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FEDERALNO MINISTARSTVO ZDRAVSTVA
947

Na osnovu ¢lana 5. stav 5, a u vezi sa ¢lanom 16. alineja 1.
Zakona o lijekovima ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj
109/12), federalni ministar zdravstva, donosi

PRAVILNIK

O BLIZIM KRITERIJIMA ZA IZBOR LIJEKOVA,
POSTUPKU I NACINU IZRADE LISTI LIJEKOVA U

FEDERACIJI BOSNE I HERCEGOVINE, NACINU

STAVLJANJA I SKIDANJA LIJEKOVA SA LISTI

LIJEKOVA, OBAVEZAMA MINISTARSTAVA
ZDRAVSTVA, ZAVODA ZDRAVSTVENOG
OSIGURANJA, TE PROIZVOPACA I PROMETNIKA
LIJEKOVA UVRSTENIH NA LISTE LIJEKOVA, KAO I
KORISTENJE LIJEKOVA

I- OSNOVNE ODREDBE

Clan 1.

Ovim pravilnikom se utvrduju blizi kriteriji za izbor
lijekova, postupak i nain izrade listi lijekova u Federaciji Bosne
i Hercegovine (u daljem tekstu: Federacija BiH), nacin stavljanja
i skidanja lijekova sa listi lijekova, obaveze ministarstava
zdravstva, zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodaca i
prometnika lijekova stavljenih na liste lijekova, kao i koristenje
lijekova.

Clan 2.

Vode¢i se principima solidarnosti lijekovi uvrSteni na liste
lijekova u Federaciji BiH moraju biti dostupni svim
osiguranicima u Federaciji BiH, u odobrenoj indikaciji, saglasno
doktrinarnim pristupima u koristenju lijekova za bolesti za koje
se koriste lijekovi sa listi lijekova u Federaciji BiH, saglasno
propisima o lijekovima, propisima o zdravstvenoj zastiti i
zdravstvenom osiguranju, kao i u skladu sa raspolozivim
finansijskim sredstvima zavoda zdravstvenog osiguranja u
Federaciji BiH za nabavke lijekova.

Clan 3.
Primjena ovog pravilnika obavezujuéa je kod izrade listi
lijekova i na federalnom i kantonalnom nivou.

Clan 4.

Izrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju slijedece

znacenje:

1) Lista lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja
Federacije BiH podrazumijeva lijekove koji se
propisuju i izdaju na recept, i to na teret sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja i sastavni je dio
listi lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja
kantona;

2) Lista lijekova u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti
podrazumijeva lijekove koji se primjenjuju u
stacionarnim zdravstvenim ustanovama, i to na teret
sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja i
sastavni je dio listi lijekova u bolnickoj zdravstvenoj
zastiti na podrucju kantona;

3) Pozitivna lista lijekova kantona podrazumijeva
lijekove koji se propisuju i izdaju na recept, i to na
teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja
kantona;

4) Lista lijekova u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti
kantona podrazumijeva lijekove koji se primjenjuju u
stacionarnim zdravstvenim ustanovama kantona na
teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja
kantona;

5) Stavljanje, odnosno skidanje lijekova sa listi
lijekova u Federaciji BiH podrazumijeva stavljanje,

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

odnosno skidanje lijekova sa ovih listi, kao i izmjenu
bilo kojeg podatka sadrzanog u listama, ukljucujuéi i
izmjenu ogranicenja, indikacije odnosno napomene ili
izmjenu cijena lijekova izracunatu u skladu sa
cijenama lijekova utvrdenim Pravilnikom o nacinu
kontrole cijena, nacinu oblikovanja cijena lijekova i
nacinu izvjeStavanja o cijenama lijekova u BiH
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 82/11) (u daljem tekstu:
Drzavni pravilnik o cijenama lijekova), kao i cijenama
lijekova u skladu sa odredbama ovog pravilnika;
Lijek za koji je izdata dozvola za stavljanje u
promet u BiH podrazumjeva lijek za koji je izdata
dozvola za stavljanje lijeka u promet odnosno potvrda
u smislu ¢lana 140. stav 7. Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("'Sluzbeni glasnik BiH", broj
58/08) (u daljem tekstu: Drzavni zakon) od Agencije
za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
(u daljem tekstu: Agencija);

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet je
pravno lice koje moze biti proizvoda¢ koji ima
sjediste u Bosni i Hercegovini (u daljem tekstu: BiH)
ili zastupnik stranog proizvodaca koji ima sjediste u
BiH;

Proizvodac lijeka je pravno lice koje je ovlasteno i
odgovorno za proizvodnju, razvoj, kontrolu kvaliteta,
pakiranje i ozna¢avanje lijekova bez obzira na to da li
je je lijek samo proizvelo ili ga je u njegovo ime
proizvelo trece lice;

Lijek koji nema dozvolu za stavljanje lijeka u
promet izdatu od Agencije podrazumijeva lijek koji
se uvozi po osnovu interventnog uvoza saglasno ¢lanu
66. Drzavnog zakona, kao i Pravilniku o uvjetima za
uvoz lijekova koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka
u promet u Bosni i Hercegovini ("Sluzbeni glasnik
BiH", broj 23/11);

Farmakoterapijski pokazatelji prikazuju neophod-
nost primjene odredenog lijeka u lije¢enju osiguranih
lica;

Odnos troSak-efikasnost prikazuje ekonomsku
opravdanost primjene lijeka potkrijepljenu farmako-
ekonomskim pokazateljima;

DDD - Definirana Dnevna Doza lijeka je pretpo-
stavljena prosjeéna doza odrzavanja po danu za lijek
koji se primjenuje za njegovu glavnu indikaciju u
odraslih (definicija Svjetske zdravstvene organizacije,
WHO);

Cijena lijeka za BiH, lijeka stranog proizvodaca, je
proizvodacka cijena lijeka, iznos carine 1 ostalih
zavisnih troskova uvoza za uvezene lijekove i iznos
veleprodajne marze utvrdene ¢lanom 12. Drzavnog
pravilnika o cijenama lijekova;

Cijena lijeka za BiH, lijeka domacdeg proizvodaca
je proizvodacka cijena lijeka uvecana za veleprodajnu
marzu utvrdenu ¢lanom 12. Drzavnog pravilnika o
cijenama lijekova;

Referentna cijena lijeka je maksimalna cijena
odredenog lijeka na trziStu BiH izraunata u skladu sa
odredbama Drzavnog pravilnika o cijenama lijekova;
Isti genericki lijek je lijek istog internacionalnog
nezasti¢enog naziva (INN) i istog ili srodnog
farmaceutskog oblika i iste jacine;

Zasticeni naziv lijeka je naziv koji moze biti
izmiSljeno ime koje ne izaziva zabunu sa uobicajenim
nazivom ili uobicajeno ime ili naucno ime praceno
zadtitnim znakom ili imenom nosioca dozvole za
stavljanje lijeka u promet;
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18) Originalni lijek podrazumijeva lijek za koji je
Agencija izdala dozvolu za stavljanje u promet na
osnovu potpune vlastiti dokumentacije iz ¢lana 33.
Drzavnog zakona. Za primjenu ¢lana 12. stav 2. ovog
pravilnika, za lijekove za koje Agencija nije izdala
dozvolu za stavljanje u promet u BiH, originalnim
lijekom se smatra lijek za koji je izdata dozvola za
stavljanje u promet, ili drugo ekvivalentno odobrenje
u drzavama Evropske unije (u daljem tekstu: EU) ili
drugim drzavama, u kojima se primjenjuju isti
zahtjevi standarda kvaliteta, sigurnosti i djelotvornosti
lijeka kao u BiH, a koji su u tim drzavama izdata na
osnovu potpune vlastite dokumentacije iz ¢lana 33.
Drzavnog zakona;

19) Genericki lijek podrazumijeva lijek za koji je
Agencija izdala dozvolu za stavljanje u promet u
skladu sa ¢lanom 34. Drzavnog zakona, tj. na osnovu
svoje sustinske sli¢nosti sa originalnim lijekom ili na
osnovu potpune literaturne dokumentacije. Za
primjenu ¢lana 12. stav 2. ovog pravilnika za lijekove
za koje Agencija nije izdala dozvolu za stavljanje u
promet u BiH, generi¢kim lijekom se smatra lijek za
koji je izdata dozvola za stavljanje u promet ili drugo
ekvivalentno odobrenje, u drzavama EU ili drugim
drzavama u kojima se primjenjuju isti zahtjevi
standarda kvaliteta, sigurnosti i djelotvornosti lijeka
kao u BiH, a koji su u tim drzavama registrirani na
osnovu dokumentacije i pod uvjetima iz ¢lana 34.
Drzavnog zakona;

20) Inovativni lijek podrazumjeva orginalni lijek koji
sadrzi potpuno novu aktivnu tvar koja bitno uti¢e na
povecanje moguénosti ozdravljenja i koji se u
prometu u BiH nalazi po prvi put na osnovu vlastite
potpune registracione dokumentacije.

