YIyTcTBO JOHATOpPHUMA JICKOBA M MEJUITUHCKHX CPEJICTaBa MPEY3eTo ca cajTa MUHUCTApCTBA 3/IpaBJba:
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YnyTcTBO 10HATOPHMA JIEKOBA U MEIUIIMHCKHUX CpPe/icTaBa

[ToBoIOM BaHpeHE CUTYaIlMje, W3a3BaHE CICMEHTAPHUM HEmorojama, MUHHCTApCTBY 31paBiba
Penryonuke CpOuje oOpaha ce Bemukm Opoj opraHusanuja W TMOjeAWHANIA W3 3E€MJbE U
WHOCTPAHCTBA Y JKEJ/bM Jla JIOHUPAjy HEOMXOAHY IMOMON y JIeKOBUMA M MEAUIIMHCKAM
cpenctBuma. C o63upom na Penybnmka CpOuja pacmonake JIEKOBUMAa M METUITUTHCKUM
CpEICTBMMA y KOJIMYMHAMA KOje Cy MOTpeOHe 3a MpyKarmbe 3IPaBCTBEHE 3aITUTE y PEIOBHUM
OKOJTHOCTHMA, 300T BaHpPEAHE CHTYyallMje HEOMXOMHO je o00e30eAuTH [0JaTHE KOJIHMYHUHE
onpeheHnx JTeKoBa M MEIUIIMHCKHX CpecTaBa 3a KojuMa cy nmoBehaHe nmotpede cTaHOBHHMIIITBA.

MuHucTapcTBo 3apaB/ba 3axBasbyje rpahaHuma, Kao M (PU3MYKHM JIMOUMA W3
HHOCTPAHCTBA KOjU Cy MCKA3aJI1 COJIMJIAPHOCT U XYMAHOCT Y HAMEPH /ia JOHHPAjy JIeKoBe
1 MEeIMIMHCKA CPeICTBa M JIMYHO HX JIOHECY Yy 31PaBCTBEHEe YCTAHOBE M NPUXBATHJIHILNTA
epakyucanux Jjuna. Mehyrum, TakBe goHamuje oa (GU3MUKHX JHUIA Cce He MOry
NPUXBATATH, PAJM 3alUTHTE 3PaB/ba NMalUjeHATA, jep HHUje MO3HATO HA KOjH HAYMH CY
JIEKOBM ¥ MEJUIIMHCKA CPeJACTBA HA0aB/bAHM M Y KOJUM YCJI0BHMA Cy YyBaHH.

I
Cpa nmpaBHa n ¢u3nuka juna ca ceaumrem y PenyOumuom CpOmju, HeBJaauMHe M apyre
opraHu3anmje U yapy:Kema Koja ’keJie 1a JOHHPajy JeKOBe H MeIUIMHCKA CPEACTBA KOoja Cy
peructpoBana y PenyOiauum CpOuju, mMory mnpexko mnpou3Bohaua, mnpeacTaBHMINTABA H
3acTyNHUKa CTpaHMX npousBohaua mim Besenpojaja aa u3Bpuie AoHanujy MUHHCTapCTBY
3npasiba Peny6nuke CpOuje, Koje BpIIM pacrofeiy 37paBCTBEHUM yCTaHOBaMa Ha TEPUTOPHjH
PenyOnuke CpOuje Ha OCHOBY BbUXOBUX HCKa3aHUX MOTpeda.
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Ca mpaBHa u ¢u3MYKa JuIAa ca ceaumreM BaH Teputopuje Penyboimke CpoOuje,
HEBJIA/IMHE W Jpyre OpraHu3aluje M YApyXKema Koja JKejie Ja [JOHHMPAjy JIeKOBe H
MeIMUMHCKA CpeAcTBAa Koja cy peructpoBaHa y Penyomumm CpOuju, mory mnpeko
NPeACTABHMINTABA M 3aCTYNIHUKA CTPAHUX Npou3Bolhaya, 0AHOCHO HOCHOLA 103BOJIE 32 JIeK
Ha Teputopuju Penybnuke CpOuje na usBpiue noHaiujy MunucrapctBy 3apaBiba PenyOnrke
CpOuje xoje BpIIM paciojieny 3ApaBCTBEHUM ycTaHOBaMa Ha Teputopuju Pemyonuke CpOuje, Ha
OCHOBY HUXOBHUX MCKa3aHHUX MOTpeda.

