Ha ocHoBYy unaHa 66. ctaB 5. 3akoHa 0 3apaBCTBEHOM ocurypamy (,CnyxbeHu
rnacHmk PC”, 6poj 25/19) v unaHa 17. ctaB 4. u 4ynaHa 24. 3akoHa o0 Bnaawu
(,Cnyx6enun rnacHmk PC”, 6p. 55/05, 71/05 - ncnpaska, 101/07, 65/08, 16/11,
68/12 - YC, 72/12, 7/14 - YC, 44/14, 30/18 — op. 3aKoH),

MuHuncTap 34passba OHOCHK

NMPABUJIHUNK

O KpUTEpUjyMuMa, HAUMHY M YCJZIOBUMA 3a CTaBJbatbe JIeKOBa Ha JIucry
NleKkoBa, OQHOCHO 3a CKuAatbe JiIeKoBa ca JIucre nekosa

"Cnyx6eHun rnacHuk PC", 6poj 45 oa 7. anpuna 2022.

I
YBOJHE OZPEJBE

YnaH 1.

OBMM NpaBW/IHUKOM YTBpPhHYjy Ce KpuUTepujymu, HauMH U YCNOBM 3a CTaB/bake
nekosa Ha JINCTy siekoBa KOju ce Mponucyjy Ha peuenT uam msgajy Ha Hanor Ha
TepeT cpeacTaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypama (y Aa/beM TekcTy: JlucTta
NeKoBa), U cKknaamwe nekosa ca JIncrte nexkosa.

YnorpebsbeHn nspasmu
YnaH 2.
N3pa3un ynoTpebr/beHn y 0BOM NpaBUIHUKY UMajy cneaehe 3Hayeme:

1) Jlncta nekoBa je cactaBHu aeo lNpaBunHmnkKa o JIMCTM nekoBa Koju ce nponucyjy
N un3pajy Ha TepeT cpeActaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypamwa (y AasbeMm
TEeKCTY: Nponuc KojuMm ce ypehyje nucrta nekosa). JINCTy nekoBa 4uHe Jlucrta A,
Jlucta Al, Jlucta b, Jlncta U v Jlncta [;

2) CcTaB/bakbe, OAHOCHO CKuaawe rnekoBa ca Jiucte nekosa nogpasymeBa
CTaB/bakbe, OAHOCHO CKMAare fiekoBa ca Jlucte fniekoBa, Kao U uaMeHy 6uno kor
nogatka cagpxaHor y JIMCTM nekoBa YyK/byudyjyhn wn mn3MeHy orpaHuyena,
MHAVKauMje, O4HOCHO HAarNoMeHe UM M3MEeHY LieHa JieKoBa Yy Cklagy ca rnponnucom
KOjuUM ce ypehyjy HajBuwe ueHe NekoBa Yy XyMaHOj MeAUUMHU 4UYUjn je pexum
n3gaBaka Ha peuenT, OAHOCHO Y CK1aAy ca KpUuTepujymmma m3 oBOr NpaBUTHUKA;

3) nek 3a KoOju je m3gata A03BONA 3a JSIeK je NneK 3a Koju je m3gata Ao3Bosa 3a
CTaB/bakbe Nleka y NpoMeT o4 AreHumje 3a nekose n MeauumHcka cpeacrtesa Cpbuje
(y nareem TekcTty: AreHuwuja);

4) neKk KOju HeMa A03BOJ1y 3a JIEeK je NIeK 3a KOju HUje usgarta A03B0s1a 3a CTaB/bakbe
neka y npomeTt o4 AreHuuje;

5) AavjeteTckn npousBoa, Y CMUCNY OBOr MpaBW/IHMKA, je NpOU3BOA 3a Jleyewe
HacnegHux Metabonunukmnx 6onectn n 6onectn npaheHmnx Manancopnuunjom;



6) nekoBn Ha JIMCTM nekoBa Cy NeKoBU Koje Penybnunukn oHA 3a 34paBCTBEHO
ocurypame (y ga/beM Tekcty: Penybnmnukn doHg) obesbehyje Ha TepeT cpeacrasa
obaBe3HOr 34paBCTBEHOI OCUTYypama;

7) pedepeHTHM ek je ek 3a Koju je npata no3sona 3a nek y Penybnmumn Cpbuju
nnu y 3emsbama EBponcke yHuje Ha OCHOBY NOTNYHEe AOKYMeHTauuje o KBasauTeTy,
6e36eaHOCTU N edMKACHOCTM NeKa npeMa Baxehum 3axTeBmma;

8) reHepuuku neKk je neKk Koju MMa UCTU KBAIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CacTaB
aKTUBHMX CYNCTaHUM U UCTU hapMaLeyTCKkn 067K Kao n pedepeHTHN fiek 1 Ynja
je 6uonowka ekBMBaneHuuja y oaHocy Ha pedepeHTHU ek p[okasaHa
oaroBapajyhmm ncnmtmBamwmma 6MoNoLLKe pacnosioXUBOCTU, Y CKIaAy Ca 3aKOHOM
KojuM ce ypehyje obnact nekosa. ICTOM akTMBHOM CYNCTaHLOM reHepuyKor fieka
cMaTpajy ce pasnuuute CONnu, ecTpu, €Tpu, U30Mepu, MelaBuHe u3oMepa,
KOMMJIEKCU UIN AEPUBATU aKTUBHUX CYMNCTaHLUM, OCMM @Ko Ce 3HATHO He pas3fnKyjy
no csojoj 6e3benHOCTN, OAHOCHO e(PUKACHOCTH;

9) 6MOMOWKN CNNYaH NeK je nek 6MonoWwKor nopeksa canyaH pedepeHTHOM neKky
6MONOLWKOr NopeKkna Koju He UcnywaBa YC/I0BE 3@ FeHepuyku neK y OoA4HOCY Ha
pasfinke y CMpOBMHaMa M pasfnke y npouecuma mspage Tor 6MonoWwKn CAnYHOr
neka u pedepeHTHoOr neka 6MoNoLWKor Nopekna;

10) nctmn pedepeHTHU fek je neK UCTor MHTepHauUMOHanHor He3awTuheHor uMeHa
(y nareem Tekcty: MHH), uctor unm cpoaHor dpapmaueyTtckor obnnka, ucre jaumHe
n uctor npoussohava, ykibyyyjyhm pasnmumrta Mmecta npomsBoaHe, OAHOCHO JieK
ncTtor 3awTumheHor MMeHa, UCTOr unu cpogHor dapmaueyTckor obnuvka v ucrte
jauynHe, OAHOCHO neKk pasnnyuTor 3awTuheHor MeHa n pasnuumTor npoussohava
Yy pasnvMymtuM ynopeamMsBuM 3emM/baMa 3a KoOje NOCToje BaninaHW [OoKa3un Aa je
oarosapajyhu pedepeHTHOM neky;

11) ucTn reHepuykun nek je nek ucror MHH, uctor nnam cpogHor gapMaueyTckor
obnnka un ncte jaunHe pasnmumMTuxX npomnssohava;

12) HapeaHW reHepuyKkK fieK, y CMUCNy OBOr NpaBu/iHWKa, Nnogpa3yMeBa jenaH uam
BULLE fleKoBa 04 UCTOr WK pasnMunMTuxX npomsBohaya, 3a Koje je nogHeT 3axTeB
3a CTaB/bakbe Nneka Ha JIncty nekosa y okBupy wucrtor MHH, ncrtor nau cpogHor
dapmaueyTckor obsimka U UCTe jauymHe reHepuyYKor sieka Koju ce Hanasu Ha Jluctum
JIeKOBa, a KOju ce CTaB/ba, OA4HOCHO Y UCTOM TPEHYTKY CTaBsbajy Ha JINCTy fiekoBa;

13) nctn 6MoNoLWKKM CnnyaH nek je nek éuonowkor nopekna ncror MHH, ncror nnm
cpoaHor dapmaueyTckor obnmka u Ucte jaunmHe pasnmunuTux npomssohaua;

14) HapeaHu 6MONOLWKKU CNMYaH NeK, Y CMUCNY OBOr MpaBW/IHMKA, NoJpa3yMeBa
jenaH vnAn Bulle nNekoBa 6UOMOWKOr MOpPEKSa 04 WCTOr WAW  PasnuuymnTux
npousBohaya, 3a Koje je NoaHEeT 3axTeB 3a CTaB/bakbe Sieka Ha JIMCTy fekoBa y
okBupy uctor MHH, uctor unm cpoaHor gapMaleyTckor o6/MKa U UCTE jaunHe
6MONOLKOr NIeKa Koju ce Hanasu Ha JINCTU NeKoBa, a Koju ce CTaB/ba, OAHOCHO Y
NCTOM TPEHYTKY CTaB/bajy Ha JINCTy NeKoBa;



15) ynopeaunse 3eM/be Cy 3eM/be 4YMju Ce nojdaum O LieHama /ekoBa Ha BEIUKO
KopucTe 3a ynopehusamwe ca ueHaMma nekosa u3 JIncte nekosa, OAHOCHO LieHaMma
NeKoBa 3a Koje je NoAHEeT 3axTeB 3a CTaB/bakbe /1eka Ha JINCTY NeKkoBa;

