Mo cpaBewy Ca M3BOPHMM TeKCToM, yTBphHeHo je ga ce y [NpaBunHuUKy O OOKYMEHTAUUjK U HaYMHY
yBO3a eKoBa KOju Hemajy A03BOSfly 3a fleK, OAHOCHO MEAMLMHCKMX CpefcTaBa Koja HWUCY ynucaHa y
permctap mMeauMuMHCKMX cpefgcTtasa, objaBrbeHoM y "CnyxbeHom rnacHuky PC", 6poj 2/14, notkpana
rpellka, na ce Ha OCHoOBY unaHa 15. 3akoHa o ob6jaBrbuBamy 3akoHa M ApYyrMx nponuca M akata
("Cnyx6eHun rnacHuk PC", 6poj 45/13), pnaje

cnpaBka [MpaBunHuka o JOKYMeHTaunju 1 HadnHy yBo3a
nekoBa Koju Hemajy O03BOJ1y 3a JieK, 0O4HOCHO MeaNUNHCKNX
cpeacTaBa Koja HUCYy ynucaHa y Peructap meguuuHCKNX
cpeacrasa

Ucnpaeka je objasrbeHa y "CnyxbeHom anacHuky PC", 6p.
14/2014 00 7.2.2014. 200uHe.

Y TpaBuUnNHWKY O OOKYMEHTaUMju WU HaynHy yBO3a feKoBa KOju Hemajy A03BOMy 3a NeK, OAHOCHO
MeOMUMHCKUX CpefcTaBa Koja HUCY ynucaHa y Pernctap megmumHckux cpeactasa ("Cnyx6eHun rrmacHuk
PC", 6poj 2/14), y unaHy 5. ctaB 1. Tayka 4) ymecTto peuun: "CBeTcke 3OopaBCTBEHE opraHusauumje unu
HaanexHor opraHa 3eMsbe Koja MMa UcTe Unu crnvdHe 3axTeBe 3a u3faBare [03BOorie 3a fneK ca 3emrbama
EY, y cknagy ca 3akoHoM" Tpeba ga cToje peuun: "Mnu HagnexHor opraHa 3eMSbe Koja MMa UCTe WUNn
Crv4YHe 3axTeBe 3a n3gaBare O03BONe 3a Nek ca 3emrbama EY y cknagy ca 3akoHom, unu, 3a nekose ca
Jlucte npekBanudukoBaHux nekosa CBeTCke 34paBCTBEHE OpraHu3auuje, u3gaTt no npenopykama CeTcke
3[paBCTBEHE OpraHu3aumje o HagnexXHor opraHa 3eMrbe Npon3soaHe”.

Y unaHy 12. ctaB 1. Tayka 5) ymecTto peuu: "knace" Tpeba oa ctoje peun: "knace I".

Y unany 18. ctaB 1. Tadyka 5) ymecto peun: "CBeTcke 3OpaBCTBEHE OpraHusauuje Wnu HaarnexHor
opraHa 3emsbe Koja uma WUCTe UNKN CNNYHE 3axTeBe 3a u3gaBark-e [03BOSie 3a nek ca 3emrbama EY, y
cknagy ca 3akoHom" Tpeba fa CToje peun: "Unu HaanexHor opraHa 3eMrbe Koja umMa UcTe UMnnM CrnyHe
3axTeBe 3a u3gaBare [03BOse 3a Nek ca 3emrbama EY y cknagy ca 3akoHom, unu, 3a nekose ca Jlucte
npeksanudukoBaHnx nekosa CBeTcke 3ApaBCTBEHe opraHuWsauunje, usgat no npenopykama CeeTcke
3[paBCTBEHE OpraHu3auuje o HagnexXHor opraHa 3eMrbe nNpoun3soaHe”.

Y unany 22. cT. 3. u 4. yMeCTO peun: "HeperncTpoBaHor fieka, OAHOCHO MeAMLMHCKOr cpeacTea,” Tpeba
Ja cToje peuun: "HepernctTpoBaHor feka'.

- U3 PenyGnuukor cekpetapujata 3a 3akoHogaBCTBO



Ha ocHoBy unaHa 141. ctaB 9. 1 unaHa 195. ctaB 2. 3akoHa 0 nekoBMMa U MeauLUHCKUM CpeacTBMMa
("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6p. 30/10 un 107/12),
MwHucTap 3gpaBrba AOHOCH

[MpaBUITHUK O OOKYMEHTaLUNjKU U HAYMHY YBO3a JIEKOBa KOju
HemMajy 403BOIy 3a ek, 0o4HOCHO MeANLMHCKUX cpeacTaBa Koja
HUCY ynucaHa y Pernctap meanumHcKux cpeacrasa

lNpasurnHuk je objasrbeH y "CnyxbeHom enacHuky PC", 6p.
2/2014 00 10.1.2014. e2oduHe, a cmynuo je Ha cHaay 18.1.2014.

|. YBOOHA OOPEOBA

YnaH 1.

OBuM npaBuHMKOM YpeRyjy ce OoKymeHTaumja noTpebHa 3a yBO3 NIEKOBa, Ka0 M Ha4yMH yBO3a JIeKoBa
KOju Hemajy OO03BOJly 3a CTaBibake Jieka y npomeT (y AarbeM TEKCTY. YBO3 HEperMcTpoBaHOr Jeka),
OAHOCHO YCIOBM, Ha4YMH U MOCTyNak 3a YBO3 MEAMUMHCKMX CpefcTaBa koja HuCy ynucaHa y Peructap
MeaMLMHCKMX cpeacTaBa (Y Aarbem TEKCTY: YBO3 HEPErMcTpoBaHOr MeANLIMHCKOr CPeACTBa).

Il. 3BAXTEB 3A YBO3 HEPETMCTPOBAHOTI JIEKA, OOHOCHO
MEOULUMHCKOI CPEACTBA

YnaH 2.

Mpepnaray yBo3a HepermcTpoBaHOr Jfieka, OOQHOCHO MeAMUUHCKOr CpefcTBa je 30paBCTBEeHa YCTaHOBa,
Kao U MUHWCTapCTBO HaAMEXHO 3a nocroBe ogbpaHe (y garbeM TEKCTy: nMpednarad yBosa), y cknagy ca
3aKOHOM Kojum ce ypel)yjy nekoBu n MeauunHcka cpeacTtsa (Y Aarbem TeKCTy: 3aKoH).

3axTeB 3a yBO3 HeperncTpoBaHoOr neka, OLHOCHO MEeAMLIMHCKOr cpeactBa AreHUMju 3a NekoBe U
MeamumHcka cpeactea Cpbuje (y arbem TekcTy: AreHuumja), y MMe 1 3a padyH npeanaraya yBosa, NogHoOCH
Hocunal, [o3Borie 3a MPOMET fekoBa, OAHOCHO MEAWUMHCKUX CPpeAcTaBa Ha BENWKO usgaTte of cTpaHe
MUHUCTapCTBa HaANeXHor 3a NocnoBe 34pasrba koju obaBrba 1 Nocao yBo3a u guctpubyumje (y garoem
TEKCTY: YBO3HUK).

3axTeB 3a yBO3 HepermcTpoBaHOr fieka, OA4HOCHO MeAMLMHCKOr CpeAcTBa He MOXe Aa ce nogHece 3a
nek, O4HOCHO MeAMLUWHCKO CPEeACTBO 3a KOju je YKMHYTa [03Bofa 3a CTaBibake fneka y npomMeT (y Jarbem
TEKCTy: 403BOMa 3a NeK), OQHOCHO Koje je bpucaHo n3 Permctpa megnumHCKUX cpencrasa, kao v 3a ek 3a
Koju, U3 pasrnora keanuteTa, 6e3begHOCTM N euKacHOCTU y cknagy ca 3akoHOM, Huje nsgaTta 4o3Bona
3a CTaB/bake feka y MnpoMeT, OAHOCHO MeOUUMHCKOr cpeacrtBa Koje Huje ynucaHo y Peructap
MeaMLMHCKUX cCpeacTaBa.

YBO3HUK MOXe AreHuuju Oa nogHece 3axTeB 3a YBO3 jeQHOr HeperucTpoBaHOr neka, OOHOCHO
MeOMLMHCKOr cpeacTBa, a 3a notpebe Bulle 34paBCTBEHMX YCTaHOBA MMM 3a BULLE NEeKOBa, OOHOCHO
MeaMUMHCKUX CpefcTaBa, a 3a notpebe jeaHe 34paBCTBEHE YCTAHOBE, Tj. 3aXTEB CE NOAHOCU UMW MO NeEKY
WNW No 34paBCTBEHOj YCTaHOBW.

3axTeBu 3a yBO3 HEpPErmcTpoBaHOr fieka, OAHOCHO MeOULUMHCKOr cpeicTBa M3 cTaBa 2. OBOr 4naHa
OALITamMMnaHu cy y3 OBaj NpaBWUSTHMK U YMHE HeroB cacTtaBHu geo (Mpunor 1. m 2.).

