На основу члана 43. став 3, члана 46. и члана 221. став. 1. тачка 1) Закона о здравственом осигурању („Службени гласник РС”, бр. 107/05, 109/05 – исправка и 57/11),

Управни одбор Републичког фонда за здравствено осигурање, на седници одржаној 8. јуна 2012. године, донео јe

ПРАВИЛНИК

О ИЗМЕНАМА И ДОПУНАМА ПРАВИЛНИКА О ЛИСТИ ЛЕКОВА КОЈИ СЕ ПРОПИСУЈУ И ИЗДАЈУ НА ТЕРЕТ СРЕДСТАВА ОБАВЕЗНОГ ЗДРАВСТВЕНОГ ОСИГУРАЊА

Члан 1.

У Правилнику о Листи лекова који се прописују и издају на терет средстава обавезног здравственог осигурања („Службени гласник РС”, бр. 1/12, 14/12, 21/12, 34/12 и 48/12 – исправка), у Листи А, група А, подгрупа A09AA02, после лека 5-ASA (ЈКЛ 5129303) додаје се лек KREON 25 000 (ЈКЛ 1121153, ЈКЛ 1121154 и ЈКЛ 1121155) и гласи: 

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	1121153
	A09AA02
	pankreatin
	KREON 25 000
	gastrorezistentna kapsula, tvrda
	kontejner plastični, 20 po 300 mg
	Abbott Products GMBH
	Nemačka
	543,20
	4 kapsule
	108,64
	50,00

	1121154
	A09AA02
	pankreatin
	KREON 25 000
	gastrorezistentna kapsula, tvrda
	kontejner plastični, 50 po 300 mg
	Abbott Products GMBH
	Nemačka
	1.358,10
	4 kapsule
	108,65
	50,00

	1121155
	A09AA02
	pankreatin
	KREON 25 000
	gastrorezistentna kapsula, tvrda
	kontejner plastični, 100 po 300 mg
	Abbott Products GMBH
	Nemačka
	2.716,20
	4 kapsule
	108,65
	50,00

	INDIKACIJE
	1.Poremećaj egzokrine funkcije pankreasa uzrokovan cističnom fibrozom (E84);

2.Steatoreja, dokazana odgovarajućim dijagnostičkim testom, uzrokovana stanjem nakon totalne pankreatektomije, totalne gastrektomije ili teških oblika poremećaja egzokrine funkcije pankreasa (K90.3)

	NAPOMENA
	Za indikaciju pod tačkom 1. lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja pedijatra ili gastroenterologa ili pulmologa zdravstvene ustanove koja obavlja zdravstvenu delatnost na tercijarnom nivou zdravstvene zaštite, a za indikaciju pod tačkom 2. lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja gastroenterologa.


Члан 2.

У Листи А, група C, подгрупа C02AB02, мења се индикација за лекове METILDOPA (ЈКЛ 1103740) и METHYLDOPA (ЈКЛ 1103432) и гласи: 

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	1103740
	C02AB02
	metildopa
	METILDOPA
	tableta
	20 po 250 mg
	Srbolek a.d.
	Republika Srbija
	106,10
	2 g
	42,44
	50,00

	1103432
	C02AB02
	metildopa (racemat)
	METHYLDOPA
	film tableta
	20 po 250 mg
	Hemofarm a.d.
	Republika Srbija
	106,10
	2 g
	42,44
	50,00

	INDIKACIJE
	Hipertenzija u trudnoći (O10; O11; O13-O15).

	NAPOMENA
	Lek se u terapiju uvodi na osnovu mišljenja interniste ili kardiologa ili ginekologa.


Члан 3.

У Листи А, група C, подгрупа C08DB01, брише се лек DILTIAZEM (ЈКЛ 1402791) који гласи: 

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	1402791
	C08DB01
	diltiazem
	DILTIAZEM
	tableta sa produženim oslobađanjem
	blister, 30 po 90 mg
	Slaviamed d.o.o.
	Republika Srbija
	202,40
	0,24 g
	17,99
	50,00


Члан 4.

У Листи А, група C, подгрупа C08DB01, после лека CORTIAZEM RETARD (ЈКЛ 1402250) додаје се лек DILTIAZEM ALKALOID (ЈКЛ 1402203) који гласи:

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	1402203
	C08DB01
	diltiazem
	DILTIAZEM ALKALOID
	tableta sa produženim oslobađanjem
	blister, 30 po 90 mg
	Alkaloid a.d.
	Republika Makedonija
	202,40
	0,24 g
	17,99
	50,00


Члан 5.

У Листи А, група N, подгрупа N02BE01, после лека TRAMAFLASH (ЈКЛ 1087700) додаје се лек PARACETAMOL (ЈКЛ 3086695) који гласи:

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	3086695
	N02BE01
	paracetamol
	PARACETAMOL
	sirup
	bočica, 1 po 100 ml (120 mg/5 ml)
	Galenika a.d.
	Republika Srbija
	150,00
	3 g
	187,50
	50,00

	NAPOMENA
	Sirup samo kod dece i osoba sa poremećenim aktom gutanja.


Члан 6.

