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По сравњењу са изворним текстом, утврђено је да се у Правилнику о документацији и начину 

увоза лекова који немају дозволу за лек, односно медицинских средстава која нису уписана у 
регистар медицинских средстава, објављеном у "Службеном гласнику РС", број 2/14, поткрала 
грешка, па се на основу члана 15. Закона о објављивању закона и других прописа и аката 
("Службени гласник РС", број 45/13), даје 

Исправка Правилника о документацији и начину увоза 
лекова који немају дозволу за лек, односно медицинских 
средстава која нису уписана у Регистар медицинских 

средстава 

Исправка је објављена у "Службеном гласнику РС", бр. 
14/2014 од 7.2.2014. године. 

У Правилнику о документацији и начину увоза лекова који немају дозволу за лек, односно 
медицинских средстава која нису уписана у Регистар медицинских средстава ("Службени гласник 
РС", број 2/14), у члану 5. став 1. тачка 4) уместо речи: "Светске здравствене организације или 
надлежног органа земље која има исте или сличне захтеве за издавање дозволе за лек са земљама 
ЕУ, у складу са Законом" треба да стоје речи: "или надлежног органа земље која има исте или 
сличне захтеве за издавање дозволе за лек са земљама ЕУ у складу са Законом, или, за лекове са 
Листе преквалификованих лекова Светске здравствене организације, издат по препорукама Светске 
здравствене организације од надлежног органа земље производње". 
У члану 12. став 1. тачка 5) уместо речи: "класе" треба да стоје речи: "класе I". 
У члану 18. став 1. тачка 5) уместо речи: "Светске здравствене организације или надлежног 

органа земље која има исте или сличне захтеве за издавање дозволе за лек са земљама ЕУ, у 
складу са Законом" треба да стоје речи: "или надлежног органа земље која има исте или сличне 
захтеве за издавање дозволе за лек са земљама ЕУ у складу са Законом, или, за лекове са Листе 
преквалификованих лекова Светске здравствене организације, издат по препорукама Светске 
здравствене организације од надлежног органа земље производње". 
У члану 22. ст. 3. и 4. уместо речи: "нерегистрованог лека, односно медицинског средства," треба 

да стоје речи: "нерегистрованог лека". 
- Из Републичког секретаријата за законодавство 
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 На основу члана 141. став 9. и члана 195. став 2. Закона о лековима и медицинским средствима 

("Службени гласник РС", бр. 30/10 и 107/12), 
Министар здравља доноси 

Правилник о документацији и начину увоза лекова који 
немају дозволу за лек, односно медицинских средстава која 

нису уписана у Регистар медицинских средстава 

Правилник је објављен у "Службеном гласнику РС", бр. 
2/2014 од 10.1.2014. године, а ступио је на снагу 18.1.2014. 

I. УВОДНА ОДРЕДБА 
Члан 1. 

Овим правилником уређују се документација потребна за увоз лекова, као и начин увоза лекова 
који немају дозволу за стављање лека у промет (у даљем тексту: увоз нерегистрованог лека), 
односно услови, начин и поступак за увоз медицинских средстава која нису уписана у Регистар 
медицинских средстава (у даљем тексту: увоз нерегистрованог медицинског средства). 

 

II. ЗАХТЕВ ЗА УВОЗ НЕРЕГИСТРОВАНОГ ЛЕКА, ОДНОСНО 
МЕДИЦИНСКОГ СРЕДСТВА 

Члан 2. 
Предлaгач увоза нерегистрованог лека, односно медицинског средства је здравствена установа, 

као и министарство надлежно за послове одбране (у даљем тексту: предлагач увоза), у складу са 
законом којим се уређују лекови и медицинска средства (у даљем тексту: Закон). 
Захтев за увоз нерегистрованог лека, односно медицинског средства Агенцији за лекове и 

медицинска средства Србије (у даљем тексту: Агенција), у име и за рачун предлагача увоза, подноси 
носилац дозволе за промет лекова, односно медицинских средстава на велико издатe од стране 
министарства надлежног за послове здравља који обавља и посао увоза и дистрибуције (у даљем 
тексту: увозник). 
Захтев за увоз нерегистрованог лека, односно медицинског средства не може да се поднесе за 

лек, односно медицинско средство за који је укинута дозвола за стављање лека у промет (у даљем 
тексту: дозвола за лек), односно које је брисано из Регистра медицинских средстава, као и за лек за 
који, из разлога квалитета, безбедности или ефикасности у складу са Законом, није издата дозвола 
за стављање лека у промет, односно медицинског средства које није уписано у Регистар 
медицинских средстава. 
Увозник може Агенцији да поднесе захтев за увоз једног нерегистрованог лека, односно 

медицинског средства, а за потребе више здравствених установа или за више лекова, односно 
медицинских средстава, а за потребе једне здравствене установе, тј. захтев се подноси или по леку 
или по здравственој установи. 
Захтеви за увоз нерегистрованог лека, односно медицинског средства из става 2. овог члана 

одштампани су уз овај правилник и чине његов саставни део (Прилог 1. и 2.). 

III. УВОЗ НЕРЕГИСТРОВАНОГ ЛЕКА 
1. Услови за увоз нерегистрованог лека 

Члан 3. 
Увозник подноси захтев за увоз нерегистрованог лека Агенцији у следећим случајевима: 
1) кад се у промету у Републици Србији не налази лек истог ИНН-а, исте јачине, истог 

фармацеутског облика и величине паковања за који је издата дозвола за лек; 
2) кад је лек намењен за лечење ретких болести у хуманој медицини; 
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3) кад је потребно обезбедити довољне количине и врсте лекова у случају наступања епидемија, 
елементарних непогода и других ванредних прилика, у складу са законом; 

4) кад је отежано безбедно пружање здравствене заштите, односно кад на тржишту не постоје 
довољне количине и врсте лекова за које је издата дозвола за лек због проблема у производњи, 
односно промету, ако у промету у Републици Србији не постоје довољне количине лека за који је 
издата дозвола за лек, а који је истог ИНН-а, исте јачине, истог фармацеутског облика и величине 
паковања као и лек за који је поднет захтев за увоз. 
Списак ретких болести из става 1. тачка 2) овог члана дат је у прилогу овог правилника и чини 

његов саставни део (Прилог 3.). 
Члан 4. 

