Ha ocHoBy unaHa 58. ctaB 1. 3akoHa O nekoBuMa M MEAUUUHCKUM CpeacTBUMa
(,Cnyx6enn rnacHuk PC”, 6p. 30/10 n 107/12) n unaHa 42. ctaB 1. 3akoHa o Bnagu
(,Cnyx6enun rmacHuk PC”, 6p. 55/05, 71/05 — ncnpaska, 101/07, 65/08, 16/11, 68/12 — YC,
72/12, 7114 —YC n 44/14), Bnapga goHocu

YPEOBY

0 KpuTepujymmma 3a doopmMupatrse LieHa riekoBa 3a ynotpedy y XymaHoj MeauLMHN
YmMju je pexxum usnaBaka Ha peuenT

("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6p. 86/15, 8/16 1 14/18)

OcHoBHa ogpenba
UnaH 1.

OBom ypenbom yTBphyjy ce kputepmjymmn 3a doopmMmpatse LieHE Ha BENMKO U LIEHE Ha
Maro fnekosa Koju cy [obunu Oo3Bofny 3a cTaBrbawe Yy NpomeT of AreHumje 3a nekose U
meguumnHcka cpenctBa Cpbuje (y parbem Tekcty: AreHumja) n koju ce ynoTtpebrbasajy y
XYMaHoj MeauLMHN, a Ynju je pexnm nsgasama Ha peuent.

YnotpebrbeHn nspasm
UnaH 2.
Mspasm ynotpebsbeHn y cMucny oBe ypenbe nmajy criegeha sHayewa:

1) pedhepeHmHuU nek je nek 3a Koju je uspgarta posBona 3a nek y Penyonuum
Cp6uju unu y semrnama EBponcke yHuje Ha OCHOBY MOTnyHe [AOKyMeHTauuje o
KBanuTeTy, 6e36eaAHOCTU U echMKacHOCTM neka npema saxehum saxteBuma.’

Ha pedepeHTHM neKk Koju Hema COMNCTBEHY [OKYMeHTauujy npumerbyjy ce

KpUTepujymn 3a oopMupare LieHe reHepuyKor rieka nponmMcaHy oBom ypeaoom;

2) 2eHepuyKu eK je NneK KOoju mma WUCTU KBanNUTaTMBHW WU KBAHTUTATUBHM cacTas
aKTUBHMX CYMCTaHUM M MCTU dhapMaueyTcku obnMK Kao 1 pedepeHTHM neK U 4uvja je
Guonowka ekBuBaneHuumja y OAHOCY Ha pedepeHTHU nek [JokasaHa oprosapajyhum
ncnuTrBamwMMa OMONOLLIKE PaAcMONIoXUBOCTH, Y CKNagy ca 3akoHOM KojuMm ce ypehyje obnact
nekoBa W MeauUMHCKUX cpefcTaBa. MCTOM akTMBHOM CyMCTaHLUOM FeHepu4kor reka
cmaTpajy ce pasnuumMte Conun, ecTpu, eTpu, U3oMepu, MelLlaBuHe n3omepa, KOMMNIEKCHU Unm
AepuBaTh aKTUBHUX CyMnCTaHUM, OCMM ako Ce 3HaTHO He pa3nuKyjy no cBojoj 6e3begHocTw,
OAHOCHO ehMKaCHOCTH;

3) buosnowku cru4aH ek je nek GMoNoLWKor nopekna cnnyaH pedepeHTHOM feky
BGuonoLkor nopekna Koju He UCMyHaBa YCNoBe 3a reHepuyKu NneK y O4HOCY Ha pasnuke y
CMpOBMHaMa 1 pasnuke y npouecvMma mapage Tor GUonoLwKn CAnYHor neka n pedepeHTHor
neka GMonoLuKkor nopekna;

4) ucmu pehepeHmMHU ek je NeK UCTOr MHTepHaLMoHanHor HesawTuheHor nmeHa (y
parbem Tekcty: INN), nctor mnmn cpogHor dapmaueyTckor obrnvka, UCTe jaumHe U UCTor
npoussofhaya, ykrbydyjyhu pasnuumnta mecta npou3Boarwe, OOHOCHO Jiek UcTor 3awutuheHor
UMEHa, UCTOT NN cpodHor dpapmaLieyTckor obnmka u ucTe jaunHe, OOHOCHO fEK pasnuuuTor
3awTuheHor MMeHa 1 pasnuuuMTor npoussohaya y pasnuMyuuTuMm ynopeamByMM 3eMmibama 3a
KOju NoCTOoje BanuaHu gokasu aa je ogrosapajyhu pedepeHTHOM neky;



5) ucmu e2eHepudku ek je nek uctor INN, ncror n cpogHor chapmaieyTckor obnmka u
NCTE jaynmHe pasnuunTuMx nponseohaya;

6) ucmu 6uonouwku cnu4daH ek je nek uctor INN, ncror n cpogHor apmaueyTckor
obnuka n ncTe jaunHe pasnuunTnx nponssohava.

*Cnyx6eHun rnacHuk PC, 6poj 8/2016
BpcTe kpuTepujyma
UnaH 3.

Kputepujymmn 3a cbopmuparse LieHe fiekoBa Ha BennMKo, U3y3eB 3a JIeKOBE U3 XyMaHe
KpBW U KpBHE nnasme, jecy:

1) ynopeauBa LieHa neka Ha BENMKO Y yrnopeanBum 3emrbama;
2) NnpoceyHa ynopeavea LieHa fieka Ha BENWKO Yy yrnopeanBuM 3emrbama;

3) ogHocC ueHe neka Ha Benuko y Penybnvum Cpbuju n npoceyvHe ynopegmee LiEHe
neka Ha BEenuKko y ynopeanesum 3emrbama;

4) noctojeha LeHa neka Ha BENUKO;
5) nokasaTerbu hapmMakoekoHOMCKe CTyauje;
6) TPOLUKOBW MPOMETA Ha BEIMKO.

YnaH 4.

Kputepujymmn 3a opmuparme LeHe Ha BEenuKO fnekoBa U3 XymaHe KpBU U KpBHE
nrnasme, a Koju je oA Lwwumper jaBHO-34paBCTBEHOr MHTEpeca WU HaMeweH je 3a nevyewe
bonectu of Beher counjanHo-mMeauMUMHCKOr 3Ha4aja, jecy:

1) Kankynaumja LeHe neka Ha BENuKo;

2) ynopeamBa LEeHa Jfleka Ha Benuko y 3eMrbama EBponcke yHuje y kojuma je nek
Aobno [03BoONy 3a CTaBrbakbe Y NMPOMET;

3) nocTtojeha ueHa neka Ha BErmKo;
4) nokasaTterou hapMakoeKkoHOMCKe CcTyauje;
5) TpowkoBM NpoMeTa Ha BEMMKO.
Ynopeauee 3emsrbe
UnaH 5.

Ynopeause 3eMrbe Cy 3eMibe Ynje ce LieHe fnekoBa Ha BENWKO KopucTe 3a nopehere
ca ueHama rekoa Ha Benuko y Penyonuuu Cpbujn.

Ynopeamee 3emrbe, y cmucrnly ose ypenbe, jecy: Penybnuka CnoseHwuja, Penybnuvka
XpBatcka n Penybnuvka Utanuja.

M3Bopu nogartaka o LeHama fekoBa y ynopeavsvMM 3emrbama jecy nocriegra nsgara
LUTaMnaHnx, OAHOCHO enekTpPoHckux nybnukauuja: Cene zdravil Javne agencije Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke koju ce obGjaBrbyje Ha UHTEPHET agpecu:
http://www.jazmp.si, OcHoBHa nucTa nuvjekoBa XpBaTCKOr 3aBoda 3a 34paBCTBEHO



ocurypawe 1 [JonyHcka fiMcTa nujekoBa XpBaTCKOr 3aBoda 3a 34paBCTBEHO OCUrypare Koje
ce objaBrbyjy Ha nHTepHeT agpecwu: http://www.hzzo.hr u L-Informatore Farmaceutico.

LleHa neka Ha mano obGjaBrbeHa y L-Informatore Farmaceutico npepavyHaBa ce y LeHy
neka Ha BenuKO Tako LUTO ce MHOXM koedmumjeHTom 0,633.

