NMPABUITHUK
O KPUTEPUJYMUMA, HAYUHY U NOCTYIKY 3A CTABJbAIBE,
OOHOCHO CKUOAHE JIEKOBA CA JIUCTE JIEKOBA KOJU CE
NPONUCYJY U U3OAJY HA TEPET CPEACTABA OBABE3HOI

3APABCTBEHOI' OCUT'YPABA
(MPEYULWITKHEH TEKCT)*

l. OnwTe oapende
YnaH 1.

OBum npaBunHMKOM YTBPRYjy Cce KpuUTepujymn, HaunmH W NOCTynak 3a
CTaBrbawe, OAHOCHO CKuaawe nekoBa ca Jlucte nekoBa Koja je cacTaBHM €O
MpaBunHuka o JlucTn nekoBa Koju ce NPONUCYjy WU u3dajy Ha TepeT cpeactasa
o6aBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypama (y garbem TekcTty: Jlucta nekosa).

YnaH 2.

Jlncta nekosa cagpxu oapeheHe:

- NekoBe Koju cy gobunun Jo3Borny 3a CTaBrbakbe fneka y npoMet of AreHuuje
3a nekose 1 MeauumHcka cpeactea Cpbuje Koju ce KopucTe y npeBeHumjn n
neyery 6onectn (y AarbeM TeKCTYy: permcTpoBaHu fieKoBu),

- CynnemeHTe XpaHe 3a neyere HacnegHnx metabonuykux 6onectn u
B6onectn npaheHnx ManancopnumjoMm (y JarbeM TEKCTY: HYyTpUujeHcu),

- NeKoBe Koju HUCY AoBunu JO3BOIY 3a CTaBibakwe Neka y NpoMeT y
Penybnvum Cpbuju, a MeouuUUHCKM Cy HEeONnXOAHW Yy AujarHoCTUuUM U

Tepanuju

(y Barbem TeKkCTy: HeperncTpoBaHu NeKoBn)

3a ocurypaHa nuua Penybnuukor 3aBoga 3a 34paBCTBEHO ocurypawe (y garbem
TekcTy: Penybnuykun 3aBog).

YnaH 3.

Mogaum o permctpoBaHuM nekosuma y JIuctu nekosa cy:
1) wudpa jeamHcTBEHE KNacudukaumje neka - JKI1,

2) wudpa neka aHaToMCKO-Tepanujcko-xemumjcka - ATL,
3) MHTepHaUWoHanHo He3awTuheHo nve neka - IHH,
4) 3awTnheHo nme neka,

5) dhapmaueyTtcku obnuk neka - ®0O,

6) NakoBake 1 jaunHa neka,

7) npoun3Bohau neka,

8) opxaBa Npon3BOAH-E NEKa,

9) LueHa neka Ha BenuvKo 3a NakoBawe,

10) nedmHncana gHeBHa gosa - 4471,

11) ueHa neka Ha Benuko no A1,

12) napTuumnauguja ocurypaHor nuua.

*OBo je npeunmhen Texct [IpaBuiiHKMKa, CAaUuMBLEH HA OCHOBY OCHOBHOI' TeKCTa 00jaBsbeHOr Y ,,Ciryx0eHoM riacHuky PC*
6poj 95/08 1 m3meHa u nonyHa objaBibeHHX y ,,Ciyx06eHom raacauky PC*, 6poj 7/10.



Mopauwn o HyTpujeHcuma y Jluctn nekosa cy:

1) wudpa (nopervyje Penybnuyku 3asop),

2) wudpa aHaToMCcKo-Tepanujcko-xemumjcka - ATL,
3) nHTepHaunoHanHo HesawwTuheHo nve - IHH,
4) 3awTnUheHo nme HyTpujeHca,

5) hapmaueyTcku obnuk - O,

6) nakoBah-€ U jaunHa,

7) npoussohau,

8) opxaea Npous3BoaHs-E,

9) ueHa Ha BeSIMKO 3a NakoBawe,

10) napTuumnauuja ocurypaHor nuua.

lMNopauun o HeperncTpoBaHMM nekosuma y JInctu nexkosa cy:
1) wndppa neka (gonervyje Penybnuykn 3aBog),

2) wndppa neka aHaToOMCKO-Tepanujcko-xemumjcka - ATL,

3) NHTepHaunoHanHo He3awwTuheHo nve neka - IHH,

4) hapmaueyTckun obnmk neka - ®0,

5) jaumHa neka,

6) nHaunkaumje.