Агенција може да одобри увоз нерегистрованог лека за који Агенција с обзиром на број 
пацијената, односно количину која се употребљава или друге специфичне услове процени да не 
постоји оправдан разлог да исти добије дозволу за лек у складу са Законом, а за лечење одређеног 
пацијента или групе пацијената и који је намењен за издавање у апотеци основаној као здравствена 
установа, односно за примену у здравственој установи. 
Поред случаја из става 1. овог члана, Агенција може да одобри увоз нерегистрованог лека у 

текућој години за процењене, односно планиране потребе здравствене установе у тој, односно у 
наредној години, и то: 

1) по основу уговора закљученог након спроведеног поступка јавне набавке, односно 
централизоване јавне набавке у складу са законом којим се уређују јавне набавке; 

2) ради учешћа у поступку јавне набавке, односно централизоване јавне набавке, а на основу 
огласа о јавној набавци, у складу са законом којим се уређују јавне набавке. 
Захтев за увоз нерегистрованог лека из става 2. тачка 2) овог члана могу да поднесу сви увозници 

који су као понуђачи поднели понуду у поступку јавне набавке, односно централизоване јавне 
набавке, у складу са законом. 
У случају увоза нерегистрованог лека који се не прописује и не издаје на терет средстава 

обавезног здравственог осигурања, Агенција може да одобри увоз тог лека у количини од највише 
5000 паковања у току једне календарске године. 
Изузетно од става 4. овог члана, када је отежано безбедно пружање здравствене заштите, 

Агенција може да одобри увоз лека који се не прописујe и не издаје на терет средстава обавезног 
здравственог осигурања и у количини већој од 5000 паковања, на основу доказа да су се стекли 
услови за увоз тог лека, а на основу епидемиолошке процене Института за јавно здравље Србије 
"Др Милан Јовановић Батут". 

2. Документација за увоз нерегистрованог лека 
Члан 5. 

Увозник уз захтев за увоз нерегистрованог лека Агенцији подноси: 
1) образложени предлог за увоз нерегистрованог лека потписан од стране директора здравствене 

установе (у даљем тексту: Предлог за увоз нерегистрованог лека), који је издат најраније 30 дана 
пре дана подношења захтева, као и овлашћење здравствене установе да увозник у њено име и за 
њен рачун изврши увоз лека, у случају из члана 4. став 2. тачка 1) овог правилника; 

2) доказ о објављеном огласу о јавној набавци, односно централизованој јавној набавци у складу 
са законом којим се уређују јавне набавке (нпр. извод са портала Управе за јавне набавке) у случају 
из члана 4. став 2. тачка 2) овог правилника; 

3) дозволу за лек издату у земљи Европске уније (у даљем тексту: ЕУ), односно доказ да 
нерегистрован лек има дозволу за лек у EУ или уверење о фармацеутском производу (Certificate of a 
pharmaceutical product) према препорукама Светске здравствене организације, и то за лек који има 
дозволу за лек у земљи произвођача која није чланица ЕУ; 

4) сертификат Добре произвођачке праксе (GMP) издат од надлежног органа земље ЕУ, Светске 
здравствене организације или надлежног органа земље која има исте или сличне захтеве за 
издавање дозволе за лек са земљама ЕУ, у складу са Законом, ако се лек производи у земљи која 
није чланица ЕУ; 

5) сертификат анализе произвођача (Certificate of analysis); 
6) превод упутства за лек оверен од стране судског тумача; 
7) копију дозволе министарства надлежног за послове здравља за промет на велико лекова; 
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8) доказ да су се стекли услови из члана 3. став 1. тачка 4) овог правилника, односно става 5. овог 
члана; 

9) инопрофактуру у случају из члана 4. став 2. тачка 1) овог правилника; 
10) скенирано спољње паковање, односно фотокопију спољњег паковања лека; 
11) доказ о плаћеној тарифи. 
У случају увоза нерегистрованог лека за лечење ретке болести са Списка ретких болести не 

плаћа се тарифа из става 1. тачка 11) овог члана. 
Доказ из става 1. тачка 8) овог члана садржи податке о могућности снабдевања леком за који је 

издата дозвола за лек у Републици Србији, а који је истог ИНН-а, исте јачине, истог фармацеутског 
облика и величине паковања као нерегистрован лек за чији је увоз поднет захтев. 
У случају увоза нерегистрованог лека за лечење ретких болести, Агенција одобрава увоз лека на 

основу Предлога за увоз нерегистрованог лека, односно доказа из става 1. тачка 2) овог члана и 
документације из става 1. тач. 4), 5) и 7) овог члана. 
Изузетно, у случају потребе увоза нерегистрованог лека за примену у стационарној здравственој 

установи, а који се не налази на Списку галенских лекова у складу са Законом и прописима донетим 
за његово спровођење, и за који се не издаје дозвола за лек у земљи порекла, Агенција одобрава 
увоз на основу доказа да су се за то стекли услови, Предлога за увоз нерегистрованог лека, односно 
доказа из става 1. тачка 2) овог члана, као и документације из става 1. тач. 4), 5) и 7) овог члана. 
Ако се увоз нерегистрованог лека врши за потребе развоја и опремања Војске Србије увозник 

доставља и листу лекова који немају дозволу за лек коју је утврдио министар надлежан за послове 
одбране. 