M3y3eTHO oA CT. 2. 1 3. OBOr YnaHa, ako Huje moryhe yTBpaAUTM yNopeauBy LIEHY HU Y
jeaHoj og nybnukaumja n3 ctaea 3. OBOr YnaHa, ynopeamsa 3eMriba, Yy CMUCNy oBe ypenoe,
jecte 3emrba EBponcke yHuje y KOjoj ce nek npou3Boau U y Kojoj je nek nobmo fossony 3a
CTaBSbake Yy NPOMET, a 3a NeK Koju Huje [obno A03BONYy 3a CTaBIbake y NPOMET Yy 3eMSbU
EBponcke yHuje y kojoj ce nek npou3soau, ynopeamese 3eMibe, Yy CMUCIY OBe ypenbe, jecy
3emsbe EBponcke yHuje y kojuma je nek 4obuo [o3BoNy 3a CTaBSbakse Y NpoMeT.

3a pedepeHTHe NnekoBe Yy Crnyyajy M3 ctaBa 5. OBOr unaHa ynopeamBe 3eMibe, Y
cmucny oBse ypeabe, jecy 3emrbe EBponcke yHuje y kojuma je nek gobuo [ossony 3a
CTaBSbake y NPOMeET.

M3Bopu nogaTtaka O LeHama fnekoBa y ynopeamBum 3emsbama M3 CT. 5. u 6. oBor
ynaHa jecy nocnefka M3gakba LWTaMMNaHuMX WU eneKTPOHCKMX nybnukaumja, OQHOCHO
3BaHMYHM NOAAaLM OpraHa HagneXHUX 3a LeHe nekoBa TUX yrnopeavmBux 3emarba.

YnopeauBa LeHa neka Ha BeJIMKO y ynopeamBum 3emMrbama
UnaH 6.

Ynopeavea LeHa fieka Ha BEenvKo y ynopeaveum 3emMibaMa 13 ynaHa 3. Tadyka 1) oese
ypenbe jecte ueHa Ha Benuko neka uctor INN, nctor unm cpogHor dapmadeyTtckor obnuvka
N UCTE jaunHe y yrnopeamBmMM 3eMrbamMa Koja ce KOpUCTHK 3a ynopehvsame ca LLleHOM feka Ha
Benuko y Peny6nuum Cpbujn.

Ako y ynopeouBMm 3emMibaMa Hema neka uctor phapmaueyTtckor obnuka,
ynopehnBake ce MOXe BPLUMTU Ca LIEHOM Jleka CpoAaHor hapmaueyTckor obnvka Koju je gaT
y Mpunory — CpoagHn dapmaueyTckm obnuun, koju je ogwramnaH y3 oBy ypendy M UYMHK
beH cacTaBHM feo. PapmaueyTckm obnuuu nekosa MOAMEMKOBAHOr WUNU MNPOJYXKEHOr
JernoBaka He mMory ce ynopehueatn ca o6nmumnma nekoBa Koju HeMajy TakBO AeSTOBaH-E.

dapmaueyTckm obnMUM  racTpPOPE3UCTEHTHWU, OpanHu AUCNep3ndunHu, wymehu,
cybnuHreanHn n tabnete 3a XBakakwe Ce nopege ca UCTUM obnvuMma y yrnopeavBum
3eMrbama, a YKOJIMKO He NocToje TM dhapmaLeyTckn obnuum, nopehere ce BpLIN ca NEKOM
uctor INN mn cpogHor dhapmareyTckor obnmka n ucte jadmHe. AKO 3a Nek y HaBedeHUM
dapmaueyTckum obnuumma NocToju nogaTtak o Neky Uctor chapmaueyTckor obnmka y HeKoj
O4 ynopeauBux 3emarba, nopehewe ce BpLIM caMo ca LieHOM Jlieka UCTor dpapmMaLeyTcKor
obnuka y ynopeamemm 3emibama y KojumMa nocTtoju Taj nogatak.

AKo je y nakoBahy ynopeamBor fieka y ynopeamBum 3eMrbama pasnumuunt 6poj jeanHunua
dapmaueyTckor obnuka y ogHocy Ha 6poj jeanHuua cdapmaueyTckor obnnka y nakoBaky
neka Ha TpxuwTy Penybnuke Cpbuje, 3a nopeherwe ce yauma BenvynHa nakoBama Koja je
Hajonvwka no 6pojy jeamHuua papmaveyTckor obnuka neka Ha TpxmwTy Peny6nuke Cpbuje.

Ykonuko je ogHoc namehy Hajonvxker seher un Hajonvker Marwer NnakoBakwa feka UCTu y
O[HOCY Ha NakoBaw-e Nneka Ha TpxuwTty Penybnuke Cpbuje, nopehere ce BplM ca LeHOM
neka 13 Hajonvmker Beher nakoBawa. ¥ TOM Cry4ajy, ynopeavBa LiEeHa Neka Ha BEerMKo
n3padyyHaBa ce 3a jeauHuuy apmaueyTckor obnvka ynopeguBor reka, a 3aTum ce
npepadvyHaBa Ha 6poj jeanHuua capmaueyTckor obnvka y nakoBaky fieka Ha TPXULITY
Peny6bnuke Cpbuje.



Bpoj jeavHuua dapmaueyTtckor obnvka y nakoBakwy ynopeavBor rfieka y ynopeavsum
3emMrbamMa MOXe Aa cagpXu Hajsuwe o negecet nyta Behu, oQHOCHO negeceT nyTa Maku
Opoj jeanHunua apmaveyTtckor obnmka y ogHocy Ha 6poj jeamHuua dapmaveyTckor obnuka
y nakoBawy neka Ha TpxuwTy Penybnuke Cpbuje. Kao ynopeavs nek y ynopeavsBum
3emMrbamMa He y3uma ce fek Koju cagpxv Buwe oA nepeceT nyta Behu, ogHOCHO negecet
nyta mawu 6poj jeamHmua dapmaueyTckor obnmnka y nakoBaky Yy 04HOCY Ha Opoj jeauHuua
hapmaueyTckor o6nmka y nakoBawy fieka Ha TpxuwTy Penybnuke Cpbuje.

YnopeavBa LeHa fneka Ha BeNUKO npepadvyHaBa ce y AvHape Tako LUTO ce ynopeavsa
LeHa rfneka Ha BenuKo y BanyTu ynopeauBe 3emibe, OAHOCHO 3emMribe EBponcke yHuje,
MOMHOXM Ca cpearMM KypcoM Te BanyTe npema AvHapy no KypcHoj nuctu HapogHe 6aHke
Cpbuije Ha gaH Kaga ce BpLM NpepavyyHaBawe.

Ynopeavea LeHa fneka Ha BenvKO MckasaHa y BanyTu 3emibe EBponcke yHuje koja ce
He Hanasu y KypcHOj NncTu 3a aesuse kojy objaBrbyje HapogHa 6aHka Cpbuje, npepavyHaBa
Ce y OuHape Tako LITO Ce ynopeavBa LieHa fieka Ha BenuKo y Toj BanyTu npepadyHa y eBpe,
npuMmeHoM mehyBanyTHOr ogHOca Te BanyTe npema eBpy, Npey3eTor ca 3BaHNYHe UHTepHeT
npeseHTaumje ueHTpanHe 6aHke Te 3emrbe EBponcke yHWje n NMOMHOXK ca cpeaHMM KypCcoMm
eBpa npema OuHapy no KypcHoj nuctn HapogHe 6GaHke CpOuje Ha gaH kaga ce BpLn
npepadyHaBame.

UnaH 7.

Ynopeavea ueHa Ha BENUKO pedepeHTHOr fneka y ynopeavsnM 3eMrbama jecte LeHa
Ha BEnMKO UCTOI pedpepeHTHOr fneka Koja ce KOpUCTU 3a ynopehuBame ca LLeHOM fneka Ha
Benuvko y Peny6nuumn Cpbujn.

Ynopeamea LieHa Ha BENNKO peddePEHTHOT fleKa je HajHWKa LieHa UCTOor peddepeHTHOr
neka y ynopeausuMm 3eMmrbama.
UnaH 8.

