Ha ocnoBy unana 47. ctaB 1. 3akoHa O JIEKOBUMa U MEAUIMHCKAM CPEACTBUMA
(,,Cmyxx0enu rnacauk PC”, 6p. 84/04 u 85/05-np. 3akoH) u wiana 17. ctaB 1. u unana 42.
ctaB 1. 3akona o Bmagm (,, Cinyx6enn timacauk PC”, 6p. 55/05, 101/07 u 71/05-
UCIIPaBKa),

Bnana nonocu

YPEJIBY
O KPUTEPUJYMHUMA 3A ®OPMUPAILE IIEHE JEKOBA

IIpenmer Ypenoe
Yiran 1.

OBoM ypendoom yTBplyjy ce KpuTepHjymu 3a GOpMHUpPamkE IIEHE Ha BEJIUKO U IICHE
Ha MaJIo JIEKOBA 332 XyMaHy ynoTpeOy M JIEKOBa KOjU ce€ yrnoTpedJbaBajy UCKIbYUHBO Y
BETEPUHAPCKO] METUIIUHH.

Bpcre kpuTepujyma
UYian 2.

Kpurepujymu 3a popMupame 1eHe JieKoBa Ha BEJTUKO KOjH Cy JOOWIN T03BOJY 3a
CTaBJbabE€ Y MPOMET 0J1 AreHIHje 3a JIEKOBe U MeAuIMHCKa cpenctBa Cpouje (y namem
TEKCTY: ATEHIIH]ja), U3y3€B 3a JIEKOBE KOjH ce 100Mjajy U3 XyMaHe IJIa3Me, jecy:

1) ynopenuBa 11eHa JieKa Ha BETUKO Y peepeHTHUM 3eMIbama;

2) npoceyHa yrnopeauBa LieHa JIeKa Ha BEIUKO y pe)epeHTHUM 3eMIbaMa;

3) oxgHoc 1eHe Jeka Ha Benuko y PemyOnuim CpOuju M mpoceyHe yrmopeauBe
LICHE JIeKa Ha BEJINKO Y pe(h)epeHTHUM 3eMJbaMa;

4) moctojeha 1ieHa jeka Ha BEJIUKO;

5) mokazatesbu (HapMaKOCKOHOMCKE CTY/IH]E;

6)TPOLIKOBY IPOMETA HA BEJIMKO.

Yiam 3.

Kpurepujymu 3a Qopmupame ILeHE JEeKOBa Ha BEIUKO KOjU ce aobujajy u3
XyMaHe TjIa3Me KOjU Cy JTOOWIH J03BONTY 3a CTaBJhalke Y MPOMET 07 ATEHIIH]e, a KOJH je
OJl TIMPEr jaBHO-3[PaBCTBCHOI MHTEpPECAa M HAMEH-EH je 3a Jedewme Oomnectu of Beher
COIIMjaTHO-METUITMHCKOT 3Ha4aja, jecy:

1) xankynanyja eHe Jieka Ha BEJIHKO;

2) ymopeauBa 1eHa jeKka Ha BEJIMKO Yy 3eM/baMa EBporicke yHHje y KojuMa je JIeK
TI00HO 103BOJTY 32 CTaBJbAE y IPOMET;

3) mocTojeha 11eHa jeKa Ha BEIUKO;



4) mokazaresbu (hapMaKOEKOHOMCKE CTY/IH]€;
5) TPOIIKOBH NMPOMETA HA BEJIHKO.

PedepentHe 3emibe

Yau 4.

Pedepentae 3emibe cy 3emibe UMje Ce IIEHE JIEKOBAa Ha BEJIMKO KOPHUCTE 3a
ynopehuBame ca 1ieHama JiekoBa Ha BeJIuko y PeryOmmmu Cpouju.

Pedepentne 3emibe, y cmucay oBe ypenbe, jecy: PemyOmmka CrnoBenwja,
Peny6nuka XpBarcka u Peny6nuka Uranuja.

