YPEJIBA O KPUTEPUJYMHUMA 3A ®POPMUPAILE IEHE JIEKOBA

"Cn. enacnux PC", 6p. 37/2008 00 11.4.2008. eoduHe.*

Ipeamer Ypenoe

Yaan 1.
OBoM ypendom yTBphyjy ce kpurepujymu 3a (opMHUpame IIeHe Ha BEJIMKO U IIeHe Ha MaJIo JISKOBa 32 XyMaHy yHoTpeOy u
JICKOBa KOjU c€ YNOTpeOJbaBajy HCKJbYYHBO Y BETEPUHAPCKO] MEAUIIUHH.

Bpcre kpurepujyma

Yaau 2.

Kputepujymu 3a Gopmupame IIeHe JIEKOBa Ha BEJIMKO KOjH Cy IOOWIN 03BOJY 3a CTaBJbakbe Y MPOMET Ol AreHuuje 3a
JIKOBE U MeIUUUHCKa cpeacTBa Cpouje (y 1ajbeM TeKeTy: ATeHIrja), U3y3eB 3a JEKOBE KOjU ce A00ujajy U3 XyMaHe Iia3Me,
jecy:

1) ynopenyBa 1ieHa Jieka Ha BEJIHKO y pe(epeHTHIM 3eMIbaMa;

2) mpoceyHa yIopeAnBa IeHa JIeKa Ha BEIIHKO y peepeHTHUM 3eMJbaMa,

3) omHOC 1eHe Jieka Ha Bedauko y PemyOmuim CpOuju W mpoceyHe yrnopenuBe LEHE JieKa Ha BEIHKO Y peepeHTHHM
3eMJbaMa;

4) nocrojeha 1ieHa Jieka Ha BEJTHKO;

5) moka3zarespu papMaKOeKOHOMCKE CTYyIIHje;

6) TPOIIKOBH IIPOMETA Ha BEIHKO.

Yaan 3.

Kpurepujymu 3a GopMuparme LieHe JIeKOBa Ha BEIUKO KOjU ce J00ujajy M3 XyMaHe IUla3Me KOju Cy JO0OWIIM JI03BOIY 3a
CTaBJbambe Y MPOMET O ATeHIHje, a KOj! je Ol IIMPEer jaBHO-3PAaBCTBEHOT MHTEpEca U HAMEHEH je 3a Jedemhe 00JeCTH oJ
Beher couujamHO-MeAUIMHCKOT 3HaYaja, jecy:

1) KaJKyNanyja 1eHe JieKa Ha BeITNKO,

2) ynopenyBa lieHa Jieka Ha BEJIMKO y 3eMJbaMa EBpoIICKe YHHjE y KOjuMa je JIeK TOOHO J03BOITY 3 CTaBJbAbE Y TIPOMET;

3) nocrojeha neHa jieka Ha BEIMKO;

4) noka3zatesbu papMaKOEKOHOMCKE CTyIHj€;

5) TPOLIKOBH IPOMETa Ha BETIHKO.

Pedepenrtne 3emibe

Yaan 4.

PedepentHe 3emMipe Cy 3eMibe UMje ce IeHE JIEKOBA Ha BEJIMKO KOPHCTE 3a ynopehuBame ca IieHaMa JIEKOBa Ha BEJIUKO Y
Peny6munm Cpouju.

PedepentHe 3eMibe, y cMUCITY OBe ypenoe, jecy: PenyOnuka CnoBenuja, PeyOnuka XpBarcka u Peny0Onuka Uranuja.

W3Bopu monmaraka o LeHAMa JieKoBa y pedepeHTHUM 3eMibaMa jecy NOociellha H3Jama IITaMIaHUX, OJHOCHO
eNIEKTPOHCKUX TyOnukanuja: Register zdravil Republike Slovenije koju ce 06jaBibyje Ha HHTEPHET aapecu: http://www.ivz.si,
Perucrap nujexoBa y XpBatckoj u L-Informatore Farmaceutico.

Ilena neka Ha Maio objaBibeHa y L-Informatore Farmaceutico mpepadyHaBa ce y IeHy Jieka Ha BEJIMKO TaKo IITO C& MHOXHU
koedunujentom 0,685.

W3y3eTHO of CT. 2. U 3. OBOT 4jlaHa, aKo HHje Moryhe yTBpAUTH yHOpenUBY LiEHy HU Y jeJHO] O IyOnukanuja u3 crasa 3.
OBOT wiaHa, pepepeHTHa 3eMJba, Y CMHCIYy OBE ypeaode, jecTe 3eMsba EBporicke yHHUje Y KOjoj ce JIeK IIPOU3BOIU U Y KOjoj je
JIeK 10OHO JT03BOIY 3a CTaBJbakbe Y IPOMET.

3a HHOBATHMBHE JIEKOBE Y CIIy4ajy U3 CTaBa 5. OBOT wiaHa pedepeHTHE 3eMJbe, Y CMUCIY OBe ypenoe, jecy 3emibe EBporicke
VHHj€ Y KOjUMa je JIeK JOOMO JJO3BOJTY 3a CTaBJhaHE Y MPOMET.

W3Bopu monataka O IeHaMa JIEKOBa y pepepeHTHHUM 3eMibaMa W3 CT. 5. M 6. OBOT WiaHa jecy IOCIeNmba H3lama
IITAaMIIAHUX WIA EJIeKTPOHCKHX IyOJMKalyja, OJHOCHO 3BAaHMYHM IIOJAlM OpraHa HAAJIEeXHHX 3a IEHEe JIeKOBa THX
pedepeHTHHX 3eMaba.

* Hanomena: Ha kpajy ocnosHoz mexcma, Ha cmpanu 12-15 0602 dokymenma nanase ce Hamene u donyne Ypeobe o kpumepujymuma 3a
Gopmuparve yene nexosa (,, Ca. enacnux PC** 84/08, 88/08, 113/08,18/09, 72/09)



Ynopesza HeHa JIeKa Ha BCJINKO

Ynan 5.

VnopenuBa 1ieHa Jeka Ha BEIMKO Y peepeHTHIM 3eMJbaMa U3 WwiaHa 2. Tauka 1) oBe ypende jecTe [eHa Ha BEJIMKO UCTOT
neka y pedepeHTHHM 3emibama. [1oa MCTHM JIEKOM, Y CMHCIY OBe ypenade, cMarpa ce JIeK HCTOI HHTCPHAIIMOHAIHOT
Hezamtrhenor umena (y nabeM tekety: INN) u ucror dpapmaneyTckor oOnuka.

Ynopenusa 1ieHa Jieka Ha BEJIUKO YTBphyje ce 3a cBaku (apMmaleyTcKu oOJIHMK 1moceOHO. AKO y pedepeHTHHM 3eMibama
IOCTOjU UCTU (hapMaleyTCKH OOJMK, MCTE jauuHe, OJl PasHUX Ipou3Bohaua ¢ pasIHUMTHM LiIeHaMa, y oOpauyH ce y3uma
NPOCEYHA IIeHA JIeKa Y CBaKOj pe)epeHTHO] 3eMJIbH.

