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Pepakumjcku npeunwheH TekcT

Ha ocHoBy unaHa 58. ctaB 1. 3aKoHa 0 nekoBMMa U MeauunHckum cpeacrteuma (,Cnyxbenun rnacHuk PC”, 6p.
30/10 1 107/12) n unaHa 42. ctas 1. 3akoHa o Bnaau (,Cnyx6enun rnacHmnk PC”, 6p. 55/05, 71/05 - ncnpaska,
101/07, 65/08, 16/11, 68/12 - YC, 72/12, 7/14 - YC n 44/14),

Bnapa noHocu

YPEABY

0 KpuTepujymmmMma 3a popMmupare LieHa JIeKoBa 3a ynotpeby y XxyMaHoj MeAULIMHU YUjM je perxkum
u3paBakba Ha peuenTt

"Cnyx6enun rnacHuk PC", 6p. 86 og 14. oktobpa 2015, 8 og 1. debpyapa 2016.

OcHoBHa oapenba

Ynan 1.

OBomM ypeabom yTBphyjy ce kputepujymm 3a dopMupame LEHE Ha BESIMKO U LLeHE Ha Masio nekoBa Koju cy aobunm
[03BOJy 3a CTaB/batbe Y NMPoOMeT o4 AreHuumje 3a nekoBe n MeanumnHcka cpeacresa Cpbuje (y nameM TekcTy: AreHumja) m
Koju ce ynotpebsrbaBajy y XyMaHOj MEAULMHM, @ YNjU je peEXUM U3aaBarba Ha peuenT.

Ynorpe6/beHun nspasm

YnaH 2.
M3pa3u ynotpebrbeHn y cMucny ose ypeabe nmajy cneaeha 3Hauewa:

1) pedepeHTHM Nnek je nek 3a Koju je napaara po3sona 3a nek y Penyénuum Cpébujmn nnm y sem/smama
EBponcke yHuje Ha OCHOBY NMOTNyYHE AOKYMeHTauuje o kBanurterty, 6e36eaHOCTU n e(PUKACHOCTH JieKa nNpema
Baxehum 3axrteBuma.*

Ha pedepeHTHN Nek Koju HeMa COMCTBEHY AOKYMEHTaLMjy NpuMeryjy ce KpUtepujymmn 3a dopmuparse LeHe
reHepuuKor fieka NponucaHn oBoM ypeabom;

2) reHepuuKK ek je siek Koju MMa UCTN KBannTaTUBHU N KBAHTUTATMBHM CacTaB aKTUMBHMX CYNCTaHUW U UCTU
dapmMaueyTckn 061nK Kao U pedepeHTHU NeK U Ymja je bnonolwka eKkBUBaneHuUmja y ogHoCy Ha pedepeHTHN nek
[oKasaHa oarosapajyhum ncnutusamwmMa 6nonouike pacnosnoxXuBoCTH, Y CKagy ca 3akOHOM KojuM ce ypehyje obnact
NlekoBa M MegMUMHCKUX cpeAcTaBa. MICTOM akTMBHOM CYMNCTaHLOM reHepuyKor sleka cMaTpajy ce pasnuumTe conu,
ecTpu, eTpu, U30Mepu, MelaBuHe M30Mepa, KOMMIEKCU Ui AepuBaTh aKTUBHMX CYNCTaHLUW, OCUM aKo Ce 3HaTHO He
pasnukyjy no ceojoj 6e36enHoOCTN, 0OAHOCHO e(dMKACHOCTY;

3) buonowkun cnmyaH nek je nek 6uonowkor nopekna camyaH pedepeHTHOM feKy 6MOoNOoWKOor NopeKknia Koju He
MUCNyHaBa yC/I0BE 3@ NreHEpPUYUKN fleK Y OAHOCY Ha pa3finke y CMpoBMHaMa W pasnuke y npouecuma uspage Tor
61onowKkn cnnMYHor neka n pedepeHTHOr feka 6MonowWwKor nopekna;

4) nctn pedepeHTHM nek * je nek UCTOr MHTEpPHaLUMOHanHor HesawTuheHor nMeHa (y aarbem Tekcty: INN), ncror
wnn cpogHor dapMaueyTckor obanka, ucrte jaunHe n uctor npomssohava, ykbyuyjyhu pasnuumta mecta Nnpon3BoAHE,
OAHOCHO SleK UCTOr 3awTuheHor MMeHa, UCTOr UK cpoaHor ddapMaleyTckor obsimka u ucTe jaunHe, 04HOCHO Jiek
pasnuuuTtor 3awTnheHor UMeHa 1 pasnuMuuTor npomssohaya y pas3nnynmTuMm ynopeansmm 3eMsbama 3a Koju nocroje
BaNMAHM poKasun Aa je ogrosapajyhun pedepeHTHOM neky;

5) uctn reHepuukmn nek je nek uctor INN, uctor n cpogHor cdapmaueyTckor o6smMKa 1 UcTe jaumHe pasnnumTmx
npoussohaua;

6) ucTn bruonolwkn cnnyaH nek je nek ucrtor INN, ncror n cpoaHor papmaueyTckor obanka n Ucte jaunmHe
pa3nnunTmnx npoussohava.

*Cnyx6eHn rnacHuk PC, 6poj 8/2016

BpcTe kputepmnjyma
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YnaHn 3.
Kputepnjymm 3a popMmnparbe LieHe NeKOBa Ha BE/IMKO, M3Yy3eB 3a JIEKOBE M3 XyMaHe KpBM M KpBHe Mnnas3Me, jecy:
1) ynopeanBa LeHa neka Ha BEIMKO Yy YNoOpeanBMM 3eMibaMa;
2) npoceyHa ynopeauBa LieHa JlIeka Ha BEJINKO Y ynopeaMBUM 3eM/baMa;

3) o4HOC UeHe neka Ha Benunko y Penybnuum Cpbujn n npoceyHe ynopeamse LIEHE JleKa Ha BENMKO Yy YNopeansum
3eM/baMa;

4) nocTtojeha ueHa neka Ha BENUKO;
5) nokasaTtesbm hapMakoeKkoHOMCKE CTyaunje;

6) TPOLUKOBK NPOMETA Ha BEUKO.

YnaH 4.

Kputepnjymmn 3a popMmnpatrbe LeHe Ha BEIMKO SIEKOBA M3 XyMaHe KpPBM M KpPBHe MNa3Me, a Koju je oa wuper
jaBHO-34paBCTBEHOI MHTEpeca M HaMereH je 3a nevere 6onectn oa seher coumjanHo-MeaANLIMHCKOr 3Havaja, jecy:

1) Kankynauuja UeHe feKa Ha BEnKo;

2) ynopeamsa LieHa fleka Ha BeNuKo Y 3eMrbaMa EBporicke yHuje y KojuMa je nek 4o61o A03BONY 3a CTaB/bakbe Y
NpoMeT;

3) noctojeha uUeHa neka Ha BEUKO;
4) nokasaTtesbM papMaKoeKoHOMCKe CTyauje;

5) TPOLIKOBW MPOMETA Ha BEUKO.
Yynopeause 3eMsbe

YnaH 5.

Ynopeause 3eM/be Cy 3eM/be UMje Ce LEeHe JIEKOBa Ha BENIMKO KOpuCTe 3a nopehere ca LueHama JIeKoBa Ha BEINKO
y Peny6nnum Cpbujn.

Ynopeaunse 3eMsbe, y cMucny ose ypenbe, jecy: Penybnuka CnoseHunja, Penybnmka XpBaTcka u Penybnuka
UTanuja.

M3Bopun nogaTtaka o LeHaMa 1ekoBa y ynopeamBmuM 3eM/bama jecy nocnefrma usgara WraMnaHux, OAHOCHO
eneKTpoHckux nybnukaumja: Cene zdravil Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Koju ce objaBsrbyje Ha nMHTepHeT agpecu: http://www.jazmp.si, OcHOoBHa nucTta nujekosa XpBaTCKOr 3aBoja 3a
3ApaBCTBEHO ocUrypame M [lonyHcKa sincTa injekoBa XpBaTCKOr 3aBoja 3a 34PaBCTBEHO OCUrypare koje ce objaBrbyjy
Ha MHTepHeT agpecu: http://www.hzzo.hr n L-Informatore Farmaceutico.