Clan 5.

Lista lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja
Federacije Bosne i Hercegovine i Lista lijekova u bolnickoj
zdravstvenoj zastiti Federacije Bosne 1 Hercegovine sacinjava se
prema internacionalnim nezaSticenim nazivima lijeka - INN
(generi¢kim nazivima).

Pozitivna lista lijekova kantona, kao i lista lijekova u
bolnickoj zdravstvenoj zastiti na podruéju kantona sadrzi
internacionalne nezasticene nazive lijeka - INN (genericke
nazive) i zasti¢ene nazive lijekova.

Liste lijekova iz st. 1. i 2. ovog ¢lana sacinjavaju se prema
Anatomsko-terapijsko-hemijskoj (ATC) Kklasifikaciji lijekova
Svjetske zdravstvene organizacije.

Clan 6.

Lista lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja
Federacije Bosne i Hercegovine i Lista lijekova u bolnickoj
zdravstvenoj zastiti Federacije Bosne i Hercegovine (u daljem
tekstu: federalne liste lijekova) utvrduje se odlukama Vlade
Federacije Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu: Vlada
Federacije BiH), a koje se donose na prijedlog federalnog
ministra zdravstva (u daljem tekstu: federalni ministar) u smislu
Clana 5. stav 2. Zakona o lijekovima ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 109/12) (u daljem tekstu: Federalni zakon).

Lijekovi sa listi iz stava 1. ovog Clana obavezno ulaze u
sastav pozitivne liste lijekova kantona, kao i liste lijekova u
bolnickoj zdravstvenoj zastiti na podrucju kantona (u daljem
tekstu: kantonalne liste lijekova) koje donosi vlada kantona na
prijedlog kantonalnog ministra zdravstva (u daljem tekstu:
kantonalni ministar).

Nije dozvoljeno prosirenje listi lijekova kantona, ukoliko
kanton nije u moguénosti pokriti troskove pozitivne liste lijekova

kantona koja se finansira na teret sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja.

Clan 7.

Lista lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja
Federacije Bosne i Hercegovine sadrzava i cijene lijekova koje se
utvrduju na bazi uporedne analize cijena istih generickih lijekova
u okruzenju i pregovora sa proizvodac¢ima lijekova, te se redovno
uskladuju sa cijenama lijekova utvrdenim Drzavnim pravilnikom
o cijenama lijekova.

Cijene lijekova utvrdene Listom lijekova obaveznog
zdravstvenog osiguranja Federacije Bosne i Hercegovine
obavezujuce su i za pozitivne liste lijekova kantona.

II - KRITERIJI ZA STAVLJANJE ODNOSNO SKIDANJE
LIJEKOVA SA LISTI LIJEKOVA U FEDERACIJI BiH

Clan 8.

Kriteriji za stavljanje lijekova na federalne liste lijekova su
slijedeci:

- registracija lijeka u Bosni i Hercegovini,

- utvrdena indikaciona podrucja koja su u skladu sa

doktrinarnim pristupima u primjeni lijekova za bolesti
za koje se primjenjuju lijekovi sa liste lijekova u
Federaciji BiH,

- pozitivne ocjene za lijek iz relevantnih nauénih
publikacija sa rezultatima i misljenjima referentnih
struénih udruzenja, smjernice Svjetske zdravstvene
organizacije (WHO), preporuke terapijskih smjernica
u Federaciji BiH i1 smjernica evropskih i svjetskih
struénih udruzenja,

- vaznost lijeka sa javno zdravstvenog aspekta,

- terapijska vaznost lijeka,

- status lijeka u zdravstvenom sistemu Federacije
BiH/BiH, zemljama okruzenja, te zdravstvenim
sistemima drzava EU.

Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana kao pomocni kriteriji mogu
sluziti farmakoekonomski pokazatelji: DDD, tro$ak terapije po
osiguranom licu (za o¢ekivanu duzinu lije¢enja ili trosak godisnje
terapije za hroni¢ne bolesti) sa parametrima efikasnosti; uporedni
odnos ukupnih troskova novih opcija lije¢enja, koji ukljucuju
cijenu lijeka za koji se predlaze uvrstavanje na listu, plus ostali
troskovi (troskovi hospitalizacije, konkomitantna terapija i sl.), u
odnosu na ukupne trokove lijeCenja pri postojeCem terapijskom
pristupu; evaluaciju adekvatnosti postojece terapije u lijeCenju
bolesti ili stanja.

Izuzetno od stava 1. alineja jedan ovog ¢lana, u slucajevima
iz Clana 12. stav 2. ovog pravilnika kao kriterij trazit e se
registracija lijeka u drzavama EU ili drugim drzavama u kojima
se primjenjuju isti zahtjevi standarda kvaliteta, sigurnosti i
djelotvornosti lijeka kao u BiH, a koji su u tim drzavama
registrirani na osnovu dokumentacije i pod uvjetima iz ¢lana 34.
Drzavnog zakona.

Clan 9.

Kriteriji za stavljanje zastiCenih naziva lijekova na

kantonalne liste lijekova su slijedeéi:

- registracija lijeka u Bosni i Hercegovini,

- pozitivni nalazi o uradenoj kontroli kvaliteta lijeka od
Kontrolnog laboratorija Agencije u smislu ¢lana 79.
Drzavnog zakona i Pravilnika o nacinu kontrole
kvaliteta lijeka ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 97/09),

- prihvatanje  cijene utvrdene Listom lijekova
obaveznog zdravstvenog osiguranja Federacije Bosne
i Hercegovine,

- iskustvo u terapijskoj primjeni lijeka u Federaciji BiH,

- sigurnost snabdijevanja lijekovima, uzimaju¢i u obzir
historijske  podatke u  smislu  (ne)redovnog
snabdijevanja lijekovima u Federacij BiH,
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- status zaSticenog naziva lijeka u zdravstvenom
sistemu Federacije BiH/BiH, zemljama okruzenja, te
zdravstvenim sistemima drzava EU;

- eticko oglasavanju lijekova koje se obavlja u skladu
sa Drzavnim zakonom i propisom donijetim na
osnovu tog zakona.

Izuzetno od stava 1. alineja jedan i dva ovog Clana, u
sluéajevima iz ¢lana 12. stav 2. ovog pravilnika trazit ée se
registracija lijeka u drzavama EU ili drugim drzavama u kojima se
primjenjuju isti zahtjevi standarda kvaliteta, sigurnosti i
djelotvornosti lijeka kao u BiH, a koji su u tim drzavama registri-
rani na osnovu dokumentacije i pod uvjetima iz ¢lana 34. Drzavnog
zakona, kao i certifikat o kvalitetu lijeka iz zemlje proizvodaca.

U slucajevima inovativnih lijekova nece se zahtijevati
kriteriji iz stava 1. alineje 4. i 5. ovog €lana, ukoliko isti nisi bili u
prometu u Federaciji BiH.

Clan 10.