3. Предлог за увоз нерегистрованог лека 
Члан 6. 

Предлог за увоз нерегистрованог лека директор здравствене установе потписује у три примерка, 
од којих се један доставља Агенцији, други задржава увозник, а трећи се чува у здравственој 
установи. 
Предлог за увоз нерегистрованог лека чува се као медицинска документација у складу са законом 

којим се уређују евиденције у области здравства. 
Предлог за увоз нерегистрованог лека одштампан је уз овај правилник и чини његов саставни део 

(Прилог 4.). 

4. Додатна документација за поједине врсте нерегистрованих лекова 
Члан 7. 

Поред података из члана 5. овог правилника увозник серума и вакцина, зависно од врсте серума 
и вакцина уз захтев Агенцији подноси и мишљење Института за јавно здравље Србије "Др Милан 
Јовановић Батут", односно Завода за антирабичну заштиту "Луј Пастер", Нови Сад. 
Поред података из члана 5. овог правилника предлагач увоза нерегистрованог лека произведеног 

из крви хуманог порекла уз захтев Агенцији подноси и мишљење Института за трансфузију крви 
Србије. 
Мишљења из ст. 1. и 2. овог члана садрже податке о могућности снабдевања овим лековима од 

стране домаћих произвођача. 
Члан 8. 

За увоз хормонских производа, серума, вакцина, лекова произведених из крви, 
радиофармацеутских лекова, желатинских капсула предлагач увоза уз захтев Агенцији подноси и 
потврду произвођача да нерегистрован лек не садржи специфичне ризичне материјале у вези са 
преносном спонгиформном енцефалопатијом (TSE). 
Уз захтев за увоз нерегистрованог лека који садржи прописане специфичне ризичне материјале 

животињског порекла, по потреби, увозник доставља доказ о одсуству ризика од преносиве 
спонгиформне енцефалопатије. Доказ може бити изјава носиоца дозволе за лек у промет из земље 
порекла, односно произвођача или одговарајући TSE сертификат. 

5. Увоз нерегистрованог лека који садржи психоактивне контролисане 
супстанце 

Члан 9. 
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Увоз нерегистрованог лека који садржи психоактивне контролисане супстанце врши се у складу са 
законом којим се уређују психоактивне контролисане супстанце и прописима донетим за његово 
спровођење. 

6. Увоз нерегистрованог лека за хитну примену 
Члан 10. 

Изузетно, увоз нерегистрованог лека који је неопходан за хитну примену код одређеног пацијента, 
односно групе пацијената у стационарној здравственој установи, Агенција одобрава увоз тог лека, 
ако је уз захтев за увоз лека поднета најмање документација из члана 5. став 1. тач. 1), 4) и 5) овог 
правилника. 
Уз захтев за увоз нерегистрованог лека из става 1. овог члана подноси се и изјава директора 

здравствене установе о животној угрожености одређеног пацијента или групе пацијената. 
Увоз из става 1. овог члана Агенција одобрава најкасније 24 часа од пријема захтева за увоз 

нерегистрованог лека са потпуном документацијом и са назнаком хитности. 

IV. УВОЗ НЕРЕГИСТРОВАНОГ МЕДИЦИНСКОГ СРЕДСТВА 
1. Услови за увоз нерегистрованог медицинског средства 

Члан 11. 
Агенција може, изузетно, да одобри увоз нерегистрованог медицинског средства које је намењено 

за лечење одређеног пацијента или групе пацијената у случају њихове животне угрожености, у 
складу са Законом. 
Увозник нерегистрованог медицинског средства подноси захтев Агенцији за увоз у случајевима 

кад: 
1) се у промету у Републици Србији не налази медицинско средство којим се може на једнако 

квалитетан, безбедан и ефикасан начин помоћи животно угроженом пацијенту или групи пацијената, 
за које је издато решење о упису у Регистар медицинских средстава; 

2) је потребно обезбедити медицинско средство одговарајуће намене и у потребној количини у 
случају наступања епидемија, елементарних непогода и других ванредних прилика, у складу са 
законом; 

3) је отежано безбедно пружање здравствене заштите, односно кад на тржишту не постоје 
довољне количине медицинског средства одговарајуће намене које је уписано у Регистар 
медицинских средстава због проблема у производњи и промету. 

2. Документација за увоз нерегистрованог медицинског средства 
Члан 12. 

Увозник нерегистрованог медицинског средства уз захтев за увоз нерегистрованог медицинског 
средства Агенцији подноси и: 

1) образложени предлог за увоз нерегистрованог медицинског средства потписан од стране 
директора здравствене установе, (у даљем тексту: Предлог за увоз нерегистрованог медицинског 
средства) који је издат најраније 30 дана пре дана подношења захтева, као и овлашћење 
здравствене установе да увозник у њено име и за њен рачун изврши увоз медицинског средства; 

2) изјаву директора здравствене установе о животној угрожености одређеног пацијента или групе 
пацијената издату најраније 30 дана пре дана подношења захтева; 

3) доказ да су се стекли услови из члана 11. став 2. тачка 3) овог правилника; 
4) изјаву о усклађености медицинског средства (Declaration of conformity); 
5) CE сертификат (осим за медицинска средства "класе "и остала "in vitro" дијагностичка 

медицинска средства); 
6) доказ да се нерегистровано медицинско средство налази у промету у земљи произвођача (Free 

Sale Certificate); 
7) доказ о осигурању од последица примене нерегистрованог медицинског средства (Полису 

осигурања); 
8) превод упутства за употребу медицинског средства на српски језик, оверен од стране судског 

тумача за медицинско средство које пацијент самостално употребљава, односно за медицинско 
средство намењено за употребу од стране стручних лица (професионална употреба) превод 
упутства за употребу медицинског средства на српском језику одобрен и потписан од стране 
клиничког лекара; 
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9) копију дозволе министарства надлежног за послове здравља за промет на велико медицинских 
средстава; 

10) инопрофактуру; 
11) доказ о плаћеној тарифи. 
Ако се увоз врши за потребе развоја и опремања Војске Србије увозник доставља и листу 

медицинских средстава, која нису уписана у Регистар медицинских средстава, коју је утврдио 
министар надлежан за послове одбране. 