W3Bopu moparaka o IieHama JIEKOBa y peepeHTHUM 3eMJbaMa jecy IMOCIeamba
W3/1ama MTaMIaHuX, OJHOCHO eNeKTpOHCKMX myOnumkanuja: Register zdravil Republike
Slovenije koju ce 06jaBibyje Ha uHTepHET aapecu: http://www.ivz.si, Registar lijekova u
Hrvatskoj u L-Informatore Farmaceutico.

Ilena nexa Ha masio o0jaBbeHa y L-Informatore Farmaceutico npepauynaBa ce y
[[EHY JIeKa Ha BEJIMKO TaKo IITO c€ MHOXKU KoeduimjeHToM 0,685.

W3y3eTHo ox craBa 2. W 3. OBOr 4WwiaHa, ako HHUje MOryhe yTBpAMTH YNOpPEIUBY
IIEHY HU y JeIHO] o7 MyOJMKaIija u3 craBa 3. OBOT 4jaHa, peepeHTHA 3eMJba, Y CMUCITY
oBe ypenoe, jecte 3eMjba EBporicke yHHje Y KOjoOj ce JIEK MPOU3BOAM U y KOjOj je JIeK
J00HO0 103BOJTY 32 CTaBJbABE Y IPOMET.

3a MHOBATUBHE JICKOBE y CIIydyajy M3 CTaBa 5. OBOT wiaHa pe)epeHTHE 3eMJbe, Y
cMHCIly OBe ypenbe, jecy 3eMibe EBporicke yHHje y KOjuMa je JieK JoOWO T03BONY 3a
CTaBJbambe y IMPOMET.

N3Bopu momaraka o 1eHaMma JIeKoBa y peepeHTHHM 3eMibama U3 cTaBa 5. u 6.
OBOI' WIaHa jecy INOCIeIma H3/ama INTAMIIAHUX WM eJNEeKTPOHCKUX MyOJMKaiyja,
OJJTHOCHO 3BaHWYHM IIOJAIIM HAUICKHUX OpraHa 3a IeHE JIeKOBa THX pedepeHTHHX
3eMa’ba.

Ynopenusa neHa jieka Ha BeJTHKO
YnaH 5.

YrnopenuBa 11eHe Jieka Ha BEJIMKO y pepepeHTHHM 3eMibama 13 WwiaHa 2. Tadka 1)
oBe ypenbe jecTe IieHa Ha BEJIMKO UCTOT JIeKa Yy pedepeHTHHM 3emibama. [lon nctum
JIEKOM, Y CMHUCIY OBe ypezade, cMaTpa ce JeK MCTOT MHTEPHALMOHAIHOT He3alTHheHor
umeHa (y naseem tekery: INN) u ucror ¢papmareyTckor oonuka.



VYnopenuBa I1ieHa Jieka Ha BEIMKO yTBphyje ce 3a cBaku (apMareyTCKu OOJIMK
nmoceOHo. AkO y pedepeHTHHM 3emMibaMa IIOCTOJU HUCTH (hapMaleyTCKu OOJIUK, UCTE
jauMHe, O pa3HHUX Mpou3Bohaya ¢ pa3TUUUTUM LieHaMa, y o0padyH ce y3uMma MpocedHa
IICHA JIEKa y CBaKoj peepeHTHO] 3eMJbH.

AKo y pedepeHTHHUM 3eMJbaMa HeMa HCTOT (apMaleTcKor oOJHMKa, MOXeE ce
YHOOpEIUTH CcpolaH oOmMK (Ha mpumep: TabieTa-apaxeja-Karcyna WIH CYCIIeH3Hja-
CHpYI-PacTBOp), NpHU dYeMy ce OOJHMIM JIEKOBa MPOMYKEHOT MIM KOHTPOJIHUCAHOT
JIeIOBakha HE MOTY M3j€THAYUTH ca OOJIMIIMMA JICKOBA KOJU HEMajy TO JIeJCTBO.

