Ha ocHoBy unaHa 79. ctaB 6. n unaHa 126. 3akoHa O fnekoBMMa U MEAWLMHCKAM
cpeactemma ("Cnyx6enn rmacHuk PC", 6p. 84/04 n 85/05 - ap. 3akoH) 1 ynaHa 17. ctas
4. n ynaHa 24. 3akoHa o Bnagu ("Cnyx6enu rnacHuk PC", 6p. 55/05, 71/05 - ncnpaska u
101/07),

MwHucTap 3gpaBrba AOHOCU

[TpaBUHKK O yCroBMMa 3a yBO3 flekoBa U1
MeOULUMHCKMX cpeacTaBa Koju Hemajy O03BOJy 3a
CTaB/bah€ y nNpomeT

[MpasurHuk je objasrbeH y "CrnyX6eHOM 2riacHUKY
PC", 6p. 37/2008 00 11.4.2008. 200uHe.

. OCHOBHE OPEOBE

YnaH 1.

OBuvM npaBunHMKOM ypehyjy ce ycroBu 3a yBO3 NeKoBa, OAHOCHO YBO3 MeAMLMHCKNX
cpefacTaBa, KOju HeMmajy A03BOfly 3a CTaBfbawe y npomeT y Penybnuum Cpbuju (y
AarbeM TEKCTY: YBO3).

YnaH 2.

M3pa3u ynoTpebrbeHn y 0BOM NpaBuiHUKY umajy cneaehe sHayeme:

1) MNpegnaray yBo3a je 3a4paBCTBEHA YCTaHOBa UMW BeTepMHapcKa opraHu3aumja koja
AreHumju 3a nekoBe M MeauuuHcka cpeactBa Cpbuje (y garbem TekcTy: AreHuuja)
nogHocu 3axTeB 3a gobujake ogobpera 3a yBo3;

2) YBO3HUK feka, OQHOCHO YBO3HWK MeOMUMHCKOr CPeACcTBa jecTe MpaBHO nuue Koje
nma [Oo3BOMY 3a NPOMET fieKoBa Ha BENWKO, OQHOCHO NMPOMeT MeAULMHCKUX cpeacTasa
Ha Benuko, M3gaTy oOf HaAnexXHOr MUHWCTapCTBa, KOju obaBrba M Mocao yBo3a W
anctpubyumje y cknagy ca OBMM NPaBUITHUKOM (Y AarbeM TEKCTY: YBO3HUK);

3) HagnexHo MuHUCTapcTBO je MUHUCTapCTBO 34paBrba - 3a NieKOBe U MeauLMHCKA
cpeactesa Koju ce ynotpebrbaBajy y XyMaHoj MeauuMHW, OAHOCHO MWHWCTapcTBO
norbonpuepeae, LWymapcTea U BOOOMPUBPELE - 3a JIEKOBE U MeAWLIMHCKA CPeACcTBa Koju
ce ynoTpebrbaBajy UCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKOj MEANLNHM;

4) TapudpHa o3Haka je o3Haka npousBofda ogpeheHa Ha OCHOBY Mponuca kojuma ce
ypehyje uapuHcka Tapuda;

5) AnoTeka je 3gpaBCTBEHa yCTaHOBa Koja, y CKnagy ca 3akOHOM Kojum ce ypehyje
34QpaBcTBeHa 3awwTtuta, obasrba hapmaLleyTcKy 34paBCTBEHY A4enaTHOCT.

YnaH 3.

AreHuuja Ha 3axTeB 34paBCTBEHe YCTaHOBE WNM BeTepuHapcKe opraHusauuje moxe
oOobpuTM yBO3 NEKoBa, OAHOCHO MEAMUMHCKMX CpefcTaBa, Koju Cy HameheHu 3a
nedverse oapeheHor nauujeHTa wunu rpyne nauujeHata, ¢ TUM Ada HUXOBY WCMOPYKY,
OOHOCHO M3[aBane BpLUM YBO3HWK, OAHOCHO anoTeka.

3axTeB 3a yBO3 fleka M 3axTeB 3a YBO3 MeOMUMHCKOr cpeactsa m3 ctasa 1. oBor
YynaHa oAwTaMnaHn Cy y3 OBaj NPaBUMHWK U YMHE HeeroB cacTtasHu Aeo (Mpunor 1 m
Mpwnor 2).

KonnunHa yBeseHor neka, 0O4HOCHO MeOMUMHCKOr CpeactBa He cMme 6utn Beha of
jenHoroavwme noTpebe 3gpaBcTBEHE yCTaHOBE, OAHOCHO BETEpPMHAPCKe opraHunsauuje.
YnaH 4.

3a yBO3 nekoBa, OAHOCHO MeAULMHCKMX CPeACTaBa, KOju Cy HaMeHteHU Hay4YHUM unu
MEeAVNLMHCKUM UCTPaxmBarmmMa, 3axTeB ce NoAgHOCHU AreHumjn.

