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SLUZBENE NOVINE FEDERACIJE BiH

Srijeda, 6. 2. 2019.

poka Tpaje 10 HCIyHeHa
MMHHUCTapCTBA 3[PaBCTBA.
IMosutrBHO pujemienn 3axtjeBu U3 crasa (1) oBor wiaHa
Ouhe yBpmreHn Ha nmcte nujekoBa y Denmeparmju buX
TIPIINKOM 00aBJhEeHE TOUIILE PEBH3NU]E, @ Y CMUCILY WIaHa
25. craB (2) oBOr NpaBUITHHKA."
Unan 10.
VY wrany 23. y craBy (5) Ha Kpajy pedeHHIE Tadka ce
3aMjerbyje HHTCPITyHKIHjCKUM 3HAKOM 3ape3 U3a KOjer ce J0ajy
pujeun: "Kao HU JUPEKTOP 3aBO/A 34PaBCTBEHOT OCHTyparmba.'.
Unan 11.
VY umany 25. y craBy (1) pujeum: "Kao W [OOCTaBJbCHE
00aBHjecTr MOAHOCHOLIMMA 3aXTjeBa y cMuciy wiaHa 21. ctaB (6)
0BOTa IpaBUIHKKA" OpHILly ce.

Ynan 12.

3axTjeBa  HAJUICXKHOT

(©)

UYnan 37. 6pue ce.

Unan 13.

PeBuznja QemepanHux IHCTH JHjEeKOBa KOja je 3amodera of
crpane DenepaaHOr MHHUCTAPCTBA 110 PaHUjUM MPONHUCHMA KOjH
cy OMiIM y IPUMjEHH TIpHje CTyIara Ha CHAary OBOT IPAaBUJIHHKA,
okoHuahe ce 1o oxpeadama oBora NpaBUITHHKA.

UYnan 14.
OBaj MpaBWIHMK CTyla Ha CHAary OCMOI [aHa O] JaHa
objaBiprBama y "Ciryx0ennm HoBuHama deneparije buX".
Bpoj 06-37-0428-1/19
28. janyapa 2019. roquse
CapajeBo

Munucrap
Jou. np BjexocnaB Maunauh, c. p.

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

PRAVILNIK
O IZMJENAMA I DOPUNAMA PRAVILNIKA O BLIZIM
KRITERIJIMA ZA 1ZBOR LIJEKOVA, POSTUPKU I
NACINU IZRADE LISTI LIJEKOVA U FEDERACILJI
BOSNE I HERCEGOVINE, NACINU STAVLJANJA I
SKIDANJA LIJEKOVA SA LISTI LIJEKOVA,
OBAVEZAMA MINISTARSTAVA ZDRAVSTVA,
ZAVODA ZDRAVSTVENOG OSIGURANJA, TE
PROIZVODPACA I PROMETNIKA LIJEKOVA
UVRSTENIH NA LISTE LIJEKOVA, KAO I KORISTENJE
LIJEKOVA

Clan 1.

(1) U Pravilniku 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 proizvodaa i prometnika
lijekova uvrstenih na liste lijekova, kao 1 koristenje lijekova

("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 45/13 - u daljnjem

tekstu: Pravilnik), u c¢lanu 4. u tacki 5) iza rijeci:

"Pravilnikom o nacinu kontrole cijena, nacinu oblikovanja

cijena lijekova i na¢inu izvjeStavanja o cijenama lijekova u

BiH" rijeci: "("Sluzbeni glasnik BiH", broj 82/11)" brisu se.

Tacka 6. mijenja se i glasi:

"6. Lijek za koji je izdata dozvola za stavljanje u
promet u BiH podrazumjeva lijek za koji je izdata
dozvola za stavljanje lijeka u promet u skladu sa
odredbama Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08) (u
daljnjem tekstu: Drzavni zakon) i propisima donijetim
na osnovu tog zakona, od Agencije za lijekove i
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glasi:

medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u daljnjem
tekstu: Agencija)."

Tag. 13, 14.1 15. brisu se.

Iza tacke 12. dodaje se nova tacka 13. koja glasi:

"13. Maksimalna veleprodajna cijena lijeka za BiH je
cijena lijeka utvrdena na nain i po postupku
utvrdenom Drzavnim pravilnkkom o cijenama
lijekova".