AKO je pa3nmuuuT Opoj jeauHHUIIa Jo3upama y IMaKOoBamky YIOPEAMBOT JiEKa Y
pedepeHTHHM 3eMJbamMa y OJHOCY Ha Opoj jeluMHUIla To3HMpama y MaKoBamy JieKa Ha
tpxumty Pemy6muke Cpbuje, y 003up ce y3uma makoBame Koje je Hajonmuxe mo Opojy
jeoMHMIA A03upama Jeka Ha Tpxkumry Pemybnuke Cpbuje, ¢ TMM 1a Opoj jenuHHLA
J03Mpama y MakoBamy YIOPEIUBOT Jieka Y pehepeHTHUM 3eMIbama CaipiKi HajBHIIIE 10
nezeceT myta Behr 0JJHOCHO TeJleceT IMyTa MambH Opoj jeIMHUIIA J03Upamka y OJHOCY Ha
Opoj jenrHUIIA T03Upama y TaKoBamky Jieka Ha TpxkuiTy Penmyonuke Cpouje. Ynopenusa
IICHa JIEKa Ha BEJIMKO y TOM CIIy4ajy M3pauyHaBa Cce 3a JeJHHHUILY J03UPamba YIOPEIUBOT
JieKa, a 3aTUM Ce M3padyHaBa Opoj JeIMHUIIA JO3Upamka Yy JICKY Ha TPXKHUIITY Pemybnnke
Cpowuje.

Kao ynopenus siek y pedepeHTHIM 3eMJbaMa HE y3UMa Ce JIEK KOjU CaJip>Ky BHUIIIC
Ol meneceT myTa BehM OJHOCHO IMeEAeceT IMyTa MamHu Opoj jeAMHMIA O03Upama y
MakoBamky y OJHOCY Ha Opoj jeAWHHIIA J103Mpama y TaKoBamy JieKa Ha TPXKUIITY
Penybnuke Cpouje.

VYnopenuBa IieHa JieKa Ha BEJIMKO IpepadyyHaBa Cce y JAWHApe TaKo INTO ce
yrmopeauBa IeHa JIeKa Ha BEJIMKO Yy BAIYTH MOjeAMHE peepeHTHE 3eMJbe MOMHOXHU ca
CpPeIBUM KypcoM BajJyTe MpeMa JuHapy Mo KypcHoj nuctu Hapomne 6anke CpOuje Ha
JlaH KaJia ce BPLIM [IpepauyHaBambe.

YaH 6.

YnopennBa 1ieHa Jieka Ha BEJIMKO y 3eMJbaMa EBporicke yHUje 13 4iaHa 3. Tadyka
2) oBe ypenoOe jecTe 1ieHa Ha BEJTMKO UCTOT JieKa y 3eMJbama EBporicke yHuje.

[Tox mcTuM J€KOM, Yy CMHUCITy OBOT 4iIaHa, 32 JIEK KOjU CE YBO3M CMaTpa ce JIeK
uctor npousBohaua, ucror INN, ucror apmarneyTckor 00JIMKa U jaunHe.

[Ton wcTUM JeKOM, y CMHCIY OBOI 4JjaHa, 3a JIEK KOjU C€ TPOMU3BOIH Y
Penryommmm Cpbuju cmatpa ce aek ucror INN, ucror dapmareyrckor o0auka U jadyuHe,
O]l pa3IMYUTHX POoU3Bohaya.

VYnopennBa IieHa JieKa Ha BETUKO M3 CTaBa l. OBOT 4jlaHa MpepadyHaBa ce y
IWHApPE TaKo IITO C€ YIOpeIWBa IIEHA JIEKa Ha BEIMKO Yy BaJIyTH TOjeMHE 3eMJbE
EBporicke yHUje TOMHOXH ca CpeIlbUM KypCOM BalTyTe MpeMa AUHAPY M0 KYPCHO] JIUCTU
Haponne 6anke CpOuje Ha 1aH Kajia ce BPIIM IMpepadyHaBambe.



IIpoceyna ynopeauBa 1ieHA JIEKa HA BEJIUKO Y peepeHTHUM 3eM/bamMa
Uian 7.

