MpaBuUnHKK 0 yCnoBMMa 3a YBO3 fleKOBa U MEAULIMHCKMX cpeacTaBa
KOj\ HeMajy 403BOSY 3a CTaBrbake Yy NpoMeT

(npeunwheH TekcT)

. OCHOBHE O PEOBE

YnaH 1.
OBum npaBunHnkom ypehyjy ce ycrnoBu 3a yBO3 JieKOBa, OQHOCHO YBO3 MEeAMLMHCKMX
cpeAcTaBa, KOjMu HeMajy AO03BOSly 3a CTaBibawe y npomeT y Penybnuum Cpbujun (y
Aarbem TeKCTy: yBO3).

YnaH 2.

W3pasn ynoTpebrbeHn y 0BOM NpaBUSHWUKY uMajy cnegehe 3Hademe:

1) Npeanaray yBo3a je 30paBCTBEHA YCTaHOBA UMW BETEPMHAPCKa opraHmnsauuja koja
AreHuuju 3a nekoBe M meguuMHcka cpeactBa Cpbuje (y garbem TekcTy: AreHuuja)
nogHocu 3axTeB 3a fobujare ogobpera 3a yBO3;

2) YBO3HUK NeKka, OQHOCHO YBO3HWK MEOULMHCKOr CpeacTBa jecTe MpaBHO Iuue Koje
Uma J03BOMy 3a NPOMET flekoBa Ha Benvuko, OAHOCHO NPoMeT MeOULMHCKUX cpedcTasa
Ha BenuKo, M3gaTy OA4 HaAneXHor MUHMCTapCTBa, koju obaBrba M Mocao yBO3a U
anctpubyumje y ckrnagy ca OBMM NPaBUITHUKOM (Y AarbeM TEKCTY: YBO3HUK);

3) HagnexHo MuHUCTapcTBO je MUHUCTapCcTBO 34paBrba - 3a NeKoBe U MeauUMHCKa
cpeacTtBa Koju ce ynotpebrbaBajy y XymaHo] MeAMUMHW, OQHOCHO MuHMCTapcTBO
norbonpuepeae, WymapcTBa U BOAOMNPUBPESE - 3a JIEKOBE U MEOULMHCKA CpeacTBa Koju
ce ynotpebrbaBajy UCKIbYUYMBO Y BETEPUHAPCKO] MEANLIMHY;

4) TapudpHa o3Haka je 03Haka npou3Boda oAapefeHa Ha OCHOBY mponuca Kojuma ce
ypehyje uapuHcka Tapuda;

5) AnoTeka je 3gpaBCTBEHA yCTaHOBA Koja, y CKnagy ca 3akOHOM Kojum ce ypehyje
34paBCTBEHa 3awwTuta, obasrba papmaLeyTCKy 30paBCcTBEHY AenaTHOCT.

YnaH 3.

AreHuuja Ha 3axTeB 34paBCTBEHe YCTaHOBe WNM BeTepuHapcKe opraHusauuje mMoxe
ogobpuTtn yBO3 feKoBa, OAHOCHO MEAMUMHCKMX CpefcTaBa, KOju Cy HamerneHu 3a
nevere oapeheHor nauuwjeHTa wunu rpyne nauujeHata, ¢ TUM [da HUXOBY WCMOPYKY,
OOHOCHO M3[aBane BpLUM YBO3HWK, OQHOCHO anoTteka.

3axTeB 3a yBO3 feKa M 3axTeB 3a YBO3 MeAMUMHCKOr cpefctsa m3 ctaesa 1. oBor
YynaHa oAwTamMnaHn Cy y3 OBaj NPaBUMHWK U YMHE HeeroB cacTtasHu Aeo (Mpunor 1 m
Mpwvnor 2).

KonuumHa yBeseHor neka, OAHOCHO MeOWMUMHCKOr cpeacTtBa He cme 6utn Beha o
jenHoroavwmse noTpebe 3gpaBcTBEHE yCTaHOBE, OAHOCHO BETEpMHApPCKe opraHnsaumje.

YnaH 4.
3a yBO3 nekoBa, OHOCHO MEOULMHCKMX CPEACTaBa, KOju Cy HAMEHEHW HayYHUM UNn
MEAVLMHCKMM UCTpaXnBamwnma, 3axTeB ce NoAHOCU AreHumjn.
3axTeB M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa MOAHOCK MPaBHO NULE KOje y CKagy ca 3aKOHOM
BPLUM Hay4YHa UM MeOULMHCKA NCTPaXnBamAa.
KonnunHa yBe3eHux nekosa 1 MeguLUHCKNX cpeacTaBa M3 ctaesa 1. oBor YnaHa mopa
ofroeapatu notpebama Hay4YHOr UM MEAULIMHCKOr UCTPaXXMBakr-a.



Il. YBO3 JIEKOBA KOJU HEMAJY [O3BOIJ1Y 3A CTABJbAKE Y
NMPOMET

YnaH 5.

