lek objavljuju na svojoj zvani¢noj internet prezentaciji, azurirane podatke o uporedivim cenama lekova u
uporedivim zemljama, podatke o proseCnim uporedivim cenama lekova, obracunate najviSe cene leka na veliko formirane u skladu sa kriterijumima iz ove uredbe, paritet cene i status
leka. Za svaki lek objavljuju se i opsti podaci koji sadrze: anatomsko-terapijsko-hemijske klasifikacije (ATC $ifra), Sifru jedinstvene klasifikacije leka (JKL Sifra), EAN kod, naziv nosioca
dozvole, genericko ime leka, zasticeno ime leka, oblik i jacinu leka, naziv proizvodaca i drzavu proizvodnje leka.

Nosilac dozvole za lek moze dati primedbe, odnosno predloge na sadrzaj podataka iz st. 1. i 2. ovog €lana u pismenoj i elektronskoj formi, u roku od sedam dana od dana objavljivanja
podataka na zvani¢noj internet prezentaciji nadleznih ministarstava.

Clan 22

Nosilac dozvole za lek moze, za lek koji je obelezen kontrolnom markicom u skladu sa propisima kojima se ureduje obeleZavanje lekova, da podnese nadleznim ministarstvima
podatke za formiranje cene leka koja sadrzi i iznos za pokri¢e cene kontrolne markice, u skladu sa ovom uredbom.




U okviru podataka iz stava 1. ovog €lana, nosilac dozvole za lek podnosi izjavu lica odgovornog za pustanje serije leka u promet da je lek obelezen kontrolnom markicom, potpisanu i
od strane odgovornog lica nosioca dozvole za lek, a u slu¢aju da kontrolnu markicu lepi veleprodaja izjavu daje odgovorno lice nosioca dozvole za lek, u Cije ime i za Ciji racun
veleprodaja lepi kontrolne markice.

Izjava iz stava 2. ovog €lana sadrzi zastiéeno ime leka, generi¢ko ime leka (INN), farmaceutski oblik, jainu i pakovanje leka, kao i naziv proizvodaca i drzave proizvodnje leka.
Kaznene odredbe
Privredni prestup

Clan 23

Nov¢&anom kaznom od 1.000.000 do 3.000.000 dinara kaznice se za privredni prestup nosilac dozvole za lek koji je pravno lice, ako je podneo podatke za formiranje cene leka koja
sadrzi i iznos za pokri¢e cene kontrolne markice za lek na Cije spoljnje pakovanje nije nalepljena kontrolna markica u skladu sa propisima kojima se ureduje obeleZavanje lekova (¢lan
22).

Za privredni prestup iz stava 1. ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice u pravnom licu nov€anom kaznom od 100.000 do 200.000 dinara.

Clan 24

Nov€éanom kaznom od 200.000 do 500.000 dinara kaznice se za prekrsaj nosilac dozvole za lek koji je preduzetnik, ako je podneo podatke za formiranje cene leka koja sadrzi i iznos
za pokri¢e cene kontrolne markice za lek na Cije spoljnje pakovanje nije nalepljena kontrolna markica u skladu sa propisima kojima se ureduje obelezavanje lekova (Clan 22).

Prelazne i zavrSne odredbe

Clan 25

Izvori podataka iz ¢lana 5. stav 3. ove uredbe, koji se koriste za utvrdivanje najviSih cena lekova na dan stupanja na snagu ove uredbe, jesu poslednja izdanja Stampanih, odnosno
elektronskih publikacija: Cene zdravil Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke koji se objavljuje na internet adresi: http://www.jazmp.si, na dan 1. juna
2015. godine, Osnovna lista lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje i Dopunska lista lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje koje se objavljuju na internet
adresi: http://www.hzzo.hr, na dan 30. maja 2015. godine i L-Informatore Farmaceutico 2015.

