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Na osnovu ~lana 44. stav 3. Zakona o apotekarskoj
djelatnosti ("Slu`bene novine Federacije BiH", broj 40/10),
federalni ministar zdravstva donosi

PRAVILNIK

O BLI@IM KRITERIJIMA ZA IZBOR LIJEKOVA,

POSTUPKU I NA^INU IZRADE LISTE LIJEKOVA

FONDA SOLIDARNOSTI FEDERACIJE BOSNE I

HERCEGOVINE, KAO I KORI[TENJU LIJEKOVA SA

LISTE LIJEKOVA FONDA SOLIDARNOSTI

FEDERACIJE BOSNE I HERCEGOVINE

I - OSNOVNE ODREDBE

^lan 1.
Ovim pravilnikom se utvr|uju bli`i kriteriji za izbor lijekova,

postupak i na~in izrade Liste lijekova Fonda solidarnosti
Federacije Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu: Lista
lijekova Fonda solidarnosti), kao i kori{tenje lijekova sa Liste
lijekova Fonda solidarnosti.

^lan 2.
Lijekovi sa popisa lijekova u bolni~koj zdravstvenoj za{titi u

Bosni i Hercegovini koji utvr|uje Vije}e ministara Bosne i
Hercegovine u skladu sa ~lanom 83. Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Slu`beni glasnik BiH", broj 58/08), ~ine
minimum Liste lijekova Fonda solidarnosti, i to samo oni lijekovi
koji se koriste u tretmanu lije~enja bolesti i stanja utvr|enih ta~kom
IX Odluke o utvr|ivanju osnovnog paketa zdravstvenih prava
("Slu`bene novine Federacije BiH", broj 21/09).

Vode}i se principima solidarnosti lijekovi uvr{teni na Listu
lijekova Fonda solidarnosti bit }e dostupni svim osiguranicima u
Federaciji Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu: Federacija) u
odobrenoj indikaciji saglasno ovom pravilniku, stru~no-
medicinskim uputstvima, propisima o zdravstvenom osiguranju,
kao i finansijskim sredstvima fonda solidarnosti Federacije
Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu: federalni fond soli-
darnosti) utvr|enim Finansijskim planom Zavoda zdravstvenog
osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine (u
daljnjem tekstu: Federalni zavod).

^lan 3.
Izrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju slijede}e zna~enje:
1) Lista lijekova Fonda solidarnosti je sastavni dio

Pravilnika i podrazumijeva lijekove koji se koriste na teret
sredstava federalnog fonda solidarnosti;

2) stavljanje, odnosno skidanje lijekova sa Liste lijekova
Fonda solidarnosti podrazumijeva stavljanje, odnosno
skidanje lijekova sa ove liste, kao i izmjenu bilo kog
podatka sadr`anog u listi, uklju~uju}i i izmjenu
ograni~enja, indikacije odnosno napomene ili izmjenu
cijena lijekova izra~unatu u skladu sa propisom o na~inu
kontrole cijena, odnosno na~inu oblikovanja cijena
lijekova, kao i na~inu izvje{tavanja o cijenama lijekova, a
koji donosi Vije}e ministara Bosne i Hercegovine (u
daljnjem tekstu: propis o nadzoru nad cijenama lijekova u
BiH), odnosno u skladu sa kriterijima iz ovog pravilnika;

3) lijek za koji je izdata dozvola za stavljanje u promet u
BiH podrazumijeva 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 ("Slu`beni glasnik BiH", broj 58/08) od
Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine (u daljnjem tekstu: Agencija);

4) lijek koji nema dozvolu za stavljanje lijeka u promet
izdatu od Agencije podrazumijeva lijek koji se uvozi po
osnovu interventnog uvoza saglasno ~lanu 66. Zakona o
lijekovima i medicinskim sredstvima, kao i Pravilniku o
uvjetima za uvoz lijekova koji nemaju dozvolu za

stavljanje lijeka u promet u Bosni i Hercegovini
("Slu`beni glasnik BiH", broj 23/11);

5) odnos tro{ak-korist (efektivnost) prikazuje ekonomsku
opravdanost primjene lijeka potkrijepljenu farmakoeko-
nomskim parametrima;

6) veleprodajna cijena lijeka za BiH, lijeka stranog
proizvo|a~a, je proizvo|a~ka cijena lijeka uve}ana za
carinu, zavisne tro{kove i veleprodajnu mar`u;

7) veleprodajna cijena lijeka za BiH, lijeka doma}eg
proizvo|a~a je proizvo|a~ka cijena lijeka uve}ana za
veleprodajnu mar`u;

8) isti generi~ki lijek je lijek istog INN i istog ili srodnog
farmaceutskog oblika i iste ja~ine.

