ИНФОРМАЦИЈА У ВЕЗИ СА ДОНОШЕЊЕМ НОВОГ ПРАВИЛНИКА О ЛИСТИ ЛЕКОВА – објављен у „Сл. гласнику РС“, број     /12, ступа на снагу    .08.2012.

Правилником о Листи лекова који се прописују и издају на терет средстава обавезног здравственог осигурања, који је објављен у „Службеном гласнику РС“, број            ___/12 од ___.08.2012. године, а који ступа на снагу __.08.2012. године (дан__________), у односу на претходно важећи Правилник о Листи лекова („Службени гласник РС“, бр. 1/12, 14/12, 21/12, 34/12, 48/12 – исправка и 62/12), извршене су следеће измене:

1. Измене цена лекова у Листи лекова на основу усклађивање цена лекова у Листи лекова са последњим важећим подацима о упоредивим ценама лекова у референтним земљама, у складу са Правилником о критеријумима, начину и поступку за стављање, односно скидање лекова са Листе лекова («Сл.гласник РС», број 24/12)
2. На Листу лекова се ставља укупно 47 нових лекова, укључујући лекове различитих ИНН-ова, фармацеутских облика, јачина, односно паковања. Од овог броја, 16 лекова у оквиру 5 различитих ИНН-ова, представљају лекове са новим ИНН-овима на Листи лекова, који се по први пут обезбеђују као лекови са Листе лекова оболелима од ретких болести са тешким неуролошким симптомима, а који ће се уводиту у терапију на основу одобрења Комисије за лечење урођених болести метаболизма, коју је формирао директор Републичког фонда. На Листу Д лекова стављају се следећи лекови за које није издата дозвола за стављање лека у промет, а који су неопходни за лечење ретких болести: zonisamid, sultiame, chloralhуdrat, baklofen и piracetam. 

Од лекова са новим ИНН-овима, тј. лекова чији се ИНН-ови не налазе на важећој Листи лекова, на Листу лекова се стављају следећи лекови: 

· на Листу А: Enterofuryl oralna suspenzija и то за акутну дијареју у трајању терапије до 5 дана, само за децу до 7 година старости и Lyrica kapsula 56x75mg, 56x150mg и 56x300mg;

· на Листу А1: Lyrica kapsula 56x75mg, 56x150mg и 56x300mg (партиципација од 85% за неуропатски бол) и Foster rastvor za inhalaciju (партиципација од 35% за бронхијалну астму),
· на Листу Б: OPVERO, орална вакцина против дечије парализе.
На Листу лекова стављају нови лекови чији се ИНН-ови већ налазе на Листи лекова, чиме се осигураним лицима омогућава доступност регистрованог уместо нерегистрованог лека, већа конкурентност међу произвођачима, као и доступност лекова у различитим јачинама, фармацеутским облицима, односно паковањима и сигурније снабдевање здравствених установа и осигураних лица, и то: 
- на Листу А: Amlopin tbl. 20x5mg и 20x10mg, Amlodipin tbl. 20x5mg и 20x10mg, Megoxi oralna suspenzija и Panaterm sirup. 
- на Листу А1: Klopidogrel tbl. 14x75mg и 84x75mg (партиципација од 35%)
 - на Листу Б: Kogenate Bayer prasak i rastvarac za rastvor za inj, spric sa bioset priborom 1x250IJ/2,5ml, Kogenate Bayer prasak i rastvarac za rastvor za inj, spric sa bioset priborom 1x1000IJ/2,5ml, Ferrovin konc. za rastvor za inj/inf, Cefazolin-MIP prasak za rastvor za inj/inf. 10x2g, Cefuroxim-MIP, prasak za rastvor za inj, 10x750mg, Cefuroxim-MIP, prasak za rastvor za inj/inf. 10x1500mg/50ml, Cefuroxim-MIP, prasak za rastvor za inj/inf. 10x1500mg/100ml, Ceftriaxon-MIP, prasak za rastvor za inj/inf, 1x1g,   Ceftriaxon-MIP, prasak za rastvor za inj/inf, 10x1g, Ceftriaxon-MIP, prasak za rastvor za inj/inf, 1x2g, Ceftriaxon-MIP, prasak za rastvor za inj/inf, 10x2g, Zenix, rastvor za inf. 1x100ml (2mg/ml), Zenix, rastvor za inf. 1x300ml (2mg/ml) и Synflorix, susp.za inj.u napunjenom inj.spricu. 
- на Листу Ц: Rebif, rastvor za inj. napunjeni inj.spric, 12x0,5ml(22mcg/0,5ml) 
-на Листу Д: levodopa,benzerazid* tableta, 200mg+50mg, на предлог Министарства здравља из дописа број: 110-00-276/2012-06 од 03.08.2012. године, због проблема у обезбеђивању потребних количина овог регистрованог лека са Листе лекова у наредном периоду.

