3AKOH O JJEKOBUMA U MEJUIIMHCKHUM CPEACTBUMA
("Cnyocoenu enacrnux PC", 6p. 30/2010)

I. OCHOBHE OJIPEJABE
Ynan 1.

OBuM 3akoHOM ypelyjy ce yClOBM M NOCTyNaK H3JaBama J03BOJIE 33 CTaBJbamkE JieKa y HPOMET,
OJTHOCHO YIHC JIEKOBa y PErucTpe Koje BOAM ATreHIWja 3a JIeKOBe M MenuimuHcKa cpenctBa CpOwuje,
NPOM3BO/ba U MIPOMET JIEKOBA U MEAMIIMHCKUX CPEJCTaBa U HA/30p y OBUM oOiacTuMa, paj ATeHIHje 3a
JIeKOBE M MeIuIMHCKa cpeactBa CpOuje u Apyra muTama 3Ha4dajHa 3a 00JacT JIEKOBa M MEAMIMHCKHX
cpezcTasa.

Ynan 2.

W3pasu ynotpebspeHn y OBOM 3aKOHY, aKo HHje ApyKduje oapeheHo, nmajy cienehe 3sHaueme:

1) mo3Boja 3a craBjbame JIEKa y MPOMeET (Y JajbeM TEKCTY: J03BOJIa 3a JICK) je JOKYMEHT KOjUu H37aje
AreHrnyja 3a JIeKOBe U MeIUIIMHCKa cpeacTtBa CpoOuje (y JabeM TeKCTy: ATEHIH]ja) U KOjUM ce TIOTBphyje
Jla Cy CBU 3aXTEBU 3a CTaBJbamE JIEKAa Y IPOMET UCIYHEHHU U J1a JIEK MOXKE OUTH y IIPOMETY;

2) Hocuiall J03BOJIe 3a JIeK je mpous3Bohau jeka KOju MMa J03BOJIy 3a IMPOU3BOAIY JIEKOBA Yy
Peny6munu CpOuju; 3acTynmHUK WM INPEJCTaBHUK HMHOCTPAHOI IMpoM3BOhada KOjU HMa CeIuIlTe y
PenyGmuim Cp6uju; 3aCTYITHUK MHOCTPAHOT MPABHOT JIMIA KOje je HOCHJAll J03BOJIE 32 JIEK y 3eMJbaMa
EBporicke yHHMje WM y 3eMJbaMa KOje MMajy HMCTE 3aXTEBE 3a W3JlaBame J03BOJIE 3a JIEK U KOjU uMa
cenumre y Pemy6nunm CpOuju; npaBHo nune ca ceaumreM y Peny6muim CpOuju Ha koje je mpousBohay
IPEeHeo J03BOJTy 3a JIeK, OAHOCHO KOME je J1a0 MPaBO Ha CTHIAE CBOjCTBA HOCHOIA JIO3BOJIE 32 JIEK W3
CBOT IPOU3BOIHOT MPOTpama;

3) ¢hopmarHa mporeHa TOKYMEHTAIHje je MOCTYNaK y KojeM ATeHIIMja MPUINKOM H3/1aBamba JI03BOJIE 32
JIeK, OJHOCHO M3MEHE M JIOIyHE J03BOJIE 3a JIeK, Ka0 M 0OHOBE J03BOJIE 32 JIEK, Ka0 U yIHCa Y PETUCTPE
KOjH ce BOoJie KoJ AreHuuje, yTBphyje a Jin moJgHeTa TOKYMEHTallrja CaJp KK CBE MPOIMHUCAHE JEIIOBE Y
CKJIay ca OBUM 3aKOHOM M IPOMUCHMA JIOHETUM 3a CIIPOBON)EH-E OBOT 3aKOHA;

4) pedepeHTHH JIeK je JIeK 3a KOjU je m3aara A03Bosa 3a Jiek y PenyOnumu CpOuju wnm y 3emibama
EBporicke yHHje Ha OCHOBY MOTIYHE JOKyMEHTAllMje O KBAJIUTETy, 0e30€AHOCTH M e€(UKACHOCTH JIeKa
npema Baxkehum 3axTeBUMa;

5) nek ¢ 700po MO3HATOM YIOTPEOOM aKTHBHE CYIICTAHIIE je JIEK YMja je aKTHBHA CYIICTAaHIA J00po
Mo3HaTa, BheHa e(hUKACHOCT JIoKa3aHa u 0e30eHOCT Ha MPHUXBAT/FUBOM HHUBOY, a KOjU ce ymoTpeOshaBa
HajMame JieceT TOJMHAa Kao JieKk y EBpONCKOj YHHjU W 4Hja je J03BONa 3a JIeK HM3Jara Ha OCHOBY
oubmmorpadckux moaaTaxa;

6) JeKk Koju caapku (UKCHY KOMOHMHAIM]y aKTHBHHX CYTCTaHIM je JIeK uuja (uKcHa KOMOMHamuja
aKTHUBHHX CYIICTaHIIM HHUje TIpe M3aBama J03BOJIE 32 JIEK YIOTpeOJbeHa Kao JIEK Y TepalujcKe CBpXe, a
CBaKa HEroBa MOjeJMHAa aKTWBHA CYIICTAHIIA YJIa3H Yy cacTaB JIeKa KOjU je J0OWO J03BONIy 3a JIEK y
Peny6nuu CpOuju mnun y 3emsbama EBporicke yHuje;

7) nek ca uH(GOPMAIMjOM O NPUCTAHKY jecTe JIEK UCTOI' KBAJUTATUBHOI U KBAHTUTATUBHOI' cacTaBa y
HOrJIely aKTUBHUX CYIICTAHIM U UCTOT (papMaleyTcKor o0IMKa 3a KOjU ce Y MOCTYIKY A00Hjama J103B0JIe
3a JIeK KOPUCTU JOKYMEHTAIlMja O KBaUTeTy, 6e30€JHOCTH 1 e(PUKACHOCTH JieKa KOju UMa JI03BOJY 3a JIEK
y PenyGmmunu CpOuju, y3 mucMeHu MprUCTaHaK HOCHOIIA JTO3BOJIE 32 JIEK;

8) reHepUYKH JIEK je JIeK KOjU MMa UCTH KBAJIUTATHUBHU U KBAaHTUTATHBHU CACTaB aKTMBHUX CYICTAHIN
U UCTU (apMareyTCKH OOJMMK Kao W pepepeHTHH JieK U Yrja je OMOoJIoKa eKBUBAJICHINjA y OAHOCY Ha
pedepeHTHN JIeK [0Ka3aHa OAroBapajyhnuM WCIHUTHBamHMa OHOJIOIIKE pPACHOJIOXKHUBOCTH. McToM
AaKTUBHOM CYTICTaHIIOM T€HEPHUKOT JIeKa CMATpajy Ce pa3iIMduTe COJIM, ECTPH, €TPH, H30MEPH, MEIIaBUHE
U30Mepa, KOMIUICKCH WM JEPUBATH aKTUBHHUX CYIICTAHIIM, OCHM aKO C€ 3HATHO HE Pa3JIMKyjy MO CBOjOj
0e30eqHOCTH, OTHOCHO epuKacHOCTH. McTuM (apmareyTcKuM OO0JTHMKOM T€HEPUUKOT JieKa CMaTpajy ce
Pa3InYUTU OPAJIHU OOJIMILM JIeKa ca TPEHYTHUM ocio0ahameM;

9) reHepuyKH JIeK ¢ MEIIIOBUTUM TIOJlaliiMa Y JJOKYMEHTaIuju o 6e30enqHocTr u edukacHocTy (Y JajbeM
TEKCTY: TEHEpPUYKH XUOPHUIHU JIEK) je€ JIEK KOjH He OJroBapa y MOTIYHOCTH Je(hUHULIUJU TeHEPHUKOT JIeKa,
OIHOCHO 32 KOju HHje Moryhe mokazarn OHOJONIKY EKBUBAICHIIM]Y WCIUTUBAKLUMA OUOJIOIIKE
PacIoyIOKUBOCTH, OJHOCHO Y CIyd4ajy NMPOMEHE jeHe WJIM BHIIE AaKTUBHHUX CYNCTaHIM, TEPAIHjCKUX
MHIIMKAIM]ja, jaunHe, (hapMareyTCKOT 00JIMKa HiIH HauWHa IPUMEHE Y OJHOCY Ha pe(epeHTHH JIeK;



10) OWoONOmIKK cIUYaH JIeK je JIEK OHMOJIONIKOT IMOpeKJia CIUYaH pedepeHTHOM JIeKy OHMOJIOIIKOT
MOpeKJIa KOjU He UCIyHhaBa yCJIOBE 32 T€HEPUUYKHU JIEK y OJHOCY Ha pa3jMKe y CHPOBHHAMa U PasJMKe y
nporecuMa u3pajie Tor OMOJIONIKY CIIMYHOT JIeka U peepeHTHOT JieKa OHOJIONIKOT MTOPEKIIa;

11) neHTpanM30BaHM TOCTYMaK 3a JoOWjamke J03BOJE 3a Jiek y EBporickoj yamju (y JajbeM TEKCTY:
[EHTPAJIN30BaHU TOCTYTIAK) jeCTe MOCTyNaK no0ujama J03BoJe 3a JieK oa EBporcke areHmuje 3a JieKoBe
(European Medical Evaluation Agency);

12) ume neka je uMe Koje MOXe OMTH 3amTuheHo (TProBayko) MMe, a KOje He MOXe Ja JOBene Y
3a0yly y OJHOCY Ha ommre npuxBaheHo uMe Jieka, OAHOCHO MOXE OWUTH W WHTEPHAIMOHAIHO
HezamTrheno ume (INN), reHepruko UMe, Hay9HO WIIM TaYHO XEMH)CKO UMe, OJTHOCHO ONIITenpruxBaheHo
UMe ca 3HaKOM HJIM MIMEHOM Ipou3Bol)aya, 0JHOCHO HOCHOLA JI03BOJIE 3a JIEK WM 0€3 BbHUX;

13) Ouosomka pacHoi0kKHUBOCT je Op3MHA U CTENEH pPaclojOKUBOCTH aKTHBHE CYICTaHLE U3 JieKa
(obnmka) koju cy yTBpheHM H3 OJHOCAa KOHIEHTpaluja - BpeME y CHUCTEMCKOj IHMPKyIalHuju WU
U3JTy4eBUHAMA;

14) Guosonika eKBUBAJICHIIN]A j€ TIOCTYTAaK KOJUM c€ yTBphyje 1a OUOJIOIIKE PAaCIONIOKUBOCTH JIBA JIEKa
KOju Ccy (apmameyTcku eKBHBAJCHTH, OJHOCHO (papmalneyTcke ajTepHaTUBE, NPUMEHEHA y WCTOj
MOJIapHOj KOHLIEHTPAIMjH ([I03H) TOKA3yjy TaKaB CTETEH CIMYHOCTH JIa je HhHXOBO JIEjCTBO Y OJHOCY Ha
epukacHOCT 1 0e30eTHOCT CYIITHHCKH HUCTO;

15) dbapmaneyTcku €KBHBAJCHTH Cy JICKOBH KOjU CaJp)Ke WUCTY KOJMYUHY HCTE aKTUBHE CYIICTAHIIC,
OJTHOCHO aKTUBHHX CYICTaHIM Y MCTOM (hapMaleyTCKoM OOJHKY, KOjU Ce Ha UCTU HAYWH NMPHUMEHY]y U
OJIrOBapajy 3axTeBUMa MCTUX, OAHOCHO YIOPEIUBUX CTAHAAPAA;

16) apmanieyTcke anTepHaTHUBE Cy JIEKOBH KOjU CapiKe UCTY aKTHBHY CYICTaHIly, OJHOCHO aKTHBHE
CYIICTaHLE, aJll Y APYTrOM XEMHUJCKOM OOJHMKY (COJM, €CTPH M Ci.), OJHOCHO y JIPyroM (apmaneyTckom
00NMKY WU Yy IPYTO] ja4rHY;

17) papmarneyTcku oOIHK Jeka je OOJIMK JeKa MOTO/IaH 3a MpUMeHy (TadiieTa, KarcyJa, MacT, pacTBOp
3a UHCKIIH]j€, IPEMHKC UT/I.);

18) dbapmakomneja je 30Mpka MpoNMHCaHNX HOPMH U CTaHIAp/AA 3a CYTICTAHIIE U 3Py JIEKOBA KOjuMa Ce
onpehyje \mruxoBa HACHTU(UKAIH]A, KAPAKTEPUCTHKE, KBAJUTET, HAUWH MPUIPEMarba U aHAIIN3a;

19) xareropuszanmja Jieka, MEJUIUHCKOT CpPEACTBA, OJHOCHO JPYTMX IPOW3BOJA j€ TOCTyHaK
yTBphuBama Ja u je oapel)eHn mpou3Bo/I JIeK, OJHOCHO MEIUIITHCKO CPENICTBO;

20) cnoH30p KIMHUYKOI UCIMTUBAa j€ M0jeInHall WK MPaBHO JIMIE KOje Mpey3uMa OArNOBOPHOCT 3a
3aMouubamke, CIpoBol)emhe, OJHOCHO (PMHAHCHPAHEe KIMHUYKOT HCIIUTHBAKbA;

21) NOCTMapKETHHIIKO MHTEPBEHIM]CKO KIMHUYKO HCIUTHBAKE JIEKA j€ UCHUTUBAKE Yy KOME Ce JIeK
npuMemyje y CKIay ca yCIOBMMa HaBEICHUM Y JI03BOJIH 32 JIeK, a KOje 3aXTeBa J0/aTHE JNjarHOCTUYKE
nporeaype, kao u npornenype npahema koje cy aeuHHCaHE TMPOTOKOJIOM O KIMHUYKOM HCIIUTHBAHY
JeKa;

22) MOCTMapKETWHINKO HEWHTEPBEHIM]CKO KJIMHUYKO HCIUTHBAKE JIeKa ((papMakoemuaeMHOTIONIKO
UCTINTUBAKE) j€ NCIIUTUBAKE Y KOME Ce JIEK IPUMEYje y CKIIay ca yCIOBUMa HaBEICHUM Y JIO3BOJIH 3a
JIeK KOJI Kora n300p maiyjeHara Huje yHamnpea oapelheH mpoToKoIoM KIMHUYKOT HCITUTHBamka Beh cmamga y
Tekyhy nmpakcy ycrasbeHOT HaunHa JIeYeHa, C TUM Ja je MPOIHCHUBALE JIeKa JaCHO OJIBOJEHO O OJUTyKe Jia
Ce MalMjeHT YKJbYYH Yy MCIHUTHBame. JlolaTHEe NUjarHOCTUYKE MpOLEAype WM Ipolenaype npahema He
OpUMeBYjy ce, a 1001jeHH pe3yITaTH aHAIN3HUPa]y Ce eMUIEMHOJIOIKUM METO/1aMa;

23) uHpopMHUCaHU NPUCTAHAK UCIIUTAHUKA j€ MMCMEHa U3jaBa UCIIUTAHUKA, Ca JaTyMOM U MOTIHCOM, O
Y4eCTBOBakY y oJpeheHOM KIMHMYKOM HCIUTHBAY JIeKa, KOjy je Jallo JIMIe Koje je CIOCOOHO Jaa na
CarjlacHOCT WJIM, aKo JIMIIe HUje CIIOCOOHO Jia JIa carjacHOCT, KOjy j€ a0 HEeroB 3aKOHCKH 3aCTYIHHK, Y
CKJIQJly ca 3aKOHOM, a Koja je Jara JOOpOBOJHHO IMOCJE TOTIYHOT WH(pOpMHUCAmka O MPUPOJIH, 3HAYA]Y,
NOCIIeUIIaMa B PU3HKY TI0 37]paBJbe;

24) etndku o0Op je HE3aBHCHO CTPYYHO TEJIO MPABHOT JIMIA KOj€ CIPOBOAM KIMHHUYKO MCITUTHBAME
JIeKa, CaCTaBJHCHO OJI CTPYyUYHaka M3 00JacTH MEIWIIMHE W W3 JIPYTUX OAroBapajyhmx obnacTu duja je
OJITOBOPHOCT Ja 3alliTUTe MpaBa, 0e30€THOCT W IOOPOOHUT MCHUTAHWUKA YKIBYUYEHHX Y KIMHHYKO
UCIIUTHBAakE Kao M Jga 00e30enu jaBHY 3alTHTY HHUXOBHX IpaBa. ETHYKH 0100p JOHOCH OIUTYKY O
CIpoBOhemy KIMHUYKUX MCIUTHBAaKa HA OCHOBY OBOI' 3aKOHA M IPOMHKCA JIOHETHX 3a CIIPOBOleHme 0BOT
3aKOHa;

25) MyAITULUEHTPUYHO KIMHUYKO MCIUTHBAKE j€ KIMHUYKO HCIUTUBAaHE JIEKa KOje ce M3BOJIU Ipema
JEAMHCTBEHOM IPOTOKOJIY Ha BHIIIE MECTa UCIIUTHBAKA U KOj€ CIIPOBOAM BMIIIE MCTpaXxkuBaya, 0e3 003upa
Ha TO Jia JIU Cy MECTa KJIMHUYKOT UCIIUTHBAkA Y UCTO] 3€MJbU WU Yy Pa3IMUUTUM 3eMJbaMa;



26) mpolec MPOU3BOHE je& CBAKM MOCTYIMAK KOjU Ce MPHUME’BYje y TIPOU3BOAKBY JIEKOBA, O] MpHjeMa
NOJAa3HUX MaTepujana, u3paje, MaKkoBama y YHYTpalllbe NaKoBamke J0 o0enekaBama M IOCTYyNKa
MAaKOBAaa Y CIOJbIHE MAKOBAE;

27) akTMBHA CyICTaHIA je OWJIO KOja CyICTaHIla WM KOMOWHAIMja CYNCTaHIM KOja C€ KOPHCTH Yy
NPOM3BO/IHH JIEKa 1 KOja TaKO MOCTaje aKTUBHU CAaCTOjaK MIPOM3BEICHOT JIeKa, a HAMEHa jOj je 1a yTH4e Ha
(hapMakoJIOMIKy aKTHBHOCT WJIM Ja Ha JAPYTHM HA4YMH JAWPEKTHO YTHYE Yy JHjarHOCTHIH, JE4YemY,
yOnaxaBamy, HE3H, IPEBEHIIM]H OOJIECTH UJIH J1a YTUYE Ha CTPYKTYPY Wi (YHKIHj€ OpraHu3Ma;

28) momohHa cyrnicTanna (€KCUUIHM]EHC) je CYICTaHIla Koja ce KOPHUCTH Y NMPOU3BOAMH JieKa, a HHje
BETOB aKTHBHHU cacTojak Beh momaxke y (apmaneyTckoM OOIMKOBamWY JieKa, INTHTH, IMOTIIOMAXE WU
no0oJblIaBa CTaOMIHOCT, OHMOJOIIKY pPACHOJOXKHBOCT WJIM MOJHOUUBMBOCT JIeKa M IOMaxe IpH
UACHTU(DUKAIM]H JIeKa;

29) mehynpousBoJ je CyncTaHla Wik MaTepujal Koju Mopa Ja ce MOJBPrHe HEKOM OJ1 JIeJIoBa Ipolieca
HPOM3BOHE, OJHOCHO U3PAJIe MPE HErO LITO MOCTAaHE MOy IPOU3BO/I;

30) mosynpou3Bo/I je CBaKW MPOM3BOJI KOjU je TPOIIao Kpo3 cBe (ase mpoiieca Mporu3BOAkE, OJJHOCHO
u3paje, yKkbydyjyhu u nakoBame y yHyTpallmhe TaKoBamke, OCHM MaKOBamba JIEKa Y CIOJbHE MAKOBAkE;

31) nmonasHa cyrcraHiia, OJHOCHO CHPOBHHA 3a (hapMaleyTcKy ynoTpeOy je cBaka CylcTaHIa Koja ce
KOPUCTH y TPOU3BOMIM JIEKa, OJHOCHO H3paaW TAJCHCKOr JIeKa (aKTHBHE CYICTaHIEe W moMohHe
CyTICTaHIIE);

32) cepuja je meduHMCaHa KOJWYWHA TIOJIA3HUX MaTepHjana (IT0a3HUX CYIICTAaHIIM WM MaTepujajia 3a
[AaKOBamkE€) WIM TPOU3BOAAa M3pal)eHHX TOKOM jeJHOr Mpolieca MPOU3BOAKE, OAHOCHO H3pajae WU y
cepuju Tpoiieca MPOU3BO/kE, a Koja 300r Tora Tpeba nma Oyne xomoreHa. Cepwja Jieka mojapazymena
YKyIHY KOJUYHHY Jieka (puHaIHOT GapMarieyTckor 00I1Ka) Koja je Mpou3BeieHa, OAHOCHO u3palheHa of
UCTE TIOYETHE KOJIMYHMHE TOJIa3HUX MaTepHjana, n3pal)eHa TOKOM jeIHOT mpolieca MPOUu3BOAKE, OAHOCHO
U3pajJe WIN JeTHOT MOCTYINKa CTepUIN3alije, a y ciaydajy KOHTHHyHpaHe MPOU3BOAE, OHOCHO U3pae,
YKyITHA KOJMYUHA JIeKa KOja je Mpou3BeieHa, OJHOCHO u3paleHa y oapeheHoM nepuosy;

33) nmure OATOBOPHO 32 MPOU3BOIY j€ JIUIE 3aI0CIEHO C IyHHM PaJHUM BPEMEHOM KOJI Ipon3Bohada
JieKa KOoje je OJIrOBOPHO 3a IPHUIIPEMY U CIIpoBol)eHhe Mporieca MPOU3BOIHE JICKa;

34) nmutie oAroBOPHO 3a KOHTpoJy kBaymtera (QC) je mulle 3amocieHo ¢ MMyHUM paJHiuM BPEMEHOM KOJT
mpou3Bohayua Koje je OArOBOPHO 32 KOHTPOJIY KBAJIUTETA CBAKE CEpHje JieKa, OJHOCHO KOje je OATOBOPHO
3a KBAJIUTET JIEKa TOKOM IIpolieca MPOU3BOAKE JeKa, YKJbydyjyhu cucTeM AOKyMEHTalMOHOI npahema
CBUX IIOJIa3HUX CYICTaHUM (aKTHBHE CYICTaHLle M NOMOhHE CyICTaHIe), MaTepHjaja 3a IaKOBame,
HOJIYIIPOU3BOJIA, TPOU3BOIHUX MOCTyaKa, Ka0 U UCIIUTUBAaA TOTOBOT JIEKa;

35) xBanudukoBaHM QapMaleyT OJATOBOpaH 3a MyliTame cepuje neka y mpomer (QP) je mure
3aI0CIIeHO C IyHUM PaJHUM BPEMEHOM KOJI Ipou3Bohada jeKa Koje JOHOCH OIYKY M 0100paBa myIITame
cepHje JeKa y IPOMET;

36) maXkHU JIeK, OJJHOCHO JIAKHO METUIIMHCKO CPEICTBO j€ JIEK, OTHOCHO MEAUIIMHCKO CPEICTBO KOJH Ce
IPOM3BOJIE, OJHOCHO M3pal)yjy, OHOCHO CTaBJbajy y NMPOMET, OJHOCHO Hajla3e y MPOMETY C HaMEpOM Ja
ce oOMaHy JuIa Koja uX ynorpe0baBajy Wik Ha OWJIO KOjU HAUMH PYKY]y JIEKOM, OHOCHO MEIUIIMHCKUM
CPEJICTBOM, KOjU MMajy JIaXKHE MOJaTKe O HIEeHTU(HUKAUjU (Tponu3Bohauy, MECTY MPOU3BOAE, HOCHOLLY
JI03BOJIE 32 JICK, OJJTHOCHO HOCHOILY yIHCa y PerucTap Koju Boau AreHIdja, cepTH(HUKATy O aHaIH3H, Kao
U Jpyre MojaTke U JAOKyMEHTallHjy KOja ce€ OJHOCH Ha JIeK, OJHOCHO MEAMLIMHCKO CPEICTBO), OJHOCHO
KOjJU MOTY Jla CaJpKe UCIPABHE WJIM MOTpEIIHe CacTOjKe Y OJHOCY Ha AEKJIapUCaHM cacTaB, OJHOCHO Ja
HEe caJpKe aKTUBHE CYICTaHIIE, OJHOCHO Ja HE CajpXe JOBOJbHY KOJMYMHY aKTUBHHUX CYIICTAHIH,
OJTHOCHO J1a UMajy JIAKHO MaKOBambe, Kao M IPYTH JIEK, OJHOCHO MEAULIMHCKO CPEJICTBO KOJU CE CMATPajy
JaKHUM JIEKOM, OJHOCHO MEIMIIMHCKHM CPEICTBOM IpeMa CTaHAapauMa 3eMasba EBporicke yHHje WU
CBeTcKe 3/IpaBCTBEHE OpraHu3aIluje;

37) HOCcHal TO3BOJIE 3a MPOMET JICKOBA, OJJHOCHO MEAWIMHCKUX CPEACTaBa Ha BEIHKO jeCTe MPaBHO
JIMIIE KOj€ UMa JI03BOITY 3a MMPOMET Ha BEJTUKO KOjy j€ M3/1aJI0 HaUIe)KHO MUHUCTAPCTBO;

38) HaJUIe’)KHO MUHHUCTAPCTBO 32 JIEKOBE KOjU C€ YNOTpeOsbaBajy y XyMaHO] MEAWIIUHU Y CMHCIY OBOT
3aKOHA j€ MHUHUCTApPCTBO HAJICKHO 32 TIOCJIOBE 3/IpaBJjba, a HAJJIGKHO MHHUCTAPCTBO 3a JICKOBE KOJH CE
ynoTpebsbaBajy HMCK/bYYMBO Yy BETEPHMHAPCKO] MEAMLMHHM jeé MHHUCTApCTBO HAJJIEKHO 3a IOCIOBE
BETEpPUHE;



39) JloOpa mpousBohauka mpakca je neo obe30ehema kBamuTera KojuM ce o0e30el)yje ma ce nexoBu
JIOCIIETHO TPOM3BOJEC M KOHTPOJHMIILY y CKIaay ca CTaHJapAuMa KBaJUTETa OAroBapajyhuM 3a mHUXOBY
HAMEHY M 3aXTEBHMa M3 JI03BOJIC 32 CTAaBJbAKE JIEKa y MPOMET, OJHOCHO cHenu(HKaluje MpOou3BOa.
JloOpa xoHTpoIHA Taboparopujcka npakca je aeo JloOpe mpousBohauke mpakce Ha OCHOBY KOje c€ BPIIU
KOHTPOJIAa KBAJIUTETA JICKOBA;

40) Cmepnure Jlo6pe mpoun3Bohauke mpakce jecy CUCTeM CMepHUIla 3a 00e30eheme kBanuTeTa Koju ce
OJTHOCH Ha OpPTaHM30BamE MPOU3BOMIE JIEKOBA, KOHTPOJIY KBAaJUTETa JIEKOBA M CIpoBoheme Hauzopa.
Cwmepnaune [{oOpe npousBohauke nmpakce 3a akTHUBHE cyricraHie cy aeo Cmeprura J{oope nmponzBohauke
npakce;

41) Cmepnune J{oOpe npakce y AUCTpUOYIIUjU jecy cUCTEM cMepHHIIa 3a 06e30eheme KBatuTeTa KOju
ce OJJHOCH Ha OPTaHM30Bambe U CIpoBoheme HaA30pa y AMCTPUOYIMjH JIEKOBa O Ipou3Bohaua 10 Kpajmber
KOPHCHUKA,

42) Cwmepnune JloOpe KIMHWYKE TMpakce jecy CHCTEM cMepHHIa 3a obOe30eleme KBamuTeTra mpu
IUIAHUPAY U CIPOBOhEeY KIMHUYKHUX MCIHTUBAKA PaId A00Ujama BAIMIHUX KIMHHYKUX 3aKJbydaKa y3
onrosapajyhy 3amrTuTy ydyecHUKa y HCTIUTUBAHAMA;

43) Cwmepuune JloOpe naboparopujcke Mmpakce jecy CHCTEM CMEpHHMIAa 3a 00e30cheme kBanmuteTa y
OpraHU30Bamy U CIPOBONEHY T1a00PATOPH)CKOT pajia y MPETKIMHUYKIM UCTIHTUBAHIMA;

44) obe3beheme KBanWTeTa MPEJCTaB/ba CIEIWBU IPOLEC KOJUM C€ KBAJIUTET YBOJAU y cBe asze
NPOM3BOIbE, YKJbYUyjyhm W CHUCTeM JOKyMeHTOBaHOr mpahema CBUX cacTojaka W I0jeIUHAYHOT
IPOU3BOJHOI TIpOIeca, OJHOCHO KOHTPOJY KBaJIHMTETa, KOja 0OyXBaTa CBE KOHTpOJIE y OJHOCY Ha
KBaMUTET Jeka. KoHTpona kBanmuTeTra ce ocTBapyje y NPOM3BOIAMH (HAa MOYETKYy M TOKOM Ipolieca
NPOU3BOJIbE), HA TOTOBOM IPOM3BOAY (Ha cepHjamMa NMPOHM3BOAA) M Ha y30pIMMa Y3€THM M3 IpOMeTa
(KoHTpOIIA TIOCIIE CTaBJbakha Y MIPOMET);

45) xpuTHUYHA HeycarJialleHOCT MpoM3BOMme Jeka ca CmepHunama J[oOpe mpousBohauke mpakce je
HEyCarjameHoCT Koja je TOBeJia MJIM MOYXKE J1a TOBEJE A0 MPOU3BOMIHE JIeKa KOjU MOKE Jla YTPO3H )KUBOT
WIIN 37paBJbe JbYIU, OHOCHO KUBOTHUHA;

46) dapmaneyTcKO HCIHTHUBAKE JieKa je (PU3UIKO-XEMH]CKO, OMOJOMIKO, OJHOCHO MHKPOOHOJIOIIKO
WCITUTUBAKkE KOjMa Ce YTBphYje KBAIUTET JIeKa,

47) (hapMaKoIOIKO-TOKCHKOJIOMIKO (MPETKIMHUYKO) HMCIUTHBAKE JICKa j€ HMCIUTHBAKE KOJUM Ce
yTBphYyjy dapMakoarHaMcka, (papMaKOKUHETHYKA U TOKCHKOJIOIIKA CBOjCTBA JIEKa;

48) cucremMaTcKa KOHTpOJIA je TIPOBepa KBAUTETA JIeKa, OTHOCHO MEAMIIMHCKOT CPEJICTBA HA CIy4YajHUM
y30pLUMa JIeKa, OJTHOCHO MEIUIIMHCKOT CPEACTBA y3€TUM U3 IIPOMETa Ha BEJTMKO M IPOMETa Ha MaJio;

49) y3opak Jieka je KOJIMYMHA JieKa MOoTpeOHa 3a (apMmarieyTCKO HCIUTUBAKE WM KIMHHYKO
UCIIUTHUBAC;

50) yHyTpallll-¢ TaKOBahE JIEKa j& MaKOBAkE C KOJUM je JIEK Y HEMOCPETHOM KOHTAKTY;

51) ciospme MakoBame JIEKa je MMaKOBambe y KOME Ce Hajla3u YHYTpaIlbhe aKOBamke JIEKa;

52) caxerak kapaktepuctuka Jneka (SmPC) je nokymeHT mpomsBohada KOjH CaapKd OCHOBHE
nHpopmalmje o Jeky u o0aBe3aH je Aeo JOKyMEHTaIllje 3a JoOujame T03BOJIE 32 JICK;

53) ymyTcTBO 3a JIeK je JTOKYMEHT KOjH CaJp KU OCHOBHE MH(OpPMAIIHje O JIEKYy M O TOME KaKO CE JIeK
NPaBUITHO KOPHUCTH U MOpa OMTH HAITMCAHO JACHUM U Pa3yMJBHBHM jE€3UKOM;

54) ¢dapmakoBUrMIaHIA je CKYIl aKTUBHOCTH KOj€ CE€ OJHOCE Ha NPUKYIUbAE, OTKPUBAILE, MPOIIEHY,
pa3yMeBame U NMPEBEHIIN]Y HEXKEJbEHUX PEeaKlfja Ha JIeK, Kao U APYTUX MpodieMa y BE3H C JICKOM;

55) pusuK je CBakM PH3UK MO 3[paBJbe MAalMjEHTa WU OIIITE 3][PaB/be CTAHOBHUINTBA, OJHOCHO
JKUBOTHIbA, KOjU CE THUYE KBanuTera, 0e30eqHOoCTH Wi e(DHKAaCHOCTH JieKa, Ka0 M CBaKU DPHU3HUK O]
HEXKEJbEHHX JIe]CTaBa M0 )KUBOTHY CPEIHHY;

56) ogHOC M3Mel)y pHu3MKa M KOPUCTH je MPOIEHA MMO3UTHBHUX TEPANUjCKuX edekara jJeKa y oJHOCY Ha
pU3HKE;

57) HexeJbeHa peakivja Ha JIK je CBaka INTETHa M HEHAaMEpPHO HM3a3BaHa peakiMja Ha JIeK Koja ce
TojaBWIIa TOCJIe MPUMEHe yoOuUajeHe 103€ JeKa KO JbYAH WM )KUBOTHbA (Y CBPXY JIeUeHa, ClipeuaBama
OosecTy, OCTaBJbamka AMjarHo3e, 0OHOBE, MO0OJbIIAka UK NpoMeHe (pusnosomke GyHKIU)jE) UIN PU
IpUMEHH OMJIO KOje 03€ JIeKa y TOKY KIIMHUYKOT UCITUTHBAbA;

58) Hexxespenu norahaj je He)KEJLEHO MCKYCTBO HACTAJIO Y MEPUOJY ITPUMEHE JIeKa U 33 KOje Y3POYHO -
HOCJIeIMYHa Be3a ca IPHUMEHOM JIeKa He Mopa J1a Oyie 1oka3aHa. HexxesbeHo HCKyCTBO MpeacTaBiba OUIo
KOjU HEeHaMepaBaHU U HeXEJheHH 3HAK (HIP. a0HOpMaHU 1ab0paTOpUjCKH Hallas), CHMITOM WM OOJecT,
BPEMEHCKH IT0BE3aH ca IPUMEHOM JIeKa;



59) kapeHua je nepuox Koju Mopa Ja MPOTEKHE O]l MOCIEImhEr 1aBamba JIeKa JKUBOTUIGU 10 TPEHYTKa
Kajia Je4eHa KUBOTHIbA M FbeHH MTPOU3BOIU MOTY J1a C€ KOPUCTE y UCXPAHU JbYIH;

60) makcumanan HuBo pesuaya (MRL) je najseha n03BoJbeHA KOHIEHTpalMja JieKa MPHCYTHA Y
TparoBuMa y HaMUpPHHUIIaMa J1001j€HUM O]l JICYEHUX KUBOTHHA;

61) ¢pu3nuKo JIUIE je Ipeay3eTHUK KOjU 00aBJba AETATHOCT, Y CKIIAAY Ca 3aKOHOM;

62) N3jaBa o yckimal)eHOCTH METUIIMHCKUAX CPEACTaBa jeé TOKYMEHT KOjuM mpou3Bohau nmoTephyje na je
MEIUIIMHCKO CPEICTBO y CKJIQAy ca 3axTeBHMa JAMPEKTHBAa EBpOIICKEe yHHje W CTaHAAapAMMa, OJIHOCHO
TEXHUYKHM TPOIHCUMA;

63) KIMHUYKO MCIHUTHBAKE MEAULIMHCKOT CPEJICTBA j€ TIOCTYNaK KOjuM ce yTBplyje win moTephyje aa
Ccy meroa 0e30€IHOCT M e(UKACHOCT y CKJIady ca JeKIapucaHOM IPUMEHOM KOjy j€ OApeauo
npousBohay;

64) BUrMIIaHIIa MEAULIMHCKOT CPE/CTBA j€ CKYIl aKTUBHOCTH KOj€ C€ OHOCE Ha MPUKYIUbalbe, MPOLIEHY,
pa3syMeBame€ U pearoBam-€é Ha HOBAa Ca3Hamka O PU3MIMMA KOjU TPOW3JIa3e U3 HEroBe ynorpede win
NpUMeHe, a MO0Ce0HO HHerOBOI WITETHOT [eNIOBama, HHTEPAKLUje C APYTuM CyICTaHIlaMa MU
NpOM3BOAMMA, KOHTpPAWHIWKALWjE, 3JI0ymoTpede, CMameHOT JeNOBama, KBapa M TEXHUYKE
HEHCIIPaBHOCTH;

65) crenmjanu3oBaHa MPOJABHHUIA 32 MEIUIIMHCKA CPEICTBA j€ MPOJAjHH 00jeKaT y KOMe ce BPIIU
IPOMET Ha MaJIO MEJAMIIMHCKUX CPEACTaBa;

66) nmpon3Bohay MEAMIIMHCKOT CPEICTBAa y MOCTYIIKY ymnmca y Perucrap MEIMIIMHCKHX CpEICTaBa je
NpaBHO WKW (QU3MYKO JHIE KOje TMpOjeKTyje, MPOW3BOJM, TMaKyje, obenexaBa, OJHOCHO TMYINTa
MEIUIMHCKO CPEICTBO y MPOMET M0/ CONICTBEHUM Ha3UBOM, 0e3 0031pa Ha TO J1a JIU OBE Pajkhe CIIPOBOIU
TO JIMIIE WIM TO Y H€rOBO UMe YMHU Tpehe e, 1 OArOBOPHO je 3a KBAIUTET, 6e30€JHOCT U ehrKacHOCT
MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA;

67) HaMeHa MEJMIIMHCKOT CPEJICTBA je mpeaBul)eHa yrnoTpeda MeANIIMHCKOT CPEJICTBA KOjy j& OJIpeIno
npou3Bohay M Koja je HaBeAEHA Ha CIIOJbEEM IAKOBabY, Y YHYTCTBY 32 YHOTpeOy W y NMPOMOTHBHOM
MaTepHjaty;

68) mymTame y MpOMET MEIUIIMHCKOT CPEICTBA je MOCTYyMak cHalJeBama TPKHUIITA MEIHIIMHCKUAM
CPEACTBOM HAKOH ymuca y Perucrap MeIMIIMHCKUX Cpe/icTaBa KOjU BOAH ATEHIN]a;

69) oBnamrheHr NMpeACTaBHUK j€ 3aCTYIHUK, MPEACTABHUK, TUCTPHOYyTep mpousBolayda, OJHOCHO CBAKO
Jpyro GU3WYKO WK MPaBHO JHIle ca ceaumteM y PemyOmuiu CpOuju koje je mpousBohad METUITUTHCKOT
CpeAcTBa NMHUCMEHUM ITyTeM OBJACTHO Ja IOCTyIla y HEroBO MME M Ja MIpel HaAJeKHUM OpraHuMa
Peny6nuke CpOuje Boau MOCTynak y CKIaay ca OBUM 3aKOHOM M OJITOBOPAH je 3a KBAIHUTET, 0€30eHOCT
e(pUKaCHOCT MEIMIIMHCKOT CPECTBA K0 U MPOU3BONad TOT METUIIMHCKOT CPE/ICTBA;

70) TeHepUYKH HAa3MB MEIUIIMHCKOT CPE/CTBA j€ 3ajeJHUYKO MME 3a TPYIy MEIUIMHCKUX CpeicTaBa
KOja MMajy WCTy WM CIUYHY HAMEHYy MM HCTOBETHY TEXHOJIOTHjy KOja MM J03BOJbaBa Ja Oyny
KJIacu(UKOBaHA HA OCHOBY OIIITHX a HE CHEIM(DUIHNX KapaKTePUCTUKA;

71) MEIUIIMHCKO CPEJICTBO 3a JETHOKPATHY YIIOTPEOY je& MEAMIIMHCKO CPEJICTBO KOj€ je HAMEHEHO Ja Ce
yroTpeOJbaBa caMo jeTHOM 3a jeHOT MaIljeHTa;

72) MEIMIIMHCKO CPEACTBO Yy YHjOj MPOU3BOAKBM CE KOPUCTE >KUBOTHUELCKA TKUBA WM TMPOMAYKTH
KHMBOTHUEHCKOT TIOPEKJIa jé MEIMIMHCKO CPEJCTBO KOje Mopa Ja 3a70BoJbM oapelheHe 3axTeBe y Horieny
pusnka npenoca crnonrudopmue ennedanonaruje (TSE) Ha manujeHTa wiaw apyro Juie y HOPMaIHUM
ycloBUMa KopHIIhemwa;

73) HOTHU(UKAIMOHO TENO je Tel0 Koje olemyje yckialleHoCT MEAWIIMHCKHX CpeICcTaBa Koje je
HaIe)kHn opraH oapeheHe 3emsbe EBporicke yHuje mnpujaBuo EBporickoj komucHju 3a 00aBIhame
MOCTYIIaKa OICHMBamba yCckiIa)eHOCTH MpOM3BOJA ca 3aXTeBMMa MupekTuBa EBporicke yHuje, Koje uma
CBOj MJICHTU(UKAITUOHH OPOj;

74) Ceptudukar o yckinaheHOCTH je TOKYMEHT KOjU H3/1aje HOTU(UKAIIMOHO TEJIO KOJUM ce TMOTBphyje
Jla je MPOW3BOJA WJIM Tpyna mpousBoaa oxapeheHor mpowmsBohada ycarmamieH ca 3aXTeBUMa TUPEKTHUBA
EBporicke yHUje 1 cTaHIapArMa, OJHOCHO TEXHUYKUM MTPOTHCHMA;

75) HocuIian ynuca y Perucrap MEIUIIMHCKUX CPENICTaBa je mpemarad Koju je 000 peliemne O YIHucy
y HaBeICHU perucrap;

76) 3emibe EBporicke yHMje U 3eMJbE KOj€ UMajy UCTE WM CIIMYHE 3aXTEBE 3a U3JaBambe JJ03BOJIE 3a JEK
jecy 3emJbe Koje cy wianune MHTepHanuoHanHe KoH(pepeHIje 3a XapMOHHU3allljy TEXHUUKUX 3aXTeBa 3a
n3naBame n103BoJe 3a jek (ICH).



II. ATEHIIMJA 3A JIEKOBE U MEJUIIMHCKA CPEACTBA CPBUJE

IHocsioBH AreHnuje 3a JIeKoBe U MeIHIIUHCKA cpeacTBa Cpouje
Ynan 3.

AreH1uja je HaAJIeXKHA Ja:

1) nznaje 1o3BoJIe 3a JIeK, OJUIydyje O U3MEHH U JIOMyHH, OOHOBU U MPEHOCY, Ka0 U MPECTaHKY BaKemha
JI03BOJIE 32 JIEK;

2) BpLIM yNHMC METUIMHCKOT CpeAcTBa y Perumcrap MeQMIMHCKUX CpEACTaBa, OAIydyje O U3MEHU U
JIOITyHU, OOHOBH yTHCa, Ka0 M Opucamy MEJUIUHCKOT CpecTBa U3 Perncrpa MeTuIIMHCKUX CPENICTaBa;

3) Bpum ynmc y Perucrap TpagunuoHaaHuX OWJPHHX JIEKOBA, OHOCHO yrHC y Perucrap xomeonaTckux
JIEKOBA;

4) uznaje 103BoJIE 32 CIPOBOhEHE KIMHUYKOT UCITUTHBAKA JIEKa ¥ MEUIIMHCKOT CPEACTBA, OJUTydyje O
U3MEHH H JIOTYHH JI03BOJIE, OJJHOCHO MPOTOKOJIA O CIPOBONEHY KIMHUYKOT HCITUTHBAKA JIEKOBA, JOHOCH
OUTyKE y BE3W C NPUjaBOM KIMHUYKOT HMCIUTHBAKA, BPIIM KOHTPOIY CHpPOBOhEHmA KIMHUYKOT
UCIUTUBAA;

5) mpatu HexeJbeHE peakliuje Ha JIeKoBe (y JajbeM TEeKCTY: (apMaKOBUTMJIAHIIA), KAO M HEXEJbEeHE
peakuyje Ha MeTUITMHCKA cpeacTBa (Y JajbeM TeKCTY: BUTHIIAHIIA METUITMHCKUX CPENICTaBa);

6) u3naje yBepema 3a morpede M3BO3a JICKOBA M MEAMIMHCKHX CPEJCTaBa y CKIAAy € Mpernopykama
CBeTcKe 3/1paBCTBEHE OPraHN3alHje;

7) omoOpaBa yBO3 JIEKOBa M MEIHIMHCKUX CPEICTaBa 3a Jieueme oapeheHor mamujeHTa Wil Tpyme
nanyjeHara, Kao 1 JIEKOBa WIIM METUIIMHCKUX CPEJCTaBa 3a HaydYHa H MEIUIIMHCKA UCTPAKNBAhA,

8) BpIIM KaTeropu3almjy JEKOoBa, OJJHOCHO METUIIMHCKUAX CPECTABA;

9) onoOpaBa orjanraBame JEKOBa U MEAUIIMHCKUAX CPEIICTABA;

10) Bpmm mNpHUKyIUbake W 00pamy MojaTaka O MPOMETY W TOTPOIIHM JIEKOBA M MEIUIIMHCKHX
CpeZCcTaBa;

11) naje undpopmanmje 1 npeasore 3a palloOHAIHO KOPUIINEwke JIEKOBAa U MEUIIMHCKUX CPEJCTaBa;

12) noBesyje ce ca MehyHapoaHUM MpexaMa HHPOpMalija O JEKOBUMAa U MEAULIMHCKUM CPEICTBUMA U
ca areHIjamMa HaJIe)KHUM 3a JIEKOBE U MEJIMIIUHCKA CPEJICTBA M lbUXOBUM acolldjalyjama;

13) yuecTByje y miaaHupamwy U CIPOBONEHY CHCTEMATCKE KOHTPOJIE JIEKOBA M MEIUIIMHCKUX CpeAcTaBa
U y3UMamy CIy4ajHUX y30paka u3 MpoMeTa;

14) nmaje mMunubema 3a yBO3 W HM3BO3 y30paka hemdja, OJHOCHO TKHBAa 3a IMOCTYNAaK KIMHUYKOT
UCTINTHBAbA JICKOBUMA;

15) BpIIM KOHTPOITy KBAJIUTETA JIEKOBA U METUIIMHCKUX CPEICTaBa;

16) npunpema cTpyuHe myOiauKauje U3 HaJIeKHOCTH ATEHIIH]e;

17) Bpiu 1 Jpyre MOCIOBE, Y CKIaTy Ca 3aKOHOM.

ITocnose u3 crasa 1. ta4. 1)-10) u Tau. 12)-14) oBor unaHa AreHIja BpUIM Kao MOBEPEHE MOCIOBE.

VY u3BpmiaBamy nociioBa u3 crapa 1. tad. 1)-9) u Tauka 14) oBor 4jaHa MpUMEmYje Ce 3aKOH KOjUM Ce
ypelyje ot ynpaBHH MOCTYIAK, aKO OBUM 3aKOHOM HHje€ APYKUHje oapeheHo.

IIponucu koju ce NnpuMenYjy Ha paa AreHIuje
Ynan 4.
AKO0 OBUM 3aKOHOM HHje IpyK4Hje oapeheHo, Ha pax AreHIdje IpUMEmYje ce 3aKOH KojuM ce ypehyjy
jaBHE areHuyje.

IHonoxkaj Arennuje
Ynan S.

ATeHIIMja ©Ma CBOjCTBO IPABHOT JIMIA C MpaBUMa, 00aBe3aMa M OJrOBOPHOCTHMA YTBphEeHHM OBHM
3aKOHOM, ITPOMUCHMA JIOHETUM 3a CIIPOBOl)eHe OBOT 3aKOHA U CTaTyTOM ATEHIIH]e.

Ha monoxaj Arenmyje npuMemnyje ce 3aK0H KojuM ce ypelyje paa jaBHUX areHiyja, ako OBUM 3aKOHOM
HUje IpyK4uje ypeheHo.

AreHIMja UMa XHUPO padyH.

Cenumire Arennyje je y beorpany.



Ynan 6.
Cpenctsa 3a pag Arenuuje 06e30elyjy ce y ckiamy ca 3aKOHOM.

Opranm AreHnuje
Yonan 7.

Opranu Arennyje cy YrnpaBHU 000D U JUPEKTOP.

AreHIuja MOKe J1a MIMa U 3aMEHHUKa IUPEKTOopa.

VYnpasHu 0o100p UMa NpeIceAHNKA U YETUPH WiIaHa, O] KOJUX j€ jelaH U3 peJia 3aloCiIeHUX Y ATEeHIH]H.

UnanoBu YnpaBHOT 0700pa, AUPEKTOP U 3aMEHUK TUPEKTOpa UMEHY]y Cc€ Ha MeT TO/IMHa, a MOTY OUTH
MMOHOBO MMEHOBAHU HAjBUIIIE jOIIT jETHOM.