16) ynopeauvBa LeHa fieka je ueHa Ha Benuko neka ucror MHH, ncror nnu cpogHor
dapmaueyTckor obnnka n UcTe jaumHe y ynopeameuM 3emsbama;

17) MakcuManHa ueHa feKka je ueHa ieka Ha BeJIMKO Koja Moxe butu ytepheHa ao
HMBOA LEHe W3 nponumca Kojum ce ypehyjy HajBuwe uLeHe nekoBa Yy XYMaHOj
MeAMUMHN UYMjn je pexuM usgaBara Ha peuent;

18) opobpeHa uUeHa neka je ueHa fieka Ha BeNMKO Koja je ucta wuiam Huxa oA
HajHWXe yrnopeamBee LEHE;

19) nogHocunay 3axTeBa 3a CTaB/bake fieka Ha JICTy fekoBa, OA4HOCHO CKuaare
neka ca Jlncte nekoBa je Hocway 003BOJIe 3a J1eK 3a KOoju je nogHeT 3axTeB 3a
CTaB/bakbe sieka Ha JIMCTy nekoBa, OOHOCHO CKuAake sieka ca Jlucte nekosa y
CK/laZy ca 3aKOHOM Koju ypehyje obnacrt nekosa;

20) jaBHO 34paBCTBEHM 3HA4aj IeKoBa, Y CMUCY OBOI NpaBuHMKA, NoApa3yMeBa
nekope 3a 60nectM 3a KoOje TMOCTOjU 3Ha4yaj ApywTBeHe 3ajegHuue pAa
OpraHn3oBaHoO npesBeHmpa 6051ecT, NPOAYXU XUBOT U YHaNpean 34paBsbe.

YnaH 3.

Momaunm O neky M AUjeTeTCKOM Npou3BoAYy KOju ce Hanasm Ha JIMCcTun nekosa
yTBpheHn cy nponmcoMm KojuMm ce ypehyje nucrta fnekosa.

II
KPUTEPMIYMWN, HAYNH N YCIOBU 3A CTABJbAHE JIEKOBA HA JINCTY JIEKOBA,
OAHOCHO 3A CKMAOAHE JIEKOBA CA JIUCTE NEKOBA

KpuTepujymMu 3a cTaBsbatbe IeKOBa Ha JINCTy IeKoBa, OQHOCHO 3a
CKupaake fieKoBa ca Jlucre siekoBa

YnaH 4.

Kputepujymum 3a cTaB/barbe niekoBa Ha JINCTy nekoBa Cy OnwTu 1 nocebHu.
YnaH 5.

OnwTn KpUTEPMjyMM 3a CTaB/barbe SIEKOBaA Ha JINCTy nekoBa Cy:

1) dapmakoTepanujcka onpaBAaHOCT NeKka;

2) dapMakoeKoOHOMCKa onpaBAaHOCT feka;

3) duHaHcujcka cpeactea npeasuheHa @OUHAHCUMjCKUM MNaHOM Penybnuukor
doHaa.

YnaH 6.
MocebHn KpuTepmnjyMm 3a CtaB/batbe NekoBa Ha JINCTYy nekoBa cy:

1) nocebHu yrosopu;



2) NpUOpUTETHU peaocnen cTaB/bama Sieka Ha JINCTy nekosa.
YnaH 7.

Penybnnykun ¢oHA 1 nogHocunial 3axTeBa 3a CTaB/bakbe /1eka Ha JIMCTy NekoBa,
OAHOCHO CTpPaHO NpaBHO NMLE YMje je NpeaAcTaBHULWTBO NOAHOCUAL, 3aXTeBa, MOry
3aK/by4nTn nocebaH yrosop y dopmu:

1) yroBopa o noagenu pusuka (,risk-sharing”);

2) yroBopa O orpaHuyery 6poja ocurypaHux nauvua uumje TPOLKOBE Jeyema
npeamMeTHUM nekoMm dpuHaHcmpa Penybnnuykn doHa yrosopa (,volume cap”);

3) yroBopa 0 orpaHuuery M3Hoca A0 Kor Penybnnuku doHa puHaHcupa ynoTpeby
neka ko ocurypanmx nuua (,value-cap”);

4) yrosopa o nozenu Tpolkosa (,cost-sharing”);

5) apyror yrosopa Koju ce cMaTpa A03BO/bEHUM Y CMUC/Y 3aKOHa KOjuM ce ypehyje
3alUTUTA KOHKYpeHuunje.

MocebHn yrosop Moxe ypehuBaTm ogHoce (pUHaAHCUMpara uU3Mehy aBe yroBopHe
CTpaHe KOoju ce T4y KaKo Jieka 3a KOju je NoAHEeT 3axTeB 3a CTaB/bakbe Jleka Ha
JIncty nekoBa Tako U Apyrux siekoBa NoAHOCMOLLA 3aXTeBa 3a CTaB/bakbe JlIeKa Ha
JNlucty nekoBa koju ce Beh Hanase Ha JIuctu nekosa.

Penybnnykn ¢oHA M nogHOCUNAL, 3axXTeBa 3a CTaB/bakbe pedepeHTHOr feka Ha
Jlncty nekoBa, OAHOCHO CTpaHO TMpaBHO JuUe 4yuje je npeacTaBHULLITBO
noAHOCKNAL 3axTeBa, MOry 3aK/byuuTn nocebaH yroBop yKonmko 6u Takas yrosop
omoryhuo pa cras/bame sieka Ha Jlucty nekosa 6yae y cknagy ca OnwTUM
KputepujymmMa u3 ynaHa 5. oBOr npasuiHuKa.

YnaH 8.

NpuopuTeTHW peaocnes cCTas/barba Jieka Ha JINCTY fiekoBa nNpuMemyje ce y cnyyajy
Kaga duHaHcujcka cpeacrtea Penybnuukor oHAa HaMereHa 3a JIeKOBe HUCY
[OBOJbHA 3a CTaB/bakbe CBUX JIEKOBA KOjU CYy MUCAYHWAW OMwTe Kputepujyme m3
ynaHa 5. oBOr NpasuIHKKA.

OapehuBare NpMoOpUTETHOr peaocnena CTaB/barba Nleka Ha JIMCTy nekoBa BpLIM
LleHTpanHa koMucuja 3a nekose (y AasbeMm Tekcty: LIKJ1) Ha ocHoBy cneaehux
Kputepujyma:

1) 3a HaBegeHy MeAMUMHCKY WHAWMKaAUWjy He NOCTOoju HM jeaaH Nnek m3 ucrte
papmakoTepanujcke rpyne Ha JINCTK NeKkoBa;

2) jaBHO 34paBCTBEHWN 3HAYaj neka;
3) eTnyKor acnekra.

YnaH 9.

JlekoBun ce cknpaajy ca Jiucte nekoBa Ha OCHOBY crneaehux Kkputepujyma:



1) aKo nek He ncnyrwaBa HeEKU 04 ONWTUX UM NocebHuX Kputepmjyma ns un. 5. um
6. 0OBOI NpaBUIHUKA;

2) Ha 3axTeB MMHWUCTApCTBa HaA/I€XHOr 3a MOC/0Be 34paB/ba wWan AreHuuje, y
Ccny4ajy Kaja ce ek nossiayuun U3 npomMeTa M3 passiora Heoarosapajyher ksanuTeTa,
edmkacHocTn nnn 6esbegHoCcTn neka;

3) aKko je ncrekna A03BoOJa 3a NieK, a NpoLso je wecT Mmeceun o4 AaHa npecrtaHka
BaXkerba L03BOJIE;

4) ako NoAHOCW/IAL, 3axTeBa 3a CTaB/bahbe Jieka Ha JIMCTy leKoBa He A0CTaBu
carnacHocCT npu ycknahuBamy LeHa y cknagy ca oapenbamMa oBOr NMpaBUHUKA;

5) ako nogHocunal 3axTeBa 3a CTaB/bakbe fieka Ha JICTy nekoBa y poKy oA Tpwu
Meceua of CTaB/barba fleka Ha JIucty nekosa He obe3bean NpuCycTBO fieka Ha
TPXWULWTY, U3Y3€THO Y POKY 04 LWeCT Meceuu 3a UHjeKLMOHE NeKoBe Ca KpaTKUM
POKOM MpuMeHe neka u nocebHmMM ycnosmma vyBara (XnagHu naHau);

6) ako noagHocunal 3axTeBa 3a CTaB/bakbe fleka Ha JINCTy nekoBa He cHabaeBa
TPXWLUTE JIEKOM KOHTUHYMPAHO;

7) Ha 3axTeB 3a CKmaare sieka ca Jlucre nexkosa.

AKO je nek CKUMHYT ca JIncte nekosa Ha OCHOBY KpuTepujyMa n3s ctasa 1. Tauka 3)
OBOrI 4YjlaHa, a NocToju ornpasaaHa noTpeba 3a HEroBoM Aa/bOM MPUMEHOM, JieK
ncror NHH ce moxe ctaButu Ha Jlucty [ Jincte nekosa noa MHTEPHALMOHANHUM
He3awTuheHnM MMEHOM.

YcnoBu 3a CTaB/batkbe JieKkoBa Ha JIUCTY 1IeKkoBa, U3MEeHe U AoNnyHe U
cKupaame siekoBa ca JIucrte siekoBa

Ynan 10.