Kriteriji za skidanje lijekova sa federalnih listi lijekova, kao
i kriteriji za skidanje zasticenih naziva lijekova sa kantonalnih
listi lijekova su slijedeci:

- ako lijek viSe ne ispunjava neki od kriterija

propisanih ovim pravilnikom,

- ako je dozvola za stavljanje lijeka u promet u BiH
istekla i nije obnovljena, a proslo je najduze Sest
meseci od isteka roka utvrdenog u dozvoli za
stavljanje lijeka u promet u BiH odnosno ukoliko
nije podnijeta potvrda Agencije da je predata
dokumentacija za obnovu registracije,

- ako podnosioc Zahtjeva u roku od Sest mjeseci od
stavljanja lijeka na listu lijekova u Federaciji BiH ne
osigura prisustvo lijeka na trzistu,

- ako podnosioc Zahtjeva kontinuirano ne snabdijeva
trziste lijekom,

- postojanje  evidentiranih  nuspojava  lijekova,
ukljucujuéi u ovo i izostanak terapijskog efekta,

- iz farmakoterapijskih razloga kada nema strucne
opravdanosti za daljnju primjenu lijeka,

- na zahtjev nosioca dozvole za stavljanje lijeka u
promet,

- ako ne postoje dovoljna finansijska sredstva za
nabavku lijekova, saglasno Finansijskom planu
nadleZznog zavoda zdravstvenog osiguranja.

Clan 11.

Kod ograniavanja zasticenih naziva lijekova na
kantonalnim listama lijekova prilikom uvrStavanja zaStiCenih
naziva lijekova imaju se primjenjivati, pored kriterija iz ¢lana 9.
ovog pravilnika, i kriteriji utvrdeni clanom 9. stavom. 2.
Federalnog zakona, kao redoslijed proizvodaca lijekova odnosno
nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet utvrden u ¢lanu 9.
stav 3. istog zakona.

III - NACIN I POSTUPAK STAVLJANJA LIJEKOVA NA
LISTE LIJEKOVA U FEDERACIJI BiH
Lijekovi koji se mogu staviti na liste lijekova u Federaciji BiH

Clan 12.

Na liste lijekova u Federaciji BiH mogu se staviti lijekovi za
koje je izdata dozvola za stavljanje u promet lijeka u BiH, te za
koje postoje pozitivni nalazi o uradenoj kontroli kvaliteta lijeka od
Kontrolnog laboratorija Agencije saglasno ¢lanu 79. Drzavnog
zakona, kao i propisima donijetim na osnovu tog zakona.

Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, na bolnicke liste lijekova u
Federaciji BiH mogu se privremeno staviti i lijekovi koji nemaju
dozvolu za stavljanje u promet lijeka u BiH, uz uvjet da je
navedeni lijek od vitalne vaZnosti u dijagnostici i lijeCenju
odredenih bolesti odnosno odredenih pacijenata za koje ne postoji
adekvatna zamjena, da za isti postoji dokaz o legitimnosti

njegovog interventnog uvoza u BiH, da postoji dokaz da nije
izdata dozvola za stavljanje lijeka u promet u BiH za isti
genericki lijek od strane Agencije, odnosno ukoliko je lijek sa
liste lijekova u Federaciji BiH povucen iz prometa u BiH.

Lijekovi iz stava 2. ovog c¢lana nabavljaju se putem
interventnog uvoza, a na bolnickim listama lijekova u Federaciji
BiH oznacavaju se zvjezdicom u gornjem desnom uglu pokraj
naziva lijeka (XXXX*).

Stavljanje lijekova iz st. 2. i 3. ovog ¢lana na Listu lijekova
u bolnickoj zdravstvenoj zastiti Federacije Bosne i Hercegovine
je u nadleznosti federalnog ministra, a saglasno ¢lanu 18. stav 4.
ovog pravilnika.

U slucaju iz stava 4. ovog ¢lana, lijekovi moraju ispunjavati
kriterije iz ¢lana 8. ovog pravilnika, izuzev kriterija iz ¢lana 8.
stav 1. alineja jedan ovog pravilnika, te posjedovati dozvolu za
stavljanje lijeka u promet u BiH ili drugo ekvivalentno odobrenje
u drzavama EU ili drugim drzavama u kojima se primjenjuju isti
zahtjevi standarda kvaliteta, sigurnosti i djelotvornosti lijeka kao
u BiH, a koji su u tim drzavama registrirani na osnovu
dokumentacije i pod uvjetima iz ¢lana 34. Drzavnog zakona.

Kantoni koji raspolazu viskom finansijskih sredstava, a
nakon donosenja kantonalnih listi lijekova u koje su uvrsteni svi
lijekovi sa federalnih listi lijekova, mogu pristupiti nabavci
lijekova kroz posebne prioritetne programe, posebno lijekova koji
se koriste u terapiji bola, vjeStackoj oplodnji, kao i hormona rasta.

Lijekovi koji se ne mogu staviti na liste lijekova u Federaciji
BiH
Clan 13.

Na liste lijekova u Federaciji BiH ne mogu se staviti:

- lijekovi ¢iji je rezim izdavanja bez lije¢nickog recepta,
izuzev ukoliko se radi o lijeku koji je neophodan u
dijagnostici i terapiji odredenih bolesti,

- magistralni lijekovi,

- galenski lijekovi,

- dijetetske namirnice koji sluze za promjenu atletskih
mogucnosti, za prestanak pusenja, gubitak tjelesne
tezine, kao i suplementi hrane za specifiéne dijete,
osim za lijeCenje nasljednih metaboli¢nih bolesti i
bolesti prac¢enih malapsorpcijom,

- kozmetika sa posebnom namjenom.

Ogranicenja pri stavljanju i propisivanju lijekova na liste
lijekova u Federaciji BiH
Clan 14.

Prilikom stavljanja lijeka na liste lijekova u Federaciji BiH
mogu se utvrditi odredeni kriteriji, indikacije odnosno napomene
u odnosu na:

- miSljenje nadlezne stru¢ne komisije za utvrdivanje
doktrinarnog pristupa u primjeni lijekova za bolesti za
koje se koriste lijekovi na listi lijekova u Federaciji
BiH, odnosno u skladu sa dijagnosti¢ko-terapijskim
vodi¢ima razvijenim u Federaciji BiH od strane
struénih udruzenja i institucija, kao i evropskim i
svjetskim vodicima,

- misljenje istaknutog/tih struénjaka lije¢nika odgova-
rajuce specijalnosti referentne zdravstvene ustanove,

- medicinsku dijagnozu utvrdenu u skladu sa Meduna-
rodnom Kklasifikacijom bolesti - Deseta revizija
(MKB-10),

- odredene dijagnosti¢ke parametre.

Podaci o lijekovima u listama lijekova u Federaciji BiH

Clan 15.
Podaci o lijekovima na listama lijekova u Federaciji BiH su:
- Sifra lijeka anatomsko-terapijsko-hemijska klasifika-
cija - ATC,


http://www.pdfxviewer.com/
http://www.pdfxviewer.com/

Broj 45 - Strana 270

SLUZBENE NOVINE FEDERACIJE BiH

Srijeda, 12. 6. 2013.

- internacionalno nezasti¢eno ime lijeka — INN,

- farmaceutski oblik lijeka,

- jacina lijeka,

- orginalno pakovanje lijeka,

- medicinske indikacije,

- rezim propisivanja i izdavanja lijeka,

- veleprodajna cijena lijeka za svaki farmaceutski oblik

i jacinu lijeka za orginalno pakovanje po kojoj ¢e se
lijek prometovati u Federaciji BiH. U strukturu
veleprodajne cijene lijeka nije ukljuen porez na
dodanu vrijednost. Cijena lijeka izrazava se u BAM, i
to u apoenima novcanica koje su u opticaju u BiH.

Ukoliko se prilikom sacinjavanja federalnih listi lijekova
koriste farmakoekonomski pokazatelji iz ¢lana 8. stav 2. ovog
pravilnika, kao podatak o lijekovima na listama lijekova u
Federaciji BiH unosi se i DDD.

Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana na pozitivnim listama
lijekova kantona, kao i na listama lijekova u bolnickoj zdravstve-
noj zastiti za podru¢je kantona uvrstavaju se i sljede¢i podaci:
zastiCeni naziv lijeka, naziv proizvodaca lijeka i procentualno
ucesce zavoda zdravstvenog osiguranja u cijeni lijeka.

Clan 16.

