PepaKumjckm npeunwheH TekcT

Ha ocHoBy unaHa 141. ctaB 9. n unaHa 195. ctaB 2. 3akoHa O nekoBuUMa U
MeauuUMHCKMM cpeacteuma (,,Cnyx6exun rnacHuk PC”, 6p. 30/10 n 107/12), MuHucTap 3gpasrba
AoHOCK

NMPABUITHUK

0 AOKYMEHTaLMju U HaYnHY YBO3a JIeKOoBa KOju HeMajy [03BOY 3a JieK, OQHOCHO
MeAULIMHCKUX cpeAcTaBa Koja HUCY ynucaHa y Peructap meaMumMHCKUX cpeacTaBa

("Cnyx6enu rnacHuk PC", 6p. 2 og 10. jaHyapa 2014., 14 o 7. debpyapa 2014. - ncnpaska,
111 og 15. okTob6pa 2014., 52 og 17. jyHa 2015.)

. YBOOHA OOPEOBA
UnaH 1.

OBum npasunHukom ypehyjy ce aokymeHTaumja notpebHa 3a yBO3 NnekoBa, Kao U Ha4uH
yBO3a IleKoBa KOju HeMajy [03BOMy 3a CTaBibakwe feka y npomeT (y AarbeM TeKCTy: YBO3
HeperncTpoBaHor neka), OAHOCHO YCIOBU, HAUYMH M NOCTyNak 3a yBO3 MeAULMHCKNX cpeacTaBa
Koja Hucy ynucaHa y Pernctap meguuuHckux cpeacrtaBa (y J[AarbeM  TeKCTy: YBO3
HeperncTpoBaHor MeauLMHCKOr CPeacTBa).

II. BAXTEB 3A YBO3 HEPEIT'MCTPOBAHOI NNEKA, O4HOCHO MEONLUMNHCKOIr CPELCTBA
UnaH 2.

Mpeanaray yBO3a HEPErMcTpoBaHOr fieka, OOHOCHO MeAWLMHCKOr CcpeactBa je
30paBCTBEHa YyCTaHOBa, Kao M MUHWCTapCTBO HaAMeXHO 3a nocrnose oabpaHe (y Aarbem
TEKCTy: npeanarady yBo3a), y Cknagy ca 3akOHOM Kojum ce ypeRyjy NnekoBu M MeauuMHCKa
cpeacTsa (y AarbeM TeKCTy: 3aKkoH).

3axTeB 3a yBO3 HEperucTpoBaHOr fieka, OAHOCHO MeAMUMHCKOr cpeacTtBa AreHumju 3a
nekoBe U mMeauumHcka cpegctBa Cpbuje (y garbem TekcTy: AreHumja), y umMe M 3a padvyH
npegnarada yso3a, MOAHOCWM HOCWMaL, AO3BOMe 3a MPOMET NEeKoBa, OAHOCHO MeAWLMHCKMX
cpefcTaBa Ha BENnUKO mM3gaTte of CTpaHe MUHUCTaApCTBA HAAMEXHOr 3a NocrnoBe 34paBrba Koju
obaBrba 1 nocao yBo3a u gncTpubyumje (y AarbeM TEKCTY: YBO3HUK).

3axTeB 3a yBO3 HEpPErncTpoBaHOr fneka, OAHOCHO MeOMLUMHCKOr CpeAcTBa HE MOXe Ja ce
nogHece 3a ek, OQHOCHO MeAMUMHCKO CPEeACTBO 3a KOjU je yKMHyTa O03BOSia 3a CTaBibahe
neka y npomeT (y garbem TeKCTy: A03Bofla 3a Nnek), OQHOCHO Koje je BpucaHo 13 Peructpa
MeOMUMHCKMX CpefcTaBa, kao WM 3a NeKk 3a Koju, U3 paanora keanurteta, 6e3b6egHoCTM unu
eduKacHOCTM Yy cknagy ca 3akoHOM, Huje msgaTa O03BoNa 3a CTaBfbakbe Nleka y MpoMeT,
OAHOCHO MeauLMHCKOr CpeacTBa Koje Huje ynucaHo y Pernctap MeguumMHCKUX cpefcrasa.

MpeunwheH TeKkcT npeyseT us 6ase NpasHo-MHPopmaumnoHor cuctema Penybaunke Cpbuje



YBO3HMK MOXe AreHumju ga nogHece 3axTeB 3a YBO3 jeQHOr HeperucTpoBaHor neka,
OOHOCHO MeaWLMHCKOr cpeacTBa, a 3a noTpebe Bulle 30paBCTBEHMX YCTaHOBa UMM 3a BULLe
nekoBa, O4HOCHO MeAMUMHCKUX cpedcTaBa, a 3a notpebe jeqHe 34paBCTBEHEe YCTaHoBeE, Tj.
3axTeB Ce NOAHOCK MK NO JNIEKY NN MO 34PaBCTBEHO] YCTAHOBMU.

3axTeBn 3a yBO3 HeperucTpoBaHor feka, OAHOCHO MeAWUMHCKOr cpeAcTBa M3 cTaBa 2.
OBOT YslaHa oALlTamMnaHu cy y3 OBaj MPaBUITHUK N YMHE HeroB cacTaBHu geo (Mpunor 1. n 2.).

1. YBO3 HEPETMICTPOBAHOI JIEKA
1. YcnoBu 3a yBO3 HeperucTpoBaHoOr fieka
YnaH 3.

YBO3HUK MOAHOCKM 3axTeB 3a YBO3 HepeructpoBaHor neka AreHumju y cnegehum
cnyyajesuma:

1) kag ce y npomety y Penybnuum Cpbuju He Hanasm nek nctor MHH-a, ucte jaunHe,
nctor papmaueyTckor obnvka n Benu4MHe nakoBaksa 3a Koju je nusgata Jo3Bona 3a Jek;

2) kafJ je NeKk HaMer€eH 3a Neverse PETKUX BONecTn y XyMaHoj MeaNLUHY;

3) kag je notpebHo 00e3beanTv OOBOIbHE KOMMUMHE M BPCTE JiekoBa Yy Crniyyajy
HacTynawa enugemuja, eneMeHTapHuX Henoroga v Apyrux BaHpeAHUX Npumnuka, y ckrnagy ca
3aKOHOM;

4) kag je oTexxaHo 6e3bedHO Npyxarwe 34paBCTBEHE 3alTUTe, OOHOCHO Kaf Ha TPXULLTY
He MOCTOje OOBOSbHE KONMUYMHE M BPCTE JIeKOBa 3a Koje je u3gata go3sona 3a ek 36or
npobnema y nponsBoaHuM, OOQHOCHO NPOMETY, ako y npomeTy y Penybnuum Cpbuju He nocToje
JOBOSbHE KOMWYMHE JieKa 3a Koju je u3garta [o3Bona 3a nek, a koju je mucror MIHH-a, ucte
jaunHe, uctor cdapmaueyTckor obnmka M BenMYMHE MNakoBaka Kao W ek 3a Koju je MoaHeT
3axTeB 3a yBO3.

Cnucak peTknx bomectn m3 ctaBa 1. Tayka 2) OBOr unaHa JaTt je y npunory oBor
npaBuHKKa N YMHW eros cactasHu geo (Mpunor 3.).

UnaH 4.

AreHumja Moxe ga ogobpu yBO3 HEpPerMcTpoBaHOr Jieka 3a koju AreHumja ¢ 063MpoM Ha
6poj maumjeHaTa, OAHOCHO KONMWYMHY Koja ce ynoTpebrbaBa unu gpyre crneumduyHe ycrioBe
npoLeHn fa He nocToju onpasdaH pasnor ga uctu gobuje O03Bony 3a ek y cknagy ca
3akoHOM, a 3a nederbe oapeheHor naumjeHTa unu rpyne naumjeHata U Koju je HaMer-eH 3a
nsgaBawe y anoTeuu OCHOBaHOj Kao 34paBCTBEeHa YyCTaHOBa, OOHOCHO 3a MNPUMEHY Y
30paBCTBEHOj YCTAHOBW.

Mopea cnyyaja n3 ctaea 1. oBor unaHa, AreHuuja Mmoxe ga ogobpu yBo3 HepernctpoBaHor
neka y Tekyhoj roguHu 3a npoleHeHe, OAHOCHO MraHupaHe noTpebe 3apaBCTBEHE YCTAHOBE Y
TOj, OQHOCHO Y HapeaHoj roAnHK, 1 TO:



1) MO OCHOBY YyroBOopa 3aKkiby4eHOr HakOH CMnpoBeAeHOr MocTynka jaBHe HabaBke,
O[JHOCHO LEeHTpanusoBaHe jaBHe HabaBke y cknagy ca 3akoHOM KojuM ce ypehyjy jaBHe
HabaBke;

2) pagu ydewha y nocTynky jaBHe HabaBke, OAHOCHO LeHTpanu3oBaHe jaBHe HabaBke, a
Ha OCHOBY Orfnaca o jaBHoOj HabaBuM, ¥ Cknaay ca 3akoHOM Kojum ce ypehyjy jaBHe HabaBke.