Kao tepmuHany 3a napumeme JIeKOBa M MEAUIIMHCKUX CPeJICTaBa MpeABHl)eHH Cy TEpPMUHAI KOje
OJIpeIIM caM YBO3HHMK WJIM y CIIy4ajy a OH TO HHUje YUYMHHO poba ce napuHu Ha TepmuHamy
beorpan (KBanramka nujana).

i
3a moTpebe mocTynka Iapumkema Jieka 3a Koju je y Pemyomumm CpOuju m3gata q03BOja 3a
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CTaBJbamkbE Yy IPOMET (PErucTPOBAHOTN JIEKa) YBO3HUK IPUJIAXKE:

JI03BOJTY 3a JIEK U3JIaTy OJ1 CTpaHe ATEHIIH]je 3a JICKOBE M MEeIUITMHCKa cpeacTtBa Cpouje,
J03BOJTy 3a 00aBJbame MPOMETa Ha BEJIHMKO JIGKOBA H3/aTy OJ] CTpaHe HaJIeKHOT
MUHUCTApCTBA.

3a HOTpe6e IMOCTYIIKA HAPHUELCHA PETHCTPOBAHOI MEAUITUHCKOT CPEACTBA YBO3HUK IIPUJIAKE!

pelemhe 0 YIUCY Y PerucTap MEAWIUHCKOT CPeJCcTaBa M3/1aTo Of CTpaHe AreHIuje 3a
JIEKOBE U MEIMIIMHCKA cpencTBa Cpouje,

JI03BOJTy 32 00aBJbarbe NMPOMETa Ha BEJIMKO MEAMLIMHCKUX CPENCTaBa M3JaTy O]l CTpaHe
Ha/IJICKHOT MHHUCTApPCTBA.
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3a notpebe MocTynka lLapumberma Jeka 3a koju y Peny6muuu Cpbuju Huje m3naTta 103Bojia 3a
CTaBJbabe y IPOMET (HEPErucTPOBAHM JIEK) YBO3HHK 00e30¢ehyje:

0JI00pee 32 YBO3 HEPETMCTPOBAHOr JIEKa M3JIaTO OJ] CTpaHe ATCHIMje 3a JICKOBE U
MeaunuHcKa cpeactsa Cpouje,

703BOJTy 3a O0aBJbalbe MPOMETa Ha BEIMKO JIEKOBA H3/aTy OJ CTPaHe HaJJIC)KHOT
MUHHCTapCTBA.

OnoOpeme 3a yBO3 HEPErucTpoOBaHOr JieKa ATEHIMja 3a JIGKOBE M MEIUIIMHCKA CpEeJCTBa
Cpbuje uznaje Ha OCHOBY cienehe JOKyMeHTaluje:

1.

wmn

VYroBopa 0 AaBamy JOHallMje WJIM XyMaHMTapHE MMOMONM, OJTHOCHO H3jaBe JaBaola U
MpUMaolia XyMaHuTapHe moMohu;

Creungukanuje qoHalMje WIK XyMaHUTapHe noMohu;

Ceptudukara ananuse mpouspolhaua,

Cepruduxara Jlo6pe mpousBohauke mpakce (GMP) um3maTor on HaaeKHOT opraHa
3emibe EY, mim Ha/uleXHOr opraHa 3emMJbe€ KOja MMa HCTE€ WIM CIMYHE 3axTeBe 3a
W37aBamke JI03BOJIe 3a Jiek ca 3emipama FEY, wmmm, 3a nexkoBe ca Jlucre
npekBanupuUKoBaHUX JiekoBa CBETCKe 3/paBCTBEHE OpraHu3aluje, Hu3JaTor 1o
npernopykama CBETCKe 3paBCTBEHE OpraHU3alyje OJf HAJJIC)KHOT OpraHa 3eMJbe
MIPOU3BO/IHE, aKO CE JIEK MPOU3BOM Y 3eMJbH Koja HUje wianuna EVY;

Jlokasa J1a je 3a HeperucTpoBaHM JIEK M3/aTa J103BOJIA 3a JIEK Y 3eMJbH MPOU3BOIHE UITU
Jla c€ HEPETUCTPOBAHU JIEK HaJla3U y IPOMETY Y 3€MJbH NPOn3Bohaua;

VYryTcTBa 3a JIeK Ha CPIICKOM je3UKY (YKOJIMKO j€ TOCTYITHO) WJIM Ha €HTJIECKOM JE3UKY;
3a yBO3 XOPMOHCKHMX IPOM3BOJA, C€pyMa, BaKIIMHA, JEKOBAa MPOU3BENEHUX M3 KPBHU,
panmmodapmaneyTcKux JIeKOBa, KEIMATHHCKHUX Karcyna, IMpeiarad yBo3a TOJHOCH U
NOTBpAY Npou3Bohaua Ja HEPErucTpOBaHM JIEK HE CaApKu clenupuuHe pHU3UYHE
MaTepujaje y Be3d ca TMpeHOcHOM crnoHrupopMHoMm eHnedanonatujom (TSE
cepTudUKar).