LleHa neka Ha mMano ob6jaBsbeHa y L-Informatore Farmaceutico npepadyHaBa ce y LeHy fleKka Ha BE/IMKO TaKo WTOo
ce MHOXW KoeduumnjeHtom 0,633.

M3y3eTHO of CT. 2. 1 3. OBOT 4JlaHa, ako Huje moryhe yTBpAUTM yNopeauBy LEeHY HU Yy jeaHoj oa nybnukaunja mns
cTaBa 3. OBOI 4fnaHa, ynopeausa 3eM/ba, y CMUCNY oBe ypeabe, jecte 3eMmba EBponcke yHuje y KOjoj ce ek nponssBoam
M y K0joj je nek nobmo fo3BoNy 3a CTaB/bake y NPOMET, a 3a JieK Koju Huje nobuno A03BONY 3a CTaB/bake Yy NMPOMET Y
3eM/bn EBponcke yHuje y KOjoj ce nek npoussoan, yrnopeause 3emM/be, y CMUCNy oBe ypeabe, jecy 3emrbe EBponcke
YHUje y KojuMa je nek nobuno no3Bosy 3a CTaB/bakbe y NMPOMeET.

3a pedepeHTHE NeKoBe y c/y4yajy M3 ctaBa 5. 0BOr usiaHa ynopeamse 3eM/be, Y CMUCY OBe ypeabe, jecy semsbe
EBponcke yHuje y Kojuma je nek 4obuo A03BONY 3a CTaB/bame y NPOMET.

M3Bopu nojaTaka o LieHaMa JiekoBa y yrnopeavBuM 3eM/baMa U3 CT. 5. 1 6. 0BOr uniaHa jecy nocnearba usfara
WTaMMNaHUX MW eNeKTPOHCKUX Ny6amnkKaumja, 04HOCHO 3BAHWYHK NMOAAUM OpraHa HaANEXHUX 3a LEeHe fiekoBa TUX
ynopeamsumx 3emMasba.

YnopeauBa LeHa sieka Ha BeJ/IMKO y ynopeaAMBuMM 3eM/baMa
YnaH 6.
YnopeanBa LEeHa NIeka Ha BE/INKO Y yNnopeamMBuM 3eM/baMa M3 ynaHa 3. Tayka 1) oBe ypenbe jecte ueHa Ha

Benmko neka ucrtor INN, ncror nnm cpoaHor apmaueyTckor obnnka n ucre jaunHe y ynopeansmm 3eM/bama Koja ce
KOPUCTU 3a ynopehunBame ca LleHOM fieka Ha Benunko y Penybnuun Cpbuju.
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AKO y ynopeaMBuM 3eM/baMa HeMa neka nctor apmaleyTckor obnvka, ynopehmupame ce MoXxe BpLINTK Cca LEHOM
neka cpogHor dapmaueyTckor obnmka koju je aaT y Mpunory — CpoaHu dapMaueyTckm obimum, Koju je ogutamnaH y3
0BY ypeaby M UMHU HeH cacTaBHM aeo. GapmaueyTckm 0b6nmMum nekosa MoANGUKOBAHOr U MPOAYXXEHOr AenoBatba He
Mory ce ynopehusaTtu ca obnmumMa nekoBa Koju HeMajy TakBoO AesioBaHse.

dapMaueyTckn 06MuUn racTpope3ncTeHTHU, opaaHn aucnep3mbunum, wymehu, cybnmHreanHu v Tabnere 3a
)KBakatbe ce nopeze ca UCTum obanumma y ynopeameuM 3emsbaMma, a YKOJIMKO HE NOoCToje TM papMaueyTckm obamum,
nopehemne ce Bpwmn ca nekom ncror INN 1 cpogHor cdapmaueyTckor obsmka n UcTe jaunHe. AKO 3a JileK y HaBeaeHNM
dapmaueyTckmm obnmumMMa nNocTojyu nogaTtak o neky ucror dapmaueyTckor obnmka y Hekoj o4 ynopeamBmnx 3eMasba,
nopeheme ce BpwM caMo ca LEHOM neka ucror dapmaueyTtckor obnvka y ynopeameum 3eM/bamMa y KojuMa nocroju Taj
noparak.

AKO je y nakoBamy ynopeauvBsor feka y ynopeameum 3emsbamMa pasnmumt 6poj jeamHuua dapmaueyTtckor obnvka y
ofHocy Ha 6poj jeanHuua dapmaueyTckor obnMka y nakoBamy jieka Ha TpxuwTy Penybnmke Cpbuje, 3a nopehemne ce
y3uMa BesMumMHa nakoBama Koja je Hajbnuxka no 6pojy jeamHuua dapmaueyTckor obnuvka neka Ha TpxXuwTy Penybnnke
Cpbuje. Ykonuko je ogHoc namehy Hajonmxer seher n Hajbnmxer Mamwer nakoBaka Sieka UCTU Y OAHOCY Ha NaKoBake
neka Ha TpxuwTy Penybnnke Cpbuje, nopehemwe ce Bpwm ca LEHOM fieka u3 Hajbnmxer seher nakosama. Y TOM
cny4ajy, ynopeauvBsa LeHa fleka Ha BEIMKO M3padvyHaBa ce 3a jeamHuuy dapmaueyTckor obnmka ynopeamsor sieka, a
3aTuM ce npepadyHaBa Ha 6poj jeanHunua dapmaueyTckor 0bamnka y nakoBaky nieka Ha TpxuwTy Penybnnke Cpbuje.

bpoj jeanHnua dapmaueyTckor obnmka y nakoBary ynopeavBor fieka y ynopeamsuM 3eM/baMa MoXe fa CaZpXu
HajBuLe A0 negeceT nyTa Behn, 04HOCHO negeceT nyTa Mamk 6poj jeanHuua dapmaueyTckor obnnka y ogHocy Ha 6poj
jeamHuua dapmaueyTtckor obnmka y nakopamy sieka Ha TpxuwTy Penybnuke Cpbuje. Kao ynopeans nek y ynopeamsum
3eM/baMa He y3MMa ce NieK KOju cagpXu BuLle og nepecet nyTta Behu, 0AHOCHO negeceT nyTa Makbu 6poj jeamHuua
dapmaueyTckor obnurka y nakosary y ogHocy Ha 6poj jeanHunua dapmaueyTckor obaunka y nakoBaky fieka Ha
TpXnwTy Penybnuke Cpbuje.

Yrnopeavsa LeHa Neka Ha BE/IMKO NnpepayvyyHaBa ce y AnHape Tako WTOo ce ynopeamBa LEeHa fieka Ha BeNKO Y
BasyTW yrnopeauee 3eM/be, OAHOCHO 3eM/be EBponcke yHuje, NOMHOXMU ca CpearuM KypcoM Te BaslyTe npema agmHapy
no KypcHoj nnctmn HapogHe 6aHke Cpbuje Ha faH Kaja ce BpLIM npepadyHaBamse.

YnopeanBsa LUeHa fleKka Ha BENIMKO MCKa3aHa y BanyTn 3emsbe EBporncke yHuje Koja ce He Hanasu y KypCcHOj nnctu
3a gesu3e kojy objaBbyje HapoaHa 6aHka Cpbuje, npepavyHaBa ce y AMHape TaKo LWTO ce ynopeamsa LieHa fieka Ha
BE/IMKO Yy TOj BanyTu npepadyHa y espe, NnpMMeHoM MehyBanyTHOr ogHoca Te BanyTe Npema eBpy, npey3eTor ca
3BaHWYHE NHTEPHET Npe3eHTauunje ueHTpanHe 6aHke Te 3eMm/be EBponcke yHMje n NOMHOXU ca CpeaHuM KypcoM eBpa
npeMa gmMHapy no KypcHoj nuctn HapogHe 6aHke Cpbuje Ha AaH Kajga ce BpLIW nNpepavyyHaBame.

YnaH 7.