3axTeB 13 ctaBa 1. OBOr uynaHa MOAHOCKM MPaBHO NULE Koje Y Cknagy ca 3aKOHOM
BPLUM Hay4yHa UMK MeaMUMHCKa UCTPaXXuBama.



KonununHa yBeseHux niekoBa U MeauUMHCKUX cpeacTaBa M3 ctaBa 1. oBor ynaHa mopa
ogrosapaTu notpebama Hay4YHOr UM MeauLMHCKOT UCTpaXuBakba.

Il. YBO3 JIEKOBA KOJU HEMAJY 0O3BOIJ1Y 3A CTABJbAKE Y
NMPOMET

YnaH 5.

Mpegnaray yBo3a MOXe MOOHETVM 3axTeB 3a yBO3 JleKkoBa M3 4naHa 3. OBOr
npasunHuKa AreHumju, y criyvyajesnma:

1) kag ce y npomety y Penybnmum Cpbuju He Hanasu fieKk UCTOr reHepuYKor MMeHa,
OOHOCHO WCTOr reHepuyKkor cactaea M uctor dhapmaveyTtckor obnmka 3a koju je usgarta
[03B0Ora 3a CTaBrbake y NpoMeT;

2) kaf je Nek HaMeHEeH 3a Nnevere peTkux BonecTn y XxymaHoj MeauLmHu;

3) kag je notpebHO 00e36eanTn [OOBOSbHE KONMMYMHE M BPCTE JleKoBa Yy Cry4ajy
HacTynawa enuaemuvja, enusooTuje, enemMeHTapHuUX Hemnoroga W APYrUX BaHPEeOoHWX
npunuka, Ha Npeanor HagnexHor MMHUCTapCTBa;

4) kag je oTexaHo 06e3befHO npyxawe 3OpaBCTBEHE 3alTUTE, OOHOCHO Kag Ha
TPXULLTY HE MOCTOje JOBOSbHE KOMMMYMHE U BPCTE JIEKOBA 3a Koje je usgarta 4o3Bona 3a
CTaBrbake y npomeT 36or npobnema y NpovM3BoAHU U NPOMETY, Ha NPEANor HagIeXHor
MWUHNCTapCTBa;

5) Kag ce nek KOPUCTU UCKIbYYMBO Yy BETEPUHAPCKO] MeauLMHK, a ynotpebrbaBa ce
peTKko, OAHOCHO Kag ce KOPUCTW Ko Make 3aCTyMibeHMX LUIBHUX BPCTa XXUBOTUHA.

Cnucak petkmx 6onectn m3 ctaBa 1. Tayka 2) OBOr unaHa oAlwiTamnaH je y3 OBaj
NPaBUITHMK U YMHW HETOB CacTaBHU O€O0.

YnaH 6.

[Npegnaray yBo3a y3 3axTeB 3a yBO3 fleka AreHumju nogHocH u.

1) oGpasnoxeHn Npeasior 3a yBo3 rieka nsgart of fiekapa cneuujanucte ogrosapajyhe
rpaHe mMeauuMHe 3a YBO3 rleka Koju ce ynotpebrbaBa y XymMaHOj MeauuMHW, OOHOCHO
n3gaT o AUNNIOMUpaHOr BeTeprHapa 3a YBO3 fieka Koju ce yrnoTpebrbaBa UCKIbYYMBO Y
BeTepuMHapcKoj MeanuunHu (y garsemM TekcTy: [Npeanor 3a yBo3 neka) koju je muspat 30
[AaHa npe faHa NoAHoLleHa 3axTeBa;

2) peuenT nponucaH oA HaAmneXHOr nekapa 3a NeKoBe YWju je pexvMMm m3gaBama Ha
peLenT, OAHOCHO 3a NeK KOjuU NnauWjeHT KOPUCTM Kao HacTaBak OOMHMYKOr fieyekra, Koju
Baxu 30 AaHa o AaHa NpoNnCUBamLa;

3) noTBpAyY HaANeXHOr opraHa Kojum ce noTephyje Aa nek nva g03BOMNy 3a CTaBibake
y NpoMmeT y 3emsbM Mnpou3Bohaya M gokas ga ce flieKk Hanasu y NnpomeTy Yy 3emMibu
nponsBohava (free sales sertifikat), ogHOCHO 3a nek 13 unaHa 5. ctaB 1. Tayka 2) oBor
npaBunHvKa NOTBPAY HaAMEXHOr opraHa Aa nek uMa 403BOIy 3a CTaBibake Y MPoMeT y
3emrbama EBponcke yHuje unu y 3emrbama Koje umMajy uUcTe 3axTeBe 3a u3gaBame
[03BOre 3a CTaBIbak€e feka y NpoMeT;

4) nMCMeHn Npeasnior HaaneXHor MMHUCTapCTBa 3a YBO3 feka y criyyajy u3 unaHa 5.
ctaB 1. Tay. 3) u 4) oBOr NpaBUMHKUKA;

5) noTBpOy HagnexHor opraHa Aa je nek npousBefdeH y Cknagy ca cMepHuuama
[obpe npoussohayke npakce (GMP cepTtudukaT). ake—je—Fo—-RoeTpebHo (oOpucane peun
npeMa HcIpaBny 00jaBibeHo] v “Cit. rimacauk PC” 6p. 45/2008).

