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На основу члана 58. став 1. Закона о лековима и медицинским средствима („Службени гласник РС”, број 30/10) и члана 42. став 1. Закона о Влади („Службени гласник РС”, бр. 55/05, 71/05 ( исправка, 101/07, 65/08 и 16/11),

Влада доноси

УРЕДБУ

о изменама и допунама Уредбе о критеријумима за формирање цена лекова за употребу у хуманој медицини чији је режим издавања на рецепт

Члан 1.
У Уредби о критеријумима за формирање цена лекова за употребу у хуманој медицини чији је режим издавања на рецепт („Службени гласник РС”, број 87/10; у даљем тексту: Уредба),  у члану 9. став 1. после речи: „Републици Србији” додаје се запета и речи: „умањене за износ за покриће цене контролне маркице,”.
                                                      Члан 2.
Члан 10. мења се и гласи: 

„Постојећа цена лека на велико јесте  цена лека на велико формирана у складу са прописима којима се уређују цене лекова. 

Критеријум за формирање цене лека на велико чија је постојећа цена на велико испод 40% од просечне упоредиве цене лека на велико у референтним земљама је постојећа цена лека на велико помножена коефицијентом 1.  

Критеријум за формирање цене лека на велико чија је постојећа цена на велико изнад 40% од просечне упоредиве цене лека на велико у референтним земљама је постојећа цена лека на велико помножена коефицијентом 0,9367, тако да паритет цене не може бити виши од нивоа прописаног у члану 9. Уредбе. 

Критеријум за формирање цене лека на велико за који не постоји упоредива цена лека на велико у референтним земљама је постојећа цена лека на велико помножена коефицијентом 0,9367.  

Критеријум за формирање цене на велико лека из хумане крви и крвне плазме је постојећа цена лека на велико помножена коефицијентом 0,9367, тако да цена на велико лека из хумане крви и крвне плазме не може бити виша од највише упоредиве цене лека на велико из члана 6. Уредбе. 

Изузетно, за лекове чија је постојећа цена на велико формирана на паритету цена вишем од паритета прописаног у члану 9. Уредбe, критеријум за формирање цене лека на велико је постојећа цена лека на велико помножена коефицијентом 0,9367, а у складу са чланом 12. Уредбе.” 

Члан 3.
У члану 13. став 1. на крају текста тачка се замењује запетом и додају се речи: „ умањене за износ за покриће цене контролне маркице.”
После става 1. додаје се нови став 2. који гласи: 
„У цени на велико лека који је обележен контролном маркицом у складу са прописима којима се уређује обележавање лекова садржан је и износ за покриће цене контролне маркице у висини од 1,27 динара без пореза на додату вредност (ПДВ).”
Досадашњи став 2. постаје став 3.

                                                      Члан 4.
У члану 15. после става 3. додају се ст. 4-6 који гласе: 

„Носилац дозволе за стављање лека у промет може за лек који је обележен контролном маркицом у складу са прописима којима се уређује обележавање лекова да поднесе министарству надлежном за послове здравља и министарству надлежном за послове трговине податке за формирање цене лека која садржи и износ за покриће цене контролне маркице у складу са овом уредбом.
У оквиру података из става 4. овог члана, носилац дозволе за стављање лека у промет подноси изјаву лица одговорног за пуштање серије лека у промет да је лек обележен контролном маркицом, потписану и од стране одговорног лица носиоца дозволе за стављање лека у промет, а у случају да контролну маркицу лепи велепродаја изјаву даје одговорно лице носиоца дозволе за стављање лека у промет, у чије име и за чији рачун велепродаја лепи контролне маркице.

Изјава из става 5. овог члана садржи заштићено име лека, генеричко име лека (INN), фармацеутски облик, јачину и паковање лека, као и назив произвођача и државе производње лека”. 

Члан 5.

После члана 15. додаје се поднаслов и чл. 15а и 15б који гласе: 
„Казнене одредбе

Привредни преступ

Члан 15а

Новчаном казном од 1.000.000 до 3.000.000 динара казниће се за привредни преступ носилац дозволе за стављање лека у промет који је правно лице ако је поднео податке за формирање цене лека која садржи и износ за покриће цене контролне маркице за лек на чије спољње паковање није налепљена контролна маркица у складу са прописима којима се уређује обележавање лекова (члан 15. ст. 4-6).

За привредни преступ из става 1. овог члана казниће се и одговорно лице у правном лицу новчаном казном од 100.000 до 200.000 динара.

Члан 15б

Новчаном казном од 200.000 до 500.000 динара казниће се за прекршај носилац дозволе за стављање лека у промет као предузетник ако је поднео податке за формирање цене лека која садржи и износ за покриће цене контролне маркице за лек на чије спољње паковање није налепљена контролна маркица у складу са прописима којима се уређује обележавање лекова (члан 15. ст. 4-6).”
Члан 6.

За дан прерачуна упоредивих цена лекова на велико у динаре из члана 5. став 6. Уредбе, упоредивих цена лекова на велико у динаре из члана 6. став 4. Уредбе, као и прерачуна CIP цена у динаре из члана 8. став 4. Уредбе,  узима се  6. мај 2011. године. 

Члан 7.
Ова уредба ступа на снагу наредног дана од дана објављивања у „Службеном гласнику Републике Србије”, осим одредаба чл. 3, 4. и 5. које се примењују протеком 30 дана од дана ступања на снагу ове уредбе.
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