[Tpoceuna ynopenuBa IieHa JieKa Ha BEJIMKO Y peepeHTHUM 3eMibaMa U3 YjiaHa
2. Tauka 2) oBe ypende M3padyHaBa ce TaKo LITO CE€ YIOpPEIUBE ILICHE JIEKa Ha BEJIHKO Y
pedepeHTHUM 3eMJbama MpepadyHaTe y AUHape cabupajy u 30up ce Jelu ca HBUXOBUM
Opojem.

Kaaky/anuja neHe jexka Ha BeJIMKO
Yran 8.

Kankynanuja mese eka Ha BEJIMKO KOJH c€ 100Mja U3 XyMaHe TIa3Me U3 4iaHa 3.
Tauka 1) oBe ypenOe 3a yiek koju ce yBo3u caapxku: CIP neny (Carriage and Insurance
Paid to), TpomrkoBe napuHe M Apyre 3aBHCHE TPOIIKOBE YBO3a, KA0 U TPOIIKOBE MTPOMETA
Ha BEJHKO.

Kankynanuja 1eHe jeka Ha BEIMKO KOjH ce J00Mja U3 XyMaHe IIa3Me U3 YiaHa
3. tauka 1) oBe ypenbe 3a Jiek koju ce mpomsBoau y PemyGmuimm CpOuju camapxu:
TPOIIKOBE  MaTepujaja, TpPOIIKOBE 3apaja, TPOIIKOBE KOHTPOJE, TPOIIKOBE
aMOpTH3alHje, OCTaje TPOUIKOBE MOCIOBamka U TPOIIKOBE HCTPAXKHUBAmha M Pa3Boja, Kao
U TPOIIKOBE ITPOMETA HA BEITUKO.

TpomkoBu UcCTpakuBama U pa3Boja U3 CTaBa 2. OBOT WiiaHa OOpadyHaBajy ce y
BUCHHU 071 2% YKYIMHHUX TPOIIKOBA [0 OCHOBY TPOILIKOBA MaTepHjaia, TPOLUIKOBA 3apaja,
TPOIIKOBE KOHTPOJIE, TPOIIKOBE aMOPTHU3AIIN]j€ U OCTATMX TPOIIKOBA MOCIOBAhA.

CIP uena u3 craBa 1. oBOr wiaHa npepadyHaBa ce y nuHape Tako mto ce CIP
[[EHA Y BAJIyTH MTOMHOXH Ca CPEIHUM KypCOM BallyTe IpeMa AWHAPY MO KYPCHO] JIUCTH
Haponne 6anke CpOuje Ha 1aH Kajia ce BPIIM MpepadyHaBambe.

Ilena yieka Ha BEJIMKO KOjU c€ J00Mja M3 XyMaHe IJIa3Me HEe MOYKe OUTH BHUIIA O
HajBUILIE YIOPEAMBE IICHE JIeKa Ha BEJIMKO U3 wiaHa 6. oBe ypezaoe.

OnHoc neHe jJeka Ha BeJUKO y PenyOosauum Cpouju u mpoceyHe ynopeause
LeHe JIeKa HA BeJINKO

Yau 9.

OnHoc 1iene Jieka Ha Benuko y PenyOmuuu CpOuju u npocedne ynopeause LeHe
JieKa Ha BEJIMKO y pedepeHTHUM 3emMibaMa W3 uiaHa 2. Tauka 3) oBe ypeade (y majbem
TEKCTY: apUTET LIeHa) U3paXkaBa ce y IPOIICHTY.



[Tapurer 1ieHa u3 cTaBa 1. OBOT WiaHa MOXKE Ja U3HOCH:

1) no 80% 3a ek KOMe je MCTEKJIO MATeHTHO MPaBO, OAHOCHO KOjU je 00uo
ZI03BOJIY 3a IPOMET Ha OCHOBY CBOj€ CYIITHHCKE CIMYHOCTH Ca MHOBATHBHHUM JIEKOM,
WM Ha OCHOBY MOTITYHE TOKYMEHTallMj€ ca Mojauma u3 nureparype ( y AajbeM TEeKCTY:
TEeHEPUYKH JIEK);