Mpeanor 3a yBo3 neka u3 ctaBa 1. Tayka 1) OBOr unaHa ofwTamnaH je y3 OBaj
NpaBuUIMHUK N YWNHU HeroB cactasHu Aeo (Mpunor 3).

Ynan7.

Mopen nopaTtaka M3 ynaHa 6. OBOr MpaBuIHWKa Mpeanarad yBo3a 3a cepyme U
BaKkuMHe y3 3axTeB AreHuuju nNogHoCcU UM MUIberwe WMHCTUTYTa 3a jaBHO 3gpaBribe
Cpbuvje "Op MunaH JoeaHoBuh - BaTtyT", ogHocHO 3aBoga 3a aHTMpabuyHy 3awTuTy,
Hoen Capg, a 3a BakuuHe KOje Ce KOPUCTE Yy BETEPUHAPCKO] MEAULMHW Hay4YHWUX
WHCTUTYTa, OQHOCHO NabopaTopuja Koje nMmajy akpeauToBaHe U BanuaupaHe MeToje.

Mopen nopaTtaka M3 unaHa 6. OBOr npaBwWiHMKA Npeanarady yBo3a 3a JleKoBe
npou3BefeHe M3 KPBM XYMaHor nopekna y3 3axTeB AreHuuju NOgHOCU U MULLIbEHE
MHcTuTyTa 3a TpaHcdysujy kpu Cpbuje.



Muwrbewe 13 cT. 1. 1 2. OBOr YnaHa cagpxu nogatke o moryhHocTu cHabaeBana

OBUM NeKoBMMa Of cTpaHe gomahux npomssohaya.
YnaH 8.

3a yBO3 XOPMOHCKMX Mpou3BoAa, cepyma, BakumHa, fiekoBa NPOV3BEAEHUX U3 KpPBU,
pagnodapMaLleyTCKux JeKoBa, XeMnaTUHCKMX Kancyrna npeanarady yBo3a y3 3axTeB
AreHumju nogHocu 1 NoTBpAay NpomnsBonayva ga NekoBu He cagpXe crneundunyHe pnsndHe
MaTepujane y Be3u ca NpeHOCHOM cnoHrndopmHoM eHuedanonatunjom (TSE).

Y3 3axTeB 3a YBO3 fleKOBa KOjuU cagpke nponvcaHe cneunguyHe pnsnyHe matepuvjane
XUBOTMHCKOI Mopekna, no notTpebu, npegnarad 4OCTaBba JoKas 0 OA4CYCTBY pu3smMKka of
npeHocuBe CcnoHrMopmHe eHuedanonaTtuje. [okas moxe OuTM wuzjaBa Hocuoua
[03BOMe 3a CTaBrbake Neka y NpoMeT U3 3eMsbe nopekna, O4HOCHO npoussohava mnu
oarosapajyhu TSE cepTtudumkart.

YnaHn 9.

Mpegnor 3a yBo3 neka u3 4ynaHa 6. ctaB 1. Tayka 1) OBOr npaBUITHUKa rekap
crneumjanucTa, ogHOCHO AUMNNOMMPaHM BETepuHap nonykasa y ABa NpUMepka, of, KOjux
jenaH npumepak gocTaBrba AreHumjy a opyru 3agpxasa.

PeuenTt u3 unanHa 6. ctas 1. Tauka 2) oBOr NpaBUNHUKa HaANEXHU nekap nonywasa y
OBa npuMepka, o Kojux jeaaH npumepak gocTtasrba AreHumju a apyru 3agpxasa.

Mpeanor 3a yBo3 neka v peuent 13 cT. 1. 1 2. OBOr YraHa 4yBa ce Kao MeauuuHCKa
OOKyMeHTauuja y Ckrnagy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyjy eBumaeHumje y obnactu
3[paBcTBa.

Ynan 10.

3a yB03 nekoBa u3 unaHa 4. OBOr npaBWMHWKa npegnarad yBosa y3 3axTeB 3a YBO3
neka HaMEeHEHOr 3a HayyYHa WM MeauuMHCKa MCTpaXkuBawa AreHumuju nogHocu u
NUCMEHY 13jaBy AMPEKTOPA YCTAHOBE O LWby ynoTpede neka, OAHOCHO O Luiby HayyHOr
N1 MeQUUUHCKOT UCTpaXuBaka Koja CagpXu U usjaBsy aa ce nek Hehe ynotpebrbaBatu
3a KNWHWMYKA MCTpaxuBawa, Kao M Aa ce Hehe ynoTtpebrbaBatv Ha naumjeHTUma -
KOpUCHULMMA.

YnaH 11.

AreHumja no 3axTeBy npeanarada yBo3a fieka ogoOpaBa CBaku MOje4MHAYHWN YBO3
neka.

