PRAVILNIK O USLOVIMA ZA UVOZ LEKOVA 1 MEDICINSKIH SREDSTAVA
KOJI NEMAJU DOZVOLU ZA STAVLJANJE U PROMET

"Sl. Glasnik RS", br. 37/08 i 45/08.

I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1.
Ovim pravilnikom ureduju se uslovi za uvoz lekova, odnosno uvoz medicinskih sredstava, koji
nemaju dozvolu za stavljanje u promet u Republici Srbiji (u daljem tekstu: uvoz).

Clan 2.
Izrazi upotrebljeni u ovom pravilniku imaju sledece znacenje:
1) PredlagaC uvoza je zdravstvena ustanova ili veterinarska organizacija koja Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije (u daljem tekstu: Agencija) podnosi zahtev za dobijanje odobrenja za
uvoz;
2) Uvoznik leka, odnosno uvoznik medicinskog sredstva jeste pravno lice koje ima dozvolu za promet
lekova na veliko, odnosno promet medicinskih sredstava na veliko, izdatu od nadleznog ministarstva,
koji obavlja i posao uvoza i distribucije u skladu sa ovim pravilnikom (u daljem tekstu: uvoznik);
3) Nadlezno ministarstvo je Ministarstvo zdravlja - za lekove i medicinska sredstva koji se
upotrebljavaju u humanoj medicini, odnosno Ministarstvo poljoprivrede, Sumarstva i vodoprivrede -
za lekove i medicinska sredstva koji se upotrebljavaju iskljucivo u veterinarskoj medicini;
4) Tarifna oznaka je oznaka proizvoda odredena na osnovu propisa kojima se ureduje carinska tarifa;
5) Apoteka je zdravstvena ustanova koja, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita,
obavlja farmaceutsku zdravstvenu delatnost.

Clan 3.
Agencija na zahtev zdravstvene ustanove ili veterinarske organizacije moze odobriti uvoz lekova,
odnosno medicinskih sredstava, koji su namenjeni za leCenje odredenog pacijenta ili grupe pacijenata,
s tim da njihovu isporuku, odnosno izdavanje vr$i uvoznik, odnosno apoteka.
Zahtev za uvoz leka i zahtev za uvoz medicinskog sredstva iz stava 1. ovog ¢lana odStampani su uz
ovaj pravilnik i ¢ine njegov sastavni deo (Prilog 1 i Prilog 2).
Koli¢ina uvezenog leka, odnosno medicinskog sredstva ne sme biti ve¢a od jednogodisnje potrebe
zdravstvene ustanove, odnosno veterinarske organizacije.

Clan 4.
Za uvoz lekova, odnosno medicinskih sredstava, koji su namenjeni naucnim ili medicinskim
istrazivanjima, zahtev se podnosi Agenciji.
Zahtev iz stava 1. ovog Clana podnosi pravno lice koje u skladu sa zakonom vr$i naucna ili
medicinska istrazivanja.
Koli¢ina uvezenih lekova i medicinskih sredstava iz stava 1. ovog ¢lana mora odgovarati potrebama
naucnog ili medicinskog istrazivanja.

II. UVOZ LEKOVA KOJI NEMAJU DOZVOLU ZA STAVLJANjJE U PROMET

Clan 5.

Predlaga¢ uvoza moze podneti zahtev za uvoz lekova iz clana 3. ovog pravilnika Agenciji, u
sluc¢ajevima:

1) kad se u prometu u Republici Srbiji ne nalazi lek istog generickog imena, odnosno istog
generickog sastava i istog farmaceutskog oblika za koji je izdata dozvola za stavljanje u promet;

2) kad je lek namenjen za lecCenje retkih bolesti u humanoj medicini;

3) kad je potrebno obezbediti dovoljne koli¢ine i vrste lekova u sluCaju nastupanja epidemija,
epizootije, elementarnih nepogoda i drugih vanrednih prilika, na predlog nadleznog ministarstva;



4) kad je otezano bezbedno pruzanje zdravstvene zastite, odnosno kad na trzistu ne postoje dovoljne
koli¢ine i vrste lekova za koje je izdata dozvola za stavljanje u promet zbog problema u proizvodnji i
prometu, na predlog nadleznog ministarstva;
5) kad se lek koristi iskljuc¢ivo u veterinarskoj medicini, a upotrebljava se retko, odnosno kad se
koristi kod manje zastupljenih ciljnih vrsta Zivotinja.
Spisak retkih bolesti iz stava 1. tacka 2) ovog ¢lana odStampan je uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov
sastavni deo.