2) mo 95% 3a JIeK KOju ce MPOU3BOAM HAa OCHOBY MOCEOHOT JIUIIEHIIHOT yroBOpa
3aKJbY4YEHOI Ca BJIACHUKOM IIATEHTHOI IpaBa 3a Taj JEK, OJHOCHO 3a JIeK KOJUu ce
MIPOU3BO/IM HA OCHOBY MOCEOHOT YrOBOpa O MOCIOBHO-TEXHUYKO] Capajmbu 3aKJbyueHOT
n3Melyy mpousBohaua JieKoBa, Kao U 3a APYrd OPUTHHAJIAH JIEK KOjHU j€ I00MO T03BOJTY 3a
CTaBJbaIE y NMPOMET Ha OCHOBY COIICTBEHE MOTIyHE JOKyMeHTauuje (y JajbeM TEKCTY:
OpUTHHAJIaH JICK).

3) mo 100% 3a opurrHaiaH JeK KOjU CaJp>Ku MOTIIYHO HOBY aKTHBHY CYIICTaHILY
Koja OuTHO yrmue Ha moBehame MoryhHOCTHM 037apaB/b€Hba U KOJU C€ y MPOMETY Yy
Peny6nuu CpOuju Hanasu 1o MpBH MyT HAa OCHOBY COIICTBEHE MOTITYHE JOKYMEHTAIUje
3a 100Mjame J03BOJIE 3a CTaB/bakE Y IMPOMET I'OTOBOT JIeKa, a MOJ YCJIOBOM Ja ce y
Peny6mumu CpOuju He Hama3uw y MPOMETY HHjEJHAa Tepaneyrcko-papMaKoomKa
napanena (y JajbeéM TEKCTy: MHOBAaTHBaH JIEK). Y pPOKY OJ TpU TOAMHE O] JaHa
M0jaBJbHBaa MPBE TEpaneyTCKo-(papMakosoUmKe mapajene y mpoMery y PemyOuuium
Cpbuju wim y mpometry y EBpOICKO] yHHJU TapUTET IIeHa WHOBAaTHUBHOT JIEKa MOXKE
n3Hocutu 10 100%, a mocne Tor poka nmapureT IIeHa 3a Taj JIEK MOXKe J1a U3HOCH HajBHILE
10 95%.

IMocTojeha nena exka Ha BeJIMKO
Yian 10.

[TocTojeha nena Ha BenMKO Jieka 3a XyMaHy yroTpeOy jecTe IIeHa JieKa Ha BEJTHKO
dopmupaHa y CKiIaay ca MpONUCHMa KojuMma ce ypelyjy LieHe JekoBa 3a XyMaHy
ynotpeOy.

Ako je mocrojeha 1eHa reHepHuKoOr Jeka Ha Benuko ucnog 80% onx mpocedHe
YIOpEeInBE IIeHE JIeKa Ha BETUKO y pepepeHTHUM 3eMIbaMa, KPUTEPHjyM 3a (hopMupame
IIeHEe JIeKa Ha BEJIMKO je rmocrojeha 1ieHa nexa Ha BEIMKO MOMHOXKEHA ca Koe(pUnjeHTOM
1.

Axko je mocrojeha neHa reHepuukor jieka Ha Beiauko usHaa 80% ox mpoceuHe
yIOpeauBe IEHE JIeKa Ha BEJIMKO y pe(epeHTHUM 3eMJbama, KpUTEpUjyM 3a popMmupame
IIeHe JIeKa Ha BEJIMKO je MPOCEYHa YIopeaHBa IeHA JieKa Ha BEJIWKO y pedepeHTHUM
3eMJbaMa MOMHOXKeHa ca koedunujentom 0,8.

Ako je mocrojeha 11eHa OPUTMHAIHOT JIeKa Ha BEIMKO ucnoj 95% on mpoceune
YIOpEeInBE IIeHE JIeKa Ha BEITUKO y pepepeHTHUM 3eMIbaMa, KPUTEPHjyM 3a (hopMupame
IIEHEe JIeKa Ha BEJIMKO je rmoctojeha 1ieHa nexa Ha BEIMKO MOMHOXKEHA ca Koe(UunjeHToM
1.