^lan 4.
Lista lijekova Fonda solidarnosti sadr`i lijekove bolni~ke

zdravstvene za{tite, koju na prijedlog federalnog ministra
zdravstva (u daljnjem tekstu: ministar) utvr|uje Vlada Federacije
Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu: Vlada Federacije BiH)
saglasno ~lanu 44. stav 1. Zakona o apotekarskoj djelatnosti
("Slu`bene novine Federacije BiH", broj 40/10).

Lijekovi se stavljaju i skidaju sa Liste iz stava 1. ovog ~lana:
1) na osnovu podnijetih zahtjeva lica iz ~lana 12. ovog

pravilnika, za stavljanje odnosno skidanje lijekova-
najmanje dva puta godi{nje;

2) na osnovu prijedloga ministra;
3) na osnovu Finansijskog plana Federalnog zavoda;
4) na osnovu izmjene cijena lijekova u skladu sa propisom o

nadzoru nad cijenama lijekova.

^lan 5.
U Listu lijekova Fonda solidarnosti spadaju:
– lijekovi za terapiju malignih neoplazmi,
– lijekovi za terapiju malignih neoplazmi sa posebnim

re`imom propisivanja,
– imunosupresivi,
– lijekovi za lije~enje hepatitisa C i B,
– lijekovi za lije~enje multiple skleroze,
– lijekovi u tretmanu hemodijalize,
– lijekovi za lije~enje hemofilije,
– biolo{ki lijekovi za lije~enje upalnih bolesti debelog

crijeva (Morbus Chron, ulcerozni kolitis),
– antiretrovirusni lijekovi,
– humani imunoglobulin.
Izuzetno, od stava 2. ovog ~lana na Listu lijekova Fonda

solidarosti mogu se uvrstiti i lijekovi za koje se uka`e potreba, s
obzirom na zdravstveno stanje odre|enih vulnerabilnih grupa
stanovni{tva, lijekovi za lije~enje rijetkih bolesti, specifi~ni
lijekovi koji se koriste u implementaciji projekata unapre|enja
terapijskog lije~enja odre|enih bolesti i stanja odobrenih od
strane ministra.

U slu~ajevima iz stava 2. ovog ~lana potrebno je usaglasiti
stru~ne i ekonomske kriterije, te osigurati dodatna finansijska
sredstva za ove namjene.

II - KRITERIJI ZA STAVLJANJE ODNOSNO SKIDANJE
LIJEKOVA SA LISTE LIJEKOVA FONDA SOLIDARNOSTI
Vrste kriterija

^lan 6.
Kriteriji za stavljanje odnosno skidanje Lijekova sa Liste

lijekova Fonda solidarnosti su op}i i posebni.
1. Op}i kriteriji

^lan 7.
Op}i kriteriji iz ~lana 6. ovog pravilnika ~ine:
1) farmakoterapijski pokazatelji o neophodnosti primjene

odre|enog lijeka u lije~enju osiguranih lica;
2) farmakoekonomski parametri koji potvr|uju ekonomsku

opravdanost lijeka tro{ak-korist (efektivnost);
3) veleprodajna cijena lijeka za svaki farmaceutski oblik,

ja~inu i pakovanje lijeka po kojoj }e se prometovati u
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Federaciji. Veleprodajna cijena lijeka stranog proizvo-
|a~a je proizvo|a~ka cijena lijeka uve}ana za carinu,
zavisne tro{kove i veleprodajnu mar`u do 8%. Velepro-
dajna cijena lijeka doma}eg proizvo|a~a je proizvo|a~ka
cijena lijeka uve}ana za veleprodajnu mar`u do 8%,
ukoliko propisom o nadzoru nad cijenama lijekova u BiH
nije druga~ije utvr|eno.