3axTeB 3a yBO3 HEPErMCTPOBAHOr feka M3 cTaBa 2. Tayka 2) OBOr YnaHa Mory Aa nogHecy
CBM YBO3HMUM KOjU Cy Kao MoHyhauu nogHenw MOHyAy Yy NOCTYNKY jaBHe HabaBke, OOHOCHO
LeHTpanu3oBaHe jaBHe HabaBke, y cknagy ca 3akOHOM.

Y cnyyajy yBO3a HepermcTtpoBaHOr fieka Koju ce He Nnponucyje U He usgaje Ha Tepet
cpencTtaBa obaBes3HOr 34paBCTBEHOr ocurypana, AreHuuvja Moxe Aa ogobpu yBo3 Tor fneka y
konuunHu of Hajsuwe 5000 nakoBaa y TOKY jefHe KaneHgapcke roguHe.

MN3y3eTHO of cTaBa 4. OBOr 4naHa, kaga je otexaHo 6e30edHO npyxahe 34paBCTBEHE
3awTnte, AreHumnja moxe ga ogobpum yBO3 neka Koju ce He nponucyje U He u3gaje Ha Tepet
cpeactaBa obaBe3HOr 3gpaBCTBEHOr ocurypawa u y konuumHu Behoj og 5000 nakoBama, Ha
OCHOBY [0Kasa Ja Cy Ce CTeKnu YCroBW 3a yBO3 TOr NeKka, a Ha OCHOBY enuaemMUoroLLKe
npoueHe NHcTUTyTa 3a jaBHO 3apasrbe Cpbuje ,,Ap MunaH JosaHoBuh batyT”.

2. [lokymeHTaLMja 3a yBO3 HepermcTpoBaHor neka
UnaH 5.
YBO3HMK y3 3aXTeB 3a YBO3 HeperncTposaHor rieka AreHumju nogHocK:

1) 0Opa3noxxeHn Npeanor 3a yBo3 HEPErMCTPOBaHOr fieka NOoTNMcaH oA CTpaHe AupekTopa
34paBCTBEHe ycTaHoBe (y Aarbem TekcTy: [Npeanor 3a yBo3 HeperucTpoBaHor reka), Koju je
nsgat HajpaHvje 30 gaHa npe AaHa MOAHOLWEHa 3axTeBa, kao M oBnawhewe 3apaBCcTBEHE
yCTaHOBE [a YBO3HUK Y HEHO MME M 3a HeH padvyH M3BPLUM YBO3 NekKa, Y Ccriyyajy M3 ynaHa 4.
cTaB 2. Tayka 1) OBOr NpaBuUIHKKa;

2) poka3 o objaBrbeHOM orfacy O jaBHOj HabaBuW, OOHOCHO LEHTPanu3oBaHO] jaBHO]
HabaBLUM y cknagy ca 3akoHOM KojuM ce ypefyjy jaBHe HabaBke (HNp. m3Bog ca nopTana
YnpaBe 3a jaBHe HabaBKe) y cny4yajy 13 unaHa 4. ctaB 2. Tayka 2) OBOr MPaBUITHUKA;

3) [o3BOMy 3a nek u3gaty y 3eMmrbi EBponcke yHuje (y garbem TekcTy: EY), ogHOCHO Aokas
Aa HeperncTtpoBaH fek uma Ao3Bosy 3a fek y EY unn yBeperwe 0 hapmaueyTckoM NpousBoay
(Certificate of a pharmaceutical product) npema npenopykama CBeTcke 34paBCTBEHE
opraHusaumje, 1 To 3a nek Koju uma A03BOorly 3a ek Yy 3eMribi npondsohaya koja Huje YnaHuua
EY;

4) ceptuchukat Jobpe npomssohayke npakce (GMP) nsgat og HagnexHor opraHa 3emibe
EY, nnn HapneXxHor opraHa 3emMsbe Koja MMa UCTe UMK CIIMYHE 3axTeBe 3a U3gaBam-€
[O3BoJie 3a neKk ca 3emrbama EY y cknapy ca 3akoHOM, unu, 3a nekoBe ca Jlucte
npekBanucpukoBaHMx nekoBa CBeTcKe 34paBCTBeHe oOpraHusauuvje, wu3gaTt no
npenopykama CBeTcke 3OpaBCTBeHe oOpraHusauuje of HapneXHor opraHa 3emibe
npousBoAH-E*, ako Ce Nnek NpoM3Boau y 3eMrbU Koja Huje YnaHuua EY;

5) ceptudpmkaT aHanuse npomseohada (Certificate of analysis);

6) npeBon ynyTcTBa 3a JieKk OBepeH o4 CTpaHe CyACKOor Tymada,



7) Konuvjy [O3BOME MUHWUCTAPCTBA HaASIEXHOr 3a MOCIOBE 34paBriba 3a NPOMET Ha BENUKO
nekoBa;

8) mokas ga cy ce CTeknu ycrnosu M3 YnaHa 3. cTaB 1. Tayka 4) oBOr npaBUIIHUKA, O4HOCHO
cTaBa 5. OBOr YnaHa;

9) nHonpodakTypy y cnyyajy u3 unaHa 4. ctas 2. Tayka 1) oBOr NpaBUIHUKA;
10) ckeHMpaHoO CnoSbhe NakoBahe, OOHOCHO POTOKOMNUjY CNOSbH-Er NAKOBaHa NeKa;
11) pokas o nnaheHoj Tapudwm.

Y cnydajy yBO3a HeperMcTpoBaHOr fieka 3a Ieverwe petke bornectu ca Cnucka peTkmx
b6onectn He nnaha ce Tapuda ua ctasa 1. Tayka 11) oBor ynaHa.

Hokas n3 ctaBsa 1. Tayka 8) oBor unaHa cagpxu nogaTtke o MoryhHocTn cHabaeBaka fiekom
3a Koju je nsgata gossona 3a nek y Penybnvum Cpbujn, a koju je ucrtor MMHH-a, ucte jaunue,
nctor dpapmauneyTckor obnmka u BenuunHe nakoBaka Kao HEpPerMcTpoBaH Jiek 3a Yuju je yBo3
noaHeT 3axTeB.

Y cniyyajy yBo3a HeEpermcTpoBaHOr Jieka 3a fiedewe peTkux donectun, AreHumja ogobpasa
yBO3 rieka Ha ocHoBy [lpeanora 3a yBO3 HeperMcTpoBaHoOr neka, OA4HOCHO Aoka3a u3 cTtasa 1.
Tayka 2) OBOr YnaHa n JoKymMeHTaumje n3 ctaea 1. Tad. 4), 5) n 7) oBor unaHa.

MN3yseTHo, y cnydajy notpebe yBo3a HeperMcTtpoBaHOr Neka 3a NpUMMEHY Yy CTauMoHapHO]
30paBCTBEHOj YCTaHOBKU, a KOju ce He Hamnasnm Ha Chucky raneHckux rnekoBa Yy ckragy ca
3akoHOM 1 MponucrMMma OOHETUM 3a HEroBO crnpoBohere, 1 3a Koju ce He u3gaje Aos3sorna 3a
nek y 3emrbu nopekna, AreHuuwja ogobpaBa yBO3 Ha OCHOBY [okasa [a Cy Ce 3a TO CTeKnu
ycnoswu, lNpegnora 3a yBo3 HepPerMcTpoBaHoOr fieka, OAHOCHO Aokasa u3 ctasa 1. Tayka 2) oBor
ynaHa, Kao U AoKyMmeHTaumje u3 ctaea 1. Tad. 4), 5) n 7) oBor 4ynaHa.

AKO ce yBO3 HEpermcTpoBaHor fieka BpLn 3a notpebe passoja 1 onpemana Bojcke Cpbuje
YBO3HWK OOCTaBiba M JNIMCTY JIeKOBa KOju Hemajy AO03BOSY 3a NeK Kojy je yTBpAMO MUHMUCTap
HaanexaH 3a nocrnoee ogbpaHe.

*Cnyx6eHn rmacHuk PC, 6poj 14/2014
3. Mpeanor 3a yBo3 HeperncTpoBaHoOr fieka
UnaH 6.

Mpearor 3a yBO3 HEPErMCTPOBaHOr feka AMPEKTOP 34paBCTBEHE YCTaHOBE MOTNMUCYyje y
TPV NpUMEpKa, Of KOjux ce jedaH AocTaBrba AreHumju, Opyrv 3agp)kaBa YBO3HMK, a Tpehu ce
YyyBa Yy 34paBCTBEHO] YCTAHOBM.

Mpeanor 3a yBO3 HeperMcTpoBaHOr fNeka 4YyBa ce Kao MeAauuMHCKa OOoKyMeHTauuvja y
CKrnagy ca 3aKoHOM KojuM ce ypehyjy eBnaeHumje y obnacTtu 3gpaBcTBa.

Mpeanor 3a yBo3 HEPErncTpoBaHOr fieka odwTamMnaH je y3 oBaj NpaBUMHMK U YNHU HETOB
cactaBHu geo (Mpwunor 4.).

4. lopatHa ,D,OKyMeHTaLI,VIja 3a noje/:lee BPCTE HEPErncTpoBaHUX fiekoBsa



UnaH 7.