Clan 6.
Predlagac uvoza uz zahtev za uvoz leka Agenciji podnosi i:
1) obrazlozeni predlog za uvoz leka izdat od lekara specijaliste odgovaraju¢e grane medicine za uvoz
leka koji se upotrebljava u humanoj medicini, odnosno izdat od diplomiranog veterinara za uvoz leka
koji se upotrebljava isklju¢ivo u veterinarskoj medicini (u daljem tekstu: Predlog za uvoz leka) koji je
izdat 30 dana pre dana podnosenja zahteva;
2) recept propisan od nadleznog lekara za lekove ¢iji je rezim izdavanja na recept, odnosno za lek koji
pacijent koristi kao nastavak bolnickog lecenja, koji vazi 30 dana od dana propisivanja;
3) potvrdu nadleznog organa kojim se potvrduje da lek ima dozvolu za stavljanje u promet u zemlji
proizvodaca i dokaz da se lek nalazi u prometu u zemlji proizvodaca (free sales sertifikat), odnosno za
lek iz Clana 5. stav 1. tacka 2) ovog pravilnika potvrdu nadleznog organa da lek ima dozvolu za
stavljanje u promet u zemljama Evropske unije ili u zemljama koje imaju iste zahteve za izdavanje
dozvole za stavljanje leka u promet;
4) pismeni predlog nadleznog ministarstva za uvoz leka u slu€aju iz ¢lana 5. stav 1. tac. 3) i 4) ovog
pravilnika;
5) potvrdu nadleznog organa da je lek proizveden u skladu sa smernicama Dobre proizvodacke prakse
(GMP sertifikat).
Predlog za uvoz leka iz stava 1. tacka 1) ovog ¢lana odStampan je uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov
sastavni deo (Prilog 3).

Clan 7.

Pored podataka iz ¢lana 6. ovog pravilnika predlagac uvoza za serume i vakcine uz zahtev Agenciji
podnosi i misljenje Instituta za javno zdravlje Srbije "Dr Milan Jovanovi¢ - Batut", odnosno Zavoda
za antirabi¢nu zastitu, Novi Sad, a za vakcine koje se koriste u veterinarskoj medicini nauc¢nih
instituta, odnosno laboratorija koje imaju akreditovane i validirane metode.
Pored podataka iz ¢lana 6. ovog pravilnika predlagac¢ uvoza za lekove proizvedene iz krvi humanog
porekla uz zahtev Agenciji podnosi i mi§ljenje Instituta za transfuziju krvi Srbije.
Misljenje iz st. 1. i 2. ovog ¢lana sadrzi podatke o moguénosti snabdevanja ovim lekovima od strane
domacih proizvodaca.

Clan 8.
Za uvoz hormonskih proizvoda, seruma, vakcina, lekova proizvedenih iz krvi, radiofarmaceutskih
lekova, Zelatinskih kapsula predlaga¢ uvoza uz zahtev Agenciji podnosi i potvrdu proizvodaca da
lekovi ne sadrze specifi¢ne rizicne materijale u vezi sa prenosnom spongiformnom encefalopatijom
(TSE).
Uz zahtev za uvoz lekova koji sadrZe propisane specificne rizicne materijale zZivotinjskog porekla, po
potrebi, predlaga¢ dostavlja dokaz o odsustvu rizika od prenosive spongiformne encefalopatije.
Dokaz moze biti izjava nosioca dozvole za stavljanje leka u promet iz zemlje porekla, odnosno
proizvodaca ili odgovarajuci TSE sertifikat.

Clan 9.
Predlog za uvoz leka iz ¢lana 6. stav 1. tacka 1) ovog pravilnika lekar specijalista, odnosno
diplomirani veterinar popunjava u dva primerka, od kojih jedan primerak dostavlja Agenciji a drugi
zadrzava.
Recept iz Clana 6. stav 1. tacka 2) ovog pravilnika nadlezni lekar popunjava u dva primerka, od kojih
jedan primerak dostavlja Agenciji a drugi zadrzava.
Predlog za uvoz leka i recept iz st. 1. i 2. ovog ¢lana Cuva se kao medicinska dokumentacija u skladu
sa zakonom kojim se ureduju evidencije u oblasti zdravstva.



