Pemny6nuka Cp6uja
MHHHUCTAPCTBO 3IPABJLA
Bpoj: 515-04-04422/2020-11
Hartym: 28. jyn 2020. roguue
Beorpan, Hemamuna 22-26
Ten: 011/213-23-17
JB

Munucrap 3apasma Peny6muke CpGuje, pemasajytin mo 3axrteBy HucturyTa 3a
HyKJieapHe Hayke ,,Bunua® — MHCTUTYT Off HanmoHanHor 3Havaja 3a PemyGiuky Cpoujy —
—YuusepsuteT y beorpany, yin. Muxe ITerposuha Anaca 6p. 12-14, Beorpan — Bunua, 3a
noGujare 103BOJIE 32 IPOMET HA BEJMKO MEJUIMHCKUX CPEACTaBa, @ Ha OCHOBY 4Jl. 73. cTaB
4, mw 122. cras 10. 3akona o MemuumHckuM cpejctBuma ("Cnyx6enn riaacHux PC"
6p.105/17), unana 37. cras 1. 3akoHa o urHcnekuujekoM Hanzopy ("Crnyx6enn riaacHuk PC"
6p.36/15, 44/18-np. 3axon, 95/18), wn.136. u wianal84. crap 1. Tauka 2) U ctas 2. 3aKoHa o
orureM ynpaBHoM noctynky ( "Cmyx6enu rimacaux PC", 6p. 18/16), nonocu

PEINE b E

I. M3HOAJE CE JO3BOJIA WucTHTYTYy 32 HyKJeapHe Hayke ,Buaua“ —
WHeTuTyT Ol HAUMOHATHOT 3Hauaja 3a Peny6muky Cp6ujy — Yuusepsurer y Beorpany, yi.
Muke Ilerposuha Anaca 6p. 12-14, Beorpaj — Bunua, 3a o6asjbarme MPOMeTa HA BEJHKO
MEJUIMHCKHX CpeJCcTaBa - YBO3, U3B03, HA0ABKa, CKJIAAMIITEHEe U IUCTPUBYIHja - Ha LENO]
tepuropuju PemyGmuke CpGuje, y MOCIOBHO CKIANMIIHAM MpocTopujama y beorpasy-
Bunua, yn. Muke Ilerposutia Anaca 6p. 12-14, ykynue nospruuse 158,10 m?.

II. CacraBnu geo pemwema je Ilpuaor 1 — J[o3Bona 3a NMpPOMeT HA BEIHKO
MEIULIMHCKUX CpeJICTaBa.

III. JTossosia u3 Tauke I oBor pelerna U3aje ce 3a NEPHO oJ1 TeT roAHHA.

IV. Vxuna ce pememe Munucrapcérsa sapasiba PenyGnuke Cpbuje 6poj: 515-04-
07714/2018-11 on 27. noBemGpa 2018. romuHe y. memy Koju ce OQHOCH Ha IPOMET
MEIUMUMHCKUX CpelICTaBa.

Ob6paszunoxeme

Pemewem Mununcrapersa 3npasisa Peny6iuke Cp6uje 6poj: 515-04-07714/2018-11
on 27. nosem6pa 2018. rogune MHcTHTYTY 3a HykneapHe Hayke ,BuHua‘ beorpan, Bunua,
yi. Muxajina Iletpouha Anaca 6p. 12-14, usnara je 03B0Ma 32 MPOMET Ha BEJIUKO JIEKOBA
(YBO3, M3BO3, HabaBKa, CKJIAMIUTEE M AUCTpubyHMja) 1 To: 1) Jlekosa 3a XyMaHy ynortpeby
cienehux rpyna npema ATC wracuukanuju (Anatomical Therapeutic Chemical): V04 —
AmjarHocTiyka cpenctea, V09 — paguodapmareyruka 3a gujarsoctuxy u V10 — TepanujcKu
panuodapmaneyuiy; 2) Jlekosa 3a XyMaHy ynorpe6y Koju ce KIMHWUKH UCIHTY]y Y CKIIaLy
ca JI03BOJIOM ATCHLIH]€ 3a JIEKOBE U MEJMIHHCKa cpesictBa CpOuje 0 CpoBoljerby KITMHIYKOr