Ynopeavea LeHa Ha BEMKO reHepuyKor feka y ynopeamBum 3eMrbamMa jecte LeHa Ha
BEMWKO UCTOr reHepUYKOr Nieka Koja ce KOpuUCTK 3a ynopefhuBame ca LeHOM feka Ha BEnuKo
y Peny6nuun Cpbuju.

Ynopeauea LieHa Ha BenMKO reHepuyKor fieka y cBakoj ynopeamBeoj 3eMribn napadyHasa
Ce Kao NpoceYHa LeHa HajHUXe U HajBuLLIEe YNopeauBe LieHe y Toj yNopeaunsoj 3eMribm, Tako
LUTO Ce HajHWXKa M HajBuLIa ynopeamsa LeHa neka cabepy n 36up ce nogenu ca asa.

AKO 3a reHepuyKku nek nocToju nodaTtak O ynopeamBoj LIeHW Ha BENWKO Yy caMo jedHo]
ynopeamuBoj 3eMrbu, Taaa je LieHa Tor feka ynopeavea LeHa.

Ako y ynopeouBMMm 3emrbama Huje moryhe yTBpAMTM ynopeavBy LEHY Ha BEeruvKo
reHepu4yKor fieka, ynopegmea LieHa Ha BENWKO FEHEpUYKOr feka jecte ynopeausa LeHa Ha
BeNnuko pedpepeHTHor neka uctor INN, uctor unm cpogHor dapmaueyTckor obnuka n ucrte
jaunHe y ynopeaveum 3emrbama.

UnaH 9.

Ynopeauea ueHa Ha BENWKO BUOMOLLKX CAIMYHOT fieka Y YyNnopeavMBuM 3eMrbama jecte
LieHa Ha BEenuKo NCTor GUOMOLLKU CIIMYHOT NeKa Koja ce KOpPUCTU 3a yrnopehueame ca LieHOM
neka Ha senuko y Peny6nuun Cpbuju.

Ynopeavea LeHa Ha BENMMKO OMONOLWIKM CIIMYHOT Neka y CBakoj YNOpeawmBOj 3eMiby
n3payyHaBa ce Kao MpoCeYyHa LieHa HajHWKe U HajBuLle yrnopeavee LeHe Y TOj ynopeamBsoj
3eMIbM, Tako LUTO Ce HajHWXKa M HajBuLia ynopeamea LeHa neka cabepy un 36up ce nogenu
ca gBa.



Ako 3a BMOMOLLKM CnnYvaH nek NoCcToju nogaTak 0 ynopeavBoj LeHN Ha BENUKO Y camo
jedHoj ynopeamBoj 3emMrby, Taga je LieHa Tor neka ynopeauvsa LeHa.

AKO y ynopeavBuM 3emibama Huje moryhe yTBpAUTU ynopeauBy LEHY Ha BENMKO
OMONOLWKN CNUYHOr feka, ynopeavBa LieHa Ha Benvko OMOMOLUKM CRMYHOr Nneka jecte
ynopeamBa UeHa Ha BenuKo pedepeHTHor rneka wuctor INN, wuctor wnum cpogHor
dapmaueyTckor obnvka n ucTe jaymHe y ynopeansmm 3eMrbama.

YnaH 10.

M3y3eTHO, MOXe Ce NCKIbYYUTU HajHMXKa yrnopeamBa LieHa Ha BennKO fieka y ynopeauBoj
3eMsbu 13 ynopehusara ca LLeHOM Ha Benuko neka y Penybnuumn Cpbujn, ako ce Ha OCHOBY
nogataka yTteBpauM Aa je ydewhe ynopeguBor fieka ca HajHWKOM LEHOM Ha BESfNKO Yy
ynopeamBoj 3eMibn Yy TPOLUKOBMMA YKYNHOr npomMeTta nekosa y oksupy uctor INN u uctor
unu cpogHor cdapmaueytckor obnvka mawe og 5% y nepuogy o 12 meceum npe gaHa
JocTaBrbarba nogaraka Hocuoua Jo3Bosie 3a fek.

Mogauu u3 ctaea 1. 0BOr YnaHa Cy 3BaHU4YHM NOAaLM opraHa, OOHOCHO opraHu3auuja,
OOHOCHO ApYyror npaBHOr nuua koje obasrba AenaTHOCT NpuKynibarwa 1 06page nogaraka o
NPOMeTY 1 NOTPOLUHN fiekoBa y oapeheHoj 3emrbu EBponcke yHuje.

YUnaH 11.

Ynopeavea LeHa feka Ha BenuvKko y 3eMrbama EBponcke yHuje n3 unaHa 4. Tadka 2) oBe
ypenbe jecTe LeHa Ha BENUKO UCTOT fieka Koja ce KOpMCTu 3a ynopehusamwe, OAHOCHO
dopmupamne ueHe neka y Penybnuvum Cpbujn.

Moa ncTMm nekom, y CMUCITY OBOT YriaHa, NIeKOM KOoju ce YBO3U cMaTpa ce Jek Ucror
npoussofnaya, uctor INN, uctor unm cpogHor chapmarieyTckor obnmka n ucte jaumHe.

Mo nctum nekom, y cMuUcny OBOT YfaHa, Nekom Koju ce npomssoam y Penyonnum
Cp6ujn cmatpa ce nek nctor INN, ncrtor unu cpogHor papmaveyTckor obnuka n ncre
jaynHe, pasnuuuTor nponssonavya.

Ynopeauea LeHa feka Ha Benuko, n3 ctaesa 1. 0BOr unaHa, npepayyHaBa ce y AuHape
Tako LWITO Cce ynopeauBa LieHa neka Ha Benuko y BanyTn ogpeheHe semrbe EBponcke yHuje,
MOMHOXM Ca cpearMM KypcoM Te BanyTe npema AvHapy no KypcHoj nuctu HapogHe 6aHke
Cpbuje Ha aaH kaga ce BpLUM MpepadyHaBake, Yy CKkragy ca oBoM ypeabom.

Ynopeavea ueHa neka Ha Benuko, U3 ctaBa 1. OBOr YfaHa, UckasaHa y BanyTu 3emrbe
EBporncke yHuje Koja ce He Hanasu y KypCcHOj NMUCTK 3a OeBu3e Kojy objaBrbyje HapogHa
baHka Cpbuje, npepavyHaBa ce y AUHApe Tako LITO ce yrnopeavBa LeHa fieka Ha BEUKO Y
TOj BanyT\ npepadyHa y eBpe, NpMMeHoOM MefyBanyTHOr ogHoca Te BanyTe npema eBpy,
npeyseTor ca 3BaHUYHE WHTEPHET npes3eHTaumje ueHTpanHe GaHke Te 3emrbe EBponcke
YHUje M MOMHOXW ca cpefHMM KypCcOM eBpa npemMa AguvHapy no KypcHoj nuctu HapopgHe
baHke Cpbuje Ha gaH kaga ce BpLUM NpepadvyHaBame.

I'Ipoce'-lHa ynopeauBa UeHa neka Ha BeJqiIuko y ynopeaMBumMm seMribamMa

YnaH 12.



MpoceyHa ynopeavBa LieHa feka Ha BENWKO y ynopeauByMM 3emribama u3 uvnaHa 3.
Tayka 2) oBe ypenbe je ynopenmea LieHa Ha BenukKo ped)epeHTHOr feka n3 4naHa 7. ose
ypenbe npepayyHaTa y AvMHape.

lMpocevHa ynopeguBa LieHa neka Ha BENWKO Yy ynopeavBum 3emibamMa M3 udnaHa 3.
Tauka 2) oBe ypenbe, nspavyHaBa Ce Tako LUTO Ce ynopeauBe LEeHe feka Ha Benuko y
ynopeauenm 3emrbama un3 un. 8 n 9. ose ypeabe, npepadvyHaTe y AnHape, cabupajy n 36up
ce genu ca 6pojem ynopeamBux 3emarba y Kojuma je yTBpheH nogartak o ynopeamBeoj LeHn
neka Ha BenuKo.

AKO 3a NneKk NocTojn nogartak o0 ynopeausoj LLleHW Ha BENUKO Y caMo jeHOj ynopeaunBo;j
3eMsbu, Taja Ta LeHa npeactaBriba 1 NpoceyHy ynopeavBy LieHy Ha BENMKO TOr Jieka.