Clan 10.
Za uvoz lekova iz ¢lana 4. ovog pravilnika predlagac uvoza uz zahtev za uvoz leka namenjenog za
naucna ili medicinska istrazivanja Agenciji podnosi i pismenu izjavu direktora ustanove o cilju
upotrebe leka, odnosno o cilju nau¢nog ili medicinskog istrazivanja koja sadrzi i izjavu da se lek nece
upotrebljavati za klinicka istrazivanja, kao i da se nece upotrebljavati na pacijentima - korisnicima.
Clan 11.
Agencija po zahtevu predlagaca uvoza leka odobrava svaki pojedinacni uvoz leka.
Predlagac uvoza leka dostavlja uvozniku leka original odobrenja za uvoz leka koji je izdala Agencija.
Uvoz leka moze se izvrsiti samo na osnovu originala odobrenja za uvoz leka koji je izdala Agencija.
Clan 12.

Predlagac¢ uvoza dostavlja nadleznom ministarstvu na Sest meseci informaciju o izvrSenom uvozu
lekova.

Informacija iz stava 1. ovog ¢lana sadrzi sledece podatke: razloge zbog kojih je izvrSen uvoz iz ¢l. 3. i
4. ovog pravilnika; u kom se od slucajeva iz Clana 5. ovog pravilnika izvrSio uvoz; ime leka i
internacionalni naziv svake aktivne supstance; jacina leka; farmaceutski oblik i pakovanje; naziv i
adresu proizvodaca, kao 1 nosioca dozvole za stavljanje leka u promet u zemlji iz koje je lek uvezen;
uvezenu koli¢inu svakog pojedinacnog leka; broj serije leka; datum uvoza; kao i naziv i adresu
uvoznika leka.

III. UVOZ MEDICINSKIH SREDSTAVA KOJA NEMAJU DOZVOLU ZA STAVLJANjE U
PROMET

Clan 13.
Predlaga¢ uvoza medicinskih sredstava moze podneti zahtev Agenciji za uvoz medicinskih sredstava
iz ¢lana 3. ovog pravilnika, pod uslovom da:
1) se u prometu u Republici Srbiji ne nalazi medicinsko sredstvo iste ili srodne namene za koje je
izdata dozvola za stavljanje u promet;
2) je potrebno obezbediti medicinska sredstva odgovarajuée namene i koli¢ine u slucaju nastupanja
epidemija, epizootije, elementarnih nepogoda i drugih vanrednih prilika, na predlog nadleznog
ministarstva;
3) je otezano bezbedno pruzanje zdravstvene zastite, odnosno da na trziStu ne postoje medicinska
sredstva odgovarajue namene i koli¢ine za koje je izdata dozvola za stavljanje u promet zbog
problema u proizvodnji i prometu, na predlog nadleZznog ministarstva.

Clan 14.
Predlaga¢ uvoza medicinskih sredstava uz zahtev za uvoz medicinskog sredstva Agenciji podnosi i:
1) obrazlozeni predlog za uvoz medicinskog sredstva potpisan od strane direktora zdravstvene
ustanove, odnosno veterinarske organizacije za uvoz medicinskog sredstva koje se upotrebljava u
humanoj medicini, odnosno koje se upotrebljava iskljucivo u veterinarskoj medicini, (u daljem tekstu:
Predlog za uvoz medicinskog sredstva) koji je izdat 30 dana pre dana podnoSenja zahteva;
2) recept propisan od nadleznog lekara za medicinsko sredstvo Ciji je rezim izdavanja na recept,
odnosno za medicinsko sredstvo koje pacijent koristi kao nastavak bolnickog lecenja, koji vazi 30
dana od dana propisivanja;
3) dokaz da se medicinsko sredstvo nalazi u prometu u zemlji proizvodaca (free sales sertifikat);
4) pismeni predlog nadleznog ministarstva za uvoz medicinskog sredstva u slucaju iz ¢lana 13. tac. 2)
i 3) ovog pravilnika;
5) izjavu o uskladenosti medicinskog sredstva (Declaration of conformity);
6) CE certifikat (osim za medicinska sredstva "klase 1" i ostala "in vitro" dijagnosti¢ka medicinska
sredstva);
7) dokaz o osiguranju od posledica primene medicinskog sredstva (Polisu osiguranja).
Predlog za uvoz medicinskog sredstva iz stava 1. tacka 1) ovog ¢lana odStampan je uz ovaj pravilnik i
¢ini njegov sastavni deo (Prilog 4).