3. Предлог за увоз нерегистрованог медицинског средства 
Члан 13. 

Предлог за увоз нерегистрованог медицинског средства попуњава се у три примерка, од којих се 
један доставља Агенцији, други задржава увозник, а трећи се чува у здравственој установи. 
Предлог за увоз нерегистрованог медицинског средства чува се као медицинска документација у 

складу са законом којим се уређују евиденције у области здравства. 
Предлог за увоз нерегистрованог медицинског средства одштампан је уз овај правилник и чини 

његов саставни део (Прилог 5.). 

4. Додатна документација за поједине врсте нерегистрованих медицинских 
средстава 

Члан 14. 
За увоз нерегистрованог медицинског средства животињског порекла увозник уз захтев Агенцији 

подноси и потврду произвођача да медицинско средство не садржи специфичне ризичне материјале 
у вези са преносном спонгиформном енцефалопатијом (TSE), односно да не потиче од њих. 
Уз захтев за увоз нерегистрованог медицинског средства које садржи прописане специфичне 

ризичне материјале животињског порекла, по потреби, увозник медицинског средства доставља 
доказ о одсуству ризика од преносиве спонгиформне енцефалопатије. Доказ може бити изјава 
произвођача или одговарајући TSE сертификат. 

V. УВОЗ НЕРЕГИСТРОВАНОГ ЛЕКА, ОДНОСНО МЕДИЦИНСКОГ 
СРЕДСТВА НАМЕЊЕНОГ ЗА НАУЧНА ИЛИ МЕДИЦИНСКА 

ИСТРАЖИВАЊА 
1. Захтев за увоз нерегистрованог лека, односно медицинског средства 

који су намењени научним или медицинским истраживањима 
Члан 15. 

За увоз нерегистрованог лека, односно медицинског средства који су намењени научним или 
медицинским истраживањима, захтев се подноси Агенцији. 
Захтев из става 1. овог члана подноси увозник у име и за рачун правног лица које обавља 

делатност научних и медицинских истраживања. 
Количина увезених нерегистрованих лекова, односно медицинских средстава из става 1. овог 

члана мора одговарати потребама научног или медицинског истраживања. 

2. Документација за увоз нерегистрованог лека, односно медицинског 
средства који су намењени научним или медицинским истраживањима 

Члан 16. 
Увозник нерегистрованог лека, односно медицинског средства из члана 15. став 1. овог 

правилника уз захтев за увоз Агенцији подноси и: 
1) сертификат анализе лека, односно изјава произвођача о усклађености медицинског средства 

(Declaration of Conformity) или изјаву произвођача да се то медицинско средство користи искључиво 
у научно-истраживачке сврхе; 

2) инопрофактура; 
3) изјава директора правног лица које врши научна или медицинска истраживања да ће се 

нерегистрован лек, односно медицинско средство користити искључиво у сврхе научног или 
медицинског истраживања, да се неће употребљавати за клиничко испитивање, односно да се неће 
примењивати на пацијентима, као и да се неће користити у комерцијалне сврхе; 
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4) доказ да се правно лице из тачке 3) овог става може бавити научно-истраживачким радом; 
5) дозвола министарства надлежног за послове здравља за промет на велико лекова, односно 

медицинских средстава; 
6) доказ о плаћеној тарифи. 

VI. УВОЗ НЕРЕГИСТРОВАНОГ ЛЕКА, ОДНОСНО МЕДИЦИНСКОГ 
СРЕДСТВА КАО ДОНАЦИЈЕ ИЛИ ХУМАНИТАРНЕ ПОМОЋИ 

Члан 17. 
За увоз нерегистрованог лека, односно медицинског средства као донације или хуманитарне 

помоћи, захтев се подноси Агенцији, у складу са Законом. 
Захтев из става 1. овог члана садржи податке о произвођачу, увознику и даваоцу донације или 

хуманитарне помоћи, као и о њеном примаоцу, у складу са законом којим се уређују донације и 
хуманитарна помоћ. 

1. Увоз нерегистрованог лека као донације или хуманитарне помоћи 
Члан 18. 

Поред података из члана 17. став 2. овог правилника, увозник нерегистрованог лека као донације 
или хуманитарне помоћи подноси: 

1) уговор о давању донације или хуманитарне помоћи, односно изјаву даваоца и примаоца 
хуманитарне помоћи; 

2) сертификат анализе произвођача; 
3) спецификацију донације или хуманитарне помоћи; 
4) дозволу министарства надлежног за послове здравља за промет на велико лекова; 
5) сертификат Добре произвођачке праксе (GMP) издат од надлежног органа земље ЕУ, Светске 

здравствене организације или надлежног органа земље која има исте или сличне захтеве за 
издавање дозволе за лек са земљама ЕУ, у складу са Законом, ако се лек производи у земљи која 
није чланица ЕУ; 

6) доказ да је за нерегистрован лек издата дозвола за лек у земљи производње или да се 
нерегистровани лек налази у промету у земљи произвођача; 

7) упутство за лек преведено на српски језик и оверено од стране судског тумача; 
8) ТSЕ сертификат, односно изјаву из члана 8. став 2. овог правилника. 