Mpepnaray yBo3a MoOXe MOAHETUM 3axTeB 3a yBO3 JlekoBa M3 4naHa 3. OBOr
npasunHuka AreHumjn, y cnyvajesuma:

1) kag ce y npomety y Penybnuum Cpbuju He Hanasu fek UCTOr reHepuyKor MMmeHa,
OOHOCHO WCTOr FreHepuyKor cactaea u uctor papmaveyTckor obnuka 3a koju je usgara
[03B0Or1a 3a CTaBibake Yy NpOMET;

2) kag je Nek HamereH 3a nevere peTkMx 6onecTn y XymaHoj MeanumHu;

3) kag je notpebHo 06e36eanTM OOBOSBHE KONMUUMHE M BPCTE NeKoBa y Chnydajy
HacTynawa enuaemuja, enusooTuje, eneMeHTapHuX Hemnoroga W APYrux BaHPEeAHWX
npunuka, Ha Npeanor HaanexHor MMHUCTapCTBa;

4) kag je oTexaHo 06e3befHO npyXawe 34paBCTBEHE 3allTUTe, OLHOCHO Kah Ha
TPXULLTY HE MOCTOje AOBOSbHE KONMMYMHE U BPCTE NIeKOBa 3a Koje je usgarta Aos3Bona 3a
CTaBrbatbe y npomMeT 360r npobrema y npon3Boarun 1 NPOMETY, Ha NPeAnor HaANeXHOr
MWHUCTapPCTBA;

5) kag ce nek KOpUCTM UCKIbYYMBO Y BETEpPUHAPCKOj MeauumHu, a ynotpebrbasa ce
peTKo, OAHOCHO Kaj, ce KOPUCTU KOA Make 3aCTyNibeHUX LUIbHUX BPCTA XXUBOTUHA.

Cnucak peTtknx 6ornectn M3 ctaBa 1. Tayka 2) OBOr uYnaHa ofwTamnaH je y3 0Baj
NPaBUIHKK U YMHW HEroB CacTaBHU AeO.

YnaH 6.

Mpepnaray yBo3a y3 3axTeB 3a yYBO3 fieka AreHumjy NnogHOCHU U:

1) obpasnoxeHn Npeanor 3a yBo3 fieka n3gaT of fekapa cneunjanucte ogrosapajyhe
rpaHe mMeguuMHe 3a YBO3 rlieka Koju ce ynotpebrbaBa y XymMaHoOj MeauuMHW, OOHOCHO
nsgaT o AUNNoOMUpaHor BeTeprHapa 3a YBO3 flieka Koju ce ynoTpebrbaBa UCKIbYYMBO Y
BETEPMHAPCKOj MeauuuHn (y garbeM TekcTy: [Npeanor 3a yBo3 neka) koju je m3gat 30
JaHa npe faHa NogHoLEeHa 3axTeBa;

2) peuenT NponMcaH of HaAJIeXHOr fiekapa 3a JIEKOBE YUjU je pexum usgaBarba Ha
peuenT, OAHOCHO 3a JeK KOju MauujeHT KOPUCTU Kao HacTaBak BOSNTHUYKOT Nievensa, Koju
Baxkn 30 gaHa o4 AaHa NponncuBams:a;

3) noTBpAY HaANEeXHOr opraHa Kojum ce noTephyje Aa nek nva A03BOoMy 3a CTaBibake
y npomeT y 3eMrbu npomsBofaya M Joka3 Aa ce NeKk Hamnasu y NpoMeTy Yy 3eMibM
npoussofava (free sales sertifikat), ogHocHO 3a nek u3 unaHa 5. ctas 1. Tayka 2) oBor
npaBuIHMKa NOTBPAY HAAJEXHOr OpraHa Aa fnek uMa 003BOfy 3a CTaBrbake Y NpoMeT Y
3emrbama EBponcke yHuje unm y 3emrbama Koje Mmajy UCTe 3axTeBe 3a u3aaBare
[03BOrie 3a CTaBIbare feka y NpoMerT;

4) NMCMeHN Npeasior HaaneXxXHor MMHUCTApCTBa 3a YBO3 feKa y criyyajy u3 unanHa 5.
ctaB 1. Tay. 3) u 4) oBOr NPaBUIHKKA;

5) noTtBpay HagnexHor opraHa fa je nek Mpou3BedeH Yy ckragy ca CMmepHuuama
[o6pe npomnseohauke npakce (GMP cepTtudmkar).

Mpeanor 3a yBo3 neka u3 ctaBa 1. Tayka 1) OBOr umaHa ofwTaMnaH je y3 OBaj
NPaBUITHMK N YMHU HEeroB cactaBHu geo (Mpunor 3).

*HanomeHa: OBaj [NpaBunHuK je cauntbeH Ha OCHOBY OCHOBHOT TeKCTa 0bjaBrbeHor y
"Cnyx6eHom rnacHuky PC", 6p. 37/08 n ncnpaske objaBrbeHe y "CnyXOeHOM rnacHuky
PC", 6p. 45/08



Ynau 7.

Mopen nopaTtaka M3 unaHa 6. OBOr MpaBuIHWKa Mpeanarady yBo3a 3a cepyme U
BakuMHe y3 3axTeB AreHuuju nogHocuM M muwsbewe WHCTUTyTa 3a jaBHO 34paBribe
Cpbuvje "Op MwnaH JoBaHoBuh - BaTtyTt", ogHocHO 3aBoga 3a aHTMpabuyHy 3awTuTy,
HoeBn Capg, a 3a BakuuHe KOje Ce KOPWUCTE Yy BETEPUHAPCKO] MELMLUHU HayYHUX
WHCTUTYTa, OOHOCHO nabopaTtopuja Koje nmajy akpeguToBaHe 1 BanuaupaHe MeToae.