Clan 15.
Predlog za uvoz medicinskog sredstva iz ¢lana 14. stav 1. tacka 1) ovog pravilnika popunjava se u
dva primerka, od kojih se jedan primerak dostavlja Agenciji a drugi zadrzava zdravstvena ustanova,
odnosno veterinarska organizacija.
Predlog za uvoz medicinskog sredstva iz stava 1. ovog ¢lana ¢uva se kao medicinska dokumentacija u
skladu sa zakonom kojim se ureduju evidencije u oblasti zdravstva.

Clan 16.
Za uvoz medicinskih sredstava zivotinjskog porekla predlagac uvoza uz zahtev Agenciji podnosi i
potvrdu proizvodata da medicinsko sredstvo ne sadrzi specificne rizicne materijale u vezi sa
prenosnom spongiformnom encefalopatijom (TSE), odnosno da ne potice od njih.
Uz zahtev za uvoz medicinskih sredstava koja sadrze propisane specifiéne rizicne materijale
zivotinjskog porekla, po potrebi, predlaga¢ uvoza medicinskih sredstava dostavlja dokaz o odsustvu
rizika od prenosive spongiformne encefalopatije. Dokaz moze biti izjava proizvodaca ili odgovarajuci
TSE sertifikat.

Clan 17.
Za medicinska sredstva iz ¢lana 4. ovog pravilnika predlaga¢ uvoza uz zahtev za uvoz medicinskog
sredstva namenjenog za naucna ili medicinska istrazivanja Agenciji podnosi i pismenu izjavu
direktora ustanove o cilju upotrebe medicinskog sredstva, odnosno o cilju nau¢nog ili medicinskog
istrazivanja koja sadrzi i izjavu da se medicinsko sredstvo nece upotrebljavati za klinicka istrazivanja,
kao i da se nece upotrebljavati na pacijentima - korisnicima.

Clan 18.
Agencija po zahtevu predlagaca uvoza odobrava svaki pojedinacni uvoz medicinskog sredstva.
Predlagac uvoza dostavlja uvozniku medicinskog sredstva original odobrenja za uvoz koje je izdala
Agencija.
Uvoz medicinskog sredstva moze se izvrSiti samo na osnovu originala odobrenja za uvoz koje je
izdala Agencija.

Clan 19.
Odobrenje Agencije iz ¢lana 11. stav 1. i ¢lana 18. stav 1. ovog pravilnika sadrzi podatke o nazivu i
koli¢ini leka, odnosno medicinskog sredstva; zdravstvenoj ustanovi; uvozniku; inostranom
proizvodacu; inostranom isporuciocu; kao i vrednosti svakog pojedinacnog uvoza leka, odnosno
medicinskog sredstva i dr.

Clan 20.
Predlagac¢ uvoza dostavlja nadleznom ministarstvu na Sest meseci informaciju o izvr§enom uvozu
medicinskih sredstava.
Informacija iz stava 1. ovog ¢lana sadrzi sledece podatke: razloge zbog kojih je izvrSen uvoz iz ¢l. 3. i
4. ovog pravilnika; u kom se od slucajeva iz ¢lana 13. ovog pravilnika izvr§io uvoz; ime medicinskog
sredstva i proizvodaca; klasa i kategorija medicinskog sredstva; ime nosioca dozvole za stavljanje u
promet medicinskog sredstva u zemlji iz koje je medicinsko sredstvo uvezeno, odnosno da je kod
nadleznog organa upisano u registar medicinskih sredstava; uvezenu koli¢inu svakog pojedina¢nog
medicinskog sredstva; datum uvoza; kao i naziv i adresu uvoznika medicinskog sredstva.

IV. PRELAZNA I ZAVRSNA ODREDBA

Clan 21.
Agencija ¢e izdati odobrenje za uvoz predlagacu uvoza koji je podneo zahtev za uvoz lekova i
medicinskih sredstava do dana stupanja na snagu ovog pravilnika za one lekove i medicinska sredstva
za koje je u postupku izdavanja dozvole za stavljanje u promet dokazan kvalitet, bezbednost i
efikasnost u skladu sa zakonom kojim se ureduje oblast lekova i medicinskih sredstava.

Clan 22.
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku Republike
Srbije".