Ako y pedepeHTHUM 3eMJbaMa HeMa UCTOT (apMameTcKOr OOJHMKa, MOXKE Ce YHOPEAMTH CpPOAaH OOJIMK (Ha mpumep:
TabieTa-apakeja-Karcyaa Wik CyCleH3Hja-CHPYI-PacTBOp), IPH YeMy ce OOIUIN JIEKOBa NPOIY>KEHOT WIIM KOHTPOJIHNCAHOT
JIeJIOBamkha HE MOTY M3jeTHAYMTH ca OOJIHIIMMA JIEKOBa KOjH HEMajy TO JIjCTBO.

AKo je pa3nuuut Opoj jeAMHHIA NO3Upama y MaKOBamby YIOPEIUBOT JIeKa Y peepeHTHHM 3eMibaMa y OZHOCY Ha Opoj
jeVHMIA T03Upama y MaKoBamy Jieka Ha TpKUIMTYy PermyOnuke CpOuje, y 003up ce y3uMa IakoBame Koje je Hajonmke mo
Opojy jemuHMIa JO3Upara Jieka Ha TpxuinTy PenmyOmuke CpOuje, ¢ TUM jaa Opoj jemuHMIA J03Uparma y MaKOBamby
YIIOPEIHBOT JIeKa y pedepeHTHHM 3emMibaMa Caap)K{ HajBUILe J0 HereceT myTa BehH, OJHOCHO IeleceT IyTa MamH Opoj
jeIMHUIIA 103Upama Yy OAHOCY Ha Opoj jeMHMLA JO3Mpama y MaKoBamwy Jieka Ha TpkumTy PemyOmuke CpOuje. Ynopenusa
LIeHa JIeKa Ha BEIMKO y TOM CJIy4ajy W3padyHaBa ce 3a jeAMHHIY JO3Upama yIMOpeIUBOr JieKa, a 3aTUM ce h3padyHaBa Opoj
jeAuHUIA 103Upama Y JIeKy Ha TpxuluTy Pemy6nuke Cpbuje.

Kao ynopeauB nek y pedepeHTHHM 3eMJbaMa HE y3UMa Ce JIeK KOjH CaJp)Kd BHIIE ON TeAeceT myta Belin, 0JHOCHO
HeleceT MmyTa MambH Opoj jeIMHHIA NO3Mpama y MaKoBamby Y OHOCY Ha Opoj jeMHHIA JTO3Mpama y MaKOBamky JIEKa Ha
Tpxuity Pemybnuke Cpouje.

VYnopenusa IieHa JieKa Ha BEJIUKO IIpepadyHaBa ce y JUHApe Tako IITO CE yNOpeIuBa IeHa JieKa Ha BEJIUKO y BalyTH
nojeZinHe ped)epeHTHE 3eMJbe TMOMHOXKHM Ca CPEABHUM KypCcOM BalyTe Mpema JIUHapy 1o KypcHoj jucti HapomHe Ganke
CpOwuje Ha JaH Kazia ce BPIIU IIpepavyyHaBambEe.

Ynan 6.

VYnopeauBa 1eHa Jieka Ha BEJIHMKO Y 3eMJbaMa EBporicke yHHje W3 4iaHa 3. Tauka 2) oBe ypende jecTe 1eHa Ha BEJIUKO
HCTOT JIeKa y 3eMmibama EBporicke yHuje.

ITox MCTHM JIEKOM, Y CMHCIY OBOT 4WIaHA, 32 JIGK KOjH Ce YBO3M CMaTpa ce JIeK McTor mpousBohaua, ucror INN, mcror
(apmarieyTCKoOr 00JIHMKa U jaunHe.

Iox wcTUM JIEKOM, Y CMHUCITy OBOT 4JIaHa, 3a JIeK KOju ce mpousoan y PenyOmunm CpOuju cmatpa ce yiek ucror INN,
HCTOT (hapMaleyTCKOT 00JIMKa M jaurHe, O Pa3IHYMTHX pou3Bolhaua.

VYropenuBa 1eHa Jieka Ha BEJIMKO U3 cTaBa |. OBOT 4WiaHa MpepavyHaBa ce y JHHApE Tako LITO Ce YIOpearBa IIeHa JieKa Ha
BEJIMKO y BaJyTH IOjeHHE 3eMJbe EBpOIICKe YHHUje TIOMHOXH Ca CPEABHM KypcoM BalyTe IpeMa JIUHApy 110 KYPCHO] JIUCTH
Hapopne 6anke CpOuje Ha 1aH Kaja ce BPIIH NpepadyHaBambe.

IIpoceuyna ynopeausa 1eHa JieKa HA BEJIMKO Y pe(pepeHTHUM 3eM/baMa

Yuran 7.
Ipoceuna yropeauBa IieHa JICKa HA BEIMKO y pe)epeHTHHM 3eMbaMa U3 WiaHa 2. Tauka 2) oBe ypende mM3padyHaBa ce
TaKO LITO CE YIIOPEIHBE [[CHE JIeKa Ha BEJIMKO y pedepeHTHUM 3eMJbaMa [pepavyHare y quHape cabupajy u 30Hp ce enu ca
EBUXOBHM OpoOjeM.

Kaakyaanuja meHe jieka Ha BeJIMKO

Yanan 8.

Kankynanuja meHe jeka Ha BENHKO KOjU ce HoOHja M3 XyMaHe IUTa3Me M3 4iaHa 3. Tauka 1) oBe ypenbe 3a JeKk Koju ce
yBo3u cagpxi: CIP meny (Carriage and Insurance Paid to), TpomkoBe mapmHe W JOpyre 3aBHCHE TPOIIKOBE yBO3a, Kao M
TPOIIKOBE IIPOMETA Ha BENUKO.

Kankynanuja 1ieHe jleka Ha BEJIUKO KOjU ce JoOuja U3 XyMaHe Iula3Me M3 wiaHa 3. Tauka 1) oBe ypende 3a JieK KOjU ce
npousBogu y PemyGmunu CpOuju caipku: TpOLIKOBE MaTepHjana, TPOLIKOBE 3apajia, TPOLIKOBE KOHTPOJE, TPOLIKOBE
aMopTU3alyje, 0CTalle TPOLIKOBE I10CI0Baka U TPOLIKOBE HCTPaXKUBakbha U pa3Boja, Kao U TPOLIKOBE IPOMETA Ha BEIIUKO.

TpowKoBH UCTpaXKMBamka U pa3Boja U3 CTaBa 2. OBOI' WiaHa OOpauyHaBajy ce Yy BUCHHU 0] 2% YKyHNHHX TPOIIKOBA 10
OCHOBY TpOIIKOBAa MaTepujajia, TPOIIKOBA 3apaja, TPOIIKOBA KOHTPOJE, TPOIIKOBA aMOPTHU3alUje M OCTAINX TPOIIKOBA
HOCIIOBam:A.



CIP nmena u3 crtaBa 1. oBor wiana mpepadyHaBa ce y auHape Tako mrto ce CIP mena y BamyTH MOMHOXH ca CpEeImBbUM
KypcoM BallyTe IIpeMa AWHapy Mo KypcHoj et Hapoxne 6anke CpOuje Ha IaH Kaja ce BPIIH IpepadyHaBambe.