Ynopeansa LeHa Ha BeIMKO pedepeHTHOr fieka Yy ynopeamBmM 3eM/baMa jecTe LieHa Ha BEMKO UCTor
pedepeHTHOr Jleka Koja ce KOpUCTU 3a ynopehuBare ca LLeHOM sieka Ha Benunko y Penybanum Cpbuijn.

YnopeaunBa LeHa Ha BENMKO pedepeHTHOr Jleka je HajHUXKa LeHa uctor pedepeHTHOr sieka y ynopeanBum
3eM/baMa.

YnaH 8.

Ynopeaunsa LeHa Ha BeIMKO FreHepuYKor fieka Y YropeaMBuM 3eM/baMa jecTe LeHa Ha BeIMKO UCTOr FreHepuuKor
JleKa Koja ce KopuUCTK 3a ynopehuBame ca LeHOM Jieka Ha Benunko y Peny6nunumn Cpbuijun.

Ynopeansa uUeHa Ha BEIMKO reHepuYKor eka y CBakoj ynopeamBoj 3eM/bM M3padyHaBa ce Kao npoceyHa ueHa
HajHMXe M HajBuwe ynopeamse LieHe Yy Toj ynopeanBoj 3eM/bM, Tako LWTO Ce HajHUXXa U HajBuLia yrnopeamsa LeHa neka
cabepy v 36up ce nogenu ca aga.

AKO 3a reHepu4yKmM nek NocToju nogaTtak o yrnopeamseoj LEeHW Ha BENMKO Yy cCaMo jeAHO0]j yrnopeauseoj 3eMsbun, Taga je
LeHa Tor neka ynopeauvBsa LeHa.

AKO Yy yrnopeaveuM 3emMsbaMa Huje moryhe yTBpAMTU yrnopeamnBy LieHY Ha BEIMKO FEHEepUUKOor feka, yrnopeavsea
LeHa Ha BEJIMKO FreHepUYKor Jieka jecTe ynopeamBa LeHa Ha Bennko pedepeHTHor neka ncror INN, ucror unm cpogHor
dapmaueyTckor 06MKa M UCTe jaunHe y ynopeavBmMM 3eMsbaMa.

YnaH 9.

Yrnopeanea LeHa Ha BEIMKO 6MOMOLWKM CIMUHOr NleKa Y YNopeavBuM 3eM/baMa jecte LeHa Ha BeMKO UCTOr
61OOLIKN CAIMYHOT fleKa Koja ce KOpUCTU 3a yrnopehuBatrbe ca LIeHOM fieka Ha Benunko y Penybanum Cpbuijn.

Ynopeausa LieHa Ha BENMKO BMOSOLWKN CAMYHON SIeKa Y CBaKoj ynopeauBoj 3eM/bM M3padvyHaBa Ce Kao npoceyHa
LleHa HajHWXe U HajBuLle ynopeauBe LeHe Yy Toj YNopeanBoj 3eM/bM, Tako LUTO Ce HajHMXKa M HajBuLLa yrnopeansa LieHa
neka cabepy u 36up ce nogenu ca ABga.

AKO 3a 6MONOLWKM CANYAH NeK NOCTOjU nofaTak O yrnopeamBoj LLeHM Ha BeIMKO Y CaMo jeiHOj yrnopeauBoj 3eMrbu,
Taja je ueHa Tor neka ynopeavsa LeHa.
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AKO y ynopeansmm 3eMmsbama Huje moryhe yTBpaAMTU ynopeamBy LEHY Ha BENMKO BMONOLWKM CAMYHOI NleKa,
yrnopeamBa LieHa Ha BesIMKO BMONOLWKN CIMYHOT JieKa jecTe ynopeanBa LeHa Ha Benunko pedepeHTHor neka mctor INN,
WCTOr uan cpogHor dpapmaueyTckor obnnka n ucrte jaunmHe y ynopeameum semsbama.

Ynan 10.

MN3y3eTHO, MOXe Ce NUCK/bYUYMTU HajHUXKa ynopeamBa LieHa Ha BESIMKO Jieka y yrnopeamBoj 3eM/bn 13 ynopehmnsama
ca LeHOM Ha Benuko neka y Penybanumn Cpbujn, ako ce Ha OCHOBY nogaTaka yTBpAu Aa je ydewhe ynopeamnsor sieka ca
HajHMXXOM LL€HOM Ha BesIMKO Y YyrnopeamBoj 3eM/bM Y TPOLIKOBMMA YKYMHOI NpoMeTa nekosa y oksumpy ncrtor INN n ucror
wnn cpoaHor gapmaueyTtckor obnnka marme og 5% y nepmoagy o 12 meceum npe gaHa AOoCTaB/baka Nojgataka Hocmoua
[03BoJie 3a Jiek.

Mopaun 13 ctasa 1. oBOr ysaHa cy 3BaHW4YHM Nojaum opraHa, O4HOCHO opraHusaumuja, o4HOCHO Apyror npasHor
nvua koje obaBsba AenaTHOCT NpUKyn/bamka M obpage nogataka o0 MPOMETY M NMOTPOLLHM /leKoBa Yy oapeheHoj 3eMsbu
EBponcke yHuje.

Ynan 11.

YnopeanBa LeHa Neka Ha BEUKO Yy 3eM/baMa EBponcke yHUje U3 unaHa 4. Tayka 2) oBe ypeabe jecte ueHa Ha
BEJINKO UCTOT JleKa Koja ce KOpUCTu 3a ynopehueBame, 0gHOCHO dopMupame LeHe neka y Penybnuum Cpbuju.

Moa ncTuM nekoM, y CMMUCAY OBOI YsaHa, JIEKOM KOju ce yBO3M CcMaTpa ce siek ucror npoussohaua, ncror INN,
WCTOr uin cpogHor dapmaueyTckor obnmka n ncrte jaumHe.

Moa ncTtum nekoMm, y CMMUCAy OBOr 4saHa, IEKOM Koju ce npomssoaun y Penybnmum Cpbujmn cmaTtpa ce nek ncror
INN, ncror nnu cpogHor cdapmaueyTckor obnmka u UcTe jaunHe, pasnmunTor npomssohava.

Ynopeansa LeHa fieka Ha BESIMKO, U3 cTaBa 1. 0BOr ufaHa, npepadyHaBa ce y AMHape Tako WTo ce ynopeauea
LleHa sieka Ha BeIMKOo y BanyTu ogpeheHe 3emM/be EBponcke yHMje, MOMHOXW ca CpefrbnM KypcoM Te BanyTe npema
AVHapy no KypcHoj nnuctn HapoaHe 6aHke Cpbuje Ha AaH Kaga ce BpLUKM NMpepadvyHaBare, y CKiagy ca 0BoM ypeabom.

YnopeamBea LeHa neka Ha BeNMKOo, U3 cTasa 1. OBOr YjaHa, UCKalaHa y BanyTun 3em/be EBponcke yHuje Koja ce He
Hanasu y KypcHOj NMcTn 3a geBuse Kojy objaerpyje HaponHa 6aHka Cpbuje, npepadvyHaBa ce y AMHApe Tako WTOo ce
yrnopeamBa LieHa sieKka Ha BeJIMKO Yy TOj BanyTu npepadvyHa y espe, NpuMeHoM MehyBanyTHOr ogHOCa Te BajsyTe npema
€BpYy, Npey3eTor ca 3BaHN4YHe MHTEPHET nNpe3eHTauuje ueHTpanHe b6aHke Te 3eM/be EBponcke yHMje N MOMHOXM ca
cpearMM KypcoM eBpa npema AnHapy no KypcHoj nuctn HapoaHe 6aHke Cpbuje Ha AaH Kaga ce BpLWM NpepadyHaBatbe.

MpoceuyHa ynopeauBa LleHa JieKa Ha BeJZIMKO y yrnopeaAMBuMM 3eM/baMa

YnaH 12.

[MpoceyHa ynopeanBa LieHa fleka Ha BEeIMKO y YNopeanBMM 3eM/baMa M3 dnaHa 3. Tadka 2) oBe ypenbe je
yrnopeauBa LeHa Ha BeNUKo pedepeHTHOr fieka M3 ufaHa 7. oBe ypeabe npepavyHaTta y AnHape.