Ako je mocrojeha 11eHa OpUTHHAIHOT JieKa Ha BEJNMKO u3Haa 95% on mpoceuyHe
yIOpeInBe IIeHE JIeKa Ha BETUKO y pepepeHTHUM 3eMIbaMa, KPUTEPHjyM 3a (hopMupame
IIEHEe JieKa Ha BEJIMKO je MpOCeYHa YIMOpeAMBa IIeHA JieKa Ha BEJIUKO y pedepeHTHUM
3eMJbaMa MMOMHOKEHa ca koedurjentom 0,95.

Axko je mocTojeha 1ieHa ”HOBATUBHOT Jieka Ha Benuko ucnop 100% ox mpocedHe
yIopeauBe IEHE JIeKa Ha BEJIMKO y peepeHTHUM 3eMJbama, KpUTEpUjyM 3a popmupame
IIeHe JIeKa Ha BEJIMKO je MPOCeYHa YIopeAHBa IeHA JieKa Ha BEJIUKO y pedepeHTHUM
3eMJbaMa MMOMHOXEHA ca Koe(ullujeHToM 1.

Ako je mocrojeha 1leHa MHOBaTUBHOT Jieka Ha Benuko u3Haa 100% ox mpoceune
YIOpEeInBE IIeHe JIeKa Ha BEITUKO y pepepeHTHUM 3eMIbaMa, KPUTEPHjyM 3a (hopMupame
[IEHe JieKa Ha BEJIMKO je MpOCeYHa YIMOopeAMBa IIEHA JieKa Ha BEJIUKO y pedepeHTHUM
3eMJbaMa IMTOMHOKEHA ca KoePHUIjeHTOM 1.

Iloka3zaresbn papmMakoeKOHOMCKE CTYyAHje
Unan 11.

[TokazaTespu papMakOEKOHOMCKE CTY/IM]j€ 3a JIGKOBE KOJH CE€ Haja3e y MPOMETY Y
Peny6numm CpOuju, y cMucity oBe ypenoe, jecy:

1) neHa yeka Ha BEJIMKO 32 OPUTHHAIIHO ITAKOBAE;

2) nueBHO neduHMcaHe a03€ JiekoBa MO momanmuma CBETCKE 3IIPaBCTBEHE
opranuzanuje (y naspem tekcty: DDD), kao u ATC mudpa nexa;

3) eHe jekoBa Ha Benuko o DDD;

4) ogHOCH II€Ha JIeKoBa Ha Benuko 1o DDD;

5) eKoHOMCKH e(eKTH IyXUHE Tpajama JieueHa, JeJHOI TEparujcKor IHKIyca,
MeCeuHe WM YKYITHE Teparije, KOpUIThemeM MpernopyueHe TEparnujcKke 103¢€.

Axo ce y npometry y Penyonunm CpOuju Hanmaszu jek ucrtor INN mokazarespu
(apMaKOeKOHOMCKE CTy/IHje U3 cTaBa 1. OBOT WwiaHa OfHOCe ce Ha jekoBe uctor INN.

Axko ce y npomery y Penyomunu Cpouju He Hanmazu ek ucrtor INN mokasaresbu
(bapMaKkOEeKOHOMCKE CTyIWje M3 cTaBa l. OBOr 4jaHa OJHOCE CE€ Ha TepareyTcKo-
(hapMaKoJIONIKO yIIOPEIUBE JIEKOBE.

Kpurepujym 3a Qopmupame IieHEe JeKOBa Ha BEIMKO 3a Koje Huje Moryhe
YTBPAWTH YIOPEAWBY IIEHY HHM Yy J€IHOj O myOnukamuja u3 wiaHa 4. oBe ypende cy
nokaszaresbu (hapMaKOEKOHOMCKE CTY/IH]e.

Kpurepujymu 3a dopmupame LieHe HOBHX JIEKOBa 3a Koje je Moryhe yTBpauTu
yHOOpeauBy IIeHY y pedepeHTHUM 3emMJbaMa jecy IoKazaTesbu (HhapMaKOCKOHOMCKE
CTyAHMje, MapUTET IIeHa U3 WwiaHa 9. oBe ypende U 0HOC MPOCEUHUX YIOPEIUBHUX [eHa Ha
BEJIMKO y pehepeHTHUM 3eMJbaMa Pa3IMuUTHX 00JIMKa U J103a Jeka uctor INN.