I1l. YBO3 HEPET'MCTPOBAHOI JIEKA

1. YcnoBu 3a yBO3 HEPErnCcTpoBaHOr NeKa
YnaH 3.
YBO3HUK NOQHOCK 3axXTeB 3a YBO3 HeperncTpoBaHor fieka AreHumjn y cnegehum cnyyvajesnma:
1) kag ce y npomety y Penybnuuu Cpbuju He Hanasu nek uctor MHH-a, ucte jaumHe, uctor
hapmaveyTckor 06nmka 1 BenMynHe nakoBakba 3a Koju je usgarta [o3Bora 3a nek;
2) Kaf je NeK HaMeh-eH 3a fnevyere pPeTknx BonecTn y XyMaHoj MeauLUuHu;



3) kag je noTpebHO 06e36eaMTK JOBOSBLHE KONMMYMHE W BPCTE JIEKOBA Y CIyyajy HacTynawa enungemuja,
ernemMeHTapHNX Henoroga n gpyrux BaHpeAHUX NpUvKa, y ckrnagy ca 3akoHOM;

4) kap je otexaHo 6e36edHO Npyxake 34paBCTBEHE 3alUTUTE, OOHOCHO Kaf Ha TPXWULLTY He nocToje
OOBOSbHE KOMWYMHE WM BPCTE MeKoBa 3a Koje je uzgarta Jo3Bona 3a nek 3bor npobnema y nponssogtsm,
O[HOCHO MpOMeTy, ako y npomeTty y Penybnuun Cpbuju He nocToje OOBOIbHE KONMMYUMHE Neka 3a Koju je
usgata gossorna 3a nek, a koju je uctor IHH-a, ncre jaunHe, uctor papmavieytckor obnvka u BennyuHe
nakoBaHa Kao 1 NekK 3a Koju je NoAHET 3axTeB 3a YBO3.

Cnucak peTkmx 6onectn u3 craBa 1. Tayka 2) OBOr YnaHa AarT je y Npurory OBOr NPaBWUITHUKA U YMHM
teroB cactasHu geo (Mpunor 3.).

YnaH 4.

AreHunja Moxe fa opobpu yBO3 HeperucTpoBaHoOr rneka 3a koju AreHuuja ¢ o63mpom Ha 6poj
naumjeHata, OOHOCHO KOMUYMHY Koja ce ynoTpebrbasa wnu apyre cneuuduyHe ycrnose MpoueHu a He
nocToju onpasAaH pasnor Aa uctu gobuje Jo3Bony 3a nek y ckrnagy ca 3akoHoM, a 3a fevene ogpefeHor
naumjeHTa unv rpyne nauujeHaTa u Koju je HaMereH 3a U3faBake y anoTeun OCHOBaHOj Kao 34paBCTBEHa
yCcTaHoBa, OQHOCHO 3a NPUMEHY y 34paBCTBEHO] YCTaHOBMW.

Mopea cnyyaja n3 ctaBa 1. oBor umnaHa, AreHumwja mMoxe ga ogoOpu yBO3 HEpPEerMcTpoBaHOr Nneka y
Tekyhoj roguMHu 3a npoueweHe, OOHOCHO MNnaHupaHe notpebe 34paBCTBEHE YCTAHOBE Y TOj, OQHOCHO Y
HapegHOj roguHu, 1 TO:

1) MO OCHOBY yroBopa 3aKiby4Ye€HOr HakOH CrpoBedeHOr MOoCTynka jaBHe HabaBke, OAHOCHO
LeHTpann3oBaHe jaBHe HabaBKe y cknagy ca 3akoHOM Kojum ce ypefyjy jaBHe HabaBke;

2) pagu yyewha y MoCTynKy jaBHe HabaBke, OOHOCHO LIEHTpanuM3oBaHe jaBHe HabaBke, a Ha OCHOBY
ornaca o jaBHoj HabaBuw, y ckragy ca 3akoHOM KojuM ce ypehyjy jaBHe HabaBke.

3axTeB 3a YBO3 HEPErMCTPOBaHOr feka 13 ctaBa 2. Tayka 2) OBOr YriaHa Mory Aa nogHecy CBY YBO3HULM
KOju Ccy kao noHyhauu nogHenu MNOHYAYy Yy MOCTYNKy jaBHe HabaBke, OOHOCHO LEHTpanu3oBaHe jaBHe
HabaBke, y cknagy ca 3aKOHOM.

Y cnyyajy yBO3a HepermcTpoBaHOr fieka Koju ce He Mponucyje U He usgaje Ha TepeT cpeactaBa
obaBe3HoOr 34paBCTBEHOr ocurypama, AreHuuja moxe ga ogobpu yBO3 TOr Neka Y KONMMYUHW Of HajBuLle
5000 nakoBak-a y TOKY jefHe KaneHaapcke roguHe.

N3yseTHO o ctaBa 4. OBOr unaHa, kaga je otexaHo 6e3begHO Mpyxake 34paBCTBEHe 3alTuTe,
AreHumja moxe ga ogobpu yBO3 Ieka Koju ce He Mponucyje u He nsgaje Ha TepeT cpeacTaBa obaBe3Hor
34paBCTBEHOr ocurypawa v y konnumHm Behoj og 5000 nakoBawa, Ha OCHOBY AOKasa fda Cy Ce CTeKnu
YCITOBM 3a YBO3 TOT JieKa, a Ha OCHOBY enuaemMuorsoLuke npoueHe MHcTuTyTa 3a jaBHO 3gpaBrbe Cpbuje
"Op MunaH JosaHosuh BaTyT".

2. lokymeHTauuja 3a yBO3 HeperuncTpoBaHor sieka
YnaH 5.

YBO3HUK Y3 3aXTEB 3a YBO3 HEPErMCTPOBaAHOr fieka AreHumju nogHoCu:

1) o6pasnoxeHn Npeasior 3a yBo3 HEpPErmcTpoOBaHOr fieka NOTNNCaH of CTpaHe AMpeKTopa 34paBCTBEHE
ycTaHoBe (y Aarbem TekcTy: [peanor 3a yBO3 HEpPErmcTpoBaHor fieka), Koju je nsgart HajpaHuje 30 gaHa
npe gaHa NogHoLleHa 3axTeBa, kao n oBnawherwe 34paBCTBEHE YCTaHOBE Oa YBO3HWK Y HEHO MME U 3a
HE€H paydyH M3BpLUN YBO3 NlEKa, Y Crydajy u3 unaHa 4. ctas 2. Tadka 1) OBOr NpaBUITHUKE;

2) goka3s o objaBrbeHOM ornacy o jaBHoj HabaBLM, OQHOCHO LIEHTPanM30BaHOj jaBHOj HabaBLUKM y cknagy
ca 3aKOHOM KojuM ce ypehyjy jaBHe HabaBke (HMp. n3BoA ca noptana Ynpase 3a jaBHe HabaBke) y crnyyajy
n3 ynaHa 4. cTaBs 2. Tayka 2) OBOr NPaBUIHUKA,;

3) posBony 3a nek u3gaTty y 3emrbu EBponcke yHuje (y garbem TekcTy: EY), ogHocHo pokas na
HeperucTpoBaH nek nma o3Bony 3a nek y EY unu ysepewe o hbapmarieytckom npomssogy (Certificate of a
pharmaceutical product) npema npenopykama CBeTcke 34paBCTBEHE opraHusauuje, 1 TO 3a feK Koju nva
[03BOSY 3a NeK Y 3eMsby nponssofava koja Huje ynaHuua EY;

4) ceptncmkat [Jobpe npounssohadke npakce (GMP) n3gaTt og HagnexHor opraHa 3emrbe EY, CBeTtcke
3[0paBCTBEHE OpraHu3auuje WnM HaAneXHOr opraHa 3emibe Kkoja MMa MCTe WM CrudHe 3axTeBe 3a
n3gaBak-e [03BONE 3a Nek ca 3eMrbama EY, y cknagy ca 3akoHOM, ako ce ek Npon3Boan y 3eMrbM Koja
HuWje ynaHuua EY;

5) ceptudmkat aHanmnse npoussofhada (Certificate of analysis);

6) NnpeBop ynyTCTBa 3a NEK OBEPEH 0f CTpaHe CYACKOr Tymaya;

7) Konwjy 0O3BONE MUHUCTaAPCTBa HaAMNEXHOr 3a NOCMnoBe 34paBrba 3a NPOMET Ha BENUKO NeKOoBa;



8) Ooka3 fa Ccy ce CTEKNM YCIoBM M3 YraHa 3. cTaB 1. Tayka 4) oBOr nNpaBuIIHMKa, OOHOCHO cTaBa 5. oBor
ynaHa;

9) nHonNpoakTypy y cryyajy n3 unaHa 4. ctaB 2. Tadka 1) OBOr NpaBUITHUKA;

10) ckeHMpaHO cnosbHe NakoBake, OAHOCHO (DOTOKOMM]Y CNOSbH-Er NakoBaka Neka;

11) pokas o nnaheHoj Tapndu.

Y cny4ajy yBO3a HeperMcTpoBaHOr fieka 3a Nevyewe peTke 6onectn ca Cnucka peTkux Gonectn He
nnaha ce tTapuda u3 ctasa 1. Tayka 11) oBor unaHa.

[oka3s 13 ctaBa 1. Tauka 8) oBor UnaHa cagpxu nogatke o moryhHocTn cHabaeBara nekom 3a Koju je
usgarta gossona 3a nek y Penybnuun Cpbuju, a koju je uctor MHH-a, ncre jaunHe, ucror papmavieyrckor
006nuKa 1 BenMumnHe nakoBaka Kao HepEerMcTpoBaH ek 3a Ynju je yBOo3 NOAHET 3aXTEB.