Ha Jlucty nekosa MOry Aa ce crase:

1) nekoBun 3a Koje je nsparta 403BONA 3a NeK;

2) AnMjeTeTCKn Npon3Boam;

3) n3y3eTHO, NEeKOBM 3a KOje Huje u3aaTta A03BOosa 3a Jiek.
YnaH 11.

JlekoBn ce cTaBsbajy Ha JlMcTy nekoBa, OAHOCHO CKuaajy ca Jlucte nekosa Ha
OCHOBY':

1) noaHeTMX 3axTeBa 3a CTaB/bame sieka Ha JINCTy nekoBa, NPOMEHY cTaTyca fieka
yHyTap Jlucte nekoBa (A, Al, b n L) n cknparme neka ca Jincre nekoea;

2) npeanora LUKIJ1;

3) npegnora MMHNUCTapCTBa HaaNEXHOrr 3a NOC/1I0BE 34paBJba,



4) nponuca KojuMm ce ypehyjy HajBulle LeHe fleKoBa Yy XyMaHOoj MeanunHu Ynju je
pexuMm usgaBarkba Ha peuenTt, OAHOCHO Yy CKJady ca M3MeHaMa nogaTtaka o
ynopeaveuM LileHaMa niekoBa y ynopeamsmnM 3eMsbama.

CTaB/batbe NekoBa M3 unaHa 10. Tauka 3) OBOr MpaBU/IHMKA MOXE Aa Npeasoxu
HaanexHa penybnunyka cTpyyHa komucuja (y aarbem TekcTy: PCK) U MUHUCTaApCTBO
HaZ/IeXHO 3a NOC/I0Be 3/paBsba.

MocebHe o6aBe3e HOocuoLa AO03BOJIE 3a NieK
Ynan 12.

Hocunay [o3BOJie 3@ NeK AyXXaH je Aa HajKacHuje WecT Meceum npe nosriayvyera
neka mn3 npometa o Tome obasectn Penybnmuku oHA.

AKO HOcunaL [A03BOJie 3a JiIeK He MOoXe Aa MCNyHu obaBe3sy KOHTUHYMpaHOr
cHabaeBarta /IeKOM KOju ce Hana3n Ha JInCctu nekosa, AyXaH je ga O ToMe
obaBsecTtn Penybnunukm oHA HajkacHUje OO TpeHyTKa Kaza pacnosiaxe 3anmxama
3a nepuog o4 TpU Meceua, Kao M 0 poKy Yy KoMe he noHoBo 6uTtn obesbeheHo
KOHTUHYMpaHO cHabaeBarbe TUM JIEKOM.

Ako je AreHumjn nogHeT 3axTeB 3a 06HOBY A03BOJIE 3a f1eK, 3a JIeK KOju ce Hanasu
Ha JIMCTn nekoBa, Hocunal A03Bosie 3a nek obaBe3aH je Aa o TomMe obaBecTu
Penybnunukun doHA HajkacHmje 90 gaHa npe AaHa ucteka A03BoJsie 3a JeK.

AKO je 3a nek Koju ce Hanasum Ha JlInctnm nekoea AreHuujn NOAHET 3axTeB 3a
Bapujaunjy Koja noapasymeBa MpoMeHy nojaTtaka y A03BOJSIN 3a JieK, O4HOCHO
cacTaBHUM genoBMMa [03BOJIE 3a NieK, Y CKlagy ca 3aKOHOM KojuMm ce ypehyjy
NIeKoBU, HOCKNaL A03B0OJIE 3a JIeK AyXaH je aa o ToMe obasectn Penybnunuku oHa
oAMax HakoH ogobpera Bapujaumje 403BONE 3a NeK.

Hocunau pnossone 3a nek ayxaH je ga obasectn Penybnnuku doHa v O CBUM
APYrMM uM3MeHaMa, OAHOCHO WHdopMaumjama Koje Mory 6uTm oa 3Havaja 3a
CHabaeBare nekosmma ca JIncte nekoBa, Kao 1 aa Ha 3axTtesB Penybnnukor doHaa
AOCTaBW CBe [pyre TpaxXeHe rnogaTke.

AKO HOCuNauy, A03BOJIE 3a JIEK HE UCMNYHW 3axTeBe U3 CT. 1-5. 0BOr ysiaHa cTudy ce
YCNOBM 3a cKuaamwe neka ca J/incre nekosa.

HauuH  nocTynak 3a CcTaB/batbe Jsieka Ha JINCTy fneKoBa, U3MEHY U
AonyHy Jiucrte nekoBa, OAHOCHO 3a CKuaame neka ca Jiucre nekoBa

lNogHoLwWere 3axTeBa
Ynan 13.

JepaH 3axTeB 3a CTaB/bakbe fieka Ha JIMCTy NnekoBa MOXe Aa caapXu jeaHo
3awTmnheHo nMe neka, jeaaH apMaueyTcku obnmk neka, jeaHy wWam BuWeE jaymHa
Nleka v jeAHO vau BULLE NMakoBaka Sieka 3a jeaHy UHAuKauujy.

JenaH 3axTeB 3a ckuaame neka ca JIncte nekoBa MoXe ga cagpXu jedaH nek 3a
jeaHy unn Bulle nHaukaumja ca Jincrte nekosa.



N3y3eTHO, YKOIMKO Ce 3axTeB 3a CTaB/bakbe sieka Ha JINCTy nekoBa 04HOCHK Ha Nnek
umjn ce UHH n nctn nnmn cpopaH dapmaueyTckm obnmk Hanasu Ha JINCTK NekoBa,
jenaH 3axTeB 3a CTaB/bakbe sieka Ha JIUCTy NnekoBa, MOXe Aa CaapXu Buwe
MHAMKaumMja, Koje ce Hanase Ha JIMCcTu nekoea.

Obpacum n HeorixogHa AOKyMeHTauunja
Ynan 14.

3axTeB 3a CTaB/bake sieka Ha JIncty nekosa nogHocu ce Ha Obpacuy LIKJ11, koju
je oAawTaMnaH y3 oBaj NpaBWIHUK U YMHWN HEroB CacTaBHU Aeo.

Y3 3axTeB 3a CTaB/batbe sleka Ha JIMCTy NekoBa M3 cTaBa 1. OBOr YjaHa NoAHOCK
ce cnegeha gokyMeHTauuja:

1) no3Bona 3a CTaB/bakbe JSieka y NPoOMeT, OAHOCHO M3MEeHa WUAKW AOoMyHa A03BoJe
3a CTaB/bakbe NieKka y npomMeT (Bapujaumnje);

2) caxxeTaK KapaKTepuCTUKa feka;
3) ynyTCTBO 3a neK;

4) CTPY4YHO MUWIbeHe AreHumje aa je nek 3a Koju ce nogHOCK 3axXTeB 3a CTaB/bake
neka Ha Jimcty nekoBa pedepeHTHU, YKOJIMKO Ce M3 [03BOJIe 3a JIeK HE MOXe
YyTBPAUTK;

5) wmn3jaBa nogHocumoua 3axTeBa 3a CTaB/bakbe Jieka Ha JIMCTy nekoBa Kojy
notnucyje oenawheHo nuue, aa ce obasesyje aa he 06e36eanTU KOHTUHYMUPAHO
CHabaeBare fleka Ha TPXULWITY HajMare cneaehux 12 meceuun oA AaHa CTaB/bakba
neka Ha JIncty nekosa;

6) u3jaBa NoAHOCMOLLA 3axTeBa 3a CTaB/bame Jieka Ha JIMCTy nekoBa Kojy
notnucyje osnawheHo nuue, aa ce obasesyje aa he ykonMko noBnayu nek um3
npometa obasectutn Penybnuukun ¢doHA O TOMe HajKkacHuje wect Meceuu rnpe
noBnayvera neKka m3 NnpoMeTa;

7) pelwere 0 ynucy NogHOCMoLA 3axTeBa 3a CTaB/bame sieka Ha JIMCTy nekosa y
perncrap AreHuuje 3a npuspeaHe peructpe (y ga/beM Tekcty: AlP);

8) AoKas o ueHW neka Ha BesMKO M3 Mponuca Kojum ce ypehyjy HajBuwe ueHe
NIeKOBa Y XYyMaHOj MeAuUMHU 4nju je pexmMm usgasarba Ha peuent, OAHOCHO
oarosapajyher akta MMHUCTapCTBa HaA/1€XHOr 3a NOC/0Be 3[paBiba, Y CKNaay ca
3aKOHOM KOjuM ce ypehyjy nekosu;

9) npeanoxeHa LeHa fieka Ha BeIMKO U NpeasioXeHa LeHa sieka Ha BeNIMKO Mo
AedbunHMcaHnMM aHeBHUM ao3amMa (y pgarbeMm Tekcrty: O44) y anHapuma, O4HOCHO
npeanoXeHa ueHa fieka Ha BeJIMKO 3a JieK Ynju je pexunm nigasarba 6e3 nekapckor
peuenTa, y CKiaay ca Kputepujymmma 13 oBOr NMpaBUITHUKA;