Il. Kputepujymu 3a ctaBrbate nekosa Ha Jlucty nekosa

YnaH 4.

N36op nekoBa Koju ce cTaBrbajy Ha JIucTy nekosa (reHepuyku, OpUrMHanHn u
WHOBAaTUHK, NpeMa AeduHULMjU ypeheHoj NnponnucuMa Koju perynuuly LueHe rnekosa)
BPLWKX Ce Ha OCHOBY (papmakoTepanujckux U dapmMakOeKOHOMCKUX MokKasaTerba,
NMPUMEHOM OCHOBHUX U A0AATHUX KpUTEpujyma.

YnaH 5.

OCHOBHWU KpUTEpPUjyMU 3a CTaBrbake neka Ha JIucty nekosa cy:

Aa je nek HeonxogaH 3a fnevyewe 1 ga nma gokasaH ,cost-benefit’;
Aa je npegnoxeHa LeHa neka (yBehaHa 3a TPOLIKOBE LlapuHe) ncta
UM HWXa of HajHuxe ueHe neka ucror HH, nctor unn cpogHor
dapmaveytckor obnuka (HNp. Tabneta-gpaxeja-kancyna wnu
cycrneHauja-cupyn-pactBop) U ucTe jaunHe, y Baxehoj Jluctu
nekosa Penybnuke CnoeHunje, Penybnuke XpBaTcke OAHOCHO Y
nocneawem wu3gawy nybnukaumje Informatore Farmaceutico
Peny6bnuke Utanwje;

Aa je NpeanoXeHa LeHa neka ucta unu Hwxka oA LeHe fneka ucrtor
WMHH n nctor unu cpogHor dapmaueyTtckor obnuka (Hnp. Tabneta-
Apaxeja-kancyna unu cycneHsmja-cupyn-pacTtBop) U UCTE jayunHe,
Koju ce Beh Hanasu Ha Jlnctu nekosa (NpepayyHaTo Ha jeauHuULy
Ao3vpansa y NnakoBamy);

Aa je npeanoxeHa UeHa fneka nucrta unm Huxa o LeHe pasnuuuror
MHH anu u3 ucte tepanujcke rpyne n UCTor mexaHusama [ejcTea,
Koju ce Beh Hanasu Ha JlMCTK nekoBa, ako 3HavajHa Tepanujcka



NPEeAHOCT NPEASIOKEHOr fleka HUje JoKasaHa KMMHUYKMM cTyanjama
1 dapMaKkoeKOHOMCKOM aHann3oMm.

YnaH 6.

Ha Jluctn nekosa y okBupy ncror UHH n nctor nnu cpogHor hapmaveytckor
obnuka mMoxe OUTU Hajmare OBa (YKONWKO Ha TPXULITY MMa BuWe of jeaHor
perncTpoBaHoOr neka 3a Koju je MoAHelleH 3axTeB 3a CTaBrbamwe feka Ha Jlucty
feKoBa) a HajBuLle LIeCT fiekoBa pasnuuuMTux npomssohaya, of 4yera Hajpuwe net
reHepuyKknx nekosa. YKONUKO 3a cTaBrbake Ha JIncTty nekoBa koHkypuwe Behu 6poj
nekosa uctor MHH, koju mncnywaBajy OCHOBHE KpuTepujyme K3 unaHa 5. oBsor
npaBunHuKa, n3bop nekoBa 3a CTaBrbake Ha JIMCTy nekoBa BpLIKM Ce€ MPUMEHOM
OOMNYHCKUX KpUTepujyma:

- Oa nek npowussogu npoussohay y Penybnuuu Cpbuju, koju
TpXUWTe cHabaesa LWMPOKOM MNaneTtoM rekoBa YyKIbyuyyjyhu u
€KOHOMCKM HeucnnaTuBe feKoBe KOoju ce Mnpou3BOAe Y Manuwm
cepujama, a HEONxXo4HM Cy 3a Nevere;