Mopen nogataka M3 unaHa 5. oBOr nNpaBUITHUKa YBO3HWK CepyMa M BaKLMHa, 3aBUCHO Of
BpCTE Cepyma M BakuMHa y3 3axTeB AreHuuju nogHocu m muwsberwe MHCTUTYTa 3a jaBHO
3gpasrbe Cpbuje ,,[p MunaH JosaHoBuh Batyt”, ogHocHO 3aBofa 3a aHTMpabuyHy 3alTUTy
,,J1yj Mactep”, Hoeun Cag.

Mopen nogaTaka M3 YnaHa 5. OBOr MpaBWITHUKa Npeanarad yBo3a HEPErMcTpoBaHOr fieka
Npoun3BeAeHOr U3 KpBU XyMaHOr nopekna y3 3axTeB AreHumju nogHocu n Mulirberwe NHCTuTyTa
3a TpaHcdy3ujy kpeu Cpbuje.

Muwrbewa n3 cT. 1. n 2. 0OBOr YnaHa cagpxe nogaTtke o moryhHocTu cHabaeBawa OBUM
nekosmma of ctpaHe gomahmx npomssohaya.

UnaH 8.

3a yBO3 XOPMOHCKMX MpOM3BOAa, Cepyma, BakuWHa, fnekoBa MNpou3BEeLEeHMX M3 KpBM,
pagnodapmaLeyTCKMX NeKoBa, XenaTUHCKMX Kamncyna npegnarad yBosa y3 3axTeB AreHuujum
nogHocu 1 noTepay npousBohaya ga HeperucTpoBaH feKk He caapXu crneumdpudHe pusnyHe
MaTepujane y Besu ca NpPeHOCHOM CNoHrMopMHOM eHuedanonatujom (TSE).

Y3 3axTeB 3a YBO3 HEPErMCTPOBAHOr fleKka Koju cagpxu nponucaHe cneunuyHe pusmnyHe
MaTepujane XMBOTUHCKOr Nopekna, no notpebu, yBO3HMK AOCTaBrba Aoka3 O OACYCTBY pu3umka
oA npeHocumBe crnoHrmdopmHe eHuedanonatuje. [lokas moxe 6UTK n3jaBa HocmoLa 4O3BOJIE 3a
nek y npoMeT U3 3eMrbe Nopekna, ogHOCHO npoussohaya unu ogroeapajyhu TSE ceptudumkar.

5. YBO3 HeperncTpoBaHOr JieKa KOju cagpXu NCUXoaKTMBHE KOHTPOJsIMCaHe CyncTaHue
UnaH 9.

YBO3 HeperucTpoBaHor fieka Koju caapXu NCUXoakTUBHE KOHTPOMNMUcaHe CyncTaHue BpLUn
ce y ckrmagy ca 3aKoHOM KOjuM ce ypehyjy MNCUXOakTUBHE KOHTpOnuWcaHe CcyncTaHue Wu
nponMcuMa AOHETUM 3a HEroBo CNpoBONEH-E.

6. YBO3 HeperncTpoBaHOr fieKka 3a XUTHY NpUMeHy
YnaH 10.

M3y3eTHO, YBO3 HeperucTpoBaHOr feka Koju je HeonxodaH 3a XWUTHY MpUMEHYy Kopg
oppeheHor nauujeHTa, OAHOCHO rpyne nauujeHata y CTauumoHapHOj 34paBCTBEHO] YCTaHOBM,
AreHuuja opobpaBa yBO3 TOr feka, akoO je y3 3axTeB 3a YBO3 fleka nogHeTa HajMawe
AOKyMeHTauuja u3 YnaHa 5. ctas 1. Tau. 1), 4) n 5) oBor npasBunHUKa.

Y3 3axTeB 3a yBO3 HepermctpoBaHOr fieka u3 ctasa 1. OBOr 4naHa nogHocu ce n usjasa
AVpeKTopa 34paBCTBEHE YCTAHOBE O XMBOTHOj YrpOXKeHOCTU oapeheHor naumjeHTa nnu rpyne
nauuvjeHaTa.

YB03 13 cTtaBa 1. oBor unaHa AreHuuja ogobpaBa HajkacHuje 24 4aca of npujema 3axTeBa
3a YBO3 HEPENMCTPOBAHOT JIEKA Ca NOTMYHOM OOKYMEHTALMjOM M ca Ha3HaKOM XUTHOCTM.



IV. YBO3 HEPETMCTPOBAHOI MEOMUMHCKOI CPEOCTBA
1. YcnoBu 3a yBO3 HepermctpoBaHor MeguULIMHCKOr cpeacTBa
YnaH 11.

AreHuuja mMoxe, U3y3eTHO, Aa 0fobpu yBO3 HEPErMCTPOBAHOI MeQULIMHCKOT CpeacTBa Koje
je HamereHo 3a neuvere ofapeheHor nauujeHTa uMnu rpyne nauujeHata y crny4dajy huxoBe
XMBOTHE YrPOXXEHOCTH, Y cKknagy ca 3akoHOM.

YBO3HWK HEPErncTpoBaHOr MeauLMHCKOr cpefcTBa NOAHOCKU 3axTeB AreHumju 3a yBo3 y
crnyyajeBuma Kag:

1) ce y npomeTty y Penybnuun Cpbuju He Hanasnm MeanUMHCKO CPeacTBO KOjUM Ce MOXe Ha
jeaHako kBanuTeTaH, 6e3begaH M edumkacaH HauyMH NOMONKM XXMBOTHO YrPOXEHOM NauMjeHTy
unu rpynu nauuwjeHaTa, 3a Koje je u3gaTo pewewe o ynucy y Peructap MeamuMHCKUX
cpeacrtasa;

2) je noTpebHO 006e36eanTM MEeaUUMHCKO CPeAcTBO oAroBapajyhe HameHe M y noTpebHO)
KONMYMHM Yy Crny4vajy HacTynawa enuvaemuja, eneMeHTapHUX Hemoroga W Apyrux BaHpegHuX
npunuka, y cknagy ca 3akoHoMm;

3) je oTexxaHo 6e3beaHO Npyxawe 34paBCTBEHE 3alUTUTE, OQHOCHO Kaf Ha TPXULUITY He
NnocToje AOBOSbHE KOSIMYMHE MeOULUMHCKOr cpeAcTBa oAroBapajyhe HameHe Koje je ynmcaHo y
Perncrtap meguuuHckmx cpeacraBa 36or npobnema y nponssoaHu U NpoMeTy.

2. [lokyMmeHTauuja 3a yBO3 HepeructpoBaHor MeaQuLMHCKOr cpeacTBa
YUnaH 12.

YBO3HMK HEPErMCTPOBaHOI MEAULIMHCKOT CPeACcTBa Y3 3axTeB 3a YBO3 HeperncTposaHor
MeAMLUMHCKOr cpeacTBa AreHumju nogHocK u:

1) obpasnoxeHu Npeanor 3a yBO3 HePerMcTpoBaHOr MeANLIMHCKOr CpeacTBa NOTNUcaH o
CTpaHe [OupeKkTopa 34paBCTBEHe YycTaHoBe, (Y pgarbem Tekcty: [lpegnor 3a  yBo3
HeperncTpoBaHor MeauUMHCKOr cpefacTtsa) koju je wmsgat Hajpanuvje 30 gaHa npe faHa
NoAHOLEHa 3axXTeBA, Kao M oBrnawhewe 30paBCTBEHE YCTAHOBE A YBO3HUK Y HEHO MME U 3a
HEH payyH U3BPLLM YBO3 MEANLIMHCKOT CPEACTBA;

2) u3jaBy AMpeKTOpa 34paBCTBEHE YCTaHOBE O XMBOTHOj YrpoXeHocTu oppeheHor
nauuvjeHTa unu rpyne naumjeHata usgaTty HajpaHuje 30 gaHa npe AaHa nogHoleHa 3axTeBa;

3) Ookas da cy ce CTeknu ycrnosu u3 vnaHa 11. ctas 2. Tadka 3) OBOr NpaBUSHUKA;
4) nzjaBy o ycknaheHocTn meguunHckor cpeactaa (Declaration of conformity);

5) CE ceptndukat (ocum 3a mMeauumHcka cpeacteBa ,,knmace I*” u ocrana ,,in vitro”
AnjarHoCTU4Ka MeauLUuHCcKa cpeacTea);

6) Ookas ga ce HepermcTpoBaHO MEeOMUMHCKO CPEeACTBO Hanasu y MpoMeTy Y 3eMibM
npoussohaya (Free Sale Certificate);

7) [okas o ocurypary oA nocrneguua npumMeHe HepermcTpoBaHOr MEAMLMHCKOr CpeacTBa
(Monucy ocurypama);



8) npeBog ynyTcTBa 3a ynoTpeby mMeauuUMHCKOr cpeacTBa Ha CPrCKU je3uk, OBEepeH of
CTpaHe cyacKkor Tymada 3a MeOMLMHCKO CPeACTBO Koje MauunjeHT camocTarnHo ynoTtpebrbaea,
OLHOCHO 3a MEeOMLMHCKO CpeacTBO HaMeheHO 3a ynoTpeby on cTpaHe CTpyYHMX nuua
(npodecnoHanHa ynotpeba) npeBog ynyTcTBa 3a ynoTpeby MeaouMuMHCKOr cpeactBa Ha
CpICKOM je3nKky ogobpeH 1 NoTnMcaH o4 CTpaHe KIMHUYKOT nekapa;

9) konwjy [o3BONE MUHUCTaPCTBa HAASIEXHOr 3a NOCMNOBe 3[paBrba 3a NPOMET Ha BEMUKO
MeANLMHCKMNX CpeacTaBa;

10) nHonpodakTypy;
11) pokas o nnaheHoj Tapudu.