Sacinjavanje i predlaganje listi lijekova u Federaciji BiH
odnosno reviziju listi lijekova u Federaciji BiH obavljaju
nadlezna ministarstva zdravstva saglasno Drzavnom zakonu,
Federalnom zakonu, kao i odredbama ¢lana 6. ovog pravilnika.

Clan 17.

Postupak sacinjavanja i predlaganja listi lijekova, odnosno
revizija listi lijekova u Federaciji BiH obavlja se u jednom
godi$njem terminu, i to u periodu od 1. septembra do 1. oktobra
svake kalendarske godine.

Federalno ministarstvo zdravstva (u daljem tekstu:
Federalno ministarstvo), u roku iz stava 1. ovog ¢lana, obavlja
postupak sacinjavanja i predlaganja listi lijekova iz svoje
nadleznosti, kao i cijena lijekova u postupku pregovaranja sa
proizvodacima lijekova odnosno nosiocima dozvola za stavljanje
lijeka u promet, a u okviru dozvoljenih referentnih cijena lijekova
utvrdenih Drzavnim pravilnikom o cijenama lijekova.

Nakon okonéanog postupka iz st. 1. i 2. ovog Clana, te
objavljenih federalnih listi lijekova iz ¢lana 6. stav 1. ovog
pravilnika 1 njihovim stupanjem na snagu, kantonalno
ministarstvo zdravstva (u daljem tekstu: kantonalno ministarstvo)
obavlja postupak sacinjavanja i predlaganja kantonalnih listi
lijekova u skladu sa Federalnim zakonom i ovim pravilnikom.

Podnosioc Zahtjeva

Clan 18.
Zahtjevi za stavljanje lijekova na liste lijekova u Federaciji
BiH podnose se u toku godine nadleznom ministarstvu zdravstva.

Podnosioc Zahtjeva moze biti:

1) proizvodac¢ koji ima dozvolu za proizvodnju lijekova
u BiH;

2)  zastupnik, odnosno predstavnik inostranog proizvo-
daca koji ima sjediSte u BiH, nositelj odobrenja za
stavljanje lijeka u promet na trzistu BiH;

3) pravno lice sa sjedistem u BiH na koje je proizvodac
koji ima dozvolu za stavljanje lijeka u promet u BiH
prenio dozvolu za stavljanje lijeka u BiH, odnosno
kome je dao pravo za sticanje svojstva nosioca
dozvole za stavljanje lijeka u BiH iz svog
proizvodnog programa.

Jedan Zahtjev moze da sadrzi:

1) jedan lijek;

2) viSe lijekova istog INN, razliitog farmaceutskog
oblika, jacine i pakovanja.

Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, stavljanje lijeka na federalne
liste lijekova moze predloziti i federalni ministar, a na obrazloZen
prijedlog  odgovarajuéeg strukovnog udruzenja, udruzenja
pacijenata odnosno na prijedlog proizvodaca lijekova, a u okviru
implementacije projekata unapredenja terapijskog lijecenja
odredenih bolesti i stanja odobrenih od strane federalnog ministra.
Obrazac

Clan 19.

Proizvodaci lijekova odnosno nosioci dozvole za stavlja*-
nje lijeka u promet podnose Federalnom ministarstvu zahtjev sa
odgovaraju¢om dokumentacijom za stavljanje lijeka/ova na
federalne liste lijekova, i to na Obrascu "KZ -1", koji je dat u
prilogu ovog pravilnika i ¢ini njegov sastavni dio (Prilog 1.)

Sastavni dio dokumentacije iz stava 1. ovog ¢lana koja se
podnosi uz Obrazac "KZ -1" je:

1. naziv i sjediSte podnosioca Zahtjeva sa datumom

podnosenja;

2. vazeta dozvola za stavljanje lijeka u promet u BiH
odnosno potvrda izdata od Agencije u smislu odredbi
Drzavnog zakona, kao i propisa donijetih na osnovu
tog zakona;

3. sazetak karakteristika lijeka;

4. utvrdena indikaciona podrucja koje su u skladu sa
doktrinarnim pristupima u primjeni lijekova za bolesti
za koje se primjenjuju lijekovi sa liste lijekova u
Federaciji BiH;

5. status lijeka u zdravstvenom sistemu Federacije
BiH/BiH, zemljama okruzenja, te zdravstvenim
sistemima drzava EU - izjava podnosioca zahtjeva,
koju potpisuje ovlasteno lice, o statusu lijeka ili drugi
dokaz (liste lijekova u Federaciji BiH/BiH, zemalja
okruzenja i zemalja EU na kojima je uvrsten
predmetni lijek);

6. dokaz o pozitivnim ocjenama za lijek iz nau¢nih
publikacija sa rezultatima i miSljenjima referentnih
struénih udruzenja, smjernica WHO, preporuka
terapijskih smjernica u Federaciji BiH i smjernica
evropskih i svjetskih struénih udruzenja zasnovani na
rezultatima randomiziranih kontroliranih studija;

7.  dokaz o vaznosti lijeka sa javno zdravstvenog aspekta
- misljenje stru¢nog udruzenja ili razina dokaza AA o
uticaju na ishod lijeCenja bolesti koja/e predstavalja/ju
javno zdravstveni problema u Federaciji BiH (npr.
maligna oboljenja, dijabetes i dr. odnosno ako je
odredena bolest strategijom iz oblasti zdravstva
odnosno rezolucijama definirana kao nacionalni
zdravstveni prioritet);

8. dokazi o terapijskoj vaznosti lijeka- lijek s novim far-
makoloskim u¢inkom, lijek s novom ili dodanom tera-
pijskom vrijedno$cu, bolji sigurnosni profil lijeka i sl.;

9. ostala dokumenta koja podnosioc Zahtjeva smatra
korisnom u postupku procjene Federalnog ministar-
stva za stavljanja lijeka na listu lijekova u Federaciji
BiH.

Podnosilac zahtjeva moze priloziti i farmakoekonomske
pokazatelje koji predstvaljaju pomoéni kriterij u smislu ¢lana 8.
stav 2. ovog pravilnika i koji potvrduju ekonomsku opravdanost
primjene lijeka, u odnosu na troSak-efikasnost, te koji sadrze
najmanje: DDD, trosak terapije po osiguranom licu (za ocekivanu
duzinu lijecenja ili troSak godi$nje terapije za hroni¢ne bolesti) sa
parametrima efikasnosti; uporedni odnos ukupnih troskova novih
opcija lijecenja, koji ukljucuju cijenu lijeka za koji se predlaze
uvrstavanje na listu, plus ostali troskovi (troskovi hospitalizacije,
konkomitantna terapija i sl.), u odnosu na ukupne troskove


http://www.pdfxviewer.com/
http://www.pdfxviewer.com/

Srijeda, 12. 6. 2013.

SLUZBENE NOVINE FEDERACIJE BiH

Broj 45 - Strana 271

lijeCenja pri postojecem terapijskom pristupu; evaluaciju

adekvatnosti postojece terapije u lijeCenju bolesti ili stanja.

Dokumentacija iz st. 1. i 2. ovog ¢lana mora biti sadinjena
na jednom od sluzbenih jezika koji su u upotrebi u Federaciji
BiH.

Clan 20.

Proizvodadi lijekova odnosno nosioci dozvole za stavljanje
lijeka u promet podnose kantonalnom ministarstvu zahtjev sa
odgovaraju¢éom dokumentacijom za stavljanje lijeka/ova na
kantonalne liste lijekova, i to na Obrascu "KZ -2", koji je dat u
prilogu ovog pravilnika i ¢ini njegov sastavni dio (Prilog 2.).