У Листи А, група N, подгрупа N05AX08, мења се напомена за лек RISPOLEPT (ЈКЛ 2070924 и ЈКЛ 2070936) и гласи:

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	2070924
	N05AX08
	risperidon
	RISPOLEPT
	rastvor za oralnu upotrebu
	bočica,100 ml, 1 mg/ml
	Janssen Pharmaceutica N.V.
	Belgija
	3.851,40
	5 mg
	192,57
	50,00

	2070936
	N05AX08
	risperidon
	RISPOLEPT
	oralni rastvor
	bočica staklena, 1 po 30 ml (1 mg/ml)
	Janssen Pharmaceutica N.V.
	Belgija
	1.619,50
	5 mg
	269,92
	50,00

	INDIKACIJE
	1. Šizofrenija, šizotipski poremećaji i poremećaji sa sumanutošću ( F20 - F29 ),

2. Bipolarni afektivni poremećaj (F31)

3. Prolazna psihotična stanja kod organskih poremećaja ( F00.0, F06.0; F06.2; F06.9 ).

4. Mentalna retardacija sa značajnim poremećajem ponašanja koji zahteva pažnju ili tretman (F70; F71; F72; F73; F78; F79),

5. Hiperkinetički poremećaj ponašanja (F90.1),

6. Poremećaji ponašanja (F91).

	NAPOMENA
	Za indikaciju pod tačkom 1. i 2. samo za odrasle osobe sa poremećenim aktom gutanja. 

Za indikaciju pod tačkom 3, 4, 5. i 6. samo za decu od 5-19 godina i odrasle osobe sa poremećenim aktom gutanja.

Prilikom propisivanja leka za pacijente sa poremećenim aktom gutanja, izabrani lekar je u obavezi da na lekarskom receptu u delu „dijagnoza“, posle odgovarajuće šifre, u skladu sa MKB-10 klasifikacijom, upiše slovo A, što ukazuje da se lek nalazi na Listi A.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja psihijatra ili neuropsihijatra ili neurologa.


Члан 7.

У Листи А1, група А, подгрупа A02BC01, мењају се партиципације осигураног лица за лекове OMEPROL (ЈКЛ 1122460), ZEPROM (ЈКЛ 1122858) и ORTANOL (ЈКЛ 1122846) и гласе:

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	1122460
	A02BC01
	omeprazol
	OMEPROL
	gastrorezistentna kapsula, tvrda
	kontejner za tablete, 15 po 20 mg
	Zdravlje a.d.
	Republika Srbija
	404,30
	20 mg
	26,95
	50%

	1122858
	A02BC01
	omeprazol
	ZEPROM
	gastrorezistentna kapsula, tvrda
	blister, 14 po 20 mg
	PharmaSwiss d.o.o.
	Republika Srbija
	377,30
	20 mg
	26,95
	50%

	1122846
	A02BC01
	omeprazol
	ORTANOL
	gastrorezistentna kapsula, tvrda
	blister, 14 po 20 mg
	Ufar d.o.o. u saradnji sa Sandoz Pharmaceuticals d.d.
	Republika Srbija
	377,30
	20 mg
	26,95
	50%


	INDIKACIJE
	1. Za eradikaciju Helicobacter pylori infekcije do 14 dana dokazanu validnim testom ( K22.1; K25; K26; K28 ),
2. Nakon krvarenja iz peptičkog ulkusa do 2 meseca ( K25.0; K25.1; K25.2 ),
3. Gastroezofagealna refluksna bolest do 2 nedelje terapije ( K21 ).

	NAPOMENA
	Za indikaciju pod tačkom 2. lek se u terapiju uvodi na osnovu mišljenja gastroenterologa.
Za indikaciju pod tačkom 3. nakon gore navedenog perioda lečenja (2 nedelje) nastavak terapije do 8 nedelja u toku 12 meseci na osnovu mišljenja:
a) gastroenterologa ili
b) mišljenja specijaliste abdominalnog hirurga uz nalaz gornje endoskopije.


Члан 8.

У Листи А1, група А, подгрупа A02BC02, мењају се партиципације осигураног лица за лекове CONTROLOC (ЈКЛ 1122752 и ЈКЛ 1122750), NOLPAZA (ЈКЛ 1122915, ЈКЛ 1122916, ЈКЛ 1122920 и ЈКЛ 1122921) и GASTROLOC (ЈКЛ 1122860, ЈКЛ 1122861, ЈКЛ 1122862 и ЈКЛ 1122863) и гласе:

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	1122752
	A02BC02
	pantoprazol
	CONTROLOC
	gastrorezistentna tableta
	blister,14 po 20 mg
	Nycomed GmbH
	Nemačka
	326,00
	40 mg
	46,57
	70%

	1122750
	A02BC02
	pantoprazol
	CONTROLOC
	gastrorezistentna tableta
	blister, 14 po 40 mg
	Nycomed Oranienburg GmbH
	Nemačka
	443,00
	40 mg
	31,64
	70%

	1122915
	A02BC02
	pantoprazol
	NOLPAZA
	gastrorezistentna tableta
	blister, 14 po 20 mg
	Krka Tovarna Zdravil d.d.
	Slovenija
	296,40
	40 mg
	42,34
	65%