[MpoceyHa ynopeanBa LieHa fleka Ha BESIMKO Yy YNopeanBMM 3eM/baMa M3 dnaHa 3. Tauka 2) oBe ypenbe,
M3payyHaBa Ce TaKo LITO Ce yrnopeamnBe LIEHE JIeKa Ha BEIKO Y yrnopeaMBuM 3eMsbaMa n3 ui. 8 n 9. ose ypenbe,
rnpepavyHaTe y gMHape, cabupajy un 36up ce genu ca 6pojem ynopeamsux 3emMasba y Kojuma je ytepheH nogartak o
ynopeauBoj LEeHU feKa Ha BEesInKo.

AKO 3a nek nocToju nogaTtak 0 ynopeavBoj LEeHM Ha BeUKOo Yy caMo jeaHOoj ynopeauBoj 3eMs/bu, Taja Ta LueHa
npeacraB/ba U NPOCEYHY ynopeauBy LieHy Ha BE/IMKO TOr sekKa.

Kankynaumuja ueHe nexKa Ha BeJIMKO

Ynan 13

Kankynaumja LueHe Ha BEMKO JleKa U3 XyMaHe KpPBU M KPBHE Nfa3Me u3 ynaHa 4. Tauka 1) oBe ypenbe, 3a nek
Koju ce yBo3u, cagpxu: CIP ueny (Carriage and Insurance Paid to), TpowkoBe LapvHe 1 gpyre 3aBMCHE TPOLLUKOBE
yB03a, Kao 1 TPOLUKOBE MNPOMETA Ha BEJSINKO.

Kankynaumuja ueHe Ha BENMKO NeKa N3 XyMaHe KpBu U KpBHe nia3Me 13 unaHa 4. Tauka 1) ose ypeabe, 3a nek
Koju ce npoussoan y Penybnnum Cpbujn, canpxun: TpolKoBe MaTtepujana, TPOLWKOBe 3apaja, TPOLWKOBE KOHTpoe,
TPOLLKOBE aMopTu3auuje, octase TPOLWKOBE NOCNOBaka U TPOLWKOBE NUCTpaXuBaka U pa3Boja, Kao U TPoLIKOBe
rnpoMeTa Ha BesnKo.

TpOLIKOBU UCTpaxuneara 1 pa3Boja M3 CTaBa 2. OBOr YiaHa obpadyHaBajy ce y BUCUMHU o4 2% YKYMHMX TPOLUKOBA
Mo OCHOBY TPOLIKOBa MaTepujana, TPOLKOBA 3apaja, TPOLWKOBA KOHTPOJie, TPOLWKOBA amMopTM3aumje n octanmx
TPOLLUKOBA MocnoBaksa.

CIP ueHa n3 ctaBa 1. oBOr 4saHa npepadyHaBa ce y anHape Tako wTo ce CIP ueHa y BanyTn NOMHOXMW ca
cpearMM KypcoM BanyTe npema AnHapy no KypcHoj nuctmn HapogHe 6aHke Cpbuje Ha AaH Kaga ce Bplm
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npepayyHaBake y CKnaay ca 0BOM ypeaboM.

CIP ueHa 13 cTaBa 1. 0BOr YnaHa nuckKasaHa y BanyTu 3em/be EBponcke yHuje Koja ce He Hanasu y KypcHOj nctu
3a gesu3e Kojy objaBbyje HapoaHa 6aHka Cpbuje, npepadyHaBa ce y avHape Tako wTo ce CIP ueHa y T0oj BanyTtm
npepayvyHa y espe, NpuMeHOM MehyBanyTHOr ogHOCa Te BajslyTe npemMa eBpy, Npey3eTor ca 3BaHU4YHe MHTEepPHET
npeseHTaumje ueHTpanHe 6aHke Te 3em/be EBponcke yHuje n NOMHOXM ca CpeiHMM KypCOM eBpa npema AuHapy no
KYPCHOJj nuctn HapogHe 6anke Cpbuje Ha gaH Kaga ce BpLIM nMpepavyHaBame.

LleHa Ha BeNMKO fieka U3 XyMaHe KpBW N KpBHe Nnjia3Me He Moxe 6UTK BULIA 04 HajBuLLE YNOpeaAnBE LIEHE fleka Ha
BE/INKO U3 unaHa 11. oBe ypeabe.

OpfHoOC LeHe fieKka Ha Benuko y Peny6nuumn Cp6uju n npoceuHe ynopeamuse LieHe JieKa Ha BEJINKO Y
yrnopeavsuMm 3eM/baMa

YnaH 14.

OpaHocC ueHe neka Ha Benuko y Penybnnun Cpbujn, ymameHe 3a n3Hoc 3a nokpmhe LieHe KOHTPOJSIHE MapKuue, 1
rMpoceYHe yrnopeamBe LeHe NIeka Ha BEJIMKO Y ynopeaMBuM 3eM/baMa M3 vnaHa 3. Tadka 3) oBe ypeabe (y pasmem
TEKCTY: NapuTeT LieHa) uspaxaBa Ce y MPoLEeHTY.

[MapuTeT ueHa M3 cTtaBa 1. OBOr YJlaHa MOXe Aa U3HOCU:
1) 3a pedepeHTHU nek o 100%:;

2) 3a reHepUYKN fekK:

(1) no 88%,

(2) no 70% 3a nek u3 unaHa 8. ctas 4. oBe ypeabe;

3) 3a 6MONOLWKM CNnYaH fek:

(1) no 90%,

(2) no 85% 3a nek u3 unaHa 9. ctas 4. oBe ypeabe;

MapuTeT LeHe Neka M3 cTaBa 2. Tayka 1) oBor ynaHa yTBphyje ce kao oAHOC noctojehe LeHe neka Ha BEINKO Y
Peny6nnumn Cpbunjn nomHoxeHe koedpununjeHtom 1,0064 1 npoceuyHe ynopeamnBe LIEHE fieKa Ha BEIMKO Yy YNopeanBuMm
3eM/baMa, C TUM Aa NAapUTET LIEHA U3PaXKeH y NPoLEHTY He Moxe 6uTn Buwmn oa 100%.

MapuTeT UeHe neka n3 cTtaBa 2. Tayka 2) noaTayka (1) oBor ynaHa yTBphyje ce kao ogHoC noctojehe ueHe neka
Ha Benuko y Penybnunumn Cpbujn nomHoxeHe koedpuumjeHTom 1,0064 1 npoceyHe ynopeamee LiEeHe feka Ha BeNnMKO Y
ynopeavBuM 3emMsbaMa, C TUM Aa NapuTeT LleHa n3paxeH y NpoueHTy He Moxe 6utn Buwn oa 88%, kao 1 Aa LeHa Ha
BE/IMKO reHepunYKOor feka 13 ctaea 2. Tayka 2) noatadka (1) osor unaHa, dopMmpaHa y cknagy ca oBoMm ypeabom, He
Moxxe 6UTn BULWa 04 LeHe Ha BennKko pedepeHTHor neka, ucror INN, ucror n cpogHor cdapmaveyTckor obnumka n ucre
jaumHe, Koju ce Hanasu y npomety y Penybnuum Cpbuju;

MapuTteT ueHe neka mn3 cTtaga 2. Tadka 2) nograyvka (1) osor 4ynaHa yTBphyje ce kao ogHocC noctojehe ueHe neka
Ha Benuko y Penybnunumn Cpbujn nomHoxeHe koedpuumjeHToM 1,0064 1 npoceyHe ynopeamse LieHe leka Ha BEeIMKO Y
ynopeaMBuM 3eM/baMa, C TUM Aa NapuTeT LeHa U3paxKeH y NMpoueHTy He Moxe 6uTn Buwmn og 70%, kao un Aa ueHa Ha
BEJINKO FEHEPUYKOr JieKa M3 cTaBa 2. Tayka 2) noaTtadka (1) oBor unaHa, opMmmpaHa y cknaay ca oBoMm ypeabom, He
Moxe buTn BuWwa oA ueHe Ha Benuko pedepeHTHor neka, ncror INN, ncror n cpogHor dapmaueyTckor obnvka un ucre
jaumHe, Koju ce Hanasu y npomeTty y Penybnuum Cpbuju;

MapuTeT LeHe neka M3 ctaBa 2. Tayka 3) noaTadka (1) oBor 4naHa yTBphyje ce kao ogHoc noctojehe ueHe neka
Ha Benuko y Penybnuum Cpbumjn nomHoxeHe koeduumjeHtoMm 1,0064 1 npoceyHe yrnopeamBe LLEHE NIeKa Ha BETNKO Y
yrnopeaMBuM 3eM/baMa, C TUM Aa NapuTeT LUeHa U3paxKeH y NMpoueHTy He Moxe 6uTn Buwmn oa 90%, kao n ga ueHa Ha
BEIMKO 6MONOLLKM CNNYHOT SieKa M3 CcTaBa 2. Tayka 3) noaTadka (1) osor unaHa, ¢opmmpaHa y cknagy ca OBoM
ypenboMm, He Moxe 6UTKN BULLA Of LIEHE Ha Benuko pedepeHTHor neka, ucror INN, uctor n cpogHor dapMaueyTckor
obnuvka n ncte jaumHe, Koju ce Hanasu y npomety y Penybnuum Cpbuju.