2. Увоз нерегистрованог медицинског средства као донације или 
хуманитарне помоћи 

Члан 19. 
Увозник нерегистрованог медицинског средства као донације или хуманитарне помоћи, поред 

података из члана 17. став 2. и члана 18. тач. 1) и 3) овог правилника доставља и: 
1) изјаву директора здравствене установе, која је прималац донације или хуманитарне помоћи о 

оправданости примања донације или хуманитарне помоћи због животне угрожености пацијената; 
2) изјаву произвођача о усклађености медицинског средства (Declaration of Conformity) или изјаву 

директора здравствене установе да је медицинско средство у исправном стању, односно да се може 
употребљавати у здравственој установи на начин који је безбедан за пацијента; 

3) дозволу министарства надлежног за послове здравља за промет на велико медицинских 
средстава. 

3. Увоз нерегистрованог лека на име пацијента, односно групе пацијената 
Члан 20. 

Агенција може, изузетно, као донацију или хуманитарну помоћ здравственој установи 
секундарног, односно терцијарног нивоа здравствене заштите, на име пацијента, односно групе 
пацијената, да одобри увоз нерегистрованог лека, под условом да се у моменту подношења захтева 
за увоз тог лека у Републици Србији не спроводи његово клиничко испитивање, и то лека: 

1) чије се клиничко испитивање (трећа фаза) спроводи у земљи ЕУ или земљи која има исте или 
сличне захтеве за издавање дозволе за лек, у складу са Законом; 

2) чије је клиничко испитивање завршено у земљи ЕУ или земљи која има исте или сличне 
захтеве за издавање дозволе за лек, у складу са Законом; 

3) за који је поднет захтев за добијање дозволе за лек по централизованом поступку у ЕУ. 



 8 

Агенција одобрава увоз лека из става 1. овог члана за лечење пацијената оболелих од хроничних, 
односно болести које озбиљно или животно угрожавају пацијента (нпр. HIV инфекције, малигне, 
неуродегенеративне, аутоимуне болести), које се не могу успешно лечити леком за који је у 
Републици Србији издата дозвола за лек, као и ако су исцрпљене све друге терапијске могућности, 
под условом да тај пацијент, односно група пацијената испуњавају критеријуме за примену тог лека. 
Увозник нерегистрованог лека из става 1. овог члана уз захтев Агенцији подноси: 
1) Предлог за увоз лека здравствене установе из става 1. овог члана у којој се пацијент лечи, са 

податком да је прибављена писмена изјава пацијента, са датумом и потписом, о пристанку на 
примену лека, а коју је дало лице које је способно да да сагласност или, ако лице није способно да 
да сагласност, коју је дао његов законски заступник, у складу са законом, а која је дата добровољно 
после потпуног информисања о природи, значају, последицама примене лека и ризику по здравље 
(у даљем тексту: информисани пристанак); 

2) одлуку етичког одбора здравствене установе о медицинској оправданости примене лека; 
3) Протокол о клиничком испитивању лека у случају из става 1. тач. 1) и 2) овог члана, односно 

превод сажетка карактеристика лека и упутство за лек на српском језику у случају из става 1. тачка 
3) овог члана; 

4) уговор о давању донације или хуманитарне помоћи, односно изјаву даваоца и примаоца 
хуманитарне помоћи; 

5) сертификат Добре произвођачке праксе (GMP) издат од надлежног органа земље ЕУ или 
надлежног органа земље која има исте или сличне захтеве за издавање дозволе за лек са земљама 
ЕУ, у складу са Законом, ако се лек производи у земљи која није чланица ЕУ; 

6) сертификат којим се потврђује да материјал животињског или хуманог порекла који се користи у 
производњи лека не представља ризик за трансмисиону спонгиформну енцефалопатију - TSE 
сертификат, уколико је потребан; 

7) доказ да увозник лека има дозволу за промет лекова на велико коју је издало надлежно 
министарство; 

8) доказ да је клиничко испитивање лека одобрено и да се спроводи (трећа фаза) или да је 
завршено у земљи ЕУ или земљи која има исте или сличне захтеве за издавање дозволе за лек, у 
складу са Законом, или доказ да је поднет захтев за добијање дозволе за лек по централизованом 
поступку у ЕУ; 

9) сертификат анализе произвођача. 
Члан 21. 

Захтев за увоз лека из члана 20. овог правилника не може да се поднесе се за лек чије је 
клиничко испитивање обустављено, односно забрањено у Републици Србији или у земљи ЕУ или 
земљи која има исте или сличне захтеве за издавање дозволе за лек, у складу са Законом. 
Увоз лека из члана 20. врши се у паковању које је коришћено у клиничком испитивању тог лека 

одобреном у земљи ЕУ или земљи која има исте или сличне захтеве за издавање дозволе за лек, у 
складу са Законом. 
Лек увезен на начин прописан чланом 20. овог правилника здравствена установа која је била 

предлагач увоза може донирати другој здравственој установи ако је то у складу са сврхом донације у 
складу са законом којим се уређују донације и хуманитарна помоћ, односно у случају престанка 
потребе за тим леком у тој здравственој установи (нпр. смрти пацијента), а лек се може применити у 
другој здравственој установи за лечење пацијента који је дао информисани пристанак и који 
испуњава услове из члана 20. став 2. овог правилника. Етички одбор здравствене установе која је 
прималац донације доноси одлуку о медицинској оправданости примене лека. 