	1122916
	A02BC02
	pantoprazol
	NOLPAZA
	gastrorezistentna tableta
	blister, 28 po 20 mg
	Krka Tovarna Zdravil d.d.
	Slovenija
	592,80
	40 mg
	42,34
	65%

	1122920
	A02BC02
	pantoprazol
	NOLPAZA
	gastrorezistentna tableta
	blister, 14 po 40 mg
	Krka Tovarna Zdravil d.d.
	Slovenija
	402,70
	40 mg
	28,76
	65%

	1122921
	A02BC02
	pantoprazol
	NOLPAZA
	gastrorezistentna tableta
	blister, 28 po 40 mg
	Krka Tovarna Zdravil d.d.
	Slovenija
	805,30
	40 mg
	28,76
	65%

	1122860
	A02BC02
	pantoprazol
	GASTROLOC
	gastrorezistentna tableta
	blister, 14 po 20 mg
	Pharmanova d.o.o.
	Republika Srbija
	296,40
	40 mg
	42,34
	65%

	1122861
	A02BC02
	pantoprazol
	GASTROLOC
	gastrorezistentna tableta
	blister, 28 po 20 mg
	Pharmanova d.o.o.
	Republika Srbija
	592,80
	40 mg
	42,34
	65%

	1122862
	A02BC02
	pantoprazol
	GASTROLOC
	gastrorezistentna tableta
	blister, 14 po 40 mg
	Pharmanova d.o.o.
	Republika Srbija
	402,70
	40 mg
	28,76
	65%

	1122863
	A02BC02
	pantoprazol
	GASTROLOC
	gastrorezistentna tableta
	blister, 28 po 40 mg
	Pharmanova d.o.o.
	Republika Srbija
	805,30
	40 mg
	28,76
	65%

	INDIKACIJE
	1. Za eradikaciju Helicobacter pylori infekcije do 14 dana dokazanu validnim testom ( K22.1; K25; K26; K28 ),
2. Nakon krvarenja iz peptičkog ulkusa do 2 meseca ( K25.0; K25.1; K25.2 ),
3. Gastroezofagealna refluksna bolest do 2 nedelje terapije ( K21 ).

	NAPOMENA
	Za indikaciju pod tačkom 2. lek se u terapiju uvodi na osnovu mišljenja gastroenterologa.
Za indikaciju pod tačkom 3. nakon gore navedenog perioda lečenja (2 nedelje) nastavak terapije do 8 nedelja u toku 12 meseci na osnovu mišljenja:
a) gastroenterologa ili
b) mišljenja specijaliste abdominalnog hirurga uz nalaz gornje endoskopije.


Члан 9.

У Листи А1, група А, подгрупа A02BC03, мењају се партиципације осигураног лица за лекове SABAX (ЈКЛ 1122160 и ЈКЛ 1122161) и LANSOBEL (ЈКЛ 1122910 и ЈКЛ 1122911) и гласе:

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	1122160
	A02BC03
	lansoprazol
	SABAX
	gastrorezistentna kapsula, tvrda
	blister, 14 po 30 mg
	Hemofarm a.d.
	Republika Srbija
	413,60
	30 mg
	29,54
	60%

	1122161
	A02BC03
	lansoprazol
	SABAX
	gastrorezistentna kapsula, tvrda
	blister, 28 po 15 mg
	Hemofarm a.d.
	Republika Srbija
	490,50
	30 mg
	35,04
	60%

	1122910
	A02BC03
	lansoprazol
	LANSOBEL
	gastrorezistentna kapsula, tvrda
	bočica, 28 po 15 mg
	Zdravlje a.d.
	Republika Srbija
	490,50
	30 mg
	35,04
	60%

	1122911
	A02BC03
	lansoprazol
	LANSOBEL
	gastrorezistentna kapsula, tvrda
	bočica, 28 po 30 mg
	Zdravlje a.d.
	Republika Srbija
	827,20
	30 mg
	29,54
	60%

	INDIKACIJE
	1. Za eradikaciju Helicobacter pylori infekcije do 14 dana dokazanu validnim testom ( K22.1; K25; K26; K28 ),
2. Nakon krvarenja iz peptičkog ulkusa do 2 meseca ( K25.0; K25.1; K25.2 ),
3. Gastroezofagealna refluksna bolest do 2 nedelje terapije ( K21 ).

	NAPOMENA
	Za indikaciju pod tačkom 2. lek se u terapiju uvodi na osnovu mišljenja gastroenterologa.
Za indikaciju pod tačkom 3. nakon gore navedenog perioda lečenja (2 nedelje) nastavak terapije do 8 nedelja u toku 12 meseci na osnovu mišljenja:
a) gastroenterologa ili
b) mišljenja specijaliste abdominalnog hirurga uz nalaz gornje endoskopije.


Члан 10.