Y crniyyajy yBo3a HEpPEermcTpoBaHor fieka 3a nederwe peTkux 6onectu, AreHumja ogqobpasa yBo3 fieka Ha
ocHoBy [lpegnora 3a yBo3 HepermcTpoBaHOr feka, OQHOCHO Jokasa M3 cTaBa 1. Tayka 2) OBOr unaHa u
OOKymeHTaumje us ctasa 1. Tay. 4), 5) n 7) oBor 4naHa.

M3y3eTHO, y crny4ajy noTpebe yBo3a HEpPErMcTPOBaHOr Jieka 3a NPUMEHY Y CTauMOHAPHO] 30paBCTBEHO)
YyCTaHOBM, a Koju ce He Hana3u Ha CnucKy raneHckux fekoBa y ckragy ca 3akoHOM U MponucuMa AOHETUM
3a HEroBO CrpoBofene, U 3a Koju ce He nsaaje Oo3Bona 3a fnek y 3eMrbu nopekna, AreHuuvja ogobpasa
yBO3 Ha OCHOBY [jOKa3a Ja Cy ce 3a TO CTeknu ycnoswu, [1peanora 3a yBo3 HeperucTpoBaHor neka, OgHOCHO
Aokasa 13 ctasa 1. Tayka 2) oBOr YnaHa, kao 1 JoKyMmeHTauuje n3 ctasa 1. Tau. 4), 5) n 7) oor ynaHa.

AKO ce yBO3 HeperucTtpoBaHOr neka BpwK 3a notpebe passoja u onpemawa Bojcke Cpbuje yBO3HMK
OOCTaBSba M NUCTY JNIEKOBA KOju HEMajy O03BOMY 3a NEK KOjy je YTBPAMO MMHUCTap HagnexaH 3a nocrose
opbpaHe.

3. I'Ipe.qnor 3ad yBO3 HeEperuCcTpoBaHOr JieKa
YnaH 6.

[Mpennor 3a yBO3 HEPErNCTPOBAHOT fieka AMPEKTOP 34paBCTBEHE YCTaHOBE MOTNWCYje y TpU Mpumepka,
Of, Kojux ce jegaH goctasrba AreHuuMju, Opyrv 3agpXasa yBO3HWK, a Tpehu ce 4vyBa y 34paBCTBEHO]
yCTaHOBMW.

Mpeanor 3a yBo3 HEPErMCTPOBAHOr fleka YyBa Ce Kao MeauumMHCKa AOKyMeHTalmja y cknagy ca 3akoHOM
kojuMm ce ypehyjy eBngeHumje y obnactu s3gpascTBa.

Mpeanor 3a yBo3 HeperncTpoBaHOr Neka OALITaMMaH je y3 0Baj MPaBUMHUK U YMHWU HEFOB CacTaBHU A€o
(Mpwunor 4.).

4. lopaTHa AOKYMeHTauuja 3a nojeauHe BpCTe HeperncTpoBaHUX fieKoBa
YnaH 7.

Mopen nogataka n3 YnaHa 5. oBOr nNpaBuNHUKa YBO3HWK CepyMa U BakLMHA, 3aBUCHO Of BPCTE cepyma
N BakLMHa y3 3axTeB AreHuuju nogHocu 1 mulirbewe VIHCTUTYTa 3a jaBHO 3apasrbe Cpbuje "Op MunaH
JoBaHoBuh BatyT", ogHocHO 3aBofa 3a aHTMpabuyHy 3awTuty "fyj MNMactep”, Hosu Cag.

Mopen nogataka 13 YnaHa 5. 0BOr NpaBUNHUKa nNpeanaray yBo3a HeperncTpoBaHor neka nponsseaeHor
N3 KPBM XyMaHOr nopekna y3 3axTeB AreHuujyu nogHocu M muwrberwe MHCTUTYTa 3a TpaHcy3unjy KpBM
Cpbuije.

Muwrberwa 13 cT. 1. 1 2. oBOr YnaHa cagpxe nogatke o MoryhHocTn cHabaeBarwa OBMM fIEKOBUMA O
CTpaHe gomahux npounssohava.

YnaH 8.

3a yBO3 XOpPMOHCKMX Mpou3BoAda, Cepyma, BakuuMHa, IekoBa NPOU3BEAEHUMX U3 KPBW,
paguodapmaLleyTcknux NnekoBa, XenaTWHCKUX Kancyna npefnarad yBo3sa y3 3axTeB AreHuuju nogHocu u
noTepay npoussofadya ga HeperncTpoBaH Nek He cagpXxu cneuuduyHe pusmMyHe martepuvjane y Besu ca
NMPEHOCHOM CMNOHrMdopMHOM eHuedanonatmjom (TSE).

Y3 3axTeB 3a yBO3 HEpermcTpoBaHOr fneka Koju cagpXu nponucaHe crneumndnyHe pusnyHe matepujane
XMBOTMHCKOI Mnopekna, no noTpebu, yBO3HMK [OCTaBrba [A0OKa3 O OACYCTBY pu3MKa Of MpeHocuBe
crnoHrncgpopmHe eHuedanonatuje. [lokas moxe 6Gutn mMsjaBa HocmoLa JO3BOSIE 3a JIEK Y MPOMET U3 3eMibe
nopekna, ogHOCHO npouasofada unu ogrosapajyhmn TSE cepTudukarT.

5.YBoO3 HeperncTpoBaHOr NeKka KOjVI cagpXun NCNXoakTuBHe KOHTpPOJIUCaHe
cynctaHue
YnaH 9.



YBO3 HEPErMCTPOBAHOT JleKa KOju CaapXu NCUXOAKTUBHE KOHTPONMCaHe CyrncTaHue BpLIKM Ce Y ckragy ca
3aKOHOM KojuM ce ypehyjy McuMxoakTMBHE KOHTpONMCaHe CyncTaHue W MponMcMMa AOHETUM 33 H-eroBo
cnpoBohemse.

6. YBO3 HeperncTpoBaHoOr nneKka 3a XuTHy npunMeHy
YnaH 10.

M3y3eTHO, yBO3 HEPErMCTPOBAHON feKka Koju je HEONXo4aH 3a XUTHY NpUMeHyY koA oapeheHor nauujeHTa,
OAHOCHO rpyne nauujeHarta y cTauMoHapHO] 34paBCTBEHOj yCTaHOBM, AreHuuvja ogobpaBa yBO3 TOr Neka,
akKo je y3 3axTeB 3a YBO3 Jfleka NOAHETA HajMawe OOKYMeHTauuja u3 unaHa 5. ctas 1. Tau. 1), 4) n 5) osor
npaBuHMKa.

Y3 3axTeB 3a yBO3 HEpPerMcTpoBaHOr feka u3 crtaBa 1. OBOr unaHa NMogHOCKM ce W u3jaBa gupekTopa
34paBCTBEHE YCTAHOBE O XXUBOTHO] YrpOXXEeHOCTU oapefheHor nauumjeHTa unu rpyne nayujeHara.

YB0o3 13 ctaBa 1. oBor 4naHa AreHuuja ogobpaBa HajkacHuje 24 4aca oA npujema 3axTeBa 3a yBO3
HeperucTpoBaHoOr neka ca NoTNyHOM JOKYMEHTaLUWjoM 1 ca Ha3HakoM XUTHOCTU.

V. YBO3 HEPET'MCTPOBAHOI' MEAULIMHCKOIr CPEACTBA

1. YcnoBu 3a yBO3 HeperncrtposaHor MmegauUMHCKoOr cpeacrtBea
YnaH 11.

AreHumja Moxe, U3yseTHo, Aa 00obpu yBO3 HEPErMCTPOBaHOI MeAULIMHCKOr CPEACTBA KOje je HaMeHeHO
3a nedyerwe ogpefeHor nauujeHTa uUnu rpyne nauujeHaTa y Cny4vajy hWUXOBE KMBOTHE YrpOXEHOCTH, Y
ckragy ca 3akoHom.

YBO3HUK HEPErMCTPOBaAHOI MeAMLMHCKOr cpeacTBa NogHOCKU 3axTeB AreHuuju 3a yBO3 Yy clyyajeBuma
Kag:

1) ce y npomety y Penyonuum Cpbuju He Hamasm MeguuuHCKO CPEeACTBO KOjUM Ce MOXe Ha jeAHaKo
kBanuTeTaH, 6e3benaH n edmkacaH HaunMH NOMONN XXUBOTHO YrPOXXEHOM MaUMjeHTy Unu rpynu nauunjeHaTa,
3a Koje je M3gaTo pellere 0 ynucy y Pernctap MeguumMHCKUX cpeacTaBa;

2) je notpebHo 0b6e3beanTn MeauLMHCKO cpeacTBo oaroBapajyhe HameHe u y noTpebHOj KONMUnHN Y
crnyyajy HacTynawa enugemuja, enemeHTapHux Hermoroga w ApPYrux BaHpeOHUX Mpunuka, y cknagy ca
3aKOHOM,;

3) je oTexaHo 6e3benHO Mpyxawe 34paBCTBEHe 3alluTuTe, OAHOCHO Kad Ha TPXULITY He nocToje
OOBOMbHE KOMMUMHE MeauUMHCKOr cpefctBa oproBapajyhe HameHe koje je ynucaHo y Perucrap
MeauUMHCKUX cpeacTasa 36or npobnema y npov3BoaHN 1 NPOMETY.