- [a je nek gomaher nopekna npu Yyemy ce nekom gomaher nopekna
cmatpa nek npoumssegeH y Penybnuum Cpbujy og gomahumx
CMpOBMHA Kao u nek koju je y Penybnuum Cpbuju npounsseneH oa
yBe3eHe pobe, Kojoj Cy y TOM npouecy OUTHO NnpoMeH-eHa CBOjCTBa,
OAHOCHO Koja je buna npegMeT AoBorbHE obpage unu npepage. He
cmatpa ce [OBOSbHOM 00paZoM jeQHOCTaBHO MNakoBawe Y
duHanHy ambanaxy, AodaBake HanenHvua, KOHTpona KeanuteTa
douHanHor npoussoda v apyre pagkwe y Besu npunpeme pobe 3a
npogajy. a nu ce pagn o neky gomaher nopekna yTteBphyje
LleHTpanHa cTpyyHa Komucuja 3a JiekOBe Ha OCHOBY LUeMe
NOBE3aHOCTWN MPON3BOAHOI NOCTYMKa;

- [aje nek opurnHanaH.

YKOnuKo y NOHyAM Hema nekosa AedUHUCHUX NPETXOAHMM CTaBOM, Ha
Jlucty nekoBa ce cTaBrbajy CBU NoHyheHn NekoBK, a YKONMKO je huxoB 6poj Behn of
neT, KPUTEpUjym 3a ctaBrbake Ha JIMCTY NnekoBa je HajHuxa noHyheHa ueHa.

YnaH 7.
bpucaH je (,Cnyx6eHu enacHuk PC* 6poj 7/10).

YnaH 8.

Jlek moxe 6GUTK cTaBrbeH Ha ﬂVICTy JlekoBa Ha Ha4MH ga ce 3a HeroBo
nponuncnBake UM wun3gaBawke nponuly on,peheHa orpaHn4eHa un HanomMeHe Yy
OOHOCY Ha:

MeaMVLUMHCKY AnjarHo3y (MHAvKauujy);

rogvHe XuBoTa OCUrypaHor nuua;

nonynawuuoHy rpyny;

MULLIbEHE Nnekapa oarosapajyhe cneunjanHocTy;

MUWSIbEHE TPU nekapa odroBapajyhe cneuujanHocTn pedpepeHTHe
30paBCTBEHE YCTaHOBE;

OLleHY HaanexHe cTpyyYyHe komucuje Penybnunykor 3aBoga 3a ogobpaBarbe
ynotpebe, ogHOCHO ogobpaBane ynotpebe n obesdbennBane neka;



- Opoj nakoBah-a Nneka Koju ce Mory nNponucaTh Ha jeAaH fekapcku peuent.
YnaH 9.

3axTeB 3a cTaBrbame neka Ha JIncty nekoa (y garbem TekcTy: 3axTeB)
nogHocu ce Penybnvykom 3aBogy ca HasHakoM "3a LleHTpanHy CTpyyHy koMucujy 3a
nekose*.

3axTeB MOXe NoAHETU Hocunal, A403BOSIE 3a CTaBibake fNieka y NpoMeT y
Peny6nuum Cpbuju, n T0:

- nponssohay koju nMa JO3BOry 3a NPoM3BOAHY Nnekosa y Penybnvum

Cpbuijn,

- 3aCTynHWK uWnv npeacTtaBHUK npou3Bohaya kKoju umajy ceguwTe Y

Peny6nuumn Cpbuju.

JepaH 3axTeB MOXe Oa cafpXu:
1. jeAaH nek ogHOCHO HyTpUjeHC,
2. Buwe nekosa uctor MHH, pasnuuuntor dpapmaveyTtckor obnuka unm jaumHe.

YnaH 10.

3axTeB ce nogHocu ca ogrosapajyhom gokymeHTtauujom, Ha O6pacuy LICK-1
KOju je ogiTaMnaH y3 oBaj NpaBUMHMK U YYHU HEroB cacTaBHU AEeO.