Mopen nopaTtaka M3 umaHa 6. OBOr npaBwWiHWKa nNpeanarad yBo3a 3a JleKoBe
npom3BefeHe M3 KPBM XYMaHor nopekrna y3 3axTeB AreHuuju MOQHOCU U MULLIbEHE
WHcTuTyTa 3a TpaHcdy3anjy kpeu Cpbuje.

Muwrbewe 13 cT. 1. 1 2. 0BOr YnaHa cagpxum nogatke o moryhHocTn cHabaeBana
OBWUM feKoBMMa 04 cTpaHe gomahmx npoussohava.

YnaH 8.

3a yBO3 XOPMOHCKMX Mpou3Boga, cepyma, BakumHa, fekoBa Npou3BEOEHUX M3 KpBW,
pagnodapmMaLeyTCKux JeKoBa, XenaTUHCKMX Kancyra npeanarady yBo3a y3 3axTeB
AreHuuju nogHocu 1 NoTBpay NpomsBonayva ga NekoBu He cagpxe crneunduyHe pnsndHe
MaTepujane y Be3u ca NpeHOCHOM CMoHrnMdopMHOM eHuedanonatujom (TSE).

Y3 3axTeB 3a yBO3 NIEKOBaA KOju cagpxe nponvcaHe cneumpuyHe pusndHe matepujane
XMBOTUHCKOI Nopekna, no notpebu, npegnaray 4ocTaBrba JOKa3 O OACYCTBY pu3uka o
npeHocuBe CrnoHrMopmMHe eHuedanonatnje. [okad moxe OuTM wusjaBa Hocuoua
[03BONE 3a CTaBrbake fneka y NpoMeT U3 3eMrbe Nopekna, OA4HOCHO npounssonada nunu
oarosapajyhu TSE cepTtudumkar.

YnaHn 9.

Mpegnor 3a yBo3 neka M3 4ynaHa 6. ctaB 1. Tadka 1) OBOr npaBuITHMKA Jekap
cneumvjanucra, 0QHOCHO AMNIOMUPaHN BETepUHap nonywaea y ABa NpuMepka, of, Kojux
jenaH npumepak gocTaBrba AreHumjy a opyru 3agpxasa.

PeuenT 13 ynaHa 6. ctaB 1. Tayka 2) OBOr NpaBUITHUKa HAOEXHW Nekap nonykasa y
ABa NpUMepKa, oA Kojux jefaH NnpMMepak AocTaBrba AreHumjy a Apyru 3agpxasa.

Mpeanor 3a yBo3 neka u peuent u3 cT. 1. 1 2. OBOT YnaHa 4yBa Cce Kao MeauuMHCKa
JOKyMeHTaumja y cknagy ca 3akoHOM kojum ce ypehyjy eBuaeHuumje y obnactu
34paBcTBa.

Ynan 10.
3a yBO3 nekoBa 13 unaHa 4. OBOr NpaBWiTHUKA Npeanarady yBo3a y3 3axTeB 3a yBO3
neka HaMeHEeHOr 3a HayyHa unM MeauuMHCKa MWCTpaxuBaka AreHunju nogHocu u
NMCMeHy 13jaBy AMpeKTopa yCTaHOBe O Uurby ynotpebe neka, O4HOCHO O LWiby Hay4YHOr
UnNyM MeAMUMHCKOT NCTPaXunBaka Koja caapku u usjaBy aa ce nek Hehe ynotpebrbaBaTu
3a KIMHWYKA WUCTpaxuBara, Kao U Aa ce Hehe ynoTpebrbaBaTu Ha nauuwjeHTUMa -
KOpUCHMUMMA.
YUnan 11.
AreHuuvja no 3axTeBy npegnarada yBo3a Nleka ofobpaBa CBaku MojeauMHayHu yBO3
neka.
Mpegnaray yBo3a neka A4oCTaBrba yBO3HUKY Neka opurinHan ogobpetrsa 3a yBO3 neka
Koju je usgana AreHuuja.
YBO3 fnieka MoXxe Ce U3BPpLUMTU CaMO Ha OCHOBY OpurMHana ogobpena 3a yBO3 fieka
Koju je usgana AreHuuja.

YnaH 12.
Mpepnaray yBO3a [JocTaBiba HAONEXHOM MUHUCTAPCTBY Ha LWeECT Meceum
NHOpMaLWjy O N3BPLLUEHOM YBO3Y NEKOBA.
MHdopmaumja n3 craea 1. oBor YnaHa cagpxu cnegehe nogartke: pasnore 360r Kojux
je nsBpweH yBo3 13 un. 3. n 4. oBOr NpaBUNHKUKA; Y KOM Ce o cry4vajeBa 13 unaHa 5.
OBOr NMPaBUSTHMKA U3BPLUMO YBO3; MME fleka U UHTEPHALMOHAaNHMN Ha3nB CBaKe aKTMBHE



