
8) проф. Стака Николић, Републички педагошки завод;

9) др Милорад Живковић, Парламентарна скупштина
БиХ;

10) проф. др Ненад В. Бабић, Фонд здравственог оси-
гурања Републике Српске;

11) проф. др Сања Сибинчић, Здравствена установа
“Medi co S” Бања Лука.”.

2. Ово рјешење ступа на снагу наредног дана од дана
објављивања у “Службеном гласнику Републике Српске”.

Број: 04/1-012-2-2465/12 Предсједник
18. октобра 2012. године Владе,
Бања Лука Александар Џомбић, с.р.

2268

На осно ву чла на 39. став 4. и чла на 55. тач ка д) Зако на
о рачу но вод ству и реви зи ји Репу бли ке Срп ске (“Слу жбе ни
гла сник Репу бли ке Срп ске”, бр. 36/09 и 52/11) и чла на 82.
став 2. Зако на о репу блич кој упра ви (“Слу жбе ни гла сник
Репу бли ке Срп ске”, бр. 118/08, 11/09, 74/10, 86/10 и 24/12),
мини стар финан си ја  д о н о  с и  

П РА  В И Л  Н И К  

О ИЗМЈЕ НА МА И ДОПУ НИ ПРА ВИЛ НИ КА О 
НАЧИ НУ УТВР ЂИ ВА ЊА МИНИ МАЛ НИХ СУМА 

ОСИ ГУ РА ЊА ЗА ПОКРИ ЋЕ ОД РИЗИ КА НАСТУ ПА ЊА
ШТЕ ТЕ ПРО У ЗРО КО ВА НЕ ИЗДА ВА ЊЕМ ПОГРЕ ШНОГ

РЕВИ ЗОР СКОГ МИШЉЕ ЊА 

Члан 1.

У Пра вил ни ку о начи ну утвр ђи ва ња мини мал них сума
оси гу ра ња за покри ће од ризи ка насту па ња ште те про у зро -
ко ва не изда ва њем погре шног реви зор ског мишље ња
(“Слу жбе ни гла сник Репу бли ке Срп ске”, број 56/09) у
ције лом тек сту ријеч: “кли јент” замје њу је се рије чи ма:
“нару чи лац реви зи је” у одго ва ра ју ћем паде жу.

Члан 2.

Посли је чла на 3. дода је се нови члан 3а., који гла си:

“Члан 3а.

Мини мал ни захтје ви којих би тре ба ло да се при др жа -
ва ју сва дру штва за оси гу ра ње и дру штва за реви зи ју при -
ли ком уго ва ра ња оси гу ра ња за покри ће од ризи ка насту па -
ња ште те про у зро ко ва не изда ва њем погре шног реви зор -
ског мишље ња уре ђу ју се про пи си ма Аген ци је за оси гу ра -
ње Репу бли ке Срп ске.”. 

Члан 3. 

Овај пра вил ник сту па на сна гу осмог дана од дана обја -
вљи ва ња у “Слу жбе ном гла сни ку Репу бли ке Срп ске”.

Број: 06.12/020-1882/12 
16. окто бра 2012. годи не Ми ни стар,
Бања Лука Др Зоран Тегел ти ја, с.р.

Фонд здравственог осигурања републике Српске

На осно ву чла на 20. Зако на о здрав стве ном оси гу ра њу
(“Слу жбе ни гла сник Репу бли ке Срп ске”, бр. 18/99, 51/01,
70/01, 51/03, 57/03, 17/08, 1/09 и 106/09) и чла на 17. Ста ту -
та Фон да здрав стве ног оси гу ра ња Репу бли ке Срп ске
(“Слу жбе ни гла сник Репу бли ке Срп ске”, бр. 6/04, 19/05,
63/08, 64/09, 105/09 и 119/11), Управ ни одбор Фон да здрав -
стве ног оси гу ра ња Репу бли ке Срп ске, на XXII сјед ни ци,
одр жа ној 25. окто бра 2012. годи не,  д о н и о  ј е