10) wu3jaBa nogHocuoua 3axTeBa 3a CTaB/batbe Neka Ha JIMCTy nekoBa, Kojy
notnucyje osnawheHo nuue, Aa je NpeanoXeHa LeHa fieka Ha BESIMKO HUXa oA
HajHMXXe ynopeaMBe LUeHe, a Koja caapXu M 3awTuheHM HasmB neka Tor



npoussohava, 3emsby, nepmos oa — Ao (12 meceumn) u aokas aa je HajMawe 5%
ydyewha neka no UeHW MUCTOj WKW HUXO] o4 NnpensioXeHe LeHe M3 3axTeBa 3a
CTaB/bakse sieka Ha JIMCTy nekoBa y TpolwKoBMMa npoMeta y okBupy ucror MHH wm
NCTOr nnu cpoaHor dapmaveyTckor obnmka y oapeheHoj ynopeamBoj 3eMibu;

11) u3jaBa nogHocuMoua 3axTeBa 3a CTaB/bakbe seka Ha JINCTy nekoBa Kojy
noTtnucyje osnawheHo nuue, y3 AocTaB/bare ogropapajyher gokasa aa je ydyewhe
NleKa ca HajHWXXOM ynopeanBOM LIEHOM JleKa Ha BesIMKo y oapeheHoj ynopeansoj
3eM/bW Y TPOLIKOBMMA YKYMNHOI NpoMeTa siekoBa y okBupy ncror MHH v ncror nnm
cponHor dapmaueyTckor obnmka Mmamwe oa 5% y nepuoay oa 12 meceum npe gaHa
nogHowera 3axTeBa 3a CTaB/bakbe fieka Ha JIMCTy nekoBa;

12) TabenapHu npukas ynopeamse LEHe sieka Ha BeNMKOo Y ynopeanBnM 3emMms/bama
(Mpwnnor 1);

13) papMakoTepanunjcko MULLIbEHE KOje CaapXu:

(1) dapmakonowke nogatke o neky (dapmakoanmHamuka, dapMakOKMHETUKA,
dapmakoTepanuja);

(2) npoueHy 6poja ocurypaHux nmua Ha Tepanujn IeKoM y TporoamliHeM nepmoay
(no rognHama);

(3) onuc TpeHyTHe KIMHU4YKe npakce y Penybnuum Cpbujn y nedewy 6onectu
BE3aHO 3a MHAMKAuUM]jy 3a KOjy ce NOAHOCK 3axTeB 3a CTaB/bakbe Jieka Ha JIncty
NeKoBa;

(4) caxeT onuUC U KOMeHTap TepanujCcknx BoAnYa M NpoToOKOAa 3a MHAMKauuje 3a
Koje ce NMOAHOCK 3axTeB 3a CTaB/bake neka Ha JINCty nekoea, y Penybnuuwm
Cpbujn, 3embama EBponcke yHuMje n apyruMm 3em/bama;

(5) Tepanujcky npefgHOCT Nneka y O4HOCY Ha JieKoBe KOju ce Hanase Ha Jlnctu
NleKoBa 3a UCTY MHAUKauujy;

(6) 6e36enHOCT Neka y 04HOCY Ha IeKOBE KOju ce Hanase Ha JIMCT nekosa 3a UCTYy
MHAVKaUWUjy;

(7) cnucak peneBaHTHe nuTepaType (M3 WMHAEKCUPAHUX CTPYYHUX U HayUHUX
yaconuca) kopuwheHe 3a uspaay papmMakoTepanujckor MULLbEHA;

14) dapmakoekoHOMCKa aHanusa Koja noTBphyje eKoHOMCKY onpaBAaHoCT
CTaB/bakba /ieka Ha JIMCTy nekoBa Koja Cagapxu:

(1) ueHy neka Ha BesMKO M UeHy neka no A444;

(2) Tpowak Tepanuje NeKoM Mo OCUrypaHOM nuuy, 3a oaroBapajyhy AyXuHy
neyera (6poj AaHa), No TepannjCKoOM LUNKYCY UM HA MECEYHOM HUBOY;

(3) Tpolwak roauiiHe Tepanuje nekom (3a XpoHUYHY Tepanujy);

(4) ynopeaHu OAHOC TPOWKOBa Tepanuje TreHepuykuM nekoMm (aHanusa
MUHUMM3aLMje TPOLLKOBA) 3a KOju Ce MOAHOCK 3aXTeB 3a CTaB/batbe Nieka Ha JInucTy
NleKoBa M reHepuyKor fieka Ha JINCTK nekoBa, 3a UCTY UHAMKAUWN]y;



(5) dapmakoekoHOMCKE aHanuse:
- aHanm3y ytuuaja Ha byuet (BIA);

- aHanum3y wucnnatmeoctn (CEA) 3a pedepeHTHM nek wn oarosapajyhu nek
KoMnapaTop, 3a UCTY MHAMKAUN]Y, YKOSIMKO Ce Hanas3u Ha JInCcTu nekosa uin npema
Baxehum cmepHuuama. AHanmse Tpeba cnpoBecTn npuMeHOM oarosapajyhe
TexXHUKe mogenupara (ApBO oasyumBama, MapkoB/beB mogen, Monte Carlo
cuMynauuje v ap. CAWMYHKM Modenwu), npunaroheHe TpeHyTHO] cuTyaumjn y
Penybnnun Cpbujn y cmmcny ysmmawa Yy 063Mp CBUX 4UMHWUMIAUA, OAHOCHO
TpOWKOBa M3 nepcnektnee Penybnuukor ¢oHAa KOju MOry uMaTuM yTuuaja Ha
Kpajrbu pesyntaT aHanuse;

(6) npoueHy 6poja ocurypaHux nuua (M3 dapMakoTepanujcKor MULLIbEHA) KOjU
61 Nnpumann nek, ca n3pavyyHatmm GUHAHCMJCKUM eheKTOM Ha YKYMNHM Tpollak 3a
nekose of cTpaHe Penybnuukor ¢doHAa, Ha roavlHbeM HUBOY;

(7) TabenapHu npukas cTtaTyca NpeasoXeHOr sieka Ha simctama 34paBCTBEHOr
ocurypama 3eMasba EBponcke yHuje, 3eMarba y OKpYXery U ApYyrux 3emasba, y3
HaBeJeHe yC/ioBe 3a NpUMeEHy fleka YKOIMKO nocTtoje (uHamMkaumje, cMepHuue 3a
npuUMeHy, n Ap.), ca UM3HOCOM KOju MOKpMBa BpPCTa OCUryparba Kao M M3HOCOM
aonnarte, O4HOCHO ApyrMM BUTHUM MHpOpMaumjama Koje oapa)kaBajy crtaTycC neka
y nojeAnHNM 3eM/baMa;

15) pokas o M3BpLIEHO] yniaTh Takce y CKnagy ca 3aKOHOM;

16) octana goKyMeHTa 3a Koja nogHoCuNaL, 3axTeBa 3a CTaB/bame sieKa Ha Jlncty
nekoBa cMaTpa Aa Mory 6uTtu oA yTvuaja Ha AOHOLWEHE OA/TYKE O 3aXTeBY.

Mpunor 1 u3 crtaBa 2. Tayka 12) 0BOr YjaHa oAlWTaMMaH je y3 oBaj NpaBUIHUK U
UNHU HEroB CacTaBHU Aeo.

JokyMeHTauuja n3 ctaBa 2. 0BOr YaaHa rNnoaHOCK Ce y3 3aXTeB 3a CTaB/bake Jleka
Ha JIncty nekoBa 3a nek unjmn ce MHH He Hana3u Ha JInCcTn fekoBa, OAHOCHO 3aXTeB
3a CTaB/bakbe Nnieka Ha JIUCTy siekoBa KOjuU CaApXu HOBY WMHAMKaUW]y 3a ek,
OAHOCHO HOoBM dapmaueyTckm 06numk.

AKO ce 3axTeB 3a CTaB/bakbe Jieka Ha JIMCTy nekoBa OAHOCK Ha nek 4ujn ce NHH
Hanasu Ha JInCTn nekosa, OAHOCHO Ha Pa3/INYMUTO NAaKOBame WU jaduuHy neka y
oAHOcy Ha Beh nocrtojehe Ha JlMcTn nekoBa, OAHOCHO Beh NOAHET 3axTeB 3a
CTaB/bakbe fieka Ha JINCTy NeKoBa, He NOAHOCe Ce AOKYMeHTa M3 cTaBa 2. Tay. 13)
n 14) noatady. (5)-(7) osor unaHa.

AKO ce 3axTeB 0HOCU Ha Bapujauujy Ao3Bosie 3a ek, NoAHOCU ce A0Ka3 U3 CTaBa
2. Tayka 1) oBOr u4naHa, a y 3aBMCHOCTM O cajp)kaja Bapwujauumje un apyru
HeonxoAHW AoKa3u M3 Tad. 2)-16).

NMoaHoCKNaL 3axTeBa 3a CTaB/bake sieka Ha JINCTY NeKoBa 3a0KpyXyje peaHun 6poj
ncnpean AOKyMeHTaumje Kojy npunaxe u HyMmepulle cTpaHe, no4vyeB oA bpoja jeaaH
no pactyhem 6pojy, oa npee A0 nocneare cTpaHe NpUNoXeHe AOKYyMeHTauuje.



Ynan 15.