AKo ce yBO3 BpLUM 3a noTpebe pasBoja n onpemara Bojcke Cpbuje yBO3HMK JoCTaBba U
NNCTY MeOUUMHCKUX cpeacTaBa, Koja HUCY ynucaHa y Permctap MeaMuMHCKUX cpeacTaBa, Kojy
je YTBpAMO MMHUCTap HaanexaH 3a nocrnoee ogbpaHe.

*Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6poj 14/2014
3. NMpeanor 3a yBo3 HeperncTposaHor MeaQULIMHCKOr cpeacTBa
UnaH 13.

Mpepnor 3a yBO3 HepPErMcTpoBaHOI MEAMUMHCKOT CpeacTBa nonywasa ce Yy Tpu
npumepka, of Kojux ce jeaaH goctaBrba AreHumju, Apyrv 3agpkaBa yBo3HUK, a Tpehu ce vyBa y
30paBCTBEHO] YCTaHOBMW.

Mpeanor 3a yBO3 HEPErucTpoBaHOr MEAMULIMHCKOr CPeAcTBa YyBa Ce Kao MeauvuMHCKa
[OKyMeHTaumja y ckragy ca 3aKoHOM KojuM ce ypefyjy eBuaeHumje y obnactu sagpaBcTea.

Mpeanor 3a yBO3 HeperMcTpoBaHOr MeOWMUMHCKOr CpefcTBa OAliTamnaH je y3 OBaj
NPaBUMHUK U YMHU HeroB cacTaeHu aeo (Mpunor 5.).

4. lopaTHa AOKyMeHTauuMja 3a nojeauHe BPCTe HePerMcTpoBaHMX MeOULMHCKUX
cpeacTtaBa

YnaH 14.

3a yBO3 HepermctpoBaHor MeAUUUHCKOr CpeaCcTBa XXMBOTUHSCKOM Mopekna YBO3HUK Y3
3axTeB AreHumju nogHocu u NOTBpAY MNpou3sBofhava Aa MeAWUMHCKO CPeACcTBO He caapxu
cneunduyHe pusnyHe martepujane y Be3n ca NpPeHOCHOM CMOHMMAOPMHOM eHuedanonaTtnjom
(TSE), ogHOCHO a He NoTUYE Of HUX.

Y3 3axTeB 3a yBO3 HeperncrpoBaHor MeauLUHCKOr CpeacTBa Koje CaapXu nponucaHe
crneunduyHe pM3nyHe maTepujane XMBOTMHCKOr nopekna, no notpebu, yBO3HUK MEOMULMHCKOT
cpeAacTtBa  AocTaBfba [Joka3 O  OOCYCTBY pusMka OA  MNpPEHoOCcMBE  CMOHIMAOPMHE
eHuedanonaTnje. [lokas moxe 6MTK usjaBa nponssofhada nnmn ogrosapajyhmn TSE ceptudumkar.



V. YBO3 HEPEM'MCTPOBAHOTI JIEKA, OOHOCHO MEOMUMHCKOIr CPEACTBA
HAMEHEHOTI 3A HAYYHA U MEOULUMHCKA UCTPAXXNBAHA

1. 3axTeB 3a yBO3 HEPErMCTPOBaHOr Jfleka, OQHOCHO MeAULIMHCKOT CPeACTBa Koju cy
HameHeHU Hay4YHUM U MeAULIMHCKUM UCTPaXuBakuma

YnaH 15.

3a yBO3 HeperucTpoBaHOr fieka, OAHOCHO MEAMULMHCKOr CPeAcTBa KOju CYy HaMeHeHu
Hay4YHUM U MEQULMHCKUM UCTPaXMBamMa, 3axXTeB Ce NOAHOCK AreHumju.

3axTeB U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa NMoAgHOCK YBO3HWK Y UMe M 3@ padyH MpaBHOT nuua koje
obaBrba 4eNaTHOCT HAYYHUX U MEOULIMHCKUX UCTPaXMBaH-a.

KonnumMHa yBe3eHMX HeperMcTpoBaHMX feKoBa, OOAHOCHO MeAWLMHCKUX CpeacTaBa U3
cTaBa 1. oBOr YnaHa Mopa oAaroeapatui notpebama Hay4yHor UM MeauLUHCKOT CTpaXunBaka.

2. lokymeHTaumMja 3a yBO3 HeperncTpoBaHor fieka, 0AHOCHO MeAULIMHCKOI CpeacTBa Koju
CYy HaMeHeHU Hay4YHUM UN1 MeAULUHCKUM UCTPaXuBakbuma

YnaH 16.

YBO3HWK HEPErMCTPOBAHOT fleKa, OAHOCHO MeaMLIMHCKOr cpeacTBa U3 yunaHa 15. ctas 1.
OBOT NpaBuWIIHMKa Y3 3axTeB 3a YBO3 AreHumju NogHOCHU U:

1) ceptucmkaT aHanmMse neka, OOHOCHO Wu3jaBa npousBofada o ycknaheHocTu
meaunumHekor cpeactsa (Declaration of Conformity) wnn wmsjaBy npomsBohaya ga ce TO
MeAMLMHCKO CPeACTBO KOPUCTU UCKIBYUYMBO Y HAYYHO-UCTPaXMBaYKe CBPXE;

2) nHonpodakTypa;

3) usjaBa gMpekTopa NpaBHOr NMua Koje BPLUM HayyYHa UNn MeauLUHCKa UCTpaXkuMBakba
Aa he ce HeperucTpoBaH Nnek, OAHOCHO MeOULIMHCKO CPeACTBO KOPUCTUTU UCKIBbYYMBO Y CBPXe
Hay4yHOr WNM MEeOUUMHCKOr UCTpaXuBawa, Aa ce Hehe ynoTpebrbaBaty 3a KIWMHWUYKO
ncnutMBame, OAHOCHO Aa ce Hehe NpuMeruBaTK Ha NauujeHTMa, kao 1 aa ce Hehe KOPUCTUTK
y KOMepuujanHe cBpXxe;

4) pokasz ga ce npaBHO nuue M3 Tayke 3) OBOr craBa MOXe 0aBUTM Hay4HO-
NCTPaXMBaYKNM pagoMm;

5) po3Bona MUHMCTaApPCTBA HaAfEXHOr 3a MOCMoBe 34paBiba 3a MPOMET Ha BENMKO
fekoBa, OAHOCHO MEAULIMHCKUX CPEACTaBa;

6) ookas o nnaheHoj Tapudm.



V1. YBO3 HEPETMCTPOBAHOI NNEKA, OOAHOCHO MEAMUMHCKOIr CPEACTBA KAO
AOHAUWMJIE NN XYMAHUTAPHE NOMOTRA

Ynan 17.

3a yBO3 HeperncTpoBaHor fieka, 04HOCHO MEAULMHCKOr CpeACcTBa Kao AoHauunje unm
XymaHuTapHe nomohu, 3axTeB ce nogHocu AreHumjn, y cknagy ca 3akoHOM.

3axTeB u3 ctaBa 1. 0BOr UnaHa cagpxu nogartke o npoussohauvy, yBO3HUKY U AaBaoLy
AoHaumje unm xymaHuTapHe nomMohu, Kao 1 0 keHOM Npumaoly, y cknagy ca 3akoHOM KOjUM ce
ypehyjy AoHauuje n xymaHutapHa nomon.

1. YBO3 HeperMcTpoBaHOr JfieKa Kao foHauuje unum xymaHutapHe nomohu
YnaH 18.

Mopen nopaTtaka u3 ynaHa 17. cTtaB 2. OBOr NpaBUITHMKA, YBO3HUK HEpernctpoBaHor
neka Kao goHaumje unm XxymaHmtapHe noMmohu nogHocu:

1) yroBop O AaBaky [AoHauuje UM XymaHuTapHe nomohu, oQHOCHO M3jaBy AaBaoua U
npuMaola xymaHutapHe nomonu;

2) cepTudpmnkat aHanmse nponssohavya;
3) cneuundmkaumjy goHaumje nnn xymaHmutapHe nomohu;

4) po3BoONy MUHMCTAPCTBA HaAJfIeXHOr 3a MOCMoBe 34paBiba 3a MPOMET Ha Benvko
neKoBa;

5) ceptudbmnkat Jobpe nponssohadke npakce (GMP) nsgaTt o HaaneXxHor opraHa 3emibe
EY, vnn HapnexHor opraHa 3emMsbe KOja UMa UCTe UM CNIMYHe 3axTeBe 3a M3faBake
po3Bone 3a nek ca 3emsbama EY y cknagy ca 3akoHom, unu, 3a nekose ca Jlucrte
npekBanudpnkoBaHMx rekoBa CBeTcke 34paBCTBeHe opraHusauuvje, wus3gaTt no
npenopykama CBeTcke 3ApaBCTBeHe oOpraHusauuje of HapneXHor opraHa 3emMibe
NpoOU3BOAHE*, aKO Ce ek MPOoM3BOAN Y 3eMIbU Koja Huje YnaHuua EY;