Iza tacke 13. dodaje se nova tacka 14. koja glasi:

"14. Godisnji izracun cijena lijekova su maksimalne
veleprodajne cijene lijekova utvrdene od strane
Agencije u skladu sa odredbama Drzavnog pravilnika
o cijenama lijekova;".

y Clan 2.
Clan 7. mijenja se i glasi:
"Clan 7.
Lista lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja

Federacije Bosne i Hercegovine sadrzava i cijene lijekova
koje se izraCunavaju u skladu sa drzavnim maksimalnim
veleprodajnim cijenama lijekova utvrdenim u Godi$njem
izraGunu lijekova za kalendarsku godinu, objavljenim od
strane Agencije u smislu odredbi Drzavnog Pravilnika o
cijenama lijekova, i to na nacelu najnize proizvodacke cijene
lijeka za isti genericki naziv lijeka, oblik, jac¢inu i orginalno
pakovanje lijeka, kao i pregovorima s proizvodacima
lijekova, odnosno nositeljima dozvola za stavljanje lijeka.
Cijene lijekova utvrdene na Listi lijekova obaveznog
zdravstvenog osiguranja Federacije Bosne i Hercegovine ne
mogu biti vise od maksimalnih veleprodajnih cijena lijekova
u BiH, te se redovno usaglasavaju sa maksimalnim
veleprodajnim cijenama lijekova u BiH, a u skladu sa
¢lanom 6. Zakona o lijekovima, kao i odredbama ovog
pravilnika.

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

Nije dozvoljeno da nadlezna tijela vlasti kantona
pregovaraju sa proizvodacima lijekova, odnosno nositeljima
odobrenja za stavljanje lijeka u promet, o cijenama
lijekova.".

Clan 3.
U ¢lanu 8. u stavu (1) alineja jedan mijenja se i glasi:
"- registracija lijeka u Bosni i Hercegovini ili, ukoliko je
istekla registracija lijeka, dokaz o zapocetom postupku
obnove istekle registracije lijeka kod Agencije,".

Clan 4.
U c¢lanu 10. iza alineje osam dodaje se alineja devet koja
"- ako lijek ima cijenu vecu od maksimalne veleprodajne
cijene lijekova u BiH, odnosno ako je cijena lijeka
utvrdena suprotno federalnim propisima,".

Clan 5.

U ¢lanu 15. u stavu (1) alineja osam mijenja se i glasi:

"- veleprodajna cijena lijeka za svaki farmaceutski oblik i
jacinu lijeka za orginalno pakovanje po kojoj ¢e se
lijek prometovati u Federaciji BiH usaglasena sa
maksimalnim veleprodajnim cijenama lijekova u BiH.
U strukturu veleprodajne cijene lijeka nije ukljucen
porez na dodatnu vrijednost. Cijena lijeka izrazava se u
BAM, i to u apoenima novc¢anica koje su u opticaju u
BiH.".

Clan 6.
U ¢lanu 17. st. (1) i (2) mijenjaju se i glase:
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"(1) Postupak sacinjavanja i predlaganja listi lijekova, odnosno
revizija listi lijekova u Federaciji BiH obavlja se jednom
godisnje.

(2) Federalno ministarstvo zdravstva (u daljnjem tekstu:
Federalno ministarstvo), obavlja postupak sacinjavanja i
predlaganja listi lijekova iz svoje nadleznosti, kao i cijena
lijekova u postupku pregovaranja sa proizvodacima lijekova,
odnosno nositeljima dozvole za stavljanje lijeka u promet, a
u okviru maksimalnih veleprodajnih cijena lijekova
utvrdenih Drzavnim pravilnikom o cijenama lijekova."

Clan 7.
(1) U clanu 19. u stavu (1) Prilog 1. koji ¢ini sastavni dio
Pravilnika mijenja se i ¢ini sastavni dio ovog pravilnika.
(2) U stavu (2) u tacki 2. rijeci: "odnosno potvrda" briSu se.

Clan 8.
(1) U clanu 20. u stavu (1) Prilog 2. koji ¢ini sastavni dio

Pravilnika mijenja se i ¢ini sastavni dio ovog pravilnika.