2. Posebni kriteriji

^lan 8.
Posebne kriteriji iz ~lana 6. ovog pravilnika ~ine:
– registracija lijeka - posjedovanje dozvole za stavljanje u

promet lijeka u BiH odnosno potvrde izdate u smislu
~lana 140. stav 7. Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima,

– ukoliko lijek nema dozvolu za stavljanje u promet lijeka
u BiH, potrebno je prilo`iti dokaz o legitimnosti
interventnog uvoza u BiH, a saglasno Zakonu o lijeko-
vima i medicinskim sredstvima, kao i Pravilniku o
uvjetima za uvoz lijekova koji nemaju dozvolu za
stavljanje lijeka u promet u BiH,

– terapijske va`nosti lijeka sa klini~ki dokazanim pozitiv-
nim u~inkom na kona~ne rezultate lije~enja,

– indikacije koje odgovaraju zdravstvenim uslugama i
programima zdravstvene za{tite preciziranim ta~kom
IX Odluke o utvr|ivanju osnovnog paketa zdravstve-
nih prava,

– dokazana klini~ka efikasnost, kvalitet i sigurnost lijeka,
– bolji u~inak lijeka na kvalitet `ivota pacijenta,
– zadovoljavaju}i sigurnosni profil lijeka,
– pozitivne ocjene za lijek iz nau~nih publikacija sa

rezultatima i mi{ljenjima referentnih stru~nih udru`enja,
smjernice Svjetske zdravstvene organizacije (WHO),
preporuke terapijskih smjernica u Federaciji i smjernica
evropskih stru~nih udru`enja,

– zastupljenost vi{e lijekova u istoj farmakolo{koj grupi
koji imaju isto indikaciono podru~je i farmakoeko-
nomsku opravdanost terapijske primjene,

– mogu}nost sufinansiranja od strane proizvo|a~a lijeka
prema ugovorenom procentu, za odre|ene neophodne
lijekove u medicinski opravdanim slu~ajevima, u ta~no
definiranim koli~inama, za odre|eni broj pacijenata sa
mjese~nim pokazateljima,

– va`nost lijeka sa javno zdravstvenog aspekta, i
– ocjena eti~kih aspekata lijeka.

III - NA^IN I POSTUPAK STAVLJANJA LIJEKOVA NA
LISTU LIJEKOVA FONDA SOLIDARNOSTI
Sadr`aj Liste lijekova Fonda solidarnosti

^lan 9.
Lista lijekova Fonda solidarnosti sa~injena je prema interna-

cionalnim neza{ti}enim nazivima lijekova - INN (generi~kim
nazivima).
Podaci o lijekovima u Listi lijekova Fonda solidarnosti

^lan 10.
Podaci o lijekovima na Listi lijekova Fonda solidarnosti su:
– {ifra lijekaanatomskoterapijsko-hemijskaklasifikacija -ATC,
– internacionalno neza{ti}eno ime lijeka - INN,
– farmaceutski oblik lijeka - FO,
– ja~ina lijeka,
– pakovanje lijeka,
– medicinske indikacije,
– uslovi kori{tenja,
– veleprodajna cijena lijeka za svaki farmaceutski oblik,

ja~inu i pakovanje lijeka po kojoj }e se prometovati u
Federaciji.

Veleprodajna cijena lijeka iz stava 1. alineja 8. ovog ~lana,
izra~unavasesaglasnopropisuonadzorunadcijenama lijekovauBiH.
Ograni~enje u Listi lijekova Fonda solidarnosti

^lan 11.
Za lijek na Listi lijekova Fonda solidarnosti mogu da se

utvrde odre|ena ograni~enja u odnosu na:

1) mi{ljenje nadle`ne stru~ne komisije za utvr|ivanje
stru~no-medicinskog uputstva prilikom kori{tenja lijeka,
koju obrazuje i imenuje ministar;

2) mi{ljenje lije~nika odgovaraju}e specijalnosti referentne
zdravstvene ustanove;

3) medicinsku dijagnozu utvr|enu u skladu sa Me|unarod-
nom klasifikacijom bolesti - Deseta revizija (MKB-10);

4) godine `ivota osiguranog lica;
5) populacionu grupu;
6) odre|ene dijagnosti~ke parametre.