CyncTaHue; jaunHa neka; dapmaueyTckm obnMk u nakoBawe; HasvMB W agpecy
npoussohaya, Kao 1 HocKoLa J03BOIE 3a CTaBibakse fieka y NnpoMeT y 3eMibi U3 Koje je
NeK yBe3eH; yBe3eHy KONMMYMHY CBakor nojeguHadvyHor neka; 6poj cepuje neka; gatym
yBO3a; Kao U Ha3uB N agpecy YBO3HMKa neka.

lll. YBO3 MEOULMHCKUX CPEACTABA KOJA HEMAJY 103BOIJ1Y 3A
CTABJbAKE Y MPOMET

Ynan 13.

lNpegnaray yBo3a MeauMLUUHCKUX cpedcTaBa MOXe NogHeTu 3axTeB AreHuuju 3a yBo3
MeOULUMHCKUX cpeacTaBa U3 YnaHa 3. oBor NpaBuITHUKa, NO4 YCNOBOM Aa:

1) ce y npomety y Penybnuum Cpbuju He Hanasn MeaunuMHCKO CpeaCcTBO UCTE Mnu
cpogHe HaMeHe 3a Koje je u3gata A403Bora 3a CTaBrbakbe Y NPOMET;

2) je noTpebHo 06e36eauTN MeauLMHCKa cpeacTBa oaroapajyhe HamMmeHe u KonmymHe
y crniyyajy HacTynawa enugemuja, enusooTuje, enemeHTapHuX Henoroga v Apyrux
BaHpeOHWX NpUIuKa, Ha nNpeasnor HaaneXxHor MMHUCTapCTBa;

3) je oTexaHo 6e3benHO npyxake 30paBCTBEHE 3alTUTE, OOHOCHO Aa Ha TPXULITY
He MocToje MeaMuUMHCKa cpeacTBa ogroBapajyhe HameHe u KonuunHe 3a Koje je usgata
[03B0OMa 3a CTaBrbake y npomeT 36or npobnema y npou3Boarn 1 NPOMETY, Ha npeanor
HagneXHor MMHUCTapcTBa.

UnaH 14.

Mpegnaray yBo3a MeguUMHCKMX CpeacTaBa y3 3axTeB 3a YBO3 MeAULMHCKOr CpeacTea
AreHumju nogHocK n:

1) obpasnoxeHn npeanor 3a yBO3 MeAWLMHCKOr CpeAacTBa MOTNMCAH Of CTpaHe
AVpeKkTopa 34paBCTBEHe YCTaHOBE, OAHOCHO BeTepuHapcKe opraHusauuje 3a YBO3
MeOMLMHCKOr CpefcTBa Koje ce ynoTpebrbaBa y XyMaHo] MeAuUMHU, OOHOCHO Koje ce
ynoTpebrbaBa UCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKOj MeauumHn, (y garbem Tekcty: [Npeanor 3a
yBO3 MeauUMHCKOr cpeacTBa) Koju je nagat 30 gaHa npe gaHa nogHoLleHa 3axTeBa;

2) peuenT NponucaH of HaASeXHOr nekapa 3a MeauUMHCKO CPEACTBO UMW je pexnm
nsgasara Ha peuenT, OAHOCHO 3a MeAMUMHCKO CPeACTBO Koje nauujeHT KOpUCTU Kao
HacTaBak GonHu4Kor neyema, koju Baxxu 30 AaHa o4 AaHa NponuCcUBaksa;

3) Aokas da ce MeAMUMHCKO CPeACTBO Harnasn y NpoMeTy Y 3emrbu npoussonada (free
sales sertifikat);

4) nMCMeHN npeanor HagnexHor MMHWCTapCTBa 3a yBO3 MeAMUMHCKOr cpefctea y
cnyyajy u3 ynaHa 13. Tay. 2) un 3) oBOr NPaBUITHUKA;

5) nsjaBy o ycknaheHocTn MmeguuuHckor cpeacTea (Declaration of conformity);

6) CE certifikat (ocum 3a meguuuHcka cpepctBa "knace I" m ocrtana "in vitro"
AvjarHocTuyKa MeauuUmMHCKa CpeacTea);

7) pokas O ocurypawy OA nocreguua npumeHe meguumHckor cpeactea (Monucy
ocurypama).

Mpeanor 3a yBO3 MeguMUMHCKOr cpefctBa M3 ctaBa 1. Tadka 1) oBOr unaHa
oliTamMnaH je y3 oBaj NpaBUITHUK U YMHK HeeroB cacTasHu aeo (Mpunor 4).

YnaH 15.

Mpegnor 3a yBOo3 MeguUMHCKOr cpeactBa M3 unaHa 14. ctaB 1. Tayka 1) oBor
npaBuMHVKa MonywaBa ce y ABa MpuMepKa, of KOjux ce jejaH npuMMepak OOoCTaBriba
AreHumjn a pgpyrm 3agpxaBa 34paBCTBEHa YyCTaHOBa, OOHOCHO BeTepuHapcka
opraHusauuja.

Mpepnor 3a yBO3 MeAMLMHCKOr CpefcTBa M3 cTaBa 1. OBOr 4YnaHa 4yBa Ce Kao
MeauuMHCKa OOKYMeHTauuja y cknagy ca 3akoHOM Kojum ce ypefyjy eBugeHumje y
obnacTtu 3gpaBcTBa.



YnaH 16.

