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Predstavnistva inozemnih proizvodaca
lijekova u Hrvatskoj

- svima -

Predmet: Pravilnik o mjerilima za odredivanje cijena lijekova na veliko i 0 nainu
izvjeitavanja o cijenama na veliko
- obavijest o odredivanju cijena lijekova na veliko

Postovani,
U ,Narodnim novinama“ broj 155/09 objavljen je Pravilnik o mjerilima za odredivanje cijena
lijekova na veliko i 0 na¢inu izvjeStavanja o cijenama lijekova na veliko (u daljnjem tekstu: Pravilnik).

Prema odredbama &lanka 13. navedenog Pravilnika pravne osobe sa sjediStem u Republici
Hrvatskoj na koje glasi odobrenje za stavljanje gotovog lijeka u promet u Republici Hrvatskoj obvezne su
cijene lijekova na veliko odrediti u skladu s mjerilima iz Pravilnika, te o istim izvijestiti Zavod prema
obrascu 1. iz priloga 3. Pravilnika.

Izratun se obavlja sukladno Pravilniku na nacin da se usporedna cijena lijeka na veliko u kunama
izratunava prema obrascu tiskanom u Prilogu 2. Pravilnika, tako da se usporedna cijena u valuti pojedine
drzave odredene prema ¢lanku 7. Pravilnika pomnoZi sa srednjim tetajem strane valute prema kuni na
te¢ajnoj listi Hrvatske narodne banke vaZecoj na dan objave.

Kao dan objave izratuna odreduje se 1. rujna 2010. godine, te Vas molimo da u roku od 30
dana, a najkasnije do 30. rujna 2010. godine izvijestite Zavod o istima u pisanom i elektronitkom
obliku.

Skre¢emo pozomost da su pravne osobe obvezne uz izrafun cijena izvornih lijekova (originalni
lijekovi) priloziti i dokumentaciju proizvodala lijekova kojom dokazuju da su navedeni lijekovi njihovi
izvomni lijekovi u skladu s Elankom 2. stavkom 1. to¢kom 55. Zakona o lijekovima (,,Narodne novine* broj
71/07 i 45/09) i Zakonu o medicinskim proizvodima (,Narodne novine* broj 67/08), te u skladu s
&lankom 10. Pravilnika i dokaz o patentnoj zastiti u Republici Hrvatskoj ili drzavi ¢lanici Europske unije.

S postovanjem,