3axTeB 3a CTaB/bakbe AMjeTeTCKOr npou3soga Ha JIMCTy fiekoBa MOAHOCK Ce Ha
O6pacuy LK1,

Y3 3axTeB 3a CTaB/batbe AMjETETCKOr NPon3BoAa Ha JICTy nekoBa M3 cTaBa 1. oBor
yslaHa nogHocu ce cneaeha AoKyMeHTauuja:

1) pelere MMHUCTApPCTBa HAAEXHOr 3a MOC/IOBE 3/lpaB/ba O YMUCY Yy perucrap,
Tj. u3Bo4 m3 6as3e noaaTaka Kojy BOAM MWHWUCTApCTBO HAAJ/IEXHO 3a MOC/oBe
34paB/ba;

2) AeknapucaH cactaeB npoussoga (y cknagy ca nponmMcoM Kojum ce ypehyje
AeKknapucare nponssoaa);

3) ynyTcTBO 3a ynoTpeby Ha CprcKoOM je3uky;

4) boTOKOMMja NAejHOr pewera eTUKeTe NpMMapHoOr 1 ceKyHaapHor nakosama (y
CK/fagy ca nNponucom Kojum ce ypehyje aeknapucarwe Npomssoaa);

5) TCE ceptudunkaTt 3a CMPOBUHE XMBOTUHCKOI nopekna (AoKasaHO 0ACYCTBO
CYNnCTaHUM Koje 1u3asneajy TpaHCMUCMBHE CNOHIMdOpMHe eHuedanonaTtuje);

6) 13jaBa 0 OACYCTBY reHeTCKn MmoandukoBaHmnx opraHmsama (FMO);

7) ceptudumkaT 0 UMNNEeMeHTaunju ctaHaapaa (aHanmsa onacHOCTU U KPUTUYHUX
KOHTponHux Tauka (HACCP), ceptudukat o Jobpoj npomssohaukoj npakcn (GMP),
cepTuduKaT 0 KBaNUTETy U CN.);

8) CTpy4YHO MULLI/bEHE O ANjETETCKOM NPOU3BOAY KOje caapXu:
(1) nopaTke 0 AMjeTETCKOM NPOU3BOAY;

(2) npoueHy 6poja ocurypaHux nuua Koju 6u npumerneann AnjeTteTckm npovssosn
y Tporoanwrem nepuogy (no rogmHama);

(3) onuc TpeHyTHe KInHU4YKe npakce y Penybnuum Cpbujn n 3emrbama Esponcke
yHUje y nedvery 6onectn Be3aHO 3a MHAMKAUM]Y 3@ KOjy ce npepaje 3axTeB 3a
CTaB/bakbe AMjETETCKOr nponssoaa Ha JINCTY NeKoBa;

(4) Tepanujcky NpeagHOCT AMjeTeTCKOr npom3Boga Yy OAHOCY Ha npou3Boae 3a
C/IUYHY HaMeHY;

(5) cnucak nutepatype KopuwheHe 3a nspaay CTpy4YHOr MULLBEHA;

9) n3jaBa nogHocMoOLa 3axTeBa 3a CTaB/bakbe AMjeTeTcKor npomssoga Ha Jlncty
nekoBa Kojy notnucyje osnawheHo nuue aa ce obasesyje na he obezbeantn
KOHTMHYMpPaAHO cHabaeBame AWjeTeTCKOr MNpou3BoAa Ha TPXWULWITY HajMawe
cnepehunx 12 meceum oA AaHa CTaB/bakba Npom3Boaa Ha JINCTy nekoBa;

10) u3jaBa nogHocMoLa 3axTeBa 3a CTaB/bake AMjeTeTCKOr npoussoaa Ha Jlucty
nekoBa Kojy notnucyje osnawheHo nuue, fa ce obasesyje aa he yKoOAnMKO nosiayn
anjeteTckn npomssBon M3 npometa obasectutn Penybnuukm ¢dhoHa O ToMe, a
HajKacHuje WwecT Meceum rnpe nosnadera npoussona 13 NpoMeTa;



11) pewere 0 ynucy NoAHOCMOLLA 3aXTeBa 3a CTaB/bakbe AMjeTeTCKOr Npou3Boaa
Ha Jlncty nekoBsa y peructap AllP;

12) npepnoxeHa ueHa Ha BEJIMKO M M3jaBa NOAHOCMOLA 3axTeBa 3a CTaB/bakbe
avjeteTckor npoussosa Ha JIMCTy nekoBa Kojy notnucyje osnawheHo nuue, aa
rnpeanoXeHa LeHa Ha BeJIMKO HMje BuLa o4 HajHUXe ueHe y 3eM/baMa EY y Kojuma
ce npomussoa duHaHcupa n3 cpeacrtasa obaBe3HOr 34paBCTBEHON OCUIypaHa;

13) Tpowak npuMeHe amMjeTeTcKor Npon3soaa No OCUrypaHoM nuuy, Ha MeceyHoM,
OAHOCHO Ha roAvLHEM HUBOY Y 3aBMCHOCTWU O AYXUHe Tpajarba NpuUMeHe;

14) pokas o M3BpPLUEHO]j YNiaTK TakCe Y CKady ca 3aKOHOM;

15) ocTana AOKyMeHTa 3a Koja NMoaHoCu/al 3axTeBa 3a CTaB/batbe AMjETEeTCKOr
npousBoAaa Ha JINCTy nekoBa cMaTpa Aa Mory 6uTu oA yTuuaja Ha OOHOLLEHe
oAJlyKe O 3axTeBy.

YnaH 16.

3axTeB 3a CKkumaame neka ca Jlucte nekoBa, OAHOCHO 3axTeB 3a CKuAame
AnjeteTckor npomssoda ca Jlucte nekoBa ca oarosapajyhum obpasnoxerem,
AocTtasiba ce Penybnunukom poHay Ha Obpacuy UKJT 2, Koju je oawTtamnaH y3 oBaj
NPaBUIHUK U YNHU HErOB CacTaBHU Aeo.

Ynan 17.

3axTeB 3a CTaB/batbe Jieka Ha JIUCTy fiekoBa, OAHOCHO 3axTeB 3a CTaB/bahbe
aunjeTetckor npoussoga Ha JIMCTy nekosa nogHocu ce PenybnunuykoMm oHAay
npeaajom nonyweHor O6pacua LUKJT 1 y aoBa npuMepka n npatehe gokyMeHTauumje
y NeT npuMmepaka n To jeaaH npuMepak y nanmpHoj hdopMm v 4eTupu rnpuMepka y
€NeKTPOHCKOj hopMKM Ha MeaunjyMy 3a npeHoc nogaTtaka (Ha UAd-y wnm YCb-y), y3
KOjy ce npunaxe wusjaBa [Aa enekTpoHcka ¢dopMa AOKyMeHTauuje oarosapa
OpUrMHaNHOj AOKYMeHTauuju npeaaToj y nanmpHoj dopmu.

Penybnnukom ¢doHAY noaHoCuaL 3axTeBa 3a CKkuaamwe neka ca JIncte Nekosa,
OAHOCHO MoAHOCWUNAaL 3axTeBa 3a CKuaarwe AujeTeTcKkor npoussoga ca Jlucre
nekosa npegaje nonyweH Ob6pasay LKJT 2 y ABa npuMepKa y nanmpHoj popmu.

3axTeB 3a CTaB/bakbe sieka Ha JIMCcTy nekoBa, OAHOCHO 3axTeB 3a CTaB/bakbe
avnjeteTckor npom3Boaa Ha JIMCTy nekoBa Moxe ce nogHetn Penybnnykom doHay
KOHTUHYMPAHO TOKOM Lesie KaneH4apcke roanHe.

3axTeB 3a ckuaarbe neka ca Jlucte nekoBa, OAHOCHO 3axTeB 3a CKuAarbe
AvjeTeTckor npoussoga ca JIucte fIekoBa MOXe ce noAHeTU Penyb6anukom doHay
KOHTMHYMPAHO TOKOM Liefie KaJieHAapcKe roanHe.

Ynan 18.

NHdopMmaumnja o npeaatuMm 3axTteBmMa objaB/byje ce Ha 3BaHUYHO] WMHTEpPHET
npeseHTaunju Penybnnukor ¢doHaa, HajkacHMje aeceT AaHa o4 AaHa NoaHoWeHa
3axTeBa.



WHdopMaumnja o npepatmMm 3axTeBMMa CagpXu: KMMe noAHOoCMoLA 3axTeBa,
reHepuMyko MMe neka, 3awTunheHO MMe neka, 06auK, jauMHy U nMakoBame NeKa,
Ha3uB npoussBohauva, nHaMKauujy 3a Kojy je nogHeT 3axTeB U AaTyM NoAHOLWeHa
3axTeBa.

@opmasiHa npoueHa AOKyMEHTaUUje
YnaH 19.

AKO 3axTeB U3 YnaHa 17. oBOr npaBuHMKA HMje NOTNyH Peny6nanukmn ¢oHa y poky
oA 15 paHa y NUCMeHOj unum enekTpoHckoj ¢dopmu obasewTaBa MNogHOCKMOLA
3axTeBa [a 3axTeB AOMYyHU Y poKy oA 15 naHa o AaHa AocTaB/bana obaseluTera.