6) ooka3 [a je 3a HePErMcTpoBaH Nek u3gaTa A03BONa 3a feK Y 3eMiby NPOM3BOAHE UMK
[a ce HeperucTpoBaHu ek Hamnasm y NpomMeTy y 3eMrbi Nponssohaya;

7) ynyTCTBO 3a Nek NpeBeAeHO Ha CPICKM je3UK 1 OBEPEHO Of, CTpaHe CyACKOr Tymaya;
8) TSE cepTtudumkaTt, ogHOCHO M3jaBy M3 YnaHa 8. ctaB 2. OBOr NpaBUHMKA.
*Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6poj 14/2014
YnaH 18a*

Y uurby caHupawa nocrneavua nonnasa WNU ApYyrux BaHpeOHUX cuTyauuja,
AreHuuja Moxe, U3y3eTHO, Aa U3aga ogodpere 3a yBO3 HEpPEermcTpoBaHOr neka 3a XyMmaHy
ynoTpeoby kao goHauuje unu xymaHutapHe nomohun Ha OCHOBY yroBopa 3akrby4eHor on
CTpaHe MMHUCTaApPCTBa HaAmneXHor 3a NocnoBe 34paBrba, OQHOCHO AaTe U3jaBe faBaoua
AOoHauuje unu xymaHutapHe nomohu, nsjaBe 3apaBCTBEHE YCTaHOBE Ha CEKyHAAPHOM,
OOHOCHO TepuujapHOM HUBOY 3ApaBCTBEHE 3alUTUTEe O MpuUXBaTakby [oHauuje WUnu
XyMmaHuTtapHe nomohu, OAHOCHO HEONXOoQHOCTUM TOr neka pagu ob6e3behuBama
30paBCTBeHe 3awTure.”



Y3 3axTeB 3a ofobpere yBO3a HepermctpoBaHOr rfieka M3 ctaBa 1. OBOr 4naHa,
YBO3HUK NOAHOCK nopaTtke M3 unaHa 18. Tay. 1)-4), 6) u 8) oBor npaBUITHMKA.*

Ako yBO3HMK He nocepyje cneuudukauuvjy AoHauumje unu xymaHutapHe nomohu,
MOXe Aa noagHece AOKa3 O cafpXajy AoHauuje unu XymaHutapHe noMohu Ha OCHOBY
nonuca u3BpLUEHOr o CTpaHe MUHMCTapCTBa HaANEXHOr 3a NocnoBe 34paBrba.*

MuHucTapcTBO HapnexHo 3a nocnoee 3ApaBrfba BoAW €BuAeHUMjy o npuxsaheHum
AoHauumjama nnu xymaHutapHoj nomohu u3 ctaBa 1. oBor 4naHa, Koja cagpXu nogatke o
JaBaoly p[oHauuje, KOFIMMUMHU UM BPCTU AOHauMje U XymaHuTapHe nomohu, kao u
KOMWYUHU U BPCTUM AOHaLMje WUNU XymaHuTapHe nomMohu nO KOPUCHUKY, OOAHOCHO
30paBCTBEHOj yCTaHOBU.*

*Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6poj 111/2014

2. YBO3 HepeructpoBaHor MeavLMHCKOr cpeaAcTBa Kao AoHauuje unu xymaHuTapHe
nomohwu

YnaH 19.

YBO3HUK HepernctpoBaHor MeAMUMHCKOr CpedcTBa Kao [AOoHauuje Unn XymaHuTapHe
nomohu, nopen nogataka m3 ynaHa 17. ctaB 2. n ynaHa 18. ta4y. 1) u 3) oBor npaBuHMKa
AocTaBrba u:

1) wusjaBy [OupekTopa 34paBCTBEHe YCTaHOBe, Koja je npumanay JoHauuje wunm
XyMaHUTapHe NMOMOhK O onpaBOaHOCTM MpuMaka AoHauuje unu XymaHutapHe nomohu 36or
XXMBOTHE YrpOXXeHOCTM NaumjeHara;

2) nsjaBy npoussohada o ycknaheHoctn meamumHckor cpeactsa (Declaration of Conformity)
WM u3jaBy AMPEKTOpa 34paBCTBEHE YCTaHOBE Aa je MeOUUMHCKO CpeacTBO Y MCNpaBHOM
cTawy, OOHOCHO Ada ce MoXe ynoTpebrbaBaTh y 34paBCTBEHO] YCTAHOBM HA HaYMH KOjU je
Ge3benaH 3a naunjeHTa;

3) OO3BOJTY MUHMUCTApPCTBA HaANEeXHOr 3a MnocsioBe 3[paBjba 3a MpoMeT Ha BeJIMKO
MeanunHCKNX cpencraea.

3. YBO3 HeperncTtpoBaHoOr fieka Ha uMe nauujeHTa, OQHOCHO rpyne nauuvjeHarta
YnaHn 20.*

AreHumja Moxe, U3y3eTHO, Kao AOHaLMjy UK XyMaHUTapHY NoMoh 3apaBCTBEHO]
YyCTaHOBU CeKyHAapHOr, OAHOCHO TepLuvjapHOr HMBOa 34paBCTBeHe 3alTuUTe, Ha uUMe
naumjeHTa, OQHOCHO rpyne nauujeHata, Aa ofobpu yBO3 HeperucTpoBaHOr neka, nop
YCIIOBOM fa Ce Y MOMEHTY NogHoLleHa 3axTeBa 3a yBO3 Tor neka y Peny6nuum Cpouju
He CNPOBOAU HEroBO KIMHUYKO UCNUTUBAKE, U TO Nneka:*

1) unje ce KNMHNYKO ucnuTuBamwe (Tpeha dasa) cnposoau y semrbu EY nnm semrou
KOja UMa UcTe Unun crnv4yHe 3axTeBe 3a U3faBaHe [O03BONe 3a NeK, y cknaagy ca 3akoHoM;*

2) ymje je KMMHUYKO UCNUTUBAHE 3aBpLIEHO Yy 3eMsbu EY nnu semrbun Koja uma ucrte
UNKU CrNMYHe 3axTeBe 3a U3aaBakbe A03BoONe 3a Nnek, y cknany ca 3akoHowm;*



3) 3a Koju je nogHeT 3axTeB 3a AOOMjakbe OO3BONe 3a NeK Mo LeHTPanu3oBaHOM
noctynky y EY;*

4) 3a Koju je usgaTta Ao3Bona 3a nek fno ueHTpanu3oBaHoOM NocTynky y EY.*

AreHumja moxe, U3y3eTHO o cTtaBa 1. OBOI YnaHa, Kao AoHauujy Unn XymMaHUTapHy
nomoh 34paBCTBEHOj YCTaHOBM CeKyHOapHOr, OAHOCHO TepLuujapHOr HUBOa 34paBCTBEHE
3awTUTe, Ha WMe MauMujeHTa, OAHOCHO Trpyne nauuwjeHata, pa opob6bpu yBo3
HeperncTpoBaHoOr rneka, OAQHOCHO PerucTpoBaHOr NneKa Yy crnydvajy npuMMeHe 3a HOBY
MHOMKaLUMjy 3a KOjy ce CnpoBOAM KIUHUYKO ucnutuBawe y Penyonuuu Cpbuju, ako
naumjeHT, OOAHOCHO rpyna nauujeHaTa He uWCNyHaBajy YcroBe 3a Yy4yecTBOBake Y
KNMUHUYKOM UCNUTUBaAKLY.*

AreHuunja ogo6paBa yBo3 neka M3 cT. 1. 1 2. oBOr 4naHa 3a nevyewe nauujeHata
obonennx op XpPOHUYHUX, OQHOCHO GONEecTU Koje 03GMILHO WUIN XMBOTHO YrpoxaBajy
naumjeHTa (Hnp. HIV nHdekumnje, manurHe, HeypoaereHepaTtuBHe, ayTouMyHe GonecTu),
KOje ce He MOry yCneLllHO JlIe4UTn JIeKOM 3a Koju je y Penyonuum Cpbuju nsgata gossona
3a NnekK, Kao U ako cy UcuprnsbeHe cBe apyre Tepanujcke moryhHocTH, noA ycrnoBOM Aa Taj
naumjeHT, OQHOCHO rpyna nauuvjeHaTa ucnymwaBajy Kputepujyme 3a npumeHy Tor neka.*

YBO3HUK HeperncrtpoBaHor rneka u3 cT. 1. n 2. oBor 4naHa y3 3axTeB AreHumju
nogHocu:*

1) NMpegnor 3a yBo3 neka 3apaBCTBeHe yCTaHOBe M3 cTaBa 1. OBOr 4naHa y Kojoj ce
naumjeHT fieym, ca NoaaTkom Aa je npubaBrbeHa NMCMeHa u3jaBa nauuvjeHTa, ca JaTyMoOM
M NOTMUCOM, O NPUCTaHKY Ha NPUMEHY fnekKa, a Kojy je Aano nuue Koje je cnocobHo aa Aa
carnacHocCT UK, aKko Nnuue HUje cnocobHO Aa fa carnacHoOCT, KOjy je Aao HeroB 3aKOHCKM
3acTynHUK, y CK/lagy ca 3akOHOM, a Koja je para [JOOGpOBOJSLHO nocne MnOTNyHOr
MHdopmMuUcawa 0 Nnpupoau, 3Havajy, nocrneguuama npuMeHe fieka u pusnky no 3gpasibe
(y Barbem TekcTy: MHOpMUCaHM NpuUcTaHak);*