У Листи А1, група C, подгрупа C02AB02, после лека NITROLINGUAL (JKL 7102621) додају се лекови METILDOPA (ЈКЛ 1103740) и METHYLDOPA (ЈКЛ 1103432) који гласе:

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	1103740
	C02AB02
	metildopa
	METILDOPA
	tableta
	20 po 250 mg
	Srbolek a.d.
	Republika Srbija
	106,10
	2 g
	42,44
	50%

	1103432
	C02AB02
	metildopa (racemat)
	METHYLDOPA
	film tableta
	20 po 250 mg
	Hemofarm a.d.
	Republika Srbija
	106,10
	2 g
	42,44
	50%

	NAPOMENA
	Lek se u terapiju uvodi na osnovu mišljenja interniste ili kardiologa.


Члан 11.

У Листи А1, група C, подгрупа C09BA08, мења се партиципација осигураног лица за лек PRILAZID PLUS (ЈКЛ 1401400) и гласи:

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	1401400
	C09BA08
	cilazapril, hidro-hlortiazid
	PRILAZID PLUS
	film tableta
	30 po (5 mg + 12,5 mg)
	Galenika a.d.
	Republika Srbija
	729,90
	1 tableta
	24,33
	35%

	INDIKACIJE
	Za lečenje esencijalne arterijske hipertenzije (I10) ukoliko se tromesečno lečenje pojedinačnim lekovima koji se koriste za lečenje hipertenzije, uključujući lečenje sa više pojedinačnih lekova istovremeno, pokazalo nedovoljno efikasno.


Члан 12.

У Листи А1, група C, подгрупа C09BA09, мења се партиципација осигураног лица за лек MONOPRIL PLUS (ЈКЛ 1401236) и гласи:

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	1401236
	C09BA09
	fosinopril, hidro-hlortiazid
	MONOPRIL PLUS
	tableta
	blister, 28 po (20 mg + 12,5 mg)
	PharmaSwiss d.o.o.
	Republika Srbija
	477,10
	1 tableta
	17,04
	35%

	INDIKACIJE
	Za lečenje esencijalne arterijske hipertenzije (I10) ukoliko se tromesečno lečenje pojedinačnim lekovima koji se koriste za lečenje hipertenzije, uključujući lečenje sa više pojedinačnih lekova istovremeno, pokazalo nedovoljno efikasno.


Члан 13.

У Листи А1, група C, подгрупа C09CA01, мењају се партиципације осигураног лица за лекове ERYNORM (ЈКЛ 1103150 и ЈКЛ 1103151), LOSARTAN (ЈКЛ 1103899), LOSAR (ЈКЛ 1103594), LOTAR (ЈКЛ 1103000 и ЈКЛ 1103001) и RASOLTAN (ЈКЛ 1103909) и гласе:

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	1103150
	C09CA01
	losartan
	ERYNORM
	film tableta
	blister, 28 po 50 mg
	Hemofarm a.d.
	Republika Srbija
	341,00
	50 mg
	12,18
	40%

	1103151
	C09CA01
	losartan
	ERYNORM
	film tableta
	blister, 28 po 100 mg
	Hemofarm a.d.
	Republika Srbija
	552,40
	50 mg
	9,86
	40%

	1103899
	C09CA01
	losartan
	LOSARTAN
	film tableta
	blister, 28 po 50 mg
	PharmaS d.o.o.
	Republika Srbija
	341,00
	50 mg
	12,18
	40%

	1103594
	C09CA01
	losartan
	LOSAR
	film tableta
	blister, 30 po 50 mg
	Galenika a.d.
	Republika Srbija
	365,40
	50 mg
	12,18
	40%

	1103000
	C09CA01
	losartan
	LOTAR
	film tableta
	blister, 30 po 50 mg
	Alkaloid d.o.o.
	Republika Srbija
	365,40
	50 mg
	12,18
	40%

	1103001
	C09CA01
	losartan
	LOTAR
	film tableta
	blister, 30 po 100 mg
	Alkaloid d.o.o.
	Republika Srbija
	591,90
	50 mg
	9,87
	40%

	1103909
	C09CA01
	losartan
	RASOLTAN
	film tableta
	blister, 28 po 50 mg
	Zdravlje a.d.
	Republika Srbija
	341,00
	50 mg
	12,18
	40%

	INDIKACIJE
	1. Arterijska hipertenzija ( I10; I11; I12; I13; I15 );
2. Srčana insuficijencija sa EF manjom od 40 % kod bolesnika koji ne tolerišu ACE inhibitore (najčešće zbog upornog suvog kašlja) ( I50 ).

	NAPOMENA
	Lek se u terapiju uvodi na osnovu mišljenja interniste ili kardiologа.


Члан 14.