Prilog 1

3AXTEB 3A YBO3 JIEKA
Nwme neka: Konnuuna nexa: TapudHa o3Haka jeka:
I'enepuuko nume: Hena:
Vime ¥ jaunHa aKTUBHHX CYIICTaHIIN: Jlucra 3emaba y KOjuMa JIeK UMa

JIO3BOJIY 33 CTaBJhAEE Y IPOMET:

Jla nu ce ek Hanma3M y MpoMeTy y 3eMJbH TIOpeKJIa:

1. 1A
2.HE

Jla nu je AreHnuju 3a JIEKOBE U MeJUIMHCKa cpeacTBa CpOuje MoJHeT 3aXTeB 3a T00Hjamke JO03BOJIE 3a
CTaBJbAE JICKA Y IPOMET:

1. JA 2. HE
AKo je IOAHET 3aXTeB 3a 100Hjambe 103BOJIE 3a AKo HHUje NOAHET 3aXTEB 3a N00Hjambe
CTaBJbame JIeKa Y IPOMET, HaBECTH! JI03BOJIE 32 CTaBJbAILE JIEKA y IPOMET,

HABECTH Pa3JIore:
1. JlaTyM noJHOIIEHa:

2. Bpoj 3axteBa:

3. HaTyM IpeCTaHKa BaXXCmha AJO3BOJIC:

4. Per. bp. [Iperxomue mo3Bomne:

Jlex ce yBOaM 1O 3aXTEBY 3APaBCTBEHE YCTAHOBE/BETEPHHAPCKE OpraHu3almje y Kojoj he ce ek uaaru.
Wnnukauuje:

VBe3eHe Konu4uHe Jieka y TeKyhoj KaleHaapcKoj TOJUHU:

Wwme u agpeca yBo3HHUKA JIEKa:
TEJI/®AKC:

OBHM rapanTyjeM yBO3 JieKa Off CTpaHe HaBeICHOT YBO3HHKA, K0 M TO 1a iy BOIWTH eBUACHLH]Y O YBO3Y H
U3JaBamy JIeKa.

Hatym noTnuc (Mmevar) oBaanheHor Juia




Prilog 2

3AXTEB 3A YBO3 MEIMIINHCKOI' CPEJICTBA

Nme MenuuuHCKOT Konuunna menuuuHcKkor TapudHa o3HaKa METUIUTHCKOT
CpelcTBa: CpeacTBa: CpelcTBa:
Ilena:

I'enepuuko nme:

Knaca:

Jlucra 3eMasba y KOjMa Ce MEIUIIMHCKO CPE/ICTBO HAJIA3U y IPOMETY:

Ila JI1 €€ MEANIUHCKO CPCACTBO HaJla3u y IIPOMETY y 3€MJbU npomBoljat{a:

1. 1A
2.HE

Jla v je AreHIujU 3a JICKOBE U MeJUIMHCKa cpeicTBa CpOuje MoJHeT 3aXTeB 3a T00H]jambe JO3BOJIE 3a
CTaBJbake MEAUIMHCKOT CPE/ICTBA Y TPOMET:

1. 1A 2.HE
AKO je TIOTHET 3aXTeB 3a J0OUjame JO3BOJIE 3 CTABJbAbE AKoO HHje IOJHET 3aXTeB 3a J00ujambe
MEIHULMHCKOT CPEJCTBA Y IPOMET, HABECTH: JI03BOJIC 32 CTABJbAE MEJULIMHCKOT

CPEICTBA y IPOMET, HABECTH Pa3JIore:
1. JlaTyM noJHoOIIEHa:

2. bpoj 3axTeBa:

3. laTym mpecTaHKa Baykerba JI03BOJIE:

4. Per. bp. [IperxomHe mo3Bomne:

MenuIMHCKO CPEeICTBO CE YBO3H M0 3aXTEBY 3PaBCTBEHE YCTAHOBE / BETEpUHAPCKE OpTaHU3alUje y KOjOj
he ce MEAUIIMHCKO CPEACTBO MPUMEHUTH.

Hamena mequimackor cpeacraa:

VBe3eHe KONUYMHE MEAUIIMHCKOT CPEACTBA Y TeKyhoj KalleHAapCKOoj TOUHH:

Wme u anpeca yBo3HHKA METUIIMHCKOT CPE/ICTBA:
TEJI/®AKC:

OBHM rapanTyjeM yBO3 MEAULIMHCKOT CPEACTBA O CTpaHe HaBeICHOT yBO3HUKA, Kao U To aa hy Boautn
EBHJICHIIM]Y O YBO3Y U W3aBamby MEIHIIMHCKOT CPEICTRA.