Ha mocrtymak um ycrnoBe 3a MMEHOBam€ M pa3peliermhe JUPEKTOpa, 3aMEHHKa JUPEKTOpa W YIIaHOBA
VYnpasHor og60pa AreHIuje, 0HOCHO MPecTaHaK Jy>KHOCTH Ipe UCTeKa BpEMeHa Ha KOje Cy MMEHOBAHH,
npuUMeBYjy ce olpende 3akoHa KojuM ce ypelyje paj jaBHHX areHnuja, ako OBUM 3aKOHOM HHje APYKUIHje
oapeheHo.

Jluna u3 craBa 4. OBOr WiaHa, Ka0 W HUXOBH CPOJHHUIM y MpPaBOj JMHUjU Oe3 o03upa Ha CTEleH
CpOJCTBAa, MOOOYHM CPOJHHUIM 3aKJbyYHO C JPYTUM CTEIEHOM CpOJCTBA, YCBOJUTEJb WJIM YCBOjEHUK,
CYIPYKHULM U CPOJHUIM MO Ta30MHU 3aKJbYYHO C IIPBUM CTEIIEHOM CpOJICTBA, HE CMEjJy AUPEKTHO WM
npeko Tpeher pU3MUKOr WM MPAaBHOT JHMIAa UMaTH yuenrha Kao BIACHULIM yJieNa, aKI[MOHApH, 3aIl0CJIEHH,
HHUTU CMEjy YUECTBOBATH y OpraHuUMa YIpaBJbamba WINM 00aBJbAaTH MOCIOBE IO YTOBOPY, BPIIUTH TOCIOBE
CaBeTOBama, 3aCTyNamba, IPEICTaBbakba U CIMYHO y MPABHOM JIUILY KOje 00aBJba J1€IaTHOCT POU3BO/IILE,
U3paje TAICHCKUX JIEKOBA, NMPOMETa W HWCIHTHBAMmba JICKOBA W MEIUIMHCKHX CpEACTaBa, Kao M KOJ
NpaBHUX JIMIA KOja Cy HOCHOILM JT03BOJIE 3a JIEK, OTHOCHO ymHca y Perucrap, olHOCHO HE cMejy 00aBJbaTH
OBY JIEJTaTHOCT Kao MPEAy3eTHHUIH, O YeMy MOTIHUCYjy H3jaBy pajH CIpedaBama CykoOa MPUBATHOT U
JjaBHOT WHTEpeca.

Ha nenmoxpyr pama YmpaBHOT 0100pa U TUPEKTOpa MPUMEHY]Yy ce oApende 3akoHa KojuM ce ypehyjy
jaBHE areHIuje.

N3Bemraju o pagy u (pUHAHCH]CKOM MOCIIOBalky ATEHIMje MOAHOCE Ce y CKIady ca oApendaMa 3aKoHa
KOjuM ce ypel)yjy jaBHe areHimje.

OnmrTu akTH AreHnuje
Ynan 8.

OniuTH akTi ATeHIHje Cy CTaTyT, MPABWIHHUIN U JPYTH OIIITH aKTH.

CratyT je OCHOBHHU OIIIITH aKT ATeHIIHje.

VYnpaBHu 0100p TOHOCH CTAaTyT Ha KOjU carjlacHOCT Jaje Biana.

Crarytom Areniuje Ommke ce ypelyje nelaTHOCT ATeHIMje, YHyTpallikha OpraHu3alyja, MOCIOBH
opraHa AreHIMje, yCJIOBU 33 MMEHOBAIE JAUPEKTOPA, OJHOCHO 3aMEHHUKA AMPEKTOPa, MOCIOBU U Paj
CaBETOJIaBHUX U CTPYYHHUX Tela ATeHIje, Kao U Ipyra MUTama 3HavyajHa 3a paja ATreHiyje.

MuHucTap HaaJekXaH 3a MOCIOBE 37paB/ba M MHHHCTAp HaAJeKaH 3a IOCIOBE BETEPHHE [ajy
CariacHOCT Ha aKT O YHYTPAIIkhOj OPraHU3alHj1 M CUCTEMATH3aIHj! PAIHAX MECTa y ATCHIHUjH.

CratyT Arennuje o6jaBibyje ce y "Cmyx0eHom rmacauky Pemy6mmke Cpouje'.

CaBeToaBHa TeJia ATeHIHje
Ynan 9.

AreHIja, y3 IPEeTXOIHY CariacHOCT MHUHUCTpPA HaJJIEKHOT 3a MOCJIOBE 37paBiba - 3a JEKOBE KOjU ce
ynoTpebsbaBajy y XyMaHoj MEAMLUHHI, OJHOCHO MUHHUCTpA HA/JICKHOT 3a TIOCIOBE BETEPUHE - 3a JIEKOBE
KOjH ce ynoTpe0sbaBajy HCKJBYYHBO y BETEPHHAPCKOj MEAWIMHH, Ka0 M 3a MEAMIMHCKA CPE/ICTBa,
oOpasyje caBeromaBHa Tena (y JajbeM TEKCTY: KOMHCHja), paadl [aBamba MHUILBEHA O KBAIUTETY,
6e30e1HOCTH M e(PUKACHOCTHU JIeKa, OJHOCHO MEIHMIIMHCKOT CPEACTBA y MOCTYNKY M3[aBarma JO3BOJIE 3a
JIeK, OJTHOCHO MEIUIIUTHCKO CPE/ICTBO.

UnaHOBM KOMHUCHje M3 CTaBa l. OBOT WiaHa MOTY OWTH CTaJIHM YWIAHOBH KOMHUCH]ja, KaO W UYIAHOBH
KOMMCH]ja I10 MO3UBY 3a oJpeheHe BpCcTe JIeKoBa.

3a yjaHOBE KOMHCHje M3 cTaBa 1. OBOr wiaHa Oupajy ce Jula U3 pela MCTAaKHYTUX CTpyumaka 3a
00J1acT JeKOBa U MEIMIMHCKHUX CPEJICTaBa KOjU MOpajy Jla UCIYHaBajy yClIoBe U3 uiaHa 7. craB 6. oBOT
3aKOHA.



UnaHOBM KOMHUCH]E UMEHY]Y c€ Ha YETHUPHU TOAMHE U MOTY OUTH ITOHOBO UIMCHOBaHH.

Yan koMHUCHje U3 cTaBa 1. OBOT 4WiaHa HE CM€ HU Ha KOjU Ha4YHMH Ja YYECTBYje Y MOCTYIIKY IPHIIPEME
JIOKYMEHTAIMje 3a M3/IaBambe JI03BOJIC 3a JIGK WM yIHUca y pErucrpe Koje BoAW ATeHIMja, Ka0 HH Y
MIPHUIIPEMH U U3PAJIA U3BEINTAja O IPOICHH IOKYMEHTAIH]€.

ATeHIja, y3 PETXOJHY CarjJacHOCT HaJJIe)KHOT MUHUCTpA U3 cTaBa 1. OBOT wiaHa, pa3pemmhe diana
KOMHCH]j€ KOjU MOCTYyTa CYIPOTHO CTaBy 5. OBOT WiaHa, Ka0 M aKo He 00aBJba MOCIOBE M3 HA/JICKHOCTH
KOMHCH]j€, OJTHOCHO aKO MX 00aBJba HECABECHO.

TpomkoBu paga KoMucHje U3 cTaBa 1. opor wiaHa 06e30elhyjy ce u3 cpencraBa AreHiyje.

JIucra crpyumaka
Yuian 10.

AreHnyja, y3 TMpEeTXOAHY CarjJacHOCT MHHHUCTpA HAJICKHOI 3a IIOCIOBE 3/paBiba, YTBphyje JHCTY
CTpyUmaka 3a JIEKOBE M MEAMIMHCKA CpEACTBA pajad NPOLEHE [TOKyMEHTallljeé O JEKOBHMa U
MEIUIIMHCKHM CPEIICTBMMA, OJHOCHO JOKYMEHTAllMjeé O HWCIUTHBamky KBalIUTETa, O0€30€IHOCTH U
e(MKacCHOCTH JIEKOBa M MEIUIIMHCKHX CpEICTaBa W IPHUIPEME EKCIIEPTCKOI H3BEIITaja y MOCTYIKY
U3/1aBamba JI03BOJIE 3a JIEK, OJHOCHO MEIHIMHCKO CpPEACTBO, a 3a JIEKOBE KOjH Ce YNOTpeOJhaBajy
UCKJbYYMBO y BETEPUHAPCKO] MEIUIMHHU (y JajbeM TEKCTy: BETEPUHAPCKH JIEK) - Y3 MPETXOIHY
CarJIaCHOCT MUHHCTPA HAJISKHOT 32 IOCJIOBE BETEPHHE.

Crpyumany ca JucTe U3 cTaBa l. oBOr wiaHa Oupajy ce W3 pea MCTAKHYTHX CTpydmaka 3a o0yact
JIeKOBA U MEAMIIMHCKUX CPENICTaBa M MOPajy Ja UCIYHaBajy yCJIOBE U3 YjaHa 7. CTaB 6. OBOT 3aKOHa.

Crpyumaly ca JUCTe UMEHY]y Ce Ha YeTUPH FOJMHE U MOTY OMTH TOHOBO MMEHOBAHHU.

Crpyumany ca JucTe U3 cTaBa 1. OBOT 4WiaHa HE CMejy HM Ha KOjU HAYWH JIa YYECTBY]y Yy MOCTYIIKY
npunpeMe JOKyMEHTAIHje 3a U3/IaBamke JO3BOJIE 3a JIGK WM YIHCa Y PETUCTPE KOje BoAM ATEHIHja, Kao
HH y TIPUIIPEMH ¥ 3PN U3BEIITaja O MPOLEHH JOKYMEHTAIH]e.

AreHnuja, y3 NPETXOAHY CarJlaCHOCT HaJUIS)KHOI MHUHHMCTpa M3 cTaBa l. oBor wiaHa, paspemnhe
CTpy4YIbaKka ca JIUCTE CTPy4Ymbaka KOjH IOCTyINa CyNpOTHO CTaBy 4. OBOT' WiaHa, Ka0 M aKko He 00aBiba
HIOCJIOBE M3 CBOj€ HAJIS)KHOCTH, OJTHOCHO aKo MX 00aBJba HECABECHO.

TpomikoBu pana cTpydmaka U3 ctaBa 1. oBor uiana 06e30elyjy ce u3 cpeacraBa AreHiyje.

Tapude 3a nocaoBe AreHunuje
Yian 11.

Arennuja uznaje Tapudy 3a npyxkame cieaehux yciyra:

1) u3naBame 103BOJIE 3a JIEK, U3MEHA U J0IyHa, 00HOBA, MPEHOC, KA0 U MPECTaHaK J03BOJIE 3a JIEK;

2) ynmuc y perucTpe Koje BOAu ATeHIMja, U3MEHa W JOMyHa, 0OHOBa, MPEHOC, Kao U Opucame U3
perucrapa Koje BoJiu ATeHITHja;

3) nznaBame 103BOJIE 3a CIPOBOhEHe KIMHUYKUX UCIIUTUBAA JIEKa U MEIULIMHCKOT CPEJICTBA, U3MEHE
U JIONyHE JI03BOJIE, KA0 U JIOHOILIEH:-E OJUTyKE y BE3U C MPHjaBOM KIMHUYKUX HCIUTHBAMKA JIeKa KOjH UMa
JI03BOJTY 3 JIEK, OTHOCHO MEAMLIMHCKOT CPEJICTBA KOj€ je ynucaHo y Perucrap MeIUIIMHCKUX CPEACTaBa;

4) ¢apMakoBUTHIIaHIIE, KA0 U BUTHJIAHIIE MEAUIIMHCKUX CPE/ICTaBa;

5) u3maBame yBepema 3a morpede u3B03a JEKOBa U METUIIMHCKUX CPENICTaBa y CKIIAIY ca Mperopykama
CBeTcKe 3/IpaBCTBEHE OpraHu3aIuje;

6) omoOpaBama yBO3a JIEKOBAa W MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa 3a Jieuemne oApel)eHor marmjeHTa win rpyme
nalnyjeHara, Kao 1 JIEKOBa WM MEIUIIMHCKUAX CPEJICTaBa 3a Hay4YHA HCTPaXKUBAMba;

7) xateropu3anuje JICKOBa M MEIMIMHCKUX CpEACTaBa, OAHOCHO yTBphHuBama aa ju je oapeheHu
HPOU3BOJ JIEK MM MEJUIIMHCKO CPEICTBO;

8) u3naBame cepTudUKaTa 0 U3BPLICHO] aHAJIN3U KBAJIUTETA JIEKOBA, KA0 M MEIULIMHCKUX cpescTaBa (y
JlaJbeM TEKCTY: cepTU(UKAT aHaIN3e);

9) u3naBame 0100pema 3a OrJIallaBamke JICKOBA U MEUIIMHCKUX CPECTaBa;

10) npoueHy TOKyMEHTaIije O JIEKy, OJHOCHO MEIUIIMHCKOM CPEICTBY Ha 3aXTEB HOCHOLIA TO3BOJIE 32
JIeK, OTHOCHO HOCHOIIA YITUCA y PETUCTPE KOje BOAN ATEHIN]a;

11) maBame MHIUBEHA 32 YBO3 M HM3BO3 y30paka henmuja, OJHOCHO TKMBA 3a MOCTYHAaK KIMHUYKOT
UCTINTHBAmbA JEKOBA.



Hanoknany 3a mpy»ame yciyra no Tapudu u3 crasa 1. oBor uiana ruiaha noJHoCHIIAI] 3aXTeBa.

NzysetHo on craBa 2. oBOr uiaHa, AreHnuja He Haruahyje Tapude 3a ocioBe u3 cTaBa 1. OBOT WiaHa
KOjU Ce OJHOCE Ha JIEKOBE KOjH C€ YNMOTpeOshaBajy 3a Jlieuewme peTkux Ooznectu kox Jeyau ("Oprxan"
JIEKOBH), 32 JICUEH-€ PETKUX OOJIECTH KOJ Mambe 3aCTYIIJbEHUX KUBOTHUEHCKUX BpcTa ("MYMC"), nexkose u
MEIUIIMHCKA CPEJICTBA U3 XyMaHHUTapHE IMOMOhH, Kao M 3a 00aBJbame IMOCIOBA IO 3aXTEBY HAIUICKHHUX
MUHHCTApCTaBa.

Bucuny u HaunHn mahama tapuda yrphyje YapaBHu 0100p.

Brnana naje carnmacHOCT Ha akT ATeHIMje U3 CTaBa 4. OBOT WiIaHa.

[lomro Bnama ma carnmacHocT Ha akT AreHimje W3 cTaBa 4. OBOT 4iaHa, Taj akT o00jaBJbyje ce y
"Cnyxx0eHoM rnacHuky Pemy6nuke Cpouje".

Hanzop Hax pagom Arenumje
Ynan 12.

AreH1yja 3a ¢BOj paj oarosapa Bnaau, y ckiagy ca 3akoHOM.

MMUHHCTapCTBO HAJUIEKHO 3a IOCIOBE 3/paBjba BPIIM HAI30p HaJX pazoM AreHuuje y oOaBibamy
MOBEPEHUX I1OCJIOBA JpKaBHE yIpaBe, Kao U Ha/A30p HaJ CTPYYHHUM paJoM ATEHLHje, a 3a JIEKOBE KOju ce
ynotpe0JbaBajy HCKJBYYMBO Y BETEPUHAPCKO] METUITMHHM HAA30p HaJ PajoM Yy o0aBJhbamby IMOBEPEHHX
II0CJIOBA Ap>KaBHE yINpaBe, Kao M HaJ30p HaJ CTPYYHUM pazoM ATeHIHje BPIIM MUHUCTApCTBO HAJIEKHO
3a MIOCJIOBE BETEPHHE, Y CKIIQAy Ca 3aKOHOM.

MunucTapcTBa U3 cTaBa 2. OBOT WiaHa MOTY Mpely3UMaTi Mepe MpOoIMcaHe 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje
JpKaBHA yIpaBa y OJHOCY Ha IOCIIOBE KOje ATEHIMja y CKJIay ca OBUM 3aKOHOM 00aBJha Kao IMOBEpEHE
HOCJIOBE.

I[ocTynak mo :xajadou y ynpaBHoM NOCTYNKY
Ynan 13.
Ha pemema koja AreHIuja JOHOCH y CKJIagy ca wiaHoM 3. craB 1. Tad. 1) - 4), kao u 6) - 9) oBor
3aKOHa MOJKE C€ U3jaBUTH Kajlba HA/JIeKHOM MHHUCTAPCTBY MPEKO ATEHIH]E.
Pememe HauIeKHOT MUHHCTAPCTBA j€ KOHAYHO.
[IpoTHB pemema u3 cTaBa 2. OBOT WiaHa MOXE C€ IIOKPEHYTH YIIPABHU CIIOP.

II1. JEKOBH
1. Bpcre JexoBa

Jlepunuyuja nexa

Ynan 14.

Jlek je mpom3BOJ KOjU Ce CTaBJba y IpoMeT y oapehenoj jaunnm, papmareyTckoM 00JIMKY U TTaKOBamkY a
KOjH CapKH CyTCTaHIly WM KOMOMHAIIN]Y CYTICTAHIIM 3a KOjy C€ MOKa3aJio Jla iMa CBOjCTBO J1a JICUH WU
crnipedaBa 0O0JIECTH KOJI JbYIH, OJJHOCHO KUBOTHHbA, KA0 M CYICTaHILy MJIM KOMOWHAIIM]y CYIICTaHIH KOja
Ce MOK€ KOPUCTUTH WIM NPUMEHHMBATH HA JbYJUMa, OJHOCHO >KHBOTHI-aMa, OMJIO ca HaMepoM Ja ce
MOHOBO YCHOCTaBW, TMoO0OJbIIa WM U3MEeHH ¢usnonomka ¢QyHknMja myTeM ¢apMakoIOUIKOr,
MMYHOJIOUIKOT MJIX MeTa0OJIMUYKOT J€jCTBA UJIH J]a C€ MOCTaBU MEIMIIMHCKA AUjarHo3a.

Cyncranna u3 craBa 1. oBOr 4jaHa je cBaka Matepuja, 6e3 0031pa Ha MOPEKIIo, Koja MOXKe OUTH:

1) xymaHor nopekia (KpB U POU3BOJIN U3 KPBH);

2) JKUBOTHUEHCKOT TIOPEKJIa (MUKPOOPTaHU3MH, LEJIe KUBOTHILE, IEJIOBH OpraHa, )XUBOTHHCKH CEKPETH,
TOKCHHH, €KCTPAKTH, IIPOU3BOAH U3 KPBH);

3) OuspHOT MopeKiIa (MEKPOOPTaHU3MH, 1ieJie OMJbKe, 1eJ0BU Onibaka, OMJbHH CEKPETH, EKCTPAKTH);

4) XeMH]jCKOT TIOpeKIa (XEMHU]JCKH eJIEMEHTH, XEeMH|CKe CYIICTaHIle KOje Ce Y MPUPOAHN Hajlaze y AaToOM
00JMKY, Ka0 ¥ XEMHjCKU TPOU3BOAM JOOHjEHH XEMHU)JCKOM MPOMEHOM HIIM CUHTE30M).

KpB 1 KOMIIOHEHTE KpPBU HaMEmbeHe TpaHChy3HUjU HE CMaTpajy ce JIEKOM Yy CMHCIY OBOT 3aKOHA.



Buonowku nex

Ynan 15.

Buonomky siek je ek 4njy aKTHBHY CyTICTaHIly YMHH OMOJIOMIKA CYTICTaHIIa 0] KOjOM Ce TIoApa3yMeBa
CYIICTaHIIa TIPOW3BEJCHA WM EKCTpaxOoBaHAa W3 OWMOJIOIIKOT W3BOpa 3a YHjy Cy KaTeropusanujy u
KOHTPOJIy KBaJHTETa HEONXOIHA (PU3UIKO-XEMH])CKO-OMOJIONIKa UCTIUTHBAakA, K0 M OMUC TMPOU3BOTHOT
npoleca M HeroBa KOHTposia (MMYHOJIOIIKY JICKOBH M JICKOBH M3 XyMaHE KPBH M IUIa3Me, JICKOBH 3a
HaIpeaHe Teparuje u ap.).

Hmynonowxu nex

Yuan 16.

HNMyHoNomky Jiek 3a MpUMEHY y XyMaHO] METUIIMHH j€ CBAaKU JIEK KOjU C€ CacTOju OJ BaKIMHA,
TOKCHHA, CepyMa WK aJlepreHa.

Bakuune, TOKCHHU B cepyMH U3 CTaBa 1. OBOT WwiaHa 00yXBaTajy:

1) areHce Koju ce KOpPHCTE 3a CTBapame aKTUBHOI MMyHHUTETa (BaKIMHA MPOTHUB TE€TaHyca, BaKIUHA
npotuB audrepuje W TeTaHyca, BaKIWHA MPOTHB TUQTEpHje, TeTaHyca M BEIHKOT Kalljba, BaKIWHA
npotuB koiepe, BCG, BaknuHa NMpOTHB Je4je Mapajiu3e, BaKIMHA NPOTHB T'PHIIA, BAKI[MHA IMPOTHB
BEJIMKUX OOTHHba, BaKI[MHA IIPOTUB TU(dYCca U Ap.);

2) areHce KOjHU Ce KOPHUCTE 3a INjarHOCTUKOBAKE CTalkha UMyHUTeTa (TyOepKynuH U TyoepkynuH PPD,
TokcuHu 3a [lIukoB Tect u JIuKoB Tect, OpyUenuH u ap.);

3) areHce KOju c€ KOPUCTE 3a CTBapame MAaCHBHOT MMYHHUTETa (aHTHTOKCHH TU(TEpHje, aHTUTOKCUH
HOPOTHUB 3MH]CKOI' OTPOBA, aHTUPAOUYHU CepyM, IJI00YJIHMH MPOTHB BEIMKHUX OOrMmba, aHTUIMM(OIMTHU
roOyJIHH U 1Ip.).

AnepreH u3 cTaBa 1. OBOT wiaHa je JIeK HAMEHEH J]a MICHTU(UKY]e WU U3a30B€ CIIEHU(PUUHY CTEUEHY
W3MEHY MMYHOJIOIIKOT OJIFOBOPA Ha areHC KOjU M3a3nBa alleprujcKy peakiujy (anepruzupajyhu areuc).

HNmMyHoNomky Jiek 3a MPUMEHY Y BETEPUHAPCKO] MEIWIIMHU je CBAKU JIEK KOjU ce Jiaje KHBOTHHaMa
pamu cTBapama HUXOBOT AKTUBHOT WJIM TMACHBHOT HMMYHHTETa Ja OW ce IHjarHOCTUKOBAJIO CTambe
BUXOBOT UMYHHUTETA.

Jlexosu 3a nanpeony mepanujy

Ynan 17.

JlexoBu 3a HalpeHy Tepanujy cy:

1) 7exoBH 3a TEHCKY Tepanujy;

2) 1eKoBH 3a coMaTcKy henujcky Tepamnujy;

3) nexoBU OOWjEHU M3 TKUBA OMOMHKECHCPHUHTOM.

JlexoBu u3 craBa 1. OoBOr wWiaHa cMmarpajy ce OHMOMOJIEKYJUMa KOjH ce J00HWjajy TEXHOJIOTH]OM
TpaHcdepa TeHa Wwin OHONOmKH MOoau(pUKOBaHUM hemnmjaMa Koje MMajy yJory aKTHBHE CYICTaHIE WU
JIeTI0Ba aKTUBHE CYTICTAHIIE.

Jlexosu u3 Kp8U U KpBHe niasme

Ynan 18.
JlekoBUMa y CMHCIy OBOT 3aKOHAa CMaTpajy C€ W JICKOBH NPOM3BEIEHH W3 KPBH M KPBHE IUIa3Me
XYMaHOT WJIH )KUBOTHH-CKOT TIOPEKJIa.
JlekoBu n3 craBa 1. OBOTr WwiaHa MPOM3BOJIE CE MHIYCTPUjCKUM MOCTYNKOM Ha 0a3u KOMIIOHEHAaTa KPBU
u o0yxBaTajy anbymuH, (pakTope Koarymaiuje 1 UMyHOTJI00yJIMHE XyMaHOT MMOPEeKIIa.



Paouopapmayeymuyu

Ynan 19.

Pagnodapmanieytinn y CMHCIy OBOT 3aKOHa Cy: paanodapManeyTCKH JIeKOBH, PaTIuOHYKIUIHU
TeHepaTopH, panuodapMareyTCKi KOMIUIETH (KUTOBH) M PaIUOHYKIUIHN TPEKYPCOPH.

PagnodapmarnieyTcku JeK je JIeK KOju Kala je CHpeMJbeH 3a YmoTpely, CaapKd jelJaH WA BUIIE
PaIMOHYKIINAA KOJH CITY)KH Y MEUIIMHCKE CBpXE (PalMOaKTUBHU U30TOM).

PaguoHykmuaHU TeHepaTop je CBakW CHCTEM KOjH CaApKM MaTHYHH PAJUOHYKIHI OJf Kora ce
NPOU3BOIU M3BEJCHU PAIMOHYKIINJ, KOjU ce 100Hja elyrpameM Wi HEKOM JPYyroM METOJIOM, a KOPUCTH
ce y paauodapmMareyTCKOM JIEKy.

Pannodapmaneyrcku koMiieT (KUT) jecTe CBaKH Mpemnapar 3a KOju je mpeaBuleHo Ja ce mpuMemnyje
pacTBapameM WM KOMOMHOBamEM C pPAJAUOHYKIHJIUMa Yy paauodapMmaieyTcKkd JeK, a Hajuemhe
HETOCPEIHO PEe HEroBe MPUMEHE.

PanroHykmuIHN IPEKypCop je CBaKu APYTH PaJHOHYKIH]] IPOU3BENEH 3a MOTpede pannoodenexaBama
HEKe JIpyTe CYIICTAHIIE ITPE IEeHE TPUMEHE.

Bumnu nex

Yian 20.

busbHM JIeK je CBaKkW JIEK YMjU Cy aKTUBHHU CACTOjII MCKJbYYMBO jeIHA WM BHILIE CYIICTAHIIM OMJHHOT
MOpeKJIa WM jelaH WM BUIlle OMJFHUX TperapaTta Wi jeJHa WM BHIIE CYICTAaHIM OWJBHOT MOpEKiIa y
KOMOMHAIIM]U C jelIHUM WX BUlle OMJbHUX Ipenapara.

CyncraHue OMJbHOI MOpEKia M3 cTaBa 1. OBOI wilaHa jecy CBe OWJbKe y LEIMHU HIU JeJI0BHMA,
OJTHOCHO ajire, IJbUBE, JIMIIAjeBU y HenpepaheHOM, CyBOM MJIM CBEXKEM CTamy, Kao U oapeheHn excyaartu
KOjH HUCY NOABPIHYTH CHEUM(PUYHNUM MTOCTYIIIMMA Mpepase.

Cyncranue OnpHOT TIOpeKyIa U3 cTaBa 2. OBOT 4jaHa ojapelyjy ce npema ey OMIbKe KOju ce KOPUCTH
1 OOTAaHMYKOM Ha3UBY y CKJIaJly ¢ ONHAPHOM HOMEHKJIATYpOM (POJI, BPCTa, BAPUjETET U ayTOp).

busbHu mpenapati U3 craBa 1. oBOT wiaHa M00Mjajy ce €KCTPaKIMjOM, IECTHJIAINjOM, TPECOBAHEM,
¢pakunoHHCameM, TpedynmhaBambeM, KOHIICHTPOBAambEM WIH (PEPMEHTAIMjOM CYICTaHIM OWJFHOT
MOpEeKJIa.

busbHMM TpemapatrMa W3 craBa 1. OBOT WwiaHa cMarpajy cé W MJICBEHE WJIHM CIpalieHe OubHE
CyTCTaHIle, THHKTYPE, EKCTPAKTH, yJha, COKOBH JIOOMjEHU IIPECOBAmHEM, Ka0 U NMpepal)eHn eKCyIaTH.

Tpaouyuonanuu rex U mpaouyUoOHAIHU OUBHU JeK

Yuan 21.

TpagunuoHanHu JIeK je JIeK KOju MOXKe OWTH 3aCHOBaH Ha HAyYHWM MPUHIMIIAMA U PE3yNTar je
TpaJHIIKje WU IPYTUX TPAJUIMOHATHUX TEPAIHjCKUX MPUCTYTIA.

3a TpaauIMOHATIHM JIEK W3 cTaBa |. OBOT WiaHa ATEHIMja M3/aje JO03BOJIy 3a JIEK Y CKIaxy ca OBUM
3aKOHOM M ITPOMMCHMA IOHETUM 3a CIIPOBOl)EHE OBOT 3aKOHA.

Tpaauumonanay OMJBHE JIEK j€ JIEK KOjU HCIymaBa cieiehe yciose:

1) uMa nHAMKaIKje Koje Cy KapaKTepUCTHYHE UCKIbYUNBO 32 TPAIUIIMOHATHE OHJbHE JIEKOBE KOjHU CY TI0
CBOM CacTaBy M HAMEHHM IpeABUlEHM 3a MpHMEeHy 0e3 JIeKapCKOr Haa30pa paad MOCTaBJbama JAWjarHo3e
WY W3/1aBaba pelenTa Wwin paau npahema Toka Ieuena;

2) npeaBul)eH je UCKJbYUUBO 332 IPUMEHY Y CKJIay C IPOIMUCAHOM JAUHMHOM U JI03UPAEM;

3) HamemeH je 3a opaiHy ynoTpeOy, CloJbHY ynoTpeOy, OJJHOCHO HHXANAIHU]jY;

4) ucrtekao My je TEpuoja TPaJAUIMOHAIHE YNOTpeOde, OJHOCHO MPOTEKNo je HajMame 30 romuHa
ynoTpebe npe 1aTyMa MOAHOIIEHha 3aXTeBa 3a U3/aBambe J03BOJIE 3a JIEK, a 0J1 Uera HajMame 15 ronquHa Ha
tepuropuju EBporicke yuauje;

5) mocroju MOBOJEHO TOAATaka O TPATUIIMOHAIHOj YHOTpeOH JieKa, OJHOCHO TOKA3aHO je 1a HUje
MITETaH TPU NPONHCAHUM YyCIOBHMa NPUMEHE, Ka0 M J1a Ce MOTY OYEKHWBAaTH HEroBU (hapMaKOJIOUIKU
e(eKTH WM HeroBa e(h)UKaCHOCT HAa OCHOBY HErOBe JyroTpajHe yIoTpeOe U HCKYCTBa.



Ako y OWJbHOM JIeKy MMa BHTaMWHA WM MHHepana, a 4Ydja je Tepamnujcka 0e30emHoctT ao0po
JOKYMEHTOBAHa, OH C€ MOYKE€ CMaTpaTH TPaJAUIMOHAIHUM OMJBHUM JIEKOM, aKO j€ JI¢jCTBO TUX BUTaMUHA
WM MUHEpaJla caMo MoMOhHO y OJIHOCY Ha JIejCTBO aKTUBHUX OMJBHUX CacTojaka y TOTIIeAy JeKIaprucaHe
UHIUKaIMje (MM HHINKAINN]a).

AKO Cy WCIyH€HU YCIOBH M3 CT. 2. W 3. OBOT WiIaHa, TPAJAWIMOHAIHU OWJBHU JIEK yNHCYje c€ Y
Perucrap TpaaumoHaHUX OMJBHUX JIGKOBA, KOJU BOAM ATEHIH]A.

ATeHIja MOKe OJIOMTH 3aXTEB 3a yNHC Jieka y Perucrap TpaaulMoHAIHUX OMJFHUX JIEKOBA aKO HUCY
WCITyEEHU YCIIOBHU U3 CT. 2 - 4. OBOT 4WJlaHa WX aKo je UCIyHheH HajMame jefan o cieaehux ycmosa:

1) KBaMTaTUBHHU, OJHOCHO KBAaHTUTAaTUBHU CACTaB JIEKa HE OJroBapa JIeKJIapruCcaHOM CacTaBy;

2) MHOUKALMje HUCY Y CKJIQAy ca yCIOBHMA M3 CTaBa 3. OBOI WIaHa;

3) nex Ou Morao OUTH IITETaH MIPU HOPMATHHUM YCIOBUMA YIOTpeoe;

4) mojany 0 TPATUIIMOHAIHO] YIOTpeOH HHCY JOBOJHHHM, IMOCEOHO ako (papMaKoJIONIKO JIEjCTBO JIeKa
WIN HEroBa €(PUKACHOCT HICY CACBUM YBEPJbHUBU HAa OCHOBY JyTOTpajHE yroTpeOe U CKYCTBA;

5) HHje Ha 3a70BOJbABAjyhN HAYMH JJOKAa3aH KBAIMTET JeKa ca (apMareyTCKOT acTeKTa.

ATeHIMja MOXe J1a IPOIICHH Ja oApeheHn TpaauiMoHaIHN OMJBHU JIEK HE HCIYHaBa yCJIOBE 3a YIHUC Y
Perucrap TpaauimonanmHux OMJBHUX JIeKOBa Beh Ja MCIymaBa YCIIOBE 3a M3IaBam-e JIO3BOJE 3a JIEK y
CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM M IPOMUCHMA JIOHETUM 3a CIIPOBOl)EeHEe OBOT 3aKOHA.

MuHHCTap HAIUIEkKaH 3a MOCIOBE 3[[paBJba M MHUHUCTAP HAJUIC)KaH 3a MOCIOBE BETEPHHE CIIOPAa3yMHO
nponucyjy OJmke yciioBe U HauuH ynuca y Perucrap TpagulMoHaIHUX OMJBHUX JIEKOBA, KAO U U3/laBamba
JI03BOJIE 32 TPAJAULIMOHAIHU OUJBHHU JIEK.

Xomeonamcku nek

Ynan 22.

XOMEOIaTCKu JIeK, Y CMHUCITy OBOT 3aKOHA, jecTe JieK u3paleH o1 mpou3Boa, CYTICTaHLU WU jeTUbCHha
KOjH YMHE XOMEOIIaTCKe CYIICTAaHIE y CKIIQJAy Ca XOMEOIIATCKUM TOCTYNKOM H3paje, Mo MeToaama
eBporcke (hapmakorneje wim papmakorneja Bakehnx y HeKkoj o 3emaspa EBporicke yHHje.

XOMEOIaTCKH JIeK U3 CTaBa 1. OBOT WiaHa MOXKE Ja CaJIp’KU BUILE aKTUBHUX MPUHITHIIA.

XOoMeoIaTcKu JIeK ce ynucyje y Perucrap xomeonarckux JIeKOBa KOjU BOJU ATEHIIMja, aKO MCIyHhaBa
crnenehe ycnose:

1) HamMemEeH je 3a OpaliHy WIH CIIOJbHY YTOTpeOy;

2) Ha WEroBOj €TUKETH HUTH Yy OWJIO KOjoj JApyroj MHQOpMAIMjH Koja ce OJHOCH Ha JIeK Hema
HABEJICHUX KOHKPETHUX TEPAITHjCKUX WHAUKAIIW]a;

3) mpucyTaH je J0BOJbaH CTEIECH pa30iiaxermha Jieka KOji rapanTyje Tepanujcky 0e30eIHOCT JeKa, Kao U
Jla JIEK He MOXe J1a CaJip>Ku BUILIE OJ1 JeAHOT Jejla MaTUYHE TUHKTYPE Ha JIeCEeT XUba/la IesI0Ba UIH BUILE
on 1/100 mena HajMame 103€ KOja C€ KOPHCTH y aJONaTcKoj (KOHBEHIIMOHAIHO]) MEAMIIUHM, Kaga Cy y
NUTakby aKTHUBHE CYIICTAHIE YMje NMPHUCYCTBO y ajONaTCKoOM JeKy MHaue HaMmehe oOaBe3y M3/laBama y3
JIEKapCKH PEIIeTIT.

ATeHIja MOXe, Ha OCHOBY M3MEHEHUX HAYYHUX CTaBOBA, JOHETH OJUTYKYy Ja C€ XOMEOMATCKU JIEK
ynucyje y Permcrap xoMeonaTckux JIeKOBa M akO HE HCITyHhaBa yCJIOBE MPOMHCaHe Yy CTaBy 3. Tadka 3)
OBOT YJIaHa.

3a XOMeOMNaTCKH JIEK KOjU He UCIyHaBa yCIOBE U3 CT. 3. U 4. OBOT WwiaHa ATEHIM]H CE MOJHOCH 3aXTEB
3a U3/1aBam-E J103BOJIE 3a JIEK.

MuHucTap Ha[uIekaH 3a MOCJIO0BE 3/paBjba U MUHHUCTAp HAAJIEKaH 3a IOCIOBE BETEPUHE CIIOPA3yMHO
nponucyjy Oyimke yclioBe M HAuMH yIuca Jieka y Perucrap xomeonarckux JIEKOBa, Ka0 U M3/laBamba
JI03BOJIE 32 XOMEOMATCKH JIEK.

Bemepunapcku nex

Yuian 23.
Berepunapcku ek je nex y cmuciy wiana 14, uiana 16. cras 4. u wi. 18 - 22. oBor 3akoHa.
[Ipemukc je papmaneyTcku 0OJUK BETEPUHAPCKOT JIEKa HAMEH-EH 32 MEIIabe C XPAaHOM 32 )KHBOTHUILE.
[Ipemukc 3a MeaUIMHUPaHY XpaHy je nocedaH ¢apMaieyTcKu 00JIHK BETEPUHAPCKOT JIeKa, MPOU3BeIeH
TaKO J1a UCKJbYUHMBO CIIY>KH 33 TPOU3BOIbY METUIIMHUPAHE XPaHE.



Maeucmpannu u canencku aex

Ynan 24.

MarucTpaiau Jiek je Jek u3pahe y amorernu o peunenty (Gpopmynn) 3a oxpeleHor manujeHTa, OqHOCHO
KOPUCHHKA.

W3pana MarucTpaiHuxX JIEKOBAa HE CMaTpa Ce€ MPOU3BOIHOM Y CMHCITY OBOT 3aKOHA.

l"anencku jex je ek u3paljeH Ha OCHOBY Baxkehux (apmakorieja win Baxxehnx MarucTpaiHux (hopmyiia
y TaJIeHCKOj 1TabopaTopHju 1 HAMEH-CH j€ 3a MalljeHTe aloTeKe, OAHOCHO JpyTe 3/IPaBCTBEHE yCTAaHOBE,
OJTHOCHO JIpyror o0JiMKa 3/paBCTBEHE Cyk0e (y JajbeM TeKCTy: IIpUBATHA Ipakca) Kaja He NMOCTOjU WU
HHMje JIOCTYyINaH JIEK 3a KOjU je M3JaTa J103BOja 3a JIEK 0]l yCJIOBMMAa IPOMMCAHUM OBUM 3aKOHOM U
MOJ3aKOHCKMM aKTHMa JOHETUM 3a CIIPOBO)eHhe OBOTI 3aKOHA.

lanmencku nek u3 cTaBa 3. OBOT uWjaHa MOXKe Ja ce u3paljyje y TraJeHCKOj JJabopaTOpHju armoTeke Koja
o0aBJba JIEMATHOCT KA0 3APaBCTBEHA yCTAaHOBA HAa MPUMApHOM HMBOY 3/pPaBCTBEHE 3aIITUTE (Y AaJbeM
TEKCTY: TaJIeHCKa J1adopaTropuja amoTeKe) y MajauM cepujama, HajBume 10 300 roToBHX MOjeIUHAYHHX
MaKOBama 110 CEPHjH U HAMEHEH j€ 3a M3/1aBabe, MPOajy, OHOCHO YHOTpeOy U MPUMEHY 3a MalHjeHTe Te
aroTeKe, OJHOCHO aloTeKe Koja je y cacTaBy JpyTe 3IpaBCTBEHE YCTAaHOBE KOja 00aBiba NENAaTHOCT HA
NpUMapHOM HHMBOY 3[PaBCTBEHE 3allITUTE, OJJHOCHO aloTeKe OCHOBAaHE Kao NMpHUBATHA IMpakca, Kao U y
oarosapajyhoj BeTepuHapCcKOj YCTaHOBH, ca KOjUMa je aloTeKka y YHjoj je TajeHCKOj] jabopaTopuju
u3pal)eH rajieHCcKH JieK, 3aKJbydnia yroBOp O UCHOPYLH ofjpel)eHe KOJIMYMHE TOT rajIeHCKOr JIeKa, Kao Uy
BETEPUHAPCKO] almoTeIH, ca KOjuMa je aroTeka y 4rjoj je TaJeHcKoj TJaboparopuju u3paleH raleHcku Jek,
3aKJby4MiIa yrOBOP O UCHOPYLH ojpel)eHe KOJUUnHE TOT TaleHCKOT JIeKa.

lanmencku nek U3 craBa 3. OBOT 4JlaHa, KOjU C€ MCKJBYUYHMBO YIIOTpeOJhbaBa y BETEPHUHAPCKO] MEAUIIMHH,
uszpahjyje ce y TralieHCKOj IlabopaTtopHju BeTEpHHApCKe amoTeke y KommuuHU 10 100 rotoBux
NOjeAMHAYHUX MTAaKOBamkha JHEBHO. AKTUBHE CYIICTaHIIE 32 KOje ITOCTOjH KapeHIla He MOTy ¢€ KOPHCTUTH 3a
U3pagy TAICHCKUX M MarucTpaIHUX JIEKOBa 3a yHOTpeOy y BETEpUHAPCKO] MEIUIMHH 32 TPETHPAIHE
KUBOTHHA HAMEHEHIX UCXPaHH JbYIN WU TIPOU3BOAGY XPaHe 3a HCXPaHy JbY /M.

W3paga raneHckor jeka u3 cT. 4. U 5. OBOT 4jiaHa y YKyrnHoj Konuduau 10 300 TOTOBHX IMOjeIMHAYHUX
MakoBama Jieka Mo cepuju, ongHOcHO a0 100 roToBHX MOjeqUHAYHUX IMAKOBamka JHEBHO 32 MPUMEHY Y
BETCPUHAPCKO] MEIUIIMHHA HE CMaTpa ce POU3BOIHOM Y CMHCITY OBOT 3aKOHA.

I'aneHcku ek Moxke aa ce m3pal)yje U y TajleHcKoj 1abopaTOpHju 3ApaBCTBEHE YCTAaHOBE KOja 00aBiba
3/IpaBCTBEHY JI€JIaTHOCT Ha CEKYHIApHOM, OJJHOCHO TE€PLMjapHOM HHUBOY 3/paBCTBEHE 3alITHTE (Y AaJbeM
TEKCTy: TaJieHCKa jaboparopuja OONHHYKE arnoTeke) y KOJWYMHM Koja je moTpeOHa 3a o0e30ehuBame
3/IpaBCTBEHE 3aILITUTE MAallMjeHaTa Te 3[pPaBCTBEHE YCTaHOBE.

W3pana raneHckor jeka y TajleHcKoj Jaboparopuju OOJIHWYKE anoTeKe W3 CTaBa 7. OBOT 4JiaHa HE
cMarpa ce MPOU3BOAKBOM Y CMHUCITY OBOT 3aKOHA.

lNanencku nex u3 craBa 7. OBOT 4jlaHa HE MOXKe ce Hahu y mpoMeTy Ha BEJIHMKO, OJJHOCHO y IPOMETY Ha
Malo.

CBaka cepHja TaJCHCKOT JIeka MOpa J1a nMa cepTuUKaT aHaTW3e KOju H3maje jJadoparopuja Koja
o0aBJba KOHTPOJIy KBAJIHTETA, a KOja je y cacTaBy rajieHcKe JabopaTopuje mwin JabopaTopuje Koja uma
JI03BOJTY HAJJIC)KHOT MHHUCTAPCTBA.

VYcnoBe y morieay mpocropa, ompeMme, Kaapa, Kao M Jpyre ycJOBEe 3a M3paay TaJICHCKUX JIEKOBa Y
raJieHCKOj 1abopaTropuju amoTeke, OJJHOCHO Y TAICHCKOj JlabopaTopuju OoMHUUKe anoteke, kao u Joopy
IpaKCy y U3paju TajleHCKUX JEKOBa, IPOIUCYje MUHUCTAP HAJIeKaH 3a IOCI0BE 3paBJba.

VYcnose y norseny npocropa, onpeme, Kajapa, Kao U Apyre ycloBe 3a n3pajy raJeHCKUX JEKOBa KOjH ce
ynotpe0JbaBajy UCKJBYUMBO Y BETEPUHAPCKO] METUITMHY, KA0 M YCIIOBE 3a M3/aBambe JI03BOJIC 3a JIEK Y
CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM MPOIHUCYje MUHUCTAp HAUIEKAH 3a MOCIIOBE BETEPUHE.

Crimcak raleHCKHX JIeKOBa KOjU ce ynoTpeOshaBajy y XyMaHO] MEIWIMHH TPOINHCYje MHHHCTAp
HAJUIeKaH 3a IOCIIOBE 3/]paBJba, a CIHUCAK TaJICHCKHX JIEKOBAa KOjU C€ YMOTpeOJhaBajy HCKIBYYHBO Yy
BETEPUHAPCKO] MEIUIIIHH, TIPOITMCYje MUHUCTAP HAJUIKAH 32 TIOCIIOBE BETEPUHE.



AKko amoreka u3 cT. 4. 1 5. OBOT 4jlaHa BPILIM CHAa0AEBamE IPYTUX 3APAaBCTBEHUX YCTAHOBA, MPHBATHE
npakce, OJHOCHO BETEPUHAPCKUX OpraHU3allja, Ha OCHOBY YroBOpa Yy CKJIaay ca OBHM 3aKOHOM, 3a
norpebe manujeHara, OJHOCHO KOPHCHUKAa TE€ 3[paBCTBEHE YCTaHOBE, NPHUBATHE IPaKce, OJHOCHO
BETEpUHAPCKE OPTaHM3allfje, TAKBO CHA0IeBambe CMaTpa Ce MPOMETOM Ha MaJio y CMHUCITY 3aKOHA.

Wzy3eTHo ox craBa 7. oBOT WiaHa, HA OCHOBY YroBopa O HCHOPYIH onpeheHe KOTMYMHE TaJIeHCKOT
JeKa, MOKE CE BPIIMTH CHa0IEBamke M JPYTHX 3/PAaBCTBEHUX YCTaHOBA Ha CEKYHIApHOM, OIHOCHO
TEpIUjapHOM HUBOY 3APABCTBEHE 3aITUTE 3a MOTpede TMalujeHara THX 3APAaBCTBEHUX YCTaHOBA, Y3
carjacHOCT MMHUCTAPCTBA HA/UIEXKHOT 32 IOCIOBE 3/1paBJba.

2. Jlo3BoJ1a 3a JIeK

Hcnumusarwe nexosa

Ynan 25.

Jla 6u nex mobuo 103BONY 3a JIeK, OH Mopa Outu dapmareyTcku ((papmarieyTcko-XeMHujCKO-OnOIIOIIKH),
(hapMaKoJIOIIKO-TOKCUKOJIOIIKY Y KIMHUYKN UCIIUTAH.

Jlex Moxe aa ce papmaneyTcky, (papMaKoIOIKO-TOKCUKOIOMIKN ¥ KJIMHUYKY UCIIUTYj€ U MOIITO je 3a
era M3/1aTa J03B0JIa 3a JIEK paau Jo01jama JOIMYHCKUX MOoaTaka o JIEKy.

Jlex ce mcrutyje y ckiamy ca Cmepuuniama JloOpe mpousBolauke mpakce, [oOpe mabopatopujcke
npakce u JloOpe KIMHIYKE MpaKce, a BETEPUHAPCKH JIEK ce UcnuTyje y ckiany u ca Cmepaunama J{oope
KJIMHAYKE MTPAKCe 32 BETEPUHAPCKE JICKOBE.

dapmareyTcKo UCTIUTHBAE JIeKa MOTY J1a 00aBJbajy MpaBHA JIMIA KOja UCIyHhaBajy yCIOBe y TOTIeny
KaJ/ipa, IpocTopa, onpeme, kao u Cmepuuna JJodpe nmponsBohauke npaxce, y CKiiaay ca OBUM 3aKOHOM.

DapMaKoIOMIKO-TOKCUKOJIONIKO UCITUTUBALE JIEKa BPIIIH CE€ Y CKJIaAy ca OBHMM 3aKOHOM M CMepHHIIaMa
Jo6pe naboparopujcke mpakce.

Cmepnuye

Ynan 26.

Cwmepnutie Jlobpe npoussohauke npakce, JJoOpe nadopatopujcke npakce, JoOpe KIMHUYKE Mpakce M
Jo6pe npakce y nuctpulynuju 00jaBjbyje MUHICTAPCTBO HAJICKHO 3a TOCIOBE 3apaBiba y "Ciyx0eHOM
rnacHuky Pemy6muke Cpouje".

Cwmepnune /loOpe KIMHUYKE Mpakce 3a BeTEpUHAPCKE JIEKOBE 00jaBibyje MMUHUCTAPCTBO HAUIEKHO 32
nociioBe BerepuHe y "Ciyxx0eHoM riacHuKy PemyOmmke Cpowuje”.

Tloonocunay 3axmesa 3a uzoasarbe 00360.1€ 3d JIeK

Ynan 27.