AKO nogHocCuNaL 3axTeBa 3a CTaB/bakbe Sleka, OAHOCHO AMjeTETCKOr Npon3Boaa Ha
JIcTy nekoBa He AONYHW 3axXTeEB Y POKY M3 cTaBa 1. oBor unaHa Peny6nuukn doHA
3axTeB oabalyje Kao HEeMoTMnyH.

Ha3ue n agpeca noaHocuoua, npeaMeT 3axTeBa WM AaTyM MNOAHOLWEHA 3axTeBa
ob6jaB/byjy Cce Ha 3BaHW4YHO] WHTEpHEeT npe3eHTaumju Penybnuuykor doHaa
HajKkacHuje y poKy oA AeceT AaHa oA AaHa yTBphuBara aa je 3axTteB NOTMyH.

ITI
KOMNCWMIE

LleHTpanHa KkOMUCHja 3a neKkoBe
Ynan 20.

LK1 yTBphyje npeanor Jincte nekoBa, 0O4HOCHO HbEHE U3MEHE U AO0MYHE U npeasior
3a ckuaare ogpeheHmnx nekosa ca JIncte nekoBa, KOju ycBaja YnpaBHu oabop
Penybnnukor ¢doHaa.

LIKJT 3acena Ha pefoBHUM M BaHpeaAHUM ceaHuuama.

foavWwbKn pacnopes oApxaBara peAoBHUX ceaHuua ce objaBsbyje Ha 3BaHWYHO]
WHTEpHEeT npe3eHTauujn Penybnnukor doHaa.

[HeBHW pea v AaTyM oApXKaBara pefoBHUX cegHuLa ce objaBrbyje Ha 3BaHUYHO]
WHTEpHET npe3eHTauuju Penybnunukor ¢oHaa HajkacHuje Tpwu paHa npe
oAp>xaBara cegHuue.

LKJT pa3maTpa noaHeTe 3axTeBe Ca KOMMJIETHOM AOKYMEeHTauujoMm, u rnpegiaxe
YnpasHoM oabopy Penybnunukor ¢oHaa Aa ce nek, 0O4HOCHO ANjeTeTCKU Npou3Boa,
CTaBn Ha JInCcTy nekosa, 04HOCHO CKMHe ca JIucTe fiekosa.

Y cnyyajy na noctojun BuLle nekoBa 3a Koje je UKJ1 goHena no3snTUBHO MULLIbEHE,
a duHaHcmjcka cpeactsa Penybnuukor ¢doHAa HaMeweHa 3a JieKoBe He
[03B0O/baBajy CTaB/batbe neka Ha Jlncty nekosa, LKJT oapehyje npuopuTeTHOCT
CTaB/bakba fleka Ha JINCTy nekoBa Yy OAHOCY Ha Apyre NekoBe y CKaagy ca
KpuTtepujyMmMa 13 ynaHa 8. oBor npasusiHMKa.

Peny6bnnuke cTtpydyHe KoMucuje

Ynan 21.



PCK pocTtaBrbajy Mmwsbene 0 hapMakoTepanmjckoj onpaBaaHOCTU CTaB/bakba /1eKka
Ha Jlucty nekosa.

PCK pgoctaB/ba Muwsbewe y poky og 30 gaHa o4 AaHa npujema 3axTeBa, Koje ce
oAHOCKM Ha nek uumjn ce WMHH, nctn nnn cpopaH dapmaueyTckn obnmk m umcrta
MHAVKauMja He Hanase Ha JInctu nekosa.

N3y3eTHO on ctaBa 2. osBor ynaHa, PCK pgocrtaB/ba Muwsbere M 3a 3axTeB 3a
CTaB/bakbe fieka Ha JIMCTy fiekoBa KOju ce oAHOCKM Ha BMONOLWLKN ClINYaH NeKk n 'y
cnydajy Kaga ce Ha Jlnctun nekosa Hanasum nek wucror MHH, ucror wnan cpogHor
dapmaueyTckor obanka u ucte nHamMkKaumje.

KoMucuja 3a oueHy aHanuse papMakKoOeKOHOMCKE OnpaBAaHOCTH
CTaBJbakba Jieka Ha JIUCTy nekoBa

Ynan 22.

KoMuncumja 3a oueHy aHanmse apMakoeKOHOMCKe OMnpaBAaHOCTM CTaB/bakba seka
Ha JIUCTy nekoBa, HeHe U3MEeHe 1 A0MNYyHe, Kao N CKknaamwe sieka ca JIucrte nekosa
(y narpeM Tekcty: KOE), pasmaTpa 3axTeBe 3a CTaB/bake fieka Ha JINCTy nekosa
N naje oueHy aHanmie apMakKOeKOHOMCKe OnpaBAaHOCTU fekKa.

K®E paje muwsbere 0 nocebHMM yroBopuma 13 yaaHa 7. OBOr npaBu/IHMKA.
YnaH 23.

Penybnunukun oHA AyXaH je aa y poky oA Hajsuwe 90 gaHa oA gaHa noAHoweHa
NOTMYHOI 3axTeBa 3a CTaB/bake sieka Ha JINCTy nekoBa, U3MeHy 1 aonyHy Jincre
neKoBa, OAHOCHO CKuaake neka ca Jlncre nekoBa goHece 04J/1yKy O MCNYHEHOCTH
ycnoBa n Kputepujyma us un. 5, 6. 1 9. oBor npaBuaHUKa.

Ha noctynak goHowera oasiyke u3 ctaBa 1. OBOr 4ynaHa NpuMemyje ce 3aKOH
KOjuM ce ypehyje onwTu ynpaBHM NOCTyNak.

Oanyka un3 ctaBa 1. 0BOr YJlaHa KOHa4YHa je y ynpaBHOM MOCTYMNKY U MPOTUB He Ce
MOXXe MOKPEHYTU yNpaBHU Cnop.

YnaH 24.
Jlncta nekoBa AOHOCU Ce Yy LEeSIOCTU HajMare jeAHOM rogmiiHse.

v
LIEHE

YnopeamBe 3eMJbe M yNnopeanMBa LLeHA Ha BEJINKO Yy yrnopeauB1UM
3eMJbaMa

YnaH 25.

Ynopeavee 3eMsbe, Y CMUCNY OBOr npaBwnHuKa, cy: Penybnuka CnoseHwuja,
Penybnuka XpBaTcka u Penybnuka WUtanuja. N3Bopu nogaTtaka O LeHaMa JiekoBa
Ha BENWKO Yy OBMM 3eM/baMa jecy nocnegra nsgama enekTpoHCKux nybnumkauunja
Baxehux Jlucta nekosa Penybnuke CnosBeHunje (MHTepHET aapeca:
http://www.zzzs.si), Penybnuke XpBaTcke (MHTepHeT ajpeca:



http://www.hzzo.hr), oaHOCHO enekTpoHcke nybnukauuje uUeHa nekoBa Yy
Penybnnun Utanuju (http://www.agenziafarmaco.gov.it), rae ce ueHa neka Ha
Mano npepadyHaBa Yy LeHYy Jleka Ha Be/IMKO MHOXeneM KoedunumnjeHtom 0,633.

AKO Huje Moryhe yTBpAMTM ynopeauBy LEHY Nneka HW y jeaHoj nybnukauuvjn us
cTaBa 1. oBOI YnaHa, ynopeamse 3eMsbe, Y CMUCY OBOI NpaBuHMKA, jecy cneaehe
3em/be EBponcke yHuje y KojuMa ce nek nponucyje Ha TepeT cpeacTaBa
34paBCTBEHOr ocurypawa: PymyHuja, Penybnuka JintBaHuja, Penybnuka
CnoBauka, Penybnunka byrapcka, Mahapcka un Penybnunka JleToHuja.

N3BOopn nopaTtaka O ueHaMma JsiekoBa Yy yrnopeavMBuM 3eM/baMa U3 cTtasBa 2. OBOr
ynaHa jecy nocneawa usgama eneKTPoOHCKMX nybnukauuvja, O4HOCHO 3BaHWYHMU
nojauu opraHa HaaJ/IeXHUX 3a LieHe N1eKkoBa y TUM yrnopeameuM 3eMsbama.

YnaH 26.

AKO y ynopeamnesmM 3eM/baMa HeEMa fleKka UCTor papMmaueyTckor obnumka, nopeheme
ce MOoXe BpWUTM Ca UEeHOM Jfieka cpoaHor dapmaueyTckor obnuka (HNp.:
CycCrneH3unja — cupyn — opasHu pacTBop, UT4.), Npu Yyemy ce papMaueyTcku obamum
nekoBa npoayxeHor nan moandukosaHor ocnobaharwa He MOry msjegHavynuTu ca
obnuumMa nekosa Koju HeMajy TakBO AenoBam-e.

dapMaueyTckn obnmun ractpopesncTeHTHW, OpanHu AUCnep3nbunHun, wymehuy,
cybnuHreanHn wn Tabnete 3a XBakawe ce nopege ca UCTMM obnmumma y
yrnopeameMMm 3eM/baMa, a YKOJIMKO He TrocToje Tu dapmaueyTckm obnauvum,
nopehere ce Bpwin ca nekoM ucror MHH un cpogHor dapmaueyTtckor obsmka n ncte
jaunHe. AKo 3a nek y HaBeaeHuM dapMaueyTckuMm obnnuuMa rnocroju nogaTtak o
neky wucror dapmMaueyTckor obnmka y HeKoj o4 ynopeameBux 3emasba, nopehemne
ce BpWM CaMO Ca LEHOM Jieka uctor ¢dapmaueyTckor obnuka y ynopeavsum
3eM/baMa Yy KOjuMa NoCTOoju Taj noAaTak.