Mpepnaray yBo3a neka JOCTaBiba YBO3HUKY fieka opurMHan ogobpensa 3a yBo3 feka
Koju je usgana AreHuuja.

YBO3 fieka MOXe ce U3BPLUMTU CamMO Ha OCHOBY OpurMHana ogobpera 3a yBO3 neka
Koju je nsgana AreHuuja.

YnaH 12.

Mpegnaray yBo3a [OCTaBiba HAAMNEXHOM MUWHWCTapCTBY Ha LWeCcT meceum
MHdopMaLMjy O N3BPLLUEHOM YBO3Y JIEKOBA.

MHdopmaumja n3 ctaBa 1. oBor YnaHa cagpxu cnegehe nogartke: pasnore 360r Kojux
je n3BpeH yBo3 13 un. 3. n 4. OBOr NMpaBUSTHUKA; Y KOM Ce O CryvajeBa M3 unaHa 5.
OBOrl MpaBWITHUKa M3BPLUMO YBO3; UME fNeKa U UHTEpPHAUMOHanHW Ha3nB CBaKe akTUBHEe
CYNnCTaHue; jaynHa neka; dapmaueyTckm oObnvK W MakoBawe; Ha3vMB W agpecy
npouseohaya, kKao 1 HocMoLL.a JO3BOME 3a CTaBIbake fieka Yy NPOMET y 3eMibU 13 Koje je
NeK yBe3eH; yBE3eHYy KOMMYUHY CBakor nojefuHavHor neka; 6poj cepuje neka; gatym
yB03a; Kao 1 Ha3uB 1 agpecy YBO3HUKA neka.

lll. YBO3 MEOULIMHCKUX CPEACTABA KOJA HEMAJY

0O3BOJ1Y 3A CTABJbAWE Y MPOMET
UnaH 13.
Mpepnaray yBo3a MeguLUMHCKUX CpeacTaBa MOXe NnogHeTu 3axTeB AreHuujy 3a yBo3
MeOMLMHCKMX CpeacTaBa M3 unaHa 3. OBOr npaBuiiHuKa, NOA4 YCroBOM Aa:
1) ce y npomety y Penybnuum Cpbuju He Hanasn MeauuMHCKO CpeaCcTBO UCTE Mnuv
cpoAHe HaMeHe 3a Koje je u3gata [03Bora 3a CTaBrbakbe Y NPOMET;



2) je noTpebHo 00e3begMTn MeanumMHCKa cpeacTea oaroBapajyhe HameHe 1 KonuimHe
y Crnyyajy HacTynawa enuaemuja, enu3ooTuje, erieMeHTapHuUX Henoroga u gpyrnx
BaHpeOHWX NpuUnuka, Ha Npeanor HagnexxHor MMHUCTapCTBa;

3) je oTexxaHo ©e3bGeHO npyXare 34paBCTBEHE 3alUTUTE, OOHOCHO Aa Ha TPXULITY
He NOCTOje MeauUUHCKa cpeacTBa oAaroBapajyhe HameHe u KOnMYnHE 3a Koje je usgaTta
[03BONa 3a CTaBrbake Yy NPOMeT 300r Nnpobrema y Npov3BoAHN 1 MPOMETY, Ha npeasor
HaZneXxHor MMHUCTapCcTBa.

UnaH 14.

Mpepnaray yBo3a MeauUMHCKUX cpeacTaBa Y3 3axTeB 3a YBO3 MEAULIMHCKOr CpeacTea
AreHumju NnogHocH u:

1) obpasnoxeHn npeanor 3a yBO3 MeAWUMHCKOr cpefcTBa MOTAMCaH Of CTpaHe
OVpeKTopa 34paBCTBEHE YyCTaHOBE, OAHOCHO BETEPUHApCKe OpraHusauuvje 3a YBO3
MeOULUMHCKOr CPeACTBa Koje ce ynoTpebrbaBa y XymaHO] MeguuuHU, OOHOCHO Koje ce
ynoTpebrbaBa MCKIbYYMBO Yy BETEPUHAPCKO] MeaunumHu, (y garbem TekcTy: lNpegnor 3a
yBO3 MeaMLMHCKOr cpeacTBa) Koju je n3gat 30 gaHa npe gaHa NogHOLLEeH-a 3axTEBa;

2) peuenT NponucaH of HaAJIEeXHOr fiekapa 3a MeauUMHCKO CPEACTBO YUjU je pexunm
nsgaBarba Ha peuenT, OQHOCHO 3a MeAMUMHCKO CPeACTBO Koje MmaumjeHT KOpUCTU Kao
HacTaBak BONTHMYKOT leyersa, Koju Baxkn 30 gaHa of AaHa NponMcnBamksa;

3) [oKa3 ga ce MeauuUMHCKO CPeACTBO Hanasm y NpoMeTy y 3emibu npomseohava (free
sales sertifikat);

4) nucmeHn nNpeanor HagneXxHor MMHUCTapCTBa 3a YBO3 MeAMLMHCKOr CpeacTea y
cnyyajy u3 ynaHa 13. Tay. 2) un 3) oBOr NPaBUITHUKA;

5) nsjaBy o ycknaheHocTtn meguumHckor cpeactaa (Declaration of conformity);

6) CE certifikat (ocum 3a meguuuHcka cpenctsa "knace I" m ocrtana "in vitro"
AujarHocTu4ka MeauumMHcKa CpeacTBea);

7) Ooka3 O ocurypawy OA nocreguua npumMeHe meguuuHckor cpepctea (Monwmcy
ocurypama).