3axTeB 3a U3/1aBambE J03BOJIE 3 JICK ATEHIMjU ITOHOCH:

1) mpousBohau Jieka KOju UMa JI03BOITY 3a IPOU3BOABKY JiekoBa y Pemyonuiu CpOuju;

2) 3aCTyIHMK, OJHOCHO HpEACTaBHUK HMHOCTPAHOI Npou3Bohayda Koju uma ceaumre y PemyOmuuum
Cpbuju;

3) 3acTyMHHMK MHOCTPAHOT MPAaBHOT JIHIIA KOje HUje Mmpou3Bol)ad ToOr Jieka, aJid je HOCHIIAIl JO3BOJIE 3a
JeK y 3emsbaMa EBporicke yHHje WM y 3eMJbaMa KOje MMajy MCTE 3aXTEBe 3a M3/1aBame JI03BOJIE 3a JIeK
Koju uma ceaumre y Peny6mmim Cpouju;

4) mpaBHo nune ca cexumreM y Pemyomumm CpOuju Ha Koje je mpousBohad m3 Tauke 1) oBoOr craBa
NPEeHeo J03BOITy 3a JIeK, OJHOCHO KOME j€ JJa0 MpaBo 3a CTUIAmke CBOjCTBA HOCHOLA J03BOJIE 32 JIEK W3
CBOT IPOU3BOJIHOT TpOrpama.

IMogHocumar 3axTeBa 3a HM3/aBambe JO3BOJIC 32 JIGK M3 cTaBa 1. OBOr wiaHa (y Ja/beM TEKCTy:
npeasaray) Mopa Ja HMMa OJrOBOPHO JuIle 3a (hapMakOBUTWIAHILy, Ka0 U OJrOBOPHO JIHUIE 3a
JIOKYMEHTAIMjy y TOCTYIIKY J00Hjama 03BOJIE 3a JIEK, ’heHe M3MEHe, JIOMyHe M OOHOBe, C KojuMa je
3aKJbY4HO YTOBOP O pajy ¢ IyHUM paJiHUM BPEMEHOM Ha HeozpeheHo Bpeme.



Jluma w3 craBa 2. OBOI WiaHa MOpajy JAa HMMajy 3aBpII€H MEIUIMHCKH, CTOMATOJOIIKH WIN
(apmarieyTcku (pakynTeT, OTHOCHO 32 BETEPHHAPCKE JIEKOBE - (DaKyJITET BETEpUHAPCKE METUIIMHE.

ITopen ycnoBa u3 craBa 2. OBOT ujiaHa Ipejyiarad u3 ctaBa 1. tad. 3) u 4) oBOr 4jaHa Mopa Jia UMa 1
JMIIE OATOBOPHO 32 MYIITAKkE CEpHje JIeKa Y MPOMET KOjU UCIYHaBa yCJIOBE MPOMUCAHE OBHM 3aKOHOM U
NPOTHCUMAa TOHETHM 3a CIIPOBOlEH-e OBOT 3aKOHA.

[Ipenniaray je oaroBopas 3a JOKyMEHTALM]y y OCTYIKY JOOMjama T03BOJIE 3a JIEK.

Ilocmynaxk 3a dobujarve 003601e 3a aek

Yuan 28.

Jlo3Bouna 3a Jiek MoXke ce 10OUTH Ha OCHOBY IOTITyHE, OAHOCHO cKpaheHe ToOKyMeHTaluje.

Jlo3Bona 3a Jiek MOXke ce JOOMTH M TOJ MOCEOHMM YCIOBHMa ako JIEK MMa J03BOJIy 3a JIeK IO
LEHTPAJIN30BaHOM MOCTYIIKY Y 3eMJbaMa EBporicke yHuje.

V3 3axTeB 3a U3/1aBamkE JO3BOJIE 32 JIEK JOCTaBIbajy CE M y30pIH JeKa.

MunKCcTap HaIUIEkKaH 3a MOCIOBE 3/[paBJba M MHUHUCTAP HAJUICKaH 3a MOCIOBE BETEPHHE CIIOPAa3yMHO
NPOTIHCY]y CalprKaj 3aXTeBa 3a U3aBarbe J03BOJIE 32 JIEK, Ca/IpKaj JOKyMEHTAalMje TTOTpeOHe 3a Jo0Hjame
JI03BOJIE 32 JIEK, Ka0 M Ha4MH J00Hjama 103BoJIe U3 CT. 1. 1 2. OBOT WiaHa.

Hocmynaxk 3a dobujarve 003601€ ¢ NOMNYHOM OOKYMEHMAYUJOM

Yian 29.

3axTeB 3a 100Hjame J03BOJIE 32 JICK C IMMOTITYHOM JIOKyMEHTAITHjOM CaJpKU HajMambe:

1) agMUHUCTpATHBHE MMO/IATKE KOjU CaJipike Ha3uB Jieka, INN, reHepHyKo UMe WU XeMHUJCKY (hopMyITy
aKTHBHE CYIICTaHLe, (apmaueyTcku OOJIMK M jauuHy JIeKa, Mpeiior CakeTka KapaKTepUCTHKa JieKa,
HPEeJIOKEHO YIIYTCTBO 3a JIEK, Ha3UB U aJIpecy IMOJAHOCHOIIA 3aXTEBa 3a M3/1aBambe J103BOJIE 3a JIEK, HA3UB U
ajzipecy npousBohada, MecTa MPOU3BOJE U MyLITaka CepUje JIeKa y MPOMET, 1oKa3 Jia Mpou3Bohad uma
JI03BOJTy 3a MPOMU3BOMIY KOJy j€ M3[a0 HAIJICKHH OpraH, Mpeulor TeKCTa 3a YHYTpAlllbeé U CHOJbHE
MaKOBam-€, JI0Ka3 Jla JIEK MMa JI03BOJY 3a JIEK, OJIHOCHO J1a jeé y MOCTYIIKY AoOujama J03BOJIE 32 JIEK y
3eMJBH TIOPEKJIa, Ka0 U JIa Ce HaJa3u Ha TPXKHUILITY, OJHOCHO Pa3Jiore HErOBOT HEMyIITamka Y IPOMET y TOj
3eMJBH, CITMCAK 3eMajba y KOjHMa JIEK MMa JI03BOITY 3a JieK, cepTudukar o J[o6poj mponsBohaukoj mpakcwu,
KOjH j€ M3/1aJI0 HA/JIS)KHO MUHHICTapCTBO Y CKIIQAy Ca OBHM 3aKOHOM, OJJHOCHO oAroBapajyhu ceprugukart
3eMJbe EBporicke yHHje Wi Jpyre 3eMJbe Koja MMa HCTe WIM CIWYHE 3axTeBe y mnoriexy JoOpe
pou3Bohauke mpakce;

2) (apMarey TCKO-XEMHjCKO-OMOJIOIIKE NOJaTKe KOjU caJipKe KBaIUTATUBHE U KBAHTUTATHBHE MOJIATKE
0 cacTaBy JieKa, TEXHOJIOIIKU IOCTYNaK M3paje JeKa, KOHTPOJy KBAJIMUTETa CBUX YJIAa3HUX CHPOBHHA,
KOHTPOJIy KBaJIUTETa y MPOLECY MPOU3BOAE, KOHTPOIY KBAJIUTETA JieKa, CTyAuje CTaOMJIHOCTH, Kao M
MOJIATKE O MpoleHU 6e30€THOCTH JIeKa M0 KUBOTHY CPEIUHY;

3) (hapmakoIOIMIKO-TOKCHKOJIONIKE TOAaTKe KOjU caapKe IMojaTtke o ¢(apMaKoJUHAMCKUM U
(hapMaKOKMHETHYKHM OCOOMHaMa JieKa, IOJaTKe O TOKCHYHOCTH JIeKa, O FbEroBOM YTHIAjy Ha
penponykTuBHE (yHKIHMjEe, TOAATKE O FEroBOj €MOpPHMOHANHO], (ETaTHOj WM IEPUHATATHO]
TOKCHYHOCTH, MyTareHOCTH M KaHIIEPOT€HOM TOTEHIHjally, Ka0 M TIOAATKE O JIOKAJTHOj MOJHOUIJBHBOCTH,
a 3a JICKOBE KOjU ce ymoTpeOJbaBajy HMCKJ/BYYMBO y BETEPHHAPCKOj MEAMIMHH TIPEAJIOr KapeHIe M
MaKCHMAaJHOT HUBOA Pe3naya;

4) KIMHUYKE IOJAaTKE KOjJU CaJAp)Ke OMNIITe MNOoJaTKe O HCHUTHBaky, O H3BOhEmY HCIHUTUBAMA,
pe3yiTaTe UCHMTHBama, KIMHUYKO-(PapMakojoIIKe IHOoJaTKe, MOJaTKe O OHOJIOIIKO)j PaclojoKUBOCTH
Wi 0 OWOJOIIKO] EKBUBAJICHIMJU Kala je TO MOTpeOHO, MOAaTKe O KIWHUYKO] Oe30eqHOCTH |
e(pUKaCHOCTH JieKa, JOKYMEHTAIN]y O BaHPEIHUM JorahajuMa y UCITUTHBAKY U O UICKYCTBHMA TOOUjEHUM
10CJIe U3/1aBaba JI03BOJIE 3a JIEK Y IPYTHM 3eMJbaMa.

VY3 3axTeB 3a no0Hjame J03BOJIE 3a JIEK KOjU CaApKu (UKCHY KOMOWHAIM]y aKTHBHHMX CYICTaHIIM,
npeasiarad je Jy’KaH J1a JOCTaBU Pe3yJITaTe HOBHX NMPETKIMHUYKUX WM HOBUX KIMHHYKUX WCTIHTHUBAHA
KOjH Ce€ OJTHOCE Ha JIaTy KOMOHMHAIM]y aKTHBHHX CYTICTAHIM, C TUM J]a C€ HE MOPAjy JOCTaBUTH CTPyYHE
pedepeHIie o cBakoj MOjeIMHAYHO] aKTUBHO] CYyTICTaHITH.



AKO TIOJTHOCH 3aXTeB 3a J10OHjame 103BOJIE 32 JIEK C JOOPO MO3HATOM YIOTPeOOM aKTHUBHE CYIICTAHIIE,
npeiarad Huje Qy»aH Jia IOCTaBH MOJATKe NMPETKIMHUYKUX U KIMHUYKHX UCIIUTHBambha U3 cTaBa 1. Tau.
3) u 4) oBor unaHa, Beh MoOXKe yMeCTO CONCTBEHHMX IIOJlaTaka Ja JOCTaBH IMOJATKE W3 JUTEepaType
o0jaBJbeHE y CTpYyUHUM IyOnuKkanujama (Oudmuorpadcke mogaTke).

Jlex ca mHpOpPMALKjOM O TPUCTAHKY CMAaTpa Ce JIEKOM C MOTIYHOM JOKYMEHTALMjOM y CMHUCIY OBOT
3aKOHA.

JlexoBu u3 cT. 1-4. oBOT WwiIaHa cMaTpajy ce pe)epeHTHUM JIEKOBHMA y CMHCITYy OBOT 3aKOHA.

VY mocTynky u3iaBama JO3BOJIC 32 JIEK ATEHIMja MOXKE Ja TpaXkH M Apyre IOAaTKe 3HadajHe 3a
nobujame 103B0JIE 32 JIEK MTPOIKCaHe OBUM 3aKOHOM U ITPOIKCHMA IOHETHM 32 CIIPOBOlee OBOT 3aKOHA.

AreHIMja y IOCTYIIKY W3/1aBarba J03BOJIE 32 JIEK H3Y3E€THO MOYXKE J1a TPAKH J1a HA/IJIEKHO MUHHUCTAPCTBO
U3BPLIM MHCIEKINjCKU HAA30p HaJl IPOU3BOIH-OM JIeKa 33 KOjH je TIOIHET 3aXTEeB 3a M3/1aBambe JI03BOJIE 32
JIeK, 32 U3MEHE WJIH JI0IyHEe, OJHOCHO OOHOBY JI03BOJIE.

Ilocmynaxk 3a dobujarse 003601€ ca cKpahenom 0OKyMeHmayujom

Yuan 30.

3axTeB 3a 100Hjamke JO3BOJIE 32 JIEK ca cCkpaheHOM JOKYMEHTAIHjOM MTOTHOCH Ce 3a:

1) TeHepUYKH JIEK;

2) TeHepUYKH XUOPUIHHU JICK;

3) OMOJIOIIKY CIMYaH JIEK.

3axTeB 3a A0OMjame J03BOJIE 3a JIEK U3 cTaBa |. Tauka 1) OBOI YjaHa yMECTO CONCTBEHUX IOJaTaKa U3
JOoKyMeHTanje u3 wiana 29. craB 1. Tad. 3) u 4) oBOr 3aKkoHa, CaApXH MOAATKE O OHOIOIIKO]
EKBHUBAJICHIIUjU TEHEPHUYKOT JieKa y OJHOCY Ha pedepeHTHU JIEK Ha OCHOBY oJiroBapajyhux crynuja
OMOJIONIKE PACIIONIOKUBOCTH.

ConcTBeHM mojany U3 JOKyMeHTanuje u3 wiana 29. cra 1. tau. 3) u 4) OBOr 3aKOHA IMOJHOCE CE 3a
JexoBe U3 cTaBa 1. Tad. 2) u 3) oBOr WiaHa, U TO mojamy o 6e30enHOCTH U e(hUKACHOCTH JieKa KOjU Ce
pa3nuKyjy on oAaroapajyhux mogaraka peepeHTHOT Jieka, OTHOCHO peepeHTHOT OUOIIOMIKOT JIeKa.

MuHHCTap HaIUIEkKaH 3a MOCIOBE 3[[paBJba U MHUHUCTAP HAJUICKaH 3a MOCIOBE BETEPHHE CIIOPa3yMHO
MPOMUCY]y caapkaj 3axTeBa 3a J0OHjame J03BOJIE 32 JIGK ca CKpaheHOM [TOKyMEHTAalldjoM, CaapXkaj
JIOKyMEHTaIje moTpedHe 3a mo0ujame JT03BOJIe 3a JIeK ca CKpaheHOM JOKYMEHTAalldjoM, Kao M HadHuH
Jno0ujama 103BOJIE 3a JIeK ca CKpaheHOM JIOKyMEHTAIIjOM.

3awmuma nodamaka 3a nexose Koju ce ynompe0d.6asajy y Xymauoj meouyunu

Ynan 31.

Axo je 1o3Boua 3a Jek uzaara npsu nyT y Penyomuum Cpouju minn 3emsbama EBporicke ynuje, y ckinany
ca OBUM 3aKOHOM M IPOIKCHMa JOHETHM 32 CIPOBOheHme OBOT 3aKOHA, OJJHOCHO y CKIIJy ca 3aXTeBHMa
EBporicke yHHje, 3a pehepeHTHH JIeK, U CBaka HOBA J03BOJIa 32 JIEK HA OCHOBY U3MEHE, OJHOCHO JIOITyHE
TE JI03BOJIC 32 JIEK Y TOTJIEAY jauMHe JieKa, (hapMareyTCKor oOJMKa, HaunHa MPUMEHE JIeKa, aKoBamba,
Kao0 W CBE BapHjalMje W 3aXTEBU 3a MPOLIMPEHE TO3BOJE 3a JeK, Tpebda ma Oymy oOyxBaheHn mpBom
JI03BOJIOM 3a JIEK ¥ YMHE JIe0 jeAMHCTBEHOT, III00ATHOT CHCTEMa M3[aBama JI03BOJIE 3a JIeK (Y JajbeM
TEKCTY: T7I00aIHa J103BOJIA 32 JIEK).

IIpennarau 3a u3gaBame J03BOJIE 32 JIeK ca CKpaheHOM JOKYMEHTAallljOM MOJKE Jla MOJHeCe 3aXTEeB 3a
U3/1aBamkbe JJO3BOJIC 32 JIEK 0 MCTEKy HajMame ocaM ToJMHA O]l JaHa Kaja je riodaiHa Jo3Bojia 3a
pedepeHTHH JIeK Ha Koju ce mo3uBa m3aara y Pemyonuiu CpOuju, EBporickoj yHUjU WK 3eMJbaMa Koje
MMajy UCTE WJIM CIIMYHE 3aXTEBE 3a M3/1aBambe JI03BOJIE.

[o ucreky mecer roJuHa OJl laHa M3/aBama riodaiHe J03BoJE 32 pedepeHTHH JIeK, pearad Moxe
Jia tobuje 103BOITy 3a JieK ca ckpaheHOM JIOKYMEHTAIIU]OM.

Pok o necer roguHa U3 craBa 3. OBOT WiaHa MPOJaykaBa ce (KyMyJaTHBHO) 3a jOlI jeIHy TOJIMHY aKo je
y TOKy OcaM TOIMHAa O] HW3JaBama TJjo0aliHe M03BOJEe 3a pedepeHTHH JIeK, HOCWIAIl J03BOJIE 3a
pedepeHTHH JIeK 100MO HOBY JO3BOJIY 3a jeAHY WM BUIIE HOBHX HHIMKAIHMja KOje TPEACTaBIbajy
3Ha4YajHO yHanpeheme Tepanuje THM peepeHTHUM JICKOM.



Pok ox jemne roamHe M3 craBa 4. OBOT WiaHa OJIHOCH CE€ M Ha HOCHOIIA JIO3BOJIC 3a JieK W3 uwiaHa 29.
CTaB 3. OBOT 3aKOHA KOjU je JOOWO HOBY JO3BOJY 3a JICK 3a jeJIHy WJIM BHIIE HOBUX HHJAUKAIHja KOje
MPEeNICTaBJbajy 3Ha4YajHO yHampeleme Teparnuje, a Ha OCHOBY HOBHUX (hapMaKOJIOIIKO-TOKCHKOJIOIIKUX U
KJIMHAYKUX HMCIUTHBamka TOT JIEKa, Ka0 W JIEK 3a Koju je yTBpheHa HOBa Kiacu(uKaiyja Ha OCHOBY
3HAaYajHUX MPETKIMHUYKIX ¥ KIMHHYKAX UCTIUTUBAhA y CKIIAJy Ca OBUM 3aKOHOM.

PoxoBu 3amTHTe Mogaraka 3a JIEKOBE U3 OBOT WiaHa M WwiaHa 32. OBOT 3aKOHA MOYHbY J1a TEKY OJ1 JJaHa
Ka/1a je u3/1aTa ri00a1Ha J103BoJIa 3a JIeK U3 cTaBa |. OBOT wiaHa.

Bawmuma nooamaxa 3a eemepuHapcKe jleKkoee

Yuan 32.

Ha BeTepuHapcke JeKOBE CXOIHO ce MpUMEmYjy oapeade uinana 31. OBOT 3aKOHA, aKO OBHM 3aKOHOM
HUje IpyK4urje onpeheHo.

W3y3erHo ox craBa 1. OBOT wiaHa, 32 BETEpPUHAPCKE JICKOBE KOjH c€ YNOTpeOsbaBajy 3a JieYeHe muena,
puba M JpPYrux Mame 3aCTYIJbCHUX J>KUBOTHUECKHX BpCTa, POK M3 wiaHa 31. ctaB 4. oBOr 3akoHa
NpoJTy’KaBa ce KyMyJIaTUBHO /IO TPH TOAMHE, aKO je TO HOTPEeOHO.

W3y3etHo oj craBa 1. oBOT 4iaHa, ako Ce W3/1a HOBA JI03BOJIa 33 IPUMEHY pe)epeHTHOr JieKa Ha JIpyroj
KMBOTHUEHCKO] BPCTH YHjH Cy MPOU3BOM HAMCH-CHU 33 UCXPaHy JbY/H y TIEPHOLY OJ1 MET FOAKMHA O TaHa
W3/1aBama JI03BOJIC 32 Taj JIeK, pOK U3 wiaHa 31. cTaB 4. 0BOr 3aKOHA MPOJYKaBa Ce 3a jOUI jeJHY I'OAUHY
(KyMyJIaTHBHO), a HajIyXe 10 TPH TOJMHE aKo ce yHnoTpeOspaBajy 3a JeYeHe YeTHPH )KUBOTHECKE BPCTE
WY BUIIIE )KUBOTHISCKUX BPCTA YUjH CE€ MIPOM3BOAN KOPUCTE Y UCXPAHHU JbY/IH.

H30asarwe 0o360.1€ 3a 1€k

Ynan 33.

VY PenyOnumm CpOuju Jiek ce cTaBiba y MPOMET Ha OCHOBY JI03BOJIE 32 JIEK KOjy U3/aje ATeHiyja.

3axTeB 3a M3/1aBame J03BOJIE 3a JIEK MOJHOCU ce ATEHIMjU ca JOKYMEHTAlMjOM HpPOMHCAHOM OBUM
3aKOHOM M ITPOMUCHMA IOHETUM 3a CIPOBOl)EeHEe OBOT 3aKOHA.

ArenHnuja je nykHa ja 'y poky oa 30 maHa o JjlaHa mpujeMa 3aXxTeBa U3 cTaBa 2. OBOT WiaHa M3BPIIU
(¢opmanmHy TpoILEHY JOKyMEHTAlWje 3a HW3JaBame JO03BOJE 3a JIEK NpPONHCaHy OBUM 3aKOHOM U
NPOTHCUMA JOHETHM 3a CIIPOBOlEHh-¢ OBOT 3aKOHA.

AKO 3axTeB M3 cTaBa 2. OBOT 4jlaHa HUje MOTIyH ATeHI1ja MICMEHOo 00aBelITaBa npejiarada 1a 3aXTeB
JIOITYHU TPa)KEHUM ToJamMa y poky o 30 maHa oJ1 1aHa T0CTaBJbamba MICMEHOT 00aBeIITeHa.

AreHuuja, HajkacHMje y poky ox 210 maHa ox JaHa mpujema MOTIYHOI 3axTeBa JOHOCH OJUIYKY O
U3/1aBamy J103BOJIE 3a JIEK, OJTHOCHO OAJIYKY O 0f0ujamy 3aXTeBa 3a U3/laBabe J03BOJIE 3a JIEK, HA OCHOBY
MUILBbEHA U OlIEHE JOKYMEHTAIIMje KOMHCHje ATEHIIMje O KBATUTETY, 0€30€THOCTH 1 e(UKACHOCTH JIeKa,
aKO OBHM 3aKOHOM HHj€ IpyKuuje oapeheHo.

Pox u3 craBa 5. oBor uiaHa He Tede Of JaHa Kaja ATeHIUja Off Ipeaaraya 3aTpaxu J01aTHE MM01aTKe
¥ HACTaBJba Ja TeUe O JaHa JOCTABJbaMa 3aTPAKEHHX IT0/IaTaKa.

Jlo3Boua 3a Jiek u3/1aje ce Ha MeT roJuHa O JaHa JOHOIICHA OJIYKE O M3/aBamy J03BOJIE 3a JIEK, aKO
OBHUM 3aKOHOM HHje JIpyKuuje oapeheHo.

Jo3Boa 3a ek uznaje ce 3a oapeheHy jaunny, papMareyTCKu OOIMK U TTaKOBamke JieKa.

VY no3Boiu 3a Jiek ATeHIMja HaBOJIM CBAKO MECTO MPOU3BOIE U CBAKO MECTO MYyIITamkha JIeKa Y IPOMET
3a tepuropujy Peny6nuke Cpouje.

Jlo3BoIa 3a BETEPUHAPCKHU JIEK KOJU C€ KOPUCTH 32 JICUEHE )KUBOTHHA YUjH Cy TPOU3BOIN HAMEHEHHU 32
UCXPaHy JbyIU M3/1aj€ CEe CaMO aKo JIEK CaJAp KU aKTUBHE CyIcTaHle 6e30e/1He 10 3ApaBibe JbyA1, OAHOCHO
3a Koje je, Ha OCHOBY TPUXBATJBHBOT JIHEBHOT YHOCA, o/ipel)eH MaKCUMaliaH HUBO pe3nya.

Crucak akTHBHMX CyINCTaHIM u3 craBa 10. oBor wiaHa yTBplyje MHUHHCTap HaJaJeKaH 3a IOCIOBE
BETEpPHHE.



Uz0asare 0036011€ 3a 1€k no YOP3aHOM ROCMYNKY

Ynan 34.

Jlo3Bouma 3a jiek o yOp3aHOM MOCTYTIKY H3/1aje Ce:

1) 3a JIek Koju ce mpuMemYyje Y XyMaHoj MEJUIIMHU KOjH j€ O] HajBHUIIET HHTEpeca 3a 3aIITHTY 31paBiba
CTaHOBHHMIIITBA, a IIPE CBETa y OJTHOCY Ha TEpaInjcKe HHOBAIIH]E;

2) 3a JIeK KojH je Beh 1o0uo 103BOY IO [EHTPATU30BaHOM MTOCTYIIKY.

VY 3axTeBy 3a M3/aBambe T03BOJIE 32 JIEK 0 yOP3aHOM MOCTYIKY MOpajy 1a Oyly HaBeJICHU CBH Pa3jio3u
KOjU Ce OJIHOCE Ha 3aIUTHTY 3]paB/ba CTAHOBHUILNTBA W NPHIOXKEHA JOKyMEHTallWja MPONUCaHa OBUM
3aKOHOM U ITPONHCUMA JIOHETHM 32 CIPOBOhee OBOT 3aKOHA.

AKXO 3aXTeB 3a M3/aBame JI03BOJIE 3a JIEK 10 yOp3aHOM IOCTYNKY HHje MOTIYH, ATCHIMja MHUCMEHO
obaBeliTaBa mpeiaraya Ja 3axTeB JONyHH y poky ox 30 naHa o JlaHa JOCTaBJbambha IMHCMEHOT
o0aBemTema.

AreHIMja je Ay’KHa a HajKacHWje y poky on 150 mana on maHa mpujeMa MOTITYHOT 3axTeBa JIOHECe
OJUTYKYy O M3/1aBamby JI03BOJIE 3a JIEK, OJJHOCHO OJUTYKYy O OJ0Wjamy HM3/1aBama J03BOJIE 3a JIEK, Hd OCHOBY
MUIJBEHA U OLEHE JOKYMEHTAIHje O KBAJUTETY, 0€30€1HOCTH 1 e(PUKACHOCTH JIeKa.

Pox u3 ctaBa 4. oBOT WiaHa HE Te4e OJ1 JaHa Kajaa ATeHIMja O]l MOJHOCHOIA 3aXTeBa 3aTPaXkH J0JJaTHE
NoJIaTKe ¥ HACTaBJba J]a Te4e O] JaHa JJOCTaBJbaha TPAKEHUX T0aTaKa.

Jlo3Bona 3a Jiek u3aarta 1o yop3aHoM IOCTYIIKY CaJAp>KH MoJaTke u3 wiana 33. cT. 8. u 9. oBOT 3aKOHa.

Jlo3Bona 3a Jiek Mo yOp3aHOM IIOCTYINKY H3/aje Ce Ha IMeT TOJMHA O]l JaHa JOHOIICHA OJUIyKEe O
U3/1aBamby JI03BOJIE 3a JIEK, aKO OBHM 3aKOHOM HHUje IpyKuHuje oapeheHo.

Yenoena dozeona 3a nex

Ynan 35.

VY3 mpeTxogHHu JIOTOBOP ca mpejyiaradyeM, AreHIHja MOKe Jla M3/a JT03BOJY 3a JIEK Y3 YCJIOBJbaBambe
npejyiaraya Jia UCIyHH KOHKpPETHE o0aBe3e, Koje ATeHIja mpoBepaBa jeqHoM y 12 mecenu oxa naHa
U3/1aBamba YCIOBHE TO3BOJIE 32 JIEK.

ObaBe3e koje Tpeba &a WCIyHHM Tpenarad M3 craBa l. oBor wiana AreHnuja o0jaBibyje Ha cajTy
ATeHIje y poKy O]l 0caM JlaHa OJ1 JJaHa U3/aBama yCIOBHE JI03BOJIE 3a JIEK, K0 M POK Ha KOjH j€ YCIOBHA
J103BOJIa U37aTa.

VYcnoBHa 103BONA 32 JIEK MOXE Jla C€ M3/1a 3a JIEKOBE KOjU Ce KOPHCTE 3a JieueHe, MPEBEHIHN]Y WIIN
JIMjarHOCTUKOBAKkE O30MJBHUX M IO JKMBOT ONACHUX 000JbEHa, JEKOBE KOJU C€ KOPUCTE y XUTHUM
Clly4ajeBUMa, JIEKOBE KOJU C€ KOPHCTE 3a JICUeHEe PEeTKUX 00JIeCTH, JEKOBE KOjU Ccy IOOWIN J03BOJy IO
LIEHTPAJIM30BaHOM IOCTYTIKY, Kao U 3a Apyre JeKoBe o/ Beher jaBHO3paBCTBEHOI HHTEpeca.

Jlo3Bona 3a nexk w3 craBa |. OBOT WiaHa u3Jaje ce Ha 12 mecenmw W MOXe ce OOHaBJBATH JIO
UCIYEEHOCTH yClIoBa u3 wiaHa 29. craB 1. Tauka 4) OBOT 3aKOHA, aKO je KOPHUCT OJf MPUMEHE TOT JieKa 3a
jaBHO 31paBibe Beha o pusuka 300r HemocTaraka onpel)eHnx mogaTaka 0 KIMHAYKAM HCITUTHBABAMA.

VY XuTHHM ciydajeBUMa y KOjUMa je yrpOXKEHO jaBHO 3/1paBibe, YCIOBHA JI03BOJIA 33 JIEK MOXKE Ce
M3y3€THO M3J1aTH U 03 CBUX MPOIMCAHUX MojaTaka u3 wiaHa 29. cras 1. Tad. 2) u 3) oBOr 3aKoHa.

Ilepronnuan m3BemTaj 0 0€30€MHOCTH JIeKa 3a KOjU je M3Jara yCJIIOBHA J03BOJIA 3a JIEK HOCHIIAIL
JI03BOJIE TIOJJHOCH ATEHIIMjU CBAKUX IIECT MECELU JAOK Tpaje yCIOBHA 103BOJIA 32 JICK.

AKo ce uciyHe yciaoBu u3 wiaHa 29. ctaB 1. Tauka 4) oBOr 3aKkoHa, OJJHOCHO YCIIOBH M3 WiaHa 29. cTaB
1. Tau. 2) u 3) oBor 3akoHa, AreHI1ja U3/1aje T103BOJIY 3a JIEK Ha MeT MoJIMHA Y CKJIaay Ca OBUM 3aKOHOM.

VYcnoBHa 103B0sIa 3a JIEK MOXKeE Ja ce U3/1a U [0 yOp3aHOM MOCTYINKY U3 4iaHa 34. 0oBOI 3aKOHa.

VY ymyTcTBY 3a JIEK U CaKeTKy KapaKTepHCTHKa JIeKa MOpa ce€ HaBeCTH MOJAATaK Ja je J03BoJa 3a JIeK
u371aTa Kao ycJIOBHA JI03BOJIA.



Jloz6ona noo nocebnum oKoOIHOCMUMA

Ynan 36.

W3y3eTHO, M y3 MPETXOAHU TOTOBOP ca IpemiaradeM, AreHIHja MOXKe Jla W3Ja J03BONIy 3a JIeK IOJ
MOCEOHUM OKOJTHOCTHUMA - 3a JIGK OJ] OCeOHOT jaBHO3APABCTBEHOT WHTepeca, Ha 12 Mecemu oj JaHa
U3/aBama JJ03BOJIE 32 JIEK 1O/ TOCEOHUM OKOJIIHOCTHUMA, Y3 00aBe3y Ipejyiarada Jia HCIyHH o0aBe3e Koju
ce onHOce Ha 0e30eAHOCT Jieka u Ja oOaBemTaBa ATEHIM]y O CBAKOM HEKEJHeHOM Jiorahajy mpHUIUKOM
ynotpe0e Jieka, Kao U 0 Ipeay3eTHM 0e30eJHOCHUM Mepama.

ObaBe3e Koje je mpeanarad U3 craBa l. oBOI WiaHa AyXaH Ja MCIyHH, Ka0 U POK Ha KOjU je u3aara
JI03BOJIA 32 JIEK 0]l MOCEOHNM OKOJTHOCTMMA 00jaBibyjy ce Ha cajTy AreHIUje HajKacHHUje ocaM JaHa O]
JlaHa U3/1aBama J1I03BOJIE 3a JIEK 1101 HOCEOHUM OKOJHOCTHMA.

ATreHIlMja Ha 3axXTeB Npejajaraya M3 craBa l. OBOr 4jaHa MOKE Ja MPOJYXKH JI03BOIY 3a JIeK IMOJ
NoceOHUM OKOJTHOCTHMA Ha HOBUX 12 Mecelu o1 laHa M3/aBama OBE J03BOJIE aKO Cy UCIYH-EHH YCIOBU
u3 cTaBa 1. OBOT WiaHa.

ATeHIja MOXKe J]a TIPOIy’KaBa JI03BOJY 3a JIEK MO MOCEOHMM OKOJIHOCTUMA Ha HOBHX 12 mecenu y
CKJIay Ca CTaBOM 3. OBOT WiaHa CBE JIOK ITOCTOjH MOce0aH jaBHO3IPABCTBEHH MHTEPEC 32 JIEKOM KOMeE je
U3/1aTa J03BOJIa 32 JIEK M0J] ITOCEOHNM OKOJHOCTHMA.

3axTeB 3a IOHOBHY MPOIICHY UCITyHEHOCTH yCoBa U3 cT. 1 - 4. oBOT ujaHa nmoJgHocHu ce HajkacHuje 90
JlaHa TIpe MCTeKa poKa Ha KOjU je J03BoJIa MOJA MOCEOHMM OKOJHOCTMMA H37ara, ¢ MoJaluMa Koju
OlpaB/iaBajy Imoce0aH jaBHO3APABCTBEHM HHTepec 3a oapeheHu Jek, Kao U JpyruM [ojanuma
HPONKUCAHUM OBHM 3aKOHOM M IIPOMKMCHMA JOHETUM 3a CIIPOBOlEHEe OBOT 3aKOHA.

Cacmasnu 0eo 00360.1€ 3a JieK

Ynan 37.

CacTtaBHH [1€0 J103BOJIE 32 JIEK jJeCTe CaKeTaK KapaKTepPHCTHKA JeKa, YMYTCTBO 3a JIEK M TEKCT 3a
YHYTPAlIlkE U CHOJbEbE NMAKOBamke, a 32 BETEPUHAPCKE JICKOBE CACTAaBHH JICO JIO3BOJIC 32 JIK j€ CaKeTak
KapaKTepPHUCTHUKA JIEKA U YITyTCTBO 32 JIEK.

Jlo3Bouty 3a Jiek ca cacTaBHUM JeJIOBHMa J03BOJIE U3 CTaBa 1. oBor wiaHa AreHIHja 00jaBibyje Ha CBOM
cajty HajkacHuje 30 1aHa o/ JaHa M3/1aBama JI03BOJIE 3a JIEK.

Cazpkaj 703BOJIE 3a JIEK CIIOPAa3yMHO IIPOIKCYjy MHHHCTap HaJJIeXaH 3a IIOCIOBE 3JpaBjba U
MHHHUCTap HaJUISKaH 32 TIOCJIOBE BETEPUHE.

Oobujarve 3axmesa 3a u30asarbe 00360.e 3a J1eK

Yian 38.

AreHinuja o101ja 3aXTeB 3a U3/1aBambEe JO3BOJIE 32 JIEK aKO YTBP/IH:

1) na ogHOC M3Mel)y pru3HuKa U KOPUCTH HUje TIOBOJbaH NMPU YOOUUYajeHUM yCIIOBUMA TIPUMEHE;

2) nma ek HeMa TeparjCcKo JIEjCTBO JieKa WK J]a TEPaNMjCcKo JejCTBO JIeKa HUje JJOBOJPHO JOKA3aHO O
npeaiarava;

3) na KBaIWTAaTHBHM W KBAHTUTATUBHU CacTaB JieKa HE OATOBapa IMoJaluMa W3 MPUIOKEHE
JIOKyMEHTAIH]e;

4) na MOKyMeHTaIuja Hije y CKJIaay ca yCIOBHMA MPOMHCAHUM OBHM 3aKOHOM M MPONHCUMA JOHETUM
Ha OCHOBY OBOT 3aKOHa.



Jlexosu 3a Kkoje ce He uzdaje 00360114 3a JieK

Ynan 39.

Jlo3Boua 3a ek He u3aaje ce 3a:

1) marucTpanHe JEKOBE;

2) rajieHCKe JIEKOBE;

3) aKTHBHE CYIICTAHIIE KOj€ Ce KOPUCTE y MIPOU3BOIHH JICKOBA;

4) nekoBe HAMEHCHE UCTIUTUBAKY Y TOKY HCTPaKHBamka U Pa3Boja;

5) monynpousBoJie HaMemeHe Jajb0j 00paIu;

6) myHy KpB, IJ1a3My WM KpBHe henuje jbycKora Mopeksia, OCUM KpBHE IIa3Me Koja je Mpou3BeieHa
MH]Ty CTPH]CKUM TIOCTYIIKOM;

7) paAMOHYKJIH]IE 3aTBOPEHOT U3BOPA 3paucHha;

8) JlekoBe 3a HaNpeHY TEPAINjy KOjHU Cce MPUITPEMa]y 3a TI0jeITUHOT MAIUjeHTa Y TOKY HErOBOT JIcUeHha;

9) MemuIUHHpaHy XpaHy 3a ynotpeOy y BETEPHHAPCKO] MEAWLIWHH TPUIPEMIBEHY HCKIBYYHBO C
NPEMHUKCHMa KOjU UMajy JI03BOIY 3a JIEK, M KOja UCITyHhaBa YCIOBE 3a IPOU3BOIHbY MEAUIIMHUPAHE XpaHe
y CKJIaAy ca MPOIMHCHMa KOjUM ce ypelyyje Tponu3BoAmha XpaHe 3a ;KUBOTHILE;

10) MHAKTHBHCAaHE MMYHOJIOIIKE JEKOBE 3a NMPUMEHY Y BETEPUHAPCKO] MEAMIIMHH, MPOU3BEACHE O
naToreHa M aHTHTeHa JOOHMjCHUX O/ KHUBOTHEGE, OJJHOCHO O]l )KMBOTHIbA C TA3[JMHCTBA M NMPHMEHEHE 3a
Jeuere KUBOTHA HA TOM UCTOM JIOKAJIUTETY (ayTOreHe BaKIHHE);

11) TpagunoHanne OUJbHE JIEKOBE, OCHUM aKO OBHM 3aKOHOM HHje JpyKuHje oapeheHo;

12) xomeomnaTcke JeKOBe, OCUM aKO OBUM 3aKOHOM HHje JpyKuHuje oapeheHo;

13) mehynponsBoie HaMemeHE 3a Jaby 00pany;

14) nexoBe Koje MPOW3BOJIE MPOU3BOhAaYN KOjU Cy OJI HAJJIKHOT MUHUCTApCTBA OOWIH J03BOIY 3a
NPOM3BO/bY, Ha OCHOBY YTrOBOPHE INPOW3BOAME, a KOjHU HHCY HAMEHEHH 32 CTaBJbAKE Yy TPOMET Yy
Peny6muiun Cpbouju;

15) npyre nexoBe Koje oxpeau ATeHIja, y CKIIagy ca OBUM 3aKOHOM.

Hzmene u donyne 0o3601e 3a aek

Yuran 40.

Hocwunan mo3Bosie 3a Jiek My’KaH je Ja CTadHO M3BEITaBa ATEHIIMjy O CBUM HOBHM Hala3MMa O OICHU
KBaJMTETa, 0€30€JHOCTH U €(hUKACHOCTH JIeKa Y TIPOMETY.

Hocunar no3Bosie 3a jgek MOke MOAHETH 3aXTeB ATEHLUU 3a U3MEHY WIH JOMyHY J03BOJIe 3a JieK (Y
JlaJbeM TEKCTy: BapHjalgje), y CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM M INPOMHMCHMA JIOHETHM 3a CIpoBOheme OBOr
3aKOHA.

AreHnuja je qykHa Ja y poky oa 15 nana ox JaHa mpujemMa 3aXxTeBa M3 cTaBa 2. OBOT WiaHa M3BPIIU
(hopMaHy TpoOIeHy JOKYMEHTaIdje 3a oJ00peme Bapujairje MpOoMNrcaHe OBHM 3aKOHOM U IMPOIHCUMA
JIOHETHM 32 CTIPOBOl)em-e OBOT 3aKOHA.

AKO 3axTeB M3 CTaBa 2. OBOT WiIaHa HHje IMOTIYH, ATEHIMja MACMEHO o0aBemTaBa Ipearada ja
3aXTeB JIOIYHH JIOJJATHUM ToAanuMa y poky o 30 gaHa of JaHa JOCTaBJbamka MMCMEHOT 00aBeIITeHha.

ATeHIMja JIOHOCH OJUTYKYy TI0 3aXTE€BY M3 CTaBa 2. OBOT wiaHa y poky mo 90 maHa on maHa mpujema
MTOTIYHOT 3aXTEBa, aKO OBHM 3aKOHOM HHje IpyKuHje onpeheHo.

Pox u3 craBa 5. oBor wiaHa He Tede OJ JaHa Kaja AreHuuja ojf MOJHOCHOLIA 3aXTeBa 3aTpPaku
noTpedHe noJaTKe U HacTaBJba Jja Teue OJ] JlaHa JOCTaB/baba TPAKEHUX MOaTaka.

Hocunar no3Bosie 3a jiek QyaH je Ja HajkacHuje 12 meceuu o] AaHa J0CTaB/bama aKTa AreHIuje o
0100pemy BapHjalrje MMyCTH y MPOMET JIEK Y CKIaay C 0J00pEHOM BapHjallyjoM.

VYcnose, canpkaj JOKYMEHTAIMje W HA4UH o00pema BapHjallfje U3 craBa 2. OBOT WiaHa CIOpa3yMHO
NPONHCYjy MUHUCTAP HAJJIeKaH 3a IMOCIIOBE 3/[paBJba 1 MUHUCTApP HA/JICKAH 32 MMOCIOBE BETEPHHE.



Ipenoc 0ozeone 3a nex

Ynan 41.

Hocwunan, nosBone 3a yiek, y3 ogo0Opeme ATeHIUje, MOXeE Ja IMpeHece J03BOJY 3a JIGK Ha JIPYror
HOCHOILIA JTO3BOJIE 32 JIEK KOjH HCIyHhaBa YCJIOBE MPOMHCAHE OBHM 3aKOHOM M MPONHCHMA JOHETHM 3a
CIpOBOlEH-E OBOT 3aKOHA M KOjU TAHOM IPEHOCA TO3BOJIE 3 JIEK MOCTaje HOBH HOCHIIAIL I03BOJIE 32 JIeK.

AreHIuja je qykHa Ja 'y poky oa 15 nmaHa ox JjaHa mpujemMa 3aXxTeBa M3 cTaBa l. OBOr wWiaHa W3BPINU
(hopmaTHy MpoleHy JOKYMEHTAIlHje 32 IPEHOC T03BOJIE 3a JIEK Y CKJIQAy Ca OBHM 3aKOHOM M TPOIHCUMA
JIOHETHM 3a CIIPOBOl)eme OBOT 3aKOHA.

Arennuja y poxy ox 60 gana o qaHa mpujeMa MOTIYHOT 3aXTeBa 3a MPEHOC JI03BOJIe U3 cTaBa 1. oBor
YliaHa JIOHOCH pellemhe KOjJuM 0100paBa MpeHOC I03BOJIE 32 JIEK Ha HOBOT HOCHOIIA JI03BOJIE 32 JIEK WJIH
0/10H1ja 3aXTeB 3a MPEHOC JI03BOJIE 32 JIEK.

Pok u3 ctaBa 3. oBor wiaHa He Teve O JaHa Kajaa ATeHIHMja O TIOJHOCHOIIA 3aXTeBa 3aTPaXKH JI0aTHE
MOJIATKE ¥ HACTaBJha Jla TeUe Of] laHa JIOCTaBJharkha TPAKEHUX M0/1aTaKa.

HoBwu HOCMITan 103BoJIe 3a JieK AyKaH je J1a HajkacHuje 12 Meceny of] 1aHa TO0CTaBJbamka akTa ATCHIIN]e
0 TIPEHOCY JT03BOJIE 3 JIEK ITyCTH Y TIPOMET JIEK Y CKJIaAy ca 000pEHUM IPEHOCOM JIO3BOJIE 3a JIEK.

VYcmoBe, canpxaj TOKyMEHTAalWje W HAYWH IMPEHOCA JI03BOJIE M3 CTaBa l. OBOr WiaHa CIIOPa3yMHO
NPOTHCYjy MHHUCTAP HAJJIeKaH 3a IMOCIIOBE 3/[paBJba 1 MUHUCTApP HA/JICKAH 32 MOCIOBE BETEPHHE.

Obnosa 0o3eoe 3a nex

Ynan 42.

Jo3Bona 3a Jiek ce oOHaBJba IMOIITO MCTEKHE POK O MET TOJMHA Ha KOjH je J03BOJIa M3/aTa, a Ha
OCHOBY IIOHOBHE IPOLIEHE 0/IHOCa U3Mel)y pU3HKa U KOPUCTH.

Hocunary no3Bosie 3a JIeK NMOJHOCH 3aXTe€B ATEHLUjU 3a OOHOBY [03BOJE€ 3a JIEK M JIOCTaBJba
JOKyMEHTAIM]y ca €KCIIEPTCKUM H3BELITajuMa O KBAJIUTETY, 0€30€THOCTH M e(UKACHOCTH JieKa, Kao U
CIIUCAK 3a CBE BapHjalldje 3a KOje je TIOJHET 3aXTeB ATEHIUjU, OJJHOCHO Koje cy mpuxpaheHe, 0JJHOCHO
0J100peHe 10 laHa MOAHOIICHA 3aXTeBa 32 OOHOBY JI03BOJIE.

3axTeB U3 CTaBa 2. OBOT WiIaHa MOAHOCH ce AreHuuju Hajpanuje 180 mana, a HajkacHuje 90 nana mpe
UCTEKa POKa BaKHOCTH JIO3BOJIE 3 JIEK.

AreHIuja je qykHa Ja 'y pokKy oa 15 naHa ox JjaHa mpujeMa 3aXTeBa M3 CTaBa 3. OBOT WiaHa M3BPINU
(dopmaHy MpoleHy JOKyMEHTAIHje 32 OOHOBY J03BOJIE 32 JICK y CKJIaJy ca OBHM 3aKOHOM M TPOIHCUMA
JIOHETHM 32 CIIPOBOl)eme OBOT 3aKOHA.

AKoO 3axTeB U3 CTaBa 3. OBOI 4YjaHa HHje MOTMYH, AreHIuja MUCMEHO o0aBellTaBa Ipejlarada jaa
3aXTeB ONMYHH Yy poky oA 30 naHa.

AreHlja 0 3aXTeBYy M3 CTaBa 3. OBOI WjiaHa JOHOCH OAJYKY Yy poky o 90 naHa ox maHa mpujema
MOTIYHOT 3aXTeBa.

Pox u3 cTaBa 6. oBOr wiaHa He Te4e O JaHa Kajga AreHIrja o]l MOJHOCHOIA 3aXTeBa 3aTPaku J0JaTHE
MOJJaTKE ¥ HACTaBJbha J]a Te€Ue O] JaHa JJOCTaBJbarba TPAKEHUX MOaTaKa.

Hocwunan no3Bose 3a jiek qyaH je Aa y poky Ao 12 mecemu o JaHa JOCTaBJbama OJUTyKE O OOHOBU
JI03BOJIE 32 JIEK ITYCTH Y TIPOMET JIEK Y CKJIAAy Ca OJUTyKOM O OOHOBH JI03BOJIE.

Cazapikaj TOKyMEHTallje 32 OOHOBY JIO3BOJIE 3a JIEK, KA0 ¥ HAYMH OOHOBE JI03BOJIC 32 JICK CIIOPa3yMHO
NPOTHCYjy MHHUCTAP HAJJIeKaH 3a MOCIIOBE 3/[paBJba 1 MUHUCTApP HA/JICKAH 32 MTOCIOBE BETEPHHE.



H30asarwe 0036071 3a ek na HeocpaHu4ero epeme

Ynan 43.

Ako AreHnyja yTBpOM Jia je JIEK KOjU je JOOHMO O3BONY 3a JIGK y CKIaay ca OBHM 3aKOHOM W
NpOTHCUMa TOHETHM 3a CIIPOBOl)er-e OBOT 3aK0oHa Oe30e1aH, Ha OCHOBY TOaTaka o (hapMaKOBUTHIIAHIH Y
HepHoay O[] IeT TOJMHA O JIaHa M3/1aBama, OJJHOCHO OOHOBE J03BOJIE 32 JIEK, ATEHIMja U3/1aje T03BOIY
3a JIeK HA HEOIPaHUYEHO BPEMe.