ОД Л У  К У

О КРИ ТЕ РИ ЈУ МИ МА ЗА СТА ВЉА ЊЕ ЛИЈЕ КО ВА 
НА ЛИСТУ ЦИТО ТОК СИЧ НИХ, БИО ЛО ШКИХ 

И ПРА ТЕ ЋИХ ЛИЈЕ КО ВА ФОН ДА ЗДРАВ СТВЕ НОГ 
ОСИ ГУ РА ЊА РЕПУ БЛИ КЕ СРП СКЕ

I

Одлу ком о кри те ри ју ми ма за ста вља ње лије ко ва на
Листу цито ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва

Фон да здрав стве ног оси гу ра ња Репу бли ке Срп ске (у
даљем тек сту: Одлу ка) утвр ђу ју се кри те ри ју ми за саста -
вља ње измје не и допу не Листе цито ток сич них, био ло шких
и пра те ћих лије ко ва Фон да здрав стве ног оси гу ра ња Репу -
бли ке Срп ске (у даљем тек сту: Листа цито ток сич них, био -
ло шких и пра те ћих лије ко ва и Фонд), који се про пи су ју и
изда ју на терет сред ста ва Фон да, као и начин и посту пак
ста вља ња и ски да ња лије ко ва са Листе цито ток сич них,
био ло шких и пра те ћих лије ко ва. 

II

(1) Листа цито ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије -
ко ва садр жи лије ко ве по гене рич ким нази ви ма који се про -
пи су ју и изда ју на терет сред ста ва Фон да, за лије че ње обо -
ље ња и ста ња која чине обим и садр жај здрав стве не зашти -
те.

(2) Лије ко ви из ста ва 1. ове тач ке изда ју се:

- у ста ци о нар ној здрав стве ној уста но ви (SZU), 

- у ста ци о нар ној здрав стве ној уста но ви и изу зет но на
љекар ски рецепт, уз напо ме ну на рецеп ту да се ради о
настав ку бол нич ког лије че ња (SZU/Rp) и 

- на љекар ски рецепт (Rp).

III

Листа цито ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва
кон ти ну и ра но се ускла ђу је са сред стви ма која су за ту
намје ну утвр ђе на у Финан сиј ском пла ну Фон да.

IV

Листa цито ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва
састо ји се од чети ри под ли сте: Листа I, Листа II, Листа III
и Листа IV - листе лије ко ва који се могу про пи си ва ти од
стра не онко ло шких/хема то ло шких кон зи ли ју ма кли нич ких
цен та ра Репу бли ке Срп ске и/или онко ло шких/хема то ло -
шких кон зи ли ју ма бол ни ца у Репу бли ци Срп ској, који су
фор ми ра ни под орга ни за ци о ним и стру ков ним над зо ром
кли нич ких цен та ра Репу бли ке Срп ске.

V

Листа цито ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва
садр жи сље де ће подат ке о лије ку:

1) ана том ско-тера пиј ско хемиј ска (АТЦ) шифра,

2) интер на ци о нал но неза шти ће но име лије ка (INN),

3) фар ма це ут ски облик лије ка,

4) доза (јачи на) лије ка и пако ва ње и 

5) инди ка ци је за про пи си ва ње.

VI

(1) Избор лије ко ва са инди ка ци ја ма који се ста вља ју на
Листу цито ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва
врши Коми си ја за Листу цито ток сич них, био ло шких и пра -
те ћих лије ко ва Фон да (у даљем тек сту: Коми си ја за Листу
цито ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва).

(2) Коми си ју за Листу цито ток сич них, био ло шких и
пра те ћих лије ко ва име ну је дирек тор Фон да.

(3) Коми си ја за Листу цито ток сич них, био ло шких и
пра те ћих лије ко ва састо ји се од девет чла но ва, од којих је
један пред сјед ник.