Mpegnor 3a yBO3 MeOWMUMHCKOr cpeacTtBa m3 ctaBa 1. Tayka 1) oBor unaHa
OALUTaMNaH je y3 oBaj NpaBUITHUK N YMHKU HeroB cactaBHu aeo (Mpwunor 4).

Unan 15.

Mpepnor 3a yBo3 MeauUUMHCKOr cpeactBa M3 unaHa 14. ctaB 1. Tauka 1) oBor
npaBuiHVKa MonywaBa ce y [ABa MpUMEepKa, of KOojux ce jefaH npvMepak AocCTaBriba
AreHumju a pgpyrm 3agpxaBa 34paBCTBEHa YCTaHOBAa, OOHOCHO BeTepuHapcka
opraHusaumja.

Mpegnor 3a yBO3 MeAMLUMHCKOr CpeactBa M3 crtaBa 1. OBOr 4nmaHa 4yBa Ce Kao
MeauuMHCKa [OKYMeHTauuja y CKrnagy ca 3akOHOM KojuM ce ypefyjy esugeHuuje y
obnacTtu 3gpaBcTBa.

YnaH 16.

3a yBO3 MeAMLMHCKNX cpeacTaBa XXMBOTMHCKOr MOpeKria npeanarad yBo3a y3 3axTeB
AreHuuju nogHocu wn noTBpay npovsBohaya Aa MeOuLMHCKO CpPeacTBO He cagpxu
cneundunyHe pusndHe MaTepujane Yy Be3n ca MNPEHOCHOM  CMOHMMAOPMHOM
eHuedanonatujom (TSE), 0Q4HOCHO Aa He NoTU4e Of HUX.

Y3 3axTeB 3a yBO3 MeAVLMHCKUX CpefcTaBa Koja cagpxe nponucaHe cneunduyHe
pusMdHe MaTtepujane KMBOTUHCKOI MNOpekna, no notpebwn, npegnarad yeBo3a
MeOUUMHCKUX cpeacTaBa [oCTaBfba [oka3 O OAOCYCTBY pusMka opf MpeHocuBe
CrnoHrMdopMHe eHuedbanonatuje. [okaz Moxe ©OMTM wusjaBa npou3sofada wnm
oarosapajyhu TSE cepTtudumkar.

YnaHn 17.

3a mMeguuMHCKa CpeAcTBa M3 YnaHa 4. oBOr MpaBuTHUKA npefraray yBo3a y3 3axTeB
3a yBO3 MeAMUMHCKOr CpeacTBa HaMEHEHOr 3a Hay4yHa UM MeguLUMHCKa UCTpaxuBaka
AreHumju nogHocM M MNUCMEHY MU3jaBy [AOUPEKTOpa YCTaHOBE O Uuiby ynotpebe
MEeOULMHCKOT CPeacTBa, OOHOCHO O LMIby Hay4YHOr UM MEAMLIMHCKOT UCTpaXnBara Koja
cagpXu M usjaBy ga ce MeauuMHCKO cpeAcTBO Hehe ynoTpebrbaBaTu 3a KIMHWYKA
UCTpaxuBama, kao 1 ga ce Hehe ynotTpebrbaBaTtu Ha NaumjeHTMMa - KOpMcHULMUMa.

YnaH 18.



AreHuvja no 3axTeBy npegnarada yBo3a ofgobpaBa CBaku MojeAMHAYHN  yBO3
MeOULMHCKOT CpeacTBaa.

Mpegnaray yBo3a gocTaBrba YBO3HUKY MEOULIMHCKOr CpeacTBa opurnHan ogobpera
3a yBO3 Koje je usgana AreHuuja.

YB0O3 MeOWLMHCKOr CPeacTBa MOXE Ce W3BPLWWTU CaMO Ha OCHOBY OpuruHana
onobpersa 3a yBO3 Koje je nsgana AreHuuja.

YnaHn 19.

Opobpere AreHumje 13 unaHa 11. ctaB 1. u unaHa 18. ctaB 1. oBOr npaBWsHKKA
cagpXu nopaTtke O Has3uMBY M KOMUYMHM JeKka, OAHOCHO MeAMLMHCKOr CpeacTBa;
30paBCTBEHO] YCTAHOBMW; YBO3HWKY; MWHOCTPAHOM  Mpou3Bohayy; WMHOCTpaHOM
MCMOpyYmnoLly; Kao W BPEAHOCTM CBaKOr MojeduHayHor yeBo3a feka, OOHOCHO
MeaWLMHCKOr cpeacTBa 1 ap.