Iena yieka Ha BETMKO KOjU ce A00Wja U3 XyMaHe I1a3Me He MOXKe OUTH BUILIA OJ1 HajBUIIIC YIOPEMBE IICHE JIeKa Ha BEJIMKO
u3 4naHa 6. oBe ypenoe.

OaHoc neHe Jieka Ha BeJuko y Penyosmun Cponju
U NIPOCeYHEe YNOpeAnuBe HeHe JIeKa HA BeJIMKO

Yiuan 9.

OpnHoc 1ieHe neka Ha Beduko y PeryOnuim CpOuju 1 pocedHe yropenBe IIeHe JeKa Ha BEIUKO Y peepeHTHUM 3eMIbamMa
u3 wiaHa 2. Tauka 3) oBe ypezade (y AajbeM TEKCTY: MapUTET LieHa) H3pakaBa ce y MPOICHTY.

IMapuTer 1eHa U3 cTaBa 1. OBOT YIaHa MOXKE J1a U3HOCH:

1) mo 80% 3a nex KoMe je MCTEKIO MAaTeHTHO MpaBoO, OJHOCHO KOjU je TOOMO M03BONY 32 NPOMET Ha OCHOBY CBOje
CYIUITHHCKE CIMYHOCTH Ca MHOBATHBHHMM JIEKOM, MJIM Ha OCHOBY IIOTIYHE JOKYMEHTAIWje ca MoJalMa u3 Jureparype (y
JlaJbeM TEKCTY: TeHEPUUIKH JIEK);

2) no 95% 3a nek Koju ce MPOWU3BOIM Ha OCHOBY MOCEOHOT JIMLEHITHOT YroBOpa 3aKJbYYEHOT ca BIACHHKOM IAaTEHTHOT
mpaBa 3a Taj JIeK, OJHOCHO 3a JIeK KOjH ce TPOHM3BOAM Ha OCHOBY IMOCEOHOT YroBOpa O MOCIOBHO-TEXHHYKO] CapaIibH
3aKJpydeHor mMel)y npoussolhaya iexoBa, Kao M 3a APYTH OPUTHHAJIAH JIEK KOjH je TOOHO J03BOITY 32 CTaBJbame Y MPOMET Ha
OCHOBY COIICTBEHE IIOTITyHE JOKyMeHTanuje (y JaJbeM TEKCTY: OPUTHHAJIAH JICK).

3) no 100% 3a opuruHamaH JIeK KOjU CaJpXU IMOTIYHO HOBY aKTUBHY CYICTaHIy Koja OMTHO yTH4ye Ha HoBehame
MoryliHOCTH 03IpaBJbeha M KOjU ce y mpomeTy y Pemyonuim CpOuju Hanaszu 1mo NpBH MyT HA OCHOBY COIICTBEHE IMOTITYHE
JOKyMEHTallMje 3a 100HMjamke J03BOJIE 33 CTaBJbakbEe y MPOMET FOTOBOT JIEKa, a MO/ YCJIOBOM Ja ce y PemyOmuim CpOuju He
Hajla3n y MpOMETY HHjelHa TepareyTcKo-papMakosonka napainena (y JaJbeM TEKCTY: MHOBAaTHBAH JIK). Y POKY O TpH
TOJIMHE O JaHa T0jaBJbHBamba MPBE TepareyTcKo-(hapMaKoIoKe napajiesne y npomery y Permy6nuiu CpOuju uinu y npomery
y EBporckoj yHHju mapuTeT ieHa HHOBATUBHOT JIeKa MO)ke n3HocHTH 10 100%, a mociie TOr poka IapHuTeT IIeHa 3a Taj JeK
MOXe Jla U3HOCH HajBuIe 10 95%.

ITocTojeha nena jexa Ha BeJMKO

Yuan 10.

Iocrojeha 1ieHa Ha BeNMKO JieKa 3a XyMaHy ynoTpeOy jecTe IieHa Jieka Ha BelHKO (OpMHpaHa y CKIIay ca IporucuMa
KojuMa ce ypelyjy 1ieHe JIeKoBa 3a XyMaHy yrnoTpeoy.

Axo je mocrojeha IieHa TeHEpUUYKOr JieKa Ha Benuko ucron 80% o mpocedHe yHmopeauBe IeHE JeKa Ha BEIHKO Y
pedepeHTHIM 3eMibaMa, KpUTEpHjyM 3a (hopMHpame IIeHe JIeKa Ha BEJIHMKO je mocTojeha eHa Jieka Ha BeJIMKO TIOMHOXKEHA ca
koeduirjeHToM 1.

Axo je moctojehia LeHa TeHepHYKor Jeka Ha Beiuko m3Han 80% oj mpocedHe yIopenuBe ILeHe JieKa Ha BEIUKO Y
pedepeHTHHM 3eMibaMa, KPUTEPHjyM 3a (GOpMHpame IIeHe JIeKa Ha BEJIHKO je MPOCeYHa YIIOpeauBa LeHA JieKa Ha BEJUKO Y
pedepeHTHIM 3eMJbaMa IOMHOXKEHa ca koeduuujentoM 0,8.

Axo je mocTojeha IleHa OPUIMHAJHOT JieKa Ha BEIMKO HCIox 95% o mpoceyHe YNMOpeAWBE ICHE JieKa Ha BEJHKO Y
pedepeHTHHM 3eMIbaMa, KpUTEPHjyM 3a GopMuparbe IIeHe JeKa Ha BEHKO je mocTojeha 1eHa Jieka Ha BEJTMKO MOMHOXEHaA ca
KoeuIjeHToM 1.

Axo je moctojeha IeHa OPUTHHAIHOT JIeKa Ha BENUKO W3Had 95% on MpocedyHe ymopenuBe ICHE JeKa Ha BEJIHKO Y
pedepeHTHHM 3eMibaMa, KPUTEPHjyM 3a (OpMHUparse IICHE JIeKa Ha BEIHKO je MPOCeYHa YHOpErBa IIeHa JeKa Ha BEJIHKO Y
pedepeHTHIM 3eMIbaMa TOMHOXKEHa ca KoeduiuujentoM 0,95.

Axo je mocrojeha 1ieHa MHOBAaTHBHOT Jieka Ha Bedauko ucnox 100% ox mpocedHe ymopeauBe LEHE JeKa Ha BEJIUKO Y
pedepeHTHIM 3eMibaMa, KPUTEPHjyM 3a GOpMHUpaEhE IICHE JIeKa Ha BEJIHUKO je MPOCeYHa YIopeauBa IieHa JieKa Ha BEIHKO Y
pedepeHTHIM 3eMJbaMa MOMHOXKEHA ca KoeuiujeHToM 1.

Axo je mocrtojeha meHa WHOBaTHBHOT Jeka Ha Benuko m3Hang 100% ox mpocedHe ymopeauBe IEHE JieKa Ha BEIHKO Y
pedepeHTHHM 3eMibaMa, KPUTEPHjyM 3a (GOpMHpame IIeHe JIeKa Ha BEJIHKO je MPOCeYHa YIIOpeuBa LeHa JieKa Ha BEJUKO Y
pedepeHTHHM 3eMIbaMa IIOMHOXKEHa ca KoedurmjeHToM 1.