2. ,ﬂoxymeHTau,Mja 3a yBO3 HeperucrtpoBaHor MmeamumHCKor cpeacrtea
Ynan 12.

YBO3HWK HEPErNCTPOBAHOI MEAMLMHCKOr CPeACTBa Y3 3axTeB 3a YBO3 HEpPEerncTpoBaHOr MeAWLMHCKOr
cpeacTtea AreHumjy nogHoCcH u:

1) obGpa3noxeHn npensnior 3a YBO3 HEPErMcTpoBaHOr MeAWMLMHCKOr CpeAcTBa MOTnNUcaH of cTpaHe
OVpEeKTopa 34paBCTBEHE YyCTaHOBe, (y AarbeM TekcTy: Mpegnor 3a yBO3 HEPErncTpoBaHOr MeLULMUHCKOr
cpeactBa) koju je m3gat HajpaHuvje 30 gaHa npe daHa NoAHOLWeEHa 3axTeBa, kao M osnawhene
3[paBCTBEHE YCTAHOBE a YBO3HWK Y HEHO UME 1 3a HEeH padyH M3BPLUM YBO3 MEONLIMHCKOT CPEACTBA;

2) usjaBy AMpeKTOpa 34paBCTBEHE YCTAHOBE O XXMBOTHOj YrpOXEHOCTM oapeheHor naunjeHTa unm rpyne
nauuwjeHata nsgaTty HajpaHuje 30 gaHa npe gaHa nogHollewa 3axTeBa;

3) Aoka3 fa cy ce CTeknu ycrnoBu u3 YnaHa 11. ctas 2. Tayka 3) OBOr NPaBUSIHUKA;

4) nsjaBy o ycknaheHocTn meguumHckor cpeactea (Declaration of conformity);

5) CE ceptudmkat (ocuMm 3a MeduuUMHCKa cpeAacTBa “"knace "M octana "“in vitro" gujarHocTudka
MeOM LMHCKa CPeACcTBa);

6) fAoka3s Aa ce HepPerMcTpoBaHO MEAMLIMHCKO CPEACTBO Hanasm y npomeTy y 3eMrbu nponssohava (Free
Sale Certificate);

7) pokas o ocurypawy Of nocrnegvua npuMeHe HeperncTpoBaHor MeauuuHckor cpegctsa ([Monwucy
ocurypama);

8) npeBopg ynyTcTBa 3a ynotpeby MeauLMHCKOr CpefCcTBa Ha CPMCKU je3uk, OBepeH o CTpaHe CyacKor
Tymaya 3a MeaVUMHCKO CpeacTBO Koje MalujeHT camocTanHo ynotpebrbaBa, O4HOCHO 3a MeAWLMHCKO
CPEACTBO HaMeh-eHO 3a ynoTpeby of cTpaHe CTpyyHuMx nuua (npodpecuoHanHa ynoTpeba) npeBon
ynyTcTBa 3a ynotpeby MeauuMHCKOr CpeAcTBa Ha CPNCKOM je3nKy ogobpeH M noTnvcaH of CTpaHe
KMWHWYKOT fnekapa;



9) konujy [O3BOSIE MUHUCTApCTBa HAAMIEXHOr 3a NOCMOoBe 34paBiba 3a NPOMET Ha BENMKO MEOUNLIMHCKNX
cpencTaBa;

10) nHonpodakTypy;

11) pokas o nnaheHoj Tapudu.

Ako ce yBO3 BpwK 3a noTpebe passoja n onpemawa Bojcke Cpbuje yBO3HUK AoCTaBrba U NUCTY
MeAMLUMHCKUX CpeacTaBa, Koja Hucy ynucaHa y Peructap meguumMHCKUX cpefctaBa, Kojy je yTBpauo
MMHUCTaPp HajanexaH 3a nocrose oabpaHe.

3. Flpep.nor 3a yBO3 HeperncTtpoBaHor MmeamumMHCKoOr cpeacrtBea
Ynan 13.

lMpennor 3a yBO3 HEperMcTpoBaHOr MEOULMHCKOT CPeACTBa Nonyhwasa ce y TPy NpyvMepka, o Kojux ce
jeqaH goctaerba AreHumju, opyrv 3agp)kaBa yBO3HMK, a Tpehu ce YyBa y 34paBCTBEHO] YCTaHOBM.

Mpennor 3a yBO3 HEpPerMcTpoBaHOr MEAULMHCKOr CPEACTBa YyBa Ce Kao MeAuuMHCKa OOKyMeHTauuja y
CKnagly ca 3akOHOM KojuM ce ypehyjy eBuaeHumje y obnactu 3agpaBcTaa.

Mpeanor 3a yBO3 HeperncTpoBaHOr MEAMLMHCKOr CPeAcTBa oflTamMnaH je y3 oBaj NpaBUiHUK U YMHU
teroB cactasHu geo (Mpunor 5.).

4, ﬂop.aTHa .qoxymeHTau,Mja 3a nojep,MHe BpPCTe HepermctpoBaHnx MmeguUnMHCKunNX
cpeacTaBa
Ynan 14.

3a yBO3 HeperncTpoBaHor MeauLMHCKOr CPeaCTBa XXUBOTUHCKOM MOPEKIa YBO3HUK y3 3axTeB AreHuujm
noaHocu u NnoTepay npoussohaya Aa MeanLMHCKO CPeacTBO He caapxu cneumdudHe pusmdHe matepujane
y Be3u ca NPEHOCHOM CrnoHMMgopmMHOM eHuedanonatujoM (TSE), OAHOCHO Aa He NOTUYe O HUX.

Y3 3axTeB 3a yBO3 HeperucTpoBaHOr MeAWMLIMHCKOr CpefcTBa Koje caapXu nponucaHe cneumdpuyHe
pu3nyHe MaTepujane XMBOTUHCKOr Nopekna, no notpebu, yBO3HWMK MeOULMHCKOr CpeAcTBa AOCTaBrba
JOoKa3 O OACYCTBY pusumka of, nNpeHocuBe CrnoHrMdopmHe eHuedanonaTtuje. [okas moxe 6GuUTU usjaBa
npoussohayva nnu ogrosapajyhu TSE cepTudukart.

V. YBO3 HEPETMCTPOBAHOI JIEKA, OQHOCHO MEOULIMHCKOI
CPEOCTBA HAMEHWEHOI 3A HAYYHA UMK MEOAWLUUHCKA
UCTPAXUBAHA

1. 3axTeB 3a yBO3 HeperucTtpoBaHor nekKka, ogqHOCHO MeaANLUMHCKOTI cpeacTBa

KOjVI CYy HaMéHbeHU Hay4YHUM nnm MeanunHCKMM nctpaxmBambnma
Ynan 15.

3a yBO3 HeperucTpoBaHor fieka, OQHOCHO MEAWUMHCKOr CPefcTBa KOju CY HaMeseHU HayyHUM Wnu
MEAVLMHCKUM UCTPaXXMBamKMa, 3aXTEB Ce NOAHOCU AreHumju.

3axTeB M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa MOAHOCM YBO3HMK Yy MME€ W 3a payyH MpaBHOr Nvua koje obaerba
[AenaTHOCT Hay4YHUX U MEQULIMHCKUX UCTPaXmBaksa.

KonuunHa yBeseHUX HeperncTpoBaHMX NEeKoBa, OJHOCHO MeAWMLMHCKUX cpefcTaBa M3 crtaBa 1. oBor
YynaHa mMopa ofroeapaTti notpe6ama Hay4yHor U MeaULMHCKOT UCTpaXnBaksa.

2. lokymMeHTauuja 3a yBO3 HepermcTpoBaHOr rfieka, 0AHOCHO MeOULIMHCKOT

cpeAncTBa KOjVI CYy HaMeéHbeHU Hay4YHUM UM MeanunMHCKNM UCcTpaKmBambnma
YnaH 16.

YBO3HWK HEperncTpoBaHor rieka, OOHOCHO MeAMUMHCKOr cpeactBa M3 uynaHa 15. crtas 1. osor
npaBuiHMKa y3 3axTeB 3a yBO3 AreHumju NnogHoCcH u:

1) cepTudmkat aHanuse neka, 0AHOCHO M3jaBa npowussofhada o0 ycknaheHoCTU MeaULUMHCKOr CpeacTaa
(Declaration of Conformity) unu usjaBy npoussofadya ga ce To MEAULNHCKO CPEACTBO KOPUCTU UCKIbYYMBO
Y Hay4YHO-UCTPaxKnBadke CBPXeE;

2) nHonpodakTypa;

3) usjaBa AuMpekTopa MpaBHOr INMuaA Koje BPLUM HayydHa WM MeauuMHCKa UCTpaxmBawa da he ce
HeperncTpoBaH fekK, OOHOCHO MEeOWUMHCKO CpedcTBO KOPUCTUTU UCKIbYYMBO Yy CBPXE HAYYHOr WM
MeOMLMHCKOT UCTpaxuBama, ga ce Hehe ynotpebrbaBaTy 3a KIMHUYKO UCMUTMBAaHEe, OOHOCHO da ce Hehe
npuMeHMBaTK Ha NauMjeHTUMa, Kao 1 aa ce Hehe KOpUCTUTU Y KOMepLuMjanHe CBpxe;



4) pokas ga ce nNpaBHO NuLE M3 Tayke 3) OBOr CTaBa MOXe 6aBUTN HAYYHO-UCTPAXUBAYKUM PALOM;

5) po3Bona MUHWCTapCTBa HaAfIEXHOT 3a MOCMoBe 3[paBiba 3a NMPOMET Ha BENMKO NeKoBa, OJHOCHO
MeAULIMHCKNX CPeACcTaBa;

6) nokas o nnaheHoj Tapudw.