Axo AreHnuja y poKy u3 cTaBa l. OBOTr 4jaHa YTBpAM Ja JIeK HHUje Oe30emaH Ha OCHOBY IOJATakKa o
(hapMaKOBUTHIIAHIIM, [Ty)KHA je Ja 0J0uje 3aXTeB 3a M3/laBambe J03BOJIC 3a JIEK Ha HEOrPaHUUEHO BpeMe, U
y TOM ciy4ajy AreHuuja oJurydyje o OOHOBH JI03BOJIE 32 JIEK HA MET TOINHA.

AreHIja MOXKe caMO jeJHOM Jila OOHOBHU JIO3BOJIY 3a JIGK y CKJIaJy ca CTaBoM 2. OBOT YJliaHa, a aKo
YTBPJIM Ha OCHOBY I0JIaTaka O (hapMaKOBUTHIIAHIIM Jia M J1aJbe TI0CTOj€ ONpaBlaHU Pa3JIO3H 32 CyMibY 1a
nek Huje 6e30enan, AyXKHa je Ja YKHHE J03BOJY 32 JIeK.

ATeHIMja je My’KHa Ja JIOHece OIYKYy O YKHJIAmy J03BOJIE 32 JIeK Ha HEOTPAaHWYECHO BpPEME aKo Ha
OCHOBY TojaTaka o (papMaKOBHTHJIAHIIM, MOIITO j€ W3Aaja JIO3BOJY 3a JIEK Ha HEOTPAHWYCHO BpEME,
YTBP/IU /1a JIeK HHje 6e30e1an Mo KUBOT U 3[PaBJbe JbYAH U )KUBOTHHA.

HpecmaHaK sanicerba 00360J1€ 3a JIeK

Yuian 44.

Jlo3Bona 3a JIeK IpecTaje J1a BaKH MCTEKOM POKa 3a KOjU je M3/1aTa MM Ha 3aXTeB HOCHOLA J03BOJIE 3a
JIeK.

Jlo3Boua 3a Jiek npecTaje 1a Baku U ako AreHluja yTBpIu:

1) na je nex mreTaH Npu yoou4yajeHNuM yCIOBUMA PUMEHE;

2) na nex Hema TepanujcKy e(UKacHoCT;

3) 1a ogHOC pU3UKa U KOPUCTH HHje TOBOJbAH MPH yOOHUajEeHUM yCIIOBUMAa NIPUMEHE (7]a ce IPUITUKOM
Jievea He MOTY OCTBAPUTH TEPAIH]jCKH PE3YIITATH ),

4) na KBaJMTATHBHH WJIM KBAHTHUTATHBHU CACTaB JIEKa HE OJIrOBapa JCKJIapUCAHOM CaCTaBy JIEKa;

5) na je mo3BOJIA 3a JIEK M3/1aTa Ha OCHOBY HETOTITYHUX W HEMCTUHHUTHUX ITOJIaTaKa, OJTHOCHO aKO IOIaIi
HHCY U3MCH-ECHH U JIONYHCHH Y CKIIaly Ca OBUM 3aKOHOM;

6) 1a HOCHIIAIl ZI03BOJIE 32 JIEK BHIIE HE UCITyHaBa IPOMHCAHE YCIIOBE.

OmtyKy O IpecTaHKy Bakema J03BOJIE 3a JIeK Yy CilydajeBMMa M3 CT. 1. M 2. OBOT 4jaHa JOHOCH
Arennmja.

O cnyuajeBuMa M3 cTaBa 2. OBOT WwiaHa AreHlyja oOaBenTaBa Ha/IeXXKHO MUHUCTApPCTBO.

Apyeu cnyuajesu y kojuma Aeenyuja 00HOCU OOTYKY O RPECMAHKY 8aHCEIbA 00360.71€ 30 JI€K

Ynan 45.

ATeHIIMja TOHOCH OJUTyKY O MPECTaHKY BaXKeHa JT03BOJIE 3a JIEK U aKO:

1) nex Huje 6mo y mpomety y PemyOmumm CpOuju Tpu rouHe oJ 1aHa n3aBama J03BOJIE 3a JIEK,

2) nek Koju je, Mocie W3/aBama JI03BOJIe 3a JieK, Ouo oxapehenn mepuon y mpomery y PemyOmuim
Cpbuju, a HAKOH TOT TIEPUO/Ia TPU y3acTOIHE TOANHE HUje Ono y mpomety y Permy6mumm CpOuju.

IIpe nonomemwa omTyke W3 craBa l. OBOr wiaHa, ATreHIMja je Ay)XHa Ja 00aBeCTH HaUICKHO
MHUHHCTApCTBO Ja Cy C€ CTEKJIM YCIOBH 3a IPECTaHaK BayKera J03BOJIE 3a JIEK.

Hanne)xHo MUHHMCTapCTBO MOXKE, DAy 3allTHTE 3]paBjba rpallaHa M JKUBOTUHA, Ja MPEAJIOKHU
ATreHIMjH J1a He JIOHece OJUTyKYy O NMPECTaHKy Bakeka 03BOJIE 3a JIEK y clydajeBUMa U3 cTaBa 1. oBoOr
YIlaHa.

Opnpenbe craBa 1. oBOr wiaHa He MPUMEHY]Y CE€ Ha JEKOBE KOjeé HOCHIIAIl JO3BOJE 3a JIEK CTaBJba y
POMET MCKJbYYHBO BaH TepuTopuje Pemyomuke Cpouje.



Obasewmasarse 0 npomemy neka 3a Koju je uzoama 00360714 3a ieK

Ynan 46.

Hocwunar qo3BoJie 3a jiek 4Mja ce 1eHa yTBphyje y ckiiany ca wiaHoMm 58. ¢T. 1. 1 5. oBOTr 3aKoHa JTy)KaH
je na HajkacHuje 60 mana on maHa yTBphHUBama, OHOCHO O JJaHa CTylama Ha CHary akta Biane o enama
JIeKOBa, 00aBECTH MHUHUCTAPCTBO HAUIEIKHO 32 TOCIOBE 3/[paBJba M ATCHIIM]Y O JaTyMy IOYeTKa IpoMeTa
JeKa.

Hocwunar go3Bose 3a jiek unja ce IieHa yTBphyje y CKilaay ca WwiaHoM 58. cTaB 2. OBOT 3aKOHA AYXKaH je
na HajkacHuje 60 maHa o NaHa JOCTaBJbama J03BOJIE 3a JEK 00aBECTM MHHHUCTApCTBO HAJUISKHO 32
HIOCJIOBE 3/1paBJba U ATEHIIMjY O AaTyMy MOYETKa MPOMETa JIeKa.

Hocwunarn 103BoJ1€ 3a BETepUHAPCKH JIEK Ay>KaH je 1a HajkacHuje 60 naHa oXl 1aHa JOCTaBJbamba J103BOJIE
3a JIeKk 00aBECTH MUHHCTAPCTBO HAUICKHO 33 BETEPUHY M ATSHIIUjY O IaTyMy IOYETKa IIPOMETa JieKa.

AKo HOcHIall JI03BOJIE 3a JIEK OJUTy4H Jla TpecTaHe ca cHabneBameM Tpxkuiita Penmybmuke CpoOuje,
OyXaH je 7Ja O TOMe 00aBecTH HAIJIeKHO MHUHHCTApCTBO M ATEHIHjy, y POKy ox 12 mecenu mpe
TUTAHUPAHOT JJaTyMa MPecTaHKa MpoMeTa Jieka.

Hocwmman mo3Bosie 3a niek aykaH je Ja Ha 3aXTEB HAUICKHOT MUHHCTapCTBA JOCTaBH IOJATKE O
YKYITHOM TPOMETY JICKOBa 3a KOje My je M3/aTa J03B0JIa, KA0 M O MIPOMETY TOjeIMHAYHUX JIEKOBA YHUjH je
PESKUM M3/IaBamba y3 JIEKAPCKU PEIeTIT.

Jlex kome je ucmekna 0036014 3a €K

Yuian 47.

[TpousBeneHn WM yBE3€HH JIEK KOME je MCTEKJa J103BOJIa 3a JIeK M HHUje OOHOBJbEHA, MOXKE OUTH y
IPOMETY JI0 UCTEKa poKa ynorpebe jeka, a Hajay ke HIeCT MECELH 0/l UCTEKa POKa U3 J103BOJIE 3a JIEK.

VY poky u3 craBa 1. oBor ujaHa 3a0pameHa je NMPOU3BO/AIKA WIM YBO3 JIeKa KOME jeé UCTEeKJIa U HHUje
00HOBJbEHA JJO3BOJIA 32 JIEK.

Hocwunar mo3sosie 3a nek y ciay4ajy w3 craBa 1. oBOT ujaHa AyxaH je na 60 jaHa mpe UCTeKa poka
BOXHOCTH M3 JO3BOJIE 32 JIGK 00aBECTH HAIJIC)KHO MHUHHCTAPCTBO M ATEHIH]y Ja Hehe MOKpeHyTH
MIOCTYTIAK 32 OOHOBY JT03BOJIE 32 JIEK.

HpecmaHaK ceojcm@a Hocuoya 003601€ 3a eK npe ucmexka 003601¢€ 3a 1eK

Ynan 48.

AKo0 HOCHOLly J03BOJIE 3a JIEK IIPECTaHe CBOJCTBO HOCHOLA J03BOJIE 3a JIEK U3 OMJIO KOjUX pasjiora mpe
UCTEKa JJ03BOJIE 3a JIEK, a HUje U3BPILIECH NPEHOC J03BOJIE 32 JIEK Y CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM, AYy)KaH je Ja
6e3 omnarama 0 TOME 00aBEeCTH HAJUIEKHO MHMHHUCTApCTBO, ATEHIM]y, Ka0 M CBa IpaBHA JIUIA KoOja
o0aBJbajy MpOMET Ha BeJIHKO Tor jieka y Peny6muim CpOuju u 1a nmpeay3me cBe nmorpeOHe mepe aa Ou ce
Taj JIEK MOBYKao U3 mpoMeTa y poky oz 30 maHa o jaHa MpecTaHKa CBOjCTBA HOCHOIIA JIO3BOJIE 32 JIEK.

AKo HOCHIAIl JTO3BOJIE 3a JIEK HE IMOCTYNM Ha HAYMH NPOMHCAH y CTaBy l. OBOT WiaHa, HAJJICKHO
MHUHHCTAPCTBO JOHOCH OJIYKY O OCTYIAYy C TUM JICKOM.

Bracnuwmeo u uyeare doxymenmayuje 3a aex

Ynan 49.
[TpunokeHa JOKyMEHTaIMja y3 3axXTeB 3a M3/IaBamke JI03BOJIC 3a JIGK BJIIACHUIITBO j€ Mpejjiarada u
MPEACTaBIba CIIY)KOCHY TajHY.
JoxymenTarija u3 craBa 1. oBOr WwiaHa 9yBa c€ y ATCHIH]H, TPAjHO.



Ilpuspemena doszsona 3a ek

Yanan 50.

VY cnydajy enmjemuje, €JIeMEHTapHE HEIMOroje, OJHOCHO BAaHPEIAHOT CTama, ATCHIIMja, HAa OCHOBY
3aXTeBa MUHHUCTAPCTBA HAJIJICKHOT 3a MOCIIOBE 3/7[paBjba, MOXKE Jia M37a MPUBPEMEHY JI03BOJY 3a JICK 3a
onpeheHy BpCTy M KOJIMYHMHY JICKOBA M IPE HEro IITO CE CTEKHY YCJIOBH 3a M3/IaBambe JO3BOJIC 3a JICK y
CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM M MPOMUCHMA JIOHETUM 3a CIIPOBOl)eHe OBOT 3aKOHA.

[IpuBpeMeHy 103BOJY 32 BETEPHHAPCKHU JICK ATEHIIM]a U3/1aje Ha OCHOBY 3aXTeBa MHUHHMCTPA HAJICKHOT
3a TIOCJIOBE BETEpHHE, y CJyd4ajy IOjaBe eNMH300THja, €JICMEHTapHHX HEMOrojia, OJHOCHO BaHPEIHHUX
CTama, CripoBol)ema Ap)KaBHUX MporpaMa cy30Hujama 1 HCKOPEHHBabha 3apa3HuX 00JIECTH JKUBOTHIbHA.

[TpuBpemeHa 103B0J1a 3a JIEK U3/1aje ce 3a MEePHOJ JOK TPajy OKOJHOCTH U3 CT. 1. ¥ 2. OBOT WiaHa.

Knacughuxayuja nexosa

Ynan 51.

ATeHIMja y TIOCTYIIKYy H3/1aBamba JI03BOJIE 3a JIEK BPIIM KIACHU(HUKAIH]y JIEKOBa, OJHOCHO oxapelyje
PEXUM H3/1aBama JIEKOBA, M TO Ka0:

1) NeKOBH KOjH c€ U3/1ajy y3 JIEKAPCKH PEIIEIT;

2) IEKOBH KOjH C€ U3/1ajy 0e3 JIEKapCKOT pelenTa.

OOpa3zail 1 caip>kKUHy pelienTa 3a JEKOBE KOjU Ce U3/1ajy y3 JIEKapCKH PEIeNT, Kao ¥ HaYMH U3/laBamba U
NPOTHCUBaa JICKOBa MPOIUCYje MUHUCTAP HAJUICKAH 32 TIOCIIOBE 3/IPaBJba.

OO0pazail ¥ caapXKuHY pelenTta 3a BETepHHApCKE JIEKOBE, Ka0 M HAYMH H3/1aBamba W IPOIHCHBAbA
BETCPUHAPCKUX JICKOBA MPOIUCYje MUHUCTAP HAJIC)KAH 32 ITOCJIOBE BETCPHHE.

Jlexosu koju ce uz0ajy uUcK/byuu80 y3 1eKapcKu peyenm

Ynan 52.

AreHIMja y TIOCTYNKY H3JlaBama J03BOJIC 3a JIEK JOHOCH OJUIyKY Ja C€ JIeK M3/aje MCKJbYYHBO Y3
JIEKApCKH PEIIeTIT aKo:

1) moctoju Benmka BepoBatHoha 1a he ynorpeba jeka 6e3 TekapcKoT HaI30pa MpeAcTaBbaTH OIMacHOCT,
OWJIO IMPEKTHY WM WHAWPEKTHY, YaK U TPY MPABWITHOj IPUMEHH JICKa;

2) ce 4ecTo W y BEIHMKOj MEpU KOPHUCTH HETPABHIIHO, A 300T TOra MOKE MPEACTaBIbaTH IUPEKTHY WU
MHIUPEKTHY OMACHOCT I10 3[PaBJbe JbYIH;

3) caapiku CyINCTaHIe WK Npenapare u3pal)eHe of THX CyNCTAaHIM YHje JIejCTBO, OJHOCHO HEXeJbeHe
peaxiyje Ha IbHX 3aXTeBajy 10JaTHO HCTPAXKUBAbE;

4) je NeK Koju MPOIUCYje JIeKap 3a MapeHTepaliHy MPUMEHY.

Ilomxamezopuje nexosa Koju ce u30ajy UCKbYYUBO V3 IeKaAPCKU peyenm

Yuian S3.

VY moctynky m3aaBama J103BOJIE 32 JIEK ATSHIIMja MOXKe Ja YTBPAU U oipel)eHe moTkaTeropuje 3a JeKoBe
KOJU C€ M3/1ajy UCKJbYUHUBO Y3 JIEKAPCKHU PELENT U3 WwiaHa 52. OBOT 3aKOHa, a TO CY:

1) IeKOBH KOjH c€ M3/1ajy Y3 JIGKAPCKH PELENT 3a BUIIEKPATHO (0OHOBJEMBO) M jETHOKPATHO U3/aBAHE;

2) JIEKOBH KOjU C€ MU3/ajy Y3 MoceOaH JIeKapCKH PelenT;

3) nexkoBM KOjU ce€ U3Aajy Y3 JIEKapCKU PELENnT y3 OrpaHuuelke 3a MNpuUMeHy y oxapeheHum
CHEIHjaIn30BaHuM 00J1acTUMA.

VY ciydajy u3 craBa 1. Tauka 2) oBor unaHa AreHiyja oapehyje ma ce Jiek nznaje y3 rmocebaH JeKapcKu
peLenT aKo:

1) nek caapku CyIcTaHIle KOje Chajajy y OMOjHE WM MCHUXOTPOIIHE CYICTaHIle Y KOJUYMHU Koja je
Beha 0J1 J03BOJbEHE Yy CKJIAAy ca MponucuMma Kojuma ce ypehyje ymorpeba omojHux napora u
NICUXOTPOIHUX CYIICTAHIIM, OTHOCHO Mel)yHapOIHMM KOHBEHIIMjaMa;

2) mocroju Benuka BepoBaTHoha Jia, M KaJl ce JIeK MPaBUIIHO MPUMEY]je, IPeCTaBba 3HaUajaH PU3HK
O]l MEIMIIMHCKE 3J10ynoTpede, MTO MOXKE Ja AOBEAE 10 3aBUCHOCTH WM YHOTpeOe Jieka y He3aKOHUTE
CBpXE;



3) mek caJpKu CyTCTaHIly 3a KOjy Ou ce, 300T TOora INTO je HOBa WJIM 300T HEHUX CBOjCTaBa, MOTJIO
cMaTpaTH Jia Cliaja y TpyIly JIEKOBa U3 Tauke 2) OBOT CTaBa.

V cnyuajy u3 craBa 1. Tauka 3) oBor unana AreHnuja onpelyje norkareropujy jieka y3umajyhu y o63up
Ja je:

1) nek 300r cBojux (hapmareyTCKuX KapaKTEepUCTHKA, OJHOCHO 3aTO IITO je€ HOB, WIH y HHTEpECY
3alITUTE 3/IpaBJba CTAHOBHHINTBA, HAMEH-EH 3a TEpamujy KOja c€ CIPOBOIM HCKJbYUHBO y OOTHHYKUM
YCIIOBUMA;

2) JeK KOju ce KOPHCTHU 3a JIeUeHE CTalkba KOja Ce MOpajy AMjarHOCTUKOBATH Y OOJHUYKHM YCIOBHMA
WIM y yCTaHOBaMa ca OAroBapajyhMM IWjarHOCTUYKHM CPEICTBMMA, aKO C€ NMPHMEHA JieKa W CTamba
HalyjeHTa HaKHa/HO MOTY IIPATUTH U Ha APYTHUM MECTHMa;

3) nex HaMEeEH 3a MalijeHTe Ha aMOyJIaHTHOM JIeUery, C TUM JIa FeroBa NPUMEHa MOXKE JOBECTH 10
BeoMa 030MJbHUX HEXEJbeHUX peakiiyja 300T yera jekap - Crelujairucta oJrosapajyhe rpaHe MeIuiuHe
U3J1aje PeLenT O HEeroBoj MPUMEHH Y KOHKPETHOM Clydajy y3 Tloce0aH HaJ[30p MalljeHTa TOKOM HheroBOT
Jeuema.

Jlexosu koju ce uzdajy 6e3 nexapcrkoz peyenma

Yian 54.

JlexoBU KOjU WMMajy Maly TOKCHYHOCT, BEJIMKY TEpanujcKy IIUPHUHY, 0e30eIHOCT y Mpeno3upamy,
MUHUMAJIHE MHTEpaKIHje, Yhje Cy MHIWKalWje T00po TMO3HATE MAallMjeHTy, OJHOCHO KOPHCHUKY M KOjU
CIIy’K€ 3a caMoJIeUeHe, OJTHOCHO Yuja IPUMEHa HUje Be3aHa 3a pU3UKE U3 YjaHa 52. OBOT 3aKOHA, U3Aajy
ce Oe3 perenra.

3abpane y uzoasarpy, 00HOCHO NPOOABAILY IEKO8A

Ynan 55.

3abpameHO je M3/1aBaTH, OJHOCHO IIPOJAABATH JIEKOBE CYNPOTHO W3BPILEHO] KiIacH(UKaLUjU JIeKoBa y
cKianxy ca wi. 51-54. oBor 3aKoHa, OHOCHO CYNPOTHO PEXHUMY H3[aBamba JIEKOBA YTBP)EHOM Y J103BOJIU
3a JIeK.

3abpameHo je Ja JIuIe Koje y CKIaay ca 3aKOHOM MMa IMPaBo Ja MPOIUCYje JEKOBe, Oyae BIACHUK U
CYBIIACHHUK allOTEKe, OJTHOCHO MPUBATHE MPaKce, OCUM aKO 3aKOHOM HUje IpyKuHje oapeheHo.

3a0pameHO je a ce BETepUHAPCKM JIEKOBH KOjU C€ TMPHUMEHY]y 3a JieUeHhe XUBOTHEHA YHjU Ce
MTPOM3BOAM KOPUCTE y UCXPaHU JbYIH U3/1a]y, OJTHOCHO Mpoaajy 0e3 perenTa.

Hannexxna xomopa oay3ehe omoOpeme 3a caMOCTaIHU paj] U3aTo Y CKIIAIy ca 3aKOHOM aKo JIUIE Koje
u3/iaje JIeK OCTYNHU CYIIPOTHO CTaBy l. OBOT WiaHa.

Hocmasmarve 00nyka Aeenyuje HAONEHCHOM MUHUCAPCINEY

Ynan 56.
AreHnyja je Iy)KHa Ja y poKy oj 15 nmaHa oj J1aHa JOHOLICHA OJJIYKE O M3JaBamy J03BOJIE 3a JIEK,
Bapujayje, oOHOBE /I03BOJIE, MpECTaHKa I03BOJIE, Ka0 M TpeHOca J03BOJIE 3a JIEK, O TOME 00aBeCTH
HaJJIC)KHO MUHHUCTApPCTBO.

Objasmusarwe nodamaxa o 1eKo8UMA 3d Koje je uz0ama 00360714 3d JeK

Yiian 57.

ATeHIIMja Ha CBOM cCajTy 00jaBJbyje CIIMCAaK JIEKOBAa 3a KOje je M3Jaia JI03BONY 3a JIeK, BapHujaiyje,
OJTHOCHO OOHOBY /I03BOJIE, CIIMCAK JICKOBA 32 KOj€ je IpecTaja BaKHOCT JI03BOJIC 32 JIEK, KA0 U CITUCAK
JIeKOBa 3a KOj€ je M3BPIICH IPEHOC J03BOJIE 3a JIEK Ha HOBOI' HOCHOL@A, y POKy o1 15 naHa on naHa
JIOHOIIEHA OJUTyKE.



3. YrBphuBame nena jexoBa
Ynan 58.

Brnana ytBphyje kxputepujyme 3a ¢popMupame IeHa JEKOBa KOjU Cy JTOOWIH 03BOIY 3a JIEK U KOJH CE
ynotpe0JbaBajy y XyMaHOj MEIUIIMHY, a YHjU j€ PEKUM H3JaBamba Ha pPelenT, Kao U HajBUIlle [eHe THX
JIeKOBa, Ha OCHOBY 3aj€JHHYKOr MpeaIora MUHHMCTPAa HAAJEKHOI 3a IOCIOBE 3]paBjba U MMHUCTpA
HAJUIEKHOT 3a MOCIOBE TPTOBUHE.

Hocwunarn mo3sosie 3a nek dopMupa IieHe JEKOBa 3a ynoTpeOy y XyMaHO] MEAMIIMHU YUjU je PEeKUM
u3/aBama 0e3 perenTa 1 IyKaH je Ja MUHUCTapCTBY HAJUICKHOM 3a IOCIIOBE 3/IpaBjba JJOCTaBJba MMOIATKE
0 [IeHaMa THUX JIEKOBa HajMame jeTHOM y TOKYy KaJleHIapcKe TOAMHE HajKacHHUje 10 1. MapTa 3a MpeTXoaHy
TOJMHY Ha 00pacily U3BEIITaja KOj! MPOIMUCYje MUHUCTAP HAJIEKaH 3a IMTOCIOBE 3JpaBJba.

Panu mpunpeme mnpeasiora akara u3 craBa 1. oBor ujgaHa ATeHIMja je Ay»XHA Ja MHUHHCTapCTBY
HAJUISKHOM 3a TIOCJIOBE 37[paBJba JAOCTABH TOAATKE O MPOMETY W MOTPOIIKHU JIEKOBA KOje MPHUKYIJba U
obpaljyje y ckiaay ca OBUM 3aKOHOM, HajkacHHje 10 31. MapTa Tekyhe romuHe 3a MpeTXoIHy KaJeHAAPCKY
rO/IMHY, Kao U CBE Apyre NoTpeOHe MoAaTKe M0 3aXTEeBY MUHUCTapCTBA HAAJIEKHOT 3a ITOCJIOBE 3paBJiba.

3abpamen je mpomer yeka y Pemybnmunu CpOuju 3a koju Bmajga Huje mpomnucana meHy y cCKiagy ca
CTaBOM 1. OBOT uiaHa.

Nzy3etHo of cTaBa 4. OBOT WiaHa, y Clyd4ajy HEOJIOKHE MOTpede 3a MPUMEHOM JieKa KOjH je 00O
JI03BOJTy 3a JIeK, OJIHOCHO 3aIlTUTE jaBHO 3JPAaBCTBEHOI MHTEpEca M CIIpeyaBamba HACTaHKa IITETHUX
MOCJIEUIIA 10 KUBOT U 3[paBJbe MallljeHTa WK TpyTIe MalyjeHaTa, MUHICTapCTBO HAJUIEKHO 32 TIOCIOBE
3/IpaBJba Ha 3aXTEB HOCHOIIA J03BOJIE 3a JIEK, MOXe Ja JI0OHEece OMIYKYy O yTBphHBamy HajBUILE LIEHE TOT
JieKa Ha OCHOBY KpUTEpHjyMa U3 cTaBa l. OBOT WiaHa KOjU Ba)K€ Y MOMEHTY ITOTHOIICHA 3aXTEBA.

Llena neka yTBpheHa y Ckiiaay ca CTaBOM 5. OBOT WiaHa MpHUMEmYje ce 10 yTBphuBama IeHe JieKa y
CKJIay ca cTaBoM 1. OBOT ujaHa.

31paBCcTBEHA YCTAaHOBA Y YH]jO] j€ TAJICHCKO] JIa0OpaTOpHju anoTeKke u3paleH rajJeHcKy JeK 13 diaHa 24.
CT. 3 - 5. OBOT 3aKOHa yTBpl)yje IIEHY TaJICHCKOT JIeKa.

31paBCcTBEHA YCTaHOBA y K0j0j je m3pal)eH MarucTpaiHu JIeK yTBphyje eHy MarucTpaiHoT JieKa.

4. KIMHNYKO HCIIUTHBAHL€ JIeKAa
Ul/l./b KIIUHUYKOZ Ucnumuearsa jieka

Ynan 59.

KnnHnuko ucnuTHBame JEKOBa je€ MCHHUTHBAKE KOje Ce BPIIM Ha JbyAMMaA Ja OM ce yTBpIWiIa WIH
MOTBpJMJIa KIMHUYKA, (apMakojolika OJHOCHO (apmMakoJaMHAMCKa JigjcTaBa jEAHOT WM BHIIE
WUCIIUTHBAHMX JIEKOBA OJIHOCHO J]a OW ce WICHTU(HUKOBAa CBaKa HeXeJheHa Peakiifja Ha jeIaH WU BHIIE
UCTIUTUBAHMX JIEKOBA, MCIHTANA PECOPMIHja, AUCTPUOYIHja, METa0OIM3aM U W3TyYHBAE jeIHOT WU
BUIIIC JIEKOBA C IIMJBEM JIa CE YTBPAH HeroBa 0e30€HOCT, OJHOCHO €(HKACHOCT.

nspeBH KIMHUYKOT UCTIMTUBAaKkA M3 CTaBa 1. OBOT WjaHa OJHOCE CE€ M Ha MCIUTHBAMA JICKOBA KOJU CE
KOPUCTE Y BETEPHUHAPCKO] MEIUIIMHU Ha JKUBOTHE-AMa y CKJIAJy C BPCTOM, PacOM, CTApOCHOM I00HM U
KaTerop1joM >KUBOTHbA.

Ha KIMHHMYKO WCIUTHBamE JIEKOBAa KOjU CE KOPUCTE y BETEPHUHAPCKO] MEIMLUHU HpPUMEHYjy ce
oJpen0e OBOT 3aKOHA U MPOMNHKCA JOHETUX 3a CIIPOBO)EH-E OBOT 3aKOHA.

Knunnuka nenutuBama U3 cTaBa 1. oBOT wiaHa 00aBJbajy ce y CKJIaay ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje
JTOOpPOOUT KUBOTHIHA.

KnuHuukO WCIUTHBame Jieka O0yXBaTa M KIMHHUYKO HMCIHTHUBAEKE OHOJIONIKE pPACIIOIOKHBOCTH,
OJTHOCHO OHOJIOIIKE CKBUBAJICHIIH]C.

Knuanuko ucnmtuBame JekoBa oOaBiba ce y ckimany ca CmepHumama JloOpe KIMHHYKE Tpakce y
KJIMHAYKOM HcniuTHBamy 1 CMepHuiama Jloope KIIMHIYKE TpaKkce 3a BETepUHAPCKE JIEKOBE.



Sawmuma ucnumanuxa y cnpoeobefby KIUHUYKOZ ucnumuedroed j1eKka

Ynan 60.
[IpaBa, 6e30emHOCT M MHTEpEC MCIIUTAHWKA MOPajy OMTH MPUOPUTETHH y OJHOCY HAa MHTEPEC HAayKe U
JpYIITBA Y IETHHU.
Knuanyko ucnuTHBame Jieka Mopa Ja Oyje Tako IUIAaHUPaHO U CIPOBENICHO Jla ce Ha HajMamy Moryhy
Mepy cMamH 00JI, HEYTOJHOCT, CTpax U OWJIO KOjU IPYTH MPEIBUAJbUB PH3HK 10 3[paBJbe UCIIUTAHHKA
(par pu3nka u cTereH 0oJia moceOHO ce ACUHUIITY U CTATHO HAIBHPY ).

Yecnosu 3a cnpoeobe}be KIUHUYKOZ ucnumuedrsa ji1eKka

Yuan 61.

Knuanuko ncnutuBame JeKa MOKe J1a Ce CIPOBOJIH aKo je:

1) KopHCT NieKa KOju ce KIMHMYKUA McnuTyje Beha o1 leroBor Moryher pu3mka 1o XHBOT U 31IPaBJbe
UCTINTaHHKA,

2) eTmykd OA0Op MPABHOT JIMIA Y KOME C€ CIPOBOAM KIMHWYKO HCHHUTHBAIKE JIOHEO OIYKY Ja
TepanujcKa KOPUCT JIeKa KOjH ce KIMHWYKM WCIHTYje W FEroB 3Hauyaj 3a 3allITUTY JKUBOTA M 3/paBJba
UCIIUTaHHUKA OTIPaB/IaBajy HEroB Moryhu pusuk;

3) UCIHUTaHUK, OJTHOCHO HETOB 3aKOHCKU 3aCTYIHHUK Y MOTIYHOCTH MUCMEHO MH(POPMHUCAH HA HEMY
pasyMJbUB HauuH O KJIMHMYKOM MCIUTHBAY M O CBOM IIpaBy Ja MOXE Yy CBAKOM TPEHYTKY Jia MOBYyYe
CBOj IPUCTAHAK 32 y4yerhe y KITIMHAYKOM UCTIHTUBAY;

4) 06e30eheHo mMpaBo MCIUTAHWKA HA (PU3WYKU U TICHXHYKHA HHTETPHUTET, IPUBATHOCT, KA0 U 3aIITUTY
JMYHUX MO0AATaKa y MOCTYIKY KIMHUYKOT UCIIUTHBAMKA JIEKA;

5) MCNIUTaHMK, OJHOCHO HETOB 3aKOHCKM 3aCTYIHHK /a0, MOLITO jeé y MOTIYHOCTH HH(OPMHUCAH O
NPUPOAM U 3HAYA]y KIMHUYKUX MCIIUTHBAKA U MOTYNHM pU3HMLIMMa, HA HeMy Pa3yMJbHB HaYMH, TUCMEHU
NpUCTaHaK 3a ydemhe y KIMHUYKOM HCIUTHBamWYy. llMcMeHHM mpucTaHak MOpa MMAaTd MOTIUC U JaTyM
HOTIHCA;

6) UCTIMTAaHWK KOjU HUje TMHCMEH a0 YCMEHW NPUCTAaHaK 3a ydemhe y KIMHHYKOM HCIHUTUBABY Y
NPUCYCTBY HajMambe jeTHOT CBEOKA.

3albpameHo je cnpoBoheme KIMHMYKHX HCIHTHBAaMma KOja Ce OJIHOCE Ha TeHCKy TepamnHjy U Koja
M3a31Bajy U3MEHE T'CHETCKE CTPYKTYpe FTepMUHATUBHUX JINHH]a UCTIUTAaHHUKA.

bpuea o ucnumanuxy

Yuan 62.
TokoM cripoBol)erha KIMHHYKOT UCIUTHBAKA O WCIHUTAHUKY OpHHE M MEIUIMHCKE OJJTyKe JTOHOCH
JieKap, OJTHOCHO CTOMATOJIOT, 3aBUCHO OJ1 BPCTE KIIMHUYKOT MCIIUTHBAA JIeKa.



OZpaHullel-ba 3a Cl’lp060}]L€I-b€ KIUHUYKOZ ucnumuearsa jexka

Ynan 63.

Knuandko ncnutuBame JeKoBa HE CMe J1a ce 00aBba Ha:

1) 3npaBuM IUIMMa KOja HUCY HaBpmmia 18 roauHa;

2) 3mpaBUM TpyIHUIIAMA U J0jUJbaMa;

3) nmuiuMa Koja Cy CMEIITeHA Y YCTAaHOBE COIMjaTHE 3alIlTHTE,

4) numuMa Koja cy CMEIITeHAa Yy 3/IpPaBCTBEHE YCTAaHOBE WM Y YCTaHOBE 3a HM3BPUICHE KPHUBHYHHUX
CaHKIIM]a, 110 OAJIYLU CYACKUX OpraHa;

5) nunuMa KojA KOjUX ce€ NMPUHYAOM MM Ha JAPYTM HauMH JeJOBamka MOXKE YTULATH Ha JlaBame
CarjacHOCTH 32 yYECTBOBAIE Y KIMHUYKOM HCIHUTHBAKY M Ha CI000/aH MPUCTAHAK 32 YUECTBOBAKE Y
KJIMHAYKOM HCTIUTHBAY .

AKO je HEOIXOJHO, MOoJ MOCEeOHMM MepaMa MPEeIOCTPOKHOCTH, KIMHUYKO HCIIUTHBAKE JIEKa MOXKE ce
BPIIUTH M Ha JUIHMa KOja HUCY HaBpmmia 18 roamHa, TpyaHHIIAMa U J0jujbamMa KOjU Cy OOOJETH Of
00JIeCTH WK Cy y CTambKMa 3a KOja je JIeK KOjU ce KIMHUYIKH HCIUTY)e HaMEeHECH.

Wzy3etHo on oxapende craBa 1. Tauka 1) oBOr wiaHa, KIMHWYKA MCIUTHBAEKma MOTY C€ BPIIUTH Ha
3IpaBUM JIMIIMMa KOja HUCY HaBpimwia 18 roawHa, ako je TO y FHHXOBOM HHTEPECY, y3 IMHUCMEHY
CarJIaCHOCT POJIUTEJbA, OHOCHO CTapaTesba.

Sawmuma manoremHux UCnUMarHuKa y cnpoeobefby KJIUHUYKOZ ucnumuearsa jleka

Yian 64.

KnuHn4ko ucnutuBame jgeka y KOMe YYeCTBYjy MaJIOJIETHH UCIUTAaHULM CIPOBOAM C€ MOJ yCIOBHMA
HPONKUCAHUM OBHM 3aKOHOM M IIPOIKMCHMA JOHETUM 3a CIIPOBOlEeHEe OBOT 3aKOHA.

Knuanuko ncnutuBame jgeKa Ha MaJOJIETHUM HCIUTaHUIIMMA MOXKeE Ja C€ CIIPOBOJIHU aKo je:

1) poauTesb, OHOCHO CTapaTesb Aa0 MUCMEHM MPUCTaHaK (MMCMEHH MPHCTaHaK MOpa Ja MpeAcTaBiba
NPETIOCTABIbEHY JKEJby MAJIOJIETHUKA M MOXE OWTH MOBY4YeH y OWJIO KOM TPEHYyTKy, Oe3 IITeTe Io
MAaJIOJIETHUKA);

2) MaJOJIETHUK Ha HeMy pasyMJbUB HAau4WH NPUMHUO WH(POpMAIHje 01 0CO0e KOja NMa UCKYCTBA y Paiy
C MaJIOJISTHHIIMMA, a KOjeé C€ OJHOCE Ha TOK KIMHUYKOT WCIHTHUBAEKba, PU3UK M KOPHCT IO 37paBJbe
UCIIMTaHHKA,

3) mucMeHM TpHUCTaHaK nar Oe3 TOJICTUIakha Ha YYECTBOBAKHE Yy KIMHHUYKOM HCIIHTHBABY JIeKa
HyhemeM UK JaBambeM OMJI0 KaKBe MaTepHjalHe WU JIpyre KOPUCTH;

4) ETnuku o100p NpoLEHNO Ja ce KIMHUYKUM HCIIUTHBABEM JIeKa Ha MaJoJIETHOM UCIUTaHUKY A00H]ja
JIUPEKTHA KOPHCT 3a ofpeheHy rpymy namujeHara, Kao M Jia je TaKBO UCIUTHBAWmE OUTHO 3a TPOICHY
noJlaTaka Koju Cy JOOWjeHH KIMHUYKUM UCTTUTHBAKHEM Ha JIMIIUMa Koja Cy CIIOCOOHA J1a CaMOCTAITHO J1ajy
NUCMEHH MPHUCTaHAK;

5) Etnuku on6op, Ha OCHOBY MHUILJBEH-a JieKapa CIElHjajucTe 3a o0NacT meamjarpuje, ¢ moceOHuM
OCBPTOM Ha KJIMHWYKE, €THYKE U TICHXOCOIH]jalTHE MPobdIeMe y cripoBol)ery KIMHUYKOT UCTIMTUBAa JeKa
JIOHEO TIO3UTUBHY OJUTYKY O CIIPOBOhEHY KIIMHHYKOT UCIIMTHBAMKbA JICKA.

Tosrauere npucmaHka, O0OHOCHO odycmaja}be MaAnojlemnoe iuya 00 yuecmeoeared y KIUHUYKOM UcCnumuearby
JeKa

Yuian 65.

Tokom cmpoBoherma KIMHUYKOI HCIMTHBAama JieKa, MaJOJETHHK KOjU je crmocobaH aa ¢opmupa
MUIILBEHE U MPOIICHN HH(pOpMaIHje Koje je 70010 o yuenihy y KIMHUYKOM HCIIMTUBAY JIEKa MOXKE J1a Y
OMJI0 KOM TPEHYTKY MOBYY€ NMPHCTaHAK, OJHOCHO J1a OJyCTaHe O] KIMHUYKOI UCIIUTHBAKA JIEKa, O YeMY
o0aBerTaBa IJIaBHOT HCTPAXKUBaYya WM WiaHa UCTPAKUBAYKOT TUMA.



3awmuma nynonemnux auya Koja HUCy y cmary 0a 0ajy RUCMeHy caziacHocm 3a ydeuthe y cnpogohersy
KIUHUYKO2 UCNUMUBATLA TIeKA

Yuan 66.

Knuanyko wmcnmTHBame JieKa Ha IYHOJIIETHOM HCHHUTAHUKY KOjH HHUje y CTalkby Ja Ja MHUCMEHU
NpUCTaHaK (HECBECHO CTame, OrpaHWdYeHa (U3WYKAa WIM TICHXMYKAa CIOCOOHOCT M JAp.), OJHOCHO Ha
MYHOJISTHOM MCITUTAHUKY KOjU HUje 0J0MO CarjacHOCT Ja YYECTBYje Y KIMHHYKOM HCIUTHBAKY JIeKa Tpe
MOYeTKa CBOje HECITOCOOHOCTH, CIPOBOAM CE€ IMOJ yCJIOBHMA MPOIKMCAHUM OBUM 3aKOHOM U TPONHCUMA
JIOHETUM 32 CIIPOBOl)EH-E OBOT 3aKOHA.

Knnanuko ucnuTrBame U3 ctaBa 1. OBOT WwiaHa MOXKE Ce CIIPOBOJHUTH M aKo je:

1) nmuCMeHM NMpUCTaHaK J1a0 3aKOHCKU 3aCTYITHUK IMYHOJIETHOT HCIIMTaHUKA KOjU HHjE y CTamy Ja aa
NHMCAaHM TPHCTaHaK (MMCMEHH TMPHCTAaHAK MOpa Jia MPEACTaBJba MPETHOCTABILEHY XKEJby MCIUTAHUKA U
MO’Ke OMTH TIOBYYEH y OUII0O KOM TPEHYTKY, O€3 IITETE M0 Hhera);

2) MyHOJIETHH HMCIUTAHUK KOjU HHjEe y CTamy Ja Ja MHCMEHH MPHCTaHAK NMPUMHO HHOpMaruje y
CKJIay ca CBOjUM MoryhHOCTHMa Ja pa3yMe, o JIHIa KOje Ma UCKYCTBa y pajay ¢ TAKBUM JIHIIMMA, a KOje
Ce OJIHOCE Ha TOK KIIMHMYKOT UCIIUTUBAkA, PU3UK U KOPHCT TI0 3[paBJbe HCITUTAHUKA;

3) mucMeHM TpHUCTaHaK nar Oe3 TOJICTUIakha Ha YYECTBOBAKE Yy KIMHHUYKOM HCIIHTHUBABY JIeKa
HyhemeM HiH JaBambeM OMII0 KaKBe MaTepHjaTHE WITH IpyTe KOPUCTH;

4) NpoLEHEHO J]a Ce KIMHIUYKUM HCITUTHBAKEM JIeKa Ha TOM JIMIYY 100Hja TUPEKTHA KOPUCT 3a IPyIy
nanujeHara 4rja 00JecT, OTHOCHO CTame OIroBapa HEeroBoj 00JIECTH, OTHOCHO CTambY;

5) Etuuku onmbop, Ha OCHOBY MHUIIUbEHA JieKapa chenujanucte 3a onpeheHy OoyiecT Wi cTame
UCIIUTaHUKA, OJJHOCHO 3a TIONYJIAlMjy MalujeHaTta Ha KOjy c€ KIMHUYKO HCIHTHUBAHE JIEKa OJHOCH, C
MOCEOHUM OCBPTOM Ha KIMHHWYKE, CTHUYKE W TICHXOCOIHjaJIHE MpoOJieMe Yy CIPOBOhEHmY KIMHUYKOT
UCTIMTHBAA JIEKA JOHEO TTO3UTUBHY OJUTYKY O CIPOBOhEY KIMHHYKOT HCITUTHBAMKA JICKA.

Tlosnauerse npucmanxa, 0OHOCHO 00ycmajarse NYHOLEeMHO2 TUYa 00 YYeCmeo6arba ¥ KIUHUUKOM UCNUMUBAILY
nexa

Ynan 67.

Tokom cripoBohema KIMHUYKOT HCITUTHBAKA JIEKa, TYHOJIETHO JIMIE KOj€ HUje Y CTamy Ja J1a MUCMEHU
MPHUCTaHAK, a KOje je cnocoOHO Ja ¢opMupa MHUILbEHE M MPOLEHH HHPOpMalHje Koje je AOOMIo O
yuemhy y KIMHHYKOM HCIUTHBAKY JeKa MOXe y OWJIO KOM TpeHYTKy NoByhW mpHcTaHak, OJHOCHO
OJlycTaTH OJl KIMHMYKOT HMCIUTHBaWa JeKa, 0 yeMy oOaBelliTaBa IJIaBHOT HCTpakMBaya WIM dYiaHa
UCTPaKUBAYKOI' TUMA.

Ilpoussooma nexa Koju ce KIUHUYKYU ucnumyje

Ynan 68.
3a JIeK KOju ce KIMHUYKH UCTHTYje Mpon3Bohad Tor Jieka Mopa J1a iMa JJ03BOITY 32 IIPOU3BOIBY KOjY je
U371a0 HAJUIe)KHN OPTaH Ha OCHOBY TPOIIHCA JIP3KaBe Y KOjOj j€ MECTO POHU3BOIIHE JIeKa KOjU C€ KIMHUIKU
UCTIUTY]E.

[IpousBohau neka u3 crasa 1. oBor wiaHa Mopa aa uMa u ceptudukar o J[oopoj nponssohaukoj npakcu
(GMP ceptuduxar).

Ycnosu xkoje mopa 0a ucnyrmwasa nex Koju ce KIUHUYKU UCNUM)je

Yaan 69.

Jlex koju ce KIMHWUYKH HCIOUTyje Mopa OWTH mpousBeaeH y ckiany ca Cmeprumama JloOpe
npou3Bohauke Mpakce, Mopa Jla uMa cepTudUKaT aHanu3e M Mopa Jna Oyne oOernekeH HaTmucoM: '3a
KJIMHUYKO HCIIUTHUBamE".

Jlex u3 craBa 1. oBor ujana Mopa OWTH OOeJeKeH Ha CPIICKOM je3WKY y CKJIaly ca OBHM 3aKOHOM WU
MPOIMUCHMA JIOHETHUM 32 FeTOBO CIIPOBONCHE.

Jlex ce KIMHWYKH UCIHTYje TOINTO Cy 3aBpiieHa (apmareyTcka u (HapMaKoJIOMKO-TOKCUKOIOIIKA
HCIINTUBAbA.



Y603 nexa xoju ce knunuuxu ucnumyje

Ynan 70.
3a neK KOju ce KIMHUYKH HCIUTYje, YBO3HUK TOT JIeKa MOpa Ja MMa JI03BOJY 3a MPOMET Ha BEJIHUKO
JIeKOBa.
AreHmja u3/1aje o100pemne 3a yBO3 JieKa KOjH ce€ KIMHHYKU UCIHTYje Yy CKJIaay ca OBHM 3aKOHOM U
NPOTHCUMA JOHETHM 32 FETOBO CIIPOBOheme.

CI’lOH30p KIUHUYKOZ ucnumuedrba jileKka

Ynan 71.

CroH30p KIMHAYKOT MUCIIUTUBAKA JIeKa MOXKe OUTH mpon3Bolad, MpaBHO UM (HU3HUKO JuIle (Y JajbeM
TEKCTy CIIOH30P) W OJITOBOPAH j€ 3a 3alovumbame, PYKOBOheme, KBaUTeT U (pUHAHCUpPAmkE CIIPOBOheHka
KIIMHUYKOT MCITMTHBAbA.

CrioH30p MOXe Ja TpeHece JIe0 WIM CBe CBOje o0aBe3e y Be3W ca CHpoBOhemeM KIMHUYKOT
UCTIUTHBAmKA JIEKa Ha YTOBOPHY MCTPAKMBAUKy OpraHu3aiujy ca cenuiurem y Peny6mumu Cpouju, koja je
OJITOBOPHA 3a MOCIIOBE KOj€ MM j€ CIIOH30p MPEHEO y MOCTyNIruMa 0J00paBama i CpoBol)erha KITMHUIKOT
UCTINTHBAmA JIeka Ha Teputopuju Penyommke Cpouje.

CHoH30p je 0OTOBOPAaH U 3a MOCJIOBE KOj€ j& MPEHE0 Ha YTOBOPHY HCTPAXUBAYKY OpraHU3aIH]y.

Cnonzop koju Hema cemumTe y PemyOmumu CpOuju Moke MMaTd TPaBHO JIMIIE Kao 3acCTYITHHKA,
OJIHOCHO TIp€JICTaBHHKA ca ceaumteM y Pemyommmm CpOuju, Koju je OAroBopaH 3a IMOCJIOBE CIIOH30pa Y
NOCTYIIIMMA OJ00paBama W CIpoBohermha KIMHUYKOT HCIHTHBAmba JieKa Ha TepuTopHju PemyOmuke
Cpouje.

CrioH30p mMoJHOCH ATEHIMjH 3aXTEB 3a CIPOBOheHE KIMHUYKOT HMCIMTHUBAKA JIeKa U HOCHIAI] je
JI03BOJIE 32 CIPOBOhemhe KIMHUYKOT UCTIUTUBAMA JIeKA.

CroH3op Mopa Aa WMMa JIMIE OJIFOBOPHO 32 JOKyMEHTAlMjy Yy MOCTYNKY J00Wjama J03BOJE 3a
cnpoBoheme KIMHUYKOT UCTIUTHBAMkA JIEKa, FhbeHEe U3MEHE M JIONYHE, U 32 (hapMaKOBUTHIIAHITY, C KOJUM je
3aKJbyYMO YTOBOp O pajly ¢ MyHWUM PaJHUM BPEMEHOM Ha HeojpeljeHO Bpeme, 0 deMy je JIyKaH Ja
obaBecTu AreHIyjy.

Ocueyparve auya Koja cy no08peHyma KIuHUYKOM UCHUMUBAILY NeKd

Yaan 72.