(2) U stavu (2) u tacki 2. rijeci: "odnosno potvrda" brisu se.
Clan 9.
Clan 21. mijenja se i glasi:
"Clan 21.
(1) Podnositelj zahtjeva predaje
zdravstva:

a)  popunjen Obrazac "KZ-1", odnosno "KZ-2" na kojem
se podnosi Zahtjev, u dva primjerka,

b) prateéa dokumentacija u Stampanoj i elektronskoj
formi — po jedan primjerak,

c) ovjerena izjava ovlastene osobe podnositelja zahtjeva
da elektronska forma dokumentacije odgovara
originalnoj dokumentaciji predatoj u Stampanoj formi.

(2) Na zahtjev se stavlja prijemni Stembilj 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.

(3) Jedan primjerak obrasca "KZ-1", odnosno "KZ-2" zadrzava
nadlezno ministarstvo zdravstva, a drugi ovjeren primjerak
se vraca podnositelju Zahtjeva.

nadleznom ministarstvu

(4) Rok za rjesavanje Zahtjeva je 60 dana od dana prijema
uredno dokumentiranog zahtjeva.

(5) Rok iz stava (4) ovog Clana prestaje te¢i od dana kada
nadlezno ministarstvo zdravstva od podnositelja Zahtjeva
zatrazi dopunu dokumentacije, odnosno dopunske podatke
ili objasnjenja i prekid raunanja roka traje do ispunjenja
zahtjeva nadleznog ministarstva zdravstva.

(6) Pozitivno rijeSeni Zahtjevi iz stava (1) ovog €lana bit Ce
uvrSteni na liste lijekova u Federaciji BiH prilikom
obavljene godi$nje revizije, a u smislu ¢lana 25. stav (2)
ovog pravilnika."

Clan 10.
U ¢lanu 23. u stavu (5) na kraju recenice tacka se zamjenjuje
interpunkcijskim znakom zarez iza kojeg se dodaju rijeci: "kao ni
direktor zavoda zdravstvenog osiguranja.".

Clan 11.
U c¢lanu 25. u stavu (1) rijeci: "kao i dostavljene obavijesti
podnositeljima zahtjeva u smislu ¢lana 21. stav (6) ovoga
pravilnika" brisu se.

5 Clan 12.
Clan 37. brise se.

Clan 13.

Revizija federalnih listi lijekova 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 ovoga pravilnika.

Clan 14.

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana

objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".

Broj 06-37-0428-1/19 Ministar
28. januara 2019. godine Doc. dr. Vjekoslav
Sarajevo Mandic, s. r.
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Privitak 1.
Obrazac KZ-1
Redni broj u posebnom pratokalu:
(Prijemni Stambilj Federalinog ministarstva zdravstva)
(Stambilj podnositelja
prijedioga)

FEDERALNOM MINISTARSTVU ZDRAVSTVA
- za Povjerenstvo za stavijanje | skidanje lijekova na Listu lijekova obveznog zdravstvenog osiguranja
u Federacifji Bosne | Herecgovine i Listu lijekova u bolnickoj zdravstvenof zastiti Federacife Bosne | Hercegovine -
71000 Sarajevo, Titova broj 9
ZAHTJEV ZA STAVLJANJE LIJEKA NA LISTU OBVEZNOG ZDRAVSTVENOG OSIGURANJA FEDERACIJE BIH
ZAHTJEV ZA STAVLJANJE LIJEKA NA LISTU LIJEKOVA U BOLNICKOJ ZDRAVSTVENOJ ZASTITI U FEDERACHI BIH

podvudi na koju listu se zahtjev odnosi)

Zasticeno ime lijeka:

Sifra ljeka anatomskoterapijsko-hemijska Kasffikacija — ATC:

Internacionalno nezaétideno ime lijgka (INN):

Farmaceutski oblik lijeka:

Jacina ljeka:

Pakiranje lijeka:

Utvrdena indikaciona podrudfa:
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Naziv proizvodada:

Adresa proizvodada;

Drzava: Telefon: Faks: E-mall:

Naziv podnositelja Zahtieva za stavijanje lijeka na listu;

Sjedidte podnositelia Zahtieva za stavijanje liieka na listu:

Drzava: Telefon: Faks:. E-mail:
U Sarajevy, datum 20 god. sati
(M.P.)
ZAHTJEV FODNIO ZAHTJEV FRIMIO
(ime i prezime) (ime i prezime)