Yag 12.

Nzy3zetHo ox kputepujyma u3 4wi. 9. u 10. oBe ypende, Ha OCHOBY IMOKa3aTesba
(hapMaKkOEKOHOMCKE CTyaHje, MOKe ce (opMHUpaTH BHINA I[€HA JIeKa Ha BEIHKO pPaju
o0e30ehnBama CHAOACBEHOCTH TPXKHUINTA MOTPEOHUM JICKOBHMMA, 3a JICKOBE O] IIHUPET
JaBHO-3[IpaBCTBEHOI HWHTEpeca, OJHOCHO JIEKOBE 3a Jieueme Ooinectn  on Beher
COIIMjaATHO-METUIIMHCKOT 3Havyaja, OJHOCHO 32 JICKOBE KOJU C€ MPUMERKY]Y Y CABPEMEHO)]
Tepamnuju U paau yckiahupama napuTera eHa jekosa ucror INN.

Ilena nexa Ha BeIMKO M3 cTaBa l. oBor wiaHa He Moke Outu Buma oa 100%
IIPOCEYHE YIOpEAUBE IICHE JIEKa Ha BEJIMKO Y pe(hepeHTHUM 3eMJbaMa, OJJHOCHO HE MOXKe
OWUTH BUIIA OJ1 HAJBUIIE YIIOPEANBE IIEHE HAa BEJIMKO OPUTHHAIHOT JeKa y pedepeHTHIM
3eMJbama.

TpomKkoBH NpoMeTa HA BEJIUKO
Unan 13.

TponIKoBH MpoMeTa Ha BEJIMKO CaJpPKaHH CY Y IIEHH JIeKa Ha BEJIMKO Y BUCHHU O]
6% o1 1IeHe JIEKa Ha BEJIUKO.

Y 1ieHH Ha BEJIMKO YBO3HOT JICKa CaJp)KaHH Cy TPOINKOBH IIAPUHE W JPYTH
TPOIIKOBH yBO3a.

TpoukoBH npomera Ha MaJI0
Unan 14.

Kpurepujym 3a gopmupame LeHe JIeKOBa y MPOMETY Ha Majio jeCy TPOIIKOBU
poMeTa Ha Majo y BUCHHHU 10 12%, Koju ce 3apayyHaBajy Ha LIEHY JieKa Ha BEJIUKO
dbopmupaHy y CKJIaay ca KpUTEpUjyMHUMa U3 OBE ypenoe.

IHomauu no kpurepujymuma 3a ¢popmMupame 1ieHe JeKoBa
Unan 15.

[Togatke oOyxBaheHe KpuTepujyMHMa TIPOMHUCAHUM OBOM ypeadbom Ha
obpaciuma 1 70 6, KOju Cy OALITAMIIaHU Y3 OBY ypeaOy M 4YMHE H-eH CacTaBHHU €O,
NpaBHO JIMIE KOje je HOCWJIAIl JI03BOJIC 3a CTaBJbamke JIeKa Yy IPOMET ITOJAHOCH
MuHHCTapCTBY 3apaBiba  MUHUCTAPCTBY TPrOBHHE U YCIIyTa.

[Topen momartaka U3 craBa 1. OBOT WiIaHa HOCHJIAIl JI03BOJIC 32 CTABJbAGE JICKA Y
npoMeT 00aBe3HO MOJHOCH JIO3BOIY 32 CTaBJbAGE JIEKA Y IPOMET, OJHOCHO U3MEHY HIIH
JOMYHY JTO3BOJIE 32 CTaBJbambe JIEKa y MPOMET (Bapujaryje).



Hocunan no3Bosie 3a cTaBibame JieKa y MPOMET AyXaH je 1a, Y CIydajy U3 ujaHa
4. craB 7. u uwnanHa 6. oBe ypeaoe, 10CTaBy MOAATKE O YIIOPEAUBO] IICHH JIeKa Ha BEIUKO Y
pedepeHTHUM 3eMibaMa, OJJHOCHO 3eMJbama EBpornicke yHHje.