Sastavni dio dokumentacije iz stava 1. ovog ¢lana koja se
podnosi uz Obrazac "KZ -2" je:

1. naziv i sjediSte podnosioca Zahtjeva sa datumom

podnosenja;

2. vazeta dozvola za stavljanje lijeka u promet u BiH
odnosno potvrda izdata od Agencije u smislu odredbi
Drzavnog zakona, kao i propisa donijetih na osnovu
tog zakona;

3. kod donosenja Liste lijekova u bolnickoj zdravstvenoj
zastiti na podrucju kantona, ukoliko lijek nema
dozvolu za stavljanje lijeka u promet u BiH izdatu od
Agencije, potrebno je priloziti dozvolu za stavljanje u
promet ili drugo ekvivalentno odobrenje, u drzavama
EU ili drugim drzavama u kojima se primjenjuju isti
zahtjevi standarda kvaliteta, sigurnosti i djelotvornosti
lijeka kao u BiH, a koji su u tim drzavama registrirani
na osnovu dokumentacije i pod uvjetima iz ¢lana 34.
Drzavnog zakona. Osim toga, potrebno je priloziti i
dokaz o legitimnosti interventnog uvoza u BiH, dokaz
zdravstvene ustanove u Federaciji BiH da je lijek od
vitalne vaznosti u dijagnostici i lijeCenju odredenih
bolesti za koje ne postoji adekvatna zamjena lijeka,
kao i dokaz da nije izdata dozvola za stavljanje lijeka
u promet u BiH za isti genericki lijek od strane
Agencije, odnosno dokaz da je lijek povucen iz
prometa u BiH, kao i certifikat o kvalitetu lijeka iz
zemlje proizvodaca;

4. pozitivni nalazi o uradenoj kontroli kvaliteta prve
serije lijeka od strane Kontrolnog laboratorija
Agencije u skladu sa ¢lanom 79. Drzavnog zakona,
osigurana kontinuirana kontrola svake serije uvezenog
odnosno proizvedenog lijeka saglasno Pravilniku o
nacinu kontrole cijena kvaliteta lijeka, $to se dokazuje
nalazom Kontrolnog laboratorija Agencije zadnje
uvezene serije, odnosno nalazom proizvodaca sa
sjedistem u BiH zadnje proizvedene serije lijeka;
sazetak karakteristika lijeka;

6. status lijeka u zdravstvenom sistemu Federacije
BiH/BiH, zemljama okruzenja, te zdravstvenim siste-
mima drzava EU - izjava podnosioca zahtjeva, koju
potpisuje ovlasteno lice, o statusu lijeka ili drugi
dokaz (liste lijekova u Federaciji BiH/BiH, zemalja
okruZzenja i zemalja EU na kojima je uvrsten
predmetni lijek);

7.  izjava proizvodaca lijekova odnosno nosioca dozvole
za stavljanje lijeka u promet, koju potpisuje ovlasteno
lice, o prihvatanje cijene lijeka utvrdenih Listom lije-
kova obaveznog zdravstvenog osiguranja Federacije
BiH;

8. iskustvo u terapijskoj primjeni lijeka u Federaciji BiH,

9. izjava podnosioca Zahtjeva, koju potpisuje ovlasteno
lice, da se obavezuje da ¢e ukoliko povlaci lijek iz
prometa obavijestiti nadlezno ministarstvo zdravstva o
tome najkasnije Sest mjeseci prije povlacenja lijeka iz
prometa, a ukoliko do povlacenja lijeka dolazi zbog
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sigurnosnih razloga da ¢e Federalno ministarstvo
obavijestiti odmah po saznanju okolnosti zbog kojih
se povladi lijek iz prometa;

10. izjava podnosioca Zahtjeva, koju potpisuje ovlasteno
lice, da se obavezuje da ¢e kontinuirano snabdijevati
lijekom na trziStu najmanje slijede¢ih 12 mjeseci od
dana stavljanja lijeka na liste lijekova u Federaciji
BiH;

11. izjava podnosioca Zahtjeva, koju potpisuje ovlasteno
lice, o etiCkom oglasavanju lijekova koje se obavlja u
skladu sa Drzavnim zakonom i propisom donijetim na
osnovu tog zakona;

12. ostala dokumenta koju podnosilac Zahtjeva smatra
korisnom u postupku procjene kantonalnog
ministarstva za stavljanja lijeka na listu lijekova u
Federaciji BiH.

Dokumentacija iz stava 1. ovog ¢lana mora biti sa¢injena na

jednom od sluzbenih jezika koji su u upotrebi u Federaciji BiH.

Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana dokaz o iskustvu u terapij-

skoj primjeni lijeka u Federaciji BiH, kantonalno ministarstvo, za
lijekove za koje je podnijet zahtjev u smislu stava 1. ovog ¢lana,
pribavlja po sluzbenoj duznosti od nadleznih organa i
zdravstvenih ustanova u Federaciji BiH/BiH.

Dokaz o iskustvu u terapijskoj primjeni lijeka u Federaciji

BiH ne pribavlja se za inovativne lijekove, ukoliko nisu bili u
prometu u Federaciji BiH.

Prijem Zahtjeva

Clan 21.

Podnosilac  Zahtjeva predaje nadleznom ministarstvu
zdravstva popunjen Obrazac "KZ -1" odnosno "KZ -2" na kome
se podnosi Zahtjev, u dva primjerka i pratecu dokumentaciju u
dovoljnom broju primjeraka za svakog ¢lana Komisije, i to
najmanje: 2 primjerka u Stampanoj, a ostale primjerke u
elektronskoj formi, uz koju se prilaze ovjerena izjava ovlastenog
lica podnosioca Zahtjeva da elektronska forma dokumentacije
odgovara originalnoj dokumentaciji predatoj u Stampanoj formi.

Na obrascima "KZ -1" odnosno "KZ -2" stavlja se prijemni
Stambilj nadleznog ministarstva zdravstva, redni broj pod kojim
je Zahtjev zaveden u posebnom protokolu koji se vodi u
nadleznom ministarstvu zdravstva za ovu namjene, kao i datum
prijema.

Jedan primjerak obrasca "KZ -1" odnosno "KZ -2" zadrzava
nadlezno ministarstvo zdravstva, a drugi ovjeren primjerak se
vra¢a podnosiocu Zahtjeva.

Rok za rjeSavanje zahtjeva je 90 dana od dana prijema
uredno dokumentiranog zahtjeva.

Rok iz stava 4. ovog Clana prestaje te¢i od dana kada
nadlezno ministarstvo zdravstva od podnosioca zahtjeva zatrazi
dopunu dokumentacije odnosno dopunske podatke ili objasnjenja
i prekid racunanja roka traje do ispunjenja zahtjeva nadleznog
ministarstva zdravstva.

Na osnovu prijedloga Komisije iz c¢lana 22. ovog
pravilnika, nadlezno ministarstvo zdravstva dostavlja obavijest
podnosiocu zahtjeva da se lijek uvrSatava na listu lijekova
odnosno obavijest o odbijanju zahtjeva za uvrstavanje lijeka na
listu lijekova.

Pozitivno rijeSeni zahtjevi iz stava 1. ovog Clana bit ée
uvrSteni na liste lijekova u Federaciji BiH prilikom obavljene
godisnje revizije, a u smislu ¢lana 25. stav 2. ovog pravilnika.
Troskovi obrade Zahtjeva

Clan 22.

Iznos troskova za obradu Zahtjeva za stavljanje lijeka na
liste lijekova u Federaciji BiH, utvrduje se rjeSenjem nadleznog
ministra zdravstva.


http://www.pdfxviewer.com/
http://www.pdfxviewer.com/

Broj 45 - Strana 272

SLUZBENE NOVINE FEDERACIJE BiH

Srijeda, 12. 6. 2013.

Troskove iz stava 1. ovog ¢lana snosi podnosioc zahtjeva iz
¢lana 18. ovog pravilnika.
Uplacena sredstva iz stava 1. ovog ¢lana su nepovratna.

Komisija za stavljanje i skidanje lijekova na liste lijekova u
Federaciji BiH
Clan 23.

Primljene Zahtjeve razmatra Komisija za stavljanje i
skidanje lijekova na liste lijekova u Federaciji BiH (u daljem
tekstu: Komisija).

Komisija se formira rjeSenjem federalnog ministra za
federalne liste lijekova, a rjeSenjem kantonalnog ministra za
kantonalne liste lijekova, na period od jedne godine.

Komisija ostvaruje pravo na naknadu ¢iju visinu rjeSenjem
odreduje nadlezni ministar zdravstva iz stava 2. ovog €lana.