CroH30p KJIMHHYKOT WCIIMTHBAKmA JIEKA MOpa Npe MOoYeTKa KIMHUYKOT MCIUTHBAMKbA JISKa J1a OCHUTYypa
JUIa KOja Cy MOJBPrHYTa KIMHWYKOM HCIHUTHBAEKY 3a CIydaj HacTaHKa IITETE IO 3/IpaBJbe THUX JIHMIA, a
KOja je u3a3BaHa KJIMHUYKUM UCITUTHBAKHEM JIEKa, Y CKIIaay ca 3aKOHOM, Kao M Jia yTOBOPOM OJIPEIN U3HOC
HEOIXOJHUX TPOIIKOBA KOjU MPHIAJAjy JTUIMMa KOja YUECTBY]Y Y KIMHUYKOM UCTIUTHBAKY JIeKa.

CHnoH30p KJIMHUYKOT UCIMTHBama BETEPHUHAPCKOT JIeKa MOpa Ja HaBele y YroBOPY M3HOC HaKHaJeE
BIIACHHKY XUBOTHIGE Y CIIy4ajy HAcTalle IITETe N3a3BaHe UCTIUTUBABEM.

Emuuxu 0060p

Yuan 73.

[Ipe moyerka cnpoBol)ema KIMHUYKOT HCIIUTHBAaa Jieka, ETHaku 0100p TOHOCH OIIYKY O CIIpOBOhEHmY
KJIMHAYKOT HCIIUTHBAbA JIeKa.

[Ipe noHomema omTyke U3 cTasa 1. oBor wiaHa, ETndaku ogbop pa3marpa:

1) ompaBmaHOCT KIMHUYKOT MCIUTHBAMA JIEKa, OJIHOCHO IMPOIEHY NpeABul)eHe KOPUCTH U PH3HMKA 110
3[IpaBJb€ UCITUTAHNKA;

2) mpOTOKOI;

3) CTPYYHOCT I'JIaBHOT' UCTPAKUBada U UCTPAKUBAUKOT THMA;

4) Opourypy 3a UCTpaKMBaya;

5) MoryhHoOCTH TIpaBHOT JHIIa 32 CIIPOBONEHE KITMHUYKOT UCITUTHBAA JIEKa;

6) na mu je obpasar ¢ uHpopmMalrjamMa Koju ce Jaje UCIIUTAHUKY pajJu JoOHjama MICMEHOT MPUCTaHKa
UCTIUTaHMKA aIeKBaTaH M KOMILICTAH;

7) ma nu je ompaBaHO CIpOBOherme KIMHWYKOT HCIUTHBAMbAa JIeKa HAa WCIHTAHUIKMMA KOjU HHCY
CTIIOCOOHH J1a J1ajy TMCMEHH MTPHUCTAHAK;



8) nma n1m je ompaBaaHo crpoBoheme KIMHUYKOT UCITUTHBAMbA JIeKa Ha 3/IpaBUM jKeHaMa y (hepTHIIHOM
nepuoay, TpyAHUIIAMa, JIO0jujbaMa, CTapHjuM oco0ama M TElIKWM OOJEeCHHIIMMA, Kao W Ha ojapeheHum
CTapOCHHM TpyliamMa UCIUTaHHWKa (HIp. Jela, cTaphje oco0e), OJTHOCHO JIa JIU C€ KIMHUYKO MCITUTHBAC
JieKa MO>Ke M3BPLIMTH HA APYTUM JIHIINMA;

9) HaunH oabupama UCTINTAaHHUKA;

10) n0Ka3 Aa je CIOH30p OCHTypao WCIHMTAHWKA 3a CIy4yaj HACTaHKa IITETe IO 3]IPaBJhbe UCITUTAHUKA
KOja je u3a3BaHa KIMHHYKAM HCITUTHBAKEM JieKa (ITOBpe/Ia WM CMPT UCTIUTAaHHUKA);

11) u3HOC (PMHAHCH]CKUX CpEACTaBa Koja CIIOH30p KIMHUYKOT UCIUTHBamba 00e30elyje 3a cnpoBoheme
KJIMHAYKOT HCITUTHBaA JIeKa 3a MOoTpe0de rIIaBHOT UCTPAKUBAYA M YIAHOBA MCTPAKUBAUKOT THMA;

12) npyra nutama OMTHA 3a JOHOILICHE NO3UTHUBHE OMIYKE O CIPOBONEHY KIMHUYKOT MCHUTHBAMA
JeKa.

Jlonouerse oonyxe Emuukoz o0bopa

Ynan 74.

ETtrukm onGop pa3zmarpa 3axTeB 3a CpoBolerme KIMHHYKOT UCTIUTHBAMkA JIEKa, C TOKYMEHTAIUjOM U
JIOHOCH OJUTyKY HajkacHuje 60 nana on naHa yTBphUBama MOTIYHOCTH 3aXTEBA.

AKo 3axTeB U3 cTaBa l. oBOr WiaHa HUje MOTHyH, ETHukn oq0op mucMeHo oOaBemTaBa CIOH30pa Ja
3aXTeB JIOMYHH JIOJATHUM IojanuMa HajkacHuje 30 mana of naHa mpujeMa 00aBeITema.

Pox 3a noHomeme o1IyKe 3a cripoBol)ehe KIMHINYKOT UCTIUTUBAa JIeKa He Tede O JaHa Kajaa Etumuku
0100p 0/ CHOH30pa 3aTpaXkM JOJaTHE IOJAaTKe M HAcTaB/ba Ja Tede OJl JaHa KaJa CIOH30p JOCTaBH
TpaXKeHe MOAATKe.

AKO CHOH30p HE JOCTaBM J10JIaTHE MOJATKE y MPOMHUCAHOM POKY, 3aXTEB 3a CIPOBOhEHE KIMHHUUKOT
UCIIUTHBama Jieka ETrnuku o100p o0aiyje Kao HEeMOTITyH.

Ipooyarcerve poka 3a donouterve 0oayke Emuuxoe 006opa

Ynan 75.

Pok 3a moHomeme ojTyke W3 wiaHa 74. OBOT 3aKOHAa MOXKE Ja ce Mpoayxu Hajsuie 3a 30 maHa,
OJIHOCHO YKYITHO J10 90 JaHa ako ce KIMHWYKA MCIUTHBAamba OJHOCE Ha JIEKOBE 3a TCHCKY Teparujy Hiu
Tepanujy COMaTCKUM heimjaMa Ml Ha JIEKOBE KOjU cafpKe TeHCKHA MOIH(PHUKOBAaHE OpraHU3ME.

Pok ox 90 mana Moxke ce mpoayxutH 3a jorr 90 naHa ako Cy HEOINXOJHE CTPYYHE KOHCYJTaIdje
EKCIIePTCKHUX TPyIa y 3eMJbU U 'y HHOCTPAHCTRY.

Obasewmasarbe cnon3opa KIUHUYKO2 ucnumusarea u Acenyuje 00 Emuuxoz o0o6opa

Yuan 76.
Etnuxu onbop je oyxaH a o CBOjoj OAJyLM 00aBECTH CHOH30pa KIMHMYKOI HCIHUTUBAama JieKa U
Arennumjy y poky on 15 nana.
Axo Etmuku onbop He 10oHece MO3UTHBHY OIYKY O CHpOBOhEHmY KIMHHUYKOT HCIUTHBAaKA JIEKa,
AreHnnyja Hehe U31aTH 103BOIY 3a CIIPOBOlEHe KIMHIYKOT UCTIMTHBAKA JICKA.

U3yzeyu 00 pokosa 3a doHouere 00YKe 0 KIUHUYKOM UCTUTNUBAILY JIeKa

Ynan 77.
VY mocTynKy IOHOIIEHa OMIyKe 3a CIpOBOheme KIMHWYKUX HCIUTHBAmka JIeKa KOja ce OJHOCE Ha
Tepanujy KCEHOTeHCKHM henmjama He MpHUMEmYjy ce POKOBH M3 WiI. 74. W 75. oBOTr 3aKOHA, OJHOCHO
POKOBH 3a JJOHOIIEH-E O/UTyKe HUCY OTPaHUYEHH.



Oodobpasarwe cnposoherba KIUHUYKO2 UCHUMUBARA NeKA

Ynan 78.

[Ipe moveTka cpoBohema KIMHUYKOT HCITUTHBAKA JIEKa KOjU HeMa JT03BOJY 3a JIEK, OJHOCHO JIeKa 3a
KOjH ce Tpeiaxke yrnorpeda Koja Hje mpeaBul)eHa 0100peHNM CaKETKOM KapaKTepPHCTHKA JIeKa, CIIOH30D
KJIMHAYKOT HCITUTHBAMA JIEKa MOpa ATCHIIU)H J1a TIOJHECE 3aXTEB 3a 000peHe KITMHUYKOT UCITUTHBAkA U
JOKyMEHTAIH]jy KOja je y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM U NPONHMCUMA JTIOHETHM 3a CIPOBOlEHe OBOT 3aKOHA.

CnoH30p, y3 3aXTeB 3a 0400peHe KIMHUYKOT HCIMTUBAMKkA JIEKA KOjU HeMa J03BOJY 3a JIEK, W 3a JIEK
KOjU UMa HOBY MH/IMKAIIM]y, WM HOBH HAUUH JI03UPaba, MPUIaXKe JOKYMEHTAIH]y KOja CaJpKHU: Ca)KeTaK
0 mpupoaM U ocoOMHamMa JieKa, O CHPOBEJCHUM HCTpaXUBakbUMa paau JeduHHCAmba HEroBHX
(apMakoJIOMIKMX W TOKCHUKOJOIIKAX CBOjCTaBa, KIMHAYKO HCKYCTBO, HPOTOKOJ IPEIJIOKESHOT
UCIIUTHBAKA, CIIUCAK CBUX MCTPOKUBAYa W YCTAaHOBA YKJbYYEHHX Y HCIHMTHBAIE, KA0 U IO3HTHUBHY
onnyky Etrukor onbopa.

Canpikaj 3axTeBa, OJHOCHO JIOKYMEHTAIUjy 3a 0100peme KIMHUYKOT WCIIHTHBAaa JIeKa, Ka0 U HAYWH
crpoBol)era KIMHUYKOT MCIIHTHUBAA JIeKa, MPOMHCYje MHUHUCTAp HA/IJIEKaH 3a MOCIOBE 3/IpaBiba, a 3a
BETCPUHAPCKH JICK, MUHICTAp Ha/JICKaH 3a MOCIOBE BETEPHHE.

0006])(16&%6 nocmmapKemuHuKoe MHm€p6€H1/[ujCK02 KIUHUYKOZ ucnumuedroa ji1eKka

Yaan 79.
AreHnuja wu3ngaje M03BOIY 3a CHPOBOhEHE TOCTMAPKETHHINKOT WHTEPBEHIHU]CKOT KIMHUYKOT
WCITMTHBAaKkA JIeKa Y CKJIay ca OBUM 3aKOHOM M MPOTHCUMA JIOHETUM 32 CIIPOBONCHE OBOT 3aKOHA.

Pokosu 3a pasmamparee 3axmeea u uzoasaree 00360Jie 3d cnpoeobefbe KIUHUYKOZ ucnumuedroa ji1eKka

Ynan §0.

AreHinuja pa3marpa 3axTeB 3a 0J100peme CrpoBolemha KIMHHYKOT UCTIMTHBAKA JIeKa U U3]1aje I03BOITY
HajkacHuje 60 maHa oJ] J1aHa yTBphHUBama MOTITYHOCTH 3aXTEBA.

AKo 3axTeB M3 cTaBa l. OBOT WiaHa HHjE MOTITYH, ATEHIIMja TICMEHO 00aBeIITaBa CIOH30pa Jia 3aXTEB
JOITYHH JI0IaTHUM TlofanuMa HajkacHuje 30 maHa o JaHa npujemMa o0aBemTemba.

Pox 3a m3gaBame 103BOJIE 3a CHPOBOhEHE KIMHUYKOT HMCIHUTHBAaMbA JIEKa HE Tede O] JaHa Kaja
AreHnyja o1 CIIOH30pa 3aTPaku JI0JaTHE MOJAaTKe M HAcTaBjba Jja Teue OJ JaHa KaJa CHOH30p JTOCTaBU
TpakeHe MOJaTKe.

AKO CIIOH30p HE JOCTaBHU JI0/1aTHE MOJATKE Y MPONUCAHOM POKY, 3aXTEB 3a 000peme 3a crpoBoheme
KJIMHUYKOT UCIIUTHBaa Jieka AreHuyja og0ailyje Kao HemoTIyH.

Hpody:)fce}be PpoKoea 3a uzoasarbe 003680J1e 3 KIUHUYKO UCNUMUBATbE JieKd

Ynan 81.

Pox 3a m3nmaBame no3Bosiie W3 wiaHa 80. OBOT 3aKOHa MOXKE Ja ce MpoayXu HajBumre 3a 30 mana,
OJTHOCHO YKyIHO 10 90 naHa ako ce KIMHUYKA UCTIMTHUBAEKa OJHOCE Ha JIEKOBE 3a T€HCKY Tepamnujy WU
Teparnujy COMaTCKUM henrjama uiti JIEKOBE KOjH caJipiKe TeHCKH MOIU(PUKOBaHE OpraHU3Me.

Pox ox 90 mana moxe ce mpoxykuTh 3a jom 90 maHa ako Cy HEOIXOJHE CTpydYHE KOHCYJTAIHje ca
eKCIIEPTCKUM Ipyrama y 3eMJbU WK HHOCTPAHCTBY.

H3y3euu 00 npumeHe nponucanux pokosea K00 U30as8arba 0038071 3a CI’lpO@Ob@l—be KIUHUYKOZ ucnumuearea jleka

Yuaan 82.
VY nocTynky M3/aBama J03BOJIE 3a CIPOBOeme KIMHUYKOT UCTIUTHBAKA KOje Ce OJHOCH Ha Tepamujy
KCEHOTeHCKUM henjama He mpuMmemyjy ce pokoBu m3 wi. 80. u 81. oBOT 3aKOHA, OJJHOCHO POKOBH 3a
U3JIaBakLE JI03BOJIC HUCY OTPaHUYCHHU.



H3z0asarwe 0o3sone 3a cnpoeobewe KIUHUYKOZ ucnumuearba jiexka

Ynan 83.
AKO Cy HCIYHEHH YCIIOBH MPOMHCAHH OBHUM 3aKOHOM M IMPOMHCHMA JOHETHUM 3a CIpOBOhEeme OBOT
3aKoHa, ATEHIMja n3/aje J03BOIIY 3a CIIPOBOerhe KIIMHUYKOT HCIIUTHBAbA JIeKa.
JlokyMeHTaIjy Koja ce TMOJHOCH Y3 3aXTEB 3a HW3JIaBalkbe JO03BOJIE 3a CIPOBOHEHE KIMHUYKOT
HCIIMTHBAamKka JIeka ATEHIIN]a 4yBa y CKJIaly ca akTOM ATEHIIH]e O CITy)KOSHO] TajHH.

Obasese CNOH30pAa KIUHUYKOZ UCnumuedared jleKa

Yuan 84.
CrioH30p je JAyXaH Ja TJaBHOM MCTpaXuBauy KIMHUYKOI MCIUTHBAWka JIeKa JOCTaBU HUCTY
JIOKYMEHTAI1jy Ha OCHOBY Koje je ATeHIrja 0100puia cipoBol)emhe KIMHUYKOT UCIIUTHBAbA JIeKa, Kao 1
JI03BOJTy ATEHIIH]je 3a CIIPOBOEeHhe KITMHUYKOT HCIIUTHBAKA JIeKa.

Hzmena u ()onyHa npomokoiJa, 00HOCHO 00380]1€ 34 cnpoeobefbe KIUHUYKOZ ucnumuearee jlexKda

Ynan 85.

CroH30p TpaTH HAyYHOTEXHWYKH Pa3BOj CTpyKe, pe3yirare (apMaKOBUTWIIAHIE W Jpyre 3Ha4ajHE
NOJaTKe W Ha OCHOBY HbUX IPHjaBJbyje ATCHIWjU aJIMUHHCTPATUBHE M CYIITHHCKE M3MEHE U JIOIyHE
MPOTOKOJIA, OTHOCHO JI03BOJIE 32 CIIPOBOleHhe KITIMHIYKOT UCTIMTHBAMA JIEKa, Y CKIIaTy ca OBUM 3aKOHOM U
IPOIMCHMa JJOHETUM 3a CIIPOBOlEH-¢ OBOT 3aKOHA.

Crnon3o0p npujaBibyje AreHIMjH aMUHUCTPATUBHE U3MEHE M JOIMYyHE MPOTOKOJa, OJJHOCHO O3BOJIE 32
CIpoBOheme KIMHUYKOI HCHOUTHBama Jieka, 0 4eMy AreHIMja u3Jaje NMOTBPAY Ha JaH IMOAHOLICHA
npHjaBe.

AKO TOKOM cIpoBoljemha KIMHHYKOI MCIMTHBamba HAcTaHy CYLITHHCKE NPOMEHE Kojeé MOory OWTHO
yTHLATH Ha 06e30e1HOCT, OAHOCHO (U3MYKU U TMCUXMYKU MHTETPUTET MCIUTAHWKA, HA HAyYHY BPEIHOCT
KJIMHAYKOT MCIUTHBAKkAa, HAa JaJbl TOK CHpOBOhema KIMHUYKOT HMCIUTHBAKA KA0 W HAa KBAJIUTET U
6e30eTHOCT MCTIMTUBAHOT JIeKa, CIIOH30p MOJHOCH ATEHIIMJU 3aXTEB 32 0J00peme CYIITHHCKE U3MEHE U
JIOITyHE TIPOTOKOJIA, OJHOCHO J03BOJIE 32 CIIPOBO)eHEe KIMHUIKOT HCITUTHBAKA JIEKA.

ATeHIMja pa3MaTpa 3aXTeB 3a 0JJ0Opemke CYIITHHCKUX M3MEHA U JOIyHa MPOTOKOJIA, OJHOCHO J03BOJIE
3a CIPOBOhEemE KIMHUUYKOI MCIUTHBAaKA JIEKA U O TOME JIOHOCH OJUIyKy y poky of 30 naHa o naHa
HOHOIICHA 3aXTEBA.

AKo AreHlyja o CHOH30pa 3aTpaku J0JaTHE MOJATKe, POK U3 cTaBa 4. OBOT WilaHa HE Teue Of JaHa
Kaja AreHIMja O] CIIOH30pa 3aTpaku JI0JaTHE MOJAaTake M HAcTaBJba Ja Teue KaJla CIIOH30p JOCTaBH
TpaXKeHe MOAATKe.

HpujCIGJbUGCH—be nocmmapKkemuHuKoe H€uHm€p6€HI/;ujCK02 KIUHUYKOZ ucnumuedaroed

Ynan 86.

CroH30p KJIMHUYKOT HWCIOHUTHBama JieKa [yXaH je Ja TpHujaBu ATCHIUjU  CIpPOBOhEHE
NOCTMApPKETHHIIKOT HEMHTEPBEHIIN]CKOT KIMHUYKOT HCITUTHBAa JIeKa KOjU MMa JJO3BOJTY 3a JIEK Kaja ce
UCTITHBAKE CIIPOBOIH MO 0T0OPEHOM CaKeTKy KapaKTEpPHCTHKA JIeKa.

VY npujaBu 3a cpoBoleme MOCTMAPKETHHIIKOT HEMHTEPBEHIIN]CKOT KIIMHIMYKOT MCIIUTHBAMKA CIIOH30D
HABOJM: MME JIeKa KOjU C€ HCIHTYje, TOCTYNaK HCIHUTUBama, OpOj MCHIUTAHWKA, Opoj MCTpakuBada U
yCTaHOBA Y KOjMa C€ UCITUTUBAHE CITPOBOJIH.

3a KIMHUYKO UCTIMTHBAKE JICKA U3 CTaBa 1. OBOT WiaHa HUje TOTpeOHa J03B0JIa ATEHITH]C.

Arennuja nmoTephyje mpujem mpujaBe u3 ctaBa 1. oBor ujana y poky oxa 30 maHa oa JaHa HEHOT
npujema.



Ipujasmusarve 036ubHe U HeoUeKUBaHe, HedcebeHe peaKyuje U 030UbHO2 HedceseHoz dozalaja y cnpogohersy
KIUHUYKO2 UCNUMUBATLA TIeKA

Ynan 87.

Axo nohe 1o 030usbHE M HEOUEKHBAaHE HEXKEJHEHE PEAKINje HITH 030MJBHOT HEXKEJHEHOT Aorahaja y TOKy
crpoBohea KIMHWYKOT MCTIMTHBAa JIEKa CIIOH30p je JyKaH Ja oaMax 00aBecTH ATCHIHWjy M CTHUYKU
0J100p MIPABHOT JIUIIA Y KOME C€ CIPOBOAN KJIMHUYKO UCTIUTHBAE.

AreHnja MOXXe Ja TPEIJIOKUA HAJIGKHOM MHUHUCTApCTBY Ja OO0yCTaBH WM 3a0paHU CIIPOBOhCH:E
KJIMHUYKOT MCIIMTUBAA JIEKa y CIy4ajeBUMa U3 CTaBa |. OBOT wiaHa, TOCEOHO YKOJHKO je yTBpheHo aa je
IIOCTOjaJI0 HETIOIITOBAKE PEIeBAaHTHUX MPOLEAypa Y MPOTOKOITY KIMHUYKOT HCIUTHBama i CMepHHIA
JloOpe KIMHIYKeE MpaKce.

Haiexxno MuHHCTapCcTBO 00yCTaBIha HITH 3a0pamyje CrpoBol)emhe KIIMHUIKOT HCITUTHBAKA JIEKa U3 CT.
1. 1 2. OBOT WiaHa Ha OCHOBY MU3BPLICHOT HHCIIEKIM]CKOT HAA30pa Y CKIIAy ca 3aKOHOM.

KOHmpOJlCl cnpoeobeﬂaa KIUHUYKOZ ucnumuearsa iexka

Yaan 88.

KOHTpOJ'Iy CHpOBOI’)eH)a KIIMHUYKOT MCIIMTUBAla JICKA BPHIN AFCHHI/Ija Y CKJ1agy Ca OBUM 3daKOHOM H
nponrucuMa OJOHCTHUM 3a CHpOBOl’_)eH;e OBOT" 3aKOHA, NPOTOKOJIOM KJIIMHUYKOI UCIIMTHBAbA, CMCpHI/IHaMa
Jobpe kmuHuuKe npakce, kao u CMepHuiiama J1o0pe KIMHUYKE MpaKce 3a BETEPUHAPCKE JICKOBE.

CrnioH30p MOXe Ja 3axTeBa Aa ATEHIMja U3BPIIM KOHTPOIIYy CIIPOBONEHa KIIMHUYKOT UCITMTHUBAKbA JIeKa
Ha MCCTHMaA Irac C€ BpIIr KIMHUYKO UCIIMTHBAILC.

Obasewmasarve CNOH30pa u 2iasHoe ucmpasicueada o cnpoeobeﬂay KOHmMpoJie KIURU4YKO2 UCNUmuedrod jieka

Yuan 89.
[Ipe moueTka KOHTpoOJE CHpoBohema KIMHUYKOT HCIUTHBAMKkA JieKa ATeHIHja je Jy’KHa Ja o0aBecTn
CIIOH30pa U TJIaBHOT UCTPAKHMBaya O CIIPOBOl)ermYy KOHTPOJIE KIMHIUYKOT UCTIUTUBAA JIEKA.
ATeHIIMja 10CTaBJba W3BEIITA] CIIOH30PY O U3BPIICHO] KOHTPOJIH CIIPOBOlemha KIMHUYKOT UCTIUTHBAMKA
JeKa.

Omxnarearve HenpasuiHocmu 'y cnpoeoberby KIUHUYKOZ ucnumuearea iexka

Ynan 90.

VY mocTynky KOHTpoJie chpoBohema KIMHHYKOT MCIUTHBamka JieKa Ha MECTy TJie Ce OHa BpIIH,
AreHIja MOXKE IHCMEHO Jla HAJOXHU Jla ce ojapeheHe HempaBHIHOCTH y CHpOBOhEwmY KIMHUYKOT
UCIUTHUBAamA JIEKa OTKIOHE Y POKY 710 60 naHa.

AreHIja MOXE J1a TPEUIOKH HaJIS)KHOM MHHHCTapCTBY J1a O0ycTaBW WIIM 3a0paHu CIpoBOheme
KJIMHAYKOT MCIIUTHBAMbAa JeKa, ako Ce y POKY M3 cTaBa l. OBOT WilaHa HE OTKJIOHE HEMPAaBHIHOCTH, aKO
YTBpAM Ja c€ cIpoBoljeme KIMHUYKOT MCIUTHBAbA JIeKa HE BPIIM Yy CKJIAAy Ca OBHM 3aKOHOM,
NPOTHCUMA JIOHETUM 3a CIPOBOlEHE OBOT 3aKOHA, MPOTOKOJIOM KIMHWYKOT MCTIMTHBama, CMepHUIIaMa
Jo6pe ximHMuKe npakce, kao 1 CmepHuama Jloope KIMHIYKE IPaKce 3a BETEPUHAPCKE JIEKOBE.

Hapnexxno muHHCTapcTBO 00ycTaBiha WM 3a0pamyje crnpoBoleme KIMHUYKOT UCIIHTHBAMkA JIEKa U3
CTaBa 2. OBOT WiaHa Ha OCHOBY M3BPIICHOT HHCIEKIIN]CKOT HAA30pa y CKIIaIy ca 3aKOHOM.

Obycmasmarve unu 3a6pana KIUHUYKO2 UCNUMUBAIbA JleKa paou 3aumume 30pasbd UCNUMAHUKA, 0OHOCHO
ako je mo y unmepecy Hayke u Opywimea y yeauHu

Yuan 91.

HannexxHo MUHUCTApCTBO MOXKeE Aa 00yCTaBM MJIM 3a0paHM CIpoBoheme KIMHUYKOI UCIIUTHBAKbA JIeKa
3a Koje je n3zana JA03BOJy 3a CIIPOBOheHEe KIIMHUYKOT UCITUTHBamka Jeka y Penybonumm CpOuju, ako je To
y MHTEpeCcy 3allTHTE 3paBjba UCIHMTAHUKA, OJHOCHO aKO j€ TO y MHTEpPEeCy HayKe W JIPYIITBA Y LEJIHHH,
Ha OCHOBY MpeJjiora ATeHITH]e UITH 110 CITYKO0EHO] Ty>KHOCTH.

Hapnexxno muHHCTapcTBO 00ycTaBihba WM 3a0pamyje crpoBoleme KIMHUYKOT WCIIHTHBAMmA JIEKa U3
cTaBa l. OBOT WiaHa HAa OCHOBY M3BPIICHOT HHCIEKIIN]CKOT HAA30pa y CKIIaIy ca 3aKOHOM.



Axo AreHIja Ha OCHOBY M3BpIICHE KOHTPOJIE YTBP/H JIa 3a[I0YETO KIIMHUYKO UCIIUTHBAGE JIEKA HUjE
HEOIXOJHO XMTHO OOYCTaBUTH PaJM 3aIUTHTE 3/1paBJba HCIMTAHUKA, OJTHOCHO UHTEpECca HayKe U JAPYLITBA
y LEJIMHY, AyKHA je Ja OJ CIIOH30pa WM TIABHOT MCTPaKMBaya TPaXKW JOJATHE IOJATKE O CIpoBOhemYy
KJIMHUYKOT HCITUTUBAbA.

CroH30p WM TJIaBHH MCTPAKMBAY Jy>KaH je a Yy POKY OJ 8 laHa Of JaHa Kaja Ccy 3aTpakKeHU MOJallH,
ATEHIIMjH JOCTaBH CBE TPaKEHE IOJIaTKe, HA OCHOBY KOjUX ATeHIHMja o0OaBemiTaBa CIOH30pa, TNIABHOT
uctpakuBada M ETHuky 0100p 0 IpeayioKeHUM Mepama, y CKIIaay ca OBUM 3aKOHOM.

H3zeewumasarve o MOKY KJIUHUYKOZ ucnumuearbd jlexka

Yian 92.

CrioH30p je Ay»aH J1a TPOMECEYHO M3BelITaBa ATeHIH]y O TOKY CHpOBOhema KIMHUYKOT UCIUTHBAKbA
JeKa, a y Cllydajy IIpeBpeMEHOT 3aBpIIeTKa, OJHOCHO NPeKu/a KIMHUYKOT UCIIUTHBAA CIIOH30p j€ TyKaH
Ja o TtoMme obaBectnm AreHiujy u ETwukm ombop y poky oa 15 maHa o gaHa mpekuja OJHOCHO
NPEBPEMEHOT 3aBpIIETKA CIIPOBOlerha KIMHIUYKOT UCTIUTHBAMbA JIEKA.

CrioH3op je myxaH ma obaBectn AreHuujy u Etwdxm ombop o 3aBpmieTKy crpoBolema KIMHUYKOT
UCTIMTHBAmA JIeKa y poky oa 90 maHa oj JaHa 3aBpIIeTKa CpoBol)emha KIIMHUYKOT CTIUTUBAA JIeKa.

CrioH30p mpHIIpeMa 3aBpIIHU M3BEINTaj O pe3ysTaTHMa KIMHUYKOT MCIUTHBAMA JIEKa KOJU JT0OCTaBJha
ATEHIUjH y POKY OJ] TOJIHY JIaHa IO 3aBPIIETKY KIMHHUYKOT HCITUTHBAMA JICKa.

W3Bemraj u3 craBa 3. OBOT WwiaHa MOpa Ja CaipKH M MO3UTUBHE M HETATUBHE PE3yJITaTe KIMHHYKOT
WUCIIUTHBAKA, J€TaJbHO U Ha OJiroBapajyhu HaumH mpuka3aHe, Tako Jia je Moryhe 00jeKTUBHO MPOLIEHUTH
OJTHOC KOPHUCTHU M pU3HMKa U 6€30€AHOCTH U e(hPUKACHOCTH JIeKa.

MyﬂmuueHmpuqHO KIUHUYKO ucnumuedarse jleKka

Yaau 93.
MyATHIEHTPUYHO KJIMHUYKO UCTIUTUBAE JIeka 00aBJba ce y CKIIay ca ojpendaMa OBOT 3aKOHa.

5. IlpeTKIMHUYKO HCIUTHBaMke MpeMa CMepHULIaMa
Jlobpe nabopamopujcke npaxce

Ynan 94.

[IpeTkNIMHUYKO HWCIUTHBAaKE JieKa KOju ce ynorpebibaBa y XyMaHOj, OJHOCHO BETEPUHAPCKO]
MEIUIMHNA, Ka0 W HCIUTHBame O0e30eMHOCTH CYICTaHIM KOje yia3e y cacTaB JieKa, IEeCTHUIIHIA,
KO3METHYKHUX MPOU3BO/A, TOJaTaka XpaHH, JOAaTaka XpaHHU 3a )KUBOTUIE U MHAYCTPH]CKUX XEMHKAIHja
(y nmammeM TekcTy: 1abopaTopHjCcKO HCIUTHBaWmeE), BpIm ce y ckmamy ca CwmepHuriama JloOpe
JabopaTopHjCKe TpaKce.

Pesynratu mabopatopujcKkor HCIUTHBAaKka KOjU oMOTyhaBajy OllCHHBakhEe MOTEHIINjaTHE OIMMACHOCTH TI0
KHMBOT U 3/1paBJbe€ JbY/H, KUBOTHIA, OJHOCHO KUBOTHY CPEIHMHY, KOPHCTE C€ Y MOCTyNIUMa A00ujarmba
JI03BOJIE 32 JIEK, Ka0 W Yy aJMHMHUCTPATHBHUM IIOCTYIIMMa MPONUCAHUM 32 CTaBJbamke Y INPOMET
NECTHLU/IA, KO3METHYKHX HIM CIMYHUX MPOM3BOJA, JI0JaTaka XpaHH, J0jaTaka XpaHU 3a KUBOTHUHE,
XEMUKaJIH]ja, y CKIaay ca MoceOHUM 3aKOHUMA KOju ypelyjy cTaBibame y MpOMET OBUX MTPOU3BO/IA.

Jlaboparopuja koja je u3BpIIMIa 1a0OPATOPUjCKO HCIUTHBame y ckiany ca Cmepuunama JloOpe
nabopaTtopujcke Tpakce IyKHa je Ja y3 pe3yiaTare HCIUTHBama AocTaBu ceptuduxar Jodpe
naboparopujcke mpakce, KOju H3/1aje MHHHUCTApCTBO HAJICKHO 3a TOCIIOBE 3/paBiha Y CKIamy Ca OBUM
3aKOHOM, OJHOCHO oAroBapajyhu cepTudukaT Koju je u3aa0 HaJJISKHHU OpTraH JAPYyTe 3eMJbe Koja YTBphyje
ycknaheHoct nabopartopuja ca CmepHuiiama [{obpe maboparopujcke mpakce.

JlabopaTopujcko HCIHUTHBAKE OMOJIOMIKE PACTIOIOKUBOCTA M OMOJIONIKE EKBHBAJIEHIHU]E Y MOCTYIIKY
KJIMHUYKOT HCIIMTUBAA JIeKa BpIIH ce y ckiany ca CmepHuiama JloOpe mabopaTopujcke mpakce.

Jlaboparopuja koja Bpim Ja00paTOPHjCKO MCTIUTHUBAE, JIy’)KHA je J1a MUHHCTApCTBY HA/JIC)KHOM 3a
TIIOCJIOBE 3/1paBJba MPHjaBHU JENATHOCT Ja00PaTOPUjCKOT UCTIUTHBAbA.

MHUHHUCTapCTBO HAJICIKHO 32 MOCIOBE 3paBiba BOJAM PErucTap j1abopaTopuja u3 craBa 4. OBOT WiaHa.

Hauwn ynuca, caapxaj mpujaBe ¥ TPOIIKOBE YIHCA Y PETUCTap W3 CTaBa 5. OBOT WiaHa MPONHCYje
MHUHHCTAp HaJUIeKaH 32 TIOCIOBE 3/IPaBJba.



6. Ilpon3Boama 1ekoBa
Yuan 95.

ITpousBoama jeKoBa MoApa3yMeBa IEJIOKyIaH MpPOLEC MPOMU3BOE J€Ka WIN MOjeANHE JEeJI0OBE TOT
nporeca, MPOM3BOJY AaKTHBHE CYICTaHIle, HAa0aBKy NOJAa3HUX MaTepHjaja, MHpOLEeC INPOU3BOAE,
KOHTPOJTY KBAJUTETA JIeKa U MYIITake Y IPOMET CEepHje JIeKa, CKIATUINTEHE ¥ TUCTPUOYIIN]Y JIeKa.

[IpousBoamy IeKOBa MOKE Ja 00aBJba cCaMO MPABHO JIMIIE KOj€ UMa JT03BOJIY 3a MPOU3BOGY JIeKa KOjy
je M3oano HaIeKHO MHUHHUCTApPCTBO y CKJIALY Ca OBUM 3aKOHOM, Oe3 o03upa ma Ju je JeK KOju ce
NPOM3BOIY HAMEHHCH 3a IYIITAmke y MPOMET Ha ToMaheM TP KHUINTY HITH 32 U3BO3.

Ilpoussohau nexosa

Ynan 96.

[IpousBohau neka je mpaBHO JHUIlE KOje MPOU3BOAU OJApeheHu JieK W Koje MOKe Ja MyINTa y MpPOMeT
onpeheHy cepujy Jieka.

[TpousBohau jeka MOXke Aa UMa BHIIE MECTa IPOU3BOAE Y KOM CIIyyajy MOpa Jla HMa HajMame JeJHO
MECTO MyIlITamka CepHje JeKa y MPoMeT.

ITpousBohau nexa, Ha MecTy MNPOU3BOAKE 3a KOj€ je IMOAHEO 3axTeB 3a JoOMjame J/03BOJIe 3a
MPOM3BOJIHY JIeKa, MOpa Ja 00e30e1u HajMame Jeo Mpoleca MPOU3BOIKHE KOjU C€ OJHOCH Ha MAKOBaHkhE
JeKa U MyLITake CepHrje JIeKa Y IPOMET C TOT MECTa IMPOU3BO/IHE.

[IpousBohau neka koju 00aBsba yCIIy>KHY NMPOM3BOIKY HE MOpa J1a MyIITa CEPUjy MPOU3BEICHOT JIeKa Y
POMET.

IIpoussoora akmuenux cyncmanyu

Ynan 97.

[IpousBoama aKTHBHUX CYTCTaHIM MOApa3yMeBa IIEJOKYMaH MPOIEC MPOU3BOAIKE WM TOjeTUHE
JIeJIOBE TOT Mpolleca WM Tpepajie aKTUBHUX CYICTAHIIM, Ka0 W TMOCTyNaK pa3MepaBama, MMakoBama U
oberekaBama CyINCTaHIIM MPe YNoTpede y MpON3BOAKY JIEKOBa, YKIbYUyjyhul ipenakuBame Uil TOHOBHO
oberexxaBame aKTUBHUX CYIICTAHIIH.

[TpousBolau akTHBHUX CYIICTAHIIM BPIIIH MTPOU3BObY aKTUBHHUX CYIICTaHIIM KOj€ ylia3e y cacTaB JieKa y
cknany ca Cmepauniama JloOpe nmpounsBolauke mpakce 3a akTUBHE cyTicTaHile, kao u Cmepruiniama JoOpe
MpaKkce y TUCTPUOYIIH]H.

[TponsBohau akTHBHHX CYIICTAHIM KOje yia3e y CacTaB Jieka Jy)KaH je Ja HaJJIC)KHOM MHHHCTAPCTBY
MPHjaBH JICNATHOCT MPOU3BO/IEHE AKTUBHUX CYIICTAHIIH.

HaexxHo MUHUCTapCTBO BOJM perucTap nporsBolaua akTHBHUX CYTICTAHIIH.

Hauun 1 mocTymak yruca, caapikaj npujaBe Kao U TPOIIKOBE yIUca Y perucrap u3 crapa 4. OBOT 4jiaHa
MPOMUCYje MUHUCTAP HAJJIEKaH 3a MOCTIOBE 3/IpaBiba.

Yenosu 3a oobujarve 003601e 3a NPou3zBOOwY 1EK06A

Yaan 98.

HananmexxHo MUHHMCTapCTBO HM3.aje JO03BOJY 32 MPOW3BOJY JIEKOBAa MPABHOM JIMIYy KOje HCIyHhaBa
yCIIOBE Yy MOTJIeAy MPOCTOpa, ONpeMe, Kajapa Kao U Jpyre yCJIOBE MPOIUCAHEe OBUM 3aKOHOM M TMPOTHCUMA
JIOHETUM 3a CIIPOBONeHEe OBOr 3aKOHA, Ha OCHOBY IpOBEpe IoJlaTaka W3 3aXTeBa W WHCIECKIH]CKOT
Haa30pa.

MuHucTap Ha/iJIe)KaH 3a TOCIIOBE 3/IpaBJba MPOTMKCYje YCIOBE U3 cTaBa 1. OBOT YJIaHa.



002060pHO UYe U Kearupurosanu papmayeym

Ynan 99.

Ja 6u mpou3Bohau siekoBa J0OMO T03BOITY 32 IPOHU3BOIHY JIEKOBA TYXKAH j€ J1a HMa:

1) oAroBOpPHO JIKILIE 32 MPOLIEC TPOU3BOIE,

2) kBann(rkoBaHOT (hapmalieyTa OArOBOPHOT 3a MyIITame cepuje jeka y npomeT (QP);

3) oxromapajyhu mpoctop, omnpemMy U Kajap 3a MPOM3BOJAIY, WCIUTHUBAKE U KOHTPOJY KBAIHTETa
JIEKOBa.

Ako mpousBohau MMa CONCTBEHY KOHTPOJHY JlabopaTopHjy, Ay’XKaH je Ja MUMa U KBaJIU(UKOBAHOT
(apMmarieyTa OATOBOPHOT 3a KOHTPOJIY KBaJHMTETa, OJHOCHO, 32 cHelM(UIHE BPCTE JEKOBA - OATOBOPHO
nuue oarosapajyhux kBanugukamuja 3a kKonrpory kBanurera (QC).

AKko mipou3Bohjay Hema COTNICTBEHY KOHTPOJIHY JIa0opaTopHjy KBaTu(UKOBaHU (apMalieyT OAroOBopaH 3a
nymrame cepuje seka y npomer (QP) oxroeopan je m 3a mocioBe KBanudukoBaHOT (apmarieyra
OrOBOPHOT 3a KoHTpoy kBanutera (QC).

Ca mummma 3 ctaBa 1. Tad. 1) u 2), ka0 1 U3 cTaBa 2. OBOT WIaHA NMPOU3BOhad je qyXaH /1a 3aKJbydd
YrOBOP O paiy ¢ IyHUM PaJHAM BPEMEHOM Ha Heopel)eHo Bpeme.

[IpousBohau neka ayxaH je na 00e30ean CTAIHY ITOCTYIMHOCT Jinla U3 craBa 1. tad. 1) u 2), kao u u3
cTaBa 2. OBOT 4YjaHa, OJHOCHO MOXeE Ja OJpEeau M JApyra Jmia Koja umMajy opiamhema 3a oOaBibame
IIOCJIOBA M3 cTaBa 1. Tady. 1) u 2) OBOT 4jiaHa, OJJTHOCHO M3 CTaBa 2. OBOT WJIaHA.

ITpousBohau sneka qyskaH je 1a Juily u3 craBa 1. Tauka 2) oBor wiaHa oMoryhu aa camocTainHo o0aBJba
IIOCJIOBE MYILITamka CepHje JIeKa y MPOMeET, Kao U Aa 00e30e1u 3a To cBa MOTpeOHa Cpe/iCTRa.

Hyacnocmu keanughuxkosaroe papmayeyma 002060pHoe 3a nyuimarse cepuje nexa y npomem (QP)

Yan 100.

KBanmudukoBanu apmareyT nyxaH je na:

1) obe30eau na ce MpoOW3BOJAKA M KOHTPOJIA CBaKe cepuje Jieka o00aBjba y CKJIaly ca 3aKOHOM U
MO/J3aKOHCKHM TIPOMUCHMA JOHETHM 3a CIPOBOEHE OBOT 3aKOHA, Ka0 M y CKJIAy ca 3axXTeBHMa 3a
Jo0Oujame T03BOJIE 3a JIeK;

2) y TOCTYNKy IyITama JICKOBA Yy IMPOMET OBEPH Y PETUCTPY WM EKBHBAJICHTHOM OKYMEHTY
onpeheHoM y Ty CBpXy, Jla je CBaKa IMpOM3BEIeHa CepHja JieKa MPOM3Be/IeHa Y CKIIaly ca OBUM 3aKOHOM U
NPOTHCUMa JOHETHM 3a CIIPOBOlEHh¢ OBOT 3aKOHA.

Perucrap uny eKBUBaJICHTHH JOKYMEHT M3 CTaBa 1. Tauka 2) OBOT WiaHa MOpa OMTH PEIOBHO aKypHpaH
Y CTaBJbEH Ha PACHOJIarame HaUIeKHUM OpraHiMa.

Jluyenya xeanughuxosanoe papmayeyma 002060pHoe 3a nywimarse cepuje aexa y npomem (QP)

Ynan 101.

KBamudukoBanu (apmareyT oAroBopan 3a mymrame cepuje Jieka y npomeT (QP) myxan je ma mma
JHIEHIy 3a 00aBJbambe TOCIOBa KBATH()HUKOBAHOT (apmaimeyTa OATOBOPHOT 3a MYIITAlkE y TPOMET
onpehene Bpere sieka y oapeheHoM GapMarieyTcKoM OOJHKY.

JluneHIry u3 cTaBa 1. OBOT WiaHa M3/1aje MUHHACTAp HAIUICkKaH 3a IMOCIOBE 3/[paBJba, OAHOCHO MHHUCTAP
HaJUUIeXKaH 3a TIOCJIOBE BETEPHHE KaJia Cy Y UTamky BETCPUHAPCKH JICKOBH.

3a n3aBame JUIICHIIE U3 CTaBa 1. OBOT 4iaHa muaha ce pemyOauika aIMUHUCTPATUBHA TaKca.

Jlunenny u3 craBa 1. OBOT' wWiaHa MHUHHCTap HaJUIeXaH 3a IOCIIOBE 37paBiba, OJHOCHO MHUHHUCTAp
HQJIe)KaH 3a TOCJIOBE BETEPHMHE MOXKE Jia OJy3Me TMOj| YCIOBHMa MPOMUCAaHUM OBHUM 3aKOHOM W
MPOIMUCUMa JIOHETUM 3a CIIPOBOh)eHhe OBOT 3aKOHA.

MunucTap HaUIe)aH 3a MOCIOBE 3/IpaB/hba U MUHHCTAP HAJUJICKAH 3a MOCIOBE BETEPUHE CIIOPa3yMHO
MPOIUCYjy TPOTpaM M HAYHMH CTHUIIaka JHUIICHIIe, KA0 W HAYWH OJy3WMarha JIMIEHIIC U3 cTaBa 1. OBOT
YJIaHa.

MunncTap HaUIeKaH 3a TOCIOBE 3paBjba, OTHOCHO MHUHUCTAP HA/JICKaH 3a IOCIOBE BETEPHHE MOXKE
Jla U3/1a JIMIICHITY W3 cTaBa |. OBOT WiaHa W Ha OCHOBY INpPH3HABama oJiroBapajyher cepTudukara Koju je
U371a0 HAJUIC)KHU OpPTaH WU JIPYro HAUISKHO TEJNO Yy 3eMJbama EBpOICKe yHHje, OJHOCHO JIPyre 3eMJbe
KOja MMa UCTe WK CIIMYHE 3aXTEBE 3a U3/]aBabE JI03BOJIE 32 JIeK.



3axmes 3a uzdasarpe 003801¢ 3a NPOU3BOORY TEKA

Ynan 102.

3axTeB 3a U3/AaBamkE T03BOJIE 3a MMPOU3BOIIHY JIEKa MOTHOCH C€ HAIEKHOM MHHUCTAPCTBY .

3axTeB U3 cTaBa |. OBOT WjaHa CaJp>KU HajMambe:

1) Ha3uB U cequInTe MPOoM3Bohaya Jieka 1 MECTO POU3BOAE;

2) MecTo KOHTPOJIE KBaJIMTETa, KA0 M MECTO ITyIITamka CepHje JeKa y MPOMET;

3) momuc ekoBa U apMaIeyTCKuX O0JIHKa 32 YHjy C€ MPOU3BOY TPAXKH J03BOJIA;

4) omyc MOCTYIKA WM JeJia IOCTYTIKa MPOU3BO/IHE JIEKOBA 32 YHjy C€ IPOU3BOAY TPaXkKH JI03BOJIA;

5) uMe nHIa OATOBOPHOT 3a MPOIIEC MPOU3BOJHE, UME KBaTU(PUKOBAHOT (hapmaiieyTa OJroBOPHOT 3a
MyIITamke cepyje Jieka y MPOMET ¥ UMe JIMIIa OJITOBOPHOT 32 KOHTPOJIY KBAJIUTETA;

6) crcak orpeMe 3a MPOU3BOAKBY U KOHTPOJY KBaJIUTETA JieKka ca JJOKYMEHTAIUjOM O KBAIM(UKAIUjH
orpeme, Kao U CKHUILY U OIKC TPOCTOPa y KOME ce 00aBJba JIeTaTHOCT;

7) nadopmaryje o pyKoBamy OTIAJIHUM IIPOU3BOANMA U 3aIITUTH KUBOTHE CPEIUHE;

8) npyre mojatke 3HauajHE 3a J0OWjamke JIO3BOJIE 33 MPOU3BOAKBY Yy CKIQay Ca OBHM 3aKOHOM H
NPOTHCUMa JOHETHM 3a CIIPOBOlEHh-e OBOT 3aKOHA.

H30asarve 0036071€ 3a NPoU3BOOWY 1eKa

Ynan 103.

Jlo3Boiia 3a MpOM3BOAMY JIeKa H3/aje Ce PelIeHheM HaIS)KHOT MUHHCTapcTBa 3a ojapeheHo mecto
NPOM3BOIEE U oJpeleHn papmareyTcku 00JIMK KOjH C€ MMPOU3BOIN Ha TOM MECTY MPOU3BOIIHE.

VY no3Bosu U3 craBa 1. OBOT 4WiaHa HAJUIC)KHO MHHHUCTAPCTBO HABOJM MECTO MYIITama CEpPHje JieKa Y
MPOMET aKo Mpou3Bohay MmyITa Taj JIK y MpoMeT.

CacTaBHH JIe0 pelliekha U3 CTaBa 1. OBOT WiaHa je oOpa3all 103BOJIC 32 IPOU3BOIEHY JICKOBA.

J1o3BoJIa 3a MPOU3BO/IIHY JIEKa MOYKE CE OJJHOCHTH Ha MOCTYIAK, WK Ha JEJI0BE MOCTYIKa MPOU3BOIHE
JICKOBA.

Jlo3Boua 3a mpou3BOARY JIEKOBA U3/aje ce Ha HeoapeheHo Bpeme.

[IpousBohau nexa xoju je 10OMO JO3BOIY 32 MPOU3BOMARY JIeKa AyXKaH je a MPOU3BOIKY JeKa 00aBba
y CKJIaJly ca JI03BOJIOM 3a TIPOHU3BOIHY JIeKa.