MapuTeT ueHe neka n3 ctaBa 2. Tayka 3) noaTayka (2) oBor 4ynaHa yTBphyje ce Kao oagHoC noctojehe LueHe neka
Ha Benuko y Penybnmum Cpbumjn nomHoxeHe koeduumjeHTtoMm 1,0064 1 npoceyHe yrnopeamBe LIEHE NIeKa Ha BETUKO Y
yrnopeaMBuM 3eM/baMa, C TUM Aa NapuTEeT LeHa U3PaxKeH y NMpoueHTy He Moxe 6uTn Buwmn oa 85%, kao n ga ueHa Ha
BENMKO 6MONOLWKN CANYHOI Sieka M3 cTaBa 2. Tauke 3) noaTadka (2) oBor unaHa, popMmpaHa y cklagy ca 0BOM
ypenbom, He Moxe 6MTK BULWaA o4 LieHe Ha Benmko pedepeHTHor neka, ucror INN, ncror n cpogHor dapmaueyTckor
obnvka n ncrte jaumHe, Koju ce Hanasu y npomety y Penybnuum Cpbuju.

MocTojeha ueHa neka Ha BeJIMKO
YnaH 15.
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[MocTojeha ueHa neka Ha BENMKO jecTe LeHa sieka Ha BeNMKOo hopMupaHa y ckiagy ca nponucuma Kojuma ce
ypehyjy ueHe nekosa.

AKo je noctojeha ueHa pedepeHTHOr neka Ha Benmko ncrnog 100% of npoceyHe yrnopeauvBe LieHe fieka Ha BesIKO
y ynopeamsum 3emsbaMa, KputepujyMm 3a popMmparse LeHe 1eka Ha BesiMKo je noctojeha ueHa neka Ha Benunko
NMOMHOXeHa koedunumjeHTom 1,0064, Tako ga napuTeT ueHe He Moxe 6uTn Buwmn og 100%.

AKo je noctojeha ueHa pedepeHTHOr fieka Ha Benuko nsHag 100% of npoceyHe yrnopeamBe LIEHE NeKa Ha BEINKO
y ynopeameum 3emMsbaMa, Kputepmnjym 3a bopMnupame LEeHe SIeKa Ha BEJIMKO je nMpoceyHa ynopeanBsa LieHa fieka Ha
BEJIMKO Y yrnopeanBMM 3eM/baMa NMOMHOXeHa koeduunjeHTom 1.

AKoO je noctojeha ueHa reHepu4yKor feka Ha Bennko ncrnog 88% o4 npoceyHe ynopeamse LiEHE Jleka Ha BeIMKO Y
ynopeaMBuM 3eM/baMa, KpUTEpPUjyM 3a popMuMpatbe LiEHE fieKka Ha BENMKO je noctojeha ueHa neka Ha BEIUKO
MOMHOXeHa koedpuumjeHTom 1,0064, Tako Aa NapuTeT LeHe He Moxe 6uTu Buwmn o 88%.

AKo je noctojeha ueHa reHepuyKor neka Ha Benuko nsHag 88% o4 npoceyHe ynopeauvBe LIEHE SieKa Ha BEUMKO Y
ynopeaMBuM 3eM/baMa, KpUTepujyMm 3a popMumpare LieHe sieka Ha BeIMKO je MpoceyHa ynopeamsa LeHa Jieka Ha
BEJIMKO Y yrnopeanBMM 3eM/baMa NoMHOXeHa koeduunjeHtom 0,88.

AKO je noctojeha ueHa reHepu4yKor f1ieka Ha BesIMKOo M3 ynaHa 8. ctaB 4. oBe ypeabe ncnog 70% opf npoceyHe
ynopeauBe LieHe sieka Ha BeINKO Yy YNopeauBMM 3eM/baMa, KpuTepujym 3a popMmnparbe LieHe sieka Ha BenKo je
rnocrojeha ueHa fieka Ha BeNIMKO NoMHOXeHa koeduumjeHtoMm 1,0064, Tako Aa NapuUTET LeHe He MoXe 6uTn Bnwu o
70%.

AKoO je noctojeha ueHa reHepu4yKor ieka Ha BennKko n3 vnaHa 8. crtas 4. oBe ypeabe nsHag 70% of npoceyHe
yrnopeauBe LieHe sieka Ha BEeIMKO Yy YNopeauBMM 3eM/baMa, KpUTepujym 3a popMmnparbe LieHe sieka Ha BEINKO je
npocevyHa yrnopeansa LieHa Jieka Ha BeNnKo y yrnopeanBmnM 3eM/baMa NOMHOXeHa koedwuuunjeHTom 0,7.

LleHa neka Ha BENUKO M3 CT. 4—7. OBOI YslaHa He MoXe 6MTK BULIA 04 LieHe Ha BeNMKO pedepeHTHOr fieka ucror
INN, ncrtor u cpogHor dapMaueyTckor obsmka u UCTe jaunHe Koju ce Hanasu y npomeTty y Penybnunumn Cpbujn.

AKo je noctojeha ueHa 6MONOLWKM CNIMYHOr N1IeKa Ha Benuko ncnog 90% oa npoceyHe ynopeamse LiEHe fieka Ha
BE/INKO Y yNnopeaMBUM 3eM/baMa, KpUTepujyM 3a popMumpatbe LieHe fieka Ha Benurko je noctojeha ueHa neka Ha BennKo
NoMHOXeHa koedununjeHTom 1,0064, Tako fa napuTeT LeHe He Moxe 6MTh Buwmn oa 90%.

AKoO je noctojeha ueHa 6MONOLWKN CIMYHOT sieka Ha Bennko nsHag 90% oa npoceyHe ynopeamBe LieHE fieka Ha
BE/INKO Y yNOpeaMBUM 3eM/baMa, KpUTepUjyM 3a popMmpatbe LIEHE Nleka Ha BEJIMKO je NpoceyHa ynopeamBa LeHa neka
Ha BEJINKO Y yNnopeamMBuM 3eM/baMa NOMHOXeHa koeduumjeHTom 0,9.

AKo je noctojeha ueHa 6MONOLWKM CNMYHOI JleKa Ha BEIMKO M3 ynaHa 9. ctaB 4. oBe ypeabe ncnoa 85% og,
MpoceYHe yrnopeamBe LieHe JSIeKa Ha BEIMKO Y yNnopeamBuUM 3eM/baMa, KpUTepujyM 3a opMmparbe LieHe sieka Ha BenmKo
je noctojeha ueHa neka Ha BEIMKO NOMHOXeHa koeduumjeHToM 1,0064, Tako Aa NapuUTET LEeHe He Moxe BUTu BULWIKN of
85%.

AKo je noctojeha ueHa 6MONOLWKM CNMYHOI SleKa Ha BENIMKO M3 unaHa 9. ctaB 4. oBe ypeabe nsHag 85% on
MpoceYHe yropeamBe LiEHE SIeKa Ha BEIMKO Y yNopeaMBUM 3eM/baMa, KpUTepujyM 3a popMumparbe LieHe sieka Ha BEIMKO
je mpoce4yHa ynopeamBsa LieHa NlIeKa Ha BEJIMKO Y ynopeamBuM 3eM/baMa NOMHOXeHa koeduumjeHtom 0,85.