VII. ОДОБРЕЊЕ АГЕНЦИЈЕ 
Члан 22. 

Увоз нерегистрованог лека, односно медицинског средства може се извршити само на основу 
оригинала одобрења за увоз лека, односно медицинског средства који је издала Агенција (у даљем 
тексту: одобрење Агенције). 
Одобрење Агенције садржи податке о имену лека (заштићено име, односно ИНН), односно назив 

медицинског средства, јачини лека, фармацеутском облику и величини паковања, као и количини 
нерегистрованог лека, односно медицинског средства; предлагачу увоза; увознику; произвођачу 
лека, односно медицинског средства. 
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У случају одобрења Агенције за увоз нерегистрованог лека из члана 4. став 2. тачка 2) овог 
правилника, у одобрењу Агенције наводи се да се увоз нерегистрованог лека, односно медицинског 
средства за који је одобрење издато може извршити само ако је са увозником од стране наручиоца 
закључен уговор или оквирни споразум у складу са законом којим се уређују јавне набавке. 
У случају из става 3. овог члана, ради увоза лека, односно медицинског средства, надлежном 

царинском органу уз одобрење Агенције, прилаже се и овлашћење здравствене установе дато 
увознику да у име и за рачун те здравствене установе изврши увоз тог лека, односно медицинског 
средства. 
Одобрење Агенције издаје се по леку или по здравственој установи, најкасније три дана од дана 

када Агенција утврди да је захтев за увоз нерегистрованог лека, односно медицинског средства 
потпун, и то на рок од годину дана од дана пријема тог одобрења. 
Агенција одобрава увоз нерегистрованог лека до момента издавања дозволе за лек у Републици 

Србији. 
Изузетно од става 6. овог члана, Агенција одобрава увоз лека и до момента издавања 

сертификата анализе прве серије тог лека у Републици Србији, ако је Агенција пре издавања 
дозволе за лек у Републици Србији већ одобрила увоз тог нерегистрованог лека. 

VIII. ПРЕЛАЗНА И ЗАВРШНА ОДРЕДБА 
Члан 23. 

Даном ступања на снагу овог правилника престаје да важи Правилник о условима за увоз лекова 
и медицинских средстава који немају дозволу за стављање у промет ("Службени гласник РС", бр. 
37/08 и 45/08 - исправка). 

Члан 24. 
Овај правилник ступа на снагу осмог дана од дана објављивања у "Службеном гласнику 

Републике Србије". 
Број 110-00-210/2013-06 
У Београду, 30. децембра 2013. године 

Министар, 
проф. др Славица Ђукић Дејановић, с.р. 
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Прилог 1. 

ЗАХТЕВ ЗА УВОЗ НЕРЕГИСТРОВАНОГ ЛЕКА 
Име лека: 
Интернационални незаштићени назив (INN) или генерички назив (активне 
супстанце/супстанци): 
Произвођач и адреса: 
Увозник и адреса: 
Фармацеутски облик, јачина и 
величина паковања лека: 

Количина лека 
(број паковања): 

Листа земаља у којима лек има дозволу за лек:  

  

Да ли је Агенцији залекове и медицинска средства Србије поднет захтев 
за добијање дозволе за лек: 
1. ДА            2. НЕ 

Ако је поднет захтев за добијање дозволе за лек, навести: 
1. Датум подношења: ____________________________ 
2. Број захтева: _________________________________ 
3. Датум престанка важења дозволе: _______________ 
4. Рег. бр. претходне дозволе: _____________________ 

Ако није поднет захтев за добијање дозволе за лек навести разлоге:  

  

Назив и адреса здравствене установе по чијем предлогу, односно за чије потребе се врши 
увоз  

Назив: ______________________________________________________ 

Адреса: ______________________________________________________ 

Индикације:  

Увезене количине лека у текућој календарској години: 

Име, адреса, ПИБ и матични број увозника лека:  

ТЕЛ/ФАКС: 

Овим гарантујем да је увоз лека у складу са Предлогом за увоз нерегистрованог лека и 
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смерницама Добре праксе у дистрибуцији лекова као и да ће се водити евиденција о 
увозу лека и достављати у законом прописаном року Министарству здравља Републике 
Србије. 

          

  
Датум 

  
  

Потпис (печат) овлашћеног лица 
увозника 
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Прилог 2. 

ЗАХТЕВ ЗА УВОЗ МЕДИЦИНСКОГ СРЕДСТВА КОЈЕ НИЈЕ УПИСАНО У 
РЕГИСТАР МЕДИЦИНСКИХ СРЕДСТАВА 

Назив медицинског средства:  

Генерички назив медицинског средстава: 

Произвођач, земља порекла: 

Увозник: 

Класа медицинског средства: 

Количина медицинског средства (број паковања): 

Да ли се медицинско средство налази у промету у земљи порекла: 
1. ДА            2. НЕ 

Да ли је Агенцији за лекове и медицинска средства Србије поднет захтев 
за упис медицинског средства у Регистар медицинских средстава: 
1. ДА            2. НЕ 

Ако је поднет захтев за упис медицинског средства у Регистар медицинских средстава, 
навести: 
1. Датум подношења: ____________________________ 
2. Број захтева: _________________________________ 
3. Датум престанка важења претходног решења: _______________ 
4. Бр. претходног решења: _____________________ 

Ако није поднет захтев за упис медицинског средства у Регистар медицинских средстава 
навести разлоге:  

  

Назив и адреса здравствене установе по чијем предлогу се врши увоз  

Назив: ______________________________________________________ 

Адреса: ______________________________________________________ 

Намена медицинског средства:  

Увезене количине медицинског средства у текућој календарској години: 

Име, адреса, ПИБ и матични број увозника медицинског средства:  

ТЕЛ/ФАКС: 
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Овим гарантујем да је увоз медицинског средства у складу са Предлогом за увоз 
нерегистрованог медицинског средства као и то да ће се водити евиденција о увозу и 
дистрибуцији медицинског средства и доставити у законском року Министарству 
здравља Републике Србије. 

          

  
Датум 

  
  

Потпис (печат) овлашћеног лица 
предлагача увоза 

  
  

Прилог 3. 