VI. YBO3 HEPETMCTPOBAHOI JIEKA, OQHOCHO MEAULMHCKOI

CPEOCTBA KAO OOHAUMUJE UINMTN XYMAHUTAPHE NOMOTRMU
Ynan 17.

3a yBO3 HepermcTpoBaHOr fieka, OQHOCHO MEAMLMHCKOr cpefcTBa Kao AoHauuje unyM XymaHuTapHe
nomohu, 3axTeB ce nogHocu AreHuuju, y cknagy ca 3akoHOM.

3axTeB M3 ctaBa 1. oBOr 4naHa cagpXu nogatke o npoussohavy, yBO3HMKY M AaBaouly AoHauunje vnm
XyMaHuTapHe noMohu, Kao M O HEeHOM MpuUmMaoLly, Yy Cknady ca 3akOHOM Kojum ce ypehyjy goHauuje u
XymMaHuTapHa nomon.

1. YBO3 HeperucTtpoBaHOr fieKa Kao AoHauuje unm xymaHutapHe nomohw
YnaH 18.

Mopen nogartaka M3 ynaHa 17. cTaB 2. OBOr NpaBUITHUKA, YBO3HMK HEPETMCTPOBAHOT fleKa Kao AoHauuje
UNn XymaHuTapHe nomohu NogHoOCH:

1) yroBop O AaBaky [OHauMje WM XymMaHuTapHe nomohu, OOHOCHO M3jaBy AaBaoua M npumaoua
XyMaHuTapHe nomohu;

2) ceptudukat aHanuse npomnssohaya;

3) cneundmkaumjy goHaumje unu xymaHutapHe nomohu;

4) [O3BOMNY MUHUCTAPCTBA HaANEXHOr 3a NOCNOBe 3apaBrba 3a NPOMET Ha BENUKO NEeKoBa;

5) ceptudukat [obpe npomssohauke npakce (GMP) usgat og HagnexHor opraHa 3emrbe EY, CBetcke
3[4paBCTBEHE oOpraHusaluuvje UnM HaanexHor opraHa 3eMribe Koja uMa UCTe WM CNuyHe 3axTeBe 3a
nsgaBake 003BOMeE 3a Nnek ca 3eMrbama EY, y cknagy ca 3akoHOM, ako ce nek npou3Boan y 3eMrbu Koja
Huje ynaHuua EY;

6) Aoka3 da je 3a HeperncTpoBaH Nek u3gaTta [o3BOna 3a JieK y 3eMibu Mpov3BOAHE MM fa ce
HEeperMcTpoBaHu NeK Hanasu y NnpoMeTy y 3eMriby nponssohaya;

7) ynyTCTBO 3a NeK NPEBEAEHO Ha CPMCKM je3NK U OBEPEHO Of CTpaHEe CyAcKor Tymaua;

8) TSE cepTudumkat, 04HOCHO M3jaBy M3 YnaHa 8. cTaB 2. OBOI NpaBuiTHMKa.

2. YBO3 HepeructpoBaHor MeAMLIMHCKOr CpeACcTBa Kao AOoHaLuje unu

XyMaHuTapHe nomohu
YnaH 19.

YBO3HWK HEPErncTPOBaHOI MEOULMHCKOr CpeacTBa Kao AoHauuje unm xymaHutapHe nomohwu, nopepn
nogaraka u3 ynaHa 17. ctas 2. n unanHa 18. Tau. 1) 1 3) oBor npaBuIiHMKa gocTasrba u:

1) u3jaBy AMpeKTopa 34paBCTBEHE YCTaAHOBE, Koja je npumarnal, JoHauuje UM XymaHuTapHe nomohu o
OonpaBgaHoCTM NpMMaka AoHauuje nnmM XymaHmTapHe nomohu 360r XXMBOTHE YrpoXXeHOCTU nauumjeHara;

2) nsjaBy npoussohaya o ycknaheHocTn meguumHckor cpeactea (Declaration of Conformity) nnu usjasy
AVpeKkTopa 3apaBCTBEHe YyCTaHOBE Aa je MeANLMHCKO CPEACTBO Y UCMPaBHOM CTaky, OOHOCHO Aa ce MOXe
ynoTpebrbaBaTu y 34paBCTBEHO] YCTAHOBW Ha HavuH Koju je 6e3beaaH 3a naunjeHTa;

3) [o3BOMNy MUHWCTapCTBa HaAMEXHOr 3a MNocrnoBe 34paBrba 3a NPOMET Ha BENWKO MeOULMHCKUX
cpeacTasa.

3.YBo3 HeperncTtpoBaHoOr JjieKka Ha nme naqueHTa, OAOHOCHO rpyne nauwjeHaTa
Ynan 20.

AreHumja Moxe, W3y3eTHO, Kao [JoHauujy WnuM XymaHuTapHy nomoh 34paBCTBEHOj YCTaHOBM
CeKyHAapHOr, O4HOCHO TepuujapHOr HMBOa 34paBCTBEHE 3alliTuTe, Ha UMe nauujeHTa, OJHOCHO rpyne
naumjeHarta, Aa ogobpu yBO3 HEPErMcTpoBaHOr fneka, Nof ycrnoBoM Aa ce Y MOMEHTY NOAHOLEeHa 3axTeBa
3a yB03 Tor neka y Penybnuun Cpbuju He cnpoBoau HEroBO KNMHUYKO UCMIUTUBaKE, U TO Neka:

1) unje ce knMHMYKO ucnuTmsare (Tpeha dasa) cnpoBoam y 3emrbu EY unn semrom koja nma ucte unm
CNWYHE 3axTeBe 3a u3gasarse JO3BOSE 3a ek, Y ckrnaay ca 3akoHOoM;

2) 4yvje je KNUHWYKO WUCMUTUBAaH-E€ 3aBpLUEHO Y 3eMribi EY unu 3emrbn Koja uma ucte uUnm CnundHe
3axTeBe 3a n3gaBar-e JO3BOMe 3a NeK, Y cknagy ca 3akoHOM;

3) 3a Koju je nogHeT 3axTeB 3a [00OMWjake 4O3BOSE 3a fIeK MO LEeHTpanmn3oBaHOM NOCTYNKy y EY.



AreHuuja ogobpaBa yBo3 feka 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa 3a fevere naumjeHata obonenmx og XpoHUYHMX,
OAHOCHO 6ornecTtn koje 036UIBHO WMNK XKMBOTHO YrpoXaeajy nauujeHta (Hnp. HIV mnHdekunje, manurHe,
HeypogereHepaTMBHe, ayToOMMyHe 0GonecTu), Koje Ce He MOry YCMeLHO NeyvyuTu JIeKOM 3a Koju je y
Peny6nuum Cpbuju nsgata [o3Bona 3a fek, Kao U ako Cy UCLpnIibeHe CBe Apyre Tepanujcke MmoryhHocTu,
noA yCcrnoBoMm Aa Taj nauunjeHT, 0OQHOCHO rpyna nauujeHarta ucnymwasajy Kputepujyme 3a NnpuMeHy Tor feka.

YBO3HWK HEPErMCTPOBAaHOr fieka U3 ctaea 1. oBor YnaHa y3 3axteB AreHumju nogHocK:

1) Mpepnor 3a yBo3 neka 34paBCTBEHE YCTAHOBE M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa y Kojoj ce MauujeHT rieyu, ca
nogaTkoM ga je npubaBrbeHa nNUCMeHa usjaBa nauumjeHTa, ca AaTyMOM M MOTNWCOM, O NPUCTaHKy Ha
NpUMMeEHy fneka, a Kojy je Aano nuue Koje je cnocobHo Aa Aa carnacHoCT MK, ako nuue Huje cnocobHo fa
[a carnacHocCT, KOjy je Aao HeroB 3aKOHCKM 3aCTYMHWUK, ¥ CKNady ca 3aKOHOM, a Koja je gata AoOpOoBOSbHO
nocne noTnyHor MHpopmMmcara o NpUpoawn, 3Havajy, nocnegvuamMa npyvMeHe fneka u pusnky no 3gpasibe
(y Oaroem TekcTy: MHPOPMMUCaHW NPUCTaHaK);

2) ognyky eTnykor ogbopa 3gpaBCcTBEHE YCTaHOBE O MEAMLMHCKO] ONpaBaaHOCTM NPUMEHE NeKa;