Kankynauuja ueHe neka Ha BenMko
YUnaH 13.

Kankynauuja ueHe Ha BENUKO flieka N3 XyMaHe KpBWU U KpBHE nia3mMe 13 unaHa 4. Tadka
1) oBe ypenbe, 3a nek koju ce ysoau, cagpxu: CIP ueHy (Carriage and Insurance Paid to),
TPOLLKOBE LlapuHe 1 apyre 3aBUCHE TPOLLKOBE YBO3a, Kao U TPOLLUKOBE NPOMETa Ha BESIMKO.

Kankynauuja ueHe Ha BENUKO flieka N3 XyMaHe KpBWU U KpBHE nia3mMe 13 unaHa 4. Tadka
1) oBe ypembe, 3a nek koju ce npoussogn y Penybnvum Cpbujn, cagpxu: TpoOLLKOBE
mMaTepujana, TPOLUKOBE 3apaja, TPOLUKOBE KOHTposie, TPOLUKOBE amopTu3auuje, ocTane
TPOLLKOBE MOCMOBaka M TPOLLUKOBE UCTpaxuBaka M pa3Boja, Kao U TPOLLKOBE npomeTa Ha
BENMKO.

TpoLuKOBM UCTpaxuMBara 1 pasBoja U3 cTaBa 2. OBOr YriaHa obpayvyHaBajy ce Y BUCUHU
of 2% YKyMHWX TPOLLUKOBa MO OCHOBY TPOLUKOBa MaTepujana, TPOLIKOBa 3apaja, TPOLUKOBa
KOHTpOse, TPOLLKOBa amopTu3aLumje 1 ocTanmx TPOLLKOBa NocroBaka.

CIP ueHa n3 ctaBa 1. oBOr 4UnaHa npepadyHaBa ce y guMHape T1ako wTto ce CIP ueHa y
BaryTU NOMHOXMW Ca CPpedHUM KypcoM BanyTe npema AuHapy no KypcHoj nuctu HapopHe
6aHke Cpbuje Ha AaH kaga ce BpLUKM NpepadyHaBame y cknagy ca oBoM ypeaoom.

CIP ueHa u3 ctaBa 1. oBOr YnaHa MckasaHa y BanyTu 3emrbe EBporncke yHuje koja ce
He Hanasu y KypcHoj NnncTu 3a gesuse kojy objaBrbyje HapoaHa 6aHka Cpbuje, npepadvyHaBa
ce y ouHape Tako wto ce CIP ueHa y TOj BanyTu npepadyHa y eBpe, NPUMEHOM
mefyBanyTHOr ofgHOCa Te BanyTe npemMa eBpy, Npey3eTor ca 3BaHW4YHE WHTEepHeT
npeseHTaumje LeHTpanHe 6aHke Te 3emrbe EBponcke yHWje n MOMHOXM ca cpeaHnM KypCoMm
eBpa npema AuHapy no KypcHoj nuctu HapogHe 6GaHke Cpbuje Ha gaH kaga ce BpLum
npepadyHaBam-e.

LleHa Ha BenuKo neka u3 xymaHe KpBW W KpBHE nnasme He Moxe OuTn BuUwa of
HajBULLE ynopeauBe LEeHe Neka Ha BENUKo 13 ynaHa 11. oe ypenbe.

OpHoc ueHe neka Ha Benuko y Peny6nuum Cpbuju n npoceyHe ynopeamuBe LieHe neka
Ha BeJIMKO y ynopeaMBUM 3eMibama

YnaH 14.

OpHoc ueHe neka Ha Benuko y Penybnuum Cpbuju, ymarweHe 3a 3HoOC 3a nokpuhe
LileHe KOHTPOSTHE MapKuLe, U NpoceYvHe ynopeamBe LieHe Neka Ha BENWKO y yNopeanBum
3eMsbama u3 vnaHa 3. Tadka 3) oBe ypeabe (y garbem TEKCTYy: NapuTET LieHa) n3paxasa ce
y MPOLEHTY.



MapuTeT LeHa 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa MoOXe 4a U3HOCKU:
1) 3a pedepeHTHU nek ao 100%;
2) 3a reHepuyKn nex:
(1) oo 88%,
(2) po 70% 3a nek 13 unaHa 8. ctas 4. oBe ypeabe;
3) 3a GMONOLLKM CnnYaH nek:
(1) Bo 90%,
(2) bo 85% 3a nek u3 unaHa 9. ctaB 4. oBe ypeabe;

MaputeT LeHe neka n3 ctaea 2. Tadka 1) oBor unaHa yTephyje ce kao ogHoc noctojehe
LueHe neka Ha Benuko y Peny6nuun Cpbujn nomHoxeHe KoeduumjeHTom 0,9922° 1
npoceyHe ynopeauBe LeHe fieka Ha BEeNnuKo y ynopeavBuMm 3eMibama, C TUM Aa napureT
LeHa nspaxeH y npoueHTy He moxe 6uTtn Buwmn og 100%.

MapuTeT ueHe Nneka M3 cTaBa 2. Tadka 2) noartadka (1) oBor unaHa yTtBphyje ce kao
ogHoc noctojehe ueHe neka Ha Benuko y Penybnuum Cpbuju NnoMHOXeHe koedULMjeHTOM
0,9922" 1 npoceyHe ynopeauee LiEHE fneka Ha BENWKO y ynopeamBuMm 3eMrbama, ¢ TUM fa
napuTeT LeHa u3paxeH y NpoueHTy He Moxe 6uTn Buwmn o 88%, kao 1 Aa ueHa Ha BEnuKo
reHepu4Kor fieka n3 ctaea 2. Tadka 2) nogradka (1) oBor unaHa, popmupaHa y cknagy ca
OBOM ypeabom, He Moxe OuTK BuLA of LeHe Ha Benuko pedepeHTHor neka, uctor INN,
NCTOr M CpPOAHOr hapmaueyTckor obnmka M uCTe jadmHe, Koju ce Hanasu y npoMeTy y
Penyonuun Cpbunju;

MapuTeT ueHe neka M3 cTaBa 2. Tadka 2) noartadka (1) oBor ynaHa yTBphyje ce kao
ogHoc noctojehe ueHe neka Ha Benuko y Peny6nuun Cpbuju nomMHOXeHe KoeduunjeHTOM
0,9922" 1 npoceyHe yrnopeamBe LiEHe neka Ha BEerMKO Y yrnopeavBuMM 3eMmrbama, ¢ TUM Aa
napuTeT LeHa u3paxeH y NpoueHTy He Mmoxe 6utn Buwmn of 70%, kao 1 Aa ueHa Ha BenuvKo
reHepuyKor rieka n3 craesa 2. Tadka 2) nogradka (1) osor ynaHa, oopmupaHa y ckragy ca
OBOM ypeabom, He Moxe OUTK BMWA of LeHe Ha Benuko pedepeHTHor neka, uctor INN,
ncTor n cpogHor chapmaueyTckor obnuka M UCTe jaunHe, KOju ce Hamnasum y NpomeTy Yy
Penybnuuun Cpbuju;

MapuTteT ueHe neka M3 ctaea 2. Tadka 3) noartadka (1) osor unaHa yTBphyje ce kao
ofHoc noctojehe ueHe neka Ha Benuko y Penybnvum Cpbujy NnOMHOXeHe KoeuLMjeHTOM
0,9922" 1 npoceyHe ynopeause LieHe feka Ha BENnuKo y ynopeavBuM 3eMrbama, ¢ TUM [a
napuTeT LeHa u3paxeH y NpoueHTy He Mmoxe 6utn Buwmn og 90%, kao 1 Aa ueHa Ha Benuvko
OMOMoLWKN CNUYHOr Nneka u3 crtaBa 2. Tadka 3) noartadka (1) oeor unaHa, dopmupaHa y
ckragy ca oBoM ypeabom, He MOxe OuTW BUwWa Of LEeHe Ha BenuKo peddepeHTHOr neka,
nctor INN, mnctor n cpogHor cdapmaueyTckor obnvka um UCTe jaunmHe, KOju ce Hamnasu y
npomeTty y Penyonuumn Cpbuju.