LleHa neka Ha BenuKo M3 cT. 9-12. oBOr 4naHa, He Moxe 6MTK BULIA 04 LleHe Ha BeInKO pedepeHTHOr neka ucror
INN, ncror n cpogHor dapMaueyTckor 0bnmka n UcTe jaumHe Koju ce Hanasm y npomety y Penybnmum Cpbujn.

Kputepnjym 3a bopMumpame LieHe leka Ha BeSIMKO 3a KOju He MOoCToju yrnopeauBa LeHa Sleka Ha BesINKO y
ynopeaMBuM 3eMs/baMa je nocrtojeha ueHa ieka Ha BeNMKO NoMHoXeHa koeduunjeHtoMm 1,0064, Tako Aa LEHA Ha
BEJIMKO TOI FreHepuYKOor eka n Tor 6UOOWKM CAANYHON NIeka He MoXe 6UTK BuLWwa o4 LeHe Ha BelnKo pedepeHTHOr
neka uctor INN, ncror n cpogHor gapmaueyTckor obanka n Ucre jaumHe Koju ce Hanasu y npomety y Penybnunum
Cpbwuijn.

Kputepnjym 3a bopMumpare LeHe Ha BEIMKO Jieka U3 XyMaHe KpPBM U KPBHE nia3Me je noctojeha ueHa neka Ha
BeJIMKO NMOMHOXeHa koeduunjeHTom 1,0064, Tako Aa LleHa Ha BEMKO SleKa U3 XyMaHe KPBWU U KpBHe njla3me He Moxe
6uTn BMWa oA HajBuULLE yNopeamBe LIEHE NleKa Ha BEINKO M3 YnaHa 11. oBe ypeabe.

Noka3saTesbn papMakoeKOHOMCKe cTyauje

YnaH 16.

MokaszaTersn apMakoeKoOHOMCKe CTyanje 3a SileKoBe Koju ce Hanase y npoMety y Penybnuuun Cpbuju, y cmucny
oBe ypenbe, jecy:

1) ueHa neka Ha BEJIMKO 3a OPUIMHAIHO MaKoBambe;

2) AHeBHO AedurHMCcaHe fo3e fiekoBa no nogaumma CeeTcke 34paBCTBEHe opraHmsaumnje (y gasbem Tekcty: DDD),
kao u ATC wudpa neka;

3) ueHe nekoBa Ha Benuko rno DDD;
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4) 0AHOCK LieHa nekoBa Ha Benuko no DDD;

5) ekoHOMCKM edheKTU AyXMHE Tpajarba fieverna, je4HOr Tepanujckor UnKyca, MeceyHe uian yKynHe tepanuje,
KopuwhereM npenopyyeHe Tepanujcke nose;

6) KOMNapaTUBHa aHanM3a TPOLWKOBa M Ucxoaa kopuwhera nekoBa ca hapMaKosoWKO-TOKCUKOJIOLLKOT,
34paBCTBEHOI MU €KOHOMCKOI acrekTa.

Ako ce y npomeTy y Penybnuum Cpbujn Hanasum nek ncror INN, nokasaTtesbn papMakoeKOHOMCKE CTyanje n3 crtaBa
1. oBor unaHa ogHoce ce Ha nekose mncrtor INN.

Ako ce y npomety y Penybnuum Cpbujmn He Hanasum nek ncror INN, nokasaTterbn papMakoeKOHOMCKe CTyanje mn3
cTaBa 1. OoBOr 4naHa ogHoOCe ce Ha TepaneyTcKo-apMaKooLWKO ynopeamBe NeKkose.

Kputepunjym 3a dopMumpame LeHe fiekoBa Ha BenMKO 3a Koje Huje moryhe yTBpAMTW ynopeauBy LEHY HU Y jeAHO]
o4 nybnukaumja n3 unaHa 5. oBe ypenbe cy nokasaTtesbu papMakoeKkoHOMCKe cTyauje.

Kputepnjymm 3a popMmnpatrbe LeHe HOBUX JIEKOBa 3a Koje je moryhe yTBpAMTM yrnopeamBy LEHY Y ynopeavBnm
3eM/baMa jecy nokasaTesbu papMakoeKkoOHOMCKe CTyauje, napuTeT LeHa n3 unaHa 14. ose ypenbe M ogHOC NpoceYHux
ynopeamMBux LiEeHa Ha BESINKO Y yNopeaMBUM 3eM/baMa pasnmuntmx obnmka n jaunHa neka mcror INN.

Ynan 17.

M3y3eTHO oa kpuTepujyma mn3 un. 14. n 15. oBe ypenbe, Ha 0OCHOBY Nnoka3aTesba (papMakOeKOHOMCKE CTyauje,
MoXe ce hopMmpaT BULLA LIEHA SIeKa Ha BeNUKO pagun obesbehunBarba cCHabaeBeHOCTM TpXULWITA NOTPpebHMM NekoBMMa,
3a /IeKoBe 0f Wwuper jaBHO-34paBCTBEHOI UHTEpeca, OAHOCHO JIEKOBE 3a fievere 6onectn og Beher counjanHo-
MeAMUMHCKOr 3Ha4vaja, OAHOCHO 3a JIEKOBE KOju Ce NpuMeryjy y caBpeMeHOj Tepanuju u pagm ycknahuearba naputeTta
ueHa nexkoBa mcror INN.

LleHa neka Ha BenuMKoO M3 ctaBa 1. 0BOr ysaHa He Moxe 6uTtu Buwa og 100% npoceyHe ynopeamsBe LEHE Neka Ha
BE/INKO Y ynopeaMBUM 3eM/baMa U3 ynaHa 5. ctaB 2. oBe ypeabe, 0o4HOCHO He MoXe 6UTK BuLIA 04 HajBuLle yriopeanse
LleHe Ha Bennko pedepeHTHOr sieka y yrnopeamBmm 3eM/baMa M3 ynaHa 5. ctas 2. ose ypenbe, 04AHOCHO He Moxe 6utmn
Buwa o 100% npoceyHe ynopeamee LieHe Ha BENIMKO UCTOr fieka y Mahapckoj, PymyHuju n Penybnmum byrapckoj,
OAHOCHO He MoXxe 6UTK BULWa o4 HajBuLIE yNopeauBe LLIEHE Ha BEIMKO UCTOr N1Ieka y 3eM/baMa EBponcke yHUje y Kojuma
je nek pnobuo [o03BONY 3a CTaB/bake Y NPOMET M Hanasu ce y NpoMeTy.

Moa UCTUM NeKkoM, y CMUCITY OBOI YfiaHa, cMaTtpa ce siek uctor npoussohaya, ucror INN, ucror nnm cpoaHor
dapmaueyTckor obnmka n ucte jaumHe.

TpoLwKOBM NpoMeTa Ha BeJIMKo

YnaH 18.

TPOLIKOBKM NPOMETa Ha BEJIMKO CafpXXaHW CY Y LEHM JleKa Ha BEIMKO Y BUCUHU o4 6% o4 LIEeHe JleKa Ha BenuKo,
yMakeHe 3a U3HOC 3a Nokpuhe LeHe KOHTPOosIHE MapKuue.

Y LeHM Ha BeNunKo neka Koju je obenexeH KOHTPO/IHOM MapKMLIOM Y CK/lagy ca nponuvcuMMa Kojuma ce ypehyje
obenexaBarbe NeKoBa cagpXaH je 1 U3HoC 3a nokpuhe LeHe KOHTposiHe Mapkuue y BucuHu oa 1,37 anHapa 6e3 nopesa
Ha goaaty BpegHoct (MAB).

Y UeHn Ha BefIMKO YBO3HOrI JieKa CaAp>XaHu Cy TPOLIKOBU LapuHe 1 Apyru TPOLKOBU yBO3a.
TpoLwwKOoBM NpoMeTa Ha Mano

YnaH 19.