AKO je pasnuuuT 6poj jeanHuua dapmaueyTckor obnmka y nakosamwy yrnopeamsor
nekay ynopeamMBuM 3emsbaMa y OAHOCY Ha 6poj jeanHunua dapmaueyTckor obnnka
y NakoBaky /ieKa Koju je Ha JInctmn nekosa, 04HOCHO 3a KOju je NoAHET 3axTeB 3a
CTaB/bare Ha JIMCTy NnekoBa, 3a nopehemwe ce y3mMma nakoBamwe Koje je Hajonuxe
no 6pojy jeanHuua cdapmMaueyTckor obnmka neka.

YKONnKo je ogHoc nsmehy Hajbnuxer seher n Hajonuxer Marwer nakoBama UCTU Y
OAHOCY Ha JieK KOju ce pa3maTtpa, nopehere ce BpLWKN Ca LEHOM NnakoBawa Neka
ymja je ueHa HWXxa, NnpepadvyHaTto no jeanHuumn dapmaueyTckor obnumka.

YnopeavBa LeHa n1eka Ha BESIMKO, Y ciiyyajy u3 ctaBa 4. OBOr 4jaHa, u3payyHasa
ce 3a jeauHuuy dapmaueyTckor obnumka ynopeavBor Jseka, a 3atuM ce
npepadyHaBa Ha 6poj jeamHunua dapmaueyTckor obnmka y nakoBaky JieKa Ha
Jlnctn nekosa, 0AHOCHO 3a KOje je nogHeT 3axTeB 3a CTaB/bake Ha JINCTY nekosa.

Bpoj jeamHnua dapmaueyTckor obnmMka Yy nakoBaky YMoOpeamMBOr neka Yy
ynopeanBmM, 3eM/baMa MOXe Aa caapXu HajBulle A0 neaeceT nyta Behn, 04HOCHO
negecet nyta mMawu 6poj jeamHuua dapmaueytckor obnuka y ogHocy Ha 6poj



jeamHnua dapmaueyTckor obnnka y nakoBamwy Sieka Koju je Ha JIMcTu nekosa,
OAHOCHO 3a KOju je nogHeT 3axTeB 3a CTaB/bakbe Ha JINCTY nekosa.

Ynopeavea LeHa feKa Ha BesIMKO U3 ynopeamBux 3eMasba NpepayvyHaBa ce Yy
AVHape, Tako LWTO Ce LueHa Ha BeNuMKOo yrnopeavmsBor fieka y BasyTu ynopeause
3eM/be NOMHOXMU Ca CpefikbMM KYpCOM Te BanyTe npeMa AMHapy no KypCHOj JIMCTU
HapoaHe 6aHke Cpbuje, Ha paH yTBpheH onwTuM akToM Bnape koju ypehyje
KpuTepujyme 3a dopMupame LeHa siekoBa 3a ynotpeby y XxyMaHoj MeanumHm umjm
je pexum usgasara Ha peuent.

dopMupame LieHe neKa
YnaH 27.
MakcuManHy ueHy neka y JInctu nekosa Mory aa umajy:
1) nekoBu nponseBeneHn U3 KPBU M KPBHE Nnsa3Me;

2) nekoBu 3a koje y Jluctun nekosa, y okBupy mcror MHH n ucror mnm cpogHor
dapmaueyTckor obnunka, NocToju ek caMmo jeaHor npomssohaya, a y oKBMpYy ucTe
Tepanujcke rpyne He NocToju nek pasnunymtor MHH, oaHocHO nekosu noTpebHu 3a
npy>are HeonxoAHe 34paBCTBEHE 3aWTUTe 4uja ce AOCTYMHOCT OCUrypaHwuM
nmumMa moxe obesbeamTn camo No MakCUMasiHOj LeHu;

3) nekoBM 3a Koje je ueHa neka yTBpheHa nponucom Kojum ce ypehyjy HajBuwwe
LUeHe nekoBa Yy XyMaHOj MeguuMHU Ynju je pexxum mnsgasarba Ha peuent, O4HOCHO
oarosapajyhmMm akToM MUHUCTaApCTBa HaAJ/IeXHOr 3a MOC/0Be 34paB/ba UCTa WIN
HMXa o4 ueHe neka ytepheHe un. 28. n 29. oBOr npasuaHMKa.

Opob6peHa ueHa neka
YnaH 28.
OpnobpeHy ueHy neka y JInctu nekosa nmajy:

1) reHepunuKkuM NEKOBU YMja je ueHa UCTa UM HMXaA 04 HajHWXe ynopeauvBe LeHe
reHepu4yKor sieKa Ha BeSIKO y yrnopeanmBuM 3eMsbama;

2) pedepeHTHM NeKOoBU YMja je LueHa NCTa WiIn HUXa o4 HajHMXKe ynopeamee LeHe
NCTor pedepeHTHOr eKa Ha BeSINKO y yrnopeamBuM 3eM/baMa;

3) NekoBM 4Mjn je pexuMm wusgaBarba 6e3 nekapckor peuenta n auMjeTeTcKu
npouM3BoaM 4dnja je ueHa UCTa UM HUXKa 04 HajHMXKe yrnopeamBe LeHe Jeka,
OLHOCHO AMjeTeTCKOor npoums3sofa Ha BeNMKO Yy yrnopeamMBuM 3emMs/baMa, OCUM Y
N3y3eTHUM C/lydyajeBmMma Kada je yrpoxeHo cHabaeBare TpXXuTa, 0 YeEMY OANYKY
AoHocum LK.

N3y3eTHO, ykonnko Huje moryhe obesbeantn cHabaeBeHOCT TpXuwTa, OAHOCHO
OOCTYMNHOCT JieKa OCUrypaHuM JuuMMma, HajHuxa yrnopeavBa LEHa neka U3
yrnopeamBmMx 3eMasba MOXE Ce WCK/byuuTu Wun3 nopehewa koA yTBphMBaHba
onobpeHe ueHe, YKONIWMKO Ce yTBpAM, Ha OCHOBY AoKa3a Koju je obaBesaH Aa
AOCTaBM MOAHOCWMAL, 3axTeBa 3a CTaB/batbe Nleka Ha JIMCTy nekoBa, OAHOCHO
HOCuNay A03BOJie 3a NeK Aa je ydyewhe neka ca HajHMXOM LLeHOM Ha BESIMKO Y TOj



3eMJ/bU Y TPOLWIKOBMMA YKYMHOI NpoMeTa nekosa y okBupy ncror UHH n ncror nnam
cpoaHor dapmaueyTckor obnmnka, Marbe o4 5% y nepuoay oa 12 meceum npe gaHa
nogHowera 3axTeBa, OA4HOCHO yTBphuBama LeHe neka Ha JInctn nekosa.

YKONUKO je npeanioXXeHa LeHa o4 CTpaHe nogHocuoLua 3axTeBa 3a CTaB/bakbe sieKka
Ha JIUCTy nekoBa HWXXa Of HajHMXe yrnopeauvBe UeHe U3 ynopeaumBux 3emarba,
nogHocwunal 3axTeBa 3a CTaB/bakbe Nieka Ha JIUCTy siekoBa 3a NeK KOoju ce He
npom3soan Ha Teputopuju Penybnnke Cpbuje, AyxaH je Aa Npuioxu Aokas o
npomeTy neka ucror MHH, ncror nnu cpogHor gapmaueyTckor obamka n mucror
npomnssohada No ueHW MUCTOj UM HMXKOj o4 NpeasioXXeHe LeHe y HajMawe jeaHo]
o4 ynopeausux 3emasba, OLHOCHO 3eMasba EBponcke yHuje, ca HajMarwe 5%
ydyewha y Toj 3eM/bM y TPOLLKOBMMA YKYMHOI MpoMeTa siekoBa y okBupy ucror MHH
W UCTOr Unam cpogHor dpapMaueyTckor obnuvka, y nepuoay o 12 meceuu npe gaHa
nogHowera 3axTesa.

Jokas n3 ct. 2. n 3. oBor 4naHa, mopa ga ébyae mnspat oa ogrosapajyher opraHa,
OAHOCHO OpraHusauuje, o4HOCHO ApPYror rnpasHOr nMua Koje obassba AenaTHOCT
npukyn/bara U obpage nogataka o NPoOMETY M MOTPOWHK siekoBa Yy oapeheHoj
3EeMJbMI.

Opo6bpeHa LeHa neka npu ctaB/bakby nNpeor, apyror, Tpeher, yerspTor n
CBaKoOr HapeAHOr reHepu4YKor, oAHOCHO 6MOIOLKK C/INYHOTI JIeKa Ha
Jincty nekoBa

YnaH 29.

LleHa pedepeHTHOr neka Ha JIucTu nekoBa je oaobpeHa LeHa neka y cknagy ca
4yfaHoM 28. oBOr NMpaBU/IHKKA.