VCTIUTHBAbA W TO CBUX INIaBHUX Tepanujckux rpyna rno ATC (Anatomical Therapeutic
Chemical) kmacudukanyju HaBeneHUX Yy Tauku 1. OBOr pewewa; 3) MeIUuUHCKUX
cpenctara: (1) Knace: I u Ila xareropuje: 04, 05, 09, 12, (2) Knace: IIb, kareropuja: 10; (3)
Knace: II1, kateropuja: 12 (4) Knace: Jlucta A u Jlucra b, xareropuja: 06; 4) MequuuHcKux
cpecTaBa Koja ce KJIMHMYKM HCIUTYjy y CKJIay ca AO03BOJIOM ATreHLMje 3a JIEKOBE M
meaHuuHCcKa cpejcTBa CpOuje O CrpoBOljery KIMHHYKOT MCIUTHBAKa M TO CBHUX Kiaca M
KaTeropyja HaBEJCHUX y Taukd 3. OBOr pellema, Ha Teputopuju PenyGnuke Cpbuje us
IOC/IOBHO-CAUIIHUX TPOCTOPUja YKYIHE NoBpinHe 162 M2 y beorpany-Bunua, yi.
Muxajna ITetpoBuha Anaca 6p. 12-14. :

WHcTuTyT 32 HykiIeapHe Hayke ,Bunua® — MHCTHTYT O HalLMOHAJHOT 3Havaja 3a
Penybnuky Cpbujy — YHusepsuter y Beorpany, yn. Muke Ilerposuha Anaca Gp. 12-14,
bBeorpan — Bunua, 300r ycarmiaimaBamba ca HOBUM 3aKOHOM O MEAMIMHCKUM CPEJCTBUMA
("Cayx6enu rnacauk PC", 6poj 105/2017) nomueo je mana 30. jyna 2020.roauHe, 3axTeB 3a
H3llaBatbe HOBE JIO3BOJIE 33 TIPOMET Ha BEJUKO MEJMLIMHCKUX cpenctaBa u TO 3a: 1) Omra
menuuuneka cpencrsa — (1) Kiace: I u Ila, xareropuje: 04 - enexrpo-MexaHHYKa
‘MemuuMHCKa cpencTBa, 05 - GonHHMYKO-amapaTypHa onpema, 09 — HHCTpYMEHTH 3a
BUINEKpaTHy yrnoTpeby, 12 — [ujarHOCTHYKa M TepaleyTcKa CPejiCTBa Y PajdoJIoruju, (2)
Kunace: IIb, kateropuja: 10 - MeaMIMHCKa cpecTBa 3a jefHOKpaTHY yroTpeby; (3) Knace: 111,
KaTeropja: 12 — nMjarHocTHYKa M TepareyTcka CPeACTBa Y pajuojioruju:, 2) ,,in vitro®
JHjaTHOCTHYKa MeauuMHcKa cpenctsa, Knace: Jlucra A u Jlucta B, kareropuja: 06 - ,in
Vifro* JuMjarHOCTHYKA MEJMIMHCKA CPEJCTBA, Y MCTOM CKJIAJMILHOM MpocTopy y Beorpasy-
Bunua, yn. Muke Ilerposuha Asaca 6p. 12-14, ykynde nospmuae 158,10 M%. Y uctom
npocTopy Benenpojaje he ce mopea MeIUUMHCKUX CPEeACTBA CKIIAMMIITUTH U JIEKOBH.

ITocTynajyhn 1o oJHeTOM 3aXTeBY, a Ha OCHOBY wiana 118. ctas 3. Tauka 2. 3akoHa
o meauumnckuM cpeacteuma ("'CryGenn raacuuk PC", 6p.105/17), uxcnexrop 3a nexkose 1
MEIMIMHCKA CPENCTBA M3BPLIMO je YBUJ Y MPUIOXEHY JOKYMEHTALM]y, Kao M IMperies
IPOCTOpa M ONpeMe 3a CMEINTaj, YyBame M NPEBO3 MEJULMHCKUX CPEe/CTaBa M MPOBEPY
MCITYC€HOCTH yCJIOBa y TIOMVIE[y CTPYYHE CIIpeMe 3alOC/IeHHX JIMLA, Kako je U yTBpheHo
3aIIMCHUKOM MHenekTopa 6poj: 515-04-4422/2020-11 ox 20.07.2020.rogune.