У Листи А1, група C, подгрупа C09DA01, мењају се партиципације осигураног лица за лекове LOSAR PLUS (ЈКЛ 1401914), LORISTA H (ЈКЛ 1401120) и LORISTA HD (ЈКЛ 1401121) и гласе:

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	1401914
	C09DA01
	losartan, hidro-hlortiazid
	LOSAR PLUS
	film tableta
	blister, 30 po (50 mg + 12,5 mg)
	Galenika a.d.
	Republika Srbija
	405,50
	1 tableta
	13,52
	40%

	1401120
	C09DA01
	losartan, hidro-hlortiazid
	LORISTA H
	film tableta
	blister, 28 po (50 mg + 12.5 mg)
	Krka Tovarna Zdravil d.d.
	Slovenija
	378,50
	1 tableta
	13,52
	40%

	1401121
	C09DA01
	losartan, hidro-hlortiazid
	LORISTA HD
	film tableta
	blister, 28 po (100 mg + 25 mg)
	Krka Tovarna Zdravil d.d.
	Slovenija
	627,30
	1 tableta
	22,40
	40%

	INDIKACIJE
	Za lečenje esencijalne arterijske hipertenzije ( I10 ) ukoliko se tromesečno lečenje pojedinačnim lekovima koji se koriste za lečenje hipertenzije, uključujući
lečenje sa više pojedinačnih lekova istovremeno, pokazalo nedovoljno efikasno.

	NAPOMENA
	Lek se u terapiju uvodi na osnovu mišljenja kardiologa ili interniste.


Члан 15.

У Листи А1, група G, подгрупа G03AA12, мењају се партиципације осигураног лица за лекове YASMIN (ЈКЛ 1135276) и YAZ (ЈКЛ 1135277) и гласе:

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	1135276
	G03AA12
	drospirenon, etinilestradiol
	YASMIN
	film tableta
	blister, 21 po (3 mg + 0,03 mg)
	Bayer Schering Pharma AG
	Nemačka
	776,10
	0,75 tabl.
	27,72
	85%

	1135277
	G03AA12
	drospirenon, etinilestradiol
	YAZ
	film tableta
	blister, 28 po (3 mg + 0,02 mg) (24 + 4 placebo)
	Schering GmbH & Co. Produktions KG
	Nemačka
	773,50
	1 tableta
	27,63
	85%

	INDIKACIJE
	1. Hormonska kontracepcija (Z30).

	NAPOMENA
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja ginekologa ili endokrinologa.


Члан 16.

У Листи А1, група G, подгрупа G04CB01, мењају се партиципације осигураног лица за лекове PROSCAR (ЈКЛ 1134205), ZERLON (ЈКЛ 1134220) и FINASTERID SANDOZ (ЈКЛ 1134225) и гласе:

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	1134205
	G04CB01
	finasterid
	PROSCAR
	tableta
	28 po 5 mg
	Merck Sharp & Dohme
	Holandija
	616,00
	5 mg
	22,00
	40%

	1134220
	G04CB01
	finasterid
	ZERLON
	film tableta
	blister, 30 po 5 mg
	Hemofarm a.d.
	Republika Srbija
	660,00
	5 mg
	22,00
	40%

	1134225
	G04CB01
	finasterid
	FINASTERID SANDOZ
	film tableta
	blister, 30 po 5 mg
	Lek farmacevtska družba d.d.
	Slovenija
	660,00
	5 mg
	22,00
	40%

	INDIKACIJE
	1. Benigna hiperplazija prostate (N40).

	NAPOMENA
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja urologa.


Члан 17.

У Листи А1, група J, подгрупа J02AC01, мењају се партиципације осигураног лица за лекове FLUCONAL (ЈКЛ 1327356 и ЈКЛ 1327355), FLUKONAZOL (ЈКЛ 1327200 и ЈКЛ 1327203) и DIFLUCAN (ЈКЛ 1327311 и ЈКЛ 1327310) и гласе:

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	1327356
	J02AC01
	flukonazol
	FLUCONAL
	kapsula, tvrda
	blister, 1 po 150 mg
	Hemofarm a.d.
	Republika Srbija
	255,30
	0,2 g
	340,40
	75%

	1327355
	J02AC01
	flukonazol
	FLUCONAL
	kapsula, tvrda
	blister, 7 po 50 mg
	Hemofarm a.d.
	Republika Srbija
	592,10
	0,2 g
	338,34
	75%

	1327200
	J02AC01
	flukonazol
	FLUKONAZOL
	kapsula, tvrda
	blister, 7 po 50 mg
	Zdravlje a.d.
	Republika Srbija
	592,10
	0,2 g
	338,34
	75%

	1327203
	J02AC01
	flukonazol
	FLUKONAZOL
	kapsula, tvrda
	blister, 1 po 150 mg
	Zdravlje a.d.
	Republika Srbija
	255,30
	0,2 g
	340,40
	75%

	1327311
	J02AC01
	flukonazol
	DIFLUCAN
	kapsula, tvrda
	blister, 7 po 50 mg
	Pfizer PGM
	Francuska
	592,10
	0,2 g
	338,34
	75%

	1327310
	J02AC01
	flukonazol
	DIFLUCAN
	kapsula, tvrda
	blister, 1 po 150 mg
	Pfizer PGM
	Francuska
	255,30
	0,2 g
	340,40
	75%

	NAPOMENA
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja infektologa ili hematologa.


Члан 18.