IHoka3zaresbu papmMakoeKOHOMCKE CTyAHje

Yaan 11.

IMoka3zarespn papMaKOEKOHOMCKE CTyIHje 3a JISKOBE KOjU ce Hanase y mpomery y PemyOmumu CpOuju, y cMECTy OBe
ypenoe, jecy:

1) meHa yieka Ha BEJIMKO 32 OPHTHHAIHO TAKOBAGE;

2) nHeBHO aeUHMCaHE 103€ JieKoBa 1o mnojaanuMa CBeTcke 3apaBcTBeHE opraHuzauyje (y gajbeM Texcty: DDD), xao u
ATC mmdpa neka;

3) nene nekoBa Ha Benuko mo DDD;

4) omHOCH IIeHA JIEKOBa Ha Besuko mo DDD;

5) exoHOMCKH e(eKTH IyXHHE Tpajama Jiedelma, jeJHOT TEepalHjCcKor LUKIyca, MECeuHe WIH YKYyIHe Tepamuje,
KopuIlhemeM NpenopyyeHe TeparnujcKe 103e.

Axo ce y npomery y Penyonuum Cpouju nHanasu siek ucror INN nokaszatesbu ¢papmMakoeKOHOMCKE CTyAMje U3 cTaBa 1. oBor
yJlaHa OJJHOCE ce Ha JekoBe uctor INN.

Axo ce y mpomety y PenyOnuim CpOuju He Hanasu sek uctor INN nokasaresbu (apMakoeKOHOMCKE CTYAHje U3 cTaBa 1.
OBOT 4JIaHa OJJHOCE C€ Ha TeparneyTcKo-(hapMaKoIOLIKO YIIOPEIUBE JIEKOBE.

Kputepujym 3a dopmupame LeHe JIeKoBa Ha BEJHMKO 32 Koje HUje Moryhie YTBpAWTH YIIOpPEOWBY II€HY HH Y jEIHOj OI
myOnuKalyja u3 wiana 4. oBe ypende cy nokasaresbi hapMakoeKOHOMCKE CTYAHje.

Kputepujymu 3a hopMupame IeHe HOBHX JIEKOBa 3a Koje je Moryhie yTBpIUTH YIOpEIuBY LeHy Y pe(epeHTHIM 3eMIbaMa
jecy mokasaresbu (papMaKOEKOHOMCKE CTy/Mje, IIAPUTET LieHa U3 WwiaHa 9. oBe ypende U 0JJHOC IPOCEYHHX YIOPEIUBHX IIeHa
Ha BEITHKO y pe)epeHTHUM 3eMJbaMa Pa3IHIUTHX 00JIHKA U 1032 Jieka uctor INN.

Yaan 12.

UzysetHo ox kputepujyma u3 wi. 9. u 10. oBe ypenbe, Ha OCHOBY IoKa3aresba (PapMaKOCKOHOMCKE CTY/HjE, MOXE Ce
(bopMuparH BHIIA [IEHA JIeKa HAa BEIUKO paxu obe30ehuBama CHAOICBEHOCTH TP)KHUIITA MOTPEOHUM JIEKOBHMA, 3a JICKOBE O]
LIMpEr jaBHO-3/IPaBCTBEHOr HMHTEpeca, OJHOCHO JIEKOBE 3a Jieuere Oosectr o Beher CONMjalHO-MEIUIMHCKOT 3Havaja,
OJIHOCHO 32 JICKOBE KOjH Ce IIPUMEEbY]y Y CaBPEMEHO] Tepalliju 1 pajy yeKilaljuBama napurera [eHa ekosa ucror INN.

IeHa neka Ha BENMKO U3 cTaBa l. oBor wiaHa He Moxke OuTH BuIa o1 100% mnpocedHe yrnopeauBe IIeHe JieKa Ha BEJIHKO Y
pedepeHTHHM 3eMibaMa, OJHOCHO HE MOXKE OWUTH BHINA OJ HAjBHIIE YMOPEAWBE IIEHE HA BEJIMKO OPUTHHAIHOT JIeKa Y
pebepeHTHIM 3eMIbaMa.

TpOIIIKOBI/I MMpoMeTa Ha BEJIUKO

Yaan 13.

TpOIHKOBI/I IIPOMETa Ha BCJIMKO CaApiKaHU Cy Yy LICHU JICKA Ha BEJIMKO Y BUCUHHU O 6% OJ1 ICHC JICKA Ha BCJIIUKO.
v IICHU Ha BCJIMKO YBO3HOT JICKa CaApiKaHU Cy TPOUIKOBU HAapUHE U APYTHU TPOUIKOBHU YBO3a.

TpoumkoBH nNpoMera Ha MaJI0

Yaan 14.

KputepujyM 3a popMupame LieHe JIEKOBa y IIPOMETY Ha MaJlo jecy TPOIIKOBU IIPOMETa Ha Malo y BUCHHU 10 12%, koju ce
3apadyHaBajy Ha LieHy JieKa Ha BEIUKO (OpMUpaHy y CKJIaay ca KpUTepUjyMHUMa U3 0Be ypeaoe.

IHogaum no kputepujymuma 3a (popMHpame LeHe JIeKOBa

Yaan 15.

Ioxatke oOyxBalieHe KpUTEpHjyMHUMa IPONHCAHUM OBOM ypeaOboM Ha obOpacuuma 1 g0 6, KOjU Cy ONIUTAMIIaHH y3 OBY
ypendy ¥ 4YMHE HCH CAacTaBHH [I€0, MPABHO JIMIE KOje je HOCWIAIl JT03BOJEC 3a CTaBJbamkbe JeKa y MPOMET MOJHOCH
MHUHHCTApCTBY 3IpaBiba © MUHUCTAPCTBY TPrOBUHE H YCIYTa.

IMopen nmomaTaka U3 crtaBa |. OBOT WiaHa HOCHIIAIL O3BOJIC 33 CTABJbahE JICKa y MPOMET 00aBE3HO MOAHOCH J03BOJNY 32
CTaBJbame JICKa Y MPOMET, OJTHOCHO U3MEHY WIIM JIOITyHY JI03BOJIE 32 CTaBJbakhE JIEKa Y MPOMET (BapHjaliyje).

Hocwunar no3Boie 3a cTaBibame JeKa y IPOMET Jy)KaH je Aa, y cly4ajy U3 wiaHa 4. cTaB 7. ¥ WiaHa 6. oBe ypeade, 10CTaBu
IIOIaTKE O YHIOPEAUBOj LICHH JIeKa Ha BEJIUKO Y pehepeHTHUM 3eMJbaMa, OTHOCHO 3eMJbaMa EBporicke yHuje.



Ka3unene oapenode

Yaan 16.
Houanom kaznom o 500.000 mo 1.000.000 nunapa xasHuhe ce 3a HpeKplIaj NpaBHO JIMIE Koje 00aBjba IMPOMET Ha
BEJIMKO JIEKOM 3a XyMaHy yrnotpe0Oy 3a koju Biana Huje yTBpauiia neHy.
Houanom ka3zHoMm oxa 30.000 mo 50.000 nuHapa 3a mpekpiuaj u3 craBa l. oBOr wiaHa Ka3HuMhe ce OATOBOPHO JIHILE Y
NPABHOM JIHILY.

