Образец-Барање

До 
Министерство за здравство
· Комисија за одлучување по барањата
за зголемување на формираната цена на лек

Предмет: Барање за зголемување на формираната цена на лек
I. Податоци за подносителот на барањето:
a) носител на одобрението за ставање на лекот во промет
б) носител на одобрението за увоз на лекот (за лекови што немаат одобрение за ставање во промет)
Целосен назив: __________________________________________________________________
Адреса: _________________________________________________________________________
Име и презиме на овластеното лице за контакт: ____________________________________
Е-адреса: ________________________________________________________________________
Телефонски број: ________________________________________________________________

II.Податоци за лекот:
Заштитено име на лекот: _________________________________________________________
Фармацевтска форма, јачина и пакување: _________________________________________
_________________________________________________________________________________
Генеричко име (INN):_____________________________________________________________
Име на производителoт: __________________________________________________________
Статус на лекот (да се заокружи една од дадените опции):
а) генерички лек
б) биосличен лек
в) лек на оригинаторот/иновативен лек

III. Податоци за цената на лекот:
Важечка максимална цена: _______________________________________________________
Важечка цена во прометот на големо (во денари, без ДДВ): __________________________
Предложена нова максимална цена: ______________________________________________
Предложена нова цена во прометот на големо (во денари, без ДДВ): _________________

IV. Задолжителна документација во прилог кон барањето:
- Важечко одобрение за ставање на лекот во промет или одобрение за увоз (копија)
- Важечко одобрение со формирана цена на лекот (копија)
- Пресметка што укажува на потребата од зголемување на цената на лекот со приказ и на ценовните елементи согласно член 107 и член 108 од Законот за лековите и медицинските средства
- Образложение
Подносител на барањето,
(име и презиме, потпис и печат)
_________________________   
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УПАТСТВО
за спремање на документацијата по  барањата
за зголемување на формираната цена на лек


Точка IV.  од образец-барање

IV. Задолжителна документација во прилог кон барањето:
- Важечко одобрение за ставање на лекот во промет или одобрение за увоз (копија)
[bookmark: _Hlk166786]Копијата треба да има назнака „верно на оригиналот” со потпис на овластеното лице и печат од подносителот на барањето

- Важечко одобрение со формирана цена на лекот (копија)
Копијата треба да има назнака „верно на оригиналот” со потпис на овластеното лице и печат од подносителот на барањето


- Пресметка што укажува на потребата од зголемување на цената на лекот со приказ и на ценовните елементи согласно член 107 и член 108 од Законот за лековите и медицинските средства
При изработка на пресметката да се наведат релевантните извори на податоци за цените на лековите во референтните земји кои што се користени во пресметувањето на новата максимална цена на лекот. Пресметката да биде јасно прикажана, потпишана од страна на овластеното лице и истата треба да има печат од подносителот на барањето.
Ценовните елементи се однесуваат на производната цена на лекот и на увозната цена на лекот кои што субјектите  се должни да ги достават во Министерството за здравство во согласност со член 108 став 7 од Законот за лековите и медицинските средства. 

- Образложение

Документацијата се доставува во 12 примероци.