Ogrosapajyha gokymeHTauuja koja ce nogHocw, y3 Obpasay LJCK-1 je:

1) [do3Bona 3a cTaBrbawe fieka y npomeT, OAHOCHO M3MeHa Unn AonyHa
[03BOsIE 3a CTaBSbake fieka y NpoMeT (Bapujauuje) — ABa npumepka;

2) CaxeTak kapaKkTepucTuKa feka — ABa NpumMepka;

3) YnyTcTBO 3a nauujeHTe — ABa NPUMeEpKa;

4) TNoTBpAa nogHocuoua 3axTeBa usgarta o AreHuuje 3a nekose m
mMegumumHcka cpeactea Cpbuje oa je nek 3a Koju nogHocu 3axTes
OpuUrMHanaH unn NHoBaTUBaAH;

5) [oseona 3a npousBoahy neka nsgata oq MuHucrtapcTea 34paBiba;

6) LLema noBe3aHOCTM NPOU3BOAHOr NOCTYMKa fleKka OBEpeHa neyaTom
nogHocuoua 3axTesa;

7) HajsHauvajHujn pagoBu (KMMHUYKM KOHTPONMCcaHe cTyauje) koju Hajborbe
UNycTpyjy NpuUMeHy neka;

8) CepTtudumkat npomssohaya o Nopeksly akTMBHE CyncTaHLUe;

9) WsjaBa npomnsBohaya ga ce obasesyje fa he 06e3beamTv NpmucycTBo
neka Ha TPXMULUTY Y OOBOSBHUM KONMYMHaMa HajMawe crnegeha 24
Mecela o4 AaHa CTaBrbaka feka Ha JIncTy nekosa;

10) UsjaBa npounsBohayva aa ce obaBesyje Aa he ykonmko noenayuv nek m3
npomeTta obasectutn Penybnnykm 3aBog 0 TOMe HajkacHuje 6 meceum
npe nosnavena feka n3 npomMeTa;

11) Pewere o ynucy nogHocuoua 3axTtesa y HagnexHu perucrap;

12) MNpegnoxeHa ueHa neka Ha BENUKO 1 NpeasioXKeHa ueHa neka Ha
Benuko no 40 y anHapuma;

13) [lokas o ueHn neka Ha Benuko, n3 saxxehe Oanyke o LeHama fnekosa
3a xyMaHy ynotpeby ogobpeHe of ctpaHe Bnage Penybnuke Cpbuje;

14) Jokas o ynopeamBoj LieHU neka Ha Benuko y Baxehoj Jluctu nekosa y
Peny6nuum CnoseHujn, Penybnuum XpBaTcKkoj OAHOCHO Y
nocnegwem nagawy nybnukaumje Informatore Farmaceutico



Peny6nuke Utanuje;

15) O6pasnoxere 0 CTaBrbaky fieka Ha JIMCTy NekoBa, Koje cCagpXu:

a) CyWTUHCKe aeTarbe 0 NpeanoXeHOM feky:

- hapmakoTepanunjckn edoekar neka v KnuHuyKa npumeHa neka,

- Tepanunjcke NpeaHoOCTN Y 0gHOCY Ha nocTtojehe nekose Ha JlucTtu

nekosa.

6) dhapmakoekoHOMCKe CTyamje Koje Hajborbe nnycTpyjy eKOHOMCKM
edoekaT NpuMeHe neka, ykrby4dyjyhu n gpapmakoeKoOHOMCKU
NpopayyH.

EKOHOMCKM ecbekaT AyxmHe Tpajara feyerwa, jeaHor Tepanmjckor
UMKnyca, MecevHe uUnu ykyrnHe Tepanuje, kopuwherem
npenopyyeHe Tepanujcke Jose.

B) CTaTyC NpeasioXKEHOr neka y eBpOnckMM 3emibaMa 3a Koje nocToje
nogaum, a nocebHo 3a 3emMrbe y TpaH3nLnju unu semroe
ynopeanBux eKOHOMCKUX CUCTEMA Y OKPYXKEHY .