3) MpOoTOKOMN O KMMHMYKOM UCMIUTUBAkY Neka y cnydajy u3 ctaea 1. Tad. 1) n 2) OBOr 4naHa, 0gHOCHO
NMPEeBOA CaXkeTka KapakTepuUCTUKa Nleka M ynyTCTBO 3a JIeK Ha CPrCKOM je3uKy Yy Criyyajy n3 ctaBa 1. Tayka
3) oBor unaHa;

4) yroBop O AaBawy AOHauuje unu xymaHutapHe nomohu, OOHOCHO M3jaBy AaBaoua W npumaoua
XyMaHuTapHe nomohu;

5) ceptudukatr Jobpe npomssohauke npakce (GMP) musgaTt o HagnexHor opraHa 3emrbe EY unu
HaANEeXHor opraHa 3eMrbe Koja MMa UCTe UNK CriMvyHe 3axTeBe 3a n3gaBame J03BOSE 3a NeK ca 3eMrbaMa
EY, y cknagy ca 3akoHOM, ako ce nek NpomM3Boau Y 3eMibM Koja Huje YnaHuua EY;

6) cepTndmkaT kojum ce noTephyje ga maTepujan XXMBOTUHCKOT UM XyMaHOor NMOpekKria Koju Ce KOPUCTU Y
npon3BoaHN Neka He npeacTaBfba PU3MK 3a TPAHCMUCUOHY CHOHMMMOPMHY eHuedanonatunjy - TSE
cepTudmKaT, YKONMKO je notpeban;

7) DOKa3 Oa YBO3HUMK Jleka uma [A03BOMy 3a MPOMET IieKoOBa Ha BENWKO KOjy je u3dano HaanexHo
MWHWUCTapCTBO;

8) nokas fa je KNMHMYKO uUcnNuTMBake neka ofgobpeHo v aa ce cnposoau (Tpeha dasa) unu ga je
3aBpLUEHO Y 3eMribn EY nnu 3emroun koja uma ucte vnu CnvyHe 3axTeBe 3a usgaBame J03BOMe 3a ek, y
cknagy ca 3akoHOM, Unu Aokas aa je NoAaHeT 3axTeB 3a fobujare Jo3BONE 3a NEK N0 LeHTpanu3oBaHoOM
noctynky y EY;

9) ceptudukat aHanmse npomnssohaya.

Ynan 21.

3axTeB 3a yBO3 Nneka M3 ynaHa 20. oBOr MpaBwiHWKa He MOXe Aa ce MNOoJHece ce 3a fek 4uvje je
KMMHUYKO UcnuTMBarwe obycTaBrbeHo, OOHOCHO 3abpareHo y Penybnuvumn Cpbujy nnu y semrsm EY unu
3eMIbM KOja MUMa UCTe UNW CNYYHe 3axTeBe 3a u3gaBar-e [03BOre 3a ek, y cknagy ca 3akoHOM.

YB03 neka n3 unaHa 20. BpLUIM Ce Yy NakoBaky Koje je KOPULAEHO Y KMMHWUYKOM UCMUTUBAaHY TOr neka
opnobpeHoM y 3eMrbu EY unu 3emroum koja uma ncte unu crivdHe 3axTeBe 3a u3gaBare [03BOre 3a ek, Y
ckrnagy ca 3akoHoM.

Jlek yBe3eH Ha HauyuH nponucaH unaHom 20. OBOr MpaBWSIHUKA 34paBCTBEHA YCTaHOBa koja je buna
npegnaray ysosa Moxe AoHUpaTu ApYroj 34paBCTBEHOj YCTAHOBU ako je TO y CKrady ca CBPXOM goHauuje y
CKrnagy ca 3aKkOHOM KojuM ce ypelyjy goHauuje u xymaHuTapHa nomMoh, OQHOCHO Yy Criy4vajy npecTaHka
notpebe 3a TUM NEKOM Yy TOj 30paBCTBEHO] YCTaHOBM (HMP. CMPTU NaLuumjeHTa), a Jiek ce MOXe MPUMEHUTU Yy
Opyroj 30paBCTBEHOj] YCTaHOBM 3a fleyewe nauunjeHTa Koju je [ao WMHAOPMUCaHM NpucTaHak M Koju
ucnywasa ycrnose u3 unaHa 20. ctaB 2. oBor npasunHuka. ETuykm opgbop 3apaBCcTBEHE yCTaHOBE Koja je
npumanay goHauuje JOHOCK OASYKY O MeAULMHCKO] ONpaBAaHOCTU MPUMEHE feka.

Vil. O0OBPEHWE ArEHUUNJE
Ynan 22.

YBO3 HepernctpoBaHor fieka, OOHOCHO MeAMLMHCKOr CPeAcTBa MOXe Ce WM3BPLUUTM CaMO Ha OCHOBY
opuruHana ogobpena 3a yBO3 Jflieka, O4HOCHO MeAMLIMHCKOr CpeACcTBa Koju je u3gana AreHumja (y garbem
TEKCTY: ogobpene AreHuuje).

Opobpene AreHuuje cagpxu nogaTke o0 UMeHy neka (3awTuheHo ume, ogHocHo MIHH), ogHocHO HasmB
MeOMLMHCKOT CpeacTBa, jadyvHu feka, papMaueyTcKoM OBMUKY U BENUYMHWM NakoBaha, Kao M KOMUYMHM
HeperncTpoBaHoOr feka, O4HOCHO MEeOMUMHCKOr CpeacTBa; npegnaradvy yBo3a; YBO3HMKY; npoussBohavy
neka, OAHOCHO MeOWLMHCKOr CpeacTBa.



Y cnyyajy ogobpewa AreHumje 3a yBO3 HEpPErMcTpoBaHOr flieka u3 unaHa 4. ctaB 2. Tayka 2) oBOr
npaBuiHKKa, y 0gobpery AreHumnje HaBoam ce Ja ce YBO3 HEPErnMCTPOBaHOr fieka, OQHOCHO MeANLMHCKOT
cpefcTBa 3a Koju je ogobpere n3gato MOXe U3BPLUMTM Camo ako je ca YBO3HMKOM Of CTpaHe Hapy4uoua
3aKrby4eH yroBop Mnv OKBMPHW CnopasyM Yy ckrnagy ca 3akoHOM KojuMm ce ypefyjy jaBHe HabaBske.

Y cnyyajy u3 ctaBa 3. OBOr unaHa, pagu yBo3a fieka, O4HOCHO MeLMLMHCKOr CPpeacTBa, HaafexXHOM
LapuHCKOM opraHy y3 opgobpere AreHuuje, npunaxe ce u onawhere 30paBCTBEHE yCTaHOBE [aTO
YBO3HWKY [a Y MMe M 3a payyH Te 34paBCTBEHe YCTaHOBE WM3BPLUM YBO3 TOr feka, OQHOCHO MeAWLMHCKOT
cpeacTsa.

Opobpene AreHuuje nsgaje ce no neky nnum No 34paBCTBEHOj YCTAaHOBW, HajkacHWje TpU AaHa of fdaHa
Kaga AreHuuja yTBpOM Oa je 3axTeB 3a YBO3 HeperMcTtpoBaHOr feka, OAHOCHO MeOWLMHCKOr cpeacTsa
MOTMyH, U TO Ha POK O rOAVHY AaHa o4 AaHa npujema Tor ogobpemsa.

AreHuumja ogobpaBa yBO3 HEPErMcTpoBaHOr fieka A0 MOMEHTa U3fgaBaka 403Bore 3a nek y Penybnuum
Cpbuiju.

M3y3eTHO o cTtaBa 6. oBor umnaHa, AreHuuja ogobpaBa yBO3 feka M OO MOMEHTa wu3gaBah-a
cepTudmkata aHanuie npee cepuvje Tor neka y Penybnumum Cpbuju, ako je AreHuuwja npe usgaBaha
JosBsore 3a nek y Peny6nuun Cpbuju Beh ogobpuna yBo3 TOr HeperncTpoBaHor neka.

VIIl. NIPENA3HA U 3ABPLUHA OOPEOBA
YnaH 23.
[daHom cTynara Ha cHary OBOr NMpaBUITHUKA npecTaje ga Baxu MpaBuiHMK O ycnoBuma 3a yBO3 JleKOBa
N MEeAUUMHCKMX CpeAcTaBa Koju Hemajy [03BOSy 3a CTaBrbakwe y npomeT ("CnyxbeHu rnacHuk PC", 6p.
37/08 n 45/08 - ncnpaeka).
YnaH 24.

OBaj npaBuWnHWUK CTyna Ha cHary ocMmor daHa o paHa objaBrbuBarba y "Cnyx6eHOM rnacHuky
Peny6nuke Cpbuje".
Bpoj 110-00-210/2013-06
Y beorpagy, 30. peuembpa 2013. roguHe
MwuHucTap,
npod. Ap Cnaeuua hykuh [ejaHoBuh, c.p.



3AXTEB 3A YBO3 HEPETMCTPOBAHOI JIEKA

IMpuJor 1.