Clan 26

Za lekove Cija je postoje¢a cena na veliko formirana na paritetu cena visem od pariteta propisanog ¢lanom 12. Uredbe o kriterijumima za formiranje cena lekova za upotrebu u
humanoj medicini Ciji je rezim izdavanja na recept ("Sluzbeni glasnik RS", br. 108/12, 46/13 i 132/14), a u skladu sa ¢lanom 15. te uredbe, kriterijum za formiranje cene leka na veliko

je postojec¢a cena leka na veliko utvrdena Odlukom o najviS§im cenama lekova za upotrebu u humanoj medicini, a Ciji je rezim izdavanja na recept ("Sluzbeni glasnik RS", br. 133/14,
138/14 - ispravka, 22/15 i 31/15), pomnozena koeficijentom 1,0064.

Za lek iz stava 1. ovog €¢lana, nosilac dozvole za lek duzan je da, u roku od 20 dana od dana stupanja na snagu ove uredbe, dostavi podatke propisane ovom uredbom za formiranje
najviSe cene leka na veliko u skladu sa €l. 17. i 20. ove uredbe.

Clan 27

Za dan preracuna uporedivih cena lekova na veliko u dinare iz ¢lana 6. st. 6.1 7, ¢lana 11. st. 4. i 5. ove uredbe, kao i preracuna CIP cena u dinare iz ¢lana 13. st. 4. i 5. ove uredbe,
uzima se 7. jul 2015. godine.

Clan 28



Postupci za formiranje najvise cene leka koji su zapoc€eti po zahtevima podnetim do dana stupanja na snagu ove uredbe, okoncace se u skladu sa odredbama ove uredbe.

Clan 29

Stupanjem na snagu ove uredbe prestaje da vazi Uredba o kriterijumima za formiranje cena lekova za upotrebu u humanoj medicini ¢iji je rezim izdavanja na recept ("Sluzbeni glasnik
RS", br. 108/12, 46/13 i 132/14).

Clan 30

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

Samostalni ¢lan Uredbe o izmenama
Uredbe o kriterijumima za formiranje cena lekova za upotrebu u humanoj medicini Ciji je rezim izdavanja na recept

("Sl. glasnik RS", br. 8/2016)

Clan 2

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

Samostalni ¢lanovi Uredbe o izmenama
Uredbe o kriterijumima za formiranje cena lekova za upotrebu u humanoj medicini ¢iji je reZim izdavanja na recept

("Sl. glasnik RS", br. 14/2018)

Prelazne i zavrSne odredbe

Clan 2

Izvori podataka iz €lana 5. stav 3. Uredbe, koji se koriste za utvrdivanje najvisih cena lekova na dan stupanja na snagu ove uredbe, jesu poslednja izdanja Stampanih, odnosno
elektronskih publikacija: Cene zdravil Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke koji se objavljuje na internet adresi: http://www.jazmp.si, na dan 15.
septembar 2017. godine, Osnovna lista lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje i Dopunska lista lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje koje se objavljuju
na internet adresi: http://www.hzzo.hr, na dan 25. jul 2017. godine i L-Informatore Farmaceutico 2017.

Clan 3

Za lekove Cija je postojeca cena na veliko formirana na paritetu cena viSem od pariteta propisanog ¢lanom 14. Uredbe, a u skladu sa ¢lanom 17. Uredbe, kriterijum za formiranje cene
leka na veliko je postojeca cena leka na veliko utvrdena Odlukom o najviS§im cenama lekova za upotrebu u humanoj medicini, a Ciji je rezim izdavanja na recept ("Sluzbeni glasnik RS",
br. 86/15, 90/15 - ispravka, 12/16, 33/16, 48/16, 63/16, 84/16, 95/16, 2/17, 23/17, 46/17, 53/17 - ispravka, 69/17 i 86/17) pomnozena koeficijentom 0,9922.

Za lek iz stava 1. ovog €¢lana, nosilac dozvole za lek duzan je da, u roku od 20 dana od dana stupanja na snagu ove uredbe, dostavi podatke propisane ovom uredbom za formiranje
najviSe cene leka na veliko u skladu sa €l. 17.i 20. Uredbe.

Clan 4

Za dan preracuna uporedivih cena lekova na veliko u dinare iz ¢lana 6. st. 6. i 7. i ¢lana 11. st. 4. i 5. Uredbe, kao i preracuna CIP cena u dinare iz ¢lana 13. st. 4. i 5. Uredbe, uzima
se 1. decembar 2017. godine.



