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На основу члана 47. став 1. Закона о лековима и медицинским средствима ("Службени гласник РС", број 84/04),


Влада Републике Србије доноси

УРЕДБУ

О ИЗМЕНАМА И ДОПУНАМА УРЕДБЕ О КРИТЕРИЈУМИМА ЗА ФОРМИРАЊЕ ЦЕНЕ ЛЕКОВА

Члан  AUTONUM  

У Уредби о критеријумима за формирање цене лекова ("Службени гласник РС", број 117/04), у члану 2.  речи: "произвођаче и носиоце дозволе за промет лекова на велико" замењују се речима: "носиоце дозволе за стављање лека у промет, у складу са законом којим се уређује област лекова". 

Члан  AUTONUM  

У члану 6. став 2. тач. 2) и 3) мењају се и гласе:


"2) до 95% за лек који се производи на основу посебног лиценцног уговора закљученог са власником патентног права за тај лек, односно за лек који се производи на основу посебног уговора о пословно-техничкој сарадњи закљученог између произвођача лекова, као и за други оригиналан лек који је добио дозволу за стављање у промет на основу сопствене потпуне документације (у даљем тексту: оригиналан лек).


3) до 100% за оригиналан лек који садржи потпуно нову активну супстанцу која битно утиче на повећање могућности оздрављења и који се у промету у Републици Србији налази по први пут на основу сопствене потпуне документације за добијање дозволе за стављање у промет готовог лека, а под условом да се у Републици Србији не налази у промету ниједна терапеутско-фармаколошка паралела (у даљем тексту: иновативан лек). У року од три године од дана појављивања прве терапеутско-фармаколошке паралеле у промету у Републици Србији или у промету у Европској унији паритет цена иновативног лека може  износити до 100%, а после тог рока паритет цена за тај лек може да износи највише до 95%." 

Члан  AUTONUM  

У члану 7. ст. 5, 6. и 7. мењају се и гласе:


"Ако је постојећа цена оригиналног лека на велико између 32% и 95% од просечне упоредиве цене лека на велико у референтним земљама, критеријум за формирање цене лека на велико је постојећа цена лека на велико помножена са коефицијентом 1.


Ако је постојећа цена оригиналног лека на велико изнад 95% од просечне упоредиве цене лека на велико у референтним земљама, критеријум за формирање цене лека на велико је просечна упоредива цена лека на велико у референтним земљама помножена са коефицијентом 0,95.


Ако је постојећа цена иновативног лека на велико изнад 100% просечне упоредиве цене лека на велико у референтним земљама, критеријум за формирање цене лека на велико је просечна упоредива цена лека на велико у референтним земљама помножена са коефицијентом 1."

Члан  AUTONUM  

У члану 8. став 1. на крају тачке 2), тачка и запета замењују се запетом и додају се речи: «као и ATC шифра лека;".


На крају тачке 5) тачка се замењује запетом и додају се речи: "једног терапијског циклуса, месечне или укупне терапије, коришћењем препоручене терапијске дозе.".

После става 5. додају се ст. 6. и 7. који гласе:


"На основу показатеља фармакоекономске студије, ради заштите ширег јавно-здравственог интереса и снабдевености тржишта неопходним лековима, односно лековима за лечење савременом терапијом, за болести од већег социјално-медицинског значаја, изузетно од критеријума из чл. 6. и 7. ове уредбе, може се формирати виша цена лека на велико. 


Цена лека на велико из става 6. овог члана не може бити виша од 100% просечне упоредиве цене лека на велико у референтним земљама."

Члан  AUTONUM  

У члану  9.  додаје се став 2. који гласи:


"У цени на велико увозног лека садржани су трошкови царине и други трошкови увоза." 

Члан  AUTONUM  

У члану 11. став 1. речи: "Произвођачи лекова и носиоци дозволе за промет лекова на велико" замењују се речима: „ носиоци дозволе за стављање лека у промет, у складу са законом којим се уређује област лекова ".


Став 2. брише се.

Члан  AUTONUM  

Члан 12. брише се.

Члан  AUTONUM  

Подаци на обрасцима 1. до 4. из Уредбе о критеријумима за формирање цене лекова ("Службени гласник РС", број 117/04),  подносе се у року од седам дана од дана ступања на снагу ове уредбе за лекове за хуману употребу, а за лекове који се употребљавају искључиво у ветеринарској медицини подаци се подносе почев од 1. јануара 2006. године.

Члан  AUTONUM  

Код првог формирања цене лекова на велико за дан прерачуна упоредивих цена лекова на велико у динаре из члана 4. став 5. Уредбе о критеријумима за формирање  цене лекова ("Службени гласник РС", број 117/04), узима се дан ступања на снагу ове уредбе.

Члан  AUTONUM  

Ова уредба ступа на снагу наредног дана од дана објављивања у "Службеном гласнику Републике Србије".

 Број: 

У Београду,     фебруара 2005. године
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