VII

У слу ча ју кад су два или више лије ко ва фар ма ко те ра -
пиј ски и фар ма ко е ко ном ски пот пу но иста, на Листу цито -
ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва се увр шта ва ју
они лије ко ви за које посто ји веће иску ство у тера пиј ској
при мје ни. 

VIII

За сва ки био ло шки лијек одре ђу је се инди ка ци ја за
про пи си ва ње, број паци је на та и оцје на тера пиј ског ефек та.

IX

На Листу цито ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије -
ко ва Фон да не могу се увр сти ти:
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1) лије ко ви чији је режим изда ва ња без љекар ског
рецеп та (BRp);

2) лије ко ви који садр же више љеко ви тих актив них суп -
стан ци (фик сне ком би на ци је лије ка) осим:

- ако је тера пе ут ски ефе кат фик сне ком би на ци је лије ка
већи од суме ефе ка та поје ди нач них лије ко ва,

- када кли нич ка доку мен та ци ја о резул та ти ма кли нич -
ког испи ти ва ња оправ да ва исто вре ме ну упо тре бу више од
јед ног лије ка,

- када је ције на дефи ни са не днев не дозе фик сне ком би -
на ци је лије ка мања него збир ције на дефи ни са них днев них
доза поје ди нач них лије ко ва,

- када се доза фик сне ком би на ци је може при ми је ни ти
код већег дије ла попу ла ци је која узи ма лијек.

X

Кроз функ ци ју пра ће ња при мје не Листе цито ток сич -
них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва, Коми си ја за Листу
цито ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва пред ла же
Управ ном одбо ру Фон да ски да ње лије ко ва са Листе цито -
ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва, у сље де ћим
слу ча је ви ма:

- уко ли ко про из во ђач не снаб ди је ва тржи ште лије ком у
довољ ним коли чи на ма,

- из фар ма ко е ко ном ских раз ло га и

- дру гих оправ да них раз ло га.

XI

(1) Захтјев за увр шта ва ње лије ка на Листу цито ток сич -
них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва (у даљем тек сту:
захтјев) под но си се Фон ду са назна ком “Коми си ји за Листу
цито ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва”.

(2) Захтјев из ста ва 1. ове тач ке може да под не се:

- про из во ђач лије ка,

- пред став ник/заступ ник про из во ђа ча,

- дру го овла шће но прав но или физич ко лице. 

(3) Захтјев из ста ва 1. ове тач ке под но си се на про пи са -
ном обра сцу, који се нала зи у при ло гу и чини састав ни дио
ове одлу ке. 

XII

(1) Уз захтјев из тач ке XI став 1. ове одлу ке под но си се
сље де ћа доку мен та ци ја:

1. упут ство за при мје ну лије ка;

2. закљу чак фар ма ко ло шког мишље ња;

3. закљу чак кли нич ког мишље ња;

4. радо ви (кли нич ки кон тро ли са не сту ди је) који нај бо -
ље илу стру ју при мје ну лије ка уз ширу листу рефе рент них
радо ва;

5. изја ва про из во ђа ча да се оба ве зу је да ће обез би је ди -
ти при су ство лије ка на тржи шту у довољ ним коли чи на ма,
нај ма ње сље де ћих 12 мје се ци од дана ста вља ња лије ка на
Листу цито ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва;

6. изја ва про из во ђа ча да се оба ве зу је да ће уко ли ко
повла чи лијек из про ме та оба ви је сти ти Фонд о томе 6
(шест) мје се ци рани је;

7. обра зло же ње које садр жи:

а) суштин ске дета ље о пред ло же ном лије ку;

- фар ма ко те ра пиј ски ефе кат,

- начин при мје не,

- тера пиј ске пред но сти у одно су на посто је ће лије ко ве,

- инди ка ци је на које се захтјев одно си,

б) подат ке о ком па ра тив ној ран до ми зи ра ној сту ди ји за
глав ну инди ка ци ју,