2) oanyky eTuykor onbopa 3apaBCTBEHE yCTaHOBE O MeAULIMHCKOj onpaBaaHoOCTyU
npuMeHe neka y crniyvajy us craBa 1. oBor 4ynaHa;*

3) muwrbewe eTUUKOr oabopa 3apaBCcTBEHE YCTaHOBE Aa je NpUMeHa neka y cknagy
ca Havyenuma npod)ecuoHarnHe eTuKe, Kao U MULIIbEHE HagnexHe penyornuyke cTpyyHe
KOMUCUje O MeAMLMHCKOj onpaBAaHOCTW MpPUMMEHe fneka y cnydvajy u3 ctaBa 2. oBor
ynaHa;*

4) NMpoToKon 0 KNMMHMYKOM UCNUTUBAKLY fleKa y crnyyajy us ctasa 1. tay. 1) u 2) oBor
ynaHa, O4HOCHO MpeBOA caXeTka KapaKTepucTUKa fneKka M ynyTcTBO 3a JieK Ha CPNCKOM
jesnky y cny4ajy us ctaea 1. Tay. 3) u 4) oBor uYnaHa;*

5) yroBop o gaBawy AOHaUMje unu XxymaHutapHe nomohu, oqHOCHO u3jaBy AaBaoua
¥ npumaoua XxymaHutapHe nomohu;*

6) ceptucdukar [obpe npomsBohauke npakce (GMP) mapgat op HapnexHor opraHa
3emrbe EY unum HagnexHor opraHa 3emMsbe Koja MMa UCTe MMM CrM4YHe 3axTeBe 3a
u3pnaBake [O3BOJSIe 3a JieK ca 3eMsbama EY, y cknagy ca 3akoHOM, ako ce nek npousBoau
y 3eMJbM Koja Huje unaHuua EY;*



7) ceptudcdukar kojum ce noteBpllyje Aa mMaTepujan XUBOTUHCKOr WUIIN XyMaHor
nopekna Koju ce KOpUCTu y Npou3BoAHU NeKa He npeacTaBrba pU3MK 3a TPAHCMUCUOHY
cnoHrucopmHy eHuecdanonaTtmjy — TSE ceptudmkar, ykonuko je norpedaH;*

8) mokas, oAHOCHO M3jaBy OArOBOPHOr NuuUa AOHaTopa Jleka Aa ce AOHauuja unu
XyMaHuUTapHa noMmoh nauujeHTy, oQHOCHO Frpynu nauujeHaTa Unu cnuyaH nporpam (Hnp.
,hame patient program”, ,,compassionate use” n cn.) cnpoeogu unm ce cnpoBoamuo y
3emrbu EY unu 3emrbun Koja nMa ucte unm cnmyHe 3axTeBe 3a M3fgaBake [O3BOJe 3a NeK,
y cKnagy ca 3akoHoMm;*

9) pokas ga yBO3HMK Jieka uMa A403BONYy 3a NPOMET JIeKoBa Ha BeNMKO Kojy je usgano
HaANeXXHoO MUHUCTAPCTBO;*

10) poka3 Aa je KNMMHUYKO UCNUTUBaH:E JieKa ofobpeHo u pa ce cnpoeoau (Tpeha
c¢aza) unu pa je saBpweHo y 3eMsbu EY unu 3emromu Koja uma ucte unm crimyHe 3axrteBe
3a usgaBake O03BoNe 3a nek, y cknagy ca 3akoHOM Unu JoKas ga je nogHeT 3axTeB 3a
pobunjarbe AO3BOJIE 3a NEK MO LeHTpanM3oBaHoM nocTynky y EY vnu na je 3a nek uspara
[O03BOJ1a MO LeHTPann3oBaHOM MOCTYMNKY;*

11) cepTudukaT aHanmse npousBohava.*

Y cnyvajy ga y AoKymeHTauuju u3 ctaBa 4. OBOr YnaHa NocCTOju HeycarnaweHocT
nogartaka y norrneay Mmecrta nyliTaka fieka y NpoMeT, OAHOCHO aKo ce MecCTO nyluTaka
neka y npomMeT HamMeHEeHOr 3a AOHaLMjy UnuM xymaHutapHy nomoh naumjeHTy wnu rpynu
nauuvjeHaTta pasnuKyje og MecTa nywTaka y NPOMET NeKa Koje je ogo6peHo y NOCTYMNKy
u3nasaka Ago3Bone 3a nek y 3emrbu EY, ogHOCHO Koje je HaBeAeHO y 3axTeBy 3a
n3paBame Ao3Bone 3a nek y Penyonuum Cpb6uju, yBo3HMK HeperMcTpoBaHOr rfieka U3 Cr.
1. n 2. oBor YnaHa y3 3axTeB AreHuuvju NnogHOCU U 1U3jaBy Nuua OAFOBOPHOr 3a NyLuTake
cepuvje neka y npomeT 3a TO MecTO NMPOU3BOAH€, KOjOM cCe rapaHTtyje ga He nocTtoje
pa3nuke y nornegy KBanurteTa fieka HaMeHeHOr 3a AoHauujy unu xymaHutapHy nomoh u
neka 3a Koju je nogHeT 3axTeB 3a usgaBake go3Borie y EY, ogHOCHO 3a Koju je go6ujeHa
nossona 3aneky EY.*

*Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6poj 52/2015

YnaH 21.

3axTeB 3a yBO3 rieka U3 4naHa 20. oBor npaBurHUKa He MoXe Ja ce nogHece ce 3a nek
ynje je KIMMHUYKO ncnuTnBare 0bycTaBrbeHO, OOHOCHO 3abpaneHo y Penybnuuun Cpbujn unu y
3emrbn EY nnu 3emrbmn Koja nma ucTe unu CnnyHe 3axTesBe 3a uM3gaBarbe [03BOSE 3a IeK, Y
cknagy ca 3akoHOM.

YBo3 neka u3s unaHa 20. Bpluu ce y jeaHom o cnepgehux nakoBawa:*

1) Koje je KOpMWNAEHO Yy KIIMHUYKOM UCNUTUBAKY TOr Jfieka oao06peHoM y 3emribun EY
Unu 3eMsbM Koja MMa UCTe UMK CNIUYHE 3axTeBe 3a M3gaBak-e JOo3BoJie 3a feK, y cknaay
ca 3aKkoHOM;*



2) Koje caapxu HajMakbe noAdaTKe Kao U nakoBake U3 Tayke 1) oBOr 4ynaHa, a Koje je
HaMeH€eHO 3a AoHaLujy Unu xymaHutapHy nomoh nauujeHTy, oQHOCHO rpynu naumjeHara
WNM crMYHOM nporpamy (Hnp. ,,name patient program, ,,compassionate use” u cn.) koju
ce cnpoBoau y 3emrbu EY unu semrou Koja uma ncte unum cnvyHe 3axrese 3a usgaBatbe
[o3Bofie 3a nekK, y cknaay ca 3akoHom;*

3) onobpeHOM y NOCTYNKY u3gaBakwa A03BOJIe 3a NeK Yy 3eMibn EY unun 3emrsu koja
MMa UCTe UMM CNMYHe 3axTeBe 3a u3gaBatbe A03Boe 3a JeK, y cknaay ca 3akoHOM.*

3a yBe3eHM HeperucTtpoBaHu fieK, HaMeHeH 3a neyvyere nauujeHTa, OQHOCHO rpyne
nauymjeHata Kao AoHauuja UM XymaHUMTapHa nomoR, Ha popaTHOj Mapkuuu nopes
yBO3HMKa HaBoge ce cnenehe peuu: ,,Y cknagy ca unaHom 20. lMpaBusnHuMKa o yBo3y
HeperMcTpoBaHuX fnekosa”.*

AreHuwmja, nsyseTHo of cTaBa 3. OBOr YnaHa, 36or pasnora XMTHOCTU U HEOAJOXHe
npumMmeHe neka 3a ogpeheHor nauujeHTa, 0O4HOCHO rpyny nauuvjeHata, MOXxe oAnyyYuTy Aa
ce Ha cnorbHeM NakoBakby feka He nenu aogaTtHa Mapkuua y obnuky HanenHuue, y
cKknagy ca 3akoHOM M nmponucuma Kojuma ce ypefyje cagpxaj m HaumH obenexaBakwa
crnosbi-er U yHyTpallker nakoBaka neka.*

Jlex yBe3eH Ha Ha4uH nponucaH YnaHom 20. oBOr NpaBuUNHWKa 34paBCTBEHA YCTaHOBa Koja
je buna npegnarad yBo3a MoXe OOHMpaTU APYroj 34paBCTBEHO] YCTAHOBM ako je TO y ckragy ca
CBpPXOM [oHaluje y ckragy ca 3akoHOM KojuM ce ypehyjy goHauuje nm xymaHutapHa nomon,
O[HOCHO Yy cryyajy npecTtaHka notpebe 3a TUM NeKOM Y TOj 30paBCTBEHOj yCTAHOBW (HMNp. CMPTU
naumjeHTa), a fiek ce MoXxe NPMMEHUTU Yy OPYroj 3opaBCTBEHO] YCTAHOBM 3a Jleyere naunjeHTa
KOju je Jao MHopMUCaHM MpUCTaHak U Koju ucnykwasa ycnose u3 dnaHa 20. ctas 2. oBor
npasunHuka. ETnykm ogbop 3gpaBCcTBeHe ycTaHOBE Koja je npuMarial, AoHaumje AOHOCKU oanyKy
0 MeJMLUUHCKOj onpaBAaHOCTN MpUMEHe fneka.

*Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6poj 52/2015

VIl. O0OBPEHE ArEHLUNJE
YnaH 22.

YBO3 HeperncrpoBaHor rneka, ogHOCHO MeAMLMHCKOr cpeacTBa MOXe ce M3BPLUUTM CaMo
Ha OCHOBY opurMHana opgobpewa 3a yBO3 feka, OOAHOCHO MeAWLMHCKOr cpeacTBa Koju je
nsgana AreHumja (y garbem TekcTy: ogobpene AreHuuje).

Opobpere AreHumje cagpxu nogatke o MMeHy neka (3awTtuheHo ume, ogHocHo VMHH),
OOHOCHO Ha3WB MeOMUMHCKOr CpeacTBa, jauyMHM neka, dpapmaueyTCKkoM OOIMKY U BenuuunHU
nakoBawa, Kao M KOJNIMYMHW HEPErncTpoBaHOr Jieka, OOHOCHO MeAULMHCKOr CpeacTBa;
npegnaradvy yBo3a; yBO3HUKY; Npon3Bohavy neka, 04HOCHO MeAULMHCKOr cpeacTaa.

Y cnyyajy ogobpera AreHuumje 3a yBo3 HEpPermcTpoBaHoOr feka U3 ynaHa 4. ctaB 2. Tayka
2) oBOr NpaBuiiHMKa, Y 0gobpery AreHuuvje HaBoam ce Aa ce yBO3 HeperncTpoBaHOr fieka* 3a
Koju je ogobpere M30aTo MOXe M3BPLUMTM CaMO ako je ca YBO3HWKOM Of CTpaHe Hapy4duoua
3aKrby4yeH YroBop MNM OKBMPHW CrnopasyM Yy cknagy ca 3akOHOM KojuM ce ypefyjy jaBHe
HabaBke.



Y cny4ajy 13 ctaBa 3. OBOr YnaHa, pagu yBo3a feka ** , HagneXXHOM LiapuHCKOM opraHy
y3 ogobpetrse AreHuuje, npunaxe ce n osnawhewe 3gpaBcTBEHe yCTaHOBe 4ATO YBO3HUKY Aa Y
MMe 1 3a payyH Te 34paBCTBEHE YCTAHOBE U3BPLUN YBO3 TOr feka ** .

Opobpere AreHumje u3gaje ce No neky UM No 34paBCTBEHOj YCTAHOBW, HajkacHuje Tpu
AaHa oA OaHa kaja AreHuuvja yTBpAM Aa je 3axTeB 3a yBO3 HEperncTpoBaHOr neka, 04HOCHO
MeAWLMHCKOr CpeAcTBa NOTNYH, U TO HA POK 04 FOAMHY AaHa Of AaHa npuvjeMa Tor ogobpeksa.

AreHuuja ogobpaBa yBO3 HEPErMCTPOBAHOT fNleka A0 MOMEHTa n3gaBaka A403Boe 3a NeK y
Peny6nuum Cpbujn.

M3yseTHO op ctaBa 6. oBor unaHa, AreHumja ogobpaBa yBO3 neka M OO MOMEHTa
nsgaBama cepTudukaTta aHanmse npee cepuje Tor neka y Penyonuum Cpbuju, ako je AreHumja
npe usgaeawa Ao3sone 3a nek y Penybnuum Cpbuju Beh ogobpuna yBo3 Tor HepernctposaHor
neka, Kao 1 y crny4ajy yBo3a Jieka u3 4naHa 20. ctaB 1. oBor npaBuUITHUKa**,

*Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6poj 14/2014
**Cnyx6eHu rmacHuk PC, 6poj 52/2015
VIII. MPENA3HA 1 3ABPLUHA OOPEOBA
UnaH 23.

[laHOM CTynarba Ha CHary OBOT NpaBWUIHWUKa NpecTaje Aa Baxw MpaBUIHUK O YCroBMMa 3a
YBO3 NleKOBa M MeAMLMHCKWX CpeAcTaBa Koji Hemajy A03BOfly 3a CTaBfbake Yy NpoMeT
(,Cnyx6enun rnackuk PC”, 6p. 37/08 n 45/08 — ncnpaska).

YnaH 24.

OBaj npaBuWIHUK CTyna Ha cHary ocMmor daHa oA faHa ob6jaBrbumBaka y ,,Cnyx6eHom
rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.

Bpoj 110-00-210/2013-06
Y beorpagy, 30. aeuembpa 2013. roguHe
MuHncTap,

npoc. ap Cnaeuua hykuh



[puaor 1.

3AXTEB 3A YBO3 HEPETMCTPOBAHOT NIEKA

Hme nexa:

Murephaunoranim nesawtmher wasun (INN) wam reseprusi Kasme [axTuese cyncradue/cyncranuym);
Npoussohay u appeca:

YBO3IHUK M AADECa:

DapmayeyTcrm 06aux, jauHa 1

BENMYNHA NIKORAMA NeK]:

Konnunma nena
[Enal rakoBaba):

NIACTa 30Ma%A Y KOJHID NEK MMA ADIBONY 33 AeK:

i3 AK j@ Aresumjv 33 NEKORE W MeAMUMHCKE cpeacTra Cpbuje noaHeT 3axTes
3a pobujarwe f03B0NE 33 NEX:
1. A 2. HE

AXO j€ NOAHET 3aXTEB 38 A06K|at6e QOIBONE 33 AEXRA, HABECTH:
1. aTym noagHOwWwersa:
2.bpoj 3axTesa:
3 [latym NpecTaxka samera 4o3sone:
4.Per. 6p. npeTxoawe ao3sone:

AXO Huje NoAHET 3axTes 33 gobujarbe A0380Ne 13 NeK HABECTH PA3Nore:

Hasme 1 2Apeca 3APIBCTBENE YCTAHOBE NO YH[EM NPEANOTY, OANOCHO 33 Ykje NOTPESEe Ce BPWH YBO3

Haine:

Agpeca:

MHankaumje:

Yeeiewe konwumHe nexa y Texyho] KaneHaapexoj roammn:

HMme, agpeca , MAB v rmatunn BPoj yBOSHNKA Nexa:
TEN/OAKC:
Oenm rapanTyjem Qa j@ yeos neKa y cknaay ca Npeanorom 3a yeo3 HeperucTpoaaHor Neka M ceprnuama flobpe

npaxce y aucTpubyumjn nexosa kao w A3 he ce 80AMTH eBMAeHUM|a O YBO3Y NEK3 M QOCTIB/LATH Y 3AKOHOM
nponucanom poxy Munmcrapcray sapanma Penybauxe Cpbuje,

Narym Nornuce {neusr) canswheHor AMLS YBOSHMKS




[puaor 2.

3AXTEB 3A YBO3 MEAULMHCKOT CPEACTBA KOJE HUIE YNIUCAHO Y
PEFMCTAP MEAULIMHCKUX CPEACTABA

Ha3up MeAMUMHKOT CPEACTBa:

FeHepuyKM HAIMB MEAMUMHCKOT (PRACTBA:
Npominohay, 3emma nopexna:

YBO3HMK:

HKAaca measuMHKOr CPeaCTEa:

KoAuumMHa meanumnHCKor cpeacTaa (6po) nakoearwa):

Aa A ce MeAMUMHIKO CPEACTRO HANAIH Y NPOMETY ¥ JCM/BM NOPEKAA:
1. 0A 2.HE

Na nn je Aresgmjn 32 Aexose n MearumMHcxa cpeacTsa Cpbuje noamer saxres
33 YNHC MEAMUMHCKOT CPEACTBA Y PErncrap MeAMUMHCKMX CPeACTABA:
1. A 2. HE

AXO j@ NOANET JAXTER 33 YNHC MCAKUMHCKON CPLACTEA Y PErncTap MeAMUMHCKUX CPRACTINA, HANCCTM:

LAATym NOAMOWEHA:
2.6poj saxresa:
3 1Aty NPECTAHKA BAMEd NPETXOAHON Pelerna:
4.6p. NPETXOAHON Pelerba:

AKO HUjE NOAHET 3AXTER 33 YNMC MEAHUMHCKOT CPEACTRA ¥ PETMCTAP MeANUMHCKKX CPEACTABA HABECTH Pasnore:

Ha3uo 1 2apeca IAPIDCTEEHE YCTIHOBE NO YMJOM NPLANOTY CC DPWH YDO3

Haame:

Agpeca:

HAMEHA MeAMLMHKOT CPEACTBA:

YB238HE KONNYMHE MEAMUMHCKON CPRACTEA Y TeKYNO| KaNeHA3PCHO) roaMHA:

Mme, appeca , MAB » MaTiarn 6p0) YBOIHMKE MEAHLMHCKOT CPEACTEA:
TEN/OARC:
OB rapawTyjem Aa @ yBO3 MEAMUMHCKOr CPEACTEa Y Cxnaay ¢a lNpeanorom 3a yBO3 HepPerMcTpoOBaHOr

MEAMUMHCKOT CPEACTES Ka0 M TO A3 he ce BoauTH eBaeHUN|a 0 YBOIY M ANCTPHEYUM|H MeAMUMHCKOT CPeacTaa
¥ ROCTADMTH Y JIKOHCKOM poxy Munncrapcroy 3apacaa Penybanke Cpbuje.