3a yBO3 MeAMLMHCKNX cpeacTaBa XXMBOTMHCKOI MOPEeKra npeanarad yBo3a y3 3axTeB
AreHuuju nogHocu M NOTBpPAY NpousBohaya ga MeguMUMHCKO CPeacTBO He cagpXu
cneundundHe pusndHe MaTepujane Yy Be3n ca MNPEHOCHOM  CMOHMMAOPMHOM
eHuedanonatujom (TSE), 04HOCHO Aa He NoTu4e of HUX.

Y3 3axTeB 3a yBO3 MeOMLMHCKUX CpeAcTaBa Koja cafp)ke npornucaHe cneumdudHe
pusnyHe MaTepujane >KUBOTMHCKOr Mnopekna, no notpebw, npegnarad yeo3a
MeOVUMHCKMX CpefacTaBa [ocTaBrba [JokKa3 O OACYCTBY pu3uka Of MpeHocuse
CcrnoHrMgopMHe eHuedbanonatuje. [okad Moxe ©OMTM wusjaBa npou3sofada wnm
oarosapajyhu TSE cepTtudumkar.

YnaHn 17.
3a meguumHCKa cpeacTBa M3 ynaHa 4. oBOr MpaBWITHUKa npegraray yBo3a y3 3axTeB
3a YBO3 MEOULUHCKOr CpeacTBa HAMEH-EHOr 3a Hay4Ha UM MeauuMHCKa UCTpaXKuBara
AreHumju nogHoCM M NUCMEHY UM3jaBy [AOUPEKTOpa YyCTaHoBe O Uuby ynoTpebe
MeAWLMHCKOr CpeacTBa, OQHOCHO O LMIby Hay4YHOT UK MeAULMHCKOr NCTpaXnBama Koja
cagpXu W usjaBy ga ce MeauUMHCKO cpedcTBO Hehe ynoTpebrbaBaTv 3a KIMHWMYKA
NCTpaxuBama, kao 1 fa ce Hehe ynotpebrbaBaTh Ha NauunjeHTMMa - KOpUCHULMMA.

YnaHn 18.
AreHuvja no 3axTeBy npegnarada yBo3a ofgobpaBa CBaku MOjeAMHAYHN YBO3
MeOULMHCKOT CpeacTBa.
Mpepnaray yBo3a focTaBrba YBO3HWKY MEOMLMHCKOr cpeacTea opurnHan ogobpera
3a yBO3 Koje je usgana AreHuuja.
YBO3 MeOMUMHCKOr cpeAcTBa MOXE Ce W3BpLMTM CaMO Ha OCHOBY oOpurMHana
onobpersa 3a yBO3 Koje je nagana AreHuuja.

YnaHn 19.

Opobpere AreHumje 13 ynaHa 11. ctaB 1. u ynaHa 18. ctaB 1. oBOr npaBWHMKA
CagpXu nogatke O Ha3MBY W KOMUYMHW TeKa, OOHOCHO MeAMLMHCKOr CpencTsa;
30paBCTBEHOj  YCTaHOBW;  YBO3HWKY; MHOCTPAHOM  npowusBofady; WMHOCTPaHOM
ucrnopyymouly; kao M BPEQHOCTM CBakor nojeaMHadHor yBo3a Jieka, OAHOCHO
MeOMLUUHCKOr cpeacTsa U ap.

Ynan 20.

Mpegnaray yBo3a [OCTaBiba HAAMEXHOM MUHWCTApCTBY Ha LWeCT meceum
MHdOopMaLjy O U3BPLUEHOM YBO3Y MEONLIMHCKNX CpeacTaBa.

MHdopmaumja na ctaBa 1. oBor unaHa cagpxwu cnegehe nogartke: pasnore 360r Kojux
je n3BpLueH yBo3 un3 un. 3. n 4. 0BOT NMpaBWUITHWUKA; Y KOM Ce of cryvajeBa 13 ynaHa 13.
OBOI MPaBUSTHUKA M3BPLLMO YBO3; UMEe MeOMLMHCKOr cpeacTBa u npomssohava; knaca u
KaTeropvja MeAMLUMHCKOr CPeACTBa; MMe HocuoLa [03BONie 3a CTaBrbake y NnpomeT
MeOULMHCKOT CPeacTBa Yy 3eMIbM U3 KOje je MegnUMHCKO CpeacTBO YBE3EHO, OAHOCHO Aa
j€ KOO HaanexHor opraHa ynucaHo Yy peructap MeOMLMHCKUX CpeacTaBa; yBe3eHy
KONMWYMHY CBaKOr MojeAMHaYHOr MeAWMLMHCKOr CpeacTBa; AaTymM YBO3a; Kao U Ha3uB U
agpecy yBO3HUKa MeMLUHCKOr CpeacTBa.



IV. NPEJIA3HA U 3ABPLUHA OAPEONBA

YnaH 21.

AreHuuja he nsgatn ogobperse 3a yBO3 npegriaradvy yBo3a Koju je NogHeo 3axTeB 3a
yBO3 JIeKOBa M MEOULMHCKMX CpeacTaBa 4O AaHa CTynakwa Ha cHary OBOr NpaBUIHWKA 3a
OHe NeKoBe W MefMUMHCKa cpeficTBa 3a Koje je y NMOCTynKy usgaBaka [03BoNie 3a
CTaBrbake y NpoMeT [oKasaH kBanuteT, 6e36egHOCT M edMkacHOCT y cknagy ca
3aKOHOM KOjuM ce ypehyje obnacT rnekoBa U MeEAMLMHCKUX cpeacTaea.