в) фар ма ко е ко ном ске сту ди је које нај бо ље илу стру ју
еко ном ски ефе кат при мје не лије ка укљу чу ју ћи и фар ма ко -
е ко ном ски про ра чун у одно су на ДДД и дужи ну тра ја ња
лије че ња,

г) ста тус пред ло же ног лије ка у европ ским земља ма за
које посто је пода ци; 

8. рези ме карак те ри сти ка лије ка; 

9. рје ше ње о ста вља њу лије ка у про мет Аген ци је за
лије ко ве и меди цин ска сред ства БиХ, уко ли ко је при мјен -
љи во и

10. оста ла доку мен та за која под но си лац захтје ва сма -
тра да могу да помог ну Коми си ји за Листу цито ток сич них,
био ло шких и пра те ћих лије ко ва у одлу чи ва њу.

(2) Доку мен та ци ја из ста ва 1. ове тач ке под но си се у
девет при мје ра ка, и то: један при мје рак у папир ној фор ми
и осам на CD, уз коју се при ла же овје ре на изја ва да елек -
трон ска фор ма одго ва ра ори ги нал ној доку мен та ци ји.
Доку мен та ци ја која се при ла же уз захтјев мора да има
уред но нуме ри са не стра не.

XIII

Попу њен обра зац на коме се под но си захтјев из тач ке
XI став 1. ове одлу ке пре да је се на про то ко лу Фон да у два
при мјер ка. Један при мје рак задр жа ва Фонд, а дру ги се вра -
ћа под но си о цу након овје ре.

XIV

(1) Ком плет ност при ло же не доку мен та ци је утвр ђу је се
у року од 30 дана од дана под но ше ња захтје ва из тач ке XI
став 1. ове одлу ке.

(2) Уко ли ко доку мен та ци ја није ком плет на, под но си -
лац захтје ва се о томе оба вје шта ва.

(3) Датум пре да је ком плет не доку мен та ци је сма тра се
дату мом под но ше ња захтје ва из тач ке XI став 1. ове одлу ке.

XV

(1) Коми си ја за Листу цито ток сич них, био ло шких и
пра те ћих лије ко ва раз ма тра захтјев само уко ли ко је ком -
пле тан.

(2) Коми си ја за Листу цито ток сич них, био ло шких и
пра те ћих лије ко ва може од пред ла га ча затра жи ти додат не
инфор ма ци је које сма тра бит ним за доно ше ње одлу ке. 

(3) Коми си ја за Листу цито ток сич них, био ло шких и
пра те ћих лије ко ва може тра жи ти додат но мишље ње екс пе -
ра та из одре ђе не кли нич ке обла сти и за поје ди не инди ка -
ци је. 

XVI

(1) По под ни је том захтје ву за увр шта ва ње лије ка на
Листу цито ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва,
уко ли ко је захтјев за увр шта ва ње истог лије ка на Листу
цито ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва већ одби -
јен не раз ма тра се, осим у слу ча ју када се исти лијек са
потреб ним дока зи ма пред ла же за нову инди ка ци ју, на
осно ву чега Коми си ја за Листу цито ток сич них, био ло шких
и пра те ћих лије ко ва доно си одлу ку о усва ја њу, одно сно о
одби ја њу захтје ва. 

(2) Уко ли ко је захтјев усво јен Коми си ја за Листу цито -
ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва пред ла же
Управ ном одбо ру Фон да да се лијек увр сти на Листу цито -
ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва.

(3) Уко ли ко је захтјев одби јен под но си лац захтје ва се о
томе оба вје шта ва. 

XVII

(1) Коми си ја за Листу цито ток сич них, био ло шких и
пра те ћих лије ко ва одр жа ва саста нак нај ма ње јед ном годи -
шње.