Clan5

Postupci za formiranje najvise cene leka koji su zapoceti po zahtevima podnetim do dana stupanja na snagu ove uredbe, okon¢ace se u skladu sa odredbama ove uredbe.

Clan 6

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

Samostalni ¢lanovi Uredbe o izmenama
Uredbe o kriterijumima za formiranje cena lekova za upotrebu u humanoj medicini Ciji je rezim izdavanja na recept

("Sl. glasnik RS", br. 18/2019)

Prelazne i zavrSne odredbe

Clan 2

Izvori podataka iz ¢lana 5. stav 3. Uredbe, koji se koriste za utvrdivanje najviSih cena lekova na dan stupanja na snagu ove uredbe, jesu poslednja izdanja Stampanih, odnosno
elektronskih publikacija: Cene zdravil Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke koji se objavljuje na internet adresi: http://www.jazmp.si, na dan 6.
septembar 2018. godine, Osnovna lista lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje i Dopunska lista lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje koje se objavljuju
na internet adresi: http://www.hzzo.hr, na dan 1. avgust 2018. godine i L-Informatore Farmaceutico 2018.

Clan 3

Za lekove Cija je postoje¢a cena na veliko formirana na paritetu cena viSem od pariteta propisanog ¢lanom 14. Uredbe, a u skladu sa ¢lanom 17. Uredbe, kriterijum za formiranje cene
leka na veliko je postojeca cena leka na veliko utvrdena Odlukom o najvi§im cenama lekova za upotrebu u humanoj medicini, a ¢iji je rezim izdavanja na recept ("Sluzbeni glasnik RS",
br. 14/18, 18/18, 31/18, 48/18 i 70/18) pomnozena koeficijentom 0,9914.

Za lek iz stava 1. ovog €¢lana, nosilac dozvole za lek duzan je da, u roku od 20 dana od dana stupanja na snagu ove uredbe, dostavi podatke propisane ovom uredbom za formiranje
najviSe cene leka na veliko u skladu sa €l. 17.i 20. Uredbe.

Clan 4

Za dan preracuna uporedivih cena lekova na veliko u dinare iz ¢lana 6. st. 6. i 7. i ¢lana 11. st. 4. i 5. Uredbe, kao i preracuna CIP cena u dinare iz ¢lana 13. st. 4. i 5. Uredbe, uzima
se 7. decembar 2018. godine.

Clan 5

Postupci za formiranje najvise cene leka koji su zapoceti po zahtevima podnetim do dana stupanja na snagu ove uredbe, okon¢ace se u skladu sa odredbama ove uredbe.

Clan 6

Ova uredba stupa na snagu danom objavljivanja u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije".

Samostalni ¢lanovi Uredbe o izmenama
Uredbe o kriterijumima za formiranje cena lekova za upotrebu u humanoj medicini Ciji je rezim izdavanja na recept

("Sl. glasnik RS", br. 48/2021)



Prelazne i zavrSne odredbe

Clan 2

Izvori podataka iz ¢lana 5. stav 3. Uredbe, koji se koriste za utvrdivanje najvidih cena lekova na dan stupanja na snagu ove uredbe, jesu poslednja izdanja Stampanih, odnosno
elektronskih publikacija: Cene zdravil Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke koji se objavljuje na internet adresi: http://www.jazmp.si, na dan 1.
oktobra 2020. godine, Osnovna lista lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje i Dopunska lista lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje koje se objavljuju na
internet adresi: http://www.hzzo.hr, na dan 13. jul 2020. godine i L-Informatore Farmaceutico 2020.

Clan 3

Za lekove ¢ija je postoje¢a cena na veliko formirana na paritetu cena viSem od pariteta propisanog ¢lanom 14. Uredbe, a u skladu sa ¢lanom 17. Uredbe, kriterijum za formiranje cene
leka na veliko je postojeca cena leka na veliko utvrdena Odlukom o najviS§im cenama lekova za upotrebu u humanoj medicini €iji je rezim izdavanja na recept ("Sluzbeni glasnik RS",
br. 18/19, 25/19 - ispravka, 36/19, 54/19, 69/19, 11/20, 98/20, 113/20 i 122/20) pomnoZena koeficijentom 0,9946.