Kputepnjym 3a bopMumpame LieHe flekoBa y NMPOMETY Ha Masno jecy TPOLLUKOBM NMpoMeTa Ha Mano, Koju ce
3apayyHaBajy Ha LeHy fieka Ha Bennko dopMupaHy y ckiaay ca Kputepujymmma ms oBe ypenbe, un To:

1) 3a nekoBe 4Knju je pexuM msgaBarba Ha peuenT M Koju cy Ha JIMCTM nekoBa Koju ce nponucyjy n nsgajy Ha
TepeT cpeficTaBa 06aBe3HOr 3|paBCTBEHOr ocuUrypama (y Aar/beM TeKCTy: JIncTa IeKoBa), Y BUCUHM A0 12%;

2) 3a NEeKOBE YMjn je pexnm nsgaBatba Ha peuenT U KOju ce He Hanase Ha JIMCTK nekoBa, y BUCMHM NpeMa
cnepehoj Tabenu:

LleHa neka Ha Benuko no nakosawy y PC[ TpolwKoBM NpOMETa Ha Mano
0,00-300,00 [0 25%
300,01-600,00 8o 20%
600,01-1800,00 8o 16%
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1800,01-8000,00 0o 12%

m3Hag 8000,01 no 960 PCA

Mopgauu no kputepujymmuma 3a cpopMmupatbe LeHe ieKoBa

Ynan 20.

Mopatke obyxeBaheHe kpuTepujymmma npornmcaHnuMm oBoM ypenbom Ha obpacumma 1 go 6, Koju Cy ogluTaMnaHun ys
oBY ypeaby 1 UYMHe HeH cacTaBHW Aeo, Hocunal A03BOJe 3a JIEK MOAHOCKM MUHUCTapCTBY HaA/NeXHOM 3a Noc/ioBe
3[paB/ba U MUHUCTAPCTBY HAaANEXHOM 3a MOC/noBe TprouHe (y JasbeM TEKCTY: HaAfleXHa MUHMUCTapCTBa).

MNMopea noaataka n3 ctasa 1. OBOr unaHa, HocuNau, A03BOsE 3a ek 06aBe3HO NogHocK POTOKOMKUjy A03BOSE 3a
CTaB/bake neKa y NpoMeT, 0AHOCHO U3MeHe Unn fonyHe (Bapujaunje), oAHOCHO o6HOBe A03BOJIE 3a CTaB/bake feKa y
NpOMET, Kao M NOTBpAY O CTaTycy feka (pedepeHTHM, BUOMOLWKM CindaH nek), nsgaty og AreHuuje.

Hocunau fo3Bose 3a N1eK Ha Kora je rnpeHeTta A03B0J1a 3a JIeK 3a Koju je Bnaja yrBpawnsia HajBully LEHY, AYXaH je
Aa nogHece rnogatke 13 cT. 1. 1 2. oBor ynaHa y poky oz 90 gaHa o faHa rnpeHoca [03BoJsie 3a niek. [lo MoMeHTa
yTBphMBara HajBuLLIE LeHe feka Ha 3axXTeB HOBOI HOCMOLLA A03BOJIE 3a NieK, NPUMERYje ce LeHa neka ytepheHa npe
npeHoca A03BoJie 3a JieK.

Hocunau no3sone 3a nek gyxaH je aa, y cnydajy m3 unaHa 5. ctaB 7. v unaHa 9. oBe ypenbe, AoCcTaBu nogaTke w
[OKase 0 ynopeauBOj LeHM fieKka Ha BENIMKO y yrnopeansmM 3eM/baMa, OAHOCHO 3eM/baMa EBponcke yHuje.

Hocunau nossone 3a nek gyxaH je ga, y cnydajy w3 unaHa 17. ose ypenbe, gpocrasu:

1) nHdopmMaunjy o YneHnuama, 0 AHOCHO OKOJTHOCTMMA A0 KOjUX je AOLI0 HaKoH nocneaker ytephusara
HajBuLUIe LleHe fleKa, a Koje Nno MULL/berY HOCMOLA A03B0OJIE 3a CTaB/batkbe Jleka y NPOMET onpaBaaBajy 3axTeB 3a
nosehatre LeHe,

2) “3jaBy HocMoLa A03BOJIE 3a J/IeK O TOME Y KOjuM 3eM/baMa EBponcke yHuje je nek go61o A03BOMY 3a CTaB/batbe
y NMPOMET 1 Hanasu ce y NpoMeTy y TUM 3eM/baMma,

3) nogaTke n AOKase 0 ynopeaMBOj LEHW fleKa Ha BeNWKOo y 3eM/baMa EBponcke yHuje y Kojuma je nek gobuo
[03BOJNy 3a CTaB/batbe Yy MPOMET U Hasasn ce y NnpoMeTy y TUM 3eM/baMma.

Hocwnau no3Bose 3a fiek AyXaH je fa Ha 3axXTeB HAAJIEXHUX MUHUCTapcTaBa y NMCMEHO] UN eNleKTPOHCKO]
opmMu gocTaBu noaaTKe y NMUCMEHOj U eNeKTPOHCKOj opMU y MOCTYNKY yTephuBarba HajBULLUX LieHa N1eKOBa, Y POoKy
04 HajBuLIe ceaaM gaHa oa AaHa npujema 3axTesa.

YnaH 21.

HazanexxHa MMHWCTaApPCTBa Y eneKTPOoHCKoj popMu obaBeluTaBajy HOCMOLLE 03BOMA 3@ JIEK O MOYETKY aKTUBHOCTHU
3a peBM3unjy HajBULINX LieHa NeKkoBa M JaTyMUMa M3aarba LWTaMnaHux, O4HOCHO eNeKTPOHCKMX nybnunkaumja nssopa
rnogaTtaka o LieHaMa NeKkoBa y yrnopeauMBMM 3eM/baMa M3 unaHa 5. ctas 3. oBe ypeabe, Koju he ce KOpUCTUTU 3a
yTBpHUBae HajBULIMX LieHa NeKoBa.

Y NOCTYNKy peBu3nje HajBULIMX LieHa JieKoBa HaA/eXHa MMHUCTAPCTBa 3a CBaku nek ob6jaeibyjy Ha CBOjOj
3BaHWYHO]j MHTEPHET Npe3eHTaunju, axypmpaHe nogaTke o ynopeavBuM LleHaMa flekoBa y yrnopeansmm 3emsbama,
noaaTtke o0 MpPOCeYHUM ynopeamBuM LeHaMa nekoBa, obpayvyHaTe HajBuLwe ueHe neka Ha BesiMko hopMupaHe y cknagy
ca Kputepujymmma mn3 ose ypeabe, napuTeT LEeHe u CTaTyC Jieka. 3a CBaku nek o6jaBrbyjy ce n onwTh nogaum Koju
cajpxe: aHaTOMCKO-Tepanujcko-xemujcke knacubukaunje (ATC wndpa), wndpy jeamMHCTBEHE KNacudukauuje neka
(JKL wwndpa), EAN koa, Ha3nB HoCcMoL@ A03BOJIE, FTEHEPUYKO MME NeKa, 3aWwTnheHo nMme neka, obnK U jaunHy neka,
Ha3me nNpousBohaya n aAp>xxaBy NMPoOU3BOAHE JSleKa.

Hocunauy fo3sone 3a nek Moxe aatn npumenbe, 04HOCHO Npeasiore Ha caapxaj nogaTtaka us ct. 1. n 2. osor
ysiaHa y NMCMEeHO]j M eNneKTPOHCKOj (POpMK, Y POKY 04 cefaM AaHa o4 AaHa objas/bmBama nojgataka Ha 3BaHUYHO]
MHTEPHET npe3eHTaunjn HaaneXxHnx MMHUCTapcTaBa.

YnaH 22.

Hocunau nossone 3a ek MoXe, 3a fiek Koju je obenexeH KOHTPOSTHOM MapKMLUOM y CKiagdy ca nponvcuma Kojuma
ce ypehyje obenexasame neKosa, Aa NogHece HaANeXHUM MUHUCTapCTBMMa noaaTke 3a hopMuparse LeHe sieka Koja
CaZpXu U N3HOC 3a nokpuhe LeHe KOHTPOsIHE MapKuue, Y CKnagy ca oBoM ypeabom.