Podnosilac Zahtjeva

^lan 12.
Zahtjev za stavljanje lijeka na Listu lijekova Federalnog fonda

solidarnosti (u daljnjem tekstu: Zahtjev) podnosi se Federalnom
ministarstvu zdravstva (u daljnjem tekstu: Ministarstvo).

Podnosilac Zahtjeva mo`e biti:
1) proizvo|a~ koji ima dozvolu za proizvodnju lijekova u BiH;
2) zastupnik, odnosno predstavnik inostranog proizvo|a~a

koji ima sjedi{te u BiH;
3) pravno lice sa sjedi{tem u BiH na koje je proizvo|a~ 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 mo`e da sadr`i:
1) jedan lijek;
2) vi{e lijekova istog INN, razli~itog farmaceutskog oblika,

ja~ine i pakovanja.
Izuzetno od stava 1. ovog ~lana, stavljanje lijeka na Listu

lijekova Fonda solidarnosti mo`e predlo`iti i Ministarstvo.
Obrazac

^lan 13.
Zahtjev se podnosi, sa odgovaraju}om dokumentacijom za

stavljanje lijeka na Listu lijekova Fonda solidarnosti, 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 sjedi{tepodnosiocaZahtjevasadatumompodno{enja;
2. dozvola za stavljanje lijeka u promet u BiH odnosno

potvrda u smislu ~lana 140. stav 7. Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima, izdata od Agencije;

3. ukoliko lijek nema dozvolu za stavljanje lijeka u promet u
BiH izdatu od Agencije, potrebno je prilo`iti dokaz
odnosno uvjerenje izdato od nadle`nog dr`avnog organa
zemlje proizvo|a~a/izvoznice da se lijek prometuje u
zemljama ~lanicama Evropske unije, odnosno certifikat
farmaceutskog proizvoda (CPP) koga izdaje nadle`ni
regulatorni organ zemlje izvoznice, sa podacima da
proizvo|a~ ima GMP certifikat, kao i da posjeduje va`e}u
dozvolu za stavljanje lijeka u promet u zemlji izvoznici;

4. spisak zemalja u kojima je lijek u klini~koj primjeni;
5. sa`etak karakteristika lijeka;
6. ekspertno farmakolo{ko-toksikolo{ko mi{ljenje i zaklju~ak;
7. dokaz o pozitivnim ocjenama za lijek iz nau~nih publika-

cija sa rezultatima i mi{ljenjima referentnih stru~nih udru-
`enja, smjernica WHO, preporuka terapijskih smjernica u
Federaciji i smjernica evropskih stru~nih udru`enja;

8. izjava podnosioca Zahtjeva, koju potpisuje ovla{teno lice,
da se obavezuje da }e kontinuirano snabdijevati lijekom
na tr`i{tu najmanje slijede}ih 12 mjeseci od dana
stavljanja lijeka na Listu lijekova Fonda solidarnosti;

9. izjava podnosioca Zahtjeva, koju potpisuje ovla{teno lice,
da se obavezuje da }e ukoliko povla~i lijek iz prometa
obavijestiti Ministrastvo o tome najkasnije 6 mjeseci prije
povla~enja lijeka iz prometa;

10. farmakoekonomski parametri koji potvr|uju ekonomsku
opravdanost primjene lijeka, tro{ak - korist (efektivnost)
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na slu`benom jeziku koji je u upotrebi u Federaciji, koji
sadr`e najmanje:
– veleprodajnu cijenu lijeka,
– tro{ak terapije lijekom po osiguranom licu, za

odgovaraju}u du`inu lije~enja (broj dana), po
terapijskom ciklusu ili na mjese~nom nivou,

– tro{ak godi{nje terapije lijekom (za hroni~nu terapiju),
– uporedni odnos tro{kova generi~kim lijekom

(analiza minimizacije tro{kova) za koji se podnosi
Zahtjev i generi~kog lijeka na va`e}oj Listi lijekova
Fonda solidarnosti, za istu indikaciju,

– uporedni odnos tro{kova i efekata inovativnog ili
originalnog lijeka za koji se podnosi Zahtjev i
lijekova za istu indikaciju, ukoliko se nalaze na
va`e}oj Listi lijekova Fonda solidarnosti. Uporedni
odnos treba provesti primjenom odgovaraju}e
tehnike modeliranja, prilago|ene trenutnoj situaciji
u Federaciji u smislu tro{kova i/ili efekata terapije,

– procjenu broja osiguranih lica koji bi primali lijek, sa
izra~unatim finansijskim efektom na ukupni tro{ak
za lijekove od strane Federalnog zavoda, na
godi{njem nivou,

– tabelarni prikaz prisustva lijeka na listama lijekova
zdravstvenog osiguranja zemalja Evropske unije i u
drugim zemljama.