Ka3unene oxpenode
Yian 16.

Houanom kaznom ox 500.000 mo 1.000.000 nmHapa kasHuhe ce 3a mpekpIaj
MIPaBHO JIMIE KOje 00aBJba MPOMET Ha BEJIHMKO JIEKOM 3a XyMaHy ynoTpeOy 3a koju Bnana
HU]j€ YTBpAWJIA LICHY.

Hosuanom ka3znom ozx 30.000 mo 50.000 gunapa 3a mpekpiiaj u3 crtaBa 1. oBor
YylaHa Ka3Huhe ce OArOBOPHO JUIIE Y MPABHOM JTUILY.

Yag 17.

HoBuanom kaznom ox 300.000 mo 800.000 nuuapa ka3znuhe ce 3a HpeKpIuaj
3IpaBCTBEHA yCTaHOBA KOja 00aBJba MPOMET Ha MaJIO JICKOM 3a XyMaHy yImoTpeOy 3a Koju
Brnana Huje yrBpania neny.

Hosuanowm kaznom ox 300.000 no 500.000 nuHapa 3a mpekpiiaj u3 crtaBa 1. oBor
YyaHa Ka3Huhe ce mpeay3eTHUK.

Hosuanom ka3znom ozx 30.000 no 50.000 guHapa 3a mpekpiiaj U3 ctaBa 1. oBor
4yiaHa Ka3Huhe ce OArOBOPHO JUIIE Y MPABHOM JTUITY.

IIpesa3ne u 3aBpuIHe oapende
Unan 18.

3a jexoBe 3a XyMaHy ynotpeOy mojany u3 wiaHa 15. oBe ypenbe mogHoce ce y
poxy on 10 maHa on maHa CTylama Ha CHary oBe ypemaoe.

Yan 19.

3a gaH mpepadyyHa YHOpEAMBHUX Il€Ha JEKOBa Ha BEJIMKO Yy JWHApe W3 uiaHa 5.
ctaB 6. oBe ypende, ymopeaIuBUX II€HA JICKOBA HA BEJIMKO y JUHApE U3 WiaHa 6. cTaB 4.
oBe ypenoe, kao u npepauyHa CIP niena y nunape u3 unana 8. cra 4. oBe ypeade, y3uma
ce 7. anmpun 2008. rogune.

Ynau 20.



3a nekoBe koju ce yBo3e y Penybnuky CpOujy Ha OCHOBY 0f00pema 3a yBO3 KOje
n3maje AreHIMja, a HaMCHEHH Cy 3a Jedeme ojpeheHor manujeHTa WIH TpyIe
naiujeHara, y CKJaay ca 3aKOHOM KojuM ce ypehyje oOmacT nekoBa M METUIIMHCKHX
cpencTaBa, a 3a KOjU je ToCie M3BPIICHOT YBO3a ATEHIIM]a U3aJia I03BOJTy 33 CTaBJbambe
y IPOMET, MOT'y ce Hahu y mpoMeTy 1o LIeHU KOjy HOCHJIAIl T03BOJIE 32 CTABJbALE JIEKA Y
nmpoMmeT GopMHpa y CKIaay ca KpUTEpHUjyMHUMa M3 OBE ypende, 10 MOMEHTA JIOHOIICHA
omyke Bnane o neHu Tor jgeka

Unan 21.

CrynameM Ha CHary oBe ypende mpecTaje a Baxxu Ypeada o KpurepujyMmuMma 3a
dopmupame nene ekosa (,,Ciyxxbenu rmacauk PC”, 6p. 117/04, 19/05, 71/05, 111/05,
53/06, 58/06, 88/06, 19/07 u 42/07).

Unan 22.

OBa ypenba cryma Ha CHary HapeAHOT JaHa oOJf JaHa oOjaBJbuUBama Yy
,,Ciy>)x0eHoM riacHuky Penmybnuke Cpouje’.

6poj
V¥ beorpany, anpui 2008. rogune
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