Aarym Nornmuc (nevat) oanawheHor NKMYa NPeaNarasa ysosa




CMNNCAK PETKNX BONECTU

1
2
3
4
5.
6
7
8
9

10

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
20.
30.

. Sindrom Brugada
. Eritropoetic¢ka porfirija
. Sindrom Guillan Bare

. Familijarni melanoma

Genetski uslovljen autizam

. Tetralogija Fallot
. Skleroderma
. Transpozicija velikih krvnih sudova

. Fokalna Distonija

. Marfanov sindrom

Non Hodgkinov limfom

Retinitis pigmentoza
Gelineauvova bolest

Multipli mijelom

Deficit alfa 1 antitripsina
Kongenitalna dijafragmalna hernija
Idiopatski juvenilni artritis
Neurofibromatisis tip 1
Kongenitalna atrezija jednjaka
Policitemija vera
Charcot-Marie-Toothova bolest
Recesivni oblik policisticne bolesti bubrega
VATRE anomalije

Sindrom Coffin-Lowry
Rendu-Osler-Weberova bolest
Herpetiformni dermatitis

Atrezija tankog creva

Atrezija duodenuma
Ehlers-Danlosov sindrom

HirSprungova bolest



31. Mikrodelecija 22911

32. Hereditarna sferocitoza

33. Tarnerov sindrom

34. Familijarna dilatativna
kardiomiopatija

35. Familijarni kancer dojke

36. MELAS sindrom

37. Leucinoza

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

40. Fragilni X sindrom

41. Primarna bilijarna ciroza Sindrom Sickler
42. Williamsov sindrom

43. Wilebrandova bolest

44. Gastrosiza

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. Cisti¢na fibroza

56. Sindrom Duane

57. Neuroblastom

58. Bolest Hodgkin

59. Dermatomiozitis

60. Polimiozitis



61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.

71

75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.

Tuberozna skleroza

Kongenitalna adrenalna hiperplazija (KAH)
Rettov sindrom

Angelmanov sindrom

Totalna kongenitalna katarakta
Hiperlipidemija tip 3

Hemofilija

Trizomija 18 (Sindrom Edwards)

Behcet (Behc&etova) bolest

CVID, Urodena imunodeficijencija sa raznolikim poCetkom

. Mikroskopski poliangitis
72.
73.
74.

Idiopatska torziona distonija
Okulokutani albinizam
Facioskapulohumeralna miSi¢na distrofija
Holoprozencefalija

Sklerozirajuci holangitis

Sotosov sindrom

Galaktozemija

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

Sindrom Christ-Siemens-Touraline
Feohromocitom

Retinoblastom

Sindrom Rubinstein-Taybi
Alchajmerova bolest
Zollinger-Ellisonov sindrom

Sindrom Cornalia de Lange



92.
93.
94.
95.
96.
97.
98.
99.
100
101

102.
103.
104.
105.
106.
107.
108.
109.
110.
111.
112.
113.
114.
115.
116.
117.
118.
119.
120.
121.
122.

Familijarna adenomatozna polipoza
Hantingtonova bolest

Akromegalija

Fruktozna intolerancija

Primarna cilijarna diskinezija
Progresivna supranuklearna paraliza
Akutna intermitentna porfirija

Anemija srpastih ¢elija

. 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
Poliartritis nodoza

Fridrahjova ataksija



123.
124.
125.
126.
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.

Polandova anomalija

Proksimalna spinalna misi¢na atrofija

Sindrom Seathere-Chotzen

Vegenerova granulomatoza

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

Fabryjeva bolest

Raznolika (varigate) porfirija

Sindrom Bud-Chiarie

Sindrom Danier

X vezana teska imunodeficijencija (SCID)

Mali broj Zzu¢nih puteva, sindromski oblik

Sindrom macijih ociju



154.
155.
156.
157.
158.
159.
160.
161.
162.
163.
164.
165.
166.

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

Nefronoftiza

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

Ataksija telangiektazija

Hondrodisplazija punktata,

rizomeli¢ni tip

167.
168.
169.
170.

171

178.
179.
180.
181.
182.
183.

Okularni kolobom
X vezana Emery-Dreifussova misi¢na distrofija
Fankonijeva anemija

GosSeova bolest

. Gorlinov sindrom
172.
173.
174.
175.
176.
177.

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

Hiperkalemicna periodi¢na paraliza



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,

Krebbeova bolest

Mukolipidoza tip 2

Albrightova hereditarna osteodistrofija
Menkesova bolest

Neimen-Pickova bolest tip C

Bolest talozenja glikogena tip 4

Alfa sarkoglinopatija

Beta sarkoglinopatija

Delta sarkoglinopatija

Gama sarkoglinopatija

Tetrazomija kratkog kraka hromozoma 18
Neurofibromatoza tip 2

Kseroderma pigmentozum

X vezana agamaglobulinemija

Cowdenov sindrom

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



215. Creutzfeldt-Jakobova 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 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 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. Metilmalonska acidurija

240. Hartnupova bolest



241.
242.
243.
244,
245,
246.

Deficit multiple karboksilaze
Neketonska hiperglicinemija
Hiperoksalurija i oksaloza
Vitamin B6 zavisne konvulzije
Glutation sintetaza déficit

Poremecaiji urea ciklusa:

Ornitin karbamoil sintetaza deficit

Deficit argininaze

Drugi

247.
248.
249.
250.
251.
252.
253.
254.
255.

Lizinuri¢na proteinska intolerancija
Kanavanova bolest

GM1 gangliozidoza

Schindlerova bolest

Wolmanova bolest

Fucosidosis

Intolerancija fruktoze

Deficit piruvat dehidrogenaze

Deficit piruvat karboksilaz



Mpunor 4,

NPEANOI 3A YBO3 HEPETMCTPOBAHOTI JIEKA
3A OAPEBEHOI MAUMIEHTA UK TPYNY NAUMIEHATA

Hme nexa:
UuTepHaumoHanyu HesawTtuheH Hasme (INN)

WK TeHepUHKKM Ha3ue (aKTraHe CyncraHue/cyncranuym):

DapmauyeyTcxm 06NuK, jaunHa U
BEAMMHMHA NAKOBALA NEKa:

Nek ce ysoam 3a:
D jeaHor naumjenTta

[ rpyny nausjenara

HMuanKaumja 33 NpHMENY NeKa:

KONKYMHA NCKD 1 NCPKUOA 32 KOJU JE T2 KONHUKMHA NCKD NOTPEBNHA:

HMme 3ppascTeeHe ycraHose:

Agpeca 34pascTeene ycranoee:

Osvm npeyaumam nyHy O4rosOpHOCT 43 j@ NeK HeONXOAaH HABeAEHOM NAUMjeHTY, OAHOCHO rpyn#
naumjeHara, kao 1 43 he ce BOAUTH eBnaeHUM|a O NPONKCHBaAILY HEPEerMCTPOBAHON NeKa!

MNeuar 3ppascTBEHE YCTAHOBE Nornuc/dakcumun anpexropa LAarym
3AP3BCTBEHE YCTAHOBE




MNpunor 5.

NPEANOT 3A YBO3 MEAULIMHCKOT CPEACTBA KOJE HUJE YNUCAHO
Y PETUCTAP MEAULIMHCKUX CPEACTABA 3A OAPEBEHOT
MALMIEHTA WM rPYNY NALMIEHATA

Haavme MeanUMHCKO! CpeacTBa:

FeHepHYKn Ha3UMB MeaMUMHCKOr CpeacTea:

YBO3 MeAMUHHCKO! CPEACTBA Ce BPWM 32:
D jearor naumjenTta

[ rpyny naumjenara

HameHa meanuMHeKor CpeacTna:

KONM4MHE MEAMLMHCKOr CPLACTBA M NEPHOA 33 KOjM € T3 KONHYHHA MEAMLMHCKO! CPeACTBa NnoTpebHa:

Mme InpascTaeHe yCTanose:

AQpeca 3apascTsene yeranose;

O8uM NPey3IMmMam nyHy OArOBOPHOCT A3 Jé MeAWLIMHCKO CPEACTBO HEONXOAHO HABEAEHOM NALMJEHTY,
O/AHOCHO rPYNK NAUMJEHaTa, Kao 1 Aa he ce BOAHTH EBNAEHLM]a O NPONKCHBALY MEAHUMHCKOr CPeacTBa
KOj@ HHje YNUCAHO Y PermcTap MeAnuMHCKUX CpeacTana:

Me4ar 3ApapcTBeKe YCTaHoBe Nornuc/dakcummun aupexTopa Aatym
IAPABCTBEHE YCTAHOBE