СПИСАК РЕТКИХ БОЛЕСТИ 
1. Sindrom Brugada 
2. Eritropoetička porfirija 
3. Sindrom Guillan Bare 
4. Familijarni melanoma 
5. Genetski uslovljen autizam 
6. Tetralogija Fallot 
7. Skleroderma 
8. Transpozicija velikih krvnih sudova 
9. Fokalna Distonija 
10. Marfanov sindrom 
11. Non Hodgkinov limfom 
12. Retinitis pigmentoza 
13. Gelineauvova bolest 
14. Multipli mijelom 
15. Deficit alfa 1 antitripsina 
16. Kongenitalna dijafragmalna hernija 
17. Idiopatski juvenilni artritis 
18. Neurofibromatisis tip 1 
19. Kongenitalna atrezija jednjaka 
20. Policitemija vera 
21. Charcot-Marie-Toothova bolest 
22. Recesivni oblik policistične bolesti bubrega 
23. VATRE anomalije 
24. Sindrom Coffin-Lowry 
25. Rendu-Osler-Weberova bolest 
26. Herpetiformni dermatitis 
27. Atrezija tankog creva 
28. Atrezija duodenuma 
29. Ehlers-Danlosov sindrom 
30. Hiršprungova bolest 
31. Mikrodelecija 22q11 
32. Hereditarna sferocitoza 
33. Tarnerov sindrom 
34. Familijarna dilatativna kardiomiopatija 
35. Familijarni kancer dojke 
36. MELAS sindrom 
37. Leucinoza 
38. Deficit srednje lančane acil coA dehidrogenaze (MCAD deficijencija) 
39. Lennox-Gastaut sindrom 
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40. Fragilni X sindrom 
41. Primarna bilijarna ciroza Sindrom Sickler 
42. Williamsov sindrom 
43. Wilebrandova bolest 
44. Gastrošiza 
45. Mikroftalmija 
46. Omfalokela 
47. Sarkoidoza 
48. MURCS asocijacija 
49. Sindrom Stargadt 
50. Glioblastom 
51. Multipla endokrina neoplazija tip 1 
52. Sindrom Prader-Willi 
53. Totalna alopecija 
54. Nefroblastom 
55. Cistična fibroza 
56. Sindrom Duane 
57. Neuroblastom 
58. Bolest Hodgkin 
59. Dermatomiozitis 
60. Polimiozitis 
61. Tuberozna skleroza 
62. Kongenitalna adrenalna hiperplazija (KAH) 
63. Rettov sindrom 
64. Angelmanov sindrom 
65. Totalna kongenitalna katarakta 
66. Hiperlipidemija tip 3 
67. Hemofilija 
68. Trizomija 18 (Sindrom Edwards) 
69. Behcet (Behčetova) bolest 
70. CVID, Uroñena imunodeficijencija sa raznolikim početkom 
71. Mikroskopski poliangitis 
72. Idiopatska torziona distonija 
73. Okulokutani albinizam 
74. Facioskapulohumeralna mišićna distrofija 
75. Holoprozencefalija 
76. Sklerozirajući holangitis 
77. Sotosov sindrom 
78. Galaktozemija 
79. Leberova optička atrofija 
80. Imperfektna osteogeneza 
81. Smith-Lemli-Opitzov sindrom 
82. Amiotrofična lateralna skleroza 
83. Sindrom Treacher-Collins 
84. Tay-Sachsova bolest 
85. Sindrom Christ-Siemens-Touraline 
86. Feohromocitom 
87. Retinoblastom 
88. Sindrom Rubinstein-Taybi 
89. Alchajmerova bolest 
90. Zollinger-Ellisonov sindrom 
91. Sindrom Cornalia de Lange 
92. Familijarna adenomatozna polipoza 
93. Hantingtonova bolest 
94. Akromegalija 
95. Fruktozna intolerancija 
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96. Primarna cilijarna diskinezija 
97. Progresivna supranuklearna paraliza 
98. Akutna intermitentna porfirija 
99. Anemija srpastih ćelija 
100. Delecija kratkog kraka hromozoma 5 (del 5p), sindrom Crie du Chat 
101. Mijastenija gravis 
102. Ahondroplazija 
103. Miotonična distrofija Steinert 
104. Neuronska ceroid lipofuscinoza 
105. Fenilketonurija 
106. Sindrom Smith-Magenis 
107. Wilsonova bolest 
108. Kongenitalni poremećaj glikozilacije (sindrom CDG) 
109. Mišićna distrofija tip 2A, Erbov tip 
110. Niemann-Pickova bolest tip A 
111. Propionska acidemija 
112. Sindrom Waardenburg tip 1, 2 i 3 
113. Sindrom Becwith Wiedeman 
114. X vezana adrenoleukodistrofija 
115. Sindrom Goldenhar 
116. Sindrom Usher 
117. Dišenova i Bekerova mišićna 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 mišićna atrofija 
125. Sindrom Seathere-Chotzen 
126. Vegenerova granulomatoza 
127. Kenedijeva bolest 
128. Cistinoza 
129. Leberova kongenitalna amauroza 
130. Sindrom BOR 
131. Bulozna pemfigoidna bolest kože 
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 ćelija 
144. Sindrom nail-patella 
145. Perzistentna hiperinsulinemijska hipoglikemija odojčeta 
146. Sporadična aniridija 
147. Fabryjeva bolest 
148. Raznolika (varigate) porfirija 
149. Sindrom Bud-Chiarie 
150. Sindrom Danier 
151. X vezana teška imunodeficijencija (SCID) 
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152. Mali broj žučnih puteva, sindromski oblik 
153. Sindrom mačijih očiju 
154. Alpertov sindrom 
155. Familijarna spastična paraplegija 
156. Adultni početak Stillove bolesti 
157. Sindrom Pierre Robin 
158. Bolest taloženja glikogena tip 2, Pompeova bolest 
159. Mukopolisaharidoza tip 3 
160. Zellwegerov sindrom 
161. Nefronoftiza 
162. Deficit acil Co A dehidrogenaze dugolančanih masnih kiselina 
163. Albers-Shonbergova bolest, tip osteopteroze 
164. Angioneurotični edem 
165. Ataksija telangiektazija 
166. Hondrodisplazija punktata, rizomelični tip 
167. Okularni kolobom 
168. X vezana Emery-Dreifussova mišićna distrofija 
169. Fankonijeva anemija 
170. Gošeova bolest 
171. Gorlinov sindrom 
172. Holta-Oramov sindrom 
173. Hipokalemična periodična paraliza 
174. Izovalerična 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-Biedl 
182. Ebsteinova anomalija 
183. Hiperkalemična periodična paraliza 
184. Krebbeova bolest 
185. Mukolipidoza tip 2 
186. Albrightova hereditarna osteodistrofija 
187. Menkesova bolest 
188. Neimen-Pickova bolest tip C 
189. Bolest taloženja 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. Homocistinurija 
202. Mukoplisaharidoza tip 4 
203. Lesch-Nyhanov sindrom 
204. Pfefferov sindrom 
205. Teška kombinovana imunodefincijencija T i B 
206. Blekffan Diamondova kongenitalna anemija 
207. Alkaptonurija 
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208. Lizencefalija tip 1 
209. Lipodistrofija, Berdardinelli tip 
210. Progerija 
211. Hronična granulomatozna bolest 
212. Sindrom Jeune 
213. Nizak rast uzrokovan rezistencijom na hormon rasta 
214. Neurodegeneracija mozga usled taloženja gvožña 
215. Creutzfeldt-Jakobova bolest 
216. Lowe sindrom 
217. Mukoplisaharidoza tip 6 
218. CHARGE anomalije 
219. Metahromatska leukodistrofija 
220. Barterov sindrom 
221. Mišićna distrofija fukuyama tip 
222. Walker-earburg sindrom 
223. Mišićno, očno moždana bolest 
224. Ewingov sarkom 
225. Familijarna homozigotna hiperholesterolemija 
226. Progresivna koštana fibrodisplazija 
227. Tirozinemija tip 1 
228. Kongenitalni deficit faktora XIII 
229. Hipofosfatazija 
230. Bolesti oksidativne fosforilacije (mitohondrijalne bolesti): 
Kern Sayre sindrom 
Pearsonov sindrom  
MERRF  
druge mitohondrijalne bolesti 
231. Bolesti beta oksidacije masnih kiselina u mitohondrijama: 
Deficit krakolančane acil CoA  
dehidrogenaze 
232. Ostale reñe hipertrigliceridemije 
233. Hipofosfatemijski rahitis 
234. Primarni hiperparatireoidizam kod dece 
235. Pseudohiperparatireoidizam 
236. Ostale mukopolisaharidoze 
237. Cistationemija 
238. Deficit sulfit oxidase 
239. Metilmalonska acidurija 
240. Hartnupova bolest 
241. Deficit multiple karboksilaze 
242. Neketonska hiperglicinemija 
243. Hiperoksalurija i oksaloza 
244. Vitamin B6 zavisne konvulzije 
245. Glutation sintetaza déficit 
246. Poremećaji urea ciklusa: 
Ornitin karbamoil sintetaza deficit 
Deficit argininaze 
Drugi 
247. Lizinurična proteinska intolerancija 
248. Kanavanova bolest 
249. GM1 gangliozidoza 
250. Schindlerova bolest 
251. Wolmanova bolest 
252. Fucosidosis 
253. Intolerancija fruktoze 
254. Deficit piruvat dehidrogenaze 
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255. Deficit piruvat karboksilaz 
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Прилог 4. 