Y okBMpPY nogaTaka M3 cTaBa 1. OBOr unaHa, Hocunal A03BOJe 3a SIeK NoAHOCK M3jaBy iMua 04roBOPHOr 3a
nywTame cepuje neka y npomeT aa je nek obenexeH KOHTPOJIHOM MapKMLOM, NOTNMCaHY U o4 CTpaHe OAroBOPHOr Nnua
HOCMoLa A03BOJIe 3a JieK, a Y CNy4ajy Aa KOHTPOJSIHY MapKuuy nenu Benenpoaaja nusjasy gaje oaAroBoOpHO nuue Hocmoua
[03BOJIE 3@ NeK, Y Ynje nMMe 1 3a 4YMju padyH Besenpogaja nenm KOHTPOSIHE MapKuLue.
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M3jaBa n3 ctaea 2. oBOr yYnaHa cagpxu 3awTtuheHo nme neka, reHepnyko ume neka (INN), dapmaueyTtckn obnuk,
jaunHy M nakoBame neka, Kao 1 Ha3mB NpousBohaya n ApxaBe NpouM3BOAHE Nieka.

KasHeHe oapenbe
lNpuBpegHn npecryn

YnaH 23.

HoBuyaHoM ka3zHom og 1.000.000 go 3.000.000 gmHapa ka3Huhe ce 3a NpvMBpeAHM NPecTyn Hocuaal A03BoJ1e 3a
Jlek KOju je npaBHO nMue, ako je nogHeo noaaTtke 3a bopMmpare LeHe fieka Koja caapXu U U3Hoc 3a nokpuhe LeHe
KOHTPOJIHE MapKuLe 3a JleK Ha YuMje Cnosbrbe NakoBakbe HUje Hanern/beHa KOHTPOoSIHa MapKuua y ckiagy ca nponucmMa
KojuMa ce ypehyje obenexaBare nexkoBa (4naH 22).

3a npvBpeaHu NpecTyn M3 cTaBa 1. oBOr YnaHa KasHuhe ce u 0AroBOPHO NULE Y MPaBHOM IMLY HOBYAHOM Ka3HOM
o4 100.000 go 200.000 gmnHapa.

YnaH 24.

HoBuaHoM ka3HomM og 200.000 go 500.000 anHapa ka3Huhe ce 3a npekpluaj Hocuiay 403BoJie 3a JIeK KOju je
npeayseTHUK, ako je noaHeo nogaTke 3a opMupare LieHe fieka Koja caap>XXu 1 U3Hoc 3a nokpuhe ueHe KOHTPOJSIHE
MapKuLe 3a NIeK Ha Ynje Crnosbhe NakoBame HWje Hasen/beHa KOHTPOJSIHA MapKuua y Cknaay ca nponuvcuMa Kojuma ce
ypehyje obenexaBatbe nekoBa (4naH 22).

MpenasHe n 3aBpLiHe oapenbe

YnaH 25.

M3Bopwn nogaTaka 13 unaHa 5. ctaB 3. oBe ypeabe, Koju ce KopucTte 3a yTBphrBarbe HajBMLWKMX LIeHa JIeKOBa Ha
OaH cTynara Ha cHary ose ypeabe, jecy nocnegra nsgara wtaMnaHnx, O4HOCHO enekTpoHckux nybnukauyumja: Cene
zdravil Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke koju ce o6jaB/byje Ha MHTEPHET
agpecu: http://www.jazmp.si, Ha gaH 1. jyHa 2015. rognHe, OcHOBHa nucTa njekoBa XpBaTCKOr 3aBoja 3a
34paBCTBEHO ocurypare 1 [lonyHcKa nMcTa nmjekoBa XpBaTCKOr 3aBo4a 3a 34PaBCTBEHO OCUrypame Koje ce o6jaBrbyjy
Ha uHTepHeT agpecu: http://www.hzzo.hr, Ha gaH 30. maja 2015. roamHe n L-Informatore Farmaceutico 2015.

YnaH 26.

3a nekose uumja je nocrojeha ueHa Ha BenMKo opMUpaHa Ha NapuTeTy LeHa BULWIEM of naputeTa nponmcaHor
ynaHoMm 12. Ypenbe o kputepmjymmma 3a popMmparse LeHa nekosa 3a ynotpeby y XyMaHoj MeamuuHn Ynjn je pexmnm
nsgaeama Ha peuent (,Cnyx6eHun rnacHuk PC”, 6p. 108/12, 46/13 n 132/14), a y cknagy ca ynaHom 15. Te ypenbe,
KpuTepmjyM 3a dopMumpame LieHe ieka Ha BenuKo je nocrtojeha ueHa fieka Ha Benuko ytepheHa OanyKoMm O HajBuLwunM
LLleHaMa sieKkoBa 3a ynoTpeby y XyMaHOj MeamumHn, a umjm je pexnm nagasarba Ha peuent (,Cnyx6eHn rnacHuk PC”,
6p. 133/14, 138/14 - ncnpaska, 22/15 n 31/15), noMHOXeHa koeduumnjeHTom 1,0064.

3a nek u3 craea 1. oBOr YnaHa, Hocuay A03BOJIE 3a fIeK AyXaH je Aa, y poky o4 20 gaHa o4 AaHa CTynama Ha
CHary oBe ypenbe, noctaBm nogaTke npornvcaHe oBoM ypenbom 3a ¢popMuparbe HajBuLLE LieHe Jleka Ha BeIMKO Y
cknagy ca yn. 17. n 20. oBe ypeabe.

YnaH 27.

3a gaH npepavyHa ynopeanBux LeHa SIeKoBa Ha BEAMKO Y AMHape M3 ynaHa 6. cT. 6. n 7, unaHa 11. ct. 4. n 5.
oBe ypenbe, kao u npepayyHa CIP ueHa y avHape 13 unaHa 13. cT. 4. n 5. oBe ypenbe, yamma ce 7. jyn 2015. roanHe.

YnaH 28.

MocTynumn 3a hopMUparbe HajBULLE LieHe fleka Koju Cy 3arno4yeTu no 3axTeBnMa NoOAHETMM A0 AaHa CTynakba Ha
CcHary oBe ypeabe, okoHuyahe ce y cknaay ca ogpeabama oBe ypeabe.

YnaH 29.

CTynameM Ha cHary oBe ypeabe npecrtaje ga Baxu Ypenba o kputepujymmnma 3a opMmparbe LeHa JiekoBa 3a
ynotpeby y XymMaHoj MeamumHn Ynjn je pexmnm napgasarea Ha peuent (,Cnyx6eHn rnacHuk PC”, 6p. 108/12, 46/13 un
132/14).

Ynan 30.

OBa ypenba cTyna Ha cHary HapeaHor gaHa oj aaHa ob6jaBrbmBarba Yy ,,Cnyx6eHoM rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.
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05 6poj 110-11006/2015
Y beorpaay, 14. oktobpa 2015. roanHe
Bnapa
MpeacenHuk,
AnekcaHpap Byuuh, c.p.
Mpunor - CpoaHu papmaueyTckm obamum

O6paszay 1 - NpeaMeT: n3padyyHaBarbe NMpoceyHe ynopeamBe LieHe ieka Ha BeNMKOo Yy ynopeaMBnM 3eM/bama 13
unaHa 5. ctaB 2. Ypenbe

Ob6paszay 2 - NpeaMeT: ynopeamBe LEHe Sleka Ha BEIMKO Yy 3eMsbaMa EBponcke yHuje u3 ynaHa 5. cT. 5. n 6. 1
unaHa 11. Ypenbe

O6pa3zay 3 - MNpeaMeT: nogaum o LEHaMa NIeKOBa Ha BeNMKO M3 ynaHa 15. Ypenbe
O6pa3zay 4 - MNpeaMeT: nNogaumn o LeEHaMa NIEKOBa Ha BeNMKO M3 ysaHa 16. ctas 4. Ypenbe
O6paszay 5 - MNpeameT: nogaumn o LeHaMa NNIeKOBa Ha BeNMKO M3 ysaHa 16. ctas 5. Ypenbe

O6pa3zay 6 - MpeaMeT: nNogaun o LeHaMa NekoBa Ha Benuko m3 un. 11. n 13. Ypenbe
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