Za lek iz stava 1. ovog €lana, nosilac dozvole za lek duzan je da, u roku od 20 dana od dana stupanja na snagu ove uredbe, dostavi podatke propisane ovom uredbom za formiranje
najvise cene leka na veliko u skladu sa ¢l. 17. i 20. Uredbe.

Clan 4

Za dan preracuna uporedivih cena lekova na veliko u dinare iz ¢lana 6. st. 6.1 7. i ¢lana 11. st. 4. i 5. Uredbe, kao i preracuna CIP cena u dinare iz ¢lana 13. st. 4. i 5. Uredbe, uzima
se 12. oktobar 2020. godine.

Clan5

Postupci za formiranje najvise cene leka koji su zapoceti po zahtevima podnetim do dana stupanja na snagu ove uredbe, okon¢ace se u skladu sa odredbama ove uredbe.

Clan 6

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

Samostalni ¢lanovi Uredbe o izmenama
Uredbe o kriterijumima za formiranje cena lekova za upotrebu u humanoj medicini Ciji je rezim izdavanja na recept

("Sl. glasnik RS", br. 93/2023)

Clan 3

Postupci za formiranje najvise cene leka koji su zapoceti po zahtevima podnetim do dana stupanja na snagu ove uredbe okoncace se po propisima koji su bili na snazi u vreme kada
je zahtev podnet.

Clan 4

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

Samostalni ¢lanovi Uredbe o izmenama
Uredbe o kriterijumima za formiranje cena lekova za upotrebu u humanoj medicini ¢iji je reZim izdavanja na recept



("Sl. glasnik RS", br. 73/2024)

Prelazne i zavrSne odredbe

Clan 2

Izvori podataka iz ¢lana 5. stav 3. Uredbe, koji se koriste za utvrdivanje najviSih cena lekova na dan stupanja na snagu ove uredbe, jesu poslednja izdanja Stampanih, odnosno
elektronskih publikacija: Cene zdravil Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke koji se objavljuje na internet adresi: http://www.jazmp.si, na dan 1.
decembra 2023. godine, podaci koji se objavljuju na internet adresi https://www.moh.gov.gr/ i L-Informatore Farmaceutico 2023.

Clan 3

Za lekove Cija je postoje¢a cena na veliko formirana na paritetu cena viSem od pariteta propisanog ¢lanom 14. Uredbe, a u skladu sa ¢lanom 17. Uredbe, kriterijum za formiranje cene
leka na veliko je postoje¢a cena leka na veliko utvrdena Odlukom o najviSim cenama lekova za upotrebu u humanoj medicini €iji je rezim izdavanja na recept ("Sluzbeni glasnik RS",
br. 48/21, 90/21, 92/21 - ispravka, 125/21, 18/22, 67/22, 107/22, 141/22, 39/23, 60/23, 85/23 i 110/23) pomnozena koeficijentom 0,9965.

Za lek iz stava 1. ovog €¢lana, nosilac dozvole za lek duzan je da, u roku od 20 dana od dana stupanja na snagu ove uredbe, dostavi podatke propisane ovom uredbom za formiranje
najviSe cene leka na veliko u skladu sa €l. 17.i 20. Uredbe.

Clan 4

Za dan preracuna uporedivih cena lekova na veliko u dinare iz ¢lana 6. st. 6. i 7. i ¢lana 11. st. 4. i 5. Uredbe, kao i preracuna CIP cena u dinare iz ¢lana 13. st. 4. i 5. Uredbe, uzima
se 5. decembar 2023. godine.

Clan 5

Postupci za formiranje najviSe cene leka koji su zapoc€eti po zahtevima podnetim do dana stupanja na snagu ove uredbe, okoncace se u skladu sa odredbama ove uredbe.