Unan 22.
OBaj NpaBUNHKUK CTyna Ha cHary ocMor gaHa oA faHa objaBromBarba y "Cnyx6eHom
rnacHuky Peny6nuke Cpbuje".
Bpoj 110-00-00069/2008-03
Y Beorpagy, 8. anpvuna 2008. roguHe
MwuHucTap,
npod. aop Tomuua Munocaser.esuh, c.p.



Hpuaor 1

3AXTEB 3A YBO3 JIEKA
Nwme nexa: Konmauna nexa: Tapudna o3naka yeka:
I'enepuuko ume: Hena:
Wme v jaunHa akTUBHHX CYTICTAHIIN: JlucTa 3eMaspa y KOjuMa JIeK FMa JJO03BOILY

3a CTaBJbalkbe€ Y MPOMCT:

Jla nmu ce yiex Haya3yW y IPOMETY y 3eMJBHU ITOpEKIa:

1. 1A
2. HE

Jla mu je AreHiuju 3a JeKOBE U MeIMIIMHCKA cpeacTBa CpOuje MoAHET 3aXTeB 3a J00Hujambe JO3BOJIE 3a
CTaBJbALE JICKA Yy MIPOMET:

1. JA 2. HE
AKO je TIOTHET 3aXTeB 3a oOHujarhe TO3BOJIE 32 CTABIhAMHE AKO HHje MTOTHET 3aXTEB 3a J00Hjarmbe
JIeKa y POMET, HABECTH: JI03BOJIC 32 CTaBJbAME JIEKA Y IIPOMET,

HABECTH pa3Jiore:
1. JlaTym nogHoIIEHa:

2. Bpoj 3axTeBa:

3. JlaTyM mpecTaHKa BaKerba JI03BOJIE:

4. Per. bp. IIperxonne mo3Boie:

Jlex ce yBOIH MO 3aXTEBY 3APAaBCTBEHE yCTaHOBE/BETEPHHAPCKE OpraHu3aiuje y kojoj he ce ek uzaaru.
WNupnkanmje:

VBe3eHe KonuuuHe Jeka y TeKyhoj kaleHnapckoj roJuHu:

Nwme u anpeca yBo3HHKA JIeKa:
TEJI/®AKC:

OBuM rapaHTtyjeM yBo3 Jieka Of] CTpaHe HaBelleHOT YBO3HUKA, Ka0 U TO J1a hy BOIUTH €BUIICHIIN]Y O YBO3Y
U U3JaBamy JeKa.

Harym notmuc (revar) opnamheHor Juia




Hpuor 2

3AXTEB 3A YBO3 MEOMLUUHCKOI CPEACTBA

HMe MeTUIIUHCKOT KosuunHa MeTUIUHCKOT Tapudna o3HaKa METUIIMHCKOT CPEIICTBA:
CpeJcTRa: Cpe/ICTBa:
Ilena:

I'enepuuko ume:

Knaca:

Jlucra 3emMaspa y KojuMa ce MEJULMHCKO CPEACTBO Halla3d Y IPOMETY:

Jla 11 ce MeaMIMHCKO CPEICTBO Hajla3u y MPOMETY Y 3eMJbU Mpou3Bohaya:

1. 1A
2.HE

Jla mu je AreHnuju 3a JeKoBe U MeAMIMHCKA cpencTBa CpOuje MoAHET 3aXTeB 3a Jo0Hujambe JO3BOJIE 32
CTaBJbaE MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA Y TIPOMET:

1. A 2.HE
AKo je IOTHET 3aXTeB 3a J0OMjarke JO3BOJIE 32 CTABIbAbE AKO HHje TTOJHET 3aXTeB 3a HOOHjambe
MEANLHHCKOT CPEACTBA Y IPOMET, HABECTH: I03BOJIE 32 CTABJbAHE MEIAULIHHCKOT

CpEeJICTBA Y IPOMET, HABECTH Pas3yore:
1. JaTym nogHoLema:

2. bpoj 3axTeBa:

3. I[aTyM IMPpEeCTaHKa BaXXCHha J03BOJIC:

4. Per. bp. Ilperxonue go3Boue:

MenuIMHCKO CpeJICTBO e YBO3H IO 3aXTEBY 3/IPABCTBCHE YCTAHOBE / BETEPHHAPCKE OpraHu3aiuje y Kojoj
he ce MeIUIIMHCKO CPEICTBO IPUMEHUTH.

Hamena megunmHCKOT CpeacTBa:

YBe3eHe KOMMYMHE MEAUITUHCKOT CpeACTBa Y TeKyho] KaJeHaapcKoj TOAUHU:

Hme u anpeca yBO3HMKa MEAMIMHCKOT CPEJICTBA!
TEJI/®AKC:

OBUM rapaHryjeM yBo3 MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA OJ] CTPaHe HAaBEJICHOT YBO3HUKA, KA0 M TO Jia iy BOAUTH
€BUJICHIIM]Y O YBO3Y M W3/aBalby MEAUIIMHCKOT CPEICTBA.