(2) Ван ред ни саста нак Коми си је за Листу цито ток сич -
них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва, ради раз ма тра ња
захтје ва за увр шта ва ње лије ка на Листу цито ток сич них,
био ло шких и пра те ћих лије ко ва или раз ма тра ње захтје ва за
ски да ње лије ка са Листе цито ток сич них, био ло шких и пра -
те ћих лије ко ва, сази ва пред сјед ник Коми си је за Листу
цито ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва на захтјев
Мини стар ства здра вља и соци јал не зашти те Репу бли ке
Срп ске или дирек то ра Фон да.
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XVIII

(1) Ова одлу ка сту па на сна гу даном доно ше ња, а при -
мје њи ва ће се од 1. новем бра 2012. годи не. Ова одлу ка ће се
обја ви ти у “Слу жбе ном гла сни ку Репу бли ке Срп ске”.

(2) Почет ком при мје не ове одлу ке пре ста је да важи
Одлу ка о кри те ри ју ми ма за ста вља ње лије ко ва на Листу
цито ста ти ка и пра те ћих лије ко ва Фон да здрав стве ног оси -
гу ра ња Репу бли ке Срп ске (“Слу жбе ни гла сник Репу бли ке
Срп ске”, бр. 34/10 и 128/11).

Број: 02/002-6941-6/12 Пред сјед ник 
25. окто бра 2012. годи не Управ ног одбо ра,
Бања Лука Оли ве ра Мар ко вић, с.р.

При лог

З А Х Т Ј Е В 

ЗА УВР ШТА ВА ЊЕ ЛИЈЕ КА НА ЛИСТУ 

ЦИТО ТОК СИЧ НИХ, БИО ЛО ШКИХ 

И ПРА ТЕ ЋИХ ЛИЈЕ КО ВА

Зашти ће ни назив лије ка/облик, јачи на, пако ва ње/ ______

__________________________________________________

Неза шти ће ни назив лије ка ___________________________

Назив про из во ђа ча _________________________________

Адре са про из во ђа ча ________________________________

Држа ва            Теле фон          Факс                   Е-mail

__________________________________________________

Под но си лац при ја ве ________________________________

Адре са под но си о ца при ја ве __________________________

Држа ва            Теле фон          Факс                   Е-mail

__________________________________________________

Инди ка ци је 

__________________________________________________

__________________________________________________

__________________________________________________

Ције на лије ка - веле про да ја са ПДВ-ом

__________________________________________________

__________________________________________________

__________________________________________________

Про цје на бро ја паци је на та који ће кори сти ти лијек на
нивоу РС (мје сеч на потр о шња)

Под но си лац при ја ве

__________________________________________________

Датум:

__________________________________________________

При ја ва под ни је та дана

__________________________________________________

Пот пис

__________________________________________________

При јем ни печат

При ло же на доку мен та ци ја:

- упут ство за при мје ну лије ка,

- закљу чак фар ма ко ло шког мишље ња,

- закљу чак кли нич ког мишље ња,

- радо ви (кли нич ки кон тро ли са не сту ди је) који нај бо ље
илу стру ју при мје ну лије ка, уз ширу листу рефе рент них
радо ва,

- изја ва којом се про из во ђач оба ве зу је да ће обез би је ди -
ти при су ство лије ка на тржи шту у довољ ним коли чи на ма
нај ма ње сље де ћих 12 мје се ци од дана ста вља ња лије ка на
Листу цито ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва, 

- изја ва про из во ђа ча да се оба ве зу је да ће уко ли ко
повла чи лијек из про ме та оба ви је сти ти Фонд о томе шест
мје се ци рани је,

- обра зло же ње које садр жи: суштин ске дета ље о пре -
дло же ном лије ку (фар ма котера пиј ски ефе кат, начин при -
мје не, тера пиј ске пред но сти у одно су на посто је ће лије ко -
ве, инди ка ци је на које се захтјев одно си), подат ке о ком па -
ра тив ној ран до ми зи ра ној сту ди ји за глав ну инди ка ци ју,
фар ма ко е ко ном ске сту ди је које нај бо ље илу стру ју еко ном -
ски ефе кат при мје не лије ка укљу чу ју ћи и фар ма ко-еко ном -
ски про ра чун у одно су на ДДД и дужи ну тра ја ња лије че ња,
ста тус пред ло же ног лије ка у европ ским земља ма за које
посто је пода ци, 

- рези ме карак те ри сти ка лије ка,

- рје ше ње о ста вља њу лије ка у про мет Аген ци је за
лије ко ве и меди цин ска сред ства БиХ, 

- оста ла доку мен та за које под но си лац захтје ва сма тра
да могу да помог ну Коми си ји за Листу цито ток сич них,
био ло шких и пра те ћих лије ко ва.