16) [lokas o0 M3BpLUEHO] yNnaTu Ha MMe TpOLLKOBa obpaae nogHeTor
3axTeBa;
17) OcTtana goKkyMeHTa 3a Koja nogHocunay, 3axreBa cmaTtpa ga mMory

Aa nomorHy LICK y oanyunBamy.

MoagHocunay 3axTeBa 3aokpyxXyje peaHu 6poj ucnpen AoOKyMeHTaumje Kojy
npunaxe n Hymepuile ctpaHe no4ves o 6poja jeaaH no pactyhem 6pojy o npse Ao
3aHe CTpaHe NpuroXeHe AOKYMEHTauuje.

YnaH 11.

lMogHocunay 3axTeBa AyXaH je Aa y3 cBakn 3axTeB Ha MMe TPOLUKOBa
obpage wm3BpwM Ha nogpadyH Penybnuykor 3aBoga ynnaty msHoca og 80.000
OuHapa ysehaHor 3a MB.

YnnaheHa cpegctea u3 ctasa 1. 0BOr YnaHa cy HenosparHa.

YnaH 12.

Penybnnykom 3aBogy nogHocunay 3axteBa npegaje nonyweH Ob6pasay,
LICK-1 Ha kome ce nogHocu 3axTeB y ABa npumepka, a npatehy JokyMeHTauujy y
YeTupu Npumepka (Tpu NpuMmepka y nanupHoj dopmu 1 1 npumepak Ha LI).

Ha O6pacuy LICK-1 ctaBmba ce npujemHu wramburb Penybnuykor 3aBoaa,
peaHn 6poj noa Kojum je 3axTeB 3aBefeH Y NocebHOM OeNOBOAHUKY KOju ce BOAM Y
Penybnvnykom 3aBoay 3a OBY HaMeHy, Kao 1 AaTym npuvjema.

JepaH npumepak Obpacua LICK-1 3agpxaBa Penybnuukn 3aBoa, a gpyru
oBepeH ce Bpaha nogHocuouy 3axTeBa.

YnaH 13.

MpumibeHe 3axTeBe ca MNOTNYHOM [OOKYMeHTauujom pasmaTpa LleHTpanHa
CTpy4Ha Komucuja 3a nekose (y garoem Tekcty: LICK).

LICK oanyky AoHOCM NO NpeTxogHO nNpubaBrb€HOM MULLIbEHY U OLEHU
ogroBapajyhe cTpyyHe nogkomucuje 3a nekoBe 3a obnactu gedwuHucaHe ATL,
Knacudgukaumjom nekosa n Kommcuje 3a doapmakoekoHOMMU}Y.



YnaH 14.

Ykonuko LICK 3axTteB ycBoju, npegnaxe YnpasHoM oabopy Penybnuukor
3aBofa Aa ce nek yspcTtu y lNpasunHuk o Jinctu nexkosa.

Ykonuko LICK 3axteB He ycBoju, Penybnuukm 3aBog no objaBrovBakby
MpaBunHuka o Jlnctm nekosa obasewTaBa nogHocuoua 3axTeBa O pasnosvMma
oagbujamnsa.

YnaH 15.

LICK npatu npumeHy Jlucte nekoBa wn npeanaxe YnpaBHom oabopy
Peny6nunykor 3aBoaa cknaare nekosa ca Jlncte nekosa y cnegehum cnyvajeBmma:
- YKONMKO NEeK BULLE HE UCNyHaBa HEKWN O KpUTepujyma npornmcaHmux OBUM
NpPaBUITHUKOM,;
- YKOIMKO je [03BOMa 3a CTaBrbahe feka y NpoMeT npecrtana Aa Baxu;
- YKONunKo npoussohay He cHabaeBa TPXULLTE NEKOM Yy JOBOSbHUM
KONM4nHama;
- U3 hapmakoTepanmjcknx pasnora;
- U3 papMaKkoeKOHOMCKMX pasnora;
- YKOJTMKO He NOCTOoje AOBOrbHa hMHaHCcHjcka cpeacrea npema PruHaHCmjckom
nnaHy Penybnuukor 3aBoaa.
YnaH 16.