Harym notnuc (rmevar) oBnamheHor Juma




Ipuor 3

NMPEQOJIOI 3A YBO3 JIEKA
Nwme neka:
[Nopgauu o nauujeHTy Nwme u npesume:
Bpoj nmuune xapre:
JMBI™:
[Mom: M/K Jlatym pohema:
Jujarnosa:

Wnaukanuje nexa:

MeuIHCKH pa3iiosn 3a NPEeTHCHBaLE JIeKa KOji HeMa JJO3BOIY 3a
CTaBJbAE Y IIPOMET:

[Iponucana g03a 1 HauYMH ynoTpeode:

JlaeBHa mo3a:

KonnunHa nexa 1 nepuoz jiedemna 3a Koju je JIeK HoTpedaH:

[Togamu o nekapy: Nme u mpe3ume:

Anpeca:

CrieniujanHoCT:

Bpoj muuenne:

Wwme 31paBcTBEHE YCTaHOBE:

Anpeca 31paBcTBEHE
YCTaHOBE:!

OBuM Ipey3uMaM IyHy OJTOBOPHOCT JIa je JIEK HEeOIlIX0/1aH HaBEeICHOM MalujeHTy, Kao u aa hy BoauTu
€BUJICHIIH]Y O IPOIMCUBALY U IIPEIJIOTY 3a YBO3 HEPETrHCTPOBAHOT JIeKa:

Ileuat 31paBCcTBEHE yCTaHOBE [Tornuc u dpakcumu jekapa Hatym



Hpuor 4

NMPEANOI 3A YBO3 MEOAULUUWHCKOI CPEACTBA

Nme MenuumHCKOT CpecTBa:

Hamena MenuuuHCKOT CpeicTBa:

HEMa J03BOJIY 3a CTaBJbalbe Y IPOMET:

MeaunuHCKH pasiio3u 3a NoTpedy HabaBsbambha MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA KOje

KoynminHa MeAMIIMHCKOT CPeACTBA Koja je moTpedHa:

[onamw o 31paBCTBEHO] yCTaHOBU:

Nwme 3npaBcTBEHE
YCTaHOBE:!

Anpeca 31paBcTBEHE
YCTaHOBE:

CpCACTBaA:

OBuM IIpey3uMaM IIyHy OJTrOBOPHOCT J1a je MEAUIIMHCKO CPEJICTBO HEONXOHO HaBEAEHO] 3PaBCTBEHO]
YCTAHOBH, Ka0 U /1a hy BOAWTH €BUACHIIM]Y O IPEIUIOTy 3a YBO3 HEPETUCTPOBAHOT MEIUIIMHCKOT

IToTnuc nupekropa 3ApaBCTBEHE

[leuar 3npaBcTBEHE yCTaHOBE
YCTaHOBE

CNMNCAK PETKUX BOJIECTH

. Sindrom Brugada

. Eritropoeticka porfirija

. Sindrom Guillan Bare

. Familijarni melanoma

. Genetski uslovljen autizam

. Tetralogija Fallot

. Sklerodrema

. Transpozicija velikih krvnih sudova
. 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. |diopatski juvenilni arthritis

18. Neurofibromatisis tip 1

19. Kongenitalna atrezija jednjaka
20. Policitemija vera

21. Charcot-Marie-Toothova bolest
22. Recesivni oblik policisti¢ne 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

O©CONOOOAPWN =
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. HirSprungova bolest
. Mikrodelecija 22911

. Hereditarna sferocitoza
. Tarnerov sindrom

. Familijarna dilatativna kardiomiopatija
. Familijarni kancer dojke
. MELAS sindrom

. Leucinoza

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

. 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 (Behcetova) bolest

. CVID, Urodena imunodeficijencija sa raznolikim poCetkom
. Mikroskopski poliangitis

. I[diopatska torziona distonija

. Okulokutani albinizam

. Facioskapulohumeralna miSicna distrofija
. Holoprozencefalija

. Sklerozirajuci holangitis

. Sotosov sindrom

. Galaktozemija

. Leberova opti¢ka atrofija

. Imperfektna osteogeneza

. Smith-Lemli-Opitzov sindrom

. Amiotrofi¢na laterlana 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



96. Primarna cilijarna diskinezija

97. Progresivna supranuklearna paraliza
98. Akutna intermitentna porfirija

99. Anemija srpastih celija

100.
101.
102.
103.
104.
105.
106.
107.
108.
109.
110.
111.
112.
113.
114.
115.
116.
117.
118.
119.
120.
121.
122.
123.
124.
125.
. Vegenerova granulomatoza
127.
128.
129.
130.
131.
132.
133.
134.
135.
136.
137.
138.
139.
140.
141.
142.
143.
144.
145.
146.
147.
148.
149.
150.
151.
152.
153.
154.
155.
156.
157.
158.
159.