У Листи А1, група N, подгрупа N05AX08, мења се напомена за лек RISPOLEPT (ЈКЛ 2070924 и ЈКЛ 2070936) и гласи:

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	2070924
	N05AX08
	risperidon
	RISPOLEPT
	rastvor za oralnu upotrebu
	100 ml (1 mg/ml)
	Janssen Pharmaceutica N.V.
	Belgija
	3.851,40
	5 mg
	192,57
	25%

	2070936
	N05AX08
	risperidon
	RISPOLEPT
	oralni rastvor
	bočica staklena, 1 po 30 ml (1 mg/ml)
	Janssen Pharmaceutica N.V.
	Belgija
	1.619,50
	5 mg
	269,92
	25%

	INDIKACIJE
	1. Šizofrenija, šizotipski poremećaji i poremećaji sa sumanutošću ( F20 - F29 ),

2. Bipolarni afektivni poremećaj (F31)

3. Prolazna psihotična stanja kod organskih poremećaja ( F00.0, F06.0; F06.2; F06.9 ).

	NAPOMENA
	Za indikacije pod tačkom 1. i 2. samo za osobe starije od 18 godina, a za indikaciju pod tačkom 3. samo za osobe starije od 19 godina.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja psihijatra ili neuropsihijatra ili neurologa.


Члан 19.

У Листи Б, група J, подгрупа J07BB01, брише се лек INAKTIVISANA VAKCINA PROTIV GRIPA (ЈКЛ 0011712 и ЈКЛ 0011710) који гласи: 

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	0011712
	J07BB01
	vakcina protiv gripa, inaktivisana
	INAKTIVISANA VAKCINA PROTIV GRIPA
	injekcija
	10 po 0,5 ml (1 doza)
	Institut za virusologiju, vakcine i serume „Torlak“
	Republika Srbija
	2.881,30
	-
	-
	-

	0011710
	J07BB01
	vakcina protiv gripa, inaktivisana
	INAKTIVISANA VAKCINA PROTIV GRIPA
	injekcija
	20 po 5 ml (10 doza)
	Institut za virusologiju, vakcine i serume „Torlak“
	Republika Srbija
	35.709,50
	-
	-
	-

	NAPOMENA
	Prema programu obavezne imunizacije.


Члан 20.

У Листи Б, група J, подгрупа J07BF02, брише се лек OPV-T (ЈКЛ 2011703, ЈКЛ 2011704 и ЈКЛ 2011705) који гласи: 

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	2011703
	J07BF02
	vakcina protiv decije paralize, trovalentna, oralna (živi atenuirani virusi poliomijelitisa 1, 2 i 3), tritipna (Sabin )
	OPV-T
	kapi
	10 po 1 ml (10 doza) tritipna stabilizovana
	Institut za virusologiju, vakcine i serume „Torlak“
	Republika Srbija
	9.398,00
	-
	-
	-

	2011704
	J07BF02
	vakcina protiv decije paralize, trovalentna, oralna (živi atenuirani virusi poliomijelitisa 1, 2 i 3), tritipna (Sabin )
	OPV-T
	kapi
	10 po 2 ml (20 doza) tritipna stabilizovana
	Institut za virusologiju, vakcine i serume „Torlak“
	Republika Srbija
	18.796,00
	-
	-
	-

	2011705
	J07BF02
	vakcina protiv decije paralize, trovalentna, oralna (živi atenuirani virusi poliomijelitisa 1, 2 i 3), tritipna (Sabin )
	OPV-T
	kapi
	50 po 2 ml (20 doza) tritipna stabilizovana
	Institut za virusologiju, vakcine i serume „Torlak“
	Republika Srbija
	93.979,20
	-
	-
	-

	NAPOMENA
	Prema programu obavezne imunizacije.


Члан 21.

У Листи Ц, група L, подгрупа L01CD02, после лека TAXOTERE (ЈКЛ 0039305) додају се лекови DOCETAXEL SANDOZ (ЈКЛ 0039725 и ЈКЛ 0039796) и DOCETAXEL (ЈКЛ 0039310 и 0039311) и гласe:

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	0039725
	L01CD02
	docetaksel
	DOCETAXEL SANDOZ
	кoncentrat za rastvor za infuziju
	bočica, 20mg/2ml
	Ebewe Pharma GmbH NFG.KG
	Austrija
	5.303,10
	-
	-
	-

	0039796
	L01CD02
	docetaksel
	DOCETAXEL SANDOZ
	кoncentrat za rastvor za infuziju
	bočica, 80mg/8ml
	Ebewe Pharma GmbH NFG.KG
	Austrija
	19.800,00
	-
	-
	-

	0039310
	L01CD02
	docetakles
	DOCETAXEL
	koncentrat i rastvarač za rastvor za infuziju 
	bočica sa koncentratom i bočica sa rastvaraćem, 20mg/0,5ml
	S.C. Sindan Pharma S.R.L.
	Rumunija
	5.303,10
	-
	-
	-

	0039311
	L01CD02
	docetaksel
	DOCETAXEL
	koncentrat i rastvarač za rastvor za infuziju
	bočica sa koncentratom i bočica sa rastvarečem, 80mg/2ml
	S.C. Sindan Pharma S.R.L.
	Rumunija
	19.800,00
	-
	-
	-