YKONUKO Hocunauy, [03BoSie 3a CTaBfbawbe fleka y npomeT, nosnavv us
npomeTa Nnek Koju ce Hanasu Ha Jluctu nekosa, obaBe3aH je Aa o Tome obaBecTu
Peny6nunyku 3aBog HajkacHuje LWeCT MmeceLm npe noBrayera feka u3 npomeTta.

Ykonuko je AreHuumju 3a nekoBe uU meauumHcka cpencrtea Cpbuje nogHet
3axTeB 3a OOHOBY [03BOSfie 3a CTaBSbake feka y NpoMeT 3a fiek Koju je Ha Jlnctu
nekoBa, NogHocunal, 3axTeBa 3a CTaBrbame fneka Ha Jlucty nekoa, obaBsesaH je aa
o Tome obaBecTn Penybnuykm 3aBog HajkacHuje 90 gaHa npe mucteka poka u3
[03BOMe 3a CTaBSbakse fieka y NpoMeT, 1 Aa TO AOKYMEHTYje (POTOKOMNNjOM 3axTeBa.

YnaH 17.

MNMoHoBHKM 3axTeB MOXe BUTK NOAHET HajpaHuje NOo UCTeKy poka of 12 meceum
oA faHa objasrbmBansa [paBunHuka o Jlnctu nekoBa m3 ynaHa 14. ctaB 2. oBOr
npaBuIiHUKa, OAHOCHO CKMaawa Nneka ca Jlucte nekoa, M3 pasnora HaBeOeHUX Yy
ynany 15. oBor npaBuHUKa.

M3y3eTHO of cTaBa 1. OBOr unaHa, yKOnuKo je pasnor ogbujarba 3axTeBa
OLHOCHO CKuMaana neka ca Jlncte nekosa 610 LeHa neka, NOHOBHM 3axTeB MOXe Aa
ce noAgHece Mo UCTeKy poka of 6 meceun oA AaHa oabujaksa 3axTeBa OAHOCHO
ckmpahsa neka ca Jlncte nekosa.

YnaH 18.

Ha Jlucty nekoBa He Mory ce CTaBuTHU:

1) NnekoBu Ynju je pexum nsgasara 6e3 nekapckor peuenTa, n3ys3es
YKOSMKO ce paau O IeKy Koju je HeonxoaaH y neverwy oapeheHnx
oonecTu;

2) MmarucTparnHu 1 raneHckn nekosn (M3y3eBs Kaga Hema HAYCTpUjcke



NpOun3BOAHE);

3) NeKoBM KOjuU ce KOpUCTe 3a Jfieyere PYHKLMOHANHNX CMETHW (HMp.
nakcatveu u cn.);

4) NpoPMNakTUYKN JIEKOBU U FTEKOBU KOjU CIYXe 3a NPOMEHY aTreTCKuX
MoryhHOCTK, NTEKOBM KOjU Ce Aajy Y CBPXY KO3METUKe, 3a npecTtaHak
nyweka, rydbuTtak TefnecHe TeXnHe Kao 1 CynneMeHTe xpaHe 3a
crneumduyHe amjete, OCUM 3a Nevere HacrnegHMx MeTabonnyknx
6onectn n bonectn npaheHnx manancopnumjom;

5) nekoBwm Koju cagpke BULLE NEKOBUTUX aKTUBHUX CyncTaHum (pmkcHe
KoMBUHaumje neka) ocum:

5.1. ako je Tepanujckm edpekat ukcHe kKoMbnHaumje neka sehu og
cyMe ecpekaTta nojeguHayYHnX fekoBa,

5.2. kaga KnMHWYKa 4OKyMeHTaumja o pesyntatmma KnmHUYKor
ncnuTMBaka onpasgaBsa MCTOBPEMEHO ynoTpeby BuLle of jeaHor neka.

YnaH 19.

Ha ocHoBy npaheta npumeHe Jlucte nekosa, Penybnuykn 3aBog caunkbaBa
N NNaHCKO-aHaNUTUYKe n3BeLlTaje o0 NOTPOLLHK fiekoBa ca Jlucte nekosa.

lMnaHcKo-aHaNUTUYKN M3BelTaj O NOTpowrK ofpeheHor neka ce wusgaje
NCKIbY4YMBO NOAHOCKOLY 3axTeBa 3a Taj Nexk.