YnaH 20.

Mpepnaray yBOo3a [oOCTaBfba HAAMNEXHOM MMWHACTAPCTBY Ha LWECT Meceuu
MHOpMaLMjy O U3BPLUEHOM YBO3Y MEOULIMHCKMX CpeaCcTaBa.

MHdopmaumja us ctaea 1. oBor unaHa cagpxu cnegehe nogartke: pasnore 360r Kojux
je nsBpLUeH yBo3 u3 un. 3. n 4. oBOr NpaBUITHUKA; Y KOM Ce of criyyajeBa n3 ynaHa 13.
OBOr MpaBuUiHMKa U3BPLUMO YBO3; MME MeOULIMHCKOr CpeacTBa M npoussohaya; knaca u
KaTeropvja MeAMUMHCKOr CPeacTBa; MMe Hocuoua [A03BOSie 3a CTaBibake y npomet
MEeOULMHCKOT CPEACTBA Y 3eMIbM M3 KOje je MeanUMHCKO CPeACTBO YBE3EHO, OAHOCHO Aa
j& KOA4 HaanexHor opraHa YnucaHo Yy peructap MeAWUMHCKUX CpeAcTaBa; YBE3eHYy
KONMWYMHY CBaKoOr MnojeAMHavyHoOr MeAWMLMHCKOr CpeacTBa; AaTyM YBO3a; Kao U Ha3uB U
agpecy yBO3HMKa MeaAWLMHCKOr cpeacTaa.

IV. MPENNA3HA U 3ABPLUHA OOPEOBA
UnaH 21.

AreHuuja he nsgatn ogobpetrbe 3a yBO3 npeanaradvy yBo3a Koju je NogHeo 3axTeB 3a
yBO3 fleKOBa U MeAMUMHCKNX cpecTaBa 4o AaHa CTynaka Ha cHary OBOr NpaBWiTHUKa 3a
OHe nekoBe W MeduUMHCKa cpeacTBa 3a Koje je y MOCTYNKy u3gaBada [O03BOME 3a
CTaBrbate y npomMeT AokasaH ksanuteT, 6e3bedHOCT M edmKacHOCT y cknagy ca
3aKOHOM KojuM ce ypefyje obnacT nekosa U MeAMUMHCKUX cpeacTaBa.

UnaH 22.

OBaj NnpaBWMHUK CTyna Ha cHary ocMor AaHa of faHa objaBrbuBarba y "CnyxbeHom
rnacHuky Peny6nuke Cpbuje".

Bpoj 110-00-00069/2008-03

Y beorpagy, 8. anpuna 2008. roguHe

MwuHucTap,
npod. op Tomuua Munocassr.eBuh, c.p.

Hpnior 1
3AXTEB 3A YBO3 JIEKA
Nwme neka: Konnuuna nexa: Tapudna o3Haka neka:
LleHa:

I'enepuuko nme:

Jlucra 3emasba y KojuMa JIeK uMa

¥IME M jauynHa aKTUBHUMX CYIICTAHIIM. AO03BOJIY 34 CTaBJbabC y ITPOMCET:



Jla 11 ce JieK Hajla3u y IPOMETY Y 36MJbH MOpEKIIa:

1. 1A
2.HE

Jla nu je AreHnuju 3a JIeKOBe U MeAMLMHCKA cpeacTBa CpOuje mogHeT 3aXTeB 3a
noOujame T03BOJIC 33 CTABJhALE JICKA Y MIPOMET:

1. 1A 2. HE
AKO je IoJTHET 3aXTeB 3a 100Ujame JO3BOJIE 32 AKO HUje TIOJTHET 3aXTeB 32
CTaBJbAE JIEKA y IPOMET, HABECTH: n00Mjame J03BOJIC 3a CTaBJbAHE

JIeKa y IPOMET, HAaBECTU pa3jiore:
1. Jlatym nogHoOLIEHA:

2. bpoj 3axTeBa:

3. Jlatym npecTaHka BaKema J03BOJIE:

4. Per. bp. [Iperxonne no3Boie:

Jlex ce yBOaM IO 3aXTEBY 37paBCTBEHE YCTaHOBE/BETEPUHAPCKE OpraHu3alyje y kojoj he
Cce JIEK U3/1aTH.

WNunukanyje:

VBe3eHe KOJIMYUHE JIeKa y TeKyhoj KaJleHIapCcKoj TOANHU:

Nwme n agpeca yBO3HMKA JIEeKa:
TEJI/®AKC:

OBuUM rapaHTyjeM yBo3 JIeKa O] CTpaHe HaBeJICHOT YBO3HHKA, Kao U TO J1a hy BOAUTH
€BHUJICHIIN]Y O YBO3Yy U U3/IaBamy JIeKa.