	INDIKACIJE
	1. Karcinom dojke:
a) metastatska bolest, prva linija posle antraciklina, PS 0 ili 1 (sem kod bolesnica sa kontraindikacijama za primenu antraciklina gde
može biti prva linija za metastatsku bolest bez obzira na vrstu prethodne adjuvantne hemioterapije);
b) metastatska bolest PS 0 ili 1 – retretman kod taksan senzitivne bolesti;
c) adjuvantna hemioterapija kod nodus pozitivne bolesti, prvenstveno kod bolesnica sa veoma visokim rizikom za relaps, kao
sekvencijalni pristup, u kombinaciji sa antraciklinima;
d) lokalno uznapredovali karcinom dojke , sekvencijalna primena nakon prethodne primene antraciklina, u slučaju izostanka terapijskog
odgovora na antracikline (SD, PD), najviše do četiri ciklusa; prema Pravilniku o standardima za primenu citostatika.
2. Nemikrocelularni karcinom pluća, druga linija hemioterapije, klinički stadijum IIIb, PS 0 ili 1, posle platinskog dubleta, prema Pravilniku o
standardima za primenu citostatika.
3. Karcinom prostate, hormon refraktorna bolest, bez značajnih komorbiditeta, PS 0 ili 1 i uz kastracioni nivo serumskog testosterona
(<0,5 ng/ml), prema Pravilniku o standardima za primenu citostatika.

	NAPOMENA
	STAC


Члан 22.

У Листи Ц, група L, подгрупа L01XC02, додају се МКБ-шифре у индикацијама под тач. 1 и 2. за лек MABTHERA (ЈКЛ 0014140 и ЈКЛ 0014141) и гласе: 

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	0014140
	L01XC02
	rituksimab
	MABTHERA
	koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica, 2 po 10 ml (100 mg/10 ml)
	F. Hoffmann-La Roche Ltd.
	Švajcarska
	47.487,50
	-
	-
	-

	0014141
	L01XC02
	rituksimab
	MABTHERA
	koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica, 1 po 50 ml (500 mg/50 ml)
	F. Hoffmann-La Roche Ltd.
	Švajcarska
	117.245,50
	-
	-
	-

	INDIKACIJE
	1. Nehočkinski limfomi, CD20 pozitivan, podtip: difuzni krupnoćelijski, novodijagnostikovani uz hemioterapiju (C83.0 - C83.4; C83.6, C83.8; C83.9) .
2. Nehočkinski limfomi, CD20 pozitivan, podtip: folikularni, novodijagnostikovani i u recidivu bolesti, prema Pravilniku o standardima za primenu citostatika (C82).
3. Reumatoidni artritis (M05 i M06) - rituksimab u kombinaciji sa metotreksatom uvodi se u terapiju ukoliko su ispunjena oba kriterijuma i to: 
a) posle šest meseci primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajući klinički odgovor tj. poboljšanje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili više ili postoje elementi nepodnošljivosti lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB), i
b) posle šest meseci od početka primene prethodnog biološkog leka nije postignut adekvatan klinički odgovor tj. poboljšanje (smanjenje DAS28 skora za najmanje 1,2).
Ukoliko je započeto lečenje rituksimabom, neophodno je terapijske cikluse ponavljati na šest meseci ili nakon dužeg perioda, u zavisnosti od stanja bolesnika i broja limfocita u perifernoj krvi.

	NAPOMENA
	STAC; Za indikaciju pod tačkom 3. lek se u terapiju uvodi na osnovu mišljenja Komisije RFZO.


Члан 23.

У Листи Ц, група L, подгрупа L01XЕ01, после лека GLIVEC (ЈКЛ 1039383) додаје се лек ANZOVIP (ЈКЛ 1039384 и ЈКЛ 1039385) и гласи: 

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	1039384
	L01XE01
	imatinib
	ANZOVIP
	film tableta
	blister, 120 po 100mg
	Zdravlje a.d,
	Republika Srbija
	178.514,60
	-
	-
	-

	1039385
	L01XE01
	imatinib
	ANZOVIP
	film tableta
	blister, 30 po 400mg
	Zdravlje a.d,
	Republika Srbija
	178.514,60
	-
	-
	-

	INDIKACIJE
	1. Prva terapijska linija kod novodijagnostikovanih bolesnika sa hroničnom mijeloidnom leukemijom, u hroničnoj fazi bolesti, Philadelphia
hromozom ili bcr-abl rearanžman pozitivni, bez dodatnih aberacija, uz dozvoljenu prethodnu leukoredukciju hidroksiureom do šest meseci,
prema Pravilniku o standardima za primenu citostatika.
2. GIST (Gastro intestinalni stromalni tumori) - lokalno uznapredovali inoperabilni ili metastatski oblik bolesti, PS 0 ili 1, prema Pravilniku o
standardima za primenu citostatika.

	NAPOMENA
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO.


Члан 24.