11. Dokaz o izvr{enoj uplati na ime tro{kova obrade
podnijetog Zahtjeva;

12. Ostala dokumenta koja podnosilac Zahtjeva smatra
korisnom u postupku stavljanja lijeka na Listu lijekova
Fonda solidarnosti.

Prijem Zahtjeva

^lan 14.
Podnosilac Zahtjeva predaje Ministarstvu popunjen Obrazac

"KZ -1" na kome se podnosi Zahtjev, u dva primjerka i prate}u
dokumentaciju u pet primjeraka: u {tampanoj i elektronskoj
formi, uz koju se prila`e ovjerena izjava ovla{tenog lica podno-
sioca Zahtjeva da elektronska forma dokumentacije odgovara
originalnoj dokumentaciji predatoj u {tampanoj formi.

Na Obrascu "KZ-1" stavlja se prijemni {tambilj Ministarstva,
redni broj pod kojim je Zahtjev zaveden u posebnom protokolu
koji se vodi u Ministarstvu za ovu namjene, kao i datum prijema.

Jedan primjerak Obrasca "KZ -1" zadr`ava Ministarstvo, a
drugi ovjeren primjerak se vra}a podnosiocu Zahtjeva.
Tro{kovi obrade Zahtjeva

^lan 15.
Iznos tro{kova za obradu Zahtjeva za stvaljanje lijeka na

Listu lijekova Fonda solidarnosti, utvr|uje se rje{enjem ministra.
Tro{kove iz stava ovog ~lana snosi podnositelj zahtjeva iz

~lana 12. ovog pravilnika.
Upla}ena sredstva iz stava 1. ovog ~lana su nepovratna.

Komisija za stavljanje i skidanje lijekova na Listu lijekova
Fonda solidarnosti

^lan 16.
Primljene Zahtjeve sa potpunom prate}om dokumentacijom

razmatra Komisija za stavljanje i skidanje lijekova na Listu
lijekova Fonda solidarnosti (u daljnjem tekstu: Komisija).

Komisija utvr|uje Prijedlog odluke o stavljanju lijeka na
Listu lijekova Fonda solidarnosti i isti dostavlja ministru.

Komisija se sastoji od tri (3) ~lana koju imenuje ministar, iz
redova istaknutih stru~njaka zdravstvene djelatnosti, na period od
jedne godine, od kojih je jedan predstavnik Federalnog zavoda.

Komisija donosi Poslovnik o radu kojim utvr|uje proceduru
sazivanja i rada Komisije, kao i na~in predlaganja odnosno
odlu~ivanja, na koji prethodnu saglasnost daje ministar.

Administrativne i stru~ne poslove za Komisiju obavlja
stru~na slu`ba Ministarstva.

Komisija ima pravo naknade za svoj rad, ~ija visina se
utvr|uje rje{enjem ministra, a pla}a iz upla}enih sredstava
podnosioca Zahtjeva iz ~lana 15. ovog pravilnika.

^lan 17.
Po provedenom postupku iz ~lana 16. ovog pravilnika, ako

Komisija Zahtjev ne usvoji, Ministarstvo je, nakon usvajanja
Liste lijekova Fonda solidarnosti od strane Vlade Federacije
BiH, a saglasno ~lanu 44. stav 1. Zakona o apotekarskoj
djelatnosti i njenog objavljivanja u "Slu`benim novinama
Federacije BiH", du`no obavijestiti podnosioca Zahtjeva o
razlozima zbog kojih je Komisija Zahtjev odbila odnosno zbog
kojih je lijek skinut sa Liste lijekova Fonda solidarnosti.