MapuTeT ueHe neka M3 cTaBa 2. Tadka 3) noartadka (2) oBor unaHa yTtephyje ce kao
ogHoc noctojehe ueHe neka Ha Benuko y Penyonvum Cpbuju NnoMHOXeHe KoedULMjeHTOM
0,9922" 1 npoceyHe ynopeamee LieHE feKka Ha BENWKO y ynopeamBuMm 3eMrbama, ¢ TUM fa
napuTeT LeHa u3paxeH y NpPoueHTy He Moxe 6uTn Buwmn oa 85%, kao 1 Aa ueHa Ha BEnuKo
OMonoLWKN Cnu4YHOr neka u3 craBa 2. Tadke 3) noartadka (2) osor unaHa, dopmupaHa y
ckrnagy ca oBoM ypeabom, He MOxe GUTW BUWA Of LeHe Ha Benuko peddepeHTHOr neka,
uctor INN, mnctor n cpogHor chapmaveyTckor obnmka nm UCTe jaunHe, KOoju ce Hanasu y
npomeTty y Penyonuumn Cpbuju.



*Cnyx6eHu rmacHuk PC, 6poj 14/2018

MocTtojeha LeHa neka Ha BefIMKO
YnaH 15.

lNocTojeha LeHa neka Ha BENMKO jecTe LieHa feka Ha BeSfiMko bopmMupaHa y cknagy ca
nponucuMa Kojuma ce ypehyjy ueHe nekosa.

Ako je noctojeha ueHa pedepeHTHOr neka Ha Benuko mcnog 100% op npocevHe
ynopeauBe LEHe feka Ha Benvko Yy ynopeauBuMm 3emibama, KpuTepujym 3a dopmupare
LeHe neka Ha Benuko je nocTojeha LeHa neka Ha BenuKko MOMHOXeHa kKoeduunjeHTOM
0,9922, Tako Aa NapuTeT LieHe He Moxe 6uTu BuLm o 100%.

AKo je nocTojeha ueHa pedepeHTHoOr neka Ha Benuko msHag 100% opf npoceyHe
yropeavBe LeHe Neka Ha Benuko y ynopeauBuMM 3emrbama, KpuTepujym 3a opmMmuparse
LeHe neka Ha BeriMKO je MnpoceyHa ynopeauBa LeHa fneka Ha Benvko y ynopeavBum
3eMrbama NoMHoXeHa KoeduumjeHTom 1.

Ako je noctojeha ueHa reHepuykor neka Ha Benuko ucnog 88% op npoceyHe
ynopeauBe LEHe feka Ha BEenvko Yy ynopeauBuMm 3emibama, KpuTepujym 3a dopmupare
LeHe neka Ha Benuko je nocTojeha LeHa neka Ha BEenuKo MOMHOXeHa KoeduuMjeHTOM
0,9922, TaKo Aa NapuTeT LieHe He Moxe 6UTH BULIM of, 88%.

AKo je noctojeha ueHa reHepuykor neka Ha Benuko u3Hag 88% op npoceyHe
ynopeauBe LEHE feka Ha BENVKO Yy ynopeauBuM 3emibama, KpuTepujym 3a cdopmupare
LeHe neka Ha BEeNMKO je MpoceyHa ynopeauBa LeHa feka Ha Benvko y ynopeavBum
3eMsbama NnomMHoxeHa koeduumnjeHtom 0,88.

AKo je nocTojeha LeHa reHepu4kor fnieka Ha Benuko M3 4ynaHa 8. ctaB 4. oBe ypeabe
ncnog 70% op npocevyHe ynopeauvBe LEHe feka Ha Benvko Yy ynopeavBum 3emibama,
Kputepujym 3a popmupare LieHe neka Ha Benuko je noctojeha ueHa neka Ha Benuko
NOMHOXeHa KoedULMjeHTOM 0,9922", Tako aa napuTeT LieHe He moxe ouTh Buwmn og 70%.

Ako je noctojeha LieHa reHepu4kor fieka Ha Bernuko 13 ynaHa 8. ctas 4. oBe ypenbe
n3Hag 70% op npoceyHe ynopeamBe LIEHE fieka Ha BENVKO Yy YyrnopeavBuMm 3emrbama,
Kputepujym 3a cdopmupare LiEHE fieka Ha BEfWKO je MpoceyHa ynopeauBa LeHa fieka Ha
BESIMKO Y YNopeamBMM 3eMsbamMa NoOMHOXeHa koedmumjeHtom 0,7.

LleHa neka Ha BeENMKO U3 CT. 4—7. OBOr YflaHa He MOXe OWUTK BULLA Of LEHE Ha BESTMKO
pedepeHTHoOr neka nctor INN, nctor n cpogHor cpapmaveyTckor obnmka n UcTe jaunHe Koju
ce Hanasn y npomeTty y Penybnuuu Cpbujn.

Ako je noctojeha LeHa GMOMOLWKN CAMYHOr feka Ha Benuko mcnog 90% oa npocedHe
ynopeauvBe LIEHE fieka Ha BENWKO Yy ynopeauBUM 3emibama, KpuTepujym 3a dopmupare
LeHe neka Ha Benuko je nocTojeha LeHa neka Ha BenuKko MOMHOXeHa KoeduunjeHTOM
0,9922, TaKo Aa NapuTeT LieHe He Moxe 61Tu BuLn o 90%.

AKo je noctojeha ueHa GMONOLLIKM CANYHOr neka Ha Benuko nsHag 90% oa npoceyHe
ynopeauBe LiEHe feka Ha BEenvKo Yy ynopeavBuM 3emibama, KpuTepujym 3a dopmupare
LeHe neka Ha BeriMKO je MnpoceyHa ynopeauBa LeHa feka Ha Benvko y ynopeavBum
3eMsbama NnomHoxeHa koeduumnjeHtom 0,9.

Ako je nocTtojeha LeHa GMONOLLKN CAMYHOT NeKa Ha BENUKO M3 ynaHa 9. ctas 4. oBe
ypenbe wucnog 85% on npocevHe ynopeavBe LEHe feka Ha BEenMKO Yy yrnopeavBuMm
3eMrbama, Kputepujym 3a chopmupare LieHe neka Ha Benuko je noctojeha LeHa fneka Ha



BESIMKO MOMHOXeHa KoenumnjeHToM 0,9922*, Tako Ja napuTeT LieHe He Moxe Butn BuLIM o
85%.

AKo je noctojeha ueHa OMOMOLIKM CIIMYHON fleka Ha BenuKko M3 4ynaHa 9. ctas 4. oBe
ypenbe wusHag 85% o npocevyHe ynopeavBe LeHe fneka Ha BEenuKo Yy ynopeamBuMm
3eMrbama, Kputepujym 3a popmmpamne LieHe feka Ha BernuKo je NpoceyHa ynopeauea LeHa
fneka Ha BenuKo y ynopeamBum 3emibaMma noMHoxxeHa koeduumnjeHtom 0,85.

LleHa neka Ha Benuko m3 cT. 9—12. OBOr 4naHa, He Moxe OGUTU BULWA Of LieHe Ha
Benuko pedpepeHTHor neka uctor INN, uctor n cpogHor dapmaueyTckor obnmka n ucrte
jaymnHe Koju ce Hanasu y npomeTty y Penybnuum Cpbujn.

KpuTtepujym 3a oopmumparse LieHe neka Ha BENUKO 3a Koju He NocToju ynopeauvsa LeHa
fneka Ha BESIMKO y ynopeauBum 3emMrbama je noctojeha ueHa neka Ha BefiMKO NMOMHOXeHa
KoedumumjeHToM 0,9922*, Tako Oa LeHa Ha BENMKO TOr FeHepuyKor fneka u Tor OMonoLKku
CMMYHOr Neka He MoXe BuTn Buwa of LeHe Ha Benuko pedepeHTHor neka uctor INN, ncror
n cpoaHor dapmaueyTckor obnmka n UCTe jaymHe Koju ce Hanasu y npomety y Penybnuum
Cp6ujn.

Kputepunjym 3a bopmmpare LieHe Ha BESMKO JieKa U3 XymaHe KpPBU U KPBHE nnasMme je
noctojeha ueHa neka Ha BEernnKO MOMHOXeHa KoedULNjeHTOM 0,9922*, Tako Ja ueHa Ha
BENINKO NeKa 13 XyMaHe KpBu U KpBHe nnasme He MOoXe OuTu BuULa of HajBulle ynopeanse
LieHe fneka Ha Benuko n3 unaHa 11. ose ypenbe.