У Листи Ц, група L, подгрупа L04AB04, мења се индикација под тачком 1. за лек HUMIRA (ЈКЛ 0014202) и гласи: 

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	0014202
	L04AB04
	adalimumab
	HUMIRA
	rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu
	napunjen injekcioni špric, 2 po 0,8 ml (40 mg/0,8 ml)
	Abbott Biotechnology Deutchland GmbH
	Nemačka
	94.497,30
	2,9 mg
	3.425,53
	-

	INDIKACIJE
	1. Aktivni poliartikularni juvenilni hronični artritis (M08) za pacijente uzrasta od 4 godine i starije, sa neadekvatnim odgovorom ili nepodnošljivošću na metotreksat ili druge imunosupresivne lekove najmanje tokom šest meseci terapije;
2. Reumatoidni artritis (M05 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajući klinički odgovor, tj. poboljšanje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili više, ili oboleli i dalje imju visoku aktivnost bolesti (DAS28 veći od 5,1), ili postoje elementi nepodnošljivosti LMTB; 
3. Ankilozirajući spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma: 
a) intolerancija ili neefikasnost pojedinačne primene najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporučenoj dozi, u toku od po tri meseca (a ukupno trajanje lečenja od najmanje šest meseci) ili 
b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporučenoj dozi, u toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju lečenja od najmanje šest meseci);
4. Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne zglobne bolesti (tri ili više bolnih otečenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od mesec dana) uprkos primeni prethodnog lečenja sa najmanje jednim ili kombinacijom više lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku šest meseci terapije;
5. Za lečenje teškog oblika aktivne Crohn-ove bolesti (K50) - luminalni oblik, kod bolesnika kod kojih prethodno lečenje kortikosteroidima i imunosupresivima nije dalo zadovoljavajući odgovor, ili postoji kontraindikacija za pomenutu konvencionalnu terapiju.

	NAPOMENA
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO.


Члан 25.

У Листи Ц, група L, подгрупа L04AC07, додаје се индикација под тачком 1. за лек ACTEMRA (ЈКЛ 0014400, ЈКЛ 0014401 и ЈКЛ 0014402) и гласи: 

	JKL
	ATC
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica

	0014400
	L04AC07
	tocilizumab
	ACTEMRA
	koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica staklena, 1 po 4ml (80 mg/4 ml)
	Roche Pharma AG
	Nemačka
	13.660,40
	-
	-
	-

	0014401
	L04AC07
	tocilizumab
	ACTEMRA
	koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica staklena, 1 po 10 ml (200 mg/10 ml)
	Roche Pharma AG
	Nemačka
	34.144,50
	-
	-
	-

	0014402
	L04AC07
	tocilizumab
	ACTEMRA
	koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica staklena, 1 po 20 ml (400 mg/20 ml)
	Roche Pharma AG
	Nemačka
	69.068,20
	-
	-
	-

	INDIKACIJE
	1. Aktivna sistemska forma juvenilnog hroničnog artritisa (M08.2; M06.1) kod pacijenata uzrasta od 2 godine i starijih koji nisu imali zadovoljavajući terapijski odgovor na primenu nesteroidnih antiinflamatornih lekova (NSAIL) i kortikosteroida.
2. Reumatoidni artritis (M05 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajući klinički odgovor tj. poboljšanje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili više, ili oboleli i dalje imaju visoku aktivnost bolesti (DAS28 veći od 5,1), ili postoje elementi nepodnošljivosti LMTB.

	NAPOMENA
	STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO.


Члан 26.

У Листи Д, група А, подгрупа А09АА02, мења се индикација и додаје се ознака „*” за лек lipaza, amilaza, proteaza (N001008) и гласи:

	ŠIFRA LEKA
	ATC
	INN
	FO
	JAČINA LEKA
	INDIKACIJE

	N001008
	А09АА02
	lipaza, amilaza, proteaza*
	kapsula
	25000 IU
	1. Poremećaj egzokrine funkcije pankreasa uzrokovan cističnom fibrozom (E84);

2. Steatoreja, dokazana odgovarajućim dijagnostičkim testom, uzrokovana stanjem nakon totalne pankreatektomije, totalne gastrektomije ili teških oblika poremećaja egzokrine funkcije pankreasa (K90.3). Za indikaciju pod tačkom 1. lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja pedijatra ili gastroenterologa ili pulmologa zdravstvene ustanove koja obavlja zdravstvenu delatnost na tercijarnom nivou zdravstvene zaštite, a za indikaciju pod tačkom 2. lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja gastroenterologa. 


Члан 27.

У Листи Д, група N, подгрупа N02AX02, после лека lidokain, adrenalin (epinefrin)* (N003046), додаје се лек tramadol* (N003228 и N003236) који гласи:

	ŠIFRA LEKA
	ATC
	INN
	FO
	JAČINA LEKA
	INDIKACIJE

	N003228
	N02AX02
	tramadol*
	rastvor za injekciju
	ampula, 5 po 1 ml (50 mg/ml)
	-

	N003236
	N02AX02
	tramadol*
	rastvor za injekciju
	ampula, 5 po 2 ml (100 mg/2 ml)
	-


Члан 28.

Овај правилник, по добијању сагласности Владе, ступа на снагу осмог дана од дана објављивања у „Службeном гласнику Републике Србије”.

01/2 број 54-2647/12

У Београду, 8. јуна 2012. године

Управни одбор Републичког фонда за здравствено осигурање
Председник, др Рајко Косановић, с.р.