Clan 6

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

Prilog

SRODNI FARMACEUTSKI OBLICI

Tecni farmaceutski oblici

Rastvor

Suspenzija

Emulzija

Koncentrat za rastvor
Pena




Poluévrsti farmaceutski oblici

Krem
Gel
[Mast
Pasta

Cuvrsti oralni farmaceutski oblici

Tableta

Film tableta
Oblozena tableta
Kapsula, tvrda
Kapsula, meka

Oralni prasak
Oralni liofilizat
Granule

Tecni oralni farmaceutski oblici

Oralni rastvor/kapi

Oralna suspenzija

Sirup

Prasak za oralni rastvor

Tableta za oralni rastvor

Granule za oralni rastvor
Disperzibilna tableta

Prasak i rastvara¢ za oralni rastvor

Tecni parenteralni farmaceutski oblici

Infuzije

Rastvor za infuziju
Koncentrat za rastvor za infuziju
Prasak i rastvarac za rastvor za infuziju

Injekcije

Rastvor za injekciju
Koncentrat za rastvor za injekciju
Prasak i rastvarac¢ za rastvor za injekciju

Cvrsti parenteralni farmaceutski oblici

Prasak za rastvor za injekciju/infuziju
Liofilizat za rastvor za injekciju/infuziju

Obrazac 1




Izraéunavanje prosec¢ne uporedive cene leka na veliko u uporedivim zemljama iz élana 5. stav 2. Uredbe

PREDMET: IZRACUNAVANJE PROSECNE UPOREDIVE CENE LEKA NA VELIKO U UPOREDIVIM ZEMLJAMA IZ CLANA 5. STAV 2. UREDBE OBRAZAC 1

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET:
Internacionalno nezasticeno ime leka (INN):

Zasticeno ime leka:

Oblik i doza leka:

SLOVENIJA
1EUR= din.

GRCKA
1EUR= din.

|

ITALIJA
1EUR= din.




PROSECNA UPOREDIVA CENA NA VELIKO

Osencena polja se ne popunjavaju

Odgovorno lice nosioca dozvole za lek

Obrazac 2
Uporedive cene leka na veliko u zemljama Evropske unije iz ¢lana 5. st. 5. i 6. i €lana 11. Uredbe

PREDMET: UPOREDIVE CENE LEKA NA VELIKO U ZEMLJAMA EVROPSKE UNIJE 1Z CLANA 5. ST. 5. 16. 1 CLANA 11. UREDBE OBRAZAC 2

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET:
Internacionalno nezasticeno ime leka (INN):

Zasticeno ime leka:

Oblik i doza leka:

el A
[ T B R E A B
I O A Y O




NAJVISA UPOREDIVA CENA NA VELIKO 1Z CLANA 11. UREDBE

PROSECNA UPOREDIVA CENA NA VELIKO 1Z CLANA 12. UREDBE

U koloni 1. unosi se ime drzave Evropske unije u kojoj je lek dobio dozvolu za stavljanje u promet

M. P.

Odgovorno lice nosioca dozvole za lek

Obrazac 3
Podaci o cenama lekova na veliko iz ¢lana 15. Uredbe

PREDMET: PODACI O CENAMA LEKOVA NA VELIKO I1Z CLANA 15. UREDBE OBRAZAC 3

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET:







Odgovorno lice nosioca dozvole za lek

Obrazac 4
Podaci o cenama lekova na veliko iz ¢lana 16. stav 4. Uredbe

PREDMET: PODACI O CENAMA LEKOVA NA VELIKO 1Z CLANA 16. STAV 4. UREDBE OBRAZAC 4

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET:




Kolone 8. i 10. se ne popunjavaju za lekove koji nemaju postojecu cenu

M. P.

Odgovorno lice nosioca dozvole za lek

Obrazac 5
Podaci o cenama lekova na veliko iz ¢lana 16. stav 5. Uredbe

PREDMET: PODACI O CENAMA LEKOVA NA VELIKO 1Z CLANA 16. STAV 5. UREDBE OBRAZAC 5

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET:




Odgovorno lice nosioca dozvole za lek

Obrazac 6

PREDMET: PODACI O CENAMA LEKOVA NA VELIKO I1Z CL. 11. i 13. UREDBE

OBRAZAC 6

Podaci o cenama lekova na veliko iz ¢l. 11. i 13. Uredbe

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET:




Kolona 8. se ne popunjava za lekove koji nemaju postoje¢u cenu

Odgovorno lice nosioca dozvole za lek