Напо ме на: 

Доку мен та ци ја се под но си се у девет при мје ра ка, и то:
један при мје рак у папир ној фор ми и осам на CD, уз коју се
при ла же овје ре на изја ва да елек трон ска фор ма одго ва ра
ори ги нал ној доку мен та ци ји.

На осно ву чла на 49. Зако на о здрав стве ном оси гу ра њу
(“Слу жбе ни гла сник Репу бли ке Срп ске”, бр. 18/99, 51/01,
70/01, 51/03, 57/03, 17/08, 1/09 и 106/09) и чла на 17. Ста ту -
та Фон да здрав стве ног оси гу ра ња Репу бли ке Срп ске
(“Слу жбе ни гла сник Репу бли ке Срп ске”, бр. 6/04, 19/05,
63/08, 64/09, 105/09 и 119/11), Управ ни одбор Фон да здрав -
стве ног оси гу ра ња Репу бли ке Срп ске, Бања Лука, на XXII
сјед ни ци, одр жа ној 25. окто бра 2012. годи не,  д о н и о  ј е

ОД Л У  К У

О УСВА ЈА ЊУ ЛИСТЕ ЦИТО ТОК СИЧ НИХ, 

БИО ЛО ШКИХ И ПРА ТЕ ЋИХ ЛИЈЕ КО ВА ФОН ДА 

ЗДРАВ СТВЕ НОГ ОСИ ГУ РА ЊА РЕПУ БЛИ КЕ СРП СКЕ

I

Усва ја се Листа цито ток сич них, био ло шких и пра те ћих
лије ко ва Фон да здрав стве ног оси гу ра ња Репу бли ке Срп -
ске.

II

Листу цито ток сич них, био ло шких и пра те ћих лије ко ва
Фон да здрав стве ног оси гу ра ња Репу бли ке Срп ске чине
Листа I, Листа II, Листа III и Листа IV - листе лије ко ва који
се могу про пи си ва ти од стра не онко ло шких/хема то ло шких
кон зи ли ју ма кли нич ких цен та ра Репу бли ке Срп ске и/или
онко ло шких/хема то ло шких кон зи ли ју ма бол ни ца у Репу -
бли ци Срп ској, који су фор ми ра ни под орга ни за ци о ним и
стру ков ним над зо ром кли нич ких цен та ра Репу бли ке Срп -
ске.

III

(1) Инди ка ци је за при мје ну поје ди них лије ко ва су
лицен ци ра не. 

(2) При мје на у нели цен ци ра ним инди ка ци ја ма, а које
се нала зе у NCCN, ЕSMO и дру гим тера пиј ским смјер ни -
ца ма или наци о нал ним води чи ма може се врши ти само на
осно ву одлу ка онко ло шко-хема то ло шких кон зи ли ју ма.

(3) Општи кри те ри ју ми за при мје ну хеми о те ра пиј ских
режи ма су сље де ћи:

1) дефи ни са ње TNM и ста ди ју ма боле сти,

2) ста ње паци јен та које задо во ља ва важе ће пре по ру ке
(међу на род не и/или наци о нал них води ча), 

3) аде кват не хема то ло шке и био хе миј ске ана ли зе,

4) подо бан кар ди о ло шки ста тус и EF, 

5) потвр ђе но при су ство/одсу ство мета стат ске боле сти
пре по ру че ним дијаг но стич ким про це ду ра ма,
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