Priloiena dokumentacifa uz popunjeni Obrazac KZ-1;

E Dozvola za stavijanje lijeka u promet a koju izdaje Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH u smislu odredbi Driavnog
zakona i propisa donijetih temeljem tog zakona;

- SaZetak karakteristika ljeka,

- Status lijeka u zdravstvenom sustavu u Federaciji BiH/BiH, zemijama okrufenja i zemijama EU - izjava podnositela zahtjeva,
koju potpistije oviadtena osoba, o statusu lijeka ili drugi dokaz (liste ljekova u Federaciji BiH/BiH, zemalja okrufenja i zemalja
EU na kajima fe uvrsten predmetni lijek),

- Dokaz o pozitivnim ocjenama za lijek iz znanstvenih publikacija sa rezultatima i miijenjima referentnih strukovnih udruga,
smijernica SZ0, preporuka terapijskih smjernica u Federacii | smjernica europskih strukovnif udruga;

- VaZnosti iijeka sa javno zdravstvenog aspekta - misfjenje strukovne udruge ilf razina dokaza AA o ulfecaju na ishod lijecenja
bolesti kojase predstavaliaju javno zdravsiveni problema u Federaciii BiH;

- Dokazi o terapijskof vaZnosti jeka - ek s novim farmakoloskim uéinkom, ljek s novom ili dodanom lerapiiskom wijednoscu,
bolji sigurnosni profil lijeka | sl.;

. Farmakoekonomski pokazatelji iz ¢lanka 19. stavak 2. ovoga pravilnika koji ilustriraju ekonomski efekat primjene lijeka, te
ako podnositelf zahtfeva odiuéi if prifoZiti kao pomodni kriterif;

- Ostala dokumenta koju podnositelf Zahljeva smalra korisnom u postupku procjene Federalnog ministarstva zdravstva za
stavijanje lijeka na listu lijekova u Federaciji BiH.

NAPOMENA:

Troskovi obrade Zahtfeva za stavijanje lijeka na Listu lijekova obveznog zdravstvenog osiguranfa u Federacifi Bosne |
Herecgovine, odnosno Listu fijekova u bolnickoj zdravstvenof zastiti Federacije Bosne [ Hercegovine, naplacuju se prema
Rjesenju nadleinog ministra zdravstva sukladno ¢lanku 22. Pravilnika o blizim kriterifima za izbor lifekova, postupku i nacinu
izrade listi lijekova u Federaciji Bosne i Hercegovine, nacinu stavifanja i skidanfa lijekova sa listi lijekova, obvezama
ministarstava zdravsiva, zavoda zdravsivenog osiguranja, te proizvodaca i prometnika lijekova uvrsStenifr na liste lijekova, kao i
koristenje lijekova.
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Privitak 2.
Obrazac KZ-2
Redni broj u posebnom protokolu;,
(Stambilf podnositelja (Prijermmni Stambilf ministarstva zdravstva kanfona ...............cccceece)
prijedioga)

MINISTARSTVU ZDRAVSTVA KANTONA ....coccvssivsevins
za Povjerenstvo za stavijanje i skidanje lijekova na pozitivnu listu lijekova kantona
i bolnicku listu lijekova kantona-

Sjedista Ministarstva zdravstva kantona

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

*{podvuci na koju listu se zahtjev odnosi)

Zasticeno ime ljjeka:

Sifra lijeka anatomskoterapijsko-hemifska klasifikacija = ATC:

Internacionalno nezasticeno ime fijieka (INN).

[Farmaceutski oblik lijeka:

\acina ljjeka:

Pakovanje ljieka:

Medicinske indikacije:

INaziv proizvodaca:

Adresa proizvodaca:
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Driava; Telefon: Faks: E-mail.

Naziv podnositelia Zahljeva za stavijanje lijeka na listu.