Canpxaj oOpaciia J03BOJIE 3a TPOM3BOMY JIEKa KOja je CacTaBHH JIEO pEIICHka KOJUM Ce H31aje
JI03BOJIA 32 MPOU3BO/IIY JIeKa, MPONKCYje MHHUCTAP HaJJIeKaH 3a MOCIOBE 3paBiba, a 32 BETCPUHAPCKE
JICKOBE - MUHHCTAp HAJJIGXKaH 32 TOCIOBE BETEPHHE.

Pecucmap uzoamux 003601a 3a npoussoomw)y 1exkosa

Yuan 104.

Haane:xHo MUHHCTApCTBO BOM Perucrap n3gaTux 103BoJjIa 3a IPOU3BO/IbY JICKa.

HamiexxHo MHHHCTapCTBO, HAa 3aXTEB MpOM3Bohaua Jieka, OAHOCHO JIPYTHX MPaBHUX WIH (PU3UUKHX
JUIIa KOja UMajy MpaBHU MHTEpEC, U3Jiaje TOTBPAY O MojanuMa yrnucaHuMm y Perucrap u3 craBa 1. oBor
YJIaHa.

MuHucTap HaJUIe)KaH 3a MOCIOBE 37paBjba MPOMHUCYje KOJU Ce MOJAIM yIHUCYjy y Permcrap usmaTux
JI03BOJIA 32 MPOU3BO/IHY JIEKOBA, KA0 M HAYMH YITHCA, a 38 BETCPUHAPCKE JICKOBE - MUHHCTAP HAJIC)KAH 32
MOCJIOBE BETCPHHE.

Pox 3a uzdasarwe 003801¢ 3a npou3800mY 1eKa

Yaan 105.

Hananexno muaHMCcTapcTBO Y poKy o4 90 naHa oj AaHa mpujeMa MOTHYHOT 3axTeBa u3 uinaHa 102. oBor
3aKOHa M3/1aje J03BOJIy 3a IMPOM3BO/HbY JEKOBA aKO Cy UCIYHEHH YCIOBH IPONMCAHU OBUM 3aKOHOM U
NpONHCUMa JOHETHM 3a CIIPOBONEH-e OBOT 3aKOHA.

Pox u3 craBa 1. oBor wiaHa He Teue Of] JaHA Kaja Ha/AJEKHO MUHHCTapCTBO O] TOAHOCHOIIA 3aXTEBa
3aTpaku MoTpeOHe MOoIaTKE M HACTaBJba Jla Te4e OJ1 JaHa JI0CTaBJbarha 3aTPAKEHUX MOIaTaKa.



Uszmena 00360.11€ 3a npoussoomwy iekosa

Yaan 106.

AKO M3MEHHU YCIIOBE M3 JI03BOJIE 3a MPOHM3BOIY Mpom3Bohay JIEeKOBa TyXKaH je Ja TMOIHECe 3aXTEeB
Ha/JIe)KHOM MUHHCTaPCTBY 32 U3MEHY JI03BOJIE 32 IPOU3BO/IbY JIEKOBA.

Hamnexxno munaucTapcTBO y poky ox 30 mana, a y M3y3eTHUM CllydajeBUMa y poky o 90 manHa on nana
npujemMa MOTIYHOI 3aXTeBa, JOHOCU PEUIEHE€ O M3MEHHU J03BOJIE 3a IPOM3BOJIY Ha OCHOBY IPOBEpE
MoJlaTaka U3 3aXTeBa U WHCIEKIM)CKOT HAA30pa.

Pox u3 craBa 2. oBOI wlaHa He Teye O] JaHa KaJa HaJUIeXHO MHHUCTAPCTBO O] MOJHOCHOLIA 3aXTEBa
3aTpaXku MoTpeOHe MMoJaTKEe U HacTaBJba Jla Tede OJ1 AaHa JI0CTaBJbakbha TPAXKEHUX M0JaTaKa.

Pasnosu 3a ykuoare peuterva kojum je uzoama 003601a 3a npou3800rw) 1eKd

Yaan 107.

HaiexxHo MUHHCTApPCTBO MOXKE J1a JIOHECE PEICHkhEe KOJUM Ce YKHJIA Peliche KOjUM je h3Jiata J03Bojia
3a IPOM3BOIEbY JIEKa aKO:

1) mpousBohay neka He 00aBJba MPOM3BOIBY y CKIAAY C TO3BOJOM 3a MPOHM3BOIY, OJHOCHO aKO
W3MEHHU YCJIOBE Ha OCHOBY KOJHX je M3/aTa J03BOJja 3a MPOHU3BOMAIY JIEKa y CKJIaJy Ca OBHM 3aKOHOM M
NpOTHCUMa JOHETHM 3a CIIPOBOl)eHe OBOT 3aKOHA, a 0 TOME He 00aBECTH HAJIC)KHO MUHUCTAPCTBO;

2) mpou3Bohau neka mpecTaHe a UCIyHhaBa YCIOBE MPOMHCAHE OBHUM 3aKOHOM M TPONHACUMA JIOHETUM
3a CIIPOBOhE-e OBOT 3aKOHA 33 MMPOU3BOIIbY JIEKA;

3) y onpeheHOM pOKy HE OTKJIOHM HEIOCTAaTKE M HEMPABWIIHOCTH Y Paay Koje je yTBpAWJa HaIeKHA
WHCTIEKIMja Y CKJIaly ca OBUM 3aKOHOM;

4) npousBol)au jieKka MogHece 3aXTeB 3a MPECTaHaK MPOU3BOIHE.

JloHomIemeM peliemka U3 cTaBa 1. OBOT UiaHa J103B0JIa 32 IPOU3BO/IHY JIeKa MPECTaje Ja BaXHU.

IIpoussooma nexosa y cknady ca Cmepruyama JJobpe npoussohauxe npaxce u Jloope npaxce y oucmpubyyuju
J1eKo8a

Yian 108.

[IpousBohau nexa Koju je 011 HAAJISKHOT MHHHACTAPCTBA T0OMO TO3BOJY 3a MPOU3BOMGY JIeKa AyKaH je
Jla IPOM3BO/M JIEKOBE y CKJIay ca JI03BOJIOM 3a Ipou3Boamy, CmepHuiiama Jlo6pe nponsBohauke npaxce
u JoOpe npakce y qucTpuOynuju JIeKoBa, Kao U Ja 3a MPOU3BOAbY JIeKa yoTpedsbaBa CaMO OHE aKTHBHE
cyncranue u onpehene momohHe cymcranie koje cy mpousBereHe y ckimany ca Cmepnunama J{oOpe
npousBolhauke mpakce 3a akTUBHE CYIICTAHIIE.

Cnmcak moMohHHMX CylcTaHIM M3 cTaBa l. OBOT 4iaHa Koje MOpajy OMTH MpOM3BEICHE y CKIany ca
Cwmepuuniama JloOpe mpousBohauke mpakce 3a aKTUBHE CyINcTaHie o0jaBjbyje MUHHCTap HaJUIeXaH 3a
HIOCJIOBE 3/1paBJba, OTHOCHO MUHHCTAP HA/IJICXKAH 32 MOCIOBE BETEPHHE.

3abpana npouseoore exosa

Yan 109.

3abpameHa je IPOU3BOIbA:

1) nexa koju HEMa JTO3BOJTY 3a JIEK, OAHOCHO KOjU HUje YIUCAH Y PErucTap KOju BOAU ATEHIHja, OCUM
aKo OBHMM 3aKOHOM HHj€ ApyKuHje oapeheHo;

2) 5eKka KOju je MPOU3BENO IMPaBHO JIMIE, OJAHOCHO OWJIO KOje IPYTro JIMIEe KOjeé Hema J03BOdy 3a
POU3BOIHY;

3) nexa Koju HHje MPOU3BENICH y CKIIAy ca JI03BOJIOM 32 IPOU3BOIY;

4) nexa kKoju HeMa oJiroBapajyhy JOKyMeHTaI1jy O KBAIUTETY;

5) Ja)KHOT JIeKa;

6) BeTepUHApPCKOT JIeKa KOjH je TPOWM3BEJCH O] CYNCTaHIM KOje Ce HE MOTy YIOTpeOshbaBaTH 3a
HPOU3BO/IIbY THX JIEKOBA.



Obasewmasarse HAONEHCHO2 MuHucmapcmea

Yaan 110.

[TpousBohau neka nyxaH je na, 6e3 ojaiarama, 00aBECTH HAJICKHO MUHUCTAPCTBO O CBAKO] MPOMEHU
MecTa TPOM3BO/HE, MECTa KOHTPOJIE KBAIUTETA W MYyIITamka CEpHje JIeKa y MPOMET, KBaTu(pUKOBaHOT
(apmarieyTa 0OATOBOPHOT 3a IyINTame CepHje JIeKa Y MPOMET, JIUIA OJTOBOPHOT 3a MPOIEC MPOU3BOIHE
JieKa, JIUIa OATOBOPHOT 3a KOHTPOJIy KBaJIHMTETA, KA0 M O 3HAYajHMM H3MEHaMma y TOTJely IpocTopa U
orpeme.

[TpousBohau neka mayxaH je n1a 0e3 oanarama 00aBECTH HAJIS)KHO MUHUCTAPCTBO O CBAKO] HE3TOIU WIIH
Ipeliny y NMPOM3BOAYU JIEKa, Ka0 U O JPYTMM CHTyaljaMa 300T KOjUX OU Ce MOIVIO TOCYMEbATH Y
KBAJIUTET, 0€30€THOCT U e(hUKACHOCT JIeKa.

VY cny4ajeBuma u3 cT. 1. ¥ 2. OBOT 4jaHA HAJUIC)KHO MUHHCTAPCTBO MOXKE, Y CKJIAAy ca OBHM 3aKOHOM,
Ja 00yCTaBU M 3a0paHu MPOM3BOAY U MPOMET JISKa WIIM HapeIH MOBJIAYeHE TOT JIeKa M3 IPOMETa.

[IpousBohau neka mykaH je na Ha 3aXTEB HAIC)KHOT MUHHCTApCTBA JOCTABH M3BEITA] O MPOU3BOIBU
JeKa, 3aJrxama JeKa, Kao 1 0 00MMy Mpojaje 3a CBe IMojefnHauHe JIeKoBe (10 makoBamuma) y PemyOmmm
CpOuju.

M3BemTaj u3 craBa 4. OBOT WiaHa IIPEJICTaBJba CIIYKOCHY TajHY, a 00pal)eHr momanu o yKyImHOj Mpoiaju
JIEKOBa JIOCTYITHH CY JaBHOCTH.

ITpousBohay seka, OAHOCHO HOCHIIAI] JO3BOJIE 3a JIEK Ay)KaH je J1a HaJUIe)KHOM MHUHHCTAPCTBY JIOCTaBU
CIIUCAK JIEKOBa M3 CBOT Mporpama kojuMa he cHabneBatu TpxkwumTe y Penyonumu CpOuju y HapemHoj
KaJIeH/1apCKO]j TOJIMHU a 3a Koje je J00Ko JT03BOy 32 JIeK, HajkacHHje 70 1. okToOpa Tekyhe rojguHe.

[IpousBohau seka, 0THOCHO HOCHIIALL JI0O3BOJIE 32 JIEK AY)KaH je Ja BPLIM KOHTUHYHPAHO CHaO/eBambe
TPIKHILITA JICKOBUMA Ca CITMCKA JIeKa U3 cTaBa 6. OBOT 4JaHa.

[IpousBohau neka mysxaH je Ja TPaku CarjJacHOCT HaUIC)KHOT MHHUCTApCTBA J1a MHCIIEKTOP 3a JIEKOBE
U3 MHOCTPAHCTBA U3BPILIU WHCIIEKIN]CKU HAA30p MECTa MPOU3BOAIE 3a KOj€ je HAIUIeKHO MUHUCTAPCTBO
U371aJ10 JO3BOITY 32 MIPOU3BOJIELY.

0ozo60procm npoussohaua, 00HOCHO HOCUOYA O0380J€ 3d JeK

Yaan 111.

ITpousBohau neka koju 006aBsba MPOU3BOIY JIEKa OJTOBOPAH je 33 MPOLEC MPOU3BOIE JIEKA, a aKO Taj
npou3Bohay U MyIITa cepujy Jieka Yy MPOMET, OJrOBOpPaH je W 3a KBAIHUTET, 0e30eIHOCT U e(puKacHOCT
JeKa.

Hocwunar 1o3BoJie 3a 1€k 0ArOBOPaH je 3a KBaIUTET, 6e30€AHOCT U e(pUKACHOCT JIeKa.

Ymephuseare u konmpoaa ycaznaweHocmu npousgo0rwe 1eK08d, 00HOCHO AKMUBHUX CYNCMAHYU, KAO U
nabopamopujckoe ucnumusarea ca Cmepuuyama JJoope npoussohauxe npaxce, oonocho Jloope
nabopamopujcke npaxce

Yaan 112.

YTBphHUBame W KOHTPOIY YCArjameHOCTH NpPOHM3BOIIE JIEKOBA, OJHOCHO AKTHBHUX CYIICTaHIM ca
Cwmepuaunama [{o6pe mpounsBolauke Mmpakce OpraHu3yje u CpOBOAM HAJIEKHO MUHUCTAPCTBO.

YTBphuBama M KOHTPOJIy ycarjaleHOCTH JiabopaTopHjcKor ucnutuBama ca CmepHunama JloOpe
71a00paTOpHUjCKe MpaKce OpraHu3yje U CIPOBOAM MHUHUCTAPCTBO HAIJIEKHO 3a OCIOBE 31PaBIba.

VYTBphUBame M KOHTPOJIY YCarjalleHOCTH NPOM3BOJIE JIEKOBA, OAHOCHO AKTHBHUX CYIICTaHLMU ca
Cwmepnuniama JloOpe mpowusBohauke Impakce, OJAHOCHO J1a0OpaTOPUjCKOr HUCHHUTHBama ca CMepHULamMa
JloOpe mabopaTtopujcke mpakce u3 CT. 1. ¥ 2. OBOT WiaHa MPOIEHY]y HAJUICKHH UHCIIEKTOPH Y MOCTYIIKY
WHCTIEKIUjCKOT Haa30pa.

Pagu mporeHe ycariameHOCTH MPOU3BOMAIE JIEKOBA, OJHOCHO AKTUBHHUX CYIICTaHLHM, OJHOCHO
naboparopujckor ucnutuBama ca CwmepHumama JloOpe mnpomsBohauke mnpakce, ogHocHO JloOpe
naboparopujcke mpakce (y IajbeM TEKCTy: IOCTyNaK YTBphUBama ycariameHOCTH) MHHHCTApCTBO
HaJUISKHO 32 MOCIIOBE 37paBiba ojpehyje cTpyumake KOju MOTY Ja Y4YeCTBYjy y MOCTYIIKY yTBphuBama
ycarjaneHOCTH JOHOIICHEM JIMCTE eKCIepara 3a NOCTyNaK yTBphHUBamba ycarianeHOCTH.

Crpyumamny ca JHMCTe eKClepaTa 3a IOCTYNaK yTBphuBama ycarjJameHOCTH MOTY Ja YYecTBYjY Y
HOCTYIIKY yTBphHBama ycariaieHoCTH HCKIbYYHBO Yy IPUCYCTBY HAUIEKHUX MHCIIEKTOpA.



Ilocmynak ymephuearsa ycaznawieHocmu

Yaan 113.

[loctymak yTBphuBama ycarmameHOCTH BpIIM C€ IO 3axTeBy Npom3Bohada JeKa, OJHOCHO
naboparopuje, pamum wu3maBama ceprupukarta JloOpe mnpomsBohauke mpakce, omxHOcHO JloOpe
nabopaTopujcke mpaxce.

[Moctymak yTBphuBama ycarianeHocT 00aBiba ce CpoBOh)eHheM HHCIEKIIH]CKOT HaI30pa.

VY mocTynKy WHCIEKIHUjCKOT Ha/J30pa WHCIEKTOpP je My’KaH Ja CaudHU WM3BEIITaj O ycarjalmleHOCTH
HPOM3BO/HE JIEKOBA, OJTHOCHO J1a00paTOpHjCKOT UCIIUTHBAKA JIEKOBA U JIPYTUX MPOU3BOJA U3 wiaHa 94.
craB 1. oBor 3akoHa ca CmepHuuama JloOpe mpousBohauke mpakce, ogHocHo [loOpe mabGoparopujcke
npakce.

W3Bemiraj u3 craBa 3. OBOT 4WiaHa JAOCTaBJba c€ MPOU3BONhauy jieKa, OJIHOCHO JIA0OPaTOPHjU y POKY O]l
30 naHa oX JaHa U3BPIICHOT UHCIIEKIIN]CKOT HAI30pa.

Ha u3Bemiraj u3 craBa 3. oBOTr WiaHa Mpou3Bohad jieka, 0OTHOCHO JabopaToprja MOXe AaTu npumenoe,
OJTHOCHO TIPEJUIOTE 33 OTKJIAkamhe HEJ0CTaTaka yTBpHEHUX y CIPOBEICHOM WHCIIEKINjCKOM HAI30py, y
POKy of 15 maHa ox JaHa AOCTaBIbamha U3BEIITA]a.

[Tocne mporene mpemiora, OAHOCHO MpuMenada W3 CTaBa 5. OBOT 4iIaHA, WHCIEKTOP CayHibaBa
3aBPIIHU M3BEINTA] Ca 3aKJbYYKOM O YCarjlalleHOCTH MPOHM3BOJHE JIEKOBA, OJHOCHO JIAOOPaTOPHjCKOT
ucnutuBama ca CmepHunama /lo6pe npoussohauke npakce, oqHocHo JJoOpe 1aboparopujcke npaxce.

Ha ocHOBY 3aBpIHOr HM3BelITaja U3 cTaBa 6. OBOI WiaHa HAJUIEKHO MUHUCTApCTBO U3/aje cepTuuKaT
o npumenu CmepHuna [lo6pe mpousBohauke mpakce, OJHOCHO MHUHHCTAapCTBO HAJUIEKHO 3a IOCIOBE
3/paBiba u3aje ceprudukar o npumenn Cmepuuna Jlo6pe mabopaTopujcke mpakce y CKIaay ca OBUM
3aKOHOM.

W3naBameM cepTudukata U3 craBa 7. OBOT 4jaHa TMOTBphyje ce ycarjameHOCT MPOHM3BOMIE JIEKa,
OJIHOCHO J1abOpaTOpHjCKOT HcnuTHBama ca CmepHuniama JloOpe mpousBohauke mpakce, ogHocHO JoOpe
nabopaTopujcKe mpaxce.

H3z0asarve cepmughukama /Jobpe npouzeohauxe npakce y nocmynky ymephusarea yca2naueHocmu

Yuan 114.

VY3 3axTeB 3a W3daBamke JI03BOJIE 3a JIEK, OJHOCHO Y3 3aXTeB 3a H3JaBame cepTH(duKaTra o
(hapMarieyTCKOM IMPOU3BOMY TOJAHOCHIIAIl 3aXTeBa ATCHIMJU JOCTaBJba CEPTUPUKAT O yCarJalieHOCTH
npou3BoJme ofpeheHor dapmarneyTckor obnuka, ogHocHo oxpeheHor neka ca CmepHuuama JloOpe
npousBohauke npaxce.

ITpousBohauy jexka Koju 00aBjba HMPOM3BOIY, OAHOCHO KOJU j€ ycarjacuo IMpPOU3BOIBY JeKa ca
Cwmepuuniama JloOpe mpowusBohadke mpakce, HAAJICKHO MUHHCTApPCTBO pEIICHEM H3aaje cepTuuKaT
JloOpe mpousBohauke mpakce.

Ceptudukar [loOpe mponsBohauke mpakce M3/aje ce Ha OCHOBY 3aXTeBa IMPOW3BONadya M CIIPOBEACHOT
MOCTYIIKa YTBphMBama ycarnameHOCTH, y CKIIaIy ca OBUM 3aKOHOM.

Ceptudukar U3 craBa 2. OBOT WiIaHa H3/aje CE 3a CBAKO MECTO MPOU3BOIIE, OJHOCHO KOHTPOJIE
KBAJIMTETA U MyIITama CepHje Jieka y mpoMeT oapehenor hapmareyTckor oonuka jgeka, y poky ox 90 mana
O]l IaHa MOTHONICHa 3aXTeBa MPOn3Bohaya.

CeptudukaT U3 cTaBa 2. OBOI WiaHa M3/aje C€ HA TPH I'OJMHE U MpecTaje Jja BaXH y cilydajy U3MeHa
npolieca MpPOU3BOAKE, OJHOCHO KOHTpOJE KBajJUTeTa W IyIUTama Cepuje jeKka y MpoMeT oapeheHor
(hapmarieyTckor o0JMKa Jieka KOju je HaBelleH y cepTudukary.

Canpixaj obpacua ceprudukara o npumenn Cvepruna J{oOpe nmpousBolhauke mpaxce 3a JI€KOBE KOjU ce
ynotpebJbaBajy y XyMaHO] MEJIMIIMHH, MTPOIMUCYje MUHHUCTAP HA/JISKAH 3a MOCIOBE 3/IpaBiba, a 3a JIEKOBE
KOju ce ynorpe0JbaBajy y BETEPHHAPCKO] METUITUHY - MUHHICTAP HAJ[JICKaH 32 TI0CIIOBE BETEPHHE.

VY Peructpy u3 umana 104. oBor 3akoHa HAUIEKHO MHUHHCTAapCTBO BOJHM EBHICHIHW]Y H3aTHX
ceprudukara o npumern Cmepruna /{o6pe mponsBohauke mpakxce.



Uz0asare cepmugpuxama o npumenu Cmepruya /loope nabopamopujcke npakce

Yaan 115.

Pamu cnpoBohema moctynka moOujama J03BOJIE 32 JIEK M aJMHUHUACTPATHBHHUX MOCTYIIaKa CTaBJbaba Y
NPOMET JAPYTHX MPOH3BOJa U3 WwiaHa 94. craB 1. 0BOT 3aKOHA, y CKJIQAy ca MOCEOHNM 3aKOHMMa KOjuMa Ce
ypehyje craBjpame y MpOMET OBUX IPOW3BOAA, Jaboparopuja Koja je H3BpIIMIA J1abopaTopujcka
UCIIMTHBama y ckiamy ca CmepHmmama JloOpe mabopaTtopujcke IMpakce JyXKHa je 1a, y3 pe3yirare
UCIIUTUBaWka, JocTaBu ceprudukar JloOpe mabopaTopujcke Tmpakce TOAHOCHOIY 3axTeBa, Kao U
HA/UIeKHUM MHHHCTapCTBMMa M OpraHu3alMjama ca jaBHUM oBnamhemnMa y o0jacTu ynpaBibamba
XeMHKallujama.

MuHHCTapCTBO HAAJIEKHO 3a TOCJIOBE 37paBiba pelIeHEM H3Aaje cepTuukar o npuMenun CmepHHLA
JloOpe naboparopujcke mpakce JJ1abopaTOpHju Koja 00aBsba J1A00OPATOPHjCKO MCITUTHBAE, OJHOCHO KOja
yCKJIaZM 1abopaTopHjcKo ucnutuBame ca Cmepuunama Jfodpe maboparopujcke npakce y poky ox 90 nana
O]l IaHa MTOTHOIICHA 3aXTEBA.

Ceptudukar w3 craBa 2. OBOI WiIaHAa H37aje C€ Ha OCHOBY 3axTeBa JIabOpaTopHje W HW3BPIIEHOT
MHCIIEKIIN]CKOT HaJ30pa y CKJIaJy ca OBHM 3aKOHOM Ha JIBE TOJMHE.

MuHuctap Ha/uIe)XaH 3a IIOCIOBE 3/paBjba INpOIHCyje caapikaj oOpacma ceprudukara Jlodpe
JabopaTopHrjCcKe TpaKce.

MuHHCTapCTBO HAJJIEKHO 3a MOCJIOBE 3[paBjba BOAM Perucrap msgatux cepTudukara o NpUMEHHU
Cwmepnuna [JoOpe naboparopujcke mpakxce.

HannexxHo MuHHMCTapcTBO Ha 3axTeB mHpous3Bohaua, jabopaTopHje OAHOCHO APYTMX IPAaBHUX WU
(GUBNYKKX WA KOjU HMMajy HEOCIIOPHHM TPaBHH HWHTEPEC, W3Jaje MOTBPAY O MojaluMa YIHUCAHHM Y
Perucrap u3 crasa 5. oBor wiana.

MunucTap HaJUIe)KaH 3a TOCTIOBE 37paBjba MPOMHUCYje KOJU Ce oAy ynucyjy y Permcrap uzmatux
ceprudukara o npumern Cmepruna /loO6pe mabopaTopujcke mpakce, Kao ¥ Ha4WH Bol)ea perucTpa.

Konmpona ycaznawenocmu ca Cmeprnuyama [lobpe npouzsohauxe npaxce, 00HocHo Jobpe nabopamopujcke
npaxce

Ynan 116.

Kontpona ycarmamenoctn ca Cwmepuumama JloOpe mnpousBohauke mpakce, omHocHo [loOpe
nabopaTopujcke Tpakce IMocie u3aaBama cepTudukara o npumenn Cmephuna [loOpe mpowmsBohauke
npakce, ogHocHo JloOpe nabopaTopujcke mpakce paau MpoBepe ycariameHOCTH MOXKe OWTH peloBHA M
BaHpeHA.

PenoBHy u BaHpenHy KOHTPOJY ycarjialleHOCTH CIPOBOJM HMHCIEKIIMja HaAJE)KHOT MUHHUCTApPCTBA Y
CKJIQJTy Ca OBUM 3aKOHOM.

PenoBHa KOHTpONA ycariameHOCTH BPIIM CE€ Ha OCHOBY TOJUIIET IJIaHa MPOBEPE ycarjameHOCTH,
KOjH Cauri-aBa HAJISKHO MUHUCTAPCTBO JI0 Kpaja Tekyhe roiHe 3a HapeIHy KaJeHIapCKy TOANHY.

PenoBHa KOHTpOJIA ycariameHoCTH BPIIU ce Ha JBE TOJUHE O] JaHa u3jaBama ceptudukara o J1oopoj
MPOU3BON)auK0j MPaKCH, OJJHOCHO cepTrdukaTa o JJoOpoj 1adboparoprjckoj IpaKCH.

BanpenHa KOHTpoJa ycariamieHOCTH BPIIM C€ Ha 3aXTEB HA/JISKHHX OpraHa, OJHOCHO OpraHu3aIlfje,
JPyTOT 3aMHTEPECOBAHOT JINIA, KA0 U Yy CIIy4ajy NpHjaBe CyMIe y KBaJIUTET U 0€30€IHOCT JieKa, pHjaBe
HE3roJie WM TPelike y MPOU3BOAKY JIEKOBA, OJHOCHO JPYTHX CHUTyallja Koje Cy MOTrJie yTHIaTH Ha
KBaJIUTET U 0e30€eIHOCT JIeKa, OJJHOCHO JPYTHUX Mpou3Bo/a U3 wiaHa 94. ctas 1. oBor 3aKoHa.

AKO y TOCTYNKY pEIOBHE, OJHOCHO BaHpPEJAHE KOHTPOJE HaJUIe)KHA WHCIEKIHja YTBPAU
HEyCcarIaneHoCT TPOU3BOAE JIEKOBA, OJAHOCHO AKTHBHHUX CYIICTaHIM, OJHOCHO J1a00paTOpHjCKUX
ucnutuBama ca CmepHunama JloOpe mpousBolauke mpakce, omHocHO JloOpe nmaboparopujcke mpakce,
Jy’)KaH je Ja nmpousBolhady JiekoBa, OJHOCHO MPOU3BOauy aKTUBHUX CYICTAHIIM, OJHOCHO Jaboparopuju
U3pEKHE Mepy OTKIIambama HeyCcariIaueHOCTH (Y 1aJbeM TEKCTY: KOPEKTHBHE Mepe).

VY mocTyInKy MOHOBJbEHE KOHTpOJIE, KOja ce BPIIM paau yTBphuBama 1a Jin Cy CIpOBENEHE M3pEUCHE
Mepe 3a OTKIIamamke HeyCarlallleHOCTH, HAaJUICKHH WHCIIEKTOP IMPOICHYje yCarylalleHOCT MPOU3BOILE,
OJTHOCHO J1ab0opaTopHjcKOT ucnuTuBama ca CMmepHuiiama /[odbpe mpomsBohauke mpakce, ofHOCHO JloOpe
nabopaTopujcke MpaKkce W CauribaBa 3aBPINHU M3BEINTAj ca 3aKJbyYKOM O YCarjalleHOCTH MPOU3BOIHE
JIEKOBa, OJIHOCHO aKTHUBHE CYIICTaHIIe, OJJHOCHO Jaboparopujckor ucnuThBama ca CMmepHuiama J[oOpe
npousBohauke npakce, omHOCHO J[oOpe mabopaTopujcke npakce.



Vkuoare cepmugpuxama o npumenu Cmepruya /loope npouszsohauxe npakce

Ynan 117.

Hagne>xHo MMHHCTApCcTBO, Ha OCHOBY W3BEIITaja O PENOBHOj WM BaHPEAHO] KOHTPOJH
yCariameHoCTH, MOXe Jla JJOHECE PelIekhe O YKHIamy pellemha O W3aBamy cepThudukata O MpUMEHU
Cwmepruna [lo6pe mpomsBohauke mpakce, OHOM Mpou3Bohady Koju Tocie AoOHjama TOT cepTuduKaTa
00aBJha IPOM3BOIBKY HA HAYMH KOjU HUje ycknahen ca CmepHuniama [{oOpe npousBohauke mpakce.

Haane:xHo MHHHCTapCTBO BOJM €BUACHIM]Y H3/aTHX pelieha O yKUAAmy peliekha O H3JaBamby
ceptudukara o npumenn Cmepuuna J{odpe nponsBohauke npaxce.

Vkuoarwe cepmugpuxama o npumenu Cmepnuya /loope rabopamopujcke npaxce

Ynan 118.

Ako naboparopuja mpecTaHe Ja BpIIM HCIUTUBAKkA, OJHOCHO aKo HHUje yCKIaauia 1abopaTophjcKo
ucintuBame ca CmepHunama J[oOpe mabopaTopujcke mpakce, AyXKHaA je Ja O TOME IMHCMEHO 00aBecTH
MHUHHCTApCTBO HAJUIEKHO 32 ITOCIIOBE 3/[PaBJba.

Ha ocHoBy oOaBemrema u3 cTaBa 1. OBOT WiaHa, OJHOCHO HAa OCHOBY WHCIIEKIIMjCKOT HAA30pa,
MHUHHCTapCTBO HAJUICKHO 3a TOCIOBE 3/paBjba JOHOCH PEIICHE O YKHIAkhy pellemha O H3IaBamby
ceptudukara o npumern Cmepauna Jloope mabopaTopurjcke mpakce.

MWUHHCTapCTBO HAUICKHO 3a IMOCIOBE 3/paBjba BOJAM CBHJCHIM]Y H3JATHX pEIICHa O YKHIAbY
periema o n3aaBamy ceprudukara o mpumenu Cmepauna JloOpe maboparopujcke mpakce.

7. IIpomer JiekoBa
Ilpomem nexosa

Yuaan 119.

IIpomeT nekoBa y cMUCITy OBOT 3aKOHAa MOXKE Jia ce 00aBJba Kao MPOMET JIEKOBA HA BEITUKO W MPOMET
JIEKOBa Ha MaJio TI0J] yCIOBUMA MPOMUCAaHIUM OBHM 3aKOHOM W MPOIMKCHUMA JJOHETUM 32 CIIPOBONEHE OBOT
3aKOHA.

3abpameH je TPOMET JIEKOBA Y CYTIPOTHOCTH Ca CTaBOM 1. OBOT 4jiaHa.

HpOMem JleKo6ea HA 6€/IUKO

Yaan 120.

ITpomeT ekoBa Ha BEIMKO y CMUCIIYy OBOT 3aKOHA jecTe HabOaBKa, CKIAJUIITEe, JUCTpUOyLHja, YBO3,
OJTHOCHO M3BO3 JICKOBA.

ITpomeT nekoBa Ha BEIMKO MOXeE Ja 00aBjba MPABHO JIHMIE KOje je JO0OMIO J03BONY O HAJJICKHOT
MHHHUCTapCTBa 32 MPOMET JIEKOBA Ha BEIMKO aKO HUCIyHaBa yCJIOBE MPONUCAHE OBHM 3aKOHOM U
HpOIMCHMa JJOHETUM 3a CIIPOBOlEH-¢ OBOT 3aKOHA.

[IpaBHO nMIe U3 cTaBa 2. OBOT 4WIaHA MOKE Ja BPIIM IIPOMET Ha BEJIMKO CaMO OHMX JIEKOBA 3a Koje je
JI0OMIIO 03BOJY 32 JIEK M3AaTy 0] ATeHIUje, OCUM aKO OBHUM 3aKOHOM HHje Jipykuuje oapeleHo.

[IpousBohau nexoBa Moxe, O€3 103BOJIE 32 MPOMET JIEKOBA Ha BEIIUKO, /1a AUCTPHOYHUpA JIEKOBE U3 CBOT
NPOM3BOJHOI TIpOorpama IPaBHUM JIMIUMa KOja BpIIE IPOMET Ha BEJIMKO JIEKOBa, aroTeKama,
3IpaBCTBEHHM M BETCPHHAPCKUM yCTAaHOBaMa M MPUBATHO] NPAKCH, y CKJIAy Ca OBUM 3aKOHOM.

[IpaBHO nHIIe KOje 00aBjba caMoO MOCIOBE YBO3a MJIM M3BO3a JIEKOBA MOKE 00aBJHATH T€ TIOCIOBE IO
yCIIOBOM J1a 00aBJba MOCJIOBE YBO3a M LAPUHEHHA JIGKOBA y UME U 3a padyH HOCHOIIA JTO3BOJIE 33 TIPOMET
JIEKOBa Ha BEJIHMKO JI0 MECTa MyITama pobde y ciro0o1aH MpoMeT, y CKIaay ca HApUHCKUM MPOMUCHMA.

[IpaBHO snIie U3 cTaBa 5. OBOT YiIaHa HUje TYXHO Ja MMa JJ03BOJIY 3a IIPOMET JIEKOBA Ha BEJINKO U3/aTy
0J1 CTpaHe HaJJIS)KHOT MUHHCTapCTBa U HE cMaTpa ce HOCHOILIEM JI03BOJIE 3a IIPOMET JIEKOBAa Ha BEJIHKO, Y
CMHUCITy OBOT 3aKOHa.

[Tox mecrom mymrTama pobe y ciao0omaH MpoOMeT W3 CTaBa 5. OBOI 4WiaHa cMaTpa ce€ MECTo
CKJIQJIMIITEeha JIEKOBA 3a KOje je M3Jara J03BOJa 3a IMPOMET JIEKOBA Ha BEIMKO OJf HaJUIe)KHOT
MHHHUCTapCTBa, y CKJIQJy Ca OBUM 3aKOHOM, OJHOCHO LIQPUHCKO CKJIAJMIITE y KOME CE CMEIITajy
(cknamuniTe) JIGKOBH, a Koje 00aBJba JICNIATHOCT y CKIIAY ca IIAPUHCKUM MPOTHCHMA.

ITox mpomeToM JIeKOBa Ha BEJIMKO, CMATpa Ce M MPOMET Ha BEJIMKO JIEKOBA U3 XyMaHHTapHEe NOMONH.



Yenosu 3a uzoasarse dozeone 3a npomem jliekoed Ha 6ej1UKo

Ynan 121.

HamiexxHo MHHHCTapCTBO HM37aje JTO3BOJY 3a MPOMET JICKOBA HA BEJIMKO OHOM IPABHOM JIHUIY KOje
UCIYHaBa YCJIOBE Y MOTJey MPOCTOpa, ONpeMe, Kaapa, Kao U JApyre yCIoBe MPOMHUCAaHe OBUM 3aKOHOM U
MPOIMUCUMa JIOHETHUM 3a CIIPOBO)emhe OBOT 3aKOHA.

[IpaBHo auIe U3 ctaBa 1. OBOT YaaHa AYXKHO j€ Ja UMa:

1) papmarieyTa OATOBOPHOT 3a MPHjeM, CKIaIUIITCHE, YyBalkhe U UCIIOPYKY JICKOBA, a 3a BETEPUHAPCKE
JeKoBe apMarieyTa Wi JUILIOMUPAHOT BETEPUHAPA;

2) onroBapajyhu npoctop, onpemy 1 Kajaap, Kao u ApyTe ycIoBe 3a MPOMET Ha BEIIMKO JIEKOBA.

C nunuma u3 cTaBa 2. Tauka 1) OBOT WwiaHa HOCHIJIAI] I03BOJIE 3a MPOMET JIEKOBA HA BEITUKO JYXKaH je Ja
3aKJby4YHd YTOBOP O pajy ¢ IIyHUM PaJHUM BPEMEHOM Ha HeoapeleHo Bpeme.

Hocwunai nqo3Boine 3a mpoMeT JIekOoBa Ha BEIMKO JyXKaH je Ja o0e30ean CTamHy MOCTYITHOCT JHIa W3
ctaBa 2. Tayka 1) OBOT uiaHa, OJJHOCHO MOXKE Jla OJIpSIM WM JIpyra Jimia oaroBapajyhe crtpydne crnpeme
KOja nMajy oBnamhema 3a 00aBJbamke IMOCIOBA JINIA U3 CTaBa 2. Tauyka 1) oBOT WiaHa.

MunucTap Ha/iJIe)KaH 3a TOCIIOBE 3/IpaBJba MPOMKCYje YCIOBE U3 cTaBa 1. OBOT YJIaHa.

VYcnose u3 craBa 1. oBOr uiaHa Mopa Ja WCINyHaBa W IMAPUHCKO CKIAIMIITE Y KOME CE CMEIITajy
(CkmamuIITe) JIGKOBH, a Koje 00aBJba JCIATHOCT y CKIIAAy ca [APUHCKUM MPOIHCHMA.

HananexHo MUHHCTApCTBO M3/1aj€ T03BOJIY O UCMYHEHOCTH YCIIOBA U3 CTaBa 6. OBOT WiaHa.

3axmes 3a 0obujarse 003601€ 3a 06a8LAILE NPOMEMA IEKOBA HA 8ENUKO

Ynan 122.

3axTeB 3a 100Hjame J03BOJIE 32 IPOMET JIEKOBA Ha BEJIMKO MOJHOCH C€ HAIJIC)KHOM MUHHCTAPCTRY.

3axTeB U3 cTaBa 1. OBOT 4iiaHa CaJlp:KU HajMambe:

1) HA3WB U CEAMINTE MPABHOT JIUIA U MECTO CKIIAUINTEHa JIEKOBA;

2) cucak BpCTa U TpyIia JISKOBA 332 YHjHU c€ IPOMET Ha BEJIMKO TPAXKH J03BOJIA;

3) uMe oIrOBOPHOT (hapMarieyTa, OJHOCHO JAWILIOMHPAHOT BETEPUHAPA, MOJ YMjUM CE HAJI30POM BPIITH
MpHjeM, CKIaJIUIITCHE, YYBahe U UCIIOPYKa JICKOBA,

4) U3jaBy O TEPUTOPHjH CHAOICBamba JICKOBA;

5) TuTaH 3a XMTHO MOBJIAYCH-E JICKOBA U3 ITPOMETA;

6) T0Ka3 0 pacroyiaramy TEPETHUM CPEICTBHMA 32 IPEBO3 JICKOBA;

7) Apyre mojaTke 3HauajHE 3a J10OWjame J03BOJE 32 MPOMET Ha BEIHMKO JIEKOBA, y CKIQJy ca OBUM
3aKOHOM.

H30asarve 0ozsone 3a npoment jiekoed Ha 6€J1UKO

Yaan 123.

Jlo3Boma 3a MpOMET JIEKOBAa Ha BEJMKO M3/aje Ce PEUIeHheM HaJJIe)KHOT MHHHCTApCTBa 3a oapeheHy
BPCTYy, OJHOCHO TPYITy JIEKOBA, Kao M 3a oapeheny teputopujy kojy he cHabmeBaTu mpaBHO JHIE KOje
BPILY ITPOMET JIEKOBA Ha BEJIHKO.

Jlo3BOJIa 32 MPOMET JIEKOBA HA BEJIMKO MOXKE J]a CE M3/1a 3a CBE IIOCJIOBE NTPOMETA Ha BEJIMKO M3 YiIaHa
120. craB 1. oBOT 3aKOHA WJIM 32 TIOjeIMHE O] THX ITOCIIOBA.

Jlo3BOJ1a 3a MPOMET JIEKOBA Ha BEJIMKO M3/1aje ce Ha HeoapeheHo Bpeme.

Hocwunan 1o3Bose 3a MpoMeT JIeKOBa Ha BEJIUKO KOjH je J0OMO J03BOJY 3a MPOMET JIEKOBA Ha BEITUKO
Jy’KaH je J1a IPOMET JICKOBA Ha BEJIMKO 00aBJba y CKIIAy Ca JI03BOJIOM.



Peeucmap usz0amux 00360714 3d npomem jekoed Ha 6€l1UKO

Yaan 124.

Hapmnexxno MuHHCcTapcTBO BOM Perucrap n3maTux 103BoJa 32 MPOMET JIEKOBA Ha BEITUKO.

HaanesxHo MUHHCTapCTBO Ha 3aXTEB IMPABHOT JIMIA KOj€ je AOOMIIO J03BONIy 3a MPOMET JIEKOBa Ha
BEJINKO, OJTHOCHO JAPYTUX TMPaBHUX HIM (PU3UYKUX JIMIA KOJU MMajy HEOCIIOPHHU MpaBHH UHTEpEC, H3/1aje
MOTBPAY O MoAanrMa Koju ce Boje y Peructpy u3 crasa 1. oBor unana.

MuHKCcTap HaJJIeKaH 3a MOCIOBE 3paBiba MPOIMHKCYje KOjU ce MoJalM Ymucyjy y Perucrap m3matmx
JI03BOJIa 3a TPOMET JIEKOBAa Ha BEJIMKO, KA0 M HA4YMH yNHCa, a 32 BETEPUHAPCKE JIEKOBE - MHHHUCTAp
HaJUIe’kaH 3a IOCJI0BE BETEPUHE.

Pox 3a uzoasarse 0ozeone 3a npomem jliekoed Ha 6€l1UKo

Yaan 125.

Hannesxxno MuHHCTApCTBO y poky o1 90 naHa o jgaHa MpHjeMa MOTIYHOT 3aXTeBa M3/1aje JT03BOJY 3a
MPOMET JIEKOBA Ha BEJIMKO aKO CY UCITYECHU YCIOBH MPOIMCAHA OBUM 3aKOHOM M ITPONMKCHMA JJOHETUM 3a
cnpoBoleme OBOT 3aKOHA.

Pok u3 cTaBa 1. oBOr 4iaHa IpecTaje jJa Tede OJ1 JaHa Kaja HaJUIe)KHO MUHHCTAPCTBO OJ1 IMOJAHOCHOIA
3axTeBa 3aTPakul MOTpeOHEe MOJaTKe U HaCTaBJba Ja Teue O] laHa J0CTaBJbaiba TPAKEHHUX I0AaTaKa.

H3zmena ooszeone 3a npomem JjeKoea Ha 6eUKOo

Yaan 126.

AKO M3MEHM yCJIOBE M3 J03BOJIE 3a MIPOMET JIEKOBA Ha BEJIMKO HOCHJIALL 103BOJIE 32 MPOMET JIEKOBa Ha
BEJIMKO J1y>KaH je J1a OAHEece 3aXTeB Ha/UIEXXHOM MHHUCTApCTBY 3a U3MEHY J03BOJIE 3a IPOMET JIEKOBA Ha
BEJIHKO.

Hanexxno muamcTapcTBO y poky o 30 naHa, a y M3y3eTHUM cilydajeBUMa y poky on 90 maHa o naHa
npujemMa HOTIYHOT 3aXTeBa, JOHOCH PElIeHhe O M3MEHH JI03BOJIE 32 MPOMET JICKOBA HA BETMKO Ha OCHOBY
IpoBepe MoiaTaKa U3 3aXTeBa U MHCIEKIIH]CKOT HAI30pa.

Pok u3 craBa 2. oBor ujaHa He Teue O] AaHA KaJa HAJJIe)KHO MUHHCTApCTBO O[] MOJHOCHOLA 3aXTeBa
3aTpaku NOTpeOHE MOJAaTKE U HACTaBJba J1a T€4e OJ1 laHa JOCTaBJbaba TPAXKEHUX MOJaTaKA.

Vkuoarwe pewersa kojum je uzoama 00360.1a 3a npomem 1eK08a HA 8EIUKO

Yuan 127.

AKO HOcHIIAI] J03BOJIe 32 MPOMET JIEKOBA Ha BEJMKO HE BPIIM MPOMET JIEKOBA HA BEIHKO Y CKIAAy C
JI03BOJIOM 32 TIPOMET JIEKOBa Ha BEJIMKO KOja je u3/aTa y CKIajJy ca OBUM 3aKOHOM U MPOMHCHMA JIOHETUM
3a CIpPOBOljeHE OBOT' 3aKOHA, OJJHOCHO aKO W3MEHHW YCJIOBE W3 JIO3BOJIE 3a MPOMET JIEKOBA Ha BEJIHKO,
HQ/JIC)KHO MUHHCTAPCTBO MOXKE J]a JIOHECE PElliehe O YKUamy pellieha KOjUM je HM3/1ara J03Boja 3a
MIPOMET JIEKOBA Ha BEIIHKO.

JloHoIIeeM pelieha 3 cTaBa 1. OBOT WjiaHa JI03B0JIA 32 IPOMET JIEKOBA HA BEJTUKO MPECTAje J1a BAXKH.

Pasznoszu 3a yxudarwe pewserva xojum je uzoama 003601a 3a npomem 1eKo8a HA 6EIUKO

Yaan 128.

Hayie:xxHO MUHHCTapCTBO MOJKE /1a JOHECE PEIICHE O YKUAAbhy Pellemha KOjUM jé HOCHOILY J03BOJIe 3a
IPOMET JIEKOBA Ha BEJIMKO M3/aTa J03BOJa 32 IPOMET JICKOBA Ha BEJIHMKO, aKO ITOCTOjH jenaH ox cienehux
pasziora:

1) npecraHe J1a cIymaBa MPONKUCAHE yCIOBE 32 IPOMET JIEKOBA Ha BEJIMKO HAa OCHOBY KOJHX j€ U3/aTo
peliemne;

2) y oapel)eHOM pOKY HE OTKJIOHM HEAOCTAaTKE M HEMPAaBUIHOCTH Y paay Koje je yTBpAWJa HaJIeKHa
MHCIEKIIM]a Y CKJIay ca OBUM 3aKOHOM;

3) He u3BpIIaBa 00aBe3y KOHTUHYHPAHOT CHa0/IeBamba TPXKHUINTA JICKOBHMA 3a KOje je JoOHO JT03BOITY 3a
IPOMET Ha BEJIHKO, Y CKJIQJy Ca OBHM 3aKOHOM;



4) mpaBHO JIMIE KOj€ BPIIM MPOMET JICKOBA Ha BEJIMKO MOJHECE 3aXTEB 3a MPECTaHaK MpPOMETa JeKOBa
Ha BEJHKO.

AKO TpHBAaTHO IIAPMHCKO CKJIQJAMIITE 32 JICKOBE MPECTaHE Jla WCIYHaBa YCIOBE 3a CKIIAAMIITEHE
JIEKOBA 3a KOje je HaJJIe)KHO MHUHHMCTApCTBO M3/aJio JIO3BONY y CKiaay ca wiaHoMm 121. ¢t 6. u 7. oBor
3aKOHA, HA/IJIS)KHO MUHHUCTAPCTBO JYXKHO j€ Ja 0 TOME 00aBECTH IAPUHCKU OPTaH KOjH je& U320 PelieHhe O
OTBapamy NAPUHCKOT CKJIAJHIITA.

IIpomem nexoea na eenuxo y ckarady ca Cmepnuyama /lobpe npaxce y oucmpubyyuju 1exosa

Yuan 129.
Hocwunarg 1o3Boje 3a mpoMeT Ha BEJIMKO JIEKOBA KOJU je O] HaJJIe)KHOT MMUHUCTApPCTBA J00HO0 J03BOIY
3a IPOMET Ha BEJIMKO JIEKOBa JIy’KaH je Jla MPOMET Ha BEJIMKO JIEKOBa 00aBiba y ckiaay ca CmepHHULIaMa
JoOpe mpakce y AUCTPUOYIIUjHU JIEKOBA.

HpOMem NnoOJA3Rux cyncmahyu Ha 6ejiuKko

Ynan 130.

[IpaBHO NUIIE KOje BPIIU MPOMET JICKOBA HA BEJIMKO MOXE JIa BPIIHM MPOMET TMOJIA3HUX CYIICTaHIM 3a
MPOU3BOJbY, OAHOCHO 3a W3pajJy TaJICHCKMX M MaruCTpadHWX JIEKOBAa WCKJBYYHBO Y OPHUTHHAITHOM
MaKoBamky MPou3Bohaya.