IV - NA^IN I POSTUPAK SKIDANJA LIJEKOVA SA LISTE
LIJEKOVA FONDA SOLIDARNOSTI
Skidanje lijekova sa Liste lijekova Fonda solidarnosti

^lan 18.
Komisija prati primjenu Liste lijekova i predla`e ministru

skidanje lijekova sa Liste lijekova Fonda solidarnosti u
slijede}im slu~ajevima:

1) ako lijek ne ispunjava neki od op}ih ili posebnih kriterija
propisanih ovim pravilnikom;

2) ako je dozvola za stavljanje lijeka u promet u BiH istekla i
nije obnovljena, a pro{lo je najdu`e {est mjeseci od isteka
roka utvr|enog u dozvoli za stavljanje lijeka u promet u
BiH;

3) ako podnosilac Zahtjeva u roku od mjesec dana od
stavljanja lijeka na Listu lijekova Fonda solidarnosti ne
osigura prisustvo lijeka na tr`i{tu;

4) ako podnosilac Zahtjeva kontinuirano ne snabdijeva
tr`i{te lijekom;

5) iz farmakoterapijskih razloga;
6) iz farmakoekonomskih razloga;
7) ako ne postoje dovoljna finansijska sredstva za nabavku

lijekova, saglasno Finansijskom planu Federalnog zavoda.
Izuzetno, Komisija predla`e ministru skidanje sa Liste

lijekova Fonda solidarnosti lijeka, za koji je Agencija u BiH ili
agencija ili drugi dr`avni organ u inostranstvu, obustavilo i
zabranilo proizvodnju, odnosno promet lijeka ili naredilo
povla~enje tog lijeka iz prometa.
Posebne obaveze podnosioca Zahtjeva

^lan 19.
Ako podnosilac Zahtjeva povla~i iz prometa lijek koji se

nalazi na Listi lijekova Fonda solidarnosti, obavezan je o tome
obavijestiti Ministarstvo najkasnije {est meseci prije povla~enja
lijeka iz prometa.

Ako podnosilac Zahtjeva ima problem u osiguranju
kontinuiranog snabdijevanja lijekom koji se nalazi na Listi
lijekova Fonda solidarnosti, du`an je o tome blagovremeno
obavijestiti Ministarstvo, kao i o roku u kome }e se ponovo
uspostaviti kontinuirano snabdijevanje tim lijekom.

Ako je Agenciji podnijet zahtjev za obnovu dozvole za
stavljanje lijeka u promet za lijek u BiH koji je na Listi lijekova
Fonda solidarnosti, podnosilac Zahtjeva obavezan je o tome
obavijestiti Ministarstvo, najkasnije 90 dana prije isteka roka iz
dozvole za stavljanje lijeka u promet u BiH, i to dokumentovati
fotokopijom zahtjeva podnijetog Agenciji.

Nakon pribavljanja dozvole za stavljanje lijeka u promet, u
smislu stava 3. ovog ~lana, podnosilac Zahtjeva du`an je dozvolu
za stavljanje lijeka u promet u BiH, izdatu u postupku obnove
dozvole, dostaviti Ministarstvu.

Podnosilac Zahtjeva originalnog lijeka du`an je, u periodu
od dvije godine od stavljanja lijeka na Listu lijekova Fonda
solidarnosti, osigurati pra}enje primjene ovog lijeka u Federaciji
od strane proizvo|a~a lijeka koji podrazumijeva pra}enje
farmakoterapijskih postupaka i postizanje terapijskih ciljeva;
pra}enje nus pojava lijeka; interreakcije sa drugim lijekovima,
kao i efekte klini~kog lije~enja.

Izvje{taj o pra}enju primjene lijeka iz stava 5. ovog ~lana,
podnosilac Zahtjeva je du`an svakih {est mjeseci dostavljati
Ministarstvu.
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Ponovni Zahtjev

^lan 20.
Ponovni Zahtjev mo`e biti podnijet najranije po isteku roka od

{est mjeseci od dana objavljivanja Liste lijekova Fonda soli-
darnosti, odnosno skidanja lijeka sa Liste lijekova Fonda solida-
rnosti, iz razloga navedenih u ~lanu 18. ovog pravilnika, osim ako
je lijek sa Liste lijekova povu~en iz prometa na prijedlog Agencije,
kada taj rok mo`e biti i 60 dana od dana prijema obavijesti
Agencije, u slu~ajevima iz ~lana 18. stav 2. ovog pravilnika.