Komisija se sastoji od maksimalno 7-9 ¢lanova i Cine je
istaknuti strucnjaci zdravstvene, farmaceutske, ekonomske i
pravne struke.

U Komisiju se ne mogu imenovati strucnjaci koji su bile
vezani za izradu struénih miSljenja, farmakoterapijskih i
farmakoekonomskih studija i drugih struénih materijala i studija
za proizvodace lijekova odnosno nosioce dozvole za stavljanje
lijeka u promet koji podnose zahtjev za uvrstavanje lijeka/ova na
listu lijekova.

Komisija ima predsjednika i ¢lanove Komisije.

Predsjednik i c¢lanovi Komisije duzni su cuvati kao
profesionalnu tajnu sve podatke koje saznaju tokom obnasanja
svoje funkcije predsjednika ili ¢lana Komisije, pa i nakon
prestanka funkcije.

Predsjednik i ¢lanovi Komisije prije pocetka rada potpisuju
izjavu o ¢uvanju profesionalne tajne u smislu stava 7. ovog ¢lana
i istu pohranjuju u nadleznom ministarstvu zdravstva.

Komisija je za svoj rad odgovorna nadleznom ministru
zdravstva koji je formirao Komisiju u smislu stava 2. ovog ¢lana.

Komisija donosi Poslovnik o radu kojim utvrduje proceduru
sazivanja i rada Komisije, kao i nacin odlucivanja, na koji
prethodnu saglasnost daje nadlezni ministar zdravstva.

Administrativne i struéne poslove za Komisiju obavlja
struéna sluzba nadleznog ministarstva zdravstva.

Odredbe stava 7. ovog ¢lana shodno se primjenjuju i na
uposlenike stru¢nih sluzbi nadleznog ministarstva zdravstva koji
obavljaju administrativne i struéne poslove za Komisiju.

Clan 24.

Komisija je duzna razmotriti sve zaprimljene uredno
dokumentirane zahtjeve za stvaljanje lijekova na listu, te utvrditi
da li su zahtjevi uredno dokumentirani.

Po svakom pojedinatnom dokumentiranom zahtjevu,
Komisija zapisni¢ki konstatira ¢injenicno stanje i predlaze
nadleznom ministru zdravstva jedno od slijedeéih rjeSenja:

—  prihvatanje zahtjeva,

—  dopunu zahtjeva u slucaju da je potrebno pribaviti
dopunu dokumentacije odnosno dopunske podatke ili
objasnjenja, te odreduje rok za ovu dopunu,

—  odbijanje zahtjeva.

U slucaju prihvatanja zahtjeva odnosno odbijanja zahtjeva
Komisija utvrduje prijedlog odluke o stavljanju lijeka na liste
lijekova odnosno prijedlog za odbijanje zahtjeva za stavljanje
lijeka na listu, sa struénim obrazlozenjem i isti dostavlja
nadleznom ministru zdravstva na nadlezno postupanje.

Clan 25.

Po provedenom postupku iz ¢lana 23. ovog pravilnika, kao i
dostavljene obavijesti podnosiocima zahtjeva u smislu ¢lana 21.
stav 6. ovog pravilnika, nadlezni ministar zdravstva sacinjava
prijedlog liste lijekova i isti dostavlja Vladi Federacije BiH
odnosno vladi kantona na dalje postupanje, a u smislu ¢lana 5.
stav 2. i ¢lana 8. stav 1. Federalnog zakona.

Revidirane liste lijekova iz stava 1. ovog ¢lana donose se
jednom godisnje.
IV- NACIN I POSTUPAK SKIDANJA LIJEKOVA SA
LISTE LIJEKOVA U FEDERACIJI BiH
Skidanje lijekova sa liste lijekova u Federaciji BiH

Clan 26.

Komisija prati primjenu listi lijekova u Federaciji BiH i
predlaze nadleznom ministru zdravstva skidanje lijekova sa listi
lijekova u Federaciji BIH u slu¢ajevima predvidenim ¢lanom 10.
ovog pravilnika.

Izuzetno, Komisija predlaze federalnom ministru skidanje
lijekova sa liste lijekova u Federaciji BiH, za koji je Agencija ili
agencija ili drugi drzavni organ u inostranstvu, obustavilo i
zabranilo proizvodnju, odnosno promet lijeka ili naredilo
povladenje tog lijeka iz prometa.

Posebne obaveze podnosioca Zahtjeva

Clan 27.

Ako podnosioc Zahtjeva povlaci lijek iz prometa koji se
nalazi na listama lijekova u Federaciji BiH, obavezan je o tome
obavijestiti Federalno ministarstvo i kantonalno ministarstvo na
¢ijoj se listi nalazi, najkasnije Sest meseci prije povlacenja lijeka
iz prometa, a ukoliko do povlacenja lijeka dolazi zbog
sigurnosnih razloga obavezan je obavijestiti odmah po saznanju
ovih okolnosti.

Ako podnosioc Zahtjeva ima problem u osiguranju
kontinuiranog snabdijevanja lijekom koji se nalazi na listi
lijekova u Federaciji BiH, duzan je o tome blagovremeno
obavijestiti Federalno ministarstvo i kantonalno ministarstvo
zdravstva na ¢ijoj se listi nalazi, kao i o roku u kome ¢e se
ponovo uspostaviti kontinuirano snabdijevanje tim lijekom.

Podnosilac Zahtjeva inovativnog lijeka duZzan je, u periodu
od dvije godine od stavljanja lijeka na liste lijekova u Federaciji
BiH, osigurati pracenje primjene ovog lijeka u Federaciji BiH od
strane  proizvodaca lijeka koji podrazumijeva pracenje
farmakoterapijskih postupaka i1 postizanje terapijskih ciljeva,
pracenje nuspojava lijeka, interreakcije sa drugim lijekovima, kao
i efekte klini¢kog lijecenja.

Izvjestaj o pracenju primjene lijeka iz stava 5. ovog ¢lana,
podnosilac  Zahtjeva je duZzan svake godine dostavljati
Federalnom ministarstvu, a putem Federalnog ministarstva se
dostavlja i kantonalnom ministarstvu.

Ponovni Zahtjev

Clan 28.
Ponovni Zahtjev moze biti podnijet po otklanjanju razloga
koji su bili osnov za odbijanje zahtjeva u prethodnom postupku.

V - KORISTENJE LIJEKOVA SA LISTE LIJEKOVA U
FEDERACIJI BiH

Clan 29.

Lijekovi sa listi lijekova u Federaciji BiH se propisuju i
izdaju u zdravstvenim ustanovama, privatnim praksama odnosno
apotekama zdravstvenim ustanovama ili privatnim apotekama ili
se koriste u stacionarnim zdravstvenim ustanovama sa kojima
nadlezni zavod zdravstvenog osiguranja ima zakljuene ugovore
saglasno propisima o zdravstvenom osiguranju.

Koristenje lijekova sa listi lijekova u Federaciji BiH obavlja
se saglasno utvrdenom doktriranom pristupu u koristenju lijekova
za bolesti za koje se koriste lijekovi sa listi lijekova u Federaciji
BiH.

Doktrinarni pristupi iz stava 2. ovog ¢lana utvrduju posebne
komisije istaknutih zdravstvenih struénjaka iz zemlje 1
inostranstva formirane od strane federalnog ministra.

Doktrinarni pristupi moraju biti objavljeni i kao takvi
dostupni najsiroj javnosti, te se revidiraju u skladu sa najnovijim
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saznanjima,
objavljivanja.
Obaveze za propisivace i izdavace lijekova koji propisuju
odnosno izdaju lijekove na teret srestava obaveznog
zdravstvenog osiguranja kantona blize se ureduju kantonalnim
propisima.
VI - OBAVEZE MINISTARSTVA ZDRAVSTVA,
ZAVODA ZDRAVSTVENOG OSIGURANJA,
PROIZVODPACA I PROMETNIKA LIJEKOVA
STAVLJENIH NA LISTE LIJEKOVA

Clan 30.

Saglasno ¢l. 14. i 15. Federalnog zakona, Federalno
ministarstvo obavlja odredene stru¢ne poslove iz oblasti lijekova,
a s ciljem zastite javnog zdravlja stanovnistva,.