Yaan 17.
Hoguanowm kaznoM oz 300.000 go 800.000 nuHapa kasuuhie ce 3a MpeKpliaj 3ApaBCTBEHA YCTAHOBA KOja 00aBJba MPOMET
Ha MaJIo JIEKOM 3a XyMaHy ynotpeOy 3a koju Biana Huje yTBpauiia neHy.
Hoguanowm kazuom oz 300.000 1o 500.000 munapa 3a npekpinaj u3 cTaBa 1. oBOr wiaHa Ka3Huhe ce Mpeay3eTHUK.
Houanom ka3zHoMm oxa 30.000 mo 50.000 nuHapa 3a mpekpiuaj u3 craBa l. oBOr wiaHa kKa3HuMhe ce OATOBOPHO JIHLE Y
NPABHOM JIHILY.

IIpena3He u 3aBpuIHe oapende

Yaan 18.
3a nexoBe 3a XyMaHy ynoTpeOy mojanu u3 4iaHa 15. oBe ypende nmogHoce ce y poky ox 10 maHa ox naHa crynama Ha
cHary oBe ypezoe.
Yaan 19.
3a gaH mpepadyHa ynopeOMBUX IEHA JIEKOBA Ha BEJIUKO y JUHApe U3 wiaHa 5. cTaB 6. oBe ypende, ynmopeauBux LieHa
JICKOBa Ha BEJIMKO y JIMHApe U3 wiaHa 6. craB 4. oBe ypeabe, kao u npepauyHa CIP neHa y nuHape u3 uiana 8. ctaB 4. oBe
ypenoe, y3uma ce 7. anpui 2008. rogune.

Yaan 20.
3a nekoBe koju ce yBose y Pemybnuky CpOujy Ha OCHOBY 0o00pera 3a yBO3 Koje M3aaje AreHIMja, a HAMEHCHHU Cy 3a
Jieuehe oJipel)eHor nanyjeHTa iy rpyIe namyjeHara, y ckiiany ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje o6act iekoBa U MEUIIMHCKUX
CpezcTaBa, a 3a KOjH je Tociie M3BPIICHOT YBO3a ATEHIIM]ja M3/1aia J03BOJy 33 CTaBJbamke Y IPOMET, MOTY ce Hahu y mpomery
[0 IIeHW KOjy HOCHJIAIl JI03BOJIE 32 CTaBJbambe JIEKa Yy MpoMeT (GopMHUpa y CKIaJy ca KpUTepHjyMHMa U3 OBe ypenode, 1o
JOHOLIEeHa oJuTyKe Brasie o neHu Tor jeka.

Yaan 21.

CrynameM Ha CHary oBe ypende mpecraje Aa Baku Ypeaba o KputepujyMuma 3a GopMmupame 1ieHe jekosa ("'Ciyx0OeHu
rnacauk PC", 6p. 117/04, 19/05, 71/05, 111/05, 53/06, 58/06, 88/06, 19/07 u 42/07).

Yuan 22.
Oga ypenba cTyna Ha CHary HapeJHOT JiaHa O]l laHa o0jaBibuBama y "Ciyx0OeHoM riacHuky Pemy0muke CpOuje'.



[NPEAMET: U3PAUYHABABE ITPOCEUHE YIIOPEAMBE HEHE JIEKA HA BEJIMKO Y PEOEPEHTHUM OBPA3AL
3EMJbAMA U3 YJIAHA 4. CTAB 2. YPEJIGE 1

HOCUJIAIT TO3BOJIE 3A CTABJLAGE JIEKA V TTIPOMET:
HurepHaronanso He3amtuheno uMe jgexa (INN):

BamTrnheHo uMe JaeKa:

OONHK 1032 JIeKa:

CJIOBEHMJA

1 EUR= qun.

XPBATCKA




1 EUR= gun.

UTAJIMIA

1 EUR= nun.

I[MPOCEYHA VIIOPE/IMBA IITEHA HA BEJIMKO:

OceHueHa 10Jba ce He TONYHhaBajy

IMPEAMET: YIIOPEAMUBE LHEHE JIEKA HA BEJIMKO VY 3EMJbAMA EBPOIICKE YHUJE N3 YJIIAHA 4. CT.5. OBPA3AL]

6. N YJIAHA 6. YPEABE

HOCWJIAIL 1O3BOJIE 3A CTABJBABE JIEKA YV ITPOMET:
WNutepranuonainno Hesamtrnheno nme seka (INN):

3amtulieHo UMe Jieka:

OOHK ¥ 1034 JIEKa:

2







HAJBHUIIA YIIOPEJIUBA HEHA HA BEJIMKO U3 YJIAHA 6. YPEJIBE
[MPOCEYHA VIIOPEJIMBA IITEHA HA BEJIMKO U3 YJIAHA 7. YPEJIBE

V kononu 1. YHocu ce uMe aprkaBe EBpolicke yHUje y K0joj je JIeK JT0OHO T03BOILY 3a CTaBJbAE y IIPOMET

NPEAMET: ITOJALIN O HEHAMA JIEKOBA HA BEJIMKO 13 YJIAHA 10. YPEJIBE OBPA3AILL 3
HOCHWJIALT O3BOIJIE 3A CTABJLAKE JIEKA Y ITPOMET:




3a JIHIeHIIHE JIEKOBE TOCTaBUTH (HOTOKOMHM]je Baskehux yroBopa 1o JIMIEeHIH

MNPEAMET: IIOAALIM O HEHAMA JIEKOBA HA BEJIMKO M3 YJIAHA 11. CTAB 4. YPEABE OFBPA3AILL 4
HOCWJIAILL JO3BOJIE 3A CTABJLAE JIEKA YV TTPOMET:




Komnone 8. u 10. ce He nonymwagajy 3a JIEKOBE KOju HeMajy riocTojehy 1ieny

MNPEAMET: ITIOAALIM O HEHAMA JIEKOBA HA BEJIMKO 13 YJIAHA 11. CTAB 5. YPEABE OBPA3AILIL 5
HOCWJIAIT JO3BOJIE 3A CTABJLAKE JIEKA YV TTPOMET:




IMPEAMET: IIOJALIM O IEHAMA JIEKOBA HA BEJIMKO U3 YJI. 6. 11 8. YPEJIBE OBPA3AII 6
HOCMJIALL IO3BOJIE 3A CTABJbAKE JIEKA Y ITPOMET:




Komnona 8. ce He nomymaBa 3a JIEKOBe KOjU HeMajy noctojehy Leny







MN3MEHE U JOIIYHE

fkdkhk

YPEJABA O UBMEHAMA U TOITYHAMA YPEJIBE
O KPUTEPUJYMUMA 3A ®OPMUPAILE IIEHE JIEKOBA

"Ca. I'nacnux. PC", 6p. 84/2008 00 12.9.2008. 2o0une

Yaan 1.