V3 3axTeB 3a yBO3 HEPETMCTPOBAHOI J€Ka KOJU CAAPXKHM MpOIMCaHE CreludUYHEe pU3HYHE
MarepHjaie JKUBOTHECKOT TTOPEeKIIa, YBO3HHUK 110 MOTPEOU JOCTaBJba JI0Ka3 O OJCYCTBY pH3UKa
0]l IPEHOCUBE CIOHTHU(pOpMHE eHuedantonaruje. JJokaz Moxke OMTH H3jaBa HOCHOIA JIO3BOJIE 32
JIeK U3 3eMJbe TOpeKIia, OJHOCHO npou3Bohaua miu onroeapajyhu TSE ceprudukar.

\Y
3a morpebe MOCTyNKa IapHmbemha MEJUIMHCKOI CpelCcTBa Koje Huje ynucaHo y Perucrap
MEIULIMHCKUX cpeacraBa y PenyOmuuu CpOuju (HeperucTpoBaHO MEAMUIMHCKO CPeICTBO)
YBO3HHK 00e30ehyje:

e 0/100peme 32 YBO3 HEPETHCTPOBAHOT MEAMIIMHCKOT CPEJICTBA M31ATO OJ1 CTpaHe ATCHIIUje
3a JISKOBE M MeUITMHCKA cpeacTBa Cpouje,

e JI03BOJIY 3a 00aBJbamke¢ MPOMETA HA BEIMKO MEIWIIMHCKHUX CpPEJICTaBa M31aTy OJ CTPaHE
HaAJIC)KHOI MUHUCTAPCTBA.

OnobOpeme 3a yBO3 HePerucTpPOBAHOI MeIMIMHCKOI cpeAcTBa AreHIMja 3a JICKOBE U
MeauIrHcKa cpeactsa CpOuje u3aaje Ha ocHOBY ciieache mokymeHTanmje:

1. VYroBopa o AaBamy JIOHANHWje WIM XyMaHHTapHE MOMONhHM, OJHOCHO H3jaBa JaBaoua U
pUMaolla XyMaHuTapHe momMohu;

2. Crneuundwukaiyje JOHAIM]e WIK XyMaHATapHEe ToMohw;

3. WzjaBe mnpousBohaua o yckimahenoctu megunuHcKor cpeactBa (Declaration of
Conformity).

Arennuja he yB0o3 HEperucTpoBaHUX JEKOBA U MEAMIIMHCKHUX CPEJCTaBa y IHJbY JOHAIIH]E WIIH
XyMaHUTapHe ToMohu 0J00paBaTH MO XUTHOM TIOCTYIIKY y pPOKY oA 24 yaca oj mpujeMa
MOTIYHOT 3axTeBa.

VYroBop 0 JoHanMju 3aKbydyje MuHucTapcTBo 311paBiba Penyonuke CpOuje y ume u 3a notpede
3/IpaBCTBEHUX yCTaHOBa Ha TEPUTOPUJU PenyOnuke Cpbuje.

Hanomumemo na je mpumanain JoHalMje WM XyMaHUTapHe nomohu ociobohen mnahama
L[apUHE U JPYruX YBO3HHMX JaXOMHA 3a poOy Koja je mpeaMeT JOoHalja WIM XyMaHHUTapHe
noMohy, Kao M CBUX HAJIOKHAJa 3a MPYKamke yClIyra of cTpaHe ATeHIje, y CKIaly ca 3aKOHOM
KOJUM ce ypebyje obmnacr JIeKOBa u MEIUIUHCKH cpezcTana.

O0aBemrraBaMo cBe NOTeHHOMjaJIHe JaBaole JOHALMja WJIM XyMaHuWTapHe momohm na
nonarHe uHdpopmanuje mory no6utu Ha Tejaedone 011/3614-666 nan 011/3616-257, kao u
nyrem e-mail lekovi@zdravlje.gov.rs.

ITpunor: CIIMCAK HAJHEOIIXOJHUINX JIEKOBA, MEJUIIMHCKNX CPEJICTABA U
JAPYTUX MMPOU3BOJA HEOIIXOAHNUX 3IPABCTBEHNM YCTAHOBAMA OJHOCHO
i
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