Jarym notnuc (meyat) oBianrheHor Jumna




Prilog 3

MNPEJIOT 3A YBO3 JIEKA

Nwme neka:

IMopanu o marujeHTy Nwme u npesume:
Bpoj nuune kapre:
JMBT:
TMon: MK atym
pohema:

Jujarxosa:

Wunukanuje neka:

MequIMHCKH Pa3iio3y 3a MPEeNUCHBambe JeKa KOji HeMa

JI03BOJTY 32 CTABJbAE Y IIPOMET:

ITponmcana 1032 ¥ HAYUH YHOTpeOe:

JlHeBHa q03a:

KonuurHa neka u nepuo/ jJeuerma 3a Koju je JIeK noTpedaH:

[Tonmamm o nekapy: Nwme u npesume:
Anpeca:
CrienujanHocT:
Bpoj nmunenne:
Nwme 31paBcTBEHE yCTaHOBE:
Agnpeca 31paBCTBEHE
yCTaHOBE:

OBHM Mpey3uMaM MyHY OATOBOPHOCT JIa je JIEK HeOMXOJaH HaBEICHOM MAllUjeHTy, Kao u aa hy

BOJIUTH €BUJICHIIN]Y O IPOIMCHUBAKY U MPEAJIOTY 32 YBO3 HEPETHCTPOBAHOT JIeKa:

Ileuar 3ApaBCTBCHE

yeranose MoTnuc u daxcumun nexapa Hatym



Prilog 4

HOPEJJIOI 3A YBO3 MEJUIIUMHCKOI' CPEACTBA

MMe MeTMIIMHCKOT CpeJICTBa:

Hamena menunuHCKOT CpencTa:

MenuIHCKY pa3io3u 3a MoTpedy HabaBIbamka MEIUIIMHCKOT
CpeZACTBa KOje HeMa JI03BOJIy 3a CTaBJbambe Y IIPOMET:

KonnunHa MeIULIIMHCKOT CpeCTBa Koja je moTpedHa:

[Tomanu o 31paBCTBEHO] YCTAaHOBH: Nwme 31paBcTBEeHe
YCTaHOBE:

Anpeca
3/IpaBCTBEHE
yCTaHOBE:

OBuM Mpey3uMaM IIyHy OJTOBOPHOCT J1a je MEIUIIMHCKO CPEJCTBO HEOITXOAHO HaBEIEHO]
3/IpaBCTBEHOj YCTaHOBH, Kao U Ja hy BOAUTH €BUACHIU]Y O IPEAJIOTY 3a YBO3
HEPETUCTPOBAHOT MEMIIMHCKOT CPeJICTBa!

[edat 31paBcTBEHE [Notnuc aupexTopa

aTyM
YCTaHoOBE 3APaBCTBECHEC YCTAHOBC I[ y



SPISAK RETKIH BOLESTI
. Sindrom Brugada
. Eritropoeticka porfirija
. Sindrom Guillan Bare
. Familijarni melanoma
. Genetski uslovljen autizam
. Tetralogija Fallot
. Sklerodrema
. Transpozicija velikih krvnih sudova
. Fokalna Distonija
10. Marfanov sindrom
11. Non Hodgkinov limfom
12. Retinitis pigmentoza
13. Gelineauvova bolest
14. Multipli mijelom
15. Deficit alfa 1 antitripsina
16. Kongenitalna dijafragmalna hernija
17. Idiopatski juvenilni arthritis
18. Neurofibromatisis tip 1
19. Kongenitalna atrezija jednjaka
20. Policitemija vera
21. Charcot-Marie-Toothova bolest
22. Recesivni oblik policisti¢ne bolesti bubrega
23. VATRE anomalije
24. Sindrom Coffin-Lowry
25. Rendu-Osler-Weberova bolest
26. Herpetiformni dermatitis
27. Atrezija tankog creva
28. Atrezija duodenuma
29. Ehlers-Danlosov sindrom
30. HirSprungova bolest
31. Mikrodelecija 22q11
32. Hereditarna sferocitoza
33. Tarnerov sindrom
34. Familijarna dilatativna kardiomiopatija
35. Familijarni kancer dojke
36. MELAS sindrom
37. Leucinoza
38. Deficit srednje lancane acil coA dehidrogenaze (MCAD deficijencija)
39. Lennox-Gastaut sindrom
40. Fragilni X sindrom
41. Primarna bilijarna ciroza Sindrom Sickler
42. Williamsov sindrom
43. Wilebrandova bolest
44. Gastrosiza
45. Mikroftalmija
46. Omfalokela
47. Sarkoidoza
48. MURCS asocijacija
49. Sindrom Stargadt
50. Glioblastom
51. Multipla endokrina neoplazija tip 1
52. Sindrom Prader-Willi
53. Totalna alopecija
54. Nefroblastom
55. Cisti¢na fibroza
56. Sindrom Duane
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57. Neuroblastom