*Cnyx6eHu rmacHuk PC, 6poj 14/2018
Moka3aTterbn papmMakoeKoHOMCKe cTyauje
UnaH 16.

lMokasaTerbn (hapMakoeKOHOMCKe CTyauvje 3a fnekoBe Koju ce Hanase y npomeTty y
Peny6nuuu Cpbujn, y cmucny ose ypeabe, jecy:

1) ueHa neka Ha BENMKO 3a OPUIMHAaNHO NaKoBah-€;

2) pHeBHO pJehvHuMcaHe p[o3e nekoBa no nogaumma CeeTcke 3OpaBCTBEHE
opraHusauuje (y garbem Tekcty: DDD), kao u ATC wundpa neka;

3) ueHe nekosa Ha Benuko no DDD;
4) ogHocu LeHa nekosa Ha Benuvko no DDD;

5) ekoHOMCKM edeKTU [OyXuHe Tpajara federa, jegHor Tepanujckor uuknyca,
MeceyHe Unn ykynHe Tepanuje, Kopuwherwem npenopyyeHe Tepanujcke ose;

6) KomnapaTMBHa aHanu3a TPOLWKOBA W wuUcxoda Kopuwhewa fekoBa ca
hapMaKonOLLKO-TOKCUKOMOLLIKOT, 34PaBCTBEHOM U eKOHOMCKOT acnekTa.

Ako ce y npomety y Penybnuuu Cpbuju Hanasm nek uctor INN, nokasartersu
hapMakoekoHOMCKe CTyauvje n3 ctasa 1. oBor YnaHa ogHoce ce Ha nekose uctor INN.

Ako ce y npomety y Penybnuum Cpbuju He Hanasu nek uctor INN, nokasaterou
dapmakoekoHOMcKe CcTyavje u3 ctaBa 1. OBOr 4naHa O[HOCE Ce Ha TepaneyTcKo-
dapmakonoLlKo ynopeause nekoBse.

Kputepnjym 3a cbopmuparbe LieHe fnekoBa Ha BESIMKO 3a Koje Huje moryhe yTBpauTh
yrnopeauBy LEeHy HW Yy jeaHoj of nybnvkauuja M3 ynaHa 5. oBe ypegbe cy nokasaterbu
dhapmakoeKkoHOMCKe CTyauje.



Kputepujymmn 3a dopmupare LeHe HOBUX JiekoBa 3a koje je moryhe yTBpauTh
yrnopeauBy LieHy y ynopeavBuM 3emMrbaMa jecy rnokasaTterbu papmakoekoHOMcKe cTyauje,
napuTeT LeHa 13 ynaHa 14. oe ypeabe n ogHOC NpocevHnX YyNopeamnBux LieHa Ha BESTUKO Y
ynopeanBnm 3emrbama pasnuumtmx obnuvka u jadymHa neka nctor INN.

YnaH 17.

N3ys3eTHO of kputepujyma u3 un. 14. n 15. oBe ypende, Ha OCHOBY nokasaTterba
hapMakoekoHOMCKe CcTyauje, MOXe ce dopMumpaTh BULIA LieHa feka Ha Benuko pagwu
00e3behnBawa cHabOeBEHOCTU TpXULITA MOTPEOHMM NEKoBMMA, 3a JNEKOBe of Luuper
jaBHO-30paBCTBEHOI MHTEpPECA, OQHOCHO fEeKOBE 3a neyewe Gonectn og sBeher couumjanHo-
MeOUWLMHCKOr 3Havaja, OOHOCHO 3a NeKOBE KOjU Ce MpuMekrbyjy y CaBpeMeHOj Tepanuju u
paau ycknahumeaka naputeTa LeHa nekosa uctor INN.

LleHa neka Ha Benuko M3 ctaBa 1. oBOr 4naHa He Moxe Ooutm Buwa og 100%
npoceyHe ynopeauvee LieHe neka Ha BENUKO y ynopeavBuM 3emMrbama U3 YnaHa 5. ctas 2.
oBe ypenbe, OOHOCHO He MOxe OUTM BuWaA OA HajBMWE ynopeauBe LEeHe Ha BenuKo
pedepeHTHOr fneka y ynopeamsmm 3emrbama 13 vnaHa 5. ctaB 2. oBe ypende, ogHOCHO He
moxe 6utn Buwa og 100% npoceyvHe ynopeavse LieHe Ha BENWKO ucTor neka y Mahapckoj,
PymyHujn n Penybnuuun Byrapckoj, ogHOCHO He Moxe GuTu Bulla Of HajBuLle ynopeanBe
LeHe Ha BENUKO UCTOr Nieka y 3eMrbaMa EBponcke yHuje y Kojuma je nek gobuo gossony 3a
CcTaBrbakbe y NPOMET M Hanasu ce y NpoMeTy.

Moa vcTMm nekom, y cMUCy OBOr YriaHa, cMaTpa ce ek uctor npoussohada, ucror
INN, nctor nnu cpogHor cbapmaueyTckor obnmnka n ncte jadnHe.

TpOLUKOBM npomMeTa Ha BeJIMKO

YnaH 18.

TpOLLUKOBY NpOMETAa Ha BENUKO CafpkaHu CYy Y LiEHW Nneka Ha BENWKO Y BUCKMHM of 6%
O[1 LieHe neKka Ha BENUKO, yMareHe 3a U3HOC 3a Nokpuhe LieHe KOHTPOMHE MapKuLe.

Y UeHM Ha BENUKO neka Koju je obenexeH KOHTPOSIHOM MapKkuLOoM Yy CcKkragy ca
nponucmMa Kojuma ce ypenyje obenexasare nekoBa cagpxaH je 1 3Hoc 3a nokpuhe LeHe
KOHTpONHe mapkuue y BucuHun og 1,37 anHapa 6e3 nopesa Ha gogaty spegHoct (M10B).

Y UeHV Ha BENMKO YBO3HOT feka cajp)XaHu Cy TPOLLKOBU LlapuHe U ApYrn TPOLUKOBM
yBO3a.

TpolwkKoBU NpoMeTa Ha mano
YnaH 19.

Kputepujym 3a opmupare LeHe nekoBa y MPOMETy Ha Maro jecy TPOLUKOBM
npomMeTa Ha Marno, Koju ce 3apadyHaBajy Ha LEeHy neka Ha Benuko hopmMmmpany y cknagy ca
KpuTepujymmma ns ose ypenbe, u To:

1) 3a nekoBe 4uvju je pexrm usgaBaka Ha peuenT U Koju cy Ha JIMCTn nekoBa Koju ce
nponucyjy n usgajy Ha TepeT cpefcTtaBa 0ob6aBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypama (Y
Aaroem Tekcty: Jlucta nekosa), y BucuHu oo 12%;

2) 3a NEKOBE 4MjU je pexMM nsgaeara Ha peLlenT M Koju ce He Hanase Ha Jlnctu
neKkoBa, y BMCUHM npema cnenehoj tabenu:



LleHa neka Ha Benuko no nakoeawy y PC[] TpoLukoBKM NpomeTa Ha marno
0,00-300,00 80 25%
300,01-600,00 8o 20%
600,01-1800,00 8o 16%
1800,01-8000,00 80 12%
nsHag 8000,01 no 960 PC[l

Mopauu no Kputepujymmma 3a cpopmumpar-e LieHe nekoBa
UnaH 20.

Mopatke obyxsaheHe kpuTepujymmuma nponmcaHum oBom ypenbom Ha obpacumma 1
[0 6, Koju cy oAawTamnaHu y3 oBy ypeaby M YMHe HeH cacTaBHU Aeo, Hocunal, A03Bone 3a
neK NOAHOCU MUHUCTaPCTBY HaAIEXHOM 3a NOCMNOBE 34paBiba U MUHUCTAPCTBY HAOSIEXHOM
3a nocnose TProeuHe (y AarbeM TEeKCTY: HaasfexHa MUHUCTapCTBa).