3. Са Листе лекова скидају се 22 различита лека и то на захтев носилаца дозволе за стављање лека у промет услед непостојања појединих лекова са Листе лекова у промету у Републици Србији, односно престанка производње или увоза појединих лекова и то:
· са Листе А - 8 лекова и то: Galadrox prasak za oralnu susp. (JKL 3321906), Nolvadex-D film tbl. 30x20mg (JKL 1039011), Lamotrigin tbl. 28x25mg (JKL 1084235), Lamotrigin tbl. 28x50mg (JKL 1084236), Lamotrigin tbl. 28x100mg (JKL 1084237), Lamect tbl. 30x200mg (JKL 1084783), Fluokestin kapsula 30x20mg (JKL 1072020), Pulmicort susp.za rasprsivanje (JKL 7114578);

· са Листе А1 - 8 лекова и то: Klogrel film bl. 28x75mg (JKL 1068240), Klogrel 56x75mg (JKL 1068241), Lindynette oblozena tbl. 63x(75mcg+20mcg) (JKL 1135301), Galadrox kapsula 12x500mg (JKL 1321905), Aflamil film tbl. 60x100mg (JKL 1162556), Eminens film tbl. 210x0,25mg (JKL 1085345), Eminens film tbl. 21x1mg (JKL 1085346) и Eminens film tbl. 21x2mg (JKL 1085347). 
· са Листе Б - 6 лекова и то: Aminoven 5% rastvor za inf. 10x500ml (50g/l) (JKL 0174020), Vancomycin-MIP prasak za rastvor za inf. 1x500mg (JKL 0029792), Vancomycin-MIP prasak za rastvor za inf. 1x1000mg (JKL 0029793), Planicid prasak za rastvor za inj/inf. 10x200mg (JKL 0029051), Planicid prasak za rastvor za inj/inf. 10x400mg (JKL 0029052) и Beoglobin D rastvor za inj. 1x50mcg (JKL 0013077).
4. У погледу промена у смислу преласка лека са једног дела  (Листа А, Листа А1, Листа Б и Листа Ц) на други део Листе лекова, извршене су следеће измене: 

· са Листе А на Листу А1 прелазе следећи лекови: kaptopril ( Zorkaptil tbl. 40x12,5mg, 40x25mg, 40x50mg, Katopil tbl. 40x25mg и 40x50mg) и gvozdje II fumarat (Heferol kaps. 30x350mg) због усклађивања средстава које РФЗО издваја за ове лекове у односу на њихове одговарајуће терапијске паралеле.

· са Листе А1 на Листу А: laktuloza (Duphalac oralni rastvor 1x500ml) и kvinapril (Hemokvin film tbl. 20x20mg), због снижења цене наведених лекова које је створило услове да се ови лекови ставе на Листу А лекова.

5.    У погледу измена прописаних индикација, односно напомена, извршене су измене, односно допуне за следеће лекове:

- за лек Metadon sol 
- за лекове из групе статина 
- за лекове из групе инхибитора ароматазе и за лек  Temodal мења се индикација у циљу њеног усклађивања са Правилником о изменама и допуни Правилника о стандардима за примену појединих цитостатика и одређених специфичних лекова за лечење малигних обољења осигураних лица РФЗО-а („Службени гласник РС“, број 62/12),
- за лекове из групе LHRH агониста мења се индикација која се односи на карцином простате у циљу омогућавања примене лека на терет средстава РФЗО-а и за особе старије од 75 година, под одређеним, стручно оправданим условима. Такође се за лекове Zoladex и Lupron мења индикација која се односи на карцином дојке у циљу детаљнијег појашњења већ постојеће индикације у смислу ограничења у годинама живота, а на основу предлога одговарајуће стручне подкомисије.
- за лекове са Листе Д за лечење ХИВ-а додата је индикација са напоменом која гласи као за лекове за ХИВ са Листе А лекова. 

6.   За поједине лекове са Листе А1 извршене су промене процентуалних партиципација  на следећи начин:  

·  снижење партиципације за следеће лекове: за генеричке лекове са ИНН-ом     pantoprazol са 65% на 55%, односно за оригинални лек Controloc (ЈКЛ 1122750) са 70% на 65% и Controloc (ЈКЛ 1122752) са 70% на 60%, за лек Ferrum Sandoz (ЈКЛ 1060072) са 35% на 15%, за лек Hemokvin plus са 30% на 20%, за лекове са ИНН-овима losartan и losartan+hidrohlortiazid са 40% на 35%, за лекове са ИНН-ом olanzapin са 75% на 10%, за лек са ИНН-ом ciklesonid са 35% на 20%, за лек bikalutamid (Bicadex film tbl. 28x50mg) са 25% на 15%.

· повећање партиципације за следеће лекове: за лекове са ИНН-ом perindopril             ( Prexanil 30x5mg, Prenessa 30x4mg и Nopritex 30x4mg) са 25% на 35%, за лек Prexanil Combi са 25% на 30%, за лекове са ИНН-овима cilazapril и fosinopril са 35% на 45%, за лек Prilazid plus са 35% на 45%, за лек Monopril plus са 35% на 40%, за лек Triapin mite са 25% на 40%, Tetrazepam-MIP са 85% на 90%, за лекове са ИНН-ом gabapentin са 80% на 85%, за лек Alphagan са 25% на 40% 