[IpomMer cyncraHiy Koje MpUIanajy rpynd OMOjHUX Apora, MCHXOTPOIHHUX CYMCTAHIM W MpeKypcopa
peryiucas je moceOHUM 3aKOHOM.

V603 u uzeo3 nexosa

Yuaan 131.
Hocwunan no3Boiie 3a mpoMeT JIeKOBa Ha BEJIHMKO MMa MPaBo Jia YBO3W W M3BO3M JICKOBE y CKJIaly ca
3aKOHOM.
[TpousBohau nexoBa MOXke J1a YBO3M WM W3BO3U JICKOBE M3 CBOT MPOU3BOIHOI MPOrpaMa, MoJia3He
MaTtepujajie W TOJla3HE CYIICTaHIe 3a MPOW3BOJY, MehymnpousBoje, MOIYNPOW3BOJE, y CKIATy ca
JI03BOJIOM 3a MPOH3BOJIHY, TO3BOJIOM 3a JIEK, OJTHOCHO YTOBOPOM O YCITY>KHO] IIPOU3BOJIEGH.

Obase3a KOHMUHYUPAHO2 CHADOEBArbA MPAHCUUINA

Yuan 132.

[IpaBHO nUIE KOje BPILIM IPOMET JIEKOBA HA BEJIMKO AYKHO je Aa 00e30e1 KOHTUHYHpaHO cHab/1eBame
TPXKHIITA JICKOBUMA Y CKJIQ/Ty Ca JJO3BOJIOM 32 ITPOMET JICKOBA Ha BEJIHKO.

[IpaBHO nuue M3 craBa l. OBOI WiIaHa AyXHO je Ja Ha 3aXTEB 3[PaBCTBEHE YCTaHOBE M INPHUBATHE
npakce, OJHOCHO BETEPUHAPCKE YCTAHOBE JI0CTABH JIEK 32 KOjH je JOOMIIO J03BOJIY 3a IPOMET Ha BEJIUKO Y
HajkpahieM poKy KOjUM ce He YrpokaBa )KUBOT U 37[PaBJbe JbYAH, OJTHOCHO JKUBOTHHA.

[IpaBHO JMIle KOje BpIIM MPOMET JIEKOBA HA BEJIMKO JIy’KHO j€ Jla pajii KOHTUHYHPAHOT CHabJieBama
TPKUIITA JIeKoBUMa 00e30eau moTpedHe 3aixe JeKOoBa 3a YHMjH MPOMET Ha BEIUKO je JOOHIIO J03BOIY
HA/UIeKHOT MUHHCTapCTBA, OJHOCHO 1@ OJaroBpeMeHO 3amouHe Ha0aBKy, yBo3 U o00e30ehuBame
ceprudukara aHamu3e Koju u3aaje ATeHIrja, Kako He OW JIONUIO JIO NMpeKuaa y cHabJeBamy TPIKUIITA
JIEKOBHMaA 32 YHjH MIPOMET Ha BEJIHMKO je JOOMIIO JO3BOIY HAUICKHOT MUHHUCTapCTBA.

Hocwmnan no3Bosie 3a Jiek qy’kaH je a ca CBUM IPaBHUM JIMIMMa KOja BPILE IPOMET JIEKOBA Ha BEIHUKO
TOT HOCHOIIA JTO3BOJIE 3aKJbyYd YTrOBOpP O MPOMETY JIEKOBAa Ha BEJIHMKO, Ka0 M Ja HA 3aXTEB HA/JICKHOT
MUHHCTApCTBA JJOCTaBH CIUCAK TUX MPAaBHUX JIMIIA.

Ilomepoa o keanumemy nexa

Yaan 133.

IIpaBHO JnIe KOj€ BPIIM MPOMET JIEKOBA Ha BEJIMKO AY’KHO j€ Aa UMa KOIHjy cepTudUKaTa aHaiIu3e 3a
CBaKy cepHjy JieKa 3a KOju je JOOWIO JO3BOJY 3a MPOMET Ha BEJMKO O] HAJJIC)KHOT MUHUCTAPCTBA, Ka0 U
Ja Ha mparehoj JOKyMEHTalMju 3a JIeK HaBeJe MOoJaTak Ja CepHja yBE3EHOr Jieka MMa cepTU(UKaT
aHanm3e u3naT o1 AreHmumje, kKao u 0poj ceprudukara aHanuse.



3abpana npomema

Yaan 134.

3abpameH je IPOMET JieKa:

1) 3a Koju HUje U3aaTa 103BOJIA 32 JIEK, OJTHOCHO HUje yIHCaH y PETHCTPE KOjH Ce BOJE Y ATCHIUJU y
CKJIay ca OBHUM 3aKOHOM, OJTHOCHO TaJIEHCKOT JIeKa KOjH j€ Y IPOMETY Y CyNPOTHOCTH Ca OBUM 3aKOHOM,
OCHM aKO OBHMM 3aKOHOM HHj€ ApyKuHje oapeheHo;

2) KOoju je TPOM3BENIO MPABHO JIHMIIE KOje HeMa JI03BOJY 3a MPOW3BOJAIY, OJHOCHO HEMa JI03BOJY 3a
U3pajy TajJeHCKOr JIEKa;

3) koju HUje obenekeH Mo oApeadaMa OBOT 3aKOHA, OCUM aKO OBHM 3aKOHOM HHje JpyKuHje oapeleHo;

4) Koju HEMa oroBapajyhy JOKyMEHTAIIN]y O KBATUTETY;

5) KOMe je MCTeKao POK yrmoTpeOe O3HaYeH Ha MaKoBamy WU je yTBp)eHa HEHCIPABHOCT y TOTJICTY
ETOBOT ITPOMHMCAHOT KBAINUTETA;

6) MaXHOT JIeKa;

7) myTeM UHTEPHETA;

8) BeTepHHAPCKOT JieKa KOjU je MPOM3BEACH OJ CYIICTaHIM KOjeé Ce HE MOTy ymnoTpeOJbaBaTh 3a
MPOM3BOIEY TOT JICKa;

9) momroM, OCUM clama y30paka jJeKa y CKIaay ca OBUM 3aKOHOM.

3abpameHO je U34aBaTH, OAHOCHO IPOJIaBaTH JIEKOBE HAa MAJIO BaH aroTeKa, OJHOCHO ITPUBATHE MpaKce
WIN JpyTe 3[paBCTBEHE YCTAaHOBE, OCUM aKO 3aKOHOM KOjuM ce ypel)yje 3paBCcTBeHa 3alITUTa U 3aKOHOM
KOjuM ce ypel)yje 3paBCTBEHO OcUTypame HUje ApyKurje ypeheHo.

Wzy3eTHo ox craBa 2. OBOT 4YjaHa IUIUIOMHPAHU BETEPUHAP MOXKE MPOJABATH WM MPUMEHHBATH
BETEPUHAPCKH JIEK HEOMXO0/1aH 3a HETOCPEIHO JIeUeHE JKUBOTHHA, a KOjU je HaO0aBJbEH MPEKO aroTeke, y
CKJIay ca 3aKOHOM.

MunncTap HaJIe)kaH 3a IIOCJIOBE BeTepuMHE YTBphyje JHCTy CYINCTaHIM KOjeé c€ He MOry
ynoTpeOJbaBaTH y MPOU3BOMBM BETEPUHAPCKUX JIEKOBA 3a JICUCHE JKUBOTHIA YHjH CE TMPOU3BOIU
KOPHUCTE 33 UCXPaHy JbY/H, OJHOCHO MPOIUCYje YCIOBe KOpUIIhermha BETEPUHAPCKUX JICKOBA U CYTICTAHITN
u3 craBa 1. Tauka 8) OBOT WiaHa.

MuHucTap HaajiekaH 3a IMOCIOBE BeTepruHE YTBphyje CymncTaHIle u3 craBa 1. Tauka 8) OBOT 4WiIaHa Koje
ce He MOTr'y ynorpebsbaBaTu 3a IPOU3BOAKY BETEPUHAPCKUX JIEKOBA.

Ilosnauerve nexa ca mpoicuuima

Yaan 135.

HanexxHo MUHHCTApCTBO AY>KHO j€ /1a 3a0paHy U HapeIu Ja ce MOBYyYe JIEK ca TPXKHILTA:

1) ako je oapeheHu Jiek mTeTaH Mpu yoOu4yajeHnM yCclIOBUMa MPUMEHE, Ha TPEIOT ATeHIIje;

2) ako He Mmoceyje TepanujcKy eUKacHOCT, Ha TIPEIoT ATeHIIje;

3) ako 0JTHOC pHU3MKA U KOPHUCTH HHj€ TIOBOJbAH MPH OJO0OPEHUM YCIOBUMA MPUMEHE JIeKa, Ha TPEIJIor
Areniyje;

4) ako WEroB KBAJWTATUBHH M KBAaHTUTATHBHU CacTaB HE OJATOBapa JEKIAPHCAHOM, Ha MPEIIOT
AreHnyje;

5) aKo mponucaHu MOCTYIIX KOHTPOJIE KBAIUTETA JIEKa, KA0 U KOHTPOJIE KOja C€ BPIIXA TOKOM ITOCTYTIKA
HPOM3BO/HE, HUCY CIIPOBEACHHU, UM aKO HEKH APYTH 3aXTeB MM 00aBe3a Koja ce OAHOCH Ha MOCTyIaK
U3/aBama J103B0JIE 3a JIEK, HUCY UCIYHhEeHHU, Ha MpeAsior ATeHIuje;

6) aKo je MpOu3BECH O MPABHOI JIMLA KOje HEMa JI03BOJIY HaJJIe)KHOT MUHHCTApCTBa 32 MPOU3BOIbY
JIEKOBa, OJTHOCHO M3pajly TaJICHCKHX JIEKOBA;

7) axko JeK KOju je y TpOMETy Hema JI03BOJTy 3a JIeK U3JaTy oJf ATeHIH]je, OJHOCHO aKo HHUje YIUCaH y
perucrap Koju Boau ATeHIIMja, OCUM aKO OBHM 3aKOHOM HHje JpyKuHje oapeheHo;

8) ako Hema oaroBapajyhy JOKyMEHTaNHjy O KBAIUTETY;

9) aKo je ek KOjH je y MPOMETY JIaXKHH JIeK, Ha IPeUIor ATeHIHje;

10) ako je 1eKy UCTeKao POK ynorpeode;

11) y apyrum ciiy4ajeBUMa y CKJIaZy ca OBUM 3aKOHOM.



HamiexxHo MuHMCTapCTBO TOBNIA4YM caMo ojpel)eHe cepuje Jieka Koje UCIYHaBajy HEeKH O]l yCIIOBa W3
craBa |. OBOT WiIaHa WX Y TIOTIyHOCTH MOBJIAaYH JIEK Ca TPIKHUIIITA.

[IpaBHO JHMIe KOje BPLIM MPOMET JIEKOBA HA BEIIMKO TYXKHO je Ja TMOBYy4Ye JIEK M3 IPOMETa, OJHOCHO
o0ycTaBM TPOMET Ha BEIHMKO JeKa 3a KOjH je HaIUIeKHO MUHHCTApCTBO M3PEKIO Mepy 3a0paHe u
NOBJIaUEHha Ca TPIKUIITA.

Esuoenyuje

Yuan 136.

Hocunan no3Bosie 3a IpoMeT JIEKOBa Ha BEIMKO JyXaH j€ Aa BOAU €BUAEHIM]Y O BPCTU U KOJUYHUHU
npojaTux jekosa y PemyOmuuum CpOuju, ka0 M 0 YBE3€HUM U H3BE3€HUM JIEKOBHMA IO I0jeANHAYHUM
[AaKOBabUMa, YHjU IPOMET CE BPILIH Y CKJIAAy Ca OBUM 3aKOHOM.

EBunennuje u3 craBa 1. oBor ungaHa cajapike:

1) ume neka, knacudukanmony u unenrudukanuony mudpy ("ATC", "ATC-Ber" u EAN-kox), o6k,
jaurHy ¥ TTaKOBAabE JICKA,;

2) MHTEpPHAMOHAIIHO HE3aIITHNEeHO MMe JeKa, TeHEPUYKO MME WM XEMHjCKY (OpMyITy aKTHBHOT
CacTojKa;

3) Ha3uB U aapecy mpousBohaua;

4) Ha3WB M a/Ipecy, OAHOCHO CEJHIITE HOCHOLA TO3BOJIE 3 JIEK;

5) KOJIMYUHY JIeKa;

6) Opoj pelema KOjuM je U3/1ata J03BoJa 3a JIeK, OJJHOCHO Opoj peliemha KOjuM je 0100peH BUX0B YBO3
panu jeuyewma oApeheHor maiujeHTa Wid Tpyle NalnujeHaTa Wi paJd HayyHOI WJIH MEIULHUHCKOT
UCTPaKUBAa;

7) 6poj cepuje yBE3EHOT U U3BE3EHOT, OJTHOCHO MPOJIATOT JICKa,

8) Ha3WB MIPABHOT JIUIIA 32 KOj€ C€ BPILHU YBO3;

9) npyre mogatke y cKjiaay ca 3aKOHOM, Ha 3aXTeB HaJIS)KHOT MHHUCTAPCTBA U ATEHIIH]E.

Ipuxynmarwe u 06pada nodamaxa o npomemy u NOMpOUU 1eK08A

Yuan 137.

AreHIMja MpUKyIUba U oOpaljyje momaTke O MPOMETYy W TOTPOIIH JIEKOBA Y jEIHO] KalleHAApCKO]
TOJMHHU.

Hocwunan 1o3Bosie 32 mpoMeT JeKoBa Ha BEJIHMKO JTy’KaH je Ja Ha OCHOBY €BHCHIMjE U3 wiaHa 136. oBor
3aKOHa ATEHLMJU JOCTaBU W3BEIITaj O MPOMETY M MOTPOLIBU Yy MPETXOAHO] KaleHAAapCKOj T'OAMHU
HajkacHuje 10 15. pedpyapa Texyhe rogune.

M3Bemraj u3 craBa 2. OBOI 4YjaHa IpeAcTaBiba ClIykOeHy TajHy, a oOpaleHH mojany JOCTYIHHU Cy
JAaBHOCTH.

Ilnan 3a xXumuo noenauerbe 1exa u3 npomema

Yian 138.
Hocwmnan no3Bosie 3a mpoMeT Jieka Ha BEJIMKO MOpa UMATH IUIaH 32 XUTHO MOBJIAYCH-E JIeKa U3 MpoMeTa
kojuM he ce 06e30enuT e(hUKacHO MOBJIAYEHE JIEKa Ca TPXKUIITA 0 3aXTEBY HAJIEKHOT MUHUCTApCTBA,
npousBohaya mim HocHoLa JO3BOJIE 3 JIEK.



Obasewmasarse HAONEHCHO2 MuHucmapcmea

Yaan 139.

Hocwunan nmo3Bone 3a mpoMeT JeKoBa Ha BENUKO AyXKaH je aa 0e3 ojuarama 00aBEeCTH HAaJICKHO
MHUHHCTapCTBO:

1) o cBUM 3Ha4YajHUM MPOMEHaMa y MOTJIEAY KaJpoBa, IPOCTOPa U ONPEME;

2) 0 cBakoj HE3roAy W WHUWACHTY KOjU OM MOrao Ja yTH4Ye Ha KBAJIMTET JieKa WM Ha 0e30emaHo
PYKOBam-ce;

3) o cBakoM mpobieMy y 00e30ehuBamby KOHTHHYHPAHOT CHa0/IeBama TPXKUIITA JIEKOM W3 uinaHa 132.
OBOT 33aKOHa.

VY cnyuajeBuMa u3 craBa 1. OBOr wiaHa HAAJIEKHO MHUHHCTApPCTBO MOXKE Ja oOycTaBM WM 3a0paHu
NpOMET JIeKa WIM Ja TMOBy4Ye M3 IpPOMeTa JIeK, OJHOCHO YKHHE pellemhe KOjUM je M3JaTa Jo3BOoja 3a
IPOMET JIeKa Ha BEJIMKO, Y CKJIQJy Ca OBUM 3aKOHOM.

3abpana npomema nexa

Yaan 140.

3abpameHo je ma mpom3Bohay Jieka BPIIM IPOMET Jieka W3 CBOT MPOU3BOJIHOT IMpoTpamMa JIPyruM
NpaBHUM JIMIIMa, OCUM OHMMa KOjH WMMajy JO3BOJY 3a MPOHM3BOJILY, J03BOJIy 3a IPOMET JIEKOBa Ha
BEJIMKO, alloTeKaMa, JIPyrMM 3ApaBCTBEHMM yCTaHOBaMa, NPHUBATHO] MPAKCH, OJHOCHO BETEPUHAPCKUM
opraHu3arujama.

3abpameHo je Ja HOCHJIAIl I03BOJIE 32 MMPOMET JIEKOBA Ha BEJTUKO BPIIH IMPOMET JIeKa IPYTUM MPaBHUM
JMLIMMa, OCUM OHUMa KOjU MMajy J03BOJIy 3a HpPOM3BOIMY, J03BOJY 3a INPOMET JieKa Ha BEJHKO,
aroTeKama, JpYrMM 3[paBCTBEHHUM YCTaHOBaMa, IPUBATHO] HPAKCH, OJHOCHO BETEPUHAPCKUM
opranm3alujama.

3abpameHo je Ja anoTeka, OJHOCHO MPHUBATHA MpaKca BPILIM IPYry BPCTy MPOMETa JIEKa OCUM IpoMeTa
Ha MaJo JeKa 3a moTpede manujeHara, JPyTuX 37ApaBCTBEHHX YCTAaHOBA, MPHUBATHE MPAKCe, OJHOCHO
BETEPUHAPCKUX OpraHU3aInja, Koje CHa0/1eBa JIEKOBIMA TI0]] YCIOBHMA TPOTIMCAHUM 3aKOHOM.

Ako amoteka, u3 wiaHa 24. ctaB 4. Bpmu cHablIeBame APYIHX 3JPaBCTBEHHX YCTaHOBA, IPHUBATHE
npakce, OJJHOCHO BETEPHHAPCKHUX OpraHW3alMja, Ha OCHOBY YTrOBOpa Yy CKJIaJy ca OBHM 3aKOHOM, 3a
norpede TmanujeHara, OJHOCHO KOPHCHUKAa TE€ 3IPaBCTBEHE YCTAaHOBE, NPHUBATHE IPAKCe, OJHOCHO
BETCPUHAPCKE OpraHM3allfje, TAKBO CHA0IeBamkbe CMaTpa ce MPOMETOM Ha MaJlo y CMUCITY OBOT 3aKOHa.

V603 nexoea xoju nemajy 003601y 3a ek

Yuan 141.

AreHnuja MOXe HM3y3€THO, 3a Jieueme OoJpeljeHor manujeHTa WU TpyIre MandjeHara, OJHOCHO 3a
JieYeHe )KUBOTHIHA, J1a 0J00pH YBO3 JieKa KOju HeMa JI03BOJTY 3a JIeK, a KOjH j€ HAMCHCH 3a U3JaBambe Y
aroTenH, OJTHOCHO TMPUMEHY y 3APaBCTBEHO], OJHOCHO BETEPUHAPCKO] OpPraHU3alHjH, a 3a KOju ATEHIHja
¢ 003upomM Ha Opoj manmjeHaTa, OJHOCHO KOJIMYMHY KOja ce ynoTpeOsbaBa WiIH JApyre CIenupUIHe YCIOBE
NPOIIEHU J]a HE MOCTOjU ONpAaBIaH Pasjior Ja MCTH IMOJ YCIOBMMA MPOIMCAHUM OBUM 3aKOHOM J00Hje
JI03BOJTY 3a JIEK.

ATeHIja MOXe M3y3€THO J1a 0J100pH M YBO3 JieKa KOji HeMa JT03BOJIY 3a JIEK, 2 HAMEH-CH j¢ 3a Hay4YHa
WIN METUIMHCKA UCTPaKUBaba.

Hocunarg 1o3Bojie 3a MpoMeT JIEKOBa Ha BEIMKO KOJU BPLIM UCIOPYKY JeKa anoTelH, OAHOCHO IPYyTroj
3JIpaBCTBEHO] WJIM BETEPUHAPCKO] YCTAHOBH MOJHOCH ATEHIM]H 3aXTeB 3a YBO3 JIEKOBa U3 CT. 1. u 2. oBoOr
YJIaHa.

Konnunna yBeseHor Jyieka u3 craBa 1. oBor unaHa He cMe na Oynae Beha oj jegHoromumime morpede
3[IpaBCTBEHE, OJHOCHO BETEPHHAPCKE YCTAHOBE O YeMy ATEHIMja OJUlydyje Yy MOCTYNKY ono0paBama
yBO3a JIeKa KOji HeMa JJ03BOJY 3a JIeK.

Komnumua yBe3eHOr sieka M3 cTaBa 2. OBOT WiaHa Mopa Ja OAroBapa NHoTpedamMa HaydHOT WIN
MEIUIIMHCKOT UCTPAKUBAKhA.



Arennuja je nykHa na g0 1. mapra tekyhe roguHe JOCTaBH IMOJATKE HAICKHOM MUHHUCTAPCTBY O
BPCTHU M KOJIMYMHHU YBE3CHUX JICKOBA 32 KOje€ je u3/ana 0100peme 3a yBO3, OJHOCHO O HOCHOLIMMA JI03BOJIE
3a IPOMET JIEKOBa Ha BEJINKO KOjU Cy YBE3JIH JIEKOBE U3 CT. 1. 1 2. OBOT WaHa y MPETXO/HO] KaJICHIApCKOj
TOMHHU.

HaanesxHo MUHHCTapCTBO BPIIM KOHTPOITY HAMEHCKOT KopHThema yBe3eHHX JIeKOBa 13 CT. 1. u 2. oBOT
YJIaHa.

W3y3erHo ox cr. 1-7. oBOr ujaHa ATeHIMja MOXeE Ja 0J00pH yBO3 JIEKOBA U MEIMIMHCKUX CPEACTBA
KOjU HEMajy JI03BOJIy 3a JIeK, OJHOCHO KOja HHCy ymnucaHa y Perucrap MeIMIMHCKHX CPEACTBa, 3a
notpebe pasBoja u omnpemama Bojcke CpOuje, a mpema JHUCTH KOjy yTBphyje MUHHUCTap HajJiexaH 3a
1ocioBe oa0paHe.

MuHucTap HamiexkaH 3a IOCIOBE 37paBjba, OJHOCHO MHUHHMCTap HaJJIeKaH 3a IOCIOBE BETEpHUHE
MPOIHUCYje NOKyMEHTaIljy oTpeOHy 3a yBO3 JIEKOBa KOjU HEMajy JIO3BOJNY 3a JIEK, Ka0 M HauWH yBO3a
JIEKOBa KOjJU HEMAjy JT03BOJTY 3a JIEeK.

MWUHHCTapCTBO HAUISKHO 3a IMOCIOBE OAOpaHEe BPIIM KOHTPOJIY HAaMEHCKOT KOpuIIhema yBE3eHHX
JIEKOBa U3 CTaBa §. OBOT 4aHa.

Yeo3 y3opaka nexosa koju nemajy 0o3eony 3a ek

Yuanm 142.
IIpousBohau jeka, OJJHOCHO TpejJiarad MOXKE Jla YBO3M Y30pKE JIeKa, OJJHOCHO CYIICTaHIle W JIpYyre
MaTepujaje KOju Cy MOTpeOHH y TIOCTYIIKY M3/aBama JI03BOJIE 3a JIEK, HA OCHOBY MHUIIIJbEHa ATEHITH]E.

Jlexosu 3a nuune nompe6e npu yaackKy ujiu usjlackKy us 3emmwe

Yaan 143.

Jlune koje ynasu, onHOCHO u3nasu u3 Penyonuke CpOuje, Moxke 1a HOCH ca COOOM caMO OHE KOJIMYMHE
JIEKOBa KOje Cy My MOTpeOHe 3a JINYHY YIOTpeOy WK 32 ynoTpeOy KO KUBOTHIE KOja TYTYyje C UM, Y
KOJIMYMHH KO0ja HEe Moke OuTH Beha o1 mecToMecevHe noTpede y TOKy KaIeHJapcKe FoIMHE, a 3aBIUCHO O]
NpUpOe U Ty>KUHE OOIECTH, KOjy MMa OH WM )KHUBOTHIbA KOja TTYTYje Ca FbUM.

[TpunmkoMm ynacka, OTHOCHO u3nacka u3 Pemy6nmuke CpOwuje, nuie u3 ctaBa 1. OBOT WwiaHa AyXKHO je J1a
[ApUHCKOM OpraHy IOKa)Xe Ha YBHUJI OJOOpEHe HAIJICKHOT MHUHHUCTAPCTBA 3a YHOUICHE, OJHOCHO
M3HOIICHE JIGKOBA 32 JIMYHE 1oTpede.

OnoOpeme u3 craBa 2. OBOT YiaHa HAJUIC)KHO MHUHHCTapCTBO Jajeé Ha OCHOBY MHIILUBbEHA W3a0paHOT
JeKapa.

Onpenbe cr. 1-3. oBOr 4iaHa He NPUMERY]jy C€ aKo JIMIE W3HOCH, OMHOCHO YHOCH JeK y PemyOmuky
Cpbujy, 3a nuuHy ynotrpeOy y KOJMYMHU KOja HE MOXKe OuTH Beha o]l KOMWYHHE Koja My je moTpeOHa 3a
15 mana.

V cnydajy na nuie Koje yjasu 'y 3eMJby WIN U3 Bbe U3Ja3u HOCH ca COOOM JIEKOBE KOjH CaJpiKe OIOjHE
JIpore, OJTHOCHO TICUXOTPOIHE CYTICTAaHIle, TPUMEBY]y ce ojpeade 3akoHa KojuM ce ypehyjy omnojue apore
Y TICUXOTPOITHE CYIICTAHIIE.

Onpende ct. 1-5. mpuMemyjy ce B ako JINIE YHOCH, OJHOCHO WU3HOCH JIEK 3a MOTpede MaoJeTHUX
YJIaHOBA TIOPOIHIIE.

Vuuwmasare nexosa

Yunan 144.

JlekoBw, NOJTa3He CYICTAHIIE, Ka0 U APYTH MaTepujall KOju ce yHoTpeOsbaBa y MOCTYIIKY ITPOU3BOAE U
IPOMETA JIGKOBA Ha BEJIMKO, KA0 M U3PaJie TaJICHCKUX, OJJHOCHO MariuCTPaIHUX JIEKOBA, KOjUMa je UCTEKao
pox ynotpebe niu 3a Koje je yTBpljeHa HEUCIIPAaBHOCT Yy TIOTJICAY BbHXOBOT MPOIMUCAHOT KBAJIUTETA, KA0 H
JICKOBU KOjUMa je 3a0pameH MPOMET, OAHOCHO KOjU Cy IOJ YCIIOBUMAa IMPOMHCAHWM OBHM 3aKOHOM
MOBYYEHH M3 MIPOMETA, MOPajy C€ YHUILITHTH Y CKJIaTy Ca OBUM 3aKOHOM.

Ha mocTynak yHUIITaBama MEIUIIMHCKUX CpEACTaBa KOju HHje ypeljeH 3aKoHOM KojuM ce ypehyje
yIpaBJbamkbe OTIAJ0M, CXOJHO Ce MPUMEYjy Olpeade OBOT 3aKOHA M MPOIHCA JOHETUX 3a CIpPOBOhCHE
OBOT 33aKOHa.



HauuH, nmoctynax 1 yciaoBe 3a YHUIITAaBaKkbEe JIEKOBA U MEAUIIMHCKUX CPEJICTaBa, MOJIa3HUX CYNICTAHIIU U
JIpyror MaTepujaia Koju ce yrnorpedsbaBajy y MOCTYIKY MPOU3BOAKBE W IPOMETA JICKOBA U METUITMHCKUX
CpeIcTaBa Ha BEIUKO, OJHOCHO IPOMETa Ha Majo MEIMIMHCKHAX CpPEACTaBa y CIELUjaJH30BaHUM
NpOJaBHUIIAMA, KAa0 M M3paja TaJeHCKHUX, OJHOCHO MAarMCTPaJIHUX JIEKOBa M3 CT. 1. m 2. OBOT 4iaHa,
NPOTHCYje MUHHUCTAp HAIUIEkKAH 33 TOCIOBE 3/IpaBJba.

IIpaBHO, OTHOCHO (DU3UUKO JIMIE KOje Y CKIIaTy ca 3aKOHOM 00aBJba IPOU3BOJILY, IPOMET Ha BEJIUKO
JIeKOBa M MEIMIMHCKUX CPEJCTaBa, OJAHOCHO MPOMET Ha Mal0 MEIUIMHCKHX CPE/ICTaBa, Ka0 U HU3paIy
TaJIeHCKUX, OJHOCHO MAarucCTPaJHUX JICKOBA, JYXKHO j€ Ja OpraHu3yje YHHIITABaWmE JEKOBA, OJHOCHO
MEIUIMHCKHUX CPEACTaBa y CKiIaay ca cT. 1-3. oBor unaHa.

Hpomem Jlekoea Ha mMajo

Ynan 145.
[Ipomer nexoBa Ha Mallo, Kao JIe0 37paBCTBEHE 3allITUTE, 00aBjba CE Yy aloTelM OCHOBAaHO] Kao
3/IpaBCTBEHA YCTAHOBA, KA0 U y allOTEIIM OCHOBAHO] Kao MPHUBATHA MIpaKca.
[TpomMer BeTeprUHAPCKUX JICKOBA 00aBJba CE€ Y BETEPUHAPCKO] AIOTEIM Y CKIIATy ca 3aKOHOM.
VYcnoBu 3a 00aBJbamke JACIATHOCTH arlOTEKa U3 CT. 1. M 2. OBOT 4JjiaHa MPOIUCY]Y €€ MOCCOHUM 3aKOHOM.

Oozosoprocm apmayeyma u OUnIOMUpanoe 6emepurapa 3a npomem JeKko8a Ha Mo

Yuan 146.

3a IpoMeT JIEKOBa Ha Majlo, Kao U 3a LEJIOKYIHY M3paay M PyKOBam€ JEKOBHUMA y aloTely U3 4WiaHa
145. craB 1. oBOr 3aKOHa, OArOBOPAH j€ OATOBOPHU (apMaleyT.

3a mpoMeT JIeKoBa Ha Majlo, Kao M 3a LeJOKYIIHY U3paly U pyKOBame y arnoTeuu u3 wiaHa 145. ctas 2.
OBOT 3aKOHa, OJITOBOPaH j€ OATOBOPHHU (apMalleyT UK JUIJIOMUPAaHU BETEpPUHAP.

Armnoteka u3 unana 145. ct. 1. u 2. oBOTr 4jaHa, OJJHOCHO MPHUBATHA Mpakca, Jy>KHA je Ja Ha BUIHOM
MECTy MCTaKHE MM€ U IPe3uMe OATOBOPHOT (hapMarieyTa, OTHOCHO TUINIOMHUPAHOT BETepUHapa u3 cT. 1. u
2. OBOT 4JIaHa, Kao M JIa Taj MOAATaK JOCTaBU HAJUIEXKHOM MUHUCTAPCTBY.

8. KonTpoJaa kBanurera Jjieka
Cmanoapou keanumema jiexa

Yaan 147.

ATeHIja BpIIM KOHTPOIY KBAJIWTETa JIEKOBA, OJHOCHO YTBphyje na I JIEK OJroBapa MPOIUCAHUM
CTaH/JapJuMa KBaJIWTETa JIEKAa, ¥ TO HAa OCHOBY Ja0OPaTOPHjCKE KOHTPOJE KBAJIUTETA JIeKa, OJXHOCHO
IPOLICHE JIOKYMEHTAllje O KBAJHUTETy JIeKa, y CKJIaay ca OBMM 3aKOHOM M IpPONUCHMA JOHETHUM 32
crpoBol)e-e OBOT 3aKOHA.

Kontpona kBanurera u3 ctaBa 1. paau n3naBama cepTU(HUKaTa aHaIU3€ BPILIU Ce:

1) nabopaTopHjCKUM UCTTUTHBAKHEM;

2) oleHOM cepTH(UKaTa aHAIM3E KBAJIHWTETA JIeKa KOjU HM3/aje NMPOW3BOhau WM CTPYYHO TEJNO 3a
KOHTPOJIy KBaJIUTETa JIEKOBAa 3eMJbe EBpONCKe yHHje WM JApyre 3eMJbe KOja MMa HCTe WIN CIHYHE
3aXTEBE 32 M3/1aBabE JI03BOJIE 3a JIEK.

KonTpona kBanuTeTa neka M3 cTaBa 2. Tayka 2) OBOI WiaHAa, Y CMHCIY OBOI 3aKOHA, cMarpa ce
JOKYMEHTAI[HOHOM KOHTPOJIOM KBaJIHTETa y MOCTYNKY H3[aBama cepTH(HKaTa aHaNM3e W NpeACcTaBlba
MOCTYIIAK TPUXBaTamba TEXHUYKHUX 3aXTeBa 3a MPOM3BOJC U OLCHHBAKE YCATJaIlICHOCTH, Y CKIAIy ca
3aKOHOM.

KonTpona xBanuTeTa jeka n3 cTaBa |. OBOT 4WiaHa BPIIM CE Y CKJIQJy ca €BPOIICKOM WIIM HAIIMOHATHOM
(apMakonejoM HIM ca JAPYrMM MNpHU3HATUM (apMakornejaMa WM IPOBEPEHUM METOjJaMa aHajuse,
OJTHOCHO MarucTpajiHuMm opmyiama.

Haunonanny ¢apmakonejy u maructpaise ¢opmysie U3 craBa 4. OBOT YjaHa, Ha Mpeanor AreHuuje,
yTBplyje MUHUCTAp HaJIJIeKaH 3a TIOCTIOBE 3/IpaBiba.

AKTH MUHHUCTpa U3 cTaBa 5. oBor wiaHa o0jaBipyjy ce y "Ciry:x6enom rmacHuky Pemy6muke Cpouje".

MunncTap HajuIe)KaH 3a MOCIOBE 3/IpaBjba MPOINHKCYje HAYMH KOHTPOJIE KBAIMUTETA JIEKa M3 CTaBa 2.
OBOT YJIaHA.



Oocmynare 00 cmanoapoa Keaiumema ieka

Yaan 148.

AKO JIeK HE OJroBapa CTaHAapay KBaJUTETa JieKa KOjU je yTBp)eH Ha OCHOBY KOHTpOJIE KBAJIUTETa
JeKa, ATeHiuja u3aaje cepTuuKaT aHaIu3e KOjUM ce yTBphyje Ja JeK OJCTyna Of CTaHAap/Aa KBaJUTeTa
JeKa, 0 yeMy oOaBeITaBa HaJIe)KHO MUHUCTAPCTBO, OJHOCHO TpeUIake HaIJIe)KHOM MHUHHCTApCTBY 1a
o0ycraBu, 3a0paHy MPOMET WJIM TIOBYYE CEPH]jy TOT JIeKa U3 IPOMeETa.

chme KOHmMpoJe Kkeaiumema JjeKa

Yuan 149.

AreHuuja Bpiu cieiehe KOHTposie KBaJIUTETa JIeKa:

1) KOHTpOy KBaJWTETa JieKa Mpe M3JaBama J03BOJIE 32 JIEK U Tpe IMyliTamba y MPOMeET JieKa, Koja
oOyxBara:

(1) xkoHTpOMY KBaJMTETA JIEKa y TIOCTYIKY M3/[aBamba J03BOJIE 3a JIeK, aK0 j& TO TOTpeOHO,

(2) xOHTpOITy KBaJNWTETA JieKa Y TOCTYNIKY M3MEHE W JOMyHe (BapHjamuje), Kao 1 OOHOBE J03BOJE 32
JIeK, aKO je TO TOTpeOHO,

(3) xoHTpONY KBaNMUTETA MPBE CEPHje JIeKa MMOCIIe N3aBamba J103BOJIE 32 JIeK,

(4) ob6aBe3Hy KOHTpOJy KBaJIUTETa CBAKE CEpPHjE JIeKa 3a BaKIMHE, cEpyMe, TOKCHHE, allepreHe, JIEKOBE
U3 KPBH U KPBHE TUIa3Me,

(5) xoHTpony KBajnWTEeTa HOBOI MMYHOJIOIIKOT JIEKa WJIM WMYHOJOLIKOT JIeKa KOjH C€ MPOU3BOIU
MPUMEHOM HOBHUX HIIM U3MEHEHHUX BPCTa TEXHOJIOTHjE, OHOCHO TEXHOJIOTH]ja KOje cy HOBE 3a onpeheHor
npousBohaua,

(6) KOHTpOy KBaJMTETa JIeKa 3a KOJU j€ M3JaTa yCJIOBHA JI03BOJA, OJHOCHO /103B0OJIA O] NOCEOHUM
OKOJIHOCTHMa;

2) KOHTpOJy KBaJMTETa JIeKa IOCJIe U3/1aBaba JO3BOJIE 3a JIEK U MOCJe MyIITamka y MPOMET JieKa, Koja
oOyxBara:

(1) y3umame cirydajHHX y30paka (CHCTeMaTcKa KOHTpPOJIa),

(2) pemaBame youeHux npodiaema (BaHpeIHa KOHTPOIIA),

(3) ucrmTHBamE KBAIHTETa OCETJHMBUX JIEKOBA, OJHOCHO JIEKOBa YHWje (apMaieyTcKe-XeMHjCKo-
OuoJomke KapakTeprucTuke ynyhyjy Ha noBehanu pusuK 3a 3ApaBibe;

3) KOHTPOJIy KBaJUTETa MAaTrUCTPATHUX U TAJICHCKUX JIEKOBA.

Hocunarg 1o3Bose 3a MpoMeT JIeKOBa Ha BEJIMKO Jy’KaH je J1a IIpe CTaB/bamba y IPOMET yBE3€HE cepuje
JeKa, JoCTaBU AreHNIMju, pagd KOHTpOJie€ KBajJMTeTa JIeKa, Y30pKe T€ CepHuje YBE3EHOI JeKa, ca
cepTU(UKATOM aHaiau3e Mpous3Bohaua jeka WM CEepTUPHKATOM aHAIU3E CTPYUHOI Tejla 32 KOHTPOILY
KBaJIUTETA JIEKOBA U3 JIpyre ApKaBe.

AreHI¢ja BpIIM caMO JIOKyYMEHTAIMOHY KOHTPOJIy KBalUTETa JieKa, Y CKilaxy ca wiaHoMm 147. ctas 2.
Tadka 2), ako je cepTU(UKAT O KBAIMTETY JIeKa M3 CTaBa 2. OBOT WiIaHA W3JaT O] Mpou3Bohauda wiu
CTPYYHOT TeJia 32 KOHTPOJY KBaJIHMTETA JIEKOBA 3eMJbe EBpOIICKe yHUje WM Jpyre 3eMJbe KOoja UMa HCTe
WM CIIMYHE 3aXTEBE 3a U3/1aBamb€ JO3BOJIE 32 JIEK.

AreHnja Moxke, 3a crnenupuyHe JTa0OpaTOPHjCKE KOHTPOJIE KOje HE BPINHU, Na 3aKJbydd YTOBOP O
00aBJbarby OBHX KOHTPOJIA Ca IPYTHM MPaBHUM JIMIEM, C TUM Ja cepTHu(HKAT aHaIu3e u3gaje AreHnuja, y
CKJIaJy ca yCJIOBMMA IPONUCAaHUM OBUM 3aKOHOM U IPONKCUMA JOHETUM 3a CIIPOBOleHme 0BOI 3aKOHA.

TpoiikoBe KOHTpoOJIE KBaJIUTETa JIEKOBA KoOje 00aBiba AreHLMja y CKJIaJy ca OBUM WIAHOM CHOCH
HOJHOCHJIAL] 3aXTeBA 32 KOHTPOJYy KBAJIUTETA JIEKA.

MunucTap HaJUIekKaH 3a OCIOBE 3/IpaBiba MPOMHCYje HAUNH KOHTPOJIE KBAIUTETA JIEKOBA.

H3z0asare cepmughuxama ananuze

Yan 150.
O koHTpONM KBanuTeTa W3 Wwiana 149. oBor 3akoHa AreHIMja W3aaje cepTH(HKAT aHAIN3E KOjUM Ce
yTBphyje na jek oaroapa craHaapy KBaJuTeTa JIeKa.



Poxosu y kojuma Aeenyuja uzoaje cepmugpuxkam o KOHMPOIU KEAIUMemMa Jiekd

Yaan 151.

AreHnmja je nmykHa Ja HajkacHmje 30 maHa o JaHa TOAHONIEHAa 3aXTeBa HM3/1a cepTU(UKAT O
M3BPILIEHO] KOHTPOJM KBAJHMTETA, Y CIydajeBUMa y KOjUMa BPIIM KOHTPOJY KBAIWUTETA JIEKa, OCUM aKO
OBHUM 3aKOHOM HHje IpyKuuje oapeheHo.

VY cnydajy u3 unana 149. craB 3. oBor 3akoHa AreHIIMja je Jy»XHa Ja HajKacHHUje OocaM JaHa OJ JlaHa
JIOCTaBJbama CepTH(HKATAa O KBATUTETY JIeKa W y30paKa JieKa u3/1a CepTU(PHKAT O M3BPIICHO] KOHTPOIU
KBaJINTETA JIeKa.

VY cnydajy u3 unana 149. craB 4. oBor 3akoHa ATreHIMja je MyKHa Ja HajkacHuje 45 maHa o naHa
JIOCTaBJbaba y3opaka JieKa IPYroM IPaBHOM JIMIY Koje he W3BpIINTH J1a0OpaTOPUjCKy KOHTPOIY
KBaJIUTETA JIeKa, U3/1a CepTH(UKAT O U3BPIICHO] KOHTPOJM KBAJIHUTETA.

VY cnydajy u3 unana 149. cras 1. Tau. 1) (4) - 1) (6) oBor 3akoHa AreHuyja je AyHa J1a HajkacHuje 60
JlaHa O JIaHa JIOCTaBJbamba y30paka Jeka ATEHIN)H u3/1a cepTU(UKAT O U3BPIICHO] KOHTPOJM KBAJUTETa
JeKa.

9. ObeieikaBame Jieka
Yaan 152.

Crosbe TaKOBamsE JIEKa, KA0 U aKo j€ YHYTpAIllihe MTaKOBahe JIEKa KOje j€ YjeIHO U CIIOJbHe TaKOBAhe
JeKa, Mopa 1a Oyze 00ele)eHo Ha CPIICKOM je3uKy huprinioM, Kao U JaTHHHUIIOM y CKJIQAY C JO3BOJIOM
3a JIEK U Ca Ca)KeTKOM KapaKTEePHCTHKA JIeKa.

[Tomamm Koju ce MCHHCyjy Ha CIOJbEEM M YHYTPAIIheM MaKOBamYy JeKa MOpajy OWTH JaKO YHTIHHBH,
pa3syMJbUBU U HEM30PHCHBH.

Canpxaj u HauMH OOeJeX)aBama CIOJBEET M YHYTPAILIHhEr MaKoBama JIeKa, JOJAaTHO O0eNeKaBame
JeKa, Kao M CaJipiKaj YIyTCTBa 3a JIeK, CIOPa3yMHO MPOMKCY]y MUHUCTApP HAIJICkKaH 3a IOCIOBE 3paBiba
¥ MUHHCTAp HAJUIEXKAaH 3a [OCIOBE BETEPHHE.

Obenedicasarbe Cnomrbe2 NaKko8arba 1eKa

Yaan 153.

Criosbib€ MaKoBam€e JieKa KOju ce Hajla3u y IpOMEeTy Mopa J1a UMa HajMame cienehe mogarke:

1) ume eka W MHTEpHAIMOHATHHU He3alTHNEHW Ha3WB aKTHBHE CYIICTAHIIE aKO ITOCTOjH, OJHOCHO
TeHEPUYKO WIJIA XEMH]CKO UME;

2) aKTHBHE CYTICTAHIIE, U3paKEHE KBATUTATUBHO M KBAHTUTATUBHO IO jEAMHUIN JO3HPambha;

3) papmarneyTcku 00NHK, jaunHy (Caapkaj y OJHOCY Ha Macy, 3alIpeMUHY WK OpOj 103a) U MaKOBamke;

4) cnucak MOMONHMX CyICTaHIM KOje MMajy MOTBphEeHO /EjCTBO, a 3a JICKOBE Y OOJIMKY HHHCKIIH]a,
JIEKOBE 3a JIOKAJIHY IPUMEHY U IIpernapaTe 3a 04u 00aBe3HO ce HaBOJE CBE MOMONHE CYIICTAHIIE;

5) HaYMH DpUMEHE JIeKa;

6) yno3opeme J1a ce JIEK Mopa YyBaTH BaH JoMalliaja Jelle, Kao U JIpyra noTpedHa yrno3opema;

7) natym ucTeka poka ynorpebe jeka (MecelyToanHa);

8) HauMH YyBama JeKa, ako [0CTOje NOCEOHU YCIOBY UyBamba;

9) noceOHE Mepe MPEAOCTPONKHOCTH TIPH OJIaramky U YHHUINTaBakY JIEKOBA aKO je TO TOTPeOHO;

10) Ha3UB ¥ apecy HOCHOIIA JO3BOJIE 3a JIEK;

11) 6poj no3BOIIE 3 JIEK;

12) 6poj cepuje nexa u EAN - xox;

13) HaunH Kopumihema JEKOBA YHjHU je PEKUM H3/1aBamba 0e3 perenTa;

14) anaromcko-Tepanujcko-xemujcky knacuduranujy (ATC) a 3a Berepunapcke nekoBe ATC-Ber;

15) npyre mopatke y CKiIaay ca OBUM 3aKOHOM M IPOMUCHMA JIOHETUM 3a CIIPOBOl)EHE OBOT 3aKOHA.

Nme nexa mopa na Oyne HanucaHo W bpajeBom a30ykoM, a Ha 3aXTeB y/ApyKeHmha MalyjeHara 4Yuju je
Wb 3alUTHTA CJIENUX U CIa0OBUAMX JIMIA, HOCKUJIAL I03BOJIE 32 JIEK Jy>KaH je J1a TOM yJIpyKeby 10CTaBU
yIyTCTBO 3a JieK HanucaHo bpajeBom a3z0ykom.



W3y3eTHo o cTaBa 2. OBOT' 4jlaHa MME JieKa KOjU Ce€ YIMOTpeOshaBa HCKIJBYUYHMBO Y CTAI[HOHAPHO]
3/IpaBCTBEHO] YCTAHOBH, Ka0 M JIeKa KOjU ce ynorpebibaBa y 37paBCTBEHO] YCTAHOBH IIOJ KOHTPOJIOM
JieKapa y CKJIanay ¢ JI03BOJIOM 3a JIEK, He Mopa Jia OyJie HaricaH bpajeBoM a30ykom.

Berepunapcku nekoBU Mopajy OWTH OOCNIe)KEHH HATIIMCOM Ha CPIICKOM je3WKy: "3a NMpUMeHy Ha
KUBOTHIbaMa'", a Ha TMAKOBamy JIeKa KOjU C€ KOPUCTH Yy JbYJCKO] UCXPAaHW M MEPUOJIOM KapeHIle, u y
ClIy4ajy Jia 32 BbUX HE MOCTOjH MPONKCAHH MIEPUO]T KapeHIIe.

,ZZOOCIWIHO obenescasarbe CnobHe2 NaKo8arba 1eKd

Yuan 154.

MuHucTap HaJulekaH 3a IOCJIOBE 3/paB/ba W MHMHUCTAp HAJUIeKaH 3a IOCIOBE BETEPUHE MOTY
CIOPa3yMHO IPOMUCATH aKTOM U3 wiaHa 152. cTaB 3. 0BOT 3aKOHA M Ipyre O3HAKe Ha IMaKOBamy JIeKa Koje
Ce MOT'Y OJIHOCUTH Ha:

1) HaKHATy TPOWIKOBA U3 00ABE3HOT 3IPAaBCTBEHOT OCUTYpamba;

2) HA4YMH U3JaBama Jieka (y3 perent, OJHOCHO 0e3 perenTa);

3) yrBphuBame nneHTH(GHUKALNje U Ay TEHTUIHOCTH TTAKOBamka JIEKa.

Obeneocasarve yHympauiibe2 nakosarod Jieka

Yuan 155.

VYHyTpanme makoBame JieKa KOjU ce Hajla3u y IPOMETy Mopa Jla UMa HajMame cienehe mogarke:

1) ume Jleka ¥ MHTEpPHAMOHAIHU He3amTHheHH Ha3WB aKTUBHE CYICTaHIE, aKO TOCTOjH, OJHOCHO
TCHEPUYKO WIJIH XEMHjCKO UME;

2) jaunHy Jieka U (apMaleyTCKu OOJIHK;

3) Ha3uB HOCHOLIA J03BOJIE 3a JIEK;

4) naTyM UCTeKa poKa BaXXHOCTH ynorpebe jieka (Mecel/ToinHa);

5) 6poj cepuje nexka.