Obavljanje stru¢nih poslova iz stava 1. ovog C¢lana,
Federalno ministarstvo moze povjeriti odgovarajuéoj/im stru-
¢noj/im instituciji/ama u Federaciji BiH koja/e ima/ju iskustva i
dokazane rezultate u ovoj oblasti, a saglasno pravilniku o krite-
rijima za angaziranje strucnih institucija/struénjaka u Federaciji
Bosne i Hercegovine za izradu farmakoekonomskih parametara i
drugih struénih analiza i miSljenja, koji utvrduje federalni
ministar.

a najkasnije tri godine nakon usvajanja i

Clan 31.

Kantonalna ministarstva i zavodi zdravstvenog osiguranja
kantona duzni su postupati u skladu sa ¢lanom 10. Federalnog
zakona, te u zakonom predvidenim rokovima dostavljati
Federalnom ministarstvu pozitivne liste lijekova kantona i liste
lijekova u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti na podru¢ju kantona, kao i
izvjestaje o potrosnji za lijekove sa pozitivnih listi lijekova kantona
i listi lijekova u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti na podru¢ju kantona,
i to u pakovanjima i vrijednostima u BAM utrosenih sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja kantona za ove namjene, za
svaki genericki naziv lijeka i zastiCeni naziv lijeka, kao i druge
izvjestaje potrebne radi obavljanja poslova i zadataka iz €l. 14.1 15.
Federalnog zakona, a koje odredi federalni ministar.

Clan 32.

Zavodi zdravstvenog osiguranja kantona obavljaju kontrolu
i prate propisivanje lijekova po ovlastenim lijecnicima i
ugovornim zdravstvenim ustanovama, kao i ugovornim privatnim
praksama; prate i kontroliraju izdavanje lijekova po ugovornim
apotekama; prate i kontroliraju potrosnju lijekova po osiguranim
licima i imaju pravo kontrole izvrSavanja obaveza ugovornih
apoteka, a sve u cilju poduzimanja odgovaraju¢ih mjera i radnji
radi otklanjanja uocenih nepravilnosti.

Clan 33.

Nakon evaluacije izvjeStaja kantonalnih ministarstava
odnosno zavoda zdravstvenog osiguranja iz ¢lana 31. ovog
pravilnika, a u vezi sa ¢lanom 10. Federalnog zakona, te
usvajanja izvjeStaja o zdravstvenom stanju stanovniStva
Federacije Bosne i Hercegovine, kao i saglasno utvrdenim
doktrinarnim pristupima o koristenju lijekova za bolesti za koja
se koriste lijekovi sa listi lijekova u Federaciji BiH, jednom
godisnje se obavlja revizija listi lijekova u Federaciji BiH.

Revizija iz stava 1. ovog ¢lana obavlja se i u skladu sa
listom esencijalnih lijekova BiH, kao i listom lijekova u bolnickoj

zdravstvenoj zastiti koje se utvrduju u skladu sa ¢lanom 83.
Drzavnog zakona.

Revizija Liste lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja
Federacije Bosne i Hercegovine podrazumijeva i obavezno
uskladivanje cijena lijekova saglasno Drzavnom pravilniku o
cijenama, Federalnom zakonu i ovom pravilniku.

Revizija kantonalnih lista lijekova kantona, prethodno je
uvjetovana obavljenom revizijom federalnih listi lijekova.

Clan 34.

S ciljem osiguranja dostupnosti kvalitetnim, sigurnim i
provjerenim lijekovima osiguranim licima, proizvoda¢ lijeka
odnosno nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet na teritoriji
BiH ¢iji je lijek uvrsten na liste lijekova u Federaciji BiH ili je
podnio Zahtjev za uvrstavanje lijeka na istu, obavezan je pored
kontrole kvaliteta prve serije proizvedenog lijeka nakon
registracije od strane Agencije, obavljati i kontrolu svake serije
proizvedenog odnosno uvezenog lijeka i supstance saglasno
¢lanu 79. Drzavnog zakona, kao i Pravilniku o na¢inu kontrole
kvaliteta lijeka.

Clan 35.

Prometnici lijekova u Federaciji BiH obavezni su osigurati
kontinuirano snabdijevanje osiguranih lica lijekovima sa listi
lijekova u Federaciji BiH, i u tom cilju imati stalno na
raspolaganju jednomjese¢no zalihe, a saglasno ¢lanu 4.
Federalnog zakona, a u vezi sa ¢lanom 82. Drzavnog zakona.

VII - PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 36.
Komisije za stavljanje 1 skidanje lijekova na liste lijekova u
Federaciji BiH formirat ¢e se u roku od 30 dana od dana stupanja
na snagu ovog pravilnika.

Clan 37.

Do utvrdivanja cijena lijekova u skladu sa Drzavnim
pravilnikom o cijenama, prilikom izracuna cijena lijekova na
federalnim listama lijekova, koristit ¢e se za uporedbu zateCene
cijene lijekova iz Odluke o Listi esencijalnih lijekova obaveznog
zdravstvenog osiguranja u Federaciji Bosne i Hercegovine, koje
su bile utvrdene prije stupanja na snagu ovog pravilnika, kao i
uporedne analize cijena istih generickih lijekova u zemljama
okruzenju, te pregovori sa proizvodac¢ima lijekova odnosno
nosiocima dozvola za stavljanje lijeka u promet,

Clan 38.
Revizija  Liste  esencijalnih  lijekova  obaveznog
zdravstvenog osiguranja u Federaciji Bosne i Hercegovine koja je
zapoceta od strane Federalnog ministarstva po ranijim propisima
koji su bili u primjeni prije stupanja na snagu ovog pravilnika,
okoncat ¢e se po odredbama ovog pravilnika.
Clan 39.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".
Broj 01-37-3351/13
06. juna 2013. godine
Sarajevo

Ministar
Prof. dr. Rusmir
Mesihovi¢, s. 1.
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Prilog 1.
Obrazac KZ-1
Redni broj u posebnom profokolu :
(Prijermni Stambilf Federainog
i ministarstva zdravstva)
(Stambilf
podnosioca
prijedioga)

FEDERALNOM MINISTARSTVU ZDRAVSTVA

- za Komisiju za stavljanje I skidanje lijekova na Listu lijekova obaveznog zdravsivenog osiguranja u Federaciji Bosne J
Herecgovine i Listu lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti Federacije Bosne | Hercegovine -

71000 Sarafeva
Titova brof 8

ZAHTJEV ZA STAVLJANJE LIJEKA NA LISTU OBAVEZNOG ZDRAVSTVENOG OSIGURANJE FEDERACIJE BIH
ZAHTJEV ZA STAVLJANJE LIJEKA NA LISTU LIJEKOVA U BOLNICKOJ ZDRAVSTVENOJ ZASTITI U FEDERACI! BIH

(podvudi na koju listu se zahtjev odnosi)

Zadficana ime lijgka

Sifra lieka anafomskoterapiisko-hamiiska kasifikacia — ATC:

Intarnacionaing mezadhidano ime ke (NN

Farmacetiski obik feka:

fading lioka:

Pakavania ljgka.

Uhwdana indikaciona podrudia:
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Naziv profgvodads:

Adrasa prozvodads:

Arfava Talkefon Faks E-maif

Nazi nodnosioca Zahfieva za staviiane liska na st

Sjadidte podnosiocs Zahlieva za staviianie lfeka na Fshe

frFava Telkefon Faks E-maif

Zahtiay sa dokumentaciom predat v pet(5) primjeraka .