LleHa npBor HapeAHOI reHepuyKor, OAHOCHO NPBOr HapeAHOr 6MOOWKN CAUYHOr
neka, y oksupy wucrtor MHH, ncrtor unm cpogHor dapmaueyTtckor obsmnka n mucre
jaunHe moxe aa nsHocu Hajsuwe 70% ueHe pedepeHTHOr sieka ca JIucrte nekosa.

LleHa apyror HapeAHOr reHepuykor neka, o4HOCHO ApYyror HapeaHor 6MONOoLWKN
CNMYHOr neka y okeupy ucror MHH, uctor nnm cpogHor gapmMaueyTckor obninka um
NUCTe jaunmHe MoXe Aa u3Hocu Hajsuwe 90% ueHe nMpBOr reHepuykor, O4HOCHO
npeor 6MoNOWKN CIMYHOr Neka ca JlIncte nekosa.

LleHa Tpeher HapeaHOr reHepu4Kor, ogHOCHo Tpeher HapeaHor 6UONOLWKN CANYHOI
neka, y oksupy wucrtor MHH, ncrtor unu cpogHor dapmaueyTtckor obsmnka n ucre
jaumHe MoXxe aa nsHocu Hajsumwe 90% ueHe apyror reHepmyKor, o4HOCHO Apyror
6nonowKkn CNnYHor neka ca Jincte nekosa.

LleHa 4yeTBpTOr HapeAHOr reHepuyKor, OAHOCHO YeTBPTOr HapeaHOr 6MONOLLKMK
CNMYHOr neka, y okBupy mucror MHH, ncror nnmn cpogHor dapmaueyTckor obnmka m
NUCTe jaunmHe MoXxe aa M3Hocu Hajsuwe 90% ueHe Tpeher reHepuMykor, 0AHOCHO
Tpeher 6MONOLWKN CNYHOI Neka ca Jlncte nekosa.

LleHa cBakor cneaeher reHepnyKor, 0AHOCHO cBakor cneaeher 6MOMOWKN CANYHOT
neka y oksupy ucror MHH, nctor nnm cpogHor cdapmaueyTckor obnvka n mucre



jaunmHe ocTaje Ha HWMBOY YETBPTOr HapeaHOr reHepuykor, OAHOCHO YeTBpTOr
HapeaHor 6MONOLWKN CAMYHOT Sieka ca JlucTe fiekoBa.

Y cnydyajy cTaB/barba HapeAHOr reHepu4yKor, OAHOCHO HapeAHOr 6MOsOLWKM
C/IMYHOr neka Ha JIucTy nekoBa noA ycnoBuMa M3 cT. 2-5. oBOr 4ynaHa, UeHe
reHepuuyKmnx, OAHOCHO GMOMOLIKM CANYHUX, OAHOCHO pedepeHTHUX JeKoBa ca
Jlncte nekoBa ce ycknahyjy ca LueHOM HapeaHOr reHepuyKor, 0AHOCHO HapeaHor
6MONOLLKN CNYHOT NIEeKa, Y CKnaay ca ynaHom 30. oBOr npaBUHMKA.

N3y3eTHO, YKONWMKO ce Ha JIuctm nekoBa, Yy OKBupy oapeheHor WHH,
dapmaueyTckor obnuka M jaumHe, Hanasuv Nnek o4 CaMoO jeoHOr reHepuuykor
nponssohaya n yKosIMKO TOr Ieka HeMa y NpoMeTy, OAHOCHO HeMa ra y A40BOJSbHUM
KonnynHama 3a notpebe ocurypaHux nuua, Ha JINCTy fiekoBa ce MOXe CTaBUTU
HapeaHW reHepuykn nek no ueHn dopMmmpaHoj y cknagy ca yn. 27. un 28. osor
npaBuIHUKA.

YcknahuBamwe LHeHa nekoBa ca Jiucre nekosa
Ynan 30.

Ha Jlnctn nekoBa, nekoBu Yy OKBuUpy wuctor WHH, wctor wunm cpogHor
dapmaueyTckor obnuka, pasMuMToOr nakoBawa, WCTOr WM pasnynUTor
npomssohada M UCTe jaunmHe, nMajy UCTY UeEHy feka Ha Benuko no A4, ocuM y
N3y3eTHUM C/lydajeBMMa Kaja je yrpoxeHo cHabaeBawe TpXuwTa, OAHOCHO Kaja
Ha Taj HaynH Huje moryhe obe3beanTn notpebHe KonnumHe oapeheHor neka 3a
ocurypaHa amua, o 4emy ogayky goHocm LK.

N3y3eTHO o4 cTtaBa 1. oBOr unaHa, y Jiuctm Al ueHa neka Ha BeNmKo pedepeHTHor
neka Moxe 6utn Hajemwe ao 30% BuwWa o4 LeHe fleka Ha Benuko neka ncror MHH,
NCTOr UNn cpogHor apmaueyTckor obnmka v ucte jaumHe ca Jincte A, 0agHOCHO
Jlncrte Al.

AKO je pedepeHTHM nek Ha Jlnctn Al, npoueHTyanHa napTmumnauunja ocurypaHor
nvua je cpasMepHa pas3inMuuM LeHa neka Ha Benuko mamehy neka ca Jincte A un
Nncte Al.

LleHa dpukcHe kOoMbuHauuje neka
YnaHn 31.

3a nek KOju npeactaB/ba (PUKCHY KOMOMHaUMjy akTUBHWUX CyncTaHuu, nopea
KpuTepujyMa u3 OBOr npaBuiHMKA, cpeacTBa Koja Penybnuukm doHa mnsgeaja y
LEeHM feKka Koju npeacrtasmba GUKCHY KoOMbuHauujy He mory 6utn Beha oa 36upa
cpeacrtaesa koju Penybnuuku doHA wm3gBaja y uUeHWM NekoBa KOoju caapxe
nojeavHa4yHe akTUBHE CyncTaHue UCTOr UM CPoaHOr papMaueyTckor obsinmka Koju
ymHe GMKCHY KOMBbUHaUW]y neka, a NnpepadvyyHaTo Ha oarosapajyhy jauuHy.

YKONMKO ce nojeamMHayHe akTMBHE CyncTaHue caapXaHe y (pMKCHOj KoMbuHaumju
neka He Hanase Ha JICTK nekoBa Kao NojeAMHaYHu NIeKOBMU, LieHa feka 3a PUKCHY
KOMbMHauuMjy ce dopMumpa y Cklagy ca KpuTepujymMmMma w3 uniaHa 28. oBor
npaBuIHUKA.



YcknahuBame LeHa siekoBa M NMUCMEHa carsacHocT nogHocuoLua 3axTreBa
O KOHTUMHYMPaAHOM CHabaeBary TpXXKMLUTA JIEKOM NO ycknaheHoj ueHm

Ynan 32.

Kaga ce Bpwu ycknahuBarbe UeHa nekoBa y Cknady ca oapeabaMa oOBOr
npaBWIHNKA, HOCMUMAL A03BOJIE 3a JIEK KOjU ce Hanasu Ha JIMCT1 nekoBa NoaHOCK
Peny6nnukoMm ¢doHAY NMCMEHY carnacHocT KojoM ce o6aBe3yje ga he no
ycknaheHoj UeHW KOHTMHYMpaHO cHabaeBaTW NIeKOM 34paBCTBEHEe YCTaHOBE ca
Kojuma Peny6nmMuku oHA 3ak/by4yyje YroBop O MpyXXaky 34paBCTBEHE 3alUTUTE
OCUrypaHnM nuumMma.

Vv
MNMPENA3SHE 1 3ABPLUHE OAPEABE

Ynan 33.

MocTynumM 3a cTaB/bakbe fiekoBa Ha JINCTY /1eKoBa, OAHOCHO 3a CKuaake JieKoBa
ca Jiucte nekoBa KOju A0 AaHa CTynaka Ha CHary OBOr MpaBUIHUKA HUCY
OKOH4YaHU, okoH4ahe ce no oapenbama lNpaBuiHUKa O yCNOBMMA, KpUTEpUjyMnMa,
Ha4yMHy U NOCTYMKY 3a CTaB/bake Nieka Ha JIMCTy nekoBa, n3MeHe un gonyHe Jincre
neKoBa, OQHOCHO 3a ckumaare neka ca Jincte nekosa (,Cnyx6eHn rnacHuk PC”,
6p. 41/14, 125/14, 48/15 n 14/18).

Ynan 34.

[JaHoM cTynarba Ha cHary OBOr nNpaBWIHWKA rpecTaje Aa BaXu [paBWIHUK O
yCNoOBUMa, KpUTepujyMMMa, HAuYMHY M MOCTYNKYy 3a CTaB/bake Jsieka Ha Jlncrty
nekoBa, U3MeHe n gonyHe JIucte nekoBa, OAHOCHO 3a CKuaawe neka ca Jiucre
nekosa (,Cnyx6eHun rnacHuk PC”, 6p. 41/14, 125/14, 48/15 n 14/18).

YnaH 35.

OBaj NnpaBW/IHMK CTyMa Ha CHary ocMor AaHa oj naHa objas/bmBarba y ,,Cnyxb6eHom
rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.
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