Sjediste podnositelja Zahtieva za stavijanje liieka na listu:

Driava: Telefon: Faks: E-mail:
u daium, 20 god. sali
(M.F)
ZAHTJEV PODNIO ZAHTJEV PRIMIO
(ime i prezime)} (ime i prezime)
PriloZ dok acija uz popunjeni Obrazac KZ-2:

- Dozvola za stavijanje lijeka u promet koje izdaje Agencija za lijekove | medicinska sredstva BiH u smisiu odredbi DrZavnog
Zakona i propisa donijetin temrijiem tog zakona;

- U sluéaju podnodenja zahtfeva suglasno élanku 12. stavak 2. ovoga pravilnika prilaZe se dozvola za stavijanje u promet ili
drugo ekvivalentno odobrenje u driavama EU ili drugim driavama u kojima se primjenjuju isti zahtjevi standarda kvaliteta,
sigurnosti | dielotvornosti lijeka kao v BiH, a koji su v tim driavama registrirani na temelju dokumentacije | pod uvjetima iz
élanka 34. Driavnog zakona. Osim foga, potrebno je prilofiti | dokaz o legitimnosti interventnog uvoza v BiH, dokaz
zdravstvene ustanove u Federaciji BiH da je lijek od vitaine vaZnosti u dijagnostici i lije¢enju odredenih holesti za kaje ne
postoji adekvatna zamjena lijeka, kao i dokaz da nije izdata dozvola za stavijanje lijeka u promet u BiH za isti genericki lijek
od strane Agencife, odnosno dokaz da je lijek povucen iz prometa u BiH, kao i certifikat o kvalitetu iz zemlje proizvodaca;

- Pozitivni nalazi o uradenof kontroli kvaliteta prve serije lijeka od strane Kontrofnog laboratorifa Agencife sukladno élanku 79.
DrZavnog zakona, osigurana kontinuirana kontrola svake serije uvezenog, cdnosno proizvedenog lijeka suglasno Praviiniku o
nacinu konlrole cijena kvaliteta lijeka ("ShiZbeni glasnik BiH", broj 87/09), sto se dokazufe nalazom Kontrolnog laboratorija
Agencije zadnje uvezene serije, odnosno nalazom proizvodaca sa sjedisiem u BiH zadnje proizvedene serije lijeka,

- SaZetak karakteristika ljeka;

- Status lijeka u zdravstvenom sustavu u Federacji BiH/BiH, zemijama okruZenja | zemijama EU - izjava podnositelja zahtjeva,
koju polpisuje oviastena osoba, o statusu fijeka ilf drugi dokaz (fiste ljekova u Federacifi BiH/BiH, zemalja okruienfa i zemalja
EU na kofima fe uwrsten predmetny lijek);

- lzjava proizvadaca lijekova, odnosno nositelja dozvole za stavijanje lijeka v promet koju polpisuje oviaslena osoba, o
prifbvatanju cijene lijeka utvrdenifh Listom ljekova obveznog zdravsivenog osiguranje Federacije BiH;

- lzjava podnosilelia Zahljeva, koju polpisuje oviadtena osoba, da se obvezuje da ¢e ukoliko poviadi lijek iz prometa, izvijestili
nadieZno ministarstvo zdravstva o tome najkasniie 6 mjeseci prije poviacenja lijeka iz prometa, a ukoliko do poviatenja lijeka
dofazi zbog sigurnosnih razloga da ce Federalno ministarstvo zdravstva izvifestiti odmah po saznanju okolnoslti zbog kojih se
poviaci lijek iz prometa;

- Izjava podnosifelja Zahtjeva, koju polpisuje oviastena osoba, da se obvezuje da de Kontinuirano snabdijevati lijekom na trZistu
najmanje sliedecih 12 mieseci od dana stavijanja lijeka na liste lijekava v Federaciji BiH;

- lzjava podnositelja Zahtjeva, koju potpisuje owvlastena osoba, o etickom oglasavanju ljekova koje se obavija sukladno
DrZzavnom zakonu i propisom donijelim na temelju fog zakona,

- Ogstala dokumenia koja podnosilel] Zahljeva smatra korignim u posiupku procjene ministarstva Zzadravsiva kantona

e 28 Stavifanja lijeka na pozitivou listu lijekova, odnosno listu lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti na podrucju

kantona.

NAPOMENA:

Troskovi obrade Zahtjeva za stavijanje lifeka na pozitivnu listu lijekova kantona, odnosno listu lifekova u bolni¢kof

zdravstvenoj zastiti na podrucju kantona, naplacuju se prema rjesenju kantonalnog ministarstva zdravstva.