Y Vpendu o kpurepujymuma 3a Qopmupame nene jekoa ("CmyxOenu rmacauk PC", 6poj 37/08; y najbeM TekcTy:
VYpenba), y unany 4. cTaB 5. Tauka ce 3aMebYyje 3aleToM U JI0J1ajy ce peud: "a 3a JIeK KOju Huje T0OHO T03BOJY 3a CTaBJhakhe
y IpoMeT y 3eMJbH EBpoICKe yHHje y K0joj ce JIeK IPOM3BOAH, pedepeHTHE 3eMJbe, y CMIUCIY OBe ypeabe, jecy 3emibe
EBporicke yHHje y KojuMa je JieK J00HO JI03BOJY 3a CTaBJbamke y MpoMeT."

Yaan 2.

VY unany 12. cTaB 2. Ha Kpajy TEKCTa TayKa ce 3aMembyje 3alleTOM U JI0Jajy ce peur: "OJHOCHO He MO)Ke OMTH BHILIA O]
HAajBHIIIC YIOPEIMBE [IEHE Ha BEIMKO UCTOT JieKa Y 3eMjbaMa EBpoIicke yHHje Y KojuMa je JieK JOOHO JI03BOJTY 32 CTaBJbabe Y
npomer."

IMocne craBa 2. nomaje ce craB 3. koju rimacu: "[log MCTHM JIeKOM, Yy CMHCIY OBOI 4iIaHa, CMarpa C€ JIEK HCTOT
npousBohada, uctor INN, ucror ¢apmareyTckor o0JInKa, UCTE jauHE U UCTOT Opoja jeANHHIIA 1031pamka Y TakoBamwy."

Yuan 3.

VY unany 15. nocne crasa 3. nonaje ce cras 4. koju riacu: "Hocunar 103BoJie 3a cTaBibambe JieKa y IPOMET JIyXKaH je aa, Y
ciyuajy u3 wiana 12. cras 2. oBe ypenoe, T0cTaBH MOJAaTKE O YIOPEIMBO]j LICHH JIEKa Ha BEJTUKO Y 3eMibama EBporicke yHHje."
Yaan 4.

3a nekoBe 3a XyMaHy ynotpeOy mojany u3 wiana 15. Ypenbe nogHoce ce y poky on 10 naHa on JjaHa CTynama Ha CHary
oBe ypenoe.

Yaan 5.

3a 1aH npepadyHa yIopeauBUX IIeHA JISKOBA Ha BEJIMKO y JTUHApe M3 WiaHa 5. cTaB 6. Ypende, yopeAuBHX IIeHa JICKOBA
Ha BEJIMKO y IWHape u3 4iaHa 6. craB 4. YpenoOe, kao u npepauyna CIP nena y aunape n3 wiana 8. ctas 4. Ypen0e, y3uma ce
1. cenrrem6ap 2008. roaune.

IpepauyH 1ieHe Jeka Ha BEIUKO BPIIH C€ TaKO IITO Ce [[eHA JieKa Ha BeIMKO (pOpMHpaHa y CKIaLy ca KPUTEPHjyMUMa U3
Vpenbe MOMHOXH KOS(HHIMjEHTOM KOjH MPEACTaB/ba OIHOC CPEAbHMX KypceBa €Bpa MpeMa IUHApy 10 KYPCHOj JHCTH
Haponne 6anke Cp6uje Ha naH 1. cenrembap 2008. rogune u 7. anpui 2008. roauHe, ogHocHO Koeduipjentom 0,9415.

Yaan 6.

3a nexoBe koju ce yBo3e y PemyOmmky CpOujy Ha OCHOBY onoOpema 3a YBO3 Koje H3Aaje ATEHIMja 3a JICKOBE U
MenuiHcKa cpenctBa Cpouje (y AajbeM TEKCTy: ATeHIMja), a HAMEHCHHU Cy 3a JIeUeHe oJpel)eHOr MaiujeHTa Wik rpyre
nanyjeHara, y CKJIaay ca 3aKOHOM KojuM ce ypelyje oOnacT JiekoBa M MEAMIMHCKHX CpEJICTaBa, a 3a KOjU je Mocie
U3BPIICHOT yBO3a ATEHLMja M3laja JO3BOJIy 32 CTaB/bamke y MPOMET, MOTY ce HahuW y IpoMeTy IO HEHH KOjy HOCHIIAIl
JI03BOJIE 33 CTaBJbamE JIeKa Y IpoMeT (HopMEpa y CKIIaLy ca KpUTEpHjyMHUMa U3 OBe ypenoe, 10 TOHOIIema oIyke Buane o
IICHH TOT JICKa.

Yaan 7.
Oga ypenba cTyna Ha CHary HapeHOT JaHa O]l iaHa o0jaBsbuBama y ""Ciyx0OeHoM riacHuky Pemy6muke CpOuje”.
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YPEJIBA O JOITYHAMA YPEJBE
O KPUTEPUJYMUMA 3A ®OPMUPAILE IIEHE JIEKOBA

"Cn. nacnux PC", 6p. 88/2008 00 26.9.2008. cooumne.

Yaanu 1.

Y Vpendu o kputepujymuMma 3a Gopmupame 1ene exoa ("Ciyxoenu riacauk PC", 6p. 37/08 u 84/08), y unany 11. craB
1. Tauka 5) Ha Kpajy TeKCTa Tayka Ce 3aMEIbyje TAYKOM H 3aIlCTOM H JI0JIaje Ce Tauka 6) Koja TJIacu:



"6) KOMIapaTHBHA aHaJIM3a TPOLIKOBA M McXoJa Kopumhema JIekoBa ca (papMaKoIOMIKO-TOKCHKOJIOIIKOT, 3PaBCTBEHOT U
€KOHOMCKOT acrieKTa."

Yaan 2.

VY Vpendu o usmMeHama u nonyHama Ypenbe o kputepujymuma 3a popmupame 1eHe jiekosa ("CiyxOenu rmacauk PC",
6poj 84/08), y unany 5. nocune craBa 1. gozaje ce craB 2. KOjU IJ1acu:

"[IpepadyH 1eHe JieKa Ha BEJIMKO BPIIM CE€ TAaKO LITO CE LIeHa JieKa Ha BeJIMKO (hopMupaHa y cKilany ca KpUTepHjyMHMa U3
Ypenbe moMHOXHM KOE(UIMJEHTOM KOjH IPEICTaBJba OJHOC CPEIbHX KypceBa e€Bpa IpeMa JHHApy MO KYPCHO] JIUCTH
Haponne 6anke Cp6uje Ha naH 1. centembap 2008. roqune u 7. anpuin 2008. roaune, ogHocHO Koeduujentom 0,9415."

Yaan 3.
Oga ypenba cTyna Ha CHary HapeIHOT JaHa o]l 1aHa o0jaBsbuBama y ""Ciyx0OeHoM riacauky Pemy6muke CpOuje”.

Aokoskokok

YPEJABA O UBMEHAMA U TOITYHAMA YPEJIBE
O KPUTEPUJYMHUMA 3A ®POPMUPAILE HEHE JIEKOBA

"Cn. enacnux PC", 6p. 113/2008 00 12.12.2008. zo0une.