Ha ume TpolwkoBa m3page HaBedeHoOr uaBellTaja, nogHocunay 3axtesa je
obaBesaH ga Ha nogpadyH Penybnuykor 3aBoga mnsspwu ynnaty 80.000,00 guHapa
yBehaHy 3a lOB. Penybnunuyku 3aBog msgaje TpakeHU M3BELITa) y POKY of ocam
pagHUX JaHa o AaHa NpMMIbeHe ynnarte.

lll. Mpena3He n 3aBpLUHe oapenbe
YnaH 20.

Ha 3axteBe koju cy NOAHETM MNpe CTynakwa Ha cHary OBOr NpaBWSHMKA O

KOjuma Huje JoHeTa oanyka, npumersmahe ce ogpende oBOr npaBUsHKKA.
YnaH 21.

[daHom cTynawa Ha cHary OBOr npaBuSiHMKa npecTtaje Aa Baxu [1paBunHuK o
Kputepujymmma 3a cTtaBSbake fiekoBa Ha JIMCTy fiekoBa Koju ce nNponucyjy u usnajy
Ha TepeT cpefcTtaBa 3apaBcTBeHor ocurypawa (,,Cnyxbenn rnacHuk PC”, 6p.
105/07, 40/08 — ncnpaska n 54/08).

UnaH 22.

OBaj NpaBWMHWK CTyna Ha CHary OCMOr gaHa o4 AaHa objaBrbuBaka Yy
,,Cnyx6eHoMm rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.



(LLrambure nogHocuoua 3axtesa 3a LICK)

O6pasay LICK-1

(MpujemHn wtamburs Peny6nuukor 3aBoaa 3a

3[paBCTBEHO OCUTypaH-Ee)

PENYBIINYKU 3ABO[ 3A 30PABCTBEHO OCUIYPAKE

- 3a LleHTpanHy cTpy4Hy KOMUCH]Y -

11000BEOTPAL
JoBaHa MapuHoBuha 2

3AXTEB 3A CTABJbAILE JIEKA HA NUCTY NEKOBA KOJU CE MPONUCYJY U U3OAJY HA TEPET
CPEACTABA OBABE3HOI' 31PABCTBEHOI OCUTYPAHA

3awTtuheHn Ha3uB neka:

MHTepHaumoHanHu HesawTtuheHn Ha3me neka (MHH):

Hasus npounssohava:

Appeca npoussohauya:

OpxaBa TenedoH: dakc: E-mail:
Hasus nogHocuoua 3axTeBa 3a LICK:
Apgpeca nogHocuoua 3axTeBa 3a LICK:

OpxaBa TenedoH: dakc: E-mail:
MHaunkaumja 3a kojy ce nogHocu 3axTes:
3axTeB ca JOKYMeHTauujoM npegaTy _ nanvpHa npumepak n LI,
Y , JaHa , 4yac (M.MN.)

3AXTEB NMOAHEO

(vme v npesnme)

3AXTEB NMPUMMNO

(me n npesnme)



lMpunoxeHa gokymeHTauuja:

1.

BN

~NOoO »;

10

11
12

13.

14.

15.

16
17

[lo3Bona 3a cTaBrbake neka y npoMeT, O4HOCHO U3MeHa Unu fonyHa J03BOre 3a CTaBIbakbe neka y
npomeT (Bapujauumje). (ctp.__ )

. CaxeTak kapakTtepuctuka neka. (ctp.___ )
. ¥YnyTcTBO 3a naumjeHre. (cTp.__ )
. MoTeBpaa nogHocroua 3axTeBa usgaty og AreHuuje 3a nekose w MeauumuHcka cpeactea Cpbuje ga je

neKk 3a Koju nogHocu 3axTeB opurnHana unv uHoBaTuBaH. (CTp._ )

. [lo3Bona 3a npon3Boamwy fneka nsgata oq MuHucTapcTsa 3gpasrba. (CTp._ )
. LLlema nose3aHOCTV NPOM3BOAHON NOCTYNKA fieka oBepeHa nevyaTtom nogHocuoua 3axtesa. (CTp._ )
. HajsHauajHuju pagoBu (KMMHUYKM KOHTPONMCaHe CTyauje) Koju Hajborbe UnycTpyjy NpUMeHy neka.