58. Bolest Hodgkin

59. Dermatomiozitis

60. Polimiozitis

61. Tuberozna skleroza

62. Kongenitalna adrenalna hiperplazija (KAH)
63. Rettov sindrom

64. Angelmanov sindrom

65. Totalna kongenitalna katarakta

66. Hiperlipidemija tip 3

67. Hemofilija

68. Trizomija 18 (Sindrom Edwards)
69. Behcet (Behcetova) bolest

70. CVID, Urodena imunodeficijencija sa raznolikim pocetkom
71. Mikroskopski poliangitis

72. Idiopatska torziona distonija

73. Okulokutani albinizam

74. Facioskapulohumeralna misSi¢na distrofija
75. Holoprozencefalija

76. Sklerozirajuéi holangitis

77. Sotosov sindrom

78. Galaktozemija

79. Leberova opticka atrofija

80. Imperfektna osteogeneza

81. Smith-Lemli-Opitzov sindrom

82. Amiotrofi¢na laterlana skleroza

83. Sindrom Treacher-Collins

84. Tay-Sachsova bolest

85. Sindrom Christ-Siemens-Touraline
86. Feohromocitom

87. Retinoblastom

88. Sindrom Rubinstein-Taybi

89. Alchajmerova bolest

90. Zollinger-Ellisonov sindrom

91. Sindrom Cornalia de Lange

92. Familijarna adenomatozna polipoza
93. Hantingtonova bolest

94. Akromegalija

95. Fruktozna intolerancija

96. Primarna cilijarna diskinezija

97. Progresivna supranuklearna paraliza
98. Akutna intermitentna porfirija

99. Anemija srpastih ¢elija

100. Delecija kratkog kraka hromozoma 5 (del 5p), sindrom Crie du Chat
101. Mijastenija gravis

102. Ahondroplazija

103. Miotoni¢na distrofija Steinert

104. Neuronska ceroid lipofuscinoza
105. Fenilketonurija

106. Sindrom Smith-Magenis

107. Wilsonova bolest

108. Kongenitalni poremecaj glikozilacije (sindrom CDG)
109. Misi¢na distrofija tip 2A, Erbov tip
110. Niemann-Pickova bolest tip A

111. Propionska acidemija

112. Sindrom Waardenburg tip 1,21 3
113. Sindrom Becwith Wiedeman



114.
115.
116.
117.
118.
119.
120.
121.
122.
123.
. Proksimalna spinalna mis$i¢na atrofija
125.
. Vegenerova granulomatoza
127.
128.
129.
130.
131.
132.
133.
134.
135.
136.
137.
138.
139.
140.
. Sindrom Wolf Hirshorn, delecija kratkog kraka hromozoma 4, del 4p
142.

124

126

141

143

160

162

X vezana adrenoleukodistrofija
Sindrom Goldenhar

Sindrom Usher

Disenova i Bekerova miSi¢na distrofija
Multipla endokrina neoplazija tip 2
Sistemska mastocitoza
Von-Hippel-Landauova bolest
Poliarteritis nodoza

Fridrahjova ataksija

Polandova anomalija

Sindrom Seathere-Chotzen

Kenedijeva bolest

Cistinoza

Leberova kongenitalna amauroza
Sindrom BOR

Bulozna pemfigoidna bolest koze
Kartagenerov sindrom

Niemann- Pickova bolest tip B
Pseudoxanthoma elasticum
Leighova bolest

Peutz-Jegersov sindrom
Autozomno dominatna spinocerebelarna ataksija
Okularni albinizam

Alportov sindrom

Kruzonov sindrom (sy Crouzon)

Klippel feilov sindrom

. Histiocitoza langerhansovih celija
144.
145.
146.
147.
148.
149.
150.
151.
152.
153.
154.
155.
156.
157.
158.
159.
. Zellwegerov sindrom
161.
. Deficit acil Co A dehidrogenaze dugolancanih masnih kiselina
163.
164.
165.
166.
167.
168.
169.
170.