Ha ocHoBy samucHyKa MHCIIEKTOPA ¥ MOJAHETE JOKYMEHTALM]e YCTAaHOBJLEHO je Ja Cy
VICILYH-€HM NPOITUCAaHK YCIIOBH 3a 00aBJbamkbe JENaTHOCTH IMPOMETa Ha BEJMKO MeJULIMHCKHX
cpencrapa u3 wiana 69, 70, 71. u 72. 3akona o memuumHCckuM cpeactuma ("'CiyxGenu
rnacaux PC", 6p.105/17) n unana - 3, 8, 9, 11, 12, 13, 16, 18, 19, 20, 21, 25. u 26.
[lpaBunHvKa O ycjoBUMa 3a NPOMET HA BENMKO MEJUIMHCKHMX cpeicraBa ("CiyxOenu
riacauk PC", Gp. 84/18), Taxo zia je ouyHeHo Kao y Tauky I IUCIIO3UTHBA OBOT pelIeha.

VY cxuamy ca wianoM 3. ctaB 2. [IpaBWiIHMKA O MPOMETY Ha BEJIMKO MEAMULIMHCKUX
cpencrapa ("Ciyx6enn rnacauk PC", 6p.84/18), cactaBuu jeo pelewa je o6pasal; 103Boe
KOjH Ce HaJla3u y MPOJIOTyY OBOI MPABHUIIHKKA, KAKO je HaBeAeHO y Tauky 11 AMCIO3UTURA OBOr
pememna.

Y ciiany ca uiaHom 73. cTaB 4. 3aKOHa [03BOJIA CE U3/iaje Ha MIEPMOZ, O/ TIET FOAMHA
KaKo je HaBeaeHo y Tauku 111 qucro3uTiBa oBor pemmema.

C o63vpoM Ha To ma je MHCTUTYT 3a HykneapHe Hayke ,.Bunua® — HMHCTHTYT off
HalMOHANHOr 3Havaja 3a Pemybmuky Cpbujy — Vuusepsurer y Beorpanmy, yin. Muke
Ilerposuha Anaca 6p. 12-14, Beorpan — Bunua, nocejyje J03BOJY 3a NMPOMET Ha BEIHKO
JICKOBa M MEIMIMHCKUX cpefcTaBa 6poj 515-04-07714/2018-11 ox 27. HoemGpa 2018.
TOIMHE, U3JIaBahbeM OBOI' PEILEH-a LIMTUPAHO pElIeHhE Ce YKHAA Y JIelly KOjU Ce OJHOCH Ha
MPOMET Ha BEJIMKO MEAMUMHCKHUX CpeAcTaBa, Kako je W yTBphjeHo y Tauku [V aucnosuTHa
OBOT" pelieHa.



OBO pellere je KOHAYHO y YIIPaBHOM MOCTYIIKY.

TIPOTHB OBOT PELIEEba MOXKE CE IIOKPEHYTH YNPABHU CIIOP KO YTIPaBHOT Cy/ia y POKY
oj1 30 (TpuzeceT) JaHa off JaHa MpyrjemMa penreba.

[TomHOCHIALl 3aXTeBa YIUIATHO je peryOnuuKky aJMUHHUCTPATHBHY TaKkCy 3a OBO
pememe Ha ocHoBY TapudHor Gpoja 182. 3akoHa o penyOIrIKUM  aJAMUHUCTPATUBHIUM

takcama ("Ciyx6enu rinacauk PC", 6p. 38/19).

JlocTaBUTH:

-,," Uncturyr ,,BUHYA“ " Beorpan-Bunya
yi1. Muke Ierposuha Anaca 6p. 12-14,
- ApXHUBH. :




[Tpunor 1.

JO3BOJIA 3A TIPOMET HA BEJIMKO MEJUIIMHCKMX CPEJICTABA

mossone: | 515<04-04422/2020-11

- Hartym 28 Jya 20’20:ron-1«1nev
u3maBama; |

‘Benenponaja (ume)

Hucruryr ,,Bamua®

[TocioBHO MMe: IHCTUTYT 3a HyKJIeapHe HayKe ,,Burua® — IHCTUTYT 01l HALMOHAJIHOT 3Havaja 3a
Penybnuky Cpbujy — YHusep3uret y beorpany