Yaan 1.
Y VYpenbu o xputepujymuma 3a popmupame 1ene jgekona ("Ciyxoenu rmacauk PC", 6p. 37/08, 84/08 u 88/08; y namem
TekcTy: Ypenba), unan 10. Memwa ce 1 riacu:
"IMocrojeha 1eHa Ha BenMKO Jieka 3a XyMaHy ynoTpeOy jecTe IieHa Jieka Ha BeIMKO (opMHpaHa y CKJIaay ca HpornucHMa
KojuMa ce ypehyjy 1ieHe JIeKkoBa 3a XyMaHy YHOTpeOy.
Kputepujym 3a dopmupame IeHe Jieka Ha BEIMKO je mocTojeha IeHa jeka Ha BENIUKO NOMHOXKEHa KOe(hHINjeHTOM
1,1028."
Yian 2.
3a &aH npepadyHa yIopeIMBHUX IIeHAa JICKOBA Ha BEIIUKO Yy JHHApE M3 wiaHa 5. cTaB 6. Ypende, ynopeInBUX LieHa JICKOBa
Ha BEJIMKO y JAWHApe u3 WwiaHa 6. cTaB 4. YpenOe, kao u npepauyna [{UII uena y nqunape u3 unana 8. cras 4. Ypenoe, y3uma
ce 10. nenem6ap 2008. romusxe.
Yaan 3.
3a sekoBe Koju ce yBo3e y PemyOmumky CpOujy Ha OCHOBY 0J00pema 3a YBO3 Koje H3laje AreHuuja 3a JICKOBE U
MenunuHcKa cpenctBa Cpouje (y TajbeM TeKCTy: ATeHIMja), a HAMEHEHH Cy 3a JieUerhe OJIpeljeHor malyjeHTa Wi Tpyre
nanyjeHara, y CKIagy ca 3aKOHOM KojuM ce ypelyje o0nacT jekoBa M MEIULUHCKUX CPEACTaBa, a 3a KOjU je Iocie
M3BPLICHOT YBO3a ATEHIHMja W3/ajia J03BOJY 3a CTaBJbame y MPOMET, MOTYy ce Hahu y IpoMeTy 1o LEHH KOjy HOCHIIAIl
JI03BOJIE 32 CTaBJbamE JIeKa y IpoMeT opMupa y CKIlafy ca KpUTEpHjyMHMa U3 OBe ypenbe, 10 JOHOIIeHa oTyke Biage o
IICHH TOT JIeKa.
Ynan 4.
OBa ypenba cTyna Ha CHary HapeIHOT JaHa o]l 1aHa o0jaBsbuBama y ""Ciyx0OeHoM riacauky Pemy6muke CpOuje”.

dkdknk

YPEJABA O U3BMEHAMA U JOITYHAMA YPEJBE
O KPUTEPUJYMHUMA 3A ®POPMUPAILE HEHE JIEKOBA

"Cn. enacnux PC", 6p. 18/2009 00 16.3.2009. 2o0une.

Yaan 1.
Y Vpenbu o kpurepujymmnma 3a popmupame nene jexona ("'Ciyxxoenn rimacauk PC", 6p. 37/08, 84/08, 88/08 u 113/08; y
JlaJbeM TekCTy: Ypenba), wian 10. Memwa ce u riacu:
"IMocrojeha neHa Ha BeNMKO Jieka 3a XyMaHy ynoTpeOy jecTe IieHa Jieka Ha BEIMKO (opMupaHa y CKaay ca HpolUcHMa
KojuMa ce ypehyjy 1eHe JeKoBa 3a XyMaHy yrnorpeoy.



Kpurepujym 3a popMupame 1ieHe Jieka Ha BEeIHKO je moctojeha 1ieHa Jieka Ha BEJTUKO MOMHOXeHa koedunujentom 1,1176,
TaKo J1a MAPHUTET LIeHe He MOXKe OWTH BUILM O]l HUBOA POIMCAHOT y WwiaHy 9. Ypenoe.

HW3y3eTHO, 3a JIeKOBe YHja je [eHa Ha BENUKO GopMHpaHa y CKiamy ca wiaHoM 12. Ypenbe, KpuTepujyMm 3a GopMHpare
[IeHe JIeKa Ha BEJIMKO je rmocrojeha neHa jgexka Ha BeJIMKO NOMHOXKeHa Koeduuujenrom 1,1176, Tako 1a 1eHa Jieka Ha BEJITHKO
He MO>ke OMTH BHIIIA OJ] IEHE JIeKa Ha BEJIMKO Koja ce hopmupa y ckiany ca wiaHoM 12. Ypenoe.

Kputepujym 3a popmuparbe 1eHe Jieka Ha BEIHKO 32 KOjU HE TOCTOjU YIMOPErBa LeHa JieKa Ha BEJHKO y pehepeHTHHM
3eMJbaMa je nocrojeha 1eHa jJeka Ha BENUKO IOMHOXeHa Koeduiujentom 1,1176.

Kputepujym 3a popmupame LieHe JeKa Ha BEIUKO KOjU ce JoOuja U3 XyMaHe Iula3Me je mocrojeha 1eHa jieka Ha BEIUKO
MOMHOkeHa koeduuujenToM 1,1176, Tako Ja LieHa Jieka Ha BEJIUKO KOjH ce JJ0OMja M3 XyMaHe IjIa3Me He MOXKe OMTH BHIIIA O]
HajBHIIE YIIOPEIUBE [ICHE JIeKa Ha BEJIMKO U3 WiaHa 6. Ypenbe."

Yaan 2.

3a aH npepadyHa yIopeIMBHUX IIeHA JICKOBA Ha BEIIUKO Y JUHApE U3 wiaHa 5. cTaB 6. Ypende, ynopenBUX LieHa JICKOBa
Ha BEJIMKO Yy JMHape u3 wiaHa 6. ctaB 4. Ypenoe, kao u npepauyna CIP nena y nunape u3 uiana 8. cras 4. Ypende, y3uma ce
26. dpedpyap 2009. roaune.

Yaan 3.

3a sekoBe Koju ce yBo3e y Pemybimky CpOujy Ha OCHOBY 000perma 3a yBO3 KoOje H3/1aje ATCHIMja 3a JIGKOBE U
MenunuHcKa cpenctBa CpOuje (y ajbeM TeKCTy: ATeHIMja), a HAMEHEHH Cy 3a JieUehe OJIpeljeHor malujenTa Wi Tpyre
ManyjeHara, y CKIagy ca 3aKOHOM KojuM ce ypeljyje o0macT JiekoBa M MEIUIMHCKHX CpPEICTaBa, a 3a KOJH je Tocie
W3BPILEHOT yBO3a ATEHIMja M3/ana J03BOJY 3a CTaBJbale Yy IPOMET, MOTY ce HaliM y IpOMETY IO LIEHH KOjy HOCHJall
JI03BOJIE 32 CTaBJbALE JIEKa y TIpoMeT GOopMHUpa y CKIIIy ca KpUTepHjyMHuMa U3 oBe ypezde, 10 JoHomema otyke Biane o
LIEHH TOT JIeKa.

Ynaau 4.

OBa ypenba cTyna Ha CHary HapeIHOT JaHa o]l 1aHa o0jaBsbuBama y ""Ciyx0OeHoM riacauky Pemy6muke CpOuje”.

hdkhk

YPEJABA O UBMEHAMA U TOITYHAMA YPEJBE
O KPUTEPUJYMHUMA 3A ®POPMUPAILE HEHE JIEKOBA

"Cn. enacnuxy PC", 6p. 72/2009 00 3.9.2009. 2o0umne.