126

160

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

Ahondroplazija

Miotoni¢na distrofija Steinert
Neuronska ceroid lipofuscinoza
Fenilketonurija

Sindrom Smith-Magenis

Wilsonova bolest

Kongenitalni poremecaj glikozilacije (sindrom CDG)
MiSi¢na distrofija tip 2A, Erbov tip
Niemann-Pickova bolest tip A
Propionska acidemija

Sindrom Waardenburg tip 1,21 3
Sindrom Becwith Wiedeman

X vezana adrenoleukodistrofija
Sindrom Goldenhar

Sindrom Usher

DiSenova i Bekerova miSi¢na distrofija
Multipla endokrina neoplazija tip 2
Sistemska mastocitoza
Von-Hippel-Landauova bolest
Poliarteritis nodoza

Fridrahjova ataksija

Polandova anomalija

Proksimalna spinalna misi¢na atrofija
Sindrom Seathere-Chotzen

Kenedijeva bolest

Cistinoza

Leberova kongenitalna amauroza

Sindrom BOR

Bulozna pemfigoidna bolest koze

Kartagenerov sindrom

Niemann- Pickova bolest tip B

Pseudoxanthoma elasticum

Leighova bolest

Peutz-Jegersov sindrom

Autozomno dominatna spinocerebelarna ataksija
Okularni albinizam

Alportov sindrom

Kruzonov sindrom (sy Crouzon)

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

Histiocitoza langerhansovih ¢elija

Sindrom nail-patella

Perzistentna hiperinsulinemijska hipoglikemija odojceta
Sporadi¢na aniridija

Fabrijeva bolest

Raznolika (varigate) porfirija

Sindrom Bud-Chiarie

Sindrom Danier

X vezana teSka imunodeficijencija (SCID)

Mali broj Zu¢nih puteva, sindromski oblik
Sindrom macijih o€iju

Alpertov sindrom

Familijarna spasti¢na paraplegija

Adultni pocetak Stillove bolesti

Sindrom Pierre Robin

Bolest talozenja glikogena tip 2, Pompeova bolest
Mukopolisaharidoza tip 3

. Zellwegerov sindrom
161.

Nefronoftiza



162.
163.
164.
165.
166.
167.
168.
169.
170.
171.
172.
173.
174.
175.
176.
177.
178.
179.
180.
181.
182.
183.
184.
185.
186.
187.
188.
189.
190
191
192.
193.
194
195.
196.
197.
198.
199.
200.
201.
202.
203.
204.
205.
206.
207.
208.
209.
210.
211.
212.
213.
214.
215.
216.
217.
218.
219.
220.
221.
222.
223.
224.
225.
226.
227.

Deficit acil Co A dehidrogenaze dugolancanih masnih kiselina
Albers-Shonbergova bolest, tip osteopteroze
Angioneuroti¢ni edem

Ataksija telangiektazija

Hondrodisplazija punktata, rizomeli¢ni tip
Okularni kolobom

X vezana Emery-Dreifussova misi¢na distrofija
Fankonijeva anemija

GoSeova bolest

Gorlinov sindrom

Holta-Oramov sindrom

Hipokalemi¢na periodi¢na paraliza
Izovaleri€¢na acidemija

Mukoplisaharidoza tip 1

Nemalinska miopatija

Neuoroendokrini tumori

Bolest Thomsena i Beckera
Churg-Straussov sindrom

Sindrom Ellis van Crevelda

Sindrom Bardet-Bied|

Ebsteinova anomalija

Hiperkalemi¢na periodi¢na paraliza
Krebbeova bolest

Mukolipidoza tip 2

Albrightova hereditarna osteodistrofija
Menkesova bolest

Neimen-Pickova bolest tip C

Bolest taloenja glikogena tip 4

. Alfa sarkoglinopatija
. Beta sarkogliopatija

Delta sarkoglinopatija
Gama sarkoglinopatija

. Tetrazomija kratkog kraka hromozoma 18

Neurofibromatoza tip 2

Kseroderma pigmentozum

X vezana agamaglobulinemija

Cowdenov sinsdrom

Wernerov sindrom

Glutarna acidemija tip 1

Homocistinurija

Mukoplisaharidoza tip 4

Lesch-Nyhanov sindrom

Pfefferov sindrom

TeSka kombinovana imunodefincijencija T i B
Blekffan Diamondova kongenitalna anemija
Alkaptonurija

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

MiSi¢no, o€no mozdana bolest

Ewingov sarkom

Familijarna homozigotna hiperholesterolemija
Progresivna koStana fibrodisplazija
Tirozinemija tip 1



228. Kongenitalni deficit faktora Xl

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 krakolan¢ane acil CoA dehidrogenaze
232. Ostale rede hipertrigliceridemije

233. Hipofosfatemijski rahitis

234. Primarni hiperparatireoidizam kod dece
235. Pseudohiperparatireocidizam

236. Ostale mukopolisaharidoze

237. Cistationemija

238. Deficit sulfit oxidase

239. Izovaleri¢na acidemija

240. Metilmalonska acidurija

241. Hartnupova bolest

242. Deficit multiple karboksilaze

243. Propionska acidemija

244. Neketonska hiperglicinemija

245. Hiperoksalurija i oksaloza

246. Vitamin B6 zavisne konvulzije

247. Glutation sintetaza déficit

248. Poremecaji urea ciklusa:

Ornitin karbamoil sintetaza deficit

Deficit argininaze

Drugi

249. Lizinuri¢na proteinska intolerancija
250. Kanavanova bolest

251. GM1 gangliozidoza

252. Fabryjeva bolest

253. Schindlerova bolest

254. Wolmanova bolest

255. Fucosidosis

256. Intolerancija fruktoze

257. Deficit piruvat dehidrogenaze

258. Deficit piruvat karboksilaze