Hatym MOTHUC (TeyYar) oBiamneHor Juia




Hpwuior 2

3AXTEB 3A YBO3 MEOMLUMHCKOI' CPEACTBA

Nme menunuucKor
cpenacTna:

I'enepuuko nme:

Kaca:

Konnunna Me JUIIMHCKOT
cpenacTna:

Llena:

Tapudna o3HaKa METUIIMHCKOT
CpeCTBa:

JlucTa 3eMasba y KOjEMa c€ MEJMIIMHCKO CPEIICTBO HAIA3U Y TIPOMETY:

Jla mu ce METUITMHCKO CPEICTBO HAJIa3H y TIPOMETY Y 3eMJbH Mpou3Bohaua:

1. 1A
2.HE

Jla mu je AreHIju 3a JIKOBE U MeIUIMHCKA cpecTBa CpOuje MOAHET 3aXTeB 3a
N00Mjame JT03BOJIC 3a CTABJbahE MEUIIMHCKOT CPECTBA Y MIPOMET:

1. 1A

2. HE

AXO je IOJTHEeT 3aXTeB 3a J00Hjame J03BOJIE 32
CTaBJbAHEC MEUIIUHCKOT CPE/ICTBA Y TIPOMET,

HaBCCTH:

1. laTym nogHomeHAa:

2. bpoj 3axreBa:

3. Jlatym mpecTaHKa BaKema J103BOJIE:

4. Per. bp. [Iperxonne no3Boie:

AKO HHje TIOJTHET 3aXTEB 32
no0ujame J03BOJIE 32 CTaBJhAE
MEIMIIMHCKOT CPEACTBA Y
NPOMET, HABECTH pa3jiore:

MeauirHCKO CPeICTBO ce YBO3H M0 3aXTEBY 37PABCTBEHE YCTAHOBE / BETEPUHAPCKE
opranmzaiiyje y Kojoj he ce MeIUIIMHCKO CPEICTBO MPUMEHUTH.

Hamena menummHcekor cpeacraa:

YBe3eHe KOJIMYMHE MEAULIMHCKOT CpeICTBA Y TeKyhoj KaleHIapcKoj TOUHHM:




NMme u agpeca yBO3HHMKA MEIULIMHCKOT CPEACTBA:
TEJI/®AKC:

OBuUM rapaHTyjeM yBO3 MEIULMHCKOT CPEICTBA OJ1 CTPAHE HABEJCHOT YBO3HUKA, Ka0 U TO
na hy BOIUTH €BHIICHITN]Y O YBO3Y M M3/IaBalby MEIUIIMHCKOT CPEIACTBA.

Hatym nornuc (meyar) opiamheHor juna

Ipuior 3

NMPEAJION 3A YBOS JIEKA

HNwme nexa:

[Tomamm o manujeHty HNwme u pesume:
bpoj nmuune kapre:
JMBI™:

[Ton: M/XK Harym
pohema:

Hujarnosa:

WNunukanyje jeka:

MenuIuHCKH pa3iio3u 3a MPENUCUBALE JICKa KOjH
HEeMa JIO3BOJTY 32 CTaBJbAE y MIPOMET:

[Iponucana no3a u HauMH ynotpeode:

JlHeBHa no3a:

KonuunHa 51eka u mepuoy Jieuema 3a KOjH je JIeK
norpebaH:




[Tomauwm o nekapy: Nwme u ipezume:
Anpeca:
CrenjanHocT:
bpoj nunenmne:

Nwme 3npaBcTBEHE
YCTaHOBE:

AJipeca 31paBCTBEHE
YCTaHOBE:

OBuM npey3uMam IyHy OJrOBOPHOCT JIa j€ JIEK HeOIX0JaH HaBEJACHOM
NalujeHTy, Kao U 1a hy BOAUTH eBUJICHIIN]Y O IPONUCUBABY U NMPEAJIory 3a
YBO3 HEPETHUCTPOBAHOT JIEKA!

[Teuat 3APaBCTBCHE

yeranoBe [Tormuc u daxcumu ekapa Hatym

Ipuor 4
NMPEQNOI 3A YBO3 MEOULUUHCKOI' CPEOCTBA

HMMe MeMIMHCKOT CpeacTBa:

HameHa MeuIHCKOr CpeacTBa:

MeuiuHCKH pasiio3n 3a NoTpedy HabaBibamba

MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA KOje HeEMa J03BOITY 3a

CTaBJbABE Y IPOMET:

KonmarHa MeMIIMHCKOT CpeICTBa KOja je oTpeOHa:

[Momamu o 31paBCTBEHO] YCTAaHOBH: Nwme 3apaBcTBEHE
yCTaHOBE:
Anpeca 31paBcTBEHE
YCTaHOBE:




OBuM npey3uMaM MyHY OJrOBOPHOCT JIa j€ MEJUIIMHCKO CPEJICTBO HEOIIXOIHO
HaBeJICHO] 3/[PaBCTBEHO] YCTAHOBHU, Kao U J1a hy BOAMTH eBHIICHIIM]Y O TIPEAJIOTY
3a YBO3 HEPETHCTPOBAHOT MEIUIIMHCKOT CPECTBA!