Yaan 1.

Y Vpenbu o xputepujymuma 3a ¢popmupame neHe jekona ("Cayx6enn rmacauk PC", 6p. 37/08, 84/08, 88/08, 113/08 u
18/09; y nasbeM TekcTy: Ypenda), y uaany 9. cTaB 2. Tauka 2) Memba Ce U [JIacu:

"2) o 95% 3a nek koju je JoOHOo O3B0y 3a CTABJbAKE Y MPOMET Ha OCHOBY COICTBEHE MOTIYHE TIOKYMEHTAIIUje, a KOj!
HE MOTHaJa MoJ| rpyIy JekoBa u3 Tad. 1) u 3) oBor craBa (y 1ajbeM TEKCTY: OpUTHHANaH JieK);".

Ynan 2.

Unan 10. Mewa ce u riacu:

"IMocrojeha 1eHa Ha BenMKO Jieka 3a XyMaHy ynoTpeOy jecTe IieHa Jieka Ha BEIHMKO (opMmupaHa y CKaay ca HpolucHMa
KojuMa ce ypehyjy 1eHe JeKoBa 3a XyMaHy yrnotpeoy.

Axo je mocrojeha IeHa TeHEepUYKOr Jieka Ha Benuko ucnox 80% oJ mpocedHe yHopenuBe LeHE Jieka Ha BEIUKO y
pedepeHTHHM 3eMIbamMa, KpUTEpHjyM 3a GopMupame IIeHE Jieka Ha BEJHMKO je mocTtojeha 1eHa jeka Ha BEeJIMKO MOMHOKEHA
KoeduuujeHtoM 1.

Axo je moctojefia eHa T€HEpHYKOr Jeka Ha Benuko m3Haj 80% on mpoceyHe yropeluBe IEHe JIeKa Ha BEIUKO Y
pedepeHTHIM 3eMJbaMa, KpUTepujyM 3a opMupame [eHe Jieka Ha BENIMKO je MPOoceuHa YIopenuBa IIeHa JIeKa Ha BEIUKO Y
pedepeHTHHM 3eMJbaMa IOMHOXKeHa Koedurjentom 0,8.

Axo je moctojeha HeHa OPUIMHAJHOT JieKa Ha BENHKO Hcmon 95% o mpoceyHe ymopeauBe IEHE JieKa Ha BEJIHKO Y
pedhepeHTHUM 3eMibaMa, KpUTEpHjyM 3a (HhopMHUpame [IeHe JIeKa Ha BEJHMKO je mocTojefia IIeHa Jieka Ha BETMKO MMOMHOXKeHA
koeuLujeHToM 1.

Axko je mocrojeha 1eHa OPUTHHAIHOL JIeKa Ha BENMKO M3HaA 95% on mpocedHe yHopeauBe IEHE JIeKa Ha BEJHKO Y
pedepeHTHHM 3eMIbama, KpUTEPHjyM 3a GopMHpame IIeHe JieKa Ha BEJIMKO je MPOCEYHA YIOpPEHBa IIeHA JIeKa Ha BEIUKO Y
pedepeHTHIM 3eMIbaMa IOMHOXKeHa KoedurjenTom 0,95.

Axo je mocrojeha nena mHOBaTHBHOT Jieka Ha Beinko ucnox 100% ox mpocedyHe ymopeawBe IEHE JIeKa Ha BEIHKO y
pedepeHTHHM 3eMIbama, KpUTEepHjyM 3a GopMHpame IIeHe JieKa Ha BEJIMKO je MPOCEYHA YIOpEHBa IIeHa JIeKa Ha BEITUKO Y
pedepeHTHIM 3eMIbaMa IOMHOXKEHa KoeduIjeHTom 1.

Axo je mocrojehia eHa WHOBAaTHUBHOT Jieka Ha Bequko m3Han 100% ox mpocedHe yrmopeanBe IEHE JieKa Ha BEIHKO Y
pedepeHTHIM 3eMJbaMa, KpUTEepUjyM 3a opMupame [eHe Jieka Ha BENIMKO je MPOoceuHa YIopenuBa IIeHa JIeKa Ha BEIUKO Y
pedepeHTHHM 3eMibaMa IOMHOXKeHa KoeduIjeHToM 1.



Kputepujym 3a popmuparme 1eHe Jieka Ha BEIUKO 3a KOjU He IOCTOjU YIOpearBa LeHa Jieka Ha BEJHKO y peepeHTHIM
3eMJbaMa je rmoctojeha 1eHa jgeka Ha BEJIMKO MOMHOXeHa koeduiijentom 0,9913.
W3y3eTHO o CcT. 2. 10 8. OBOT WiaHa KPUTEPUjyM 3a GopMHpame LeHe JieKka Ha BEHKO YHjH je PEeKUM H3laBama 0e3
peuenta je nocrojeha 1eHa jeka Ha BEJIMKO MOMHOXKeHa KOoeQUIIUjeHTOM 1.
Kpurepujym 3a ¢popmupame LieHe Jieka Ha BEJIMKO KOjU ce J00Mja U3 XyMmaHe Iuia3Me je rnocrojeha 1eHa jeka Ha BEJTUKO
noMHoxeHa koedunujertom 0,9913."
Yaan 3.
3a 1aH npepadyHa yInopeInBHUX LieHA JIEKOBA Ha BEJIMKO Yy JUHApE U3 wiaHa 5. cTaB 6. Ypende, ynopeInBuxX LieHa JIEKOBa
Ha BEJIMKO y JAWHape u3 WwiaHa 6. craB 4. YpenOe, kao u npepauyna [{UII uena y qunape u3 unana 8. cras 4. Ypenoe, y3uma
ce 24. aBryct 2009. ronune.
Yian 4.
3a nexoBe koju ce yBo3e y PemyOnmky CpOujy Ha OCHOBY onoOpema 3a YBO3 KOje H3Aaje ATeHIMja 3a JICKOBE U
MenuimHcKa cpeactBa CpoOuje (y AajbeM TEKCTy: ATeHIMja), a HAMEHCHHU Cy 3a JIeUeHe oJpel)eHOr maiujeHTa Wik rpyrne
nainyjeHara, y CKJIaay ca 3aKOHOM KojuM ce ypelyje oOiacT JiekoBa W MEAMIIMHCKHX CpEJICTaBa, a 3a KOjU je Tocie
M3BPIICHOT YBO3a ATEHLMja M3laja J03BOJIy 32 CTaB/bamke y MPOMET, MOTY ce HahuW y MpOMeTy IO IEeHH KOjy HOCHIIAIl
JI03BOJIE 33 CTaBJbame JIeKa Y IpoMeT (HopMEpa y CKIIaLy ca KpUTEpUjyMHUMa U3 OBe ypenoe, 10 TOHOIIema onyke Biane o
LIEHH TOT JIeKa.
Ynan S.
OsBa ypeznba cTylla Ha CHary HapeIHOr JjaHa oJ] laHa 00jaBsbuBama y "Ciyx0eHoM rinacHuky PemyGiuke Cpbuje”.