Anpeca cenura: yi. Muke ITerposutia Anaca 6p. 12-14, Beorpan — Bunua,

[IpaBHU OCHOB 32 U3aBaMKkE NO3BOJIE: 3aKOH 0 MemuiHCKM cpencrBuma ("Ciy)x6enu riacauk PC"
6p.105/17) u TIpaBHITHUK O YCIIOBUMA 3a TIPOMET Ha BENMUKO MeTUUMHCKUX cpencrasa ("CiyxOeHu
riacauk PC", 6p. 84/18)

Jo3Bona oOyxBara:

TO:

X cBe nmocrnose npomeTa Ha BETHKO X ueny Tepuropujy Pery6iuke Cpbuje
[[] meo mocnosa mpomera Ha Benuko, uTo: || meo Tepuropuje PerryGiuke CpGuje, u
perucTpoBaHa MEIULIMHCKA CPECTBA HEPEerucTpOBaHa MEULIMHCKA CPEeNCTBA

% MEAUIIMHCKA CPEICTBA 3a KJIMHHUYKA UCTTUTHBAA

MEIUIMHCKA CPEJCTBA U3 JprkaBa Koje Hucy wianuie EY

[ ] MemummuECcKa cpencTBa 3a OlEeHMBaMmbe YCATTIAIIEHOCTH Off HIMEHOBAHOT TeNa

MEeIMIMHCKA CPeICTBA Koja Cy U3BOP jOHU3Yjyher 3paueta

X Bpmm mocnoBe obenexapama METMLMHCKHX CPEICTABA HANEGITHULIOM, OHOCHO JOAATHOM

HaJICITHULIOM

JlaTyM MHCIIEKLIMjCKOT HaI30pa Ha OCHOBY Kora ce usnaje no3soa; 20.07.2020.roauxe.



Tloyraim o MecTy mpoMeTa Ha BeuKo'

OmuTa MeIMIHMHCKA CpeacTBa
Knaca: I mIIa ...cceeeeeecccnnnnnne

T CAEEED irvi e vheviee susuissitrassisbiassoianssiane caeienet i usnissassusiobnusenisise

ICMACA: LEL iuisisnicsssssssoisinsassessonnsnonsinsavss savevsssivisicississosisssbsusrsninnss

In vitro IHjarHOCTHYKA MEIHMIMHCKA CPEeACTBA
Kuaca: JIneTa A U JIHETA B ccciiecccnrnneccnnnnnnicssnneesssrsocessnsssssssnsssss

1. | Amnpeca u KOHTaKT: : ' : Vve n Npe3uMe, CTPyUYHa CrpeMa M KOHTAKT
Beorpan-Bunua, yia. Muke Ilerposuha Anaca 6p. OZrOBOPHOT JIMLA 3a TPOMET HA BEJIUKO
12-14, Hapna Jenunax-Josanosuh, murmi. dapmaneyr
Ten: 011/3408 301, daxc:011/6308 432 njednak@vinca.rs
e-mail: rcorovic@vinca.rs 011/3408 437; 064/2125 708

2. | Anopeca u KOHTaKT: Mme u npe3ume, CTpyUuHa CripemMa i KOHTAKT

OATOBOPHOT JIMLIA 32 [IPOMET Ha BENTUKO:
S __TloBepeny MoCnoBy”

1. | Bpcra mocna:/

- N L N

1. | Bpcra u xiaca:

Kareropuja: 04, 05, 09, 12
Kareropuja: 10
Kareropuja: 12

Kareropuja: 06

CKJIa[ly ca 3aKOHOM KOjUM ce ypelyjy MemuiuHcKa CpCII,CTBa

! HaBOJE CE€ CBa MECTa NMPOMETa Ha BEJIMKO 3a KOja ce Ha,ua_ie A03B0OJIa
2 HaBOJ€ CE CBH [TOBEPEHHU IIOCITIOBH

(OBOM [03BOIIOM IIOTBPlyje Ce HCMYHEHOCT YCIOBA 3a POMET Ha BEIHKO MEAMLIHCKIX CPECTaBa
nponxcaﬁvrx 3aK€)HOM ‘o MenuuuHcKkuM cpencreuma (,Cnyxbenn rnachuk PC”, Gpoj 105/ 17) " nponucuMa
v [IQHETUM 34 H:eFOBO cripoBoheme, 4
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HaBOJEC CE CBa MEANLIMHCKA CPEACTBA (OCPIM MEAUIIMHCKUX CPEACTBA 3a OLCHUBAHLE ycamamenocm)