Mopen nopataka u3 crtaBa 1. OBOr uYnaHa, Hocumnay [o3Bofie 3a fnek obaBesHo
nofHocKu OOTOKONKjy AO3BOSE 3a CTaBrbake feka y NnpoMeT, OHOCHO M3MEHe Unu JonyHe
(apwujaunje), ogHOCHO OBGHOBE [03BOSfiE 3a CTaBrbakwe fleka y NpoMeT, Kao U NnoTBpay O
cTaTycy neka (pedepeHTHu, G1onoLLKN cnnyaH nek), usaaty og AreHuuje.

Hocunau gos3Bone 3a fek Ha Kora je npeHeTa [o3Bofia 3a Nnek 3a koju je Bnapga
yTBpAUIa HajBULLY LEeHy, AyXaH je Aa nogHece nogaTtke u3 cT. 1. 1 2. OBOr YnaHa y poky of
90 pgaHa og gaHa npeHoca Ao3eosie 3a nek. [Jo MoMeHTa yTBphuBara HajBuLLE LIEHE reka
Ha 3axTeB HOBOI HOCMOLA [O03BOME 3a fNeK, Npumernyje ce LeHa neka yTepheHa npe
npeHoca 403BOJIE 3a JeK.

Hocunay gossone 3a nek gyxaH je ga, y cnyyajy M3 unaHa 5. ctas 7. n ynaHa 9. oe
ypenbe, goctaBu nogatke W [okase O ynopeauBOj LEeHW Nneka Ha BEnuko y yrnopeavBum
3eMrbama, 04HOCHO 3eMrbama EBporicke yHuje.

Hocunau go3Borne 3a nek ayxad je aa, y cnyyajy ua ynana 17. ose ypenode, oocTtasu:

1) MHOpMaUMjy O YMHeHULAaMa, OAHOCHO OKOSIHOCTMMA [0 KOjUX je AOLUMO HaKOH
nocrnegwer yrephuBama HajBulLe LieHe feka, a Koje No MULLIbewy Hocuoua A03Bore 3a
CTaBSbatbe Jieka y NPoMeT onpaBAaBajy 3axTeB 3a nosehawe LeHe,

2) n3jaBy HocuoLa 0O3BOSE 3a Nek 0 TOMe Yy KojuM 3emrbama EBporicke yHuje je nek
[0o01o 003BONY 3a CTaBrbake y MPOMET M Hanasu ce y NpomMeTy y TUM 3emMibamMa,

3) nogaTke 1 gokase 0 yNnopeamnBoj LieHM fnieka Ha Benuko y 3eMrbama Esponcke yHuje y
KojuMa je nek nobuo O03BOMy 3a CTaB/bawe Yy NMPOMET W Hanasu ce y MpomeTy Yy TUM
3emrbama.

Hocunau posBone 3a nek AyxaH je [Aa Ha 3axTeB HaANeXHWX MuHucTapcTaea Y
NMUCMEHO] NN eneKkTPOHCKOj hopMn JoCTaBW nogaTke y MUCMEHO] U eNEKTPOHCKO] (DopMU Y



NOCTYNKy yTBphMBamwa HajBMLIMX LieHa feKoBa, Y POKYy Of Hajsulle cefjam faHa oA [aHa
npvjema 3axtesa.
Unan 21.

HagnexHa mMuMHMCTapCcTBa Yy €neKkTpoHCkoj dopmm obaseluTaBajy HocuoLe LO3Bona
3a NneK O MOYeTKy aKTMBHOCTM 3a PEBM3MWjY HajBULLMX LieHa fiekoBa U gaTymumma usgama
LWUTaMnaHnx, OAHOCHO EneKTPOHCKMX nybrnukaumja m3Bopa nopaTtaka O LeHama nekoBa Yy
ynopeauBnm 3eMmrbama u3 unaHa 5. craB 3. oBe ypenbe, koju he ce Kopuctutu 3a
yTBphMBake HajBULINX LieHa feKoBa.

Y NOCTYNKY peBu3nje HajBULLMX LeHa fiekoBa HaaneXHa MUHMUCTapCTBa 3a CBakW Jek
o0jaBsbyjy Ha CBOjOj 3BaHNYHO] UHTEPHET NPEe3eHTaUMju, axypupaHe nogaTke o ynopeansmm
LeHaMa fnekoBa Yy ynopeaMBuMM 3emMribaMa, nogaTtke O MpOoCevYHMM YrnopeavBuMM LeHama
nekoBa, oOpadyHaTe HajBuWIE LeEHe feka Ha Benuvko dopMupaHe Yy cknagy ca
Kputepmjymmuma ns ose ypenbde, naputeT LeHe 1 cTaTyc neka. 3a ceaku nek objaBrbyjy ce n
onwTK noJaun Koju cagpxe: aHaTOMCKO-Tepanujcko-xemmjcke knacudukaumje (ATC
wncppa), wndpy jeanHcTeeHe knacudukauuje neka (JKL wudpa), EAN kog, Hasue HocuoLa
A03BOSIe, FEHEpUYKO MMme reka, 3awTuheHo uMMe neka, ObnWMK M jauuMHy neka, Ha3uB
npounssonaya u gpxxaBy NPON3BOAHE fEKa.

Hocunau gossone 3a nek Moxe gatn npumende, OOHOCHO npeasiore Ha cagpXaj
nogartaka us cT. 1. n 2. 0BOr ynaHa y nNUCMeHOj U eNeKTPOHCKOj hopMun, y pPoKy of cepam
OaHa o4 faHa objaBrbMBakba nogataka Ha 3BaHWYHO] UHTEPHET npe3eHTauujy HagnexHux
MUHUCTapCTaBa.

UnaH 22.

Hocunau gossorie 3a nek Moxe, 3a ek Koju je obenexeH KOHTPONHOM MapKuULOM Y
cknagy ca nponucuma kojuma ce ypehyje obenexaBare nekoBa, Aa NOAHECE HAANEXHUM
MWHUCTApPCTBMMAa nogaTke 3a (hopMumpame LieHe feka Koja cagpXu M u3Hoc 3a nokpuhe
LeHe KOHTPOrHe Mapkuue, y cknagy ca OBom ypenooMm.

Y oKBMpYy nodaTaka 13 ctaBa 1. OBOr 4YnaHa, Hocunay, 403Bosie 3a Jiek NogHOCK u3jaBy
nvua OAroBOPHOr 3a NylwTakwe cepuje neka y npomeT ga je nek obenexeH KOHTPOSTHOM
MapKMLOM, NOTNUCaHy 1 of CTpaHe OA4roBOPHON fvua HocMoua A03Bose 3a fekK, a 'y cryyajy
0a KOHTPOMHY MapKuuy fenu Benenpoaja uijaBy gaje 0AroBopHO nuue Hocuoua g03Bofne
3a nek, y Yvje Mme 1 3a Y1ju padyH Benenpogaja nenun KOHTPOSHe MapKuLue.

M3jaBa u3 ctaBa 2. OBOr 4naHa cagpXu 3awTuheHo MMe feka, reHepUYKo MMe neka
(INN), dbapmaueyTckm obnmK, jaumHy 1 NakoBawe Jieka, kKao U Ha3ue Npounssohaya u gpxase
Npou3BoOAH-€E neka.

KasHeHe ogpenbe

lpuspedHu npecmyn
UnaH 23.

HosyaHom kasHom og 1.000.000 go 3.000.000 guHapa kasHuhe ce 3a npuBpeaHu
npecTtyn Hocwunay [[O03BOSfle 3a feK KOjU je MpaBHO fivue, ako je nogHeo nojaTke 3a
dhopmmnpare LieHe neka koja cagpXu 1 U3HOC 3a nokpuhe LeHe KOHTPONHE Mapkuue 3a nek
Ha Ynje CnosbHe NakoBake HUje HanensbeHa KOHTPOMHa Mapkuua y cknagy ca nponvcuma
Kojuma ce ypehyje obenexaBane rekoa (4naH 22).

3a npuBpedHN npecTtyn M3 ctaBa 1. OBOr ynaHa kasHuhe ce W OAroBOPHO nuue y
npaBHOM MUy HoB4YaHOM Ka3HoM og 100.000 go 200.000 agnHapa.

UnaH 24.