HNwme nexa:

Wurepuannonanau Hezamruhenn Hasue (INN) wiu renepuuku Ha3uB (aKTHBHE
CYIICTaHIIE/CYTICTAHIIN):

[TpousBohau u agpeca:

YBO3HUK U agpeca:

®dapmarieyTcku 00JMK, jaunHa U

BEJIMYMHA [TAKOBakba JIeKa:

Konnunna jgexa
(0poj makoBama):

Jlucra 3eMasba y KOjuMa JieK MMa JI03BOJTY 3 JIeK:

Ja 1 je AreHuuju 3a7I€K0BE U MeAUITMHCKa cpeacTBa CpOuje MOgHET 3aXTeB
3a 1o0ujame J03BOJIE 3a JIeK:
1. JA 2. HE

AKO je TOJTHET 3aXTeB 3a T0OHjamke T03BOJIC 3a JIEK, HABECTH.
1. JlatyMm nogHoIIEHA:
2. bpoj 3axTeBa:
3. latrym mpecTaHKa BaxKema J103BOJIEC:
4. Per. Op. mpeTXOHE T03BOJIE:

AKO HHje TIOJTHET 3aXTeB 3a I00HMjamke J03BOJIC 3a JICK HABECTH pa3Jjiore:

Ha3uB u agpeca 31paBCTBeHE yCTaHOBE 110 YHjEM MPEAJIOTY, OAHOCHO 32 YHje MoTpede ce BpIIn

yBO3

Hazus:

Anpeca:

WNunukanuje:

YBe3eHe KOJIMUMHE JieKa y TeKyhoj KajeH1apcKoj TOANHU:

Nwme, anpeca, [TMb 1 MaTuunu 6poj yBO3HUKA JIEKa:

TEJI/®AKC:

OBuM rapaHTyjeM Ja je yBo3 jieka y ckiany ca [Ipeanmorom 3a yBo3 HEperucTpoBaHOT JieKa U
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cmepHuiiama J[oOpe nmpakce y 1ucTpuOyIHju IekoBa Kao u Ja he ce BOIUTH eBUACHIIN]jA O
YBO3Y JIeKa ¥ IOCTaBJbaTH Yy 3aKOHOM ITPOMTHUCAHOM POKY MHUHHUCTApPCTBY 3/paBiba Pemyomike
Cpbuje.

[MTormuc (meyat) oBnarheHOT JIHIa

Hatym
YBO3HHKA
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Ipnor 2.

3AXTEB 3A YBO3 MEAULIMHCKOI CPEACTBA KOJE HAJE YITUCAHO Y

PET'MCTAP MEOULUWHCKUX CPEOCTABA

Ha3us MequnuHCKOr cpencrsa:

I'enepruku Ha3UB MEAUIIMHCKOT CPEACTaBA!
[Ipou3sBohau, 3emsba nopekia:

YBO3HHUK:

Knaca meguuuHCKOT cpeacTBa:

Konnunna meauriacKor cpeactaa (0poj makoBama):

Jla 1y ce METUIIMHCKO CPEACTBO HaJIa3u Y IPOMETY y 3€MJbH IOPEKIIA:
1. JA 2. HE

Ja nmu je AreHuuju 3a JICKOBE M MEAMITMHCKA cpeacTBa CpOuje OIHET 3aXTEB
3a ymucC MCIUIUHCKOT CPCACTBA Y PCFI/ICTap MCIUINHCKUX cpe;[CTaBa:
1. JA 2. HE

AKO je OJTHET 3aXTeB 3a YIUC METUIMHCKOT cpelcTBa y Perrucrap MeAMLIMHCKUX CPECTAaBA,
HaBECTH:

1. Jlatym nogHoOIICHA:
2. bpoj 3axTeBa:
3. JlaTyM npecTaHKa BaXKekba MPETXOAHOT pelleHha:
4. bp. npeTXoQHOT peliena:

AKO HHje TIOJJHET 3aXTEeB 3a YIUC MEIUIIMHCKOT CpeAcTBa y Perucrap MeIuIMHCKUX CpecTaBa
HAaBECTH pas3JIore:

HasuB u agpeca 31paBCcTBEHE YCTAaHOBE IO YHjeM IPEJIOTY CE BPIIU YBO3

Hasus:

Anpeca:

HamMeHna MeTMIIMHCKOT Cpe/ICTRA!

VYBe3eHe KOTuIrMHE MEAUIIMHCKOT CPEICTBA Y TeKyhoj KaJleH1apCKOj TOUHU:

Wwme, angpeca, [TNb 1 MaTuunu 6poj yBO3ZHHUKA MEIUITUHCKOT CPEJICTBA!

TEJI/®AKC:
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OBuUM rapanTyjem J1a je yBo3 MEIUIIMHCKOT CpeACTBa y cKiany ca [Ipensorom 3a yBo3
HEPErucTPOBaHOI MEAMLIMHCKOT CPEACTBA Kao U TO J1a he ce BOAUTH €BUJICHIIM]a O YBO3Y U
TUCTPUOYLIMjU MEITUIIMHCKOT CPEJCTBA U IOCTaBUTH Y 3aKOHCKOM pOKYy MUHHCTapCTBY

3npaBiba Pemy6imke CpoOuje.

Hatym

IMornuc (neyar) oBaamrheHOr 1A
npejuiarada yBo3a

OO ~NOOTDS,WNE

CNMUCAK PETKUX BOJIECTU

. Sindrom Brugada

. Eritropoetic¢ka porfirija

. Sindrom Guillan Bare

. Familijarni melanoma

. Genetski uslovljen autizam

. Tetralogija Fallot

. Skleroderma

. Transpozicija velikih krvnih sudova
. Fokalna Distonija

. Marfanov sindrom

. Non Hodgkinov limfom

. Retinitis pigmentoza

. Gelineauvova bolest

. Multipli mijelom

. Deficit alfa 1 antitripsina

. Kongenitalna dijafragmalna hernija

. Idiopatski juvenilni artritis

. Neurofibromatisis tip 1

. Kongenitalna atrezija jednjaka

. Policitemija vera

. Charcot-Marie-Toothova bolest

. Recesivni oblik policisticne bolesti bubrega
. VATRE anomalije

. Sindrom Coffin-Lowry

. Rendu-Osler-Weberova bolest

. Herpetiformni dermatitis

. Atrezija tankog creva

. Atrezija duodenuma

. Ehlers-Danlosov sindrom

. Hir§prungova bolest

. Mikrodelecija 22q11

. Hereditarna sferocitoza

. Tarnerov sindrom

. Familijarna dilatativha kardiomiopatija
. Familijarni kancer dojke

. MELAS sindrom

. Leucinoza

. Deficit srednje lan€ane acil coA dehidrogenaze (MCAD deficijencija)
. Lennox-Gastaut sindrom

IMpuJor 3.
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40.
41.
42.
43.
44,
45,
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.
92.
93.
94.
95.

Fragilni X sindrom

Primarna bilijarna ciroza Sindrom Sickler
Williamsov sindrom

Wilebrandova bolest

GastroSiza

Mikroftalmija

Omfalokela

Sarkoidoza

MURCS asocijacija

Sindrom Stargadt

Glioblastom

Multipla endokrina neoplazija tip 1
Sindrom Prader-Willi

Totalna alopecija

Nefroblastom

Cisti¢na fibroza

Sindrom Duane

Neuroblastom

Bolest Hodgkin

Dermatomiozitis

Polimiozitis

Tuberozna skleroza

Kongenitalna adrenalna hiperplazija (KAH)
Rettov sindrom

Angelmanov sindrom

Totalna kongenitalna katarakta
Hiperlipidemija tip 3

Hemofilija

Trizomija 18 (Sindrom Edwards)
Behcet (Beh&etova) bolest

CVID, Urodena imunodeficijencija sa raznolikim pocetkom
Mikroskopski poliangitis
Idiopatska torziona distonija
Okulokutani albinizam
Facioskapulohumeralna misiéna distrofija
Holoprozencefalija

Sklerozirajuéi holangitis

Sotosov sindrom

Galaktozemija

Leberova opticka atrofija
Imperfektna osteogeneza
Smith-Lemli-Opitzov sindrom
Amiotrofi¢na lateralna skleroza
Sindrom Treacher-Collins
Tay-Sachsova bolest

Sindrom Christ-Siemens-Touraline
Feohromocitom

Retinoblastom

Sindrom Rubinstein-Taybi
Alchajmerova bolest
Zollinger-Ellisonov sindrom
Sindrom Cornalia de Lange
Familijarna adenomatozna polipoza
Hantingtonova bolest
Akromegalija

Fruktozna intolerancija
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96. Primarna cilijarna diskinezija