Sindrom nail-patella

Perzistentna hiperinsulinemijska hipoglikemija odojceta
Sporadicna aniridija

Fabrijeva bolest

Raznolika (varigate) porfirija

Sindrom Bud-Chiarie

Sindrom Danier

X vezana teska imunodeficijencija (SCID)

Mali broj zu¢nih puteva, sindromski oblik
Sindrom macijih o¢iju

Alpertov sindrom

Familijarna spasti¢na paraplegija

Adultni pocetak Stillove bolesti

Sindrom Pierre Robin

Bolest talozenja glikogena tip 2, Pompeova bolest
Mukopolisaharidoza tip 3

Nefronoftiza

Albers-Shonbergova bolest, tip osteopteroze
Angioneuroti¢ni edem

Ataksija telangiektazija

Hondrodisplazija punktata, rizomeli¢ni tip
Okularni kolobom

X vezana Emery-Dreifussova miSi¢na distrofija
Fankonijeva anemija

Goseova bolest



171. Gorlinov sindrom

172. Holta-Oramov sindrom

173. Hipokalemicna periodi¢na paraliza

174. Izovaleri¢na acidemija

175. Mukoplisaharidoza tip 1

176. Nemalinska miopatija

177. Neuoroendokrini tumori

178. Bolest Thomsena i1 Beckera

179. Churg-Straussov sindrom

180. Sindrom Ellis van Crevelda

181. Sindrom Bardet-Biedl

182. Ebsteinova anomalija

183. HiperkalemicCna periodi¢na paraliza

184. Krebbeova bolest

185. Mukolipidoza tip 2

186. Albrightova hereditarna osteodistrofija
187. Menkesova bolest

188. Neimen-Pickova bolest tip C

189. Bolest taloenja glikogena tip 4

190. Alfa sarkoglinopatija

191. Beta sarkogliopatija

192. Delta sarkoglinopatija

193. Gama sarkoglinopatija

194. Tetrazomija kratkog kraka hromozoma 18
195. Neurofibromatoza tip 2

196. Kseroderma pigmentozum

197. X vezana agamaglobulinemija

198. Cowdenov sinsdrom

199. Wernerov sindrom

200. Glutarna acidemija tip 1

201. Homocistinurija

202. Mukoplisaharidoza tip 4

203. Lesch-Nyhanov sindrom

204. Pfefferov sindrom

205. Teska kombinovana imunodefincijencija T i B
206. Blekffan Diamondova kongenitalna anemija
207. Alkaptonurija

208. Lizencefalija tip 1

209. Lipodistrofija, Berdardinelli tip

210. Progerija

211. Hroni¢na granulomatozna bolest

212. Sindrom Jeune

213. Nizak rast uzrokovan rezistencijom na hormon rasta
214. Neurodegeneracija mozga usled taloZenja gvozda
215. Creutzfeldt-Jakobova bolest

216. Lowe sindrom

217. Mukoplisaharidoza tip 6

218. CHARGE anomalije

219. Metahromatska leukodistrofija

220. Barterov sindrom

221. Misiéna distrofija fukuyama tip

222. Walker-earburg sindrom

223. Misi¢no, o¢no mozdana bolest

224. Ewingov sarkom

225. Familijarna homozigotna hiperholesterolemija
226. Progresivna kostana fibrodisplazija

227. Tirozinemija tip 1



228. Kongenitalni deficit faktora XIII

229. Hipofosfatazija

230. Bolesti oksidativne fosforilacije (mitohondrijalne bolesti):
Kern Sayre sindrom

Pearsonov sindrom

MERRF

druge mitohondrijalne bolesti

231. Bolesti beta oksidacije masnih kiselina u mitohondrijama:
Deficit krakolancane acil CoA dehidrogenaze
232. Ostale rede hipertrigliceridemije

233. Hipofosfatemijski rahitis

234. Primarni hiperparatireoidizam kod dece
235. Pseudohiperparatireoidizam

236. Ostale mukopolisaharidoze

237. Cistationemija

238. Deficit sulfit oxidase

239. Izovaleri¢na acidemija

240. Metilmalonska acidurija

241. Hartnupova bolest

242. Deficit multiple karboksilaze

243. Propionska acidemija

244. Neketonska hiperglicinemija

245. Hiperoksalurija i oksaloza

246. Vitamin B6 zavisne konvulzije

247. Glutation sintetaza déficit

248. Poremecaji urea ciklusa:

Ornitin karbamoil sintetaza deficit

Deficit argininaze

Drugi

249. Lizinuri¢na proteinska intolerancija
250. Kanavanova bolest

251. GM1 gangliozidoza

252. Fabryjeva bolest

253. Schindlerova bolest

254. Wolmanova bolest

255. Fucosidosis

256. Intolerancija fruktoze

257. Deficit piruvat dehidrogenaze

258. Deficit piruvat karboksilaze