HosyaHom kasHom of 200.000 go 500.000 auHapa kasHuhe ce 3a npekpLiaj Hocmnal,
[03BOMe 3a ek Koju je Npeay3eTHUK, ako je NogHeo nogaTtke 3a copMumparse LieHe neka
Koja cagpXu M M3HOC 3a nokpuhe uLeHe KOHTPOSiHEe MapKuLe 3a feK Ha 4uje Crnosbhee
nakoBak€ HUWje HanensbeHa KOHTPOSIHa Mapkuua y cknagy ca nponvcuma kojuma ce ypehyje
obenexaBare nekosa (4naH 22).

MpenasHe 1 3aBpwHe oapenode
YnaH 25.

M3Bopu nogaTaka m3 unaHa 5. ctaB 3. oBe ypeabe, Koju ce KopucTe 3a yTBphuBahe
HajBULIMX LieHa fneKkoBa Ha AaH cTynakwa Ha cHary oBe ypenbe, jecy nocnefha msgaksa
LUTaMnaHnx, OAHOCHO enekTpPoHckmnx nybnukauuja: Cene zdravil Javne agencije Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke koju ce obGjaBrbyje Ha UHTEPHET agpecu:
http://www.jazmp.si, Ha gaH 1. jyHa 2015. roguHe, OcHOBHa nMcTa nunjekoBa XpBaTCKOr
3aBoja 3a 34paBCTBEHO ocurypawe M [lonyHcka nucta nujekoBa XpsaTcKor 3aBoja 3a
30paBCTBEHO OCUrypame Koje ce 0bjaBrbyjy Ha MHTepHeT agpecwu: http://www.hzzo.hr, Ha
aaH 30. maja 2015. rognHe un L-Informatore Farmaceutico 2015.

YnaH 26.

3a nekoBe 4uja je noctojeha UeHa Ha Benuko hopMmupaHa Ha napuTeTy LeHa BULLEM
O4 nNaputeTa nponucaHor ynaHom 12. Ypeobe o kputepujymmuma 3a popmupawe LeHa
nekoBa 3a ynotpeby y XymMaHoj MeAMLUUHM Ynjn je pexum nsgasara Ha peuent (,Cnyx6eHu
rnacHuk PC”, 6p. 108/12, 46/13 n 132/14), a y cknagy ca unaHom 15. Te ypenbe, kputepujym
3a opmupare LieHe fieka Ha Benuko je noctojeha ueHa neka Ha Benuko yTepheHa
Opanykom O HajBMWMM LieHama nekoBa 3a ynoTpeby y XymaHoj MeAMUUHU, a YMju je pexum
nsgaeawa Ha peuent (,Cnyx6eHn rnacHuk PC”, 6p. 133/14, 138/14 — ncnpaBka, 22/15 n
31/15), nomHoxeHa koeduunjeHTom 1,0064.

3a nek 13 ctaea 1. oBor YnaHa, Hocunaw, [O3BOMe 3a nek AyxaH je aa, y poky og 20
AaHa of AaHa cTynawa Ha cHary oBe ypeabe, AocTaBu nofaTke npornvcaHe oBOM ypeaodom
3a popmupan-e HajBuLlE LieHe feka Ha Benuko y cknagy ca yn. 17. u 20. ose ypeabe.

YnaH 27.

3a faH npepadvyHa ynopeamBux LeHa fiekoBa Ha BENUKO Y AMHape U3 ynaHa 6. cT. 6. n
7,4naHa 11. cT. 4. n 5. oBe ypenbe, kao n npepadyHa CIP ueHa y guHape 13 ynaHa 13. cT.
4.1 5. oBe ypenbe, yauma ce 7. jyn 2015. roguHe.

YnaH 28.

Moctynuu 3a copmupare HajBuLle LiEeHe fieka Koju Cy 3anodyeTn no 3axTeBuma
nogHeTMM OO0 AaHa CcTynawa Ha cHary ose ypeabe, okoHyahe ce y cknagy ca ogpenbama
oBe ypenbe.

UnaH 29.

Crtynatem Ha cHary oBe ypeabe npectaje ga Baxu Ypeaba o kpuTepujymuma 3a
dopMMpan-e LieHa fnekoBa 3a ynotpeby y XymMaHo] MeguLMHN Ynju je pexmm nagaBaka Ha
peuenT (,Cnyx6enun rmacHuk PC”, 6p. 108/12, 46/13 n 132/14).

YnaH 30.



OBa ypenba cTyna Ha cHary HapegHor faHa of gaHa objasrbmBana y ,CryxGeHom
rnacHuky Peny6nuke Cpbuje”.
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Y Beorpaay, 14. oktobpa 2015. roguHe
Bnapa

MpencenHuk,

AnekcaHgap Byuuh, c.p.

OOPEABE KOJE HUCY YHETE Y "NMPEYULLTHEH TEKCT" YPEOABE

Ypedba o usmeHama Ypedbe o Kpumepujymuma 3a chopMupaH-e UeHa riekoea 3a yrnompeby
Yy XymaHoj MeOUUUHU Huju je pexxum usdasara Ha peuenm: "Cnyx6eHu enacHuk PC", 6poj
14/2018-36

YnaH 2.

M3Bopu nogataka uM3 unaHa 5. ctaB 3. Ypeabe, koju ce kopucte 3a yrBphuBame
HajBULIMX LieHa fneKkoBa Ha daH cTynakwa Ha cHary oBe ypenbe, jecy nocnefha msgamsa
LWTaMnaHnx, OAHOCHO enekTpPoHckMx nybnukauuja: Cene zdravil Javne agencije Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke koju ce obGjaBrbyje Ha UHTEPHET agpecu:
http://www.jazmp.si, Ha paH 15. centembap 2017. roguHe, OcCHOBHa nucTa nujekoBa
XpBaTckor 3aBofa 3a 30paBCTBEHO ocurypawe M [lonyHcka nucta nujekoBa XpBaTckor
3aBofa 3a 3OpaBCTBEHO oOcurypawe Koje ce ob6jaBrbyjy Ha WHTEPHET adpecwu:
http://www.hzzo.hr, Ha gaH 25. jyn 2017. roguHe u L-Informatore Farmaceutico 2017.

YnaH 3.

3a nekoBe 4uvja je nocrtojeha uUeHa Ha BenuMko dopMMpaHa Ha napuTeTy LeHa
BULLEM O napuTeTa nponucaHor ynaHom 14. Ypenbe, a y cknagy ca ynaHom 17. Ypenbe,
Kputepmjym 3a popmupare LieHe neka Ha Benuko je noctojeha ueHa neka Ha Benuko
yTBpheHa OanykoMm O HajBMLWLKMM LieHama JiekoBa 3a yrnoTpely y XymaHo] MeguumHu, a vmju
je pexum usgaBawa Ha peuent (,Cnyxbenn rnacHuk PC”, 6p. 86/15, 90/15 — mncnpaeka,
12/16, 33/16, 48/16, 63/16, 84/16, 95/16, 2/17, 23/17, 46/17, 53/17 — ncnpaska, 69/17 u
86/17) nomHOXeHa koeuumnjeHTom 0,9922.

3a nek 13 ctasa 1. oBor 4YnaHa, Hocunay JO3BOMe 3a NeKk AyxaH je aa, y poky oa 20
AaHa of AaHa cTynaka Ha cHary oBe ypeabe, AocTaBu nofgaTke nponvcaHe oBOM ypeabom
3a dopMuMparEe HajBMLLE LIEHE FleKa Ha BENMKO Yy cknagy ca un. 17. n 20. Ypenbe.

UnaH 4.

3a gaH npepadyHa ynopeamBux LeHa NiekoBa Ha BEnvKO Y AnHape 3 unaHa 6. cT. 6.
n7.ununaHa 11. ct. 4. n 5. Ypenbe, kao n npepadyHa CIP ueHa y guHape n3 dnana 13. cT.
4.1 5. Ypenbe, yauma ce 1. geuembap 2017. roguHe.

UnaH 5.



Moctynuu 3a popmupare HajBuLLE LEeHe fleka KOju cy 3ano4yeTM Mo 3axTeBuma
nogHeTMM OO0 AaHa cTynawa Ha cHary ose ypeabe, okoHyahe ce y cknagy ca ogpenbama
oBe ypenbe.

YnaH 6.

OBa ypenba crtyna Ha cHary HapegHor gaHa of AaHa objaBrbmBama y ,Cryx6eHom
rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.