ПРЕДЛОГ ЗА УВОЗ НЕРЕГИСТРОВАНОГ ЛЕКА ЗА ОДРЕЂЕНОГ ПАЦИЈЕНТА 
ИЛИ ГРУПУ ПАЦИЈЕНАТА 

Име лека:  

Интернационални незаштићен назив (INN) 
или генерички назив (активне супстанце/супстанци): 

Фармацеутски облик, јачина и 
величина паковања лека: 

Лек се увози за:  

□ једног пацијента 

□ групу пацијената 

Индикација за примену лека: 

Количина лека и период за који је та количина лека потребна: 

Име здравствене установе:  

Адреса здравствене установе: 

Овим преузимам пуну одговорност да је лек неопходан наведеном пацијенту, односно 
групи пацијената, као и да ће се водити евиденција о прописивању нерегистрованог лека:  

          

Печат здравствене установе   
Потпис/факсимил директора 

здравствене установе 
  Датум 
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Прилог 5. 

ПРЕДЛОГ ЗА УВОЗ МЕДИЦИНСКОГ СРЕДСТВА КОЈЕ НИЈЕ УПИСАНО У 
РЕГИСТАР МЕДИЦИНСКИХ СРЕДСТАВА ЗА ОДРЕЂЕНОГ ПАЦИЈЕНТА ИЛИ 

ГРУПУ ПАЦИЈЕНАТА 
Назив медицинског средства:  

Генерички назив медицинског средства: 

Увоз медицинског средства се врши за:  

□ једног пацијента 

□ групу пацијената 

Намена медицинског средства: 

Количина медицинског средства и период за који је та количина медицинског средства 
потребна: 

Име здравствене установе:  

Адреса здравствене установе: 

Овим преузимам пуну одговорност да је медицинско средство неопходно наведеном 
пацијенту, односно групи пацијената, као и да ће се водити евиденција о прописивању 
медицинског средства које није уписано у Регистар медицинских средстава:  

          

Печат здравствене установе   
Потпис/факсимил директора 

здравствене установе 
  Датум 

 
 