U Sarajevy, datum 20 god. salf
(MR
ZAHTJEY FODNIO ZAHTIEY FPRIMIO
(fme | prezime) fime ! prezime)

Friinzana dokumentacia uz popunjenl Obrazac WKZ-1

= dozvoly za staviianie lieka w promef odnogno poherdu U smisiy Slana 140 stay 7. D avnog zakona, & koje izdale Agencila 2a
fekove | medicinaka sredstva BIF,

- sateiak karakieristika ljaka,

- stafus ligka v zdravsivenorn sistermu u Fedaracii BIRBIN, zemijama akruZenja | zemiiama BU - izjiava padnosioca zahijevs,
koju potpisufe ovigsfeno lice, o statusy ligka i drugi dokaz (liste Nigkava o Fedaracii BIRBIH, zermalia okrufenia | zemalia EL
na kojimna e werstan predmetni ligk):

& dokaz o pozifiviim ocjienama za Nek iz naudnih publikacia sa rezullalima i misieniima referentnib sfudnih udruZenis,
stmiernica WHO, preparukea ferapiiskih smisrnica u Federacii | srjarmica evropskih strudnih udruZenia,

& vaZnost lieka sa javno zodravaivenog aspekia- mislienje strudnog wdmiZenia i razing dokaza AL o whicau na ishod liedenia
bolesti kojale pradsiavatiadu javno zdravsiveni prablema u Federacyi BiH,

- dokazi o tergpijskoi vaZno st lieka- lijgk 5 novim farmakolofkin udinkorm, ek s novor i dadanorm terapiiskorn vrijsdnodcu,
bolii sigurnosni profil ligka | &l

- farmakogkanamski pokazatelll iz fana 19 sfav 2. ovog pravilnika kol liustrufy ekonomskl efekat privniene llieka, te ako
padnosilae zahieva odludl b prifZifl kao pamadni krifer,

= ostala dokurmenta koja podnosilac Zahlieva smalra konsnim u postupky prociena Federainog ministarstva za stavijanje ljeka
na listu ljekova u Federacii BIH.

NAPOMENA.: - Troskovi obrade Zahtjova za stavijarye lijeka na Listu lijekova obaveznog zdravstvenog osigurarja u Federaclji
Bosnea | Heracgovine odnosno Listu lijekova u boiniékaj zdravstvenof zastit] Federacije Bosne §
Hercegovine, uiznosu od KW (u KW ukijuéen je | PDV) upiatuju se na Jedinstven
radun Trezora Federacije Bosne | Hercegovine 338-900-22115284-91, vrsta prihoda: 722613, budZetska
orgahizacija: 2001 001.
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Prilog 2.
Obrazac KZ-2
Redni broj u posebnom protokolu
(Stambilj (Prifemni Stambilj ministarstva zdravstva
podnosioca Kantona........ccooooeeeveenn.., )
prijedioga)

MINISTARSTVU ZDRAVSTVA KANTONA.....................

- za Homisiju za stavijanje | skidanje lijekovea na pozitivhu listu lijekova kantona i bolnicku listu lijekova
kantona-

S et S A I St ar StV A e A STV 8, H8 VIO I o ooy o e o B W o R P e S

ZAHTJEV ZA STAVLJANJE LIJEKA NA POZITIVNU LISTU LIJEKOVA KANTONA

ZAHTJEV ZA STAVLJANJE LIJEKA NA LISTU LIJEKOVA U BOLNICKOJ ZDRAVSTVENOJ ZASTITI NA PODRUCJIU
KANTONA

(podvuci na koju listu se zahtjev odnosi)

Zastidena ime fieka:

Sifra leka anatomskoterapisko-hemiiska kiasifikacia — ATC:

Internacionaling nezadticana ime figka (INN):

Farmaceuwisk obitk fjeka::

acina fijeka:

Pakovanfe ligka:

Medicinske ndikacie
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Waziv profzvodada

Adresa profzvodada

Drzava; Telafon: Faks: E-miaif

Waziv podnosioca Zakifeva 7a staviianie ffaka na listy

Sfedidie podnosioca Zahtieva za stavianie ligka na listy.

DiFava Telafar: Faks E-mait

Zahtav sa dokumentaciiom predat u pet (8) nrimaraka

U Sarafevi, datum 20 god. satl
(M)
ZAHTIEY PODNIO ZAHTJIEV PRIMIO
{ime | prezime) {ime { prezime)

FriloZzena dokumentacija uz popunjeni Obrazac KZ-1 :

- dozvolu za stavijanje lijeka u promet odnosno potvrdu u smisiu lana 140. stav 7. Drzavnog zakona
koje izdaje Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH,

- u sluéaju podnodenja zahtjeva saglasno élanu 12. stav 2. ovog pravilnika prilaze se dozvola za
stavijanje u promet ili drugo ekvivalentrno odobrenje u drzavama EU ili drugim drzavama u kojima se
primjenjuju isti zahtjevi standarda kvaliteta, sigurnosti | djefotvormosti lijeka kao u BiH, a koji su u tim
drzavama registrirani na osnovii dokumentacije i pod tnjetima iz élana 34. Drzavnog zakona. Osim
foga, potrebno je prifoziti i dokaz o legitimnosti interventnog tivoza u BiH, dokaz zdravstvene
ustanove u Federaciji BiH da je lijek od vitalne vaZnost u dijagnostici i lijeéenju odredenih bolesti za
koje ne postoji adekvatna zamjena lijek, kao i dokaz da nije izdata dozvola za stavijanje lijeka u
promet u BiH za isti genericki lijek od strane Agencije, odnosno dokaz da je lijek povu€en iz prometa
u BiH, kao i certifikat o kvalitetu iz zemlije proizvodada,

- pozitivni nalazi o uradenoj kontroli kvaliteta prve serije lijgka od strane Kontrolnog laboratoria
Agencije u skladu sa élanom 79. DrZavnog zakona, osigurana kontinuirana kontrola svake serie
uvezenog odnosno proizvedenog lijeka saglasno Pravilniku o naéinu kontrole cijena kvaliteta lijeka
("Sluzbeni glasnik BiHl", broj 97/09), Sto se dokazuje nalazom Kontroinog laboratorija Agencije zadnje
uvezene serije, odnosno nalazom proizvodacéa sa sjedistermn u BiH zadnje proizvedene serije ljeka;

- saZetak karakteristika lijeka,
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status lijeka u zdravstvenom sistemu u Federacifi BiH/BiH, zemifama okruZenfa i zemljama EU -
iZjava podnosioca zahfjeva, koju potpisuje oviasteno lice, o statusu lijeka ili drugi dokaz (fiste lijekova
u Federacifi BiH/BiH, zemalja okniZenja | zemalja EU na kojima je uvrsten predmetni ljek);

izjava proizvodaéa lijekova odnosno nosioca dozvole za stavijanje lijeka u promet, koju potpisuje
oviasteno lice, o prihvatanje cijene ljeka utvrdenih Listom ljekova obaveznog zdravstvenog
osiguranje Federacije BiH;

izjava podnosioca Zahijeva, koju potpisuje oviasteno fice, da se obavezuje da ¢e ukoliko poviadi ljjek
iz prometa obavijestiti nadlezno ministarstvo zdravstva o tome najkasnije 6 mjeseci prije poviaéenja
lijeka iz prometa, a ukoliko do poviaéenja lijeka dolazi zbog sigumosnifi razloga da ¢ée Federalno
ministarstvo obavijestiti odmah po saznanju okolosti zbog kojih se poviaéi lijek iz prometa;

izjava podnosioca Zahtjeva, koju potpisuje oviasteno lice, da se obavezuje da ¢e kontintirano
snabdijevati lijekom na frZiStu najmanje slijedeéifh 12 mjeseci od dana stavianja lijeka na liste
lijekova u Federaciji BiH;

izfava podnosioca Zahtjeva, koju potpisuje oviasteno lice, o etiékom oglasavanju lijekova koje se
obavija u skladu sa Drzavnim zakonom i propisom donijetim na osnovu fog zakona.

ostala dokumenta koja podnosilac Zahljeva smatra korisnim u postupku procjene ministarstva
Zadravsiva kantona.....................za staviianja lijeka na pozitivnu listu ljiekova odnosno listu lijekova u
bolnitkoj zdravstvenoj zastiti na podruéju kantona.

NAPOMENA: - Troskovi obrade Zahtjeva za stavijanje lijeka na pozitivnu listu lijekova kantona

odnosno fistu lijekova u

bolni¢koj zdravstevnoj zastiti na podrucju kantona, u iznosu od K(u
KM uldjucen je | PDV)
uplacufu se na Jedinstven raun Trezora Kantona brojf , VIsta
prihoda:.........oeaeanae,

budzetska organizacija:
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