Izuzetno od stava 1. ovog ~lana, ukoliko je razlog odbijanja
Zahtjeva odnosno skidanja lijeka sa Liste lijekova Fonda
solidarnosti bio cijena lijeka, ponovni Zahtjev mo`e da se podnese
po isteku roka od {est mjeseci od dana odbijanja Zahtjeva odnosno
skidanja lijeka sa Liste lijekova Fonda solidarnosti.

V - KORI[TENJE LIJEKOVA SA LISTE LIJEKOVA FONDA
SOLIDARNOSTI

^lan 21.
Lijekovi sa Liste lijekova Fonda solidarnosti se koriste u

bolni~kim zdravstvenim ustanovama sa kojima Federalni zavod
ima zaklju~ene ugovore saglasno propisima o zdravstvenom
osiguranju.

Kori{tenje lijekova sa Liste lijekova Fonda solidarnosti
obavljat }e se saglasno utvr|enim stru~no-medicinskim uputstvi-
ma izdatim od strane ministra u smislu ta~ke IX Odluke o
utvr|ivanju osnovnog paketa zdravstvenih prava ("Slu`bene
novine Federacije BiH", broj 21/09), ovim pravilnikom, kao i
propisima kojim se reguli{e rad federalnog fonda solidarnosti.

^lan 22.
Nakon dono{enja stru~no-medicinskih uputstava, izdatih od

strane ministra u smislu ta~ke IX Odluke o utvr|ivanju osnovnog
paketa zdravstvenih prava, Federalni zavod, formira Komisiju za
uvo|enje osiguranika u pravo kori{tenja lijekova sa Liste lijekova
Fonda solidarnosti (u daljnjem tekstu: Komisija za utvr|ivanje
prava kori{tenja lijekova), uz prethodnu saglasnost ministra.

Komisija iz stava 1. ovog ~lana broji tri ~lana i formira je
direktor Federalnog zavoda iz reda istaknutih stru~njak iz
pojedinih zdravstvenih djelatnosti, i to za srodne grupe bolesti.

^lanovi Komisije iz stava 1. ovog ~lana ne mogu biti ~lanovi
Komisije koji su u~estvovali u izradi stru~no-medicinskog
uputstva izdatog od strane ministra, a u smislu ~lana 21. stav 2.
ovog pravilnika.

Komisija iz stava 1. ovog ~lana donosi poslovnik o svom
radu kojim utvr|uje proceduru sazivanja sjednica i na~in rada
Komisije, te postupak izdavanja odnosno uskra}ivanja saglasno-
sti o svakom pojedina~nom zahtjevu.

Komisija iz stava 1. ovog ~lana ima pravo naknade za svoj rad
~ija visina se utvr|uje rje{enjem direktora Federalnog zavoda.

^lan 23.
Komisija za utvr|ivanje prava kori{tenja lijekova jednom

mjese~no obavlja procjenu pojedina~nih zahtjeva, na osnovu
konzilijarnog mi{ljenja nadle`ne klini~ke zdravstvene ustanove,
stru~no-medicinskog uputstva izdatog od strane ministra, ovog
pravilnika, kao i propisa koji reguli{u rad federalnog fonda
solidarnosti.

Izuzetno od stava 1. ovog ~lana, kada to zahtijevaju razlozi
hitnosti odnosno potreba hitnog zbrinjavanja pacijenta, mo`e se
zakazati i vanredna sjednica Komisije za utvr|ivanje prava
kori{tenja lijekova.

U slu~ajevima iz stava 1. ovog ~lana, Komisija za
utvr|ivanje prava kori{tenja lijekova mo`e organizovati i hitno
izja{njavanje po pojedina~nom zahtjevu, putem e-mail, faxa ili
telefona.

Komisija iz stava 1. ovog ~lana daje saglasnost ili uskra}uje
davanje saglasnosti po svakom podnijetom pojedina~nom zahtjevu
za kori{tenje lijekova sa Liste lijekova Fonda solidarnosti.

^lan 24.
Federalni zavod obavlja kontinuirani monitoring i periodi~nu

evaluaciju terapijskog lije~enja lijekovima sa Liste lijekova Fonda

solidarnosti, te izvje{taj o provedenom monitoringu i evaluaciji
dostavlja Ministarstvu svakih {est mjeseci.