(ctp.__)

. Ceptudmkat npomssohaya 0 nopekny akTMBHe cynctaHue. (CTp.__ )
. N3jaBa npoussohaya ga ce obasesyje ga he 06e36eanTH NPMUCYCTBO NeKa Ha TPXKULLTY Y AOBOSbHUM

KonuynHama HajMmarse cnegeha 24 meceua o faHa cTaBrbakba fneka Ha JIucTy nekosa. (CTp.__ )

. NsjaBa npouseohaya ga ce obasesyje ga he yKonvko noerayvum nek u3 npometa obasectut Penybnuykm

3aBof 0 TOMe HajkacHuje 6 meceLm Npe NoBnadexa neka U3 npomera. (CTp.__ )

. Pewwene o ynucy nogHocuoua 3axteBa y HaanexHu perucrap. (CTp.__ ).

. MpepnoxeHa LeHa neka Ha BENUKO 1 NpeanoXeHa LieHa fnieka Ha BeNuKo no

000 y amnapuma. (ctp.__ ).

[okas o ueHun neka Ha Benuko, n3 saxehe Oanyke o LeHama nekoea 3a

XymaHy ynotpeby ogobpeHe og ctpaHe Bnage Peny6nuke Cpbuje. (ctp.__ )

[lokas o ynopeauBoj LieHM neka Ha Benuko y Baxxehoj Jluctu nekoea y Penyonuum CnoeeHwuju,

Peny6nuvumn XpBaTtckoj oAHOCHO y nocneawem nsgawy Informatore Farmaceutico Penybnuke

Wtanwuje. (ctp.____ )

O6pasnoxere 0 cTaBrbaky feka Ha JIMCTY NekoBa, Koje cagpxu:

a) CyLITUHCKe AeTarbe O NPearioXXeHOM Neky:

- hapmakoTepanujcku edpekaT neka u KnMHWYKa npumeHa neka,

- Tepanujcke NpegHoOCTM Y 0AHOCY Ha nocTojehe nekose Ha JlucTun nekosa.

6) dbapmakoekoHOMCKe CTyauje Koje Hajoorbe NnycTpyjy eKoHOMCkM edoekaT NpUMeHe neka, ykiby4yjyhu
1 hapmakoekoHOMCKU NpopadyH. EKOHOMCKM edbekaT oyxuHe Tpajatba nevera, je4Hor Tepanmjckor
LMKnyca, MeceyHe unu ykyrnHe Tepanuje, kopuwherwem npenopyyeHe Tepanujcke o3e.

B) CTaTyC NPEANIOXEHOr feka y eBponck1M 3eMrbama 3a Koje nocToje nogaum, a nocebHo 3a semroe y
TPaH3WULMjN UNN 3EMIBE YNIOPEANBUX EKOHOMCKUX CUCTEMA Y OKPYXeky. (CTp._ )

. [lokas o n3BpLUEHOj ynnaTu Ha uMe TpoLukoBa obpage nogHetor 3axTesa. (CTp.__ ).

. Octana gokymeHTa 3a koja nogHocunal, 3axTeBa cmaTtpa ga mory ga nomorHy LICK y ognyunBamy.

(ctp.__ ).

HAMOMEHA:

- Ynnata TpowkoBa obpage 3axteBa 3a LICK, kao n TpollkoBu n3page
nrnaHCcKo-aHanNMTUYKMX M3BeLlTaja O NOTPOLUHK feKkoBa ca Jlncte nekosa, BpLUK ce
Ha nogpadyH Penybnuykor 3aBofa 3a 34paBCTBEHO ocuryparse 6poj: 840-6657-42, ca
no3mBoM Ha Opoj 3aayxera no mogeny 97 nosmsy Ha 6poj 39-7423611-31