97. Progresivna supranuklearna paraliza

98. Akutna intermitentna porfirija

99. Anemija srpastih ¢elija

100. Delecija kratkog kraka hromozoma 5 (del 5p), sindrom Crie du Chat
101. Mijastenija gravis

102. Ahondroplazija

103. Miotoniéna distrofija Steinert

104. Neuronska ceroid lipofuscinoza

105. Fenilketonurija

106. Sindrom Smith-Magenis

107. Wilsonova bolest

108. Kongenitalni poremecaj glikozilacije (sindrom CDG)
109. MiSi¢éna distrofija tip 2A, Erbov tip

110. Niemann-Pickova bolest tip A

111. Propionska acidemija

112. Sindrom Waardenburgtip 1, 21 3

113. Sindrom Becwith Wiedeman

114. X vezana adrenoleukodistrofija

115. Sindrom Goldenhar

116. Sindrom Usher

117. DiSenova i Bekerova miSi¢na distrofija
118. Multipla endokrina neoplazija tip 2

119. Sistemska mastocitoza

120. Von-Hippel-Landauova bolest

121. Poliartritis nodoza

122. Fridrahjova ataksija

123. Polandova anomalija

124. Proksimalna spinalna miSiéna atrofija
125. Sindrom Seathere-Chotzen

126. Vegenerova granulomatoza

127. Kenedijeva bolest

128. Cistinoza

129. Leberova kongenitalna amauroza

130. Sindrom BOR

131. Bulozna pemfigoidna bolest koze

132. Kartagenerov sindrom

133. Niemann-Pickova bolest tip B

134. Pseudoxanthoma elasticum

135. Leighova bolest

136. Peutz-Jegersov sindrom

137. Autozomno dominatna spinocerebelarna ataksija
138. Okularni albinizam

139. Alportov sindrom

140. Kruzonov sindrom (sy Crouzon)

141. Sindrom Wolf Hirshorn, delecija kratkog kraka hromozoma 4, del 4p
142. Klippel feilov sindrom

143. Histiocitoza langerhansovih celija

144. Sindrom nail-patella

145. Perzistentna hiperinsulinemijska hipoglikemija odoj¢eta
146. Sporadi¢na aniridija

147. Fabryjeva bolest

148. Raznolika (varigate) porfirija

149. Sindrom Bud-Chiarie

150. Sindrom Danier

151. X vezana teSka imunodeficijencija (SCID)
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152. Mali broj Zu¢nih puteva, sindromski oblik
153. Sindrom madijih ociju

154. Alpertov sindrom

155. Familijarna spasti¢na paraplegija

156. Adultni poCetak Stillove bolesti

157. Sindrom Pierre Robin

158. Bolest taloZenja glikogena tip 2, Pompeova bolest
159. Mukopolisaharidoza tip 3

160. Zellwegerov sindrom

161. Nefronoftiza

162. Deficit acil Co A dehidrogenaze dugolan¢anih masnih kiselina
163. Albers-Shonbergova bolest, tip osteopteroze
164. Angioneuroti¢ni edem

165. Ataksija telangiektazija

166. Hondrodisplazija punktata, rizomeli¢ni tip
167. Okularni kolobom

168. X vezana Emery-Dreifussova miSi¢na distrofija
169. Fankonijeva anemija

170. GoSeova bolest

171. Gorlinov sindrom

172. Holta-Oramov sindrom

173. Hipokalemi¢na periodi¢na paraliza

174. Izovaleri¢na acidemija

175. Mukoplisaharidoza tip 1

176. Nemalinska miopatija

177. Neuoroendokrini tumori

178. Bolest Thomsena i Beckera

179. Churg-Straussov sindrom

180. Sindrom Ellis van Crevelda

181. Sindrom Bardet-Bied!

182. Ebsteinova anomalija

183. Hiperkalemi¢na periodi¢na paraliza

184. Krebbeova bolest

185. Mukolipidoza tip 2

186. Albrightova hereditarna osteodistrofija

187. Menkesova bolest

188. Neimen-Pickova bolest tip C

189. Bolest taloZenja glikogena tip 4

190. Alfa sarkoglinopatija

191. Beta sarkoglinopatija

192. Delta sarkoglinopatija

193. Gama sarkoglinopatija

194. Tetrazomija kratkog kraka hromozoma 18
195. Neurofibromatoza tip 2

196. Kseroderma pigmentozum

197. X vezana agamaglobulinemija

198. Cowdenov sindrom

199. Wernerov sindrom

200. Glutarna acidemija tip 1

201. Homaocistinurija

202. Mukoplisaharidoza tip 4

203. Lesch-Nyhanov sindrom

204. Pfefferov sindrom

205. TeSka kombinovana imunodefincijencija T i B
206. Blekffan Diamondova kongenitalna anemija
207. Alkaptonurija



208.
209.
210.
211.
212.
213.
214,
215.
216.
217.
218.
219.
220.
221.
222.
223.
224,
225.
226.
227.
228.
229.
230.

Lizencefalija tip 1

Lipodistrofija, Berdardinelli tip

Progerija

Hroni¢na granulomatozna bolest

Sindrom Jeune

Nizak rast uzrokovan rezistencijom na hormon rasta
Neurodegeneracija mozga usled taloZenja gvozda
Creutzfeldt-Jakobova bolest

Lowe sindrom

Mukoplisaharidoza tip 6

CHARGE anomalije

Metahromatska leukodistrofija

Barterov sindrom

MiSi¢na distrofija fukuyama tip

Walker-earburg sindrom

MiSiéno, o€no mozdana bolest

Ewingov sarkom

Familijarna homozigotna hiperholesterolemija
Progresivna kostana fibrodisplazija

Tirozinemija tip 1

Kongenitalni deficit faktora XIII

Hipofosfatazija

Bolesti oksidativne fosforilacije (mitohondrijalne bolesti):

Kern Sayre sindrom
Pearsonov sindrom

MERRF

druge mitohondrijalne bolesti

231.

Bolesti beta oksidacije masnih kiselina u mitohondrijama:

Deficit krakolanéane acil CoA
dehidrogenaze

232.
233.
234.
235.
236.
237.
238.
239.
240.
241.
242,
243.
244,
245,
246.

Ostale rede hipertrigliceridemije
Hipofosfatemijski rahitis
Primarni hiperparatireoidizam kod dece
Pseudohiperparatireoidizam
Ostale mukopolisaharidoze
Cistationemija

Deficit sulfit oxidase
Metilmalonska acidurija
Hartnupova bolest

Deficit multiple karboksilaze
Neketonska hiperglicinemija
Hiperoksalurija i oksaloza
Vitamin B6 zavisne konvulzije
Glutation sintetaza déficit
Poremecaji urea ciklusa:

Ornitin karbamoil sintetaza deficit
Deficit argininaze
Drugi

247.
248.
249.
250.
251.
252.
253.
254,

Lizinuriéna proteinska intolerancija
Kanavanova bolest

GM1 gangliozidoza

Schindlerova bolest

Wolmanova bolest

Fucosidosis

Intolerancija fruktoze

Deficit piruvat dehidrogenaze
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255. Deficit piruvat karboksilaz
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IIpwuJor 4.

W reyny nAUNJEHATA

HNwme neka:

Wurepuannonanau nesamruhen Hasus (INN)
WJIM TEHEPUYKH HA3UB (AaKTHBHE CYIICTaHIE/CYIICTaHIIN):

®dapmarieyTcku 00JIMK, jaunHa U
BEJIMYMHA TAaKOBaha JIeKa:

Jlek ce yBo3u 3a:
L] jenHoOTr marnujeHTa

U] rpyny marujeHara

Wnaukanyja 3a mpuMeHy Jieka:

Konnunna neka u mepuoJ 3a Koju je Ta KOJU4rHa JIeKa MoTpedHa:

Hwme 3apaBcTBEHE yCTaHOBE:!

Anpeca 31paBCTBEHE YCTaHOBE:!

OBuM npey3nMaM IyHY OJrOBOPHOCT JIa j€ JIEK HEOIXO0JaH HaBEACHOM IallljeHTY, OHOCHO
IpyNy NanujeHaTa, kao u aa he ce BOAUTH eBUAEHIIM]a O IPONUCHBAKY HEPETUCTPOBAHOT JIEKa:

[Motnuc/dakcumun tupekTopa

Hatym
3/IpaBCTBEHE YCTAaHOBE

[leuar 3apaBCTBEHE YCTAaHOBE

NPEANOI 3A YBO3 HEPETMCTPOBAHOI JIEKA 3A OAPEHEHOI NALUUMJEHTA
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ITpuaor 5.

NPEANOI 3A YBO3 MEAMUUHCKOI CPEACTBA KOJE HAJE YITUCAHO Y
PETMCTAP MEOULUUWHCKUX CPEOCTABA 3A OOPEBHEHOI NAUMJEHTA UMK
reyny nAUNJEHATA

Hasus MequnuHCKOr cpencrsa:

FeHepI/I‘-IKI/I Ha3uB MCIMIIMHCKOI CPEACTBA.

YB03 MEAMIIMHCKOT CPEJICTBA CE BPIIIH 3a:
(] jegHoTr manujeHTa

Ul rpyny nanujenata

HamMeHna MeTMIIMHCKOT CpeICTRa!

Konm4rHa METUITMHCKOT CPEICTBA U TIEPHOJ] 32 KOjH je Ta KOJTUYNHA MEIUIIMHCKOT CPEACTBa
noTpedHa:

Hwme 3apaBcTBEHE yCTaHOBE:!

Anpeca 31paBCTBEHE YCTaHOBE:!

OBUM TIpey3uMaM IyHY OJIFOBOPHOCT JIa j& MEIUIIMHCKO CPEJICTBO HEOMXOHO HAaBEJICHOM
MaIyjeHTy, OJHOCHO IPYIH MalijeHaTa, Kao u 1a he ce BOIUTH €BUACHIIN]ja O MPOIUCUBAKY
MEIMIIMHCKOT CPEJICTBA KOj€ HUje YITHUCAHO Y Perucrap MeIUIIMHCKHAX CPE/CTaBa:

[Motnuc/dakcumu tupekTopa

[leuar 3apaBCTBEHE YCTAaHOBE
3/IpaBCTBEHE YCTaHOBE

Hatym
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