^lan 25.
U slu~aju nedostaka finansijskih sredstva Federalnog zavoda

za nabavku odre|enih lijekova sa Liste lijekova Fonda
solidarnosti, mogu se utvrditi Liste ~ekanja u zavisnosti od
medicinskih indikacija i zdravstvenog stanja osiguranika, s tim
da vrijeme ~ekanja ne smije ugroziti `ivot i zdravlje osiguranika.

Federalni zavod svojim op}im aktom reguli{e na~in
formiranja Liste ~ekanja u smislu stava 1. ovog ~lana, kao i na~in
vo|enja, odnosno kontinuiranog pra}enja Liste ~ekanja i
informiranja osiguranika o bitnim podacima u vezi iste, kao i
poduzimanja aktivnosti za izmjene i dopune Liste ~ekanja.

Op}i akt iz stava 2. ovog ~lana donosi Upravni odbor
Federalnog zavoda, uz prethodnu saglasnost ministra.

Obaveza je Federalnog zavoda da, jednom u {est mjeseci,
redovno izvje{tava ministra i Upravni odbor Federalnog zavoda,
o statusu liste ~ekanja iz stava 1. ovog ~lana.

VI - PRELAZNE I ZAVR[NE ODREDBE

^lan 26.
Uvjet predvi|en za stavljanje odnosno skidanje lijeka sa

Liste lijekova Fonda solidarnosti, a koji se odnosi na
farmakoekonomske parametre koji potvr|uju ekonomsku
opravdanost primjene lijeka, tro{ak - korist (efektivnost) iz ~lana
13. stav 2. ta~ka 10, kao i ~lana 18. stav 1. ta~ka 6. ovog
pravilnika, primjenivat }e se, u postupku stavljanja odnosno
skidanja lijeka sa Liste lijekova Fonda solidarnosti, nakon
formiranja posebnog Odjela za ekonomiku zdravstva i
farmakoekonomiku u Ministarstvu.

^lan 27.
Primjena ~lana 10. stav 2. ovog pravilnika, a koja se odnosi

na izra~un veleprodajne cijene lijeka saglasno propisu o nadzoru
nad cijenama lijekova u BiH, otpo~et }e nakon stupanja na snagu
propisa o nadzoru nad cijenama lijekova u BiH, kao i
uskla|ivanju veleprodajnih cijena lijekova proizvo|a~a lijekova
sa odredbama tog propisa.

^lan 28.
Lista lijekova Fonda solidarnosti donijet }e se, na na~in i u

skladu sa ovim pravilnikom, u roku od tri mjeseca od dana
stupanja na snagu ovog pravilnika.

Komisija za stavljanje i skidanje lijekova na Listu lijekova
Fonda solidarnosti formirat }e se u roku od 30 dana od dana
stupanja na snagu ovog pravilnika.

^lan 29.
Obavezuje se Federalni zavod da op}i akt koji reguli{e na~in

formiranja listi ~ekanja iz ~lana 25. ovog pravilnika, donese u
roku od 60 dana od dana dono{enja Liste lijekova Fonda
solidarnosti od strane Vlade Federacije BiH, a saglasno ~lanu 44.
stav 1. Zakona o apotekarskoj djelatnosti.

^lan 30.
Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaje va`iti

Naredba o listi lijekova u bolni~koj zdravstvenoj za{titi koji se
mogu koristiti na teret sredstva fonda solidarnosti Federacije
Bosne i Hercegovine ("Slu`bene novine Federacije BiH", br.
38/06, 13/08 i 38/08), izuzev ta~ke 4, kao i Liste u bolni~koj
zdravstvenoj za{titi koja se mo`e koristiti na teret sredstava
Fonda solidarnosti Federacije Bosne i Hercegovine, a koja je
sastavni dio ove naredbe.

Ta~ka 4. i Lista iz stava 1. ovog ~lana, ostaju u primjeni do
dono{enja Liste lijekova Fonda solidarnosti.

^lan 31.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana

objavljivanja u "Slu`benim novinama Federacije BiH".

Broj 01-37- 3956/11
3. juni 2011. godine

Sarajevo
Ministar

Prof. dr. Rusmir Mesihovi}, s. r.
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