[leuat 31paBcTBEHE ITornuc aupexropa

aTym
yCTaHOBE 3[IpaBCTBEHE YCTAHOBE Jlaty

CNMNCAK PETKUX BOJIECTU

. 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. Idiopatski 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

30. HirSprungova bolest

31. Mikrodelecija 2211

32. Hereditarna sferocitoza

33. Tarnerov sindrom

34. Familijarna dilatativha kardiomiopatija
35. Familijarni kancer dojke

36. MELAS sindrom

37. Leucinoza

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

O©COoONOOOTPAWN -



40.

41

71

Fragilni X sindrom

. Primarna bilijarna ciroza Sindrom Sickler
42.
43.
44.
45.
46.
47.
48.
49,
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.

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
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.
92.
93.
94.
95.

Idiopatska torziona distonija
Okulokutani albinizam
Facioskapulohumeralna misiéna distrofija
Holoprozencefalija

Sklerozirajuéi holangitis

Sotosov sindrom

Galaktozemija

Leberova opticka atrofija
Imperfektna osteogeneza
Smith-Lemli-Opitzov sindrom
Amiotrofi¢na 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 ¢éelija

100.
101.
102.
103.
104.
105.
106.
107.
108.
109.
110.
111.
112.
113.
114.
115.
116.
117.
118.
119.
120.

121

131

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 poremec¢aj glikozilacije (sindrom CDG)
Misi¢na distrofija tip 2A, Erbov tip
Niemann-Pickova bolest tip A
Propionska acidemija

Sindrom Waardenburg tip 1, 21i 3
Sindrom Becwith Wiedeman

X vezana adrenoleukodistrofija
Sindrom Goldenhar

Sindrom Usher

DiSenova i Bekerova miSicna distrofija
Multipla endokrina neoplazija tip 2
Sistemska mastocitoza
Von-Hippel-Landauova bolest

. Poliarteritis nodoza
122.
123.
124.
125.
126.
127.
128.
129.
130.
. Bulozna pemfigoidna bolest koze
132.
133.
134.
135.
136.
137.
138.
139.
140.
141.
142.
143.
144,
145.
146.
147.
148.
149.
150.
151.

Fridrahjova ataksija

Polandova anomalija

Proksimalna spinalna misi¢na atrofija
Sindrom Seathere-Chotzen
Vegenerova granulomatoza
Kenedijeva bolest

Cistinoza

Leberova kongenitalna amauroza
Sindrom BOR

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)



152. Mali broj zuc¢nih puteva, sindromski oblik
153. Sindrom macijih ociju

154. Alpertov sindrom

155. Familijarna spasti¢na paraplegija

156. Adultni poletak Stillove bolesti

157. Sindrom Pierre Robin

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

160. Zellwegerov sindrom

161. Nefronoftiza

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

165. Ataksija telangiektazija

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

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

170. GoSeova bolest

171. Gorlinov sindrom

172. Holta-Oramov sindrom

173. Hipokalemi¢na periodi¢na paraliza

174. 1zovaleri¢na acidemija

175. Mukoplisaharidoza tip 1

176. Nemalinska miopatija

177. Neuoroendokrini tumori

178. Bolest Thomsena i Beckera

179. Churg-Straussov sindrom

180. Sindrom Ellis van Crevelda

181. Sindrom Bardet-Bied|I

182. Ebsteinova anomalija

183. Hiperkalemi¢na periodi¢na paraliza

184. Krebbeova bolest

185. Mukolipidoza tip 2

186. Albrightova hereditarna osteodistrofija

187. Menkesova bolest

188. Neimen-Pickova bolest tip C

189. Bolest taloenja glikogena tip 4

190. Alfa sarkoglinopatija

191. Beta sarkogliopatija

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 sinsdrom

199. Wernerov sindrom

200. Glutarna acidemija tip 1

201. Homocistinurija

202. Mukoplisaharidoza tip 4

203. Lesch-Nyhanov sindrom

204. Pfefferov sindrom

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



208. Lizencefalija tip 1

209. Lipodistrofija, Berdardinelli tip

210. Progerija

211. Hroni€¢na granulomatozna bolest

212. Sindrom Jeune

213. Nizak rast uzrokovan rezistencijom na hormon rasta
214. Neurodegeneracija mozga usled talozenja gvozda
215. Creutzfeldt-dakobova bolest

216. Lowe sindrom

217. Mukoplisaharidoza tip 6

218. CHARGE anomalije

219. Metahromatska leukodistrofija

220. Barterov sindrom

221. MiSi¢na distrofija fukuyama tip

222. Walker-earburg sindrom

223. Misi¢no, o€no mozdana bolest

224. Ewingov sarkom

225. Familijarna homozigotna hiperholesterolemija
226. Progresivna koStana fibrodisplazija
227. Tirozinemija tip 1

228. Kongenitalni deficit faktora XIlI

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. Pseudohiperparatireoidizam

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. Poremecaiji 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