[Ipemaray Moke y MOCTynKy AoOMjama J03BOJE 3a JIEK, OAHOCHO HM3MEHE WM JOMyHE 03BOJE,
OJTHOCHO OOHOBE J103BOJIE 3aTPAXKUTH Ja CE€ YHYTpAIlbe MAKOBamE JeKa y OOJIHKy OnucTepa WM Malio
YHyTpallllb€ TaKoBame JieKa He Oo0eNeXxH MNoJanuMa Ha CPICKOM je3UKy, O 4YeMy OJUIyKy JOHOCH
Arennmja.

Ynymcmeo 3a nex

Ynan 156.

YhyTcTBO 3a JieK IMpHiaXe ce y MakKoBamy Jieka U Mopa OuWTH yckialjeHo ca 0JJOOpPEeHHM CaKeTKOM
KapaKTEepPUCTHKA JIeKa.

YyTcTBO 32 Jiek MOpa OUTH Ha CPIICKOM je3UKY U Pa3yMJBUBO.

VY ymyTCTBY 32 BETEPHHAPCKH JIEK MOpa OMTH Ha3HAYEH MEePHO/| KapeHIe.

Panmu cHabneBama 3paBCTBEHHUX, OJJTHOCHO BETEPUHAPCKUX YCTAHOBA HEOIXOIHUM JICKOBHMA 300T 4uje
HeCTallnIe MOXKe OWUTH yrpoKeHO 3apaBibe rpal)aHa, OJHOCHO KHUBOTHIbA, HAJIC)KHO MHUHHCTAPCTBO
MOXe, U3y3€THO JIOHETH OJUTYyKY Jla Ce JIEK 3a KOju je AreHIuja u3zana 103BOJy 3a JIeK, yCTH Y IPOMET y
MaKOBamy KOje HUje 00eIekKEeHO y CKIIQAy ca OBHM 3aKOHOM M MPOMMCHMA JIOHETUM 32 CIPOBOhEHE OBOT
3aKOHa.

Jlex u3 craBa 4. OBOT WjaHa, Ka0 M JIEK KOjH HeMa JI03BOJIY 3a JIEK W YHjH YBO3 ojo0paBa ATeHIHMja Y
CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM U IPOIMHCUMA JIOHETUM 3a CIIpOBOl)erhe OBOT 3aKOHA, MOpa Jla UMa YIYTCTBO 3a
JIEK Ha CPIICKOM jE3HKY.

Obenesxcasarve cyncmaiHyu u KOMéuHalx;Mja CyncmaHyu U calenHcKkoe jl1eKa

Yaan 157.
CyncraHua 1 KOMOMHaIMja CyIICTaHLIM MOpPajy y IpoMeTy Aa Oyay obesneskeHe rmojanuma u3 uiana 153.
craB 1. Tau. 1), 6), 7), 8), 9) u 12), ocum EAN - xoza u3 Tauke 12) UCTOT 4iIaHa OBOT 3aKOHA.
lanencku nex y mpomeTy Mopa jia 0yae oOenexeH nojganuma u3 wiana 153. craB 1. oBor 3akoHa, OCUM
nonartaka u3 tad. 10) u 11) u EAN - kona u3 tauke 12), kao u nojgaTtaka U3 Tauke 14) ucror ujgaHa oBOT
3aKOHa.



10. ®apmakoBUTHJIAHIIA
Obasese nocuoya 00380 3a €K

Yaan 158.

Hocwunar 1o3Bosie 3a ek Ay*aH je Ja opraHusyje craiHo npaheme HexebeHUX pPeakiiyja Ha JIeK.

Panmu npahema HexebeHUX peakiiija Ha JIEK HOCHJIAI] JI03BOJIE 3a JICK Iy KaH je Ja 3acHYje pajHu OJHOC
ca JIMIIeM Koje uMa oarosapajyhe kBanuukaimje Koje je 0IroBopHO 3a papMaKOBHUTHIIAHILY.

Hocwunan no3Bote 3a niek JyskaH je 1a BOAW €BUICHIIM]Ee O CBUM HEXEJbEHUM peaKilfjaMa Ha JIEK Ha Koje
ce CyMma, a Koje cy mpujaBjbeHe y Pemyommmu Cpouju, 3emsbama EBporicke yHUje uinu y HeKoj Tpehoj
3eMJBbH, Ka0 U JIa UX 10 TpaBmIy npociehyje ATeHIUjU eJICKTPOHCKUM IyTeM y OOJIMKY M3BEIITaja.

Hocwmnan mo3Bosie 3a Jek aykaH je Ja €BUACHTHpa CBE CIIydajeBe CyMIbe Ha 030MJbHE HEKEJbEHE
peakije Ha JeK O KojuMa je o0aBemTeH OJ] CTpaHe 3APaBCTBEHHMX, OJHOCHO BETEPUHAPCKUX paJHUKA,
OJJHOCHO 3a KOje C€ MO)KE€ OYEeKHMBATH Ja Cy My II03HaTH M KOjU HCIyHaBajy KpHUTEpUjyMe 3a
NpUjaBJbUBAkE y CKIIAAY Ca OBHUM 3aKOHOM M IOA3aKOHCKMM aKTHMa JOHETHM 3a CIIPOBOhEHE OBOT
3aKOHA, Kao U Ja Te nHpopmanuje 0e3 oanarama npujaBu ATEHIIUjU HajkacHUje 15 nana oa naHa mpujeMa
Te UHpOpMaImje.

Hocwmnan no3Bose 3a ek mykaH je aa o6e30eam ma O6imaroBpeMeHo Oydy NMpHjaBJbeHH ATEHIHjU CBU
CIly4ajeBH CyMI¢ Ha O030MJbHE M HEOYCKMBAHE HEKEJbCHE pPEaKIHje Ha JIEK WJIM Ha TPEHOIICHE
MH(QEKTHBHUX areHaca IyTeM HEKOT JIeKa, a KOje Cy UCIIOJbeHe Ha TepPUTOPHjU 3eMasba EBporicke yHHuje,
oaHOCHO Heke Tpehe 3emibe, a HajkacHUje 15 maHa o1 qaHa mpujemMa Te HHpopMaImje.

Hocunan no3Bone 3a jek Koju je JOOHMO YCIIOBHY JO3BOJY 32 JIEK, OJHOCHO JO3BOJIY 32 JIEK IOA
NOCeOHMM OKOJHOCTHMA, JyKaH je Ja AreHIHWjy HM3BelITaBa O CBMM HEXEJbeHUM peaklujama, U TO
HOJHOLICHEM TIEPUOTUYHOT aXXyPUPAHOT M3BelITaja 0 0e30€HOCTH JIeKa Ha CBAKUX LIECT MECelH, Kao 1
Ha 3aXTeB ATCHIIH]C.

Hocwunar, go3Bone 3a ek He cMe Jia MPOCIend OMIINTO] jaBHOCTH HHQOpMaIlMje Koje ce OAHOCe Ha
(hapMaKoBHUTHIIAHITY JIeKa 32 KOjH je JOOHMO J103BOITY, O€3 MPETXOAHOT WIIM UCTOBPEMEHOT 00aBelITaBamba
Arennmje.

Hocunany no3Bosie 3a Jiek JayxaH je Jga o0e30emd ja cBe uHpoOpMaluje Koje ce Jajy o
(apmakoBurmIaHIm oxpeleHor eka Oyay nprkasane 00jeKTHBHO U J]a HE TOBOE y 320y Iy .

Iepuoouunu uzeewmaju o 6e36ednocmu iexa

Yaan 159.

Hocunan no3Bosie 3a Jek AyXaH je Ja Ha 3aXTEB JOCTaB/ba ATEHIMjU INEPUOAWYHE M3BEIITaje O
6e30eTHOCTH JIeKa CBAKMX IIECT MECEIM TOKOM IIPBE JBE IOAMHE O] JaHa CTaBJbamba JIEKa Y IMPOMET, a
3aTUM j€THOM TOJIUIIIHE TOKOM HapeaHe JIBE TO/INHE.

[Iporekom poka M3 cTaBa 1. OBOI' WwiaHa HOCHJIAL] J03BOJIE JOCTaB/ba ATEHIMjU MEPUOANYHH U3BEILTA]
y TPOTOIUIIHUM WHTEpBAIMMA WM OJMax 1o JoOujamy WH(pOpMaIHje O CBUM HEXKEJbEHUM peakiiijaMa
Ha JIeK.

[Teproguunn u3BemTaj o 6e30€AHOCTH JieKa MOpa Jla CaApXKU U CTPYUHY MPOIIEHY OJHOCA PHU3HKA U
KOpuCTH oapel)eHor neka.

Hocwunan no3Boste 3a jiek Ty’kaH je Ja MPHINKOM MpHjaBJbuBamba HEXKEJbEHUX peakiirja Ha JeK KOPUCTH
mel)yHapoHO yTBpheHy MEIUIIMHCKY TEPMHHOJIOTH]Y.

Obasese 1uya 002080pHO2 34 HAPMAKOBULULAHYY KOO HOCUOYA 00380.]1€ 3 JIeK

Yaan 160.

Jluue oAroBOpHO 3a (papMaKOBUTMIIAHILY KOJ HOCHOLIA 103BOJIE 3a JIeK 00aBJba cieaehe mociose:

1) ycnocraBiba W ojpkaBa cHcTeM Koju o0e3belyje na ce mHpoOpMaIMje O CBUM HEKEJbEHUM
peakijaMa Ha Koje Ce CyMmba, a KOje Cy TpHjaBJbeHEe HOCHOIY JI03BOJIC, Ka0 M 3JPaBCTBEHUM H
BETEPUHAPCKUM PaTHUIIMMA, IPUKYILJbAjy ¥ CUCTEMATH3Y]y Kako Ou Owiie TOCTYITHE;

2) mpumpeMa H3BEUITajeé O EBHICHIMjaMa KOje BOAM HOCWIJIAIl JI03BOJE 3a JIEK y Be3uW ca
(hapMaKOBUTHIIAHIIOM;



3) mocrapiba JONMyHCKE WHGPOPMAIUje HEOMXOIHE 3a MPOICHY KOPUCTH M PHU3UKA OJf IPUMEHE HEKOT
JeKa, a OArOBOpaH je W 3a OJIarOBPEMEHO JaBame IOTIYHOT OJrOBOpa, OJAHOCHO IMOJAaTaka O oOumy
npojaje uinu Opojy U3AaTux perenara 3a oapeleHu Jiek;

4) mpyXa HISKHUM OpraHuMa cBe Apyre uHpopmanuje noTpedHe 3a MPOIeHY KOPUCTH U PU3UKA O
NpUMeHe JieKa, YKbydyjyhu u wuHpOpMamuje O NOCTMAPKETHHIIKHUM KIMHUYKAM HCIUTHBAUMA
6e30eTHOCTH JIeKa.

Opeanuszayuja u npaherve ghapmaxosuzunanye Koje cnposoou Aecenyuja

Yaan 161.

AreHlMja opraiusyje U npaTy HauuH NPUKYIJbamka U MPOLEHY HEXEJbEHUX Peakliyja Ha JIEKOBE, Kao U
o0pany ¥ mpoiieHy n00MjeHrX mojaraka, Ja Ou y nuJby 3aliTUTE 3/]paBiba, MpaBe WH(popmaluje o Tome
Ouie JOCTyIHE 3/paBCTBEHUM M BETEPUHAPCKUM paJHUIMMA, a IO NOTPeOU U LIMPOj JaBHOCTH, OCUM 3a
JIEKOBE KOJH Ce YIUCY]Yy Y OAroBapajyhe perucrpe xKoje Bogu AreHIuja.

Ha ocnoBy nojaraka u3 craBa 1. oBor ujaHa, ATeHIja MOXe Ja 3a oapeheHu JeK U3MEHH yCIIOBE U3
JI03BOJIE 32 JIEK WJIM J1a JIOHECE OJUTYKy O MPECTaHKY JI03BOJIE 32 JIEK, OJHOCHO Ja IPUBPEMEHO CTaBH BaH
CHare JI03BOJIY 3a JIeK.

VY cimydajy w3 craBa 2. OBOT WiaHa, ATEHIWja je MyKHa na 0e3 ojajarama, a HajKaCHUje HapeIHOT
pamHor n1aHa 00aBeCTH HAIUIEKHO MHHUCTAPCTBO O CBOjOj OJITYIIH.

VY cnydajy W3 craBa 2. OBOT 4iaHa, ATCHIIMja MOXE Ja NPEIIOKH Ja HAIJICKHO MHUHHUCTAPCTBO
o0ycTaBu WM 3a0paHH IPOMET, OJJHOCHO /1a TIOBYYE JIEK U3 IIPOMETa.

AreHnuja npuKymba, oopalyje, cenekryje u npyska nojaTke o0 HeXKeJbeHUM peakiiijaMa Ha JIEKOBe.

[Topauu u nHMGOpMaIHje 0 HEKEJbEHUM peaklivjama Ha JIeK, Kao M O Ipeay3eTUM Mepama CTaBjbajy ce
Ha cajT ATeHIuje.

Y mnocrynky opranm3anuje (apMakOBUTUIIAHIIE 3a BETEPUHAPCKU JIEK ATEHIIMja TIpaTH CHCTEM
0e30eTHOCTH KMBOTHIHA, 0€30€HOCTH JIMIIA KOja JKUBOTHIAMA Jajy JIeKoBe, 0e30€HOCT KOpPUCHHKA
MPOM3BO/IAa JKUBOTHUEHCKOT MTOPEKIIA, KA0 U 3AIITHTY KUBOTHE OKOJIMHE.

Haunn npujaBipuBama, NpuKyIUbamka W mpahema HEXEJbeHUX peaklrja Ha JIEKOBE, Ka0 M Ha4YHH
JIOCTaBJbamba TOAaTaKka OJf CTpPaHEe 3APAaBCTBEHUX, OJHOCHO BETEPHHAPCKHX YCTAHOBA PETMOHAIHUM
HeHTprMa 3a (papMaKOBUTHIIAHILY, OAHOCHO ATEHIMjH, MPONHCYje MHHUCTApP HAIUIEKaH 3a TOCIOBE
3[paBJba, a 32 BETEPHHAPCKE JICKOBE - MUHHCTAp HAUIeXKaH 32 TIOCIOBE BETEPHHE.

Capaora Aeenyuje ca osrawhenum yenmpuma 3a Gapmaxo8uSUIaHyy

Yaan 162.

AreHnuja je IykHa na, paad AoOHjama mojiaTaka o (papMaKOBUTHIIAHITM 32 JIEK KOjH j€ Y MOCTYIIKY
noOujama J03BOJIE 32 JIEK, KA0 | 3a JIEKOBE KOjU ce Hanaze y npoMety y Pemyonunu CpOuju, npukyba u
pasMemyje mojmatke o (papMakoBUTHIAHIM ca oBiamheHuM IHEHTpoM 3a ¢apMakoBurmianily CBercke
3paBCTBEHE OpPTraHMU3al]je, Kao U C JPYTHM arcHiujaMa U yCTaHOBaMa.

VY mocTynKy NpUKyIUbaka M pa3MeHe IojaTaka o (apMaKOBHTWIIAHIM W3 cTaBa l. OBOT djaHa
ATeHIja je ITyKHa Jja MPUKYIUba U pa3Memyje MOJaTKe O MOTPENIHOj yHoTpeOH, OJJHOCHO 3JI0YIOTpeOn
JIEKOBa KOjH MOTY UMAaTH YTHIIA] Ha MPOIEHY KOPUCTH U PU3HKA O] IpUMeHe onpel)eHor eka.

Pezuonannu yenmpu 3a papmaxosucunanyy

Yuan 163.

MMHHCTapCTBO HAJUIEKHO 32 IIOCJIOBE 3/paBjbd, OJHOCHO MHHUCTApCTBO HAJUIEKHO 3a IOCIOBE
BETEpUHE JOHOCH OAIYKYy KojoM onpelyje 3apaBcTBeHe ycTaHoBe U3 IlmaHa Mpexe 3apaBCTBEHHX
yCTaHOBa KOjU JOoHOCH Biaga, OJHOCHO BeTEepHHApPCKE YCTAHOBE KOje TPUKYIUhajy, obOpahyjy u
JIOCTaBJbajy MOJaTKe ATEHIUjU O 030MJHbHUM UM HEOYCKMBAHUM HEKEJLEHUM peakiidjaMa Ha JIEKOBE 3a
onpeheny teputopujy Penyonuke Cpbuje (y 1ajbeM TEeKCTY: perHOHAIHM HEHTap 3a (hapMaKOBUTUIIAHILY).

3npaBCcTBEHE YCTaHOBE, Ka0 M TPHBATHA Mpakca, OJHOCHO BETEPUHAPCKE YCTAaHOBE, 3/PABCTBEHU U
BETEPUHAPCKU PAIHHULM AYyXXHHA Cy na 0e3 ojularama oOaBeITaBajy HAIJICKHU PETHOHATHH IIEHTap O
030MJbHO] WIIM HEOUEKHMBAHO] PEAKIIMjU HA JIEK KOjy MPUMETE.

31paBCTBEHE yCTAaHOBE, Ka0 M IPHUBATHA MPAKCA, OJHOCHO BETEPUHAPCKE YCTAHOBE, 3PABCTBEHH U
BETCPUHAPCKHU PAJTHUIM MOTY TIOpE] HAJUICKHOT PETMOHAIHOT LIEHTpa J1a 00aBEeCTe U AUPEKTHO ATEHIIH]Y
0 030MJHHO] WJIM HEOUEKUBAHO] PEaKIMjH HA JIEK KOjy TpUMETE.



Opnnykom u3 craBa 1. oBor wiana oapel)yjy ce 31paBcTBEHE YCTaHOBE, Ka0o M MPUBATHA MPaKca OJHOCHO
BETEPUHAPCKE YCTAHOBE KOje MMajy 00aBe3y Jia JOCTaBJbajy MoJIaTKe oJipel)eHOM perHoHaATHOM TIEHTPY 3a
(hapMaKoBHUTHIIAHILY.

Arennuja 06e30eljyje HalOKHAy PErHOHAITHOM IICHTPY 3a (hapMaKOBUTHIIAHILY 32 00aBJbamkhe MOCIOBA
KOjH C€ OJIHOCE Ha MPUKYIUbamke, 00paay, JOCTaBbalkbe W MPOIECHY MoJaTaka O HEXKEJbEHHM peaklrjama
Ha JICKOBE.

Kputepujyme 3a yTBphuBame HaJOKHA/JEe W BHUCHHY HAJOKHAJe W3 CTaBa 5. OBOT 4WiaHa YTBphyje
Yupasau onbop AreHuuje.

11. OriaamaBame JIeKOBa
06.711/!7( ozjllauiaearba

Yuan 164.

OrnamaBame J€KOBa, Y CMHUCIY OBOI' 3aKOHA, J€CTe CBAKM OOJMK JlaBamba UCTUHUTUX MH(pOpMaluja o
JeKy OMIUTOj M CTPYYHO] JaBHOCTH DAy IMOJACTHIIAka MPONMCHUBAama JIEKOBAa, CHaOleBama, Mpojaaje u
HOTPOIIHE.

OrnamaBame JIEKOBa Y CMUCITy cTaBa 1. OBOr WwiaHa o0yxBara:

1) peknamupame JIeKOBa IIyTeM CpejicTaBa jaBHOT WH(OpMHcama, YKbY4Yyjyh H HHTEpPHET,
peKITaMupame Ha jaBHUM MECTUMA M APYTe OOJHMKE peKIaMupara jeka (IomToM, moceTamMa 1 cil.);

2) MpOMOIHjy JEKOBa 3/PAaBCTBEHUM M BETEPUHAPCKUM pPATHHUINMA KOjU MPOMHCYjy JIEKOBE, W TO
o0aBeITaBameM Ha CTPYYHUM CKYIIOBUMA, y CTPYYHUM YacolHcUMa U APYTUM OOJIHIIMMA ITPOMOIIH]E;

3) naBame OecIuIaTHUX y30paKa CTPYYHO] jJaBHOCTH;

4) cnoH30pHCcamkbe HAYYHUX M IPOMOTHBHHUX CKYIOBa y KOjUMa y4ecTBYje CTpy4Ha jaBHOCT (mahamem
TPOILKOBA 3a MyT, CMEILITAj, UCXPaHy, Ka0 ¥ TPOIIKOBa 00aBe3HOr ydeniha Ha HAyYHUM U MPOMOTHBHUM
CKYIIOBHMA).

He cmarpa ce ornamasameM Jieka caMoO HaBoljerme uMeHa Jieka, 0THOCHO INN, 0JTHOCHO HTra YKOJIHUKO
OH CITy’KH UCKJbYYHBO KaoO MOJICETHHK.

Arenmnuja maje omoOpeme 3a ymoTpeOy NMPOMOTHBHOT MaTepwjalia W JIpyre JOKyMEHTaIhje Koja ce
OJIHOCH Ha OTJIAIAaBa-€ JIEKA y CKJIaJy ca CTaBOM 2. Tad. 1) ¥ 2) OBOT WiaHa.

AreHIja je ay’KHa a oJ00pema u3 crtaBa 4. OBOT WiaHa JIOCTaBU HAJIS)KHOM MHUHHUCTApPCTBY 15 nana
O]l 1aHa JlaBama OJ00pema, a Ha 3aXT€B TOT MHUHHCTApPCTBA, AYXKHA j€ /Ja JOCTaBH W MaTepHjaj KOju ce
yroTpeOJbaBa 3a OrjialiaBame JICKOBa Y CKIIaay ca cTaBoM 2. Tad. 1) 1 2) oBOT uiaHa.

Ako AreHuuja He Ja ofoOpeme 3a ynoTpedy MpOMOTHMBHOT MaTepujaia W Apyre NOKyMEHTaluje 3
cTaBa 4. OBOI' WiaHa, HOCHJIAI] JI03BOJE 3a JIEK QyXKaH je Ja o0yCTaBH IPUIIPEMY, OJHOCHO YNOTpeOy
IPOMOTHBHOTI MaTepHjajia U Apyre JOKyMEHTAIHje KOja ce OJHOCH Ha OrJialllaBame JeKa.

V ciyudajy u3 craBa 6. oBOr uiaHa AreHuuja oOaBelITaBa HaAJeKHO MUHUCTAPCTBO pajau CIpoBohema
Ha/[30pa 1 Mpeay3uMarmka 3aKOHOM IPOMHUCAaHUX Mepa.

CrpyuHoM jaBHoOIIDy, y CMHCIy cTaBa 1. OBOI' YjlaHa, CMaTpajy ce: 3/[paBCTBEHH U BETEPUHAPCKU
pagHHMIIM KOjU TPOIHUCYjy JIEKOBE, MUIUIOMUpaHW (apmarieyTd W JApyra CTpy4Ha Juma y obnactw
NPOM3BOJE M MPOMETa JIEKOBA HAa BEJIMKO M Majo, Ka0 U y OpraHu3aluju 00aBE3HOT 3]IPaBCTBEHOT
oCUrypama.

MunncTap Ha[UIekKaH 3a TIOCIOBE 3/IpaBJba MPOIKCYje HAUYMH OTJIallaBama JIeKa.

IIpomosucare nexa cmpyunoj jasnocmu

Yaan 165.

[TpomoBHcame JIeKka CTPYYHO] jJaBHOCTH MOpa J1a Cap>KH OCHOBHE MOAATKE O JIEKY U3 JJO03BOJIE 32 JIeK,
OJTHOCHO TOJIaTKe KOjH Cy ycKiah)eHHU ca Ca’keTKOM KapaKTepUCTHKA JIeKa, Kao U MOJaTKe KOjU ce OJJHOCE
Ha PEeKUM M3/laBamba JeKa.

[Monmamm u3 craBa 1. oBor wiana Mopajy na OyAy TauHH, aKypUpaHH, IPOBEPJHUBU U Y JOBOJBHO] MEpU
MOTIYHHU Jia MIpUMalial] Ha OCHOBY HbHX MOXKE J1a JOopMHpa CBOje MHUIILBEHE O TEPAIUjCKOj BPEAHOCTH
onpeheHor neka, Kao 1 Jja uMajy AaTyM Kaja Cy Cauui-eHH WK KaJia Cy TOCJIEAbY MyT PeBUANPAHU.

Pamn mH(pOpMEUCama CTpydHE jaBHOCTH O KapaKTEPUCTHKaMa HOBOT JIeKa KOjH C€ YBOJIH Yy HPOMET
JI03BOJBEHO j€ JTaBarbe JeHOT HajMamer MakoBama HOBOT JIEKa ¢ HAIOMEHOM Ha makoBamy: "becruratan
y30pak, HHje 3a mpoaajy".



Pexnamuparse nexa xoju ce uzoaje 6e3 peyenma

Yuaan 166.

JlekoBu Koju ce M3aajy 0e3 perenTa MOTy ce peKIaMUpaTH y CpeACTBUMA jaBHOT MH(OpMHUCama U Ha
JpyTH HaYWH, OTHOCHO MOTY C€ JaBaTh MH(OpPMAIHje O BHXOBOM JEJIO0BakY CaMO y CKIIIy Ca CaKETKOM
KapaKTEepPHCTHUKA JIEKa KOJ! j& CACTaBHHU JI€0 TO3BOJIE 32 JIEK.

Pexnamupame u3 ctaBa 1. oBOT 4jaHa Mopa OMTH O0jJEKTHBHO W HE CME JOBOJIUTH y 3a0IyIy.

Arennuja yTBplyje AUCTy JIEKOBa M3 CTaBa 1. OBOT WiaHa.

Jlucra nexoBa u3 craBa 3. oBor 4iaHa o6jaBsbyje ce y "Ciyx0eHom rinacuuky Peny6nuke CpOuje ".

3a6paHa oziauiaesarea jleka

Yaan 167.

3abpameHO je oramaBame Jieka KOjU HeMajy II03BOJY 3a JIeK, OJHOCHO YHja je J103BOojia 3a JEK
npecTaja a BaXH.

3a0pameHO je OrilalaBamke Jieka Koje JOBOAM y 3a0ilyly, OJHOCHO HAaBOAW Ha 3akJbydak Ja cy
0e30e1HOCT 1 ePUKACHOCT JIEKAa OCUTYPAaH! HETOBUM MPHUPOIHUM IOPEKIIOM, OJTHOCHO KOJUM CE€ ONHCY]e
OoJiecT u ycrnecu Jiedera Tako Jla HaBoJIe Ha caMoJIeuehe, Kao M OIJIallaBambe JeKa Ha HeoaroBapajyhu u
CCH3AIMOHAIMCTUYKH HAUYWH O (beTOBUM YCIIeCHMa Yy JIeUeHYy, TPUKa3UBABEM CITUKA U JIP.

3alpameHo je orjamaBame JeKa KOjuM ce HaBOAU Ha 3aKJby4ak J1a JIeK CIaja y XpaHy, KO3SMETUKY WUITH
Jpyre mpeaMeTe OMNIITe yrnoTpeoe.

3abpameHo je orIalaBame JIeKa pay MoJICTUIaka Ha IIPONHCUBAbE U H3JaBabe JICKOBA JaBabeM WIIH
obehaBameM (PUHAHCH]CKHUX, MATEPHUjATHUX WM JPYTUX KOPUCTH.

3abpana pexramuparsa neka OnuImMoj jagnocmu

Yaan 168.

3abpameHo je pekiiamupame cieehnx jgekoBa ONToj jaBHOCTH:

1) nexoBa Koju ce u3/1ajy y3 pelernT;

2) 1exoBa KOju ce U3/ajy Ha TepeT CpeCcTaBa 3APaBCTBEHOT OCUTYPamba;

3) nexoBa Koju caapiKe OIMOjHE APOTe WIH NCHXOTPOIHE CYTICTAHIIE;

4) nrekoBa 3a TyOepKyII03Yy;

5) nexoBa 3a 00JIECTH KOj€ C€ MIPEHOCE TTOTHUM ITYTEM;

6) nexkoBa 3a HH(PEKTUBHE OOJIECTH;

7) exoBa 3a XpOHUYHY HECaHHUILY;

8) nekoBa 3a aujaberec u apyre MeTaboIMIKe OOJIECTH.

OcuM nexkoBa U3 cTaBa 1. OBOT 4WJIaHa, MHHHUCTAp HAIJICKAH 3a MOCIOBE 3/IpaBiba MOXKE OAPEAUTH U
JIpyre JIEKOBE KOjU CE€ HEe MOTY pEeKIaMHpaTH, OJJIyKOM Koja ce oOjaBibyje y "Ciry’>kOEHOM TIJIacHUKY
Peny6muke Cpowmje".

3a0pameHO je peKIaMupame JIEKOBa OIIITO] jaBHOCTH IMPEKTHHM oOpahamem aenu, a Koju cy
HAMEH-EHH 33 FbUXOBO JICUCHE.

3abpameHO je TaBame OCCIUIATHUX y30paKa JICKOBa OIIITO] jaABHOCTH.

3a0pameHO je CIOH30pUCake HAYYHHX M MPOMOTHBHUX CKYIOBa y BpeTHOCTH Behoj 01 HEOMXOIHHX
TPOLIKOBA, OJIHOCHO JaBame Behux (PMHAHCHjCKMX, MATEpUjATHUX WM APYTUX KOPHUCTU U3 4wiaHa 164.
cTaB 2. Tauka 4) OBOT 3aKOHa.

Obasewmasarve epalhana o ynompedu nexa

Yaan 169.

MuHHCTapCTBO HAAJIEKHO 3a TOCIOBE 31paBiba, OJHOCHO MHHHMCTApCTBO HA/UIEKHO 3a IIOCIIOBE
BETEPUHE MOXKE, KaJla je TO y OINIITEM HHTepecy (CIpeyaBame enuIeMuje, €MU300THje U CII.), MyTeM
cpeJlicTaBa jaBHOT MH(OpMHCama, OJHOCHO Ha JIPYTH HA4YWH Ja obaBecTH rpaljaHe o ymoTpeOH lieKoBa
KOjH CE U3]1ajy Y3 PEIICTIT.



12. IlpuMeHa Jeka y jJeyeny KUBOTHHHA
Yaan 170.

3a neueme oArosapajyhe UBOTHEHCKE BPCTE MOXKE J1a ce yHOTpeOH caMo BETEpPUHAPCKHU JIEK, 3a KOJH je
u3J1aTa JI03BOJIA 32 JIK ¥ KOjH je HAMEHEH JIeUeHhYy WIN ClipeuaBamy 00J1ecTH, TOOO0JbIIakY WIIH TPOMEHN
(GU3HONIOMIKMX (YHKIMja WIA TOCTH3amky APYTHX MEAWIMHCKH OINpaBlaHWX I[HUJbeBa KOJ ojapeleHe
KHUBOTHEHCKE BPCTE.

AKo 3a 5edeme oxapeleHe KMBOTHILCKE BPCTE€ HE TOCTOjU JIEK M3 CTaBa |. OBOT WiaHa, MOXKE Jla ce
yIOTpeOH JIeK CIMYHUX WM MCTUX CBOjCTaBa HAMEHEH 3a yHOTpeOy KOI IpYyTruX >KUBOTHECKHX BPCTa,
aKo je 3a TakaB JICK U3/aTa J03B0JIa 3a JIEK M aKO He TIOCTOjU KOHTPanHANKaIlMja 32 lEroBy MPUMEHY.

AKo 3a Jeueme opel)eHe )KUBOTUILCKE BPCTE HE TTOCTOjU BETEPUHAPCKH JIEK U3 CT. 1. U 2. OBOT 4iaHa,
3a oZipeheHy KUBOTHUELCKY BPCTY MOXKE Jla C€ yIOTPEOH JICK HAMEHEH 32 YIOTPeOy y XyMaHO] MEIUIIMHH,
aKo je 3a TakaB JIEK W3/JaTa J03B0JIa 3a JIEK ¥ aKO HE IIOCTOjU KOHTPAauHAMKALMja 3a leroBy MIPUMEHY.

AKo 3a Jledeme ojipel)eHe JKUBOTUHCKE BPCTE HE MOCTOjU oJroBapajyhu jek u3 ct. 1 - 3. oBor 4naHa, 3a
nedeme onpeheHe KUBOTHILCKE BPCTE MOXKE Jla ce yrnoTpedu oaroBapajyhn rajeHCKH WM MarucTpaHU
JIEK ¥ aKO He TIOCTOj¥ KOHTPAWHIUKAIW]a 33 IbUXOBY IIPUMEHY .

3a nexoBe M3 CT. 2. M 3. OBOT WIaHa KaJa ce MPOIUCYjy 3a IPUMEHY KOJ KUBOTHIbA KOj€ Cy HaMEHEHE
UCXPaHU JbYIH WIH C€ KOPHCTE 3a MPOM3BOIKBY XpaHe HaMEHEHE WMCXpaHW Jbynu oapehyje ce Bpeme
KapeHIle Koje He Moxe Jia Oyze kpahe o:

- celaM JIaHa 3a MJIEKO,

- celaM J1aHa 3a jaja,

- 28 mana 3a Meco, MaCHO TKHBO W OTIATKE )KUBUHE, NTUIIA U CHCapa,

- 500 cremen-mana 3a Meco puoa.

AKo ce JiekoBUMa U3 CT. | - 4. OBOT wiaHa Jieuye )KUBOTH-E HAMEHCHE UCXPaHU JbYAHU WIN JT0OUjamby
XpaHe 3a JbyJe, TH JEKOBU Kao aKTHBHY CYICTaHIy MOpPajy Jla caipiKe UCKJbYYMBO CYIICTAHIE U3 4jaHa
33. craB 10. oBor 3akoHa, Kao M Jla UMajy oAroBapajyhy KapeHIly y CKJIaJy ca MpONUCHUMa JJOHETHM 3a
CIpOBOlEeH-E OBOT 3aKOHA.

IV. MEJULIMHCKA CPEJICTBA

BpcTe MeIMIMHCKUX cpeicTaBa
Yaan 171.
Bpcte MmemuiMHCKUX cpeacTaBa Cy:
1) omira METUIIMHCKA CPEJICTBA;
2) UHBUTPO JIMjarHOCTUYKA METUITUHCKA CPEIICTRA;
3) akTHBHA UMIUIAHTAOUITHA METUITUHCKA CPEJICTBA.

Onura MeTUIMHCKA CpeIcTBA
Yaan 172.

Onmra MeIWIMHCKAa CpelCcTBa Cy CBH HMHCTPYMEHTH, amapatd, ypehaju u Hpou3BOIM KOjU Ce
NpUMEYjy Ha JbyUMa OUJIO J1a c€ KOPHCTE CaMOCTaTHO MM y KOMOWHAIUjH, YKIbYUyjyhu u codTBep
noTpebaH 3a MpaBHIHY IPUMEHY, @ KOPUCTE CE paiu:

1) yrBphuBama nujarnose, npeBeHImje, npahema, Jedema min yonaxaBama 00JIecTH;

2) yrBphuBama aujarnose, npahema, redema WM yoiakaBama IMOBpea WIH HHBATUINTETA;

3) ucriMTHBaKa, 3aMEHE W MOIU(HUKAIIHN]e aHATOMCKHX HIN (PU3HOIOMKNX (HyHKIH]a;

4) xoHTpose 3aueha.

MenuIHCKIM CPENICTBOM M3 CTaBa 1. OBOT WiaHa cMarpa ce M OHO CPEJICTBO KOje HE HCIyHaBa CBOjY
OCHOBHY HaME€HY y WJIM Ha JbYACKOM OpraHu3My (apMakoJIOIIKOM, HMYHOJOUIKOM HJIH METa0OIMYKOM
akTHBHOIINY, amy MOXE y CBOjOj HAMEHM OWTH IMOTHOMOTHYTO CYICTaHI]AMa Yy CBOM CacTaBy Koje
UCII0JbABAjy HCTY TAKBY aKTHBHOCT.

VY ommta MeAMIIMHCKA CpPeNCTBa crajajy nmoMohHa cpencTBa Koja rmo AepUHHUINJU HUCY MEIUIMHCKO
CPEJICTBO, a KOja O3Ha4yaBajy MPOM3BOJIC KOjU Y KOMOMHAIIM]U ¢ MEIUIIMHCKUM CpeJCTBOM oMmoryhasajy
(hyHKIIMOHHCAE Y CKIIAY ca FbHXOBOM HAMEHOM KOjy ojapeljyje npousrohau.

VY onmra MeOWIMHCKA CPENCTBA CHaiajy W METUIIMHCKA CpEICTBA IPOW3BEICHA MO HAPYLOMHU
(Custom Made Device) koja cy crenujaiHO TPOW3BENCHA IO HAJIOTy oAroBapajyher 3mpaBcTBEHOT
pagHuKa 3a ofpeheHor nanujexTa.



Hanor 3a MeMIMHCKO CpeicTBO MO0 HAPYUOWHM M3 cTaBa 4. OBOT YjaHa MOXeE Jia u3Jia JUIe Koje je 3a
TO OBJAINEHO Y CKIIAAy ca 3aKOHOM, OJJHOCHO Koje uMa oaroapajyhe npodecrnoHaite kBaaudukaiyje.

Cepujcku pou3BeeHa MEIUIIMHCKA CPEICTBA KOja Tpeba MpUIaroAnTH 1a O HCIyHMIIa crienupuaHe
3axTeBe oJroBapajyher 31paBCcTBEHOT paJHUKA HE CMATpajy ce CPEeICTBIMA MPOU3BEICHUM 110 HAPYUOUHU
U3 CT. 4. 1 5. OBOT WiaHa.

AKTHBHA MEIUIIMHCKA CPEICTBA Cy NMPOU3BO/IN YHj€ JICIOBAE 3aBUCH O] M3BOpa CIEKTPUYHE SHEPIHje
WM OWJIO KOjer U3BOpa €HEepruje KOjH ce He Hallaja TUPEKTHO U3 JbYIACKOT TeJia I TPaBHUTAIIH]C.

MuHucTap HaAJIeKaH 3a TIOCIOBE 3/paBiba MPOIKUCYje TNpaBWiIa 3a KIACH(PHUKANW]y OMIITHX
MEIUIUHCKHX CPEACTaBa.

HNHBUTPO IHjarHOCTHYKA METUIIMHCKA CPeICTBA
Yuan 173.

WMHBUTPO [MjarHOCTUYKA MEIUIIMHCKA CpeACTBa o00yXBaTajy peareHce, INpOU3BOJAE peareHaca,
MaTepHjaj 3a KOHTPOJy M KanuOpalujy, KOMIUIET peareHaca, MHCTPYMEHTE, amnaparypy, ONpeMy MU
CUCTEM KOJjH C€ KOPUCTH CAaMOCTATHO WJIM y KOMOMHAIIMjH HAMEHEH 32 YIOTpeOy y MH BUTPO yCIOBUMA 32
UCIIUTHBAKE Yy30paKa, YKJbyuyjyhu KpB W y30pKe TKHBa J0OHjeHEe O] JbyJCKOT OpraHuM3ma, Jia Ou ce
nobue napopMmalyje:

1) xoje ce omHOCE HA (HYU3MOIIOIKA HITH MATOJIOIIKA CTamka;

2) Koje ce OJHOCE Ha KOHTCHUTATHE aHOMallHje;

3) 3a ogpehuBame CUTypHOCTH U KOMITATHOMITHOCTH TIOTEHIIM]aJTHOT TIPUMAOIIa;

4) 3a mpaheme TeparujcKuxX NOCTyIaKa;

[locyna 3a cakympame y30paka CMarpa C€ HHBHUTPO IHjarHOCTHYKAM MEIWIIUHCKHM CPEICTBOM,
OJTHOCHO CPEJICTBOM BaKyyMCKOT THITa MJIM HEBAKyyMCKOT THUIIa 3a TIPUMApPHO JPXKAamkbe U YyBamke y30paKa
NOOMjeHUX U3 JYICKOT TeJa, Y IHJbY HHBUTPO JIMjarHOCTHYKOT UCIIUTHBAKbA.

CpeacTBO 3a CaMOTECTUPAE j€ CBAKO MHBUTPO AMJarHOCTUYKO MEIUIIMHCKO CPEJCTBO YMja je HamMeHa
Jla ra KOPUCTE HECTPYYHA JIMLA Y CBOM OKPYXKEHY.

CpenctBo 3a mpoleHy nephopMaHce je CBaKO MHBUTPO IUjarHOCTHYKO CPEJCTBO 4Mja je HaAMEHa Jia
OyJle mpeMeT jeIHe WM BHUIIE CTy/Mja 3a MpOIeHy nephopMaHCH Koje ce u3Boje y jJaboparopujama 3a
MEIUIMHCKE aHalu3e WM y OWI0 KOM JAPYrOM IIOTOJHOM OKpPYKEHY H3BaH HETOBHX COINCTBEHHX
poCTopHja.

Kamubparop ¥ KOHTPOJIHM MaTrepujal OJHOCE Ce Ha CBaKy CYICTaHILy, MaTepyjal WIH MPOU3BOJ
HaMEEH 3a ofjpehuBame MEPHUX O/IHOCA WIIM 3a TIPOBEPY KapaKTepHCTHKA ephopMaHce HEKOT CPesICTBa
y OJTHOCY Ha HEeTOBY HAMEHY .

WHBUTPO [UjarHOCTUYKMM MEIWIIUHCKHM CPEICTBOM HE CMaTrpajy ce MPOW3BOAM 3a OIIITY
1abopaTopujcKy ynoTpedy, OCUM ako Te€ NMPOU3BOJE MPOU3BOhad MEAMLIMHCKOT CPECTBA UCKJbYUUBO HE
HaMEHHU 3a ynotpedy y MHBUTPO AUJarHOCTUYKUM HCIUTHBABUMA.

AKTHBHA HMIVIAHTAOMJIHA MEIMIMHCKA CPeICTBA
Ynan 174.

AKTHMBHA UMIUIAaHTaOMJIHA MEIUIIMHCKA CPEICTBA Cy INPOW3BOAM YHjE JICJIOBAIE 3aBUCH O] M3BOpPA
eJIEKTPUYHE CHepTHje Wik OUIIo Kojer U3BOpa eHepruje, a KOju ce He Hamajajy AUPEKTHO U3 JbYJICKOT Tena
WIN TpaBUTaLMje U HAMEHEHA Cy J1a C€ Y LIEJIOCTH W JIeIMMUYHO XUPYPIIKH yTpajie Y JbYCKO TeJIO UIIH
Jla ce TpajHo yrpajie y TeJIECHU OTBOP.

Iopesa onITHX MEAUIMHCKHUX CPeICTaABA
Ynan 175.

Omrta MeAUITMHCKA CPeACTBA U3 WiaHa 172. oBOT 3aKOHA JIeNe ce:

1) npema cTeneny pu3HMKa 3a KOPUCHUKA Ha:

- I xmacy - MeMIMHCKA CpeiCTBa ¢ HUICKUM CTETIEHOM PU3HKa 32 KOPUCHUKA;

- Ila kmacy - MemuIIMHCKA CPEACTBA C BUIIIMM CTETICHOM pU3MKa 32 KOPHCHUKA;

- 116 xmacy - MeUIIMHCKA CPEICTBA C BUCOKUM CTETIEHOM pU3MKa 332 KOPHCHUKA;

- III xacy - METUIIMHCKA CPE/ICTBA C HAJBUILIUM CTETICHOM PH3HKA 32 KOPUCHHKA,

2) mpeMa MPHUPOIU MEIUIIUHCKOT CPEICTBA, HUXOBO] IMOBE3aHOCTH Ca M3BOPUMA CHEPTHje U JIPyTUM
ocoOMHaMa METUITMHCKOT CPEe/ICTBA Ha:

- HEMHBA3HBHA;

- NIHBA3WBHa,

- aKTHBHa;



3) npema Iy XKMHU IPUMEHE Y WIN Ha JbYICKOM OpPTaHU3My Ha MEAMLIMHCKA CPECTBA:
- MpoJia3He MpUMeHe (HaMemheHa 32 KOHTHHYUPaHy npuMeHy kpahy on 60 MunyTa);

- KpaTKOTpajHe IpUMeHe (HaMeheHa 32 KOHTHHYUPaHy NpuMeHy Hajayxe 30 naHa);

- IyTroTpajHe mpuMeHe (HaMemheHa 3a KOHTUHYHpaHy npuMeny ayxe oz 30 nana).

IMones1a MHBUTPO IHjarHOCTHYKUX MeTUIIMHCKHUX CPeCTaBa
Yaan 176.

WHBUTpO QHjarHOCTHYKA MEIUIIMHCKA CPENICTBA U3 WwiaHa 173. oBOT 3aKoHa Jerie ce Ha:

1) JIUCTY A:

- peareHCH W TIPOM3BOJIM peareHaca, ykJpydyjyhm m marepwjaie 3a KOHTPOIy W KamuOpamujy 3a
onpehuBame cnenehux kpeuux rpyna: "ABO" cucrem, pesyc ("C, ¢, D, E, e ") "anti-Kell";

- peareHcH W TIPOW3BOAM pearcHaca, ykbydyjyhm u marepujane 3a KOHTPOIY WM KaluOpamwjy 3a
OTKpHBame, NOTBphuBame u kBaHTu(ukoBame Mapkepa XVB nndekumje (XWB 1 u 2), HTLV T u I, u
xematutuc B, C u D y xymanom marepujainy;

2) JIUCTY b:

- peareHCH W MPOU3BOJIM peareHaca, Kao W MaTepHjalid 3a KOHTPOJIY W KanuOpainujy 3a onapehuBame
cnenehux kpBHUX rpyna: "anti-Duffy" u "anti-Kidd";

- peareHCH W MPOU3BOJIM peareHaca, Kao W MaTepHjalid 3a KOHTPOJIY W KaimuOpanujy 3a onapehuBame
HE/I03BOJbEHUX aHTUEPUTPOIIMTHUX aHTUTENA;

- peareHcHu | MPOW3BOJM peareHaca, Kao ¥ MaTepHjaliy 3a KOHTPOIY U KaluOpalujy 3a oapehuBame u
KBaHTH(HKOBamkE CIMYHNX HH(]EKnrja: pyOena, TOKCOIUIa3Mo3a 1 APyro y XyMaHOM MaTepujay;

- peareHCM W TIPOM3BOAM peareHaca Kao H MaTepHjadd 3a KOHTPOIy U KainuOpauujy 3a
JIMjarHOCTHKOBA-E HACIETHUX OoJecT ((peHMmIKeToOHypHja);

- peareHCH W TPOHM3BOJM peareHaca, Kao M MaTepujalid 3a KOHTPOJIy W KaluOpaiujy 3a oapehuBame
JbyACKUX HHGeKIHrja (IUTOMETaIOBUPYC, XJIaMHUIN]ja);

- peareHcu U IpPOM3BOJM peareHaca, Kao M MaTepujayid 3a KOHTPOJIy M KanuOpauujy 3a oapehuBame
"HLA" tkuBnux rpyna ("DR, A, B");

- peareHcH M IpPOM3BOJIU peareHaca, Ka0 M MaTepujajii 3a KOHTPOILYy M KaluOpaiujy U KOHTPOJIHU
Mmatepujaiu 3a onpehusame Tymop mapkepa ("PSA");

- peareHCH W TPOM3BOJIM pearcHaca, Kao M MaTepHjalid 3a KOHTPOJy M KanuOpanujy ¥ copTBepu 3a
onpehuBame crieuPpUIHOCTH HACIEIHOT pU3HKa O] Tprcommja 21;

- IPOM3BOJIM 32 CAaMOMjarHOCTHKOBAKE KA0 M MaTEpHjalId 32 KOHTPOILYy U KaauOpanujy (mpenapaTa 3a
Mmepeme mehepa);

3) cpeAcTBa 32 CAaMOTECTUPAHE;

4) ocrana HHBUTPO JUjarHOCTHYKA MEIUIIMHCKA CPEIICTBA.

VYnuc y Perucrap MequIIMHCKHX Cpe/IcTaBa
Yuan 177.

MenumHcka cpenctBa Mory Oute y mpomety y PemyOmumm CpOuju ako cy ymucana y Perucrap
MEIUIIMHCKUX CPENICTaBa.

VYnuc y Perucrap MemuIMHCKAX CpeICTaBa BPIIHM CE HA OCHOBY:

1) ceptudukara o yckiaaeHOCTH KOju je U3JaT O]l HaJJICKHOT HOTU(PHUKAIIMOHOT Tella, OJTHOCHO H3jaBe
0 yckiaheHocTy;

2) 103BOJIE 3a CTaBJbabE y NMPOMET MEIUIMHCKOr CPeACTBA KOje HHUje ycarjalleHO ¢ AUPEKTHBaMa
EBporicke yHHje 32 00611aCT METUITMHCKUX CPEJICTaBA.

MunucTap HaJUIekKaH 3a MOCIOBE 3paBiba MPOIUCYje HAYMH yIHca METUIIMHCKOT cpeacTBa y Peructap
MEIMIIMHCKUX Cpe/IcTaBa M3 CTaBa 2. OBOI WiaHa, Kao M cajpXkaj 3axTeBa 3a ymuc y Perucrap
MEIUIIMHCKUX CpEeACTaBa, M3MEHy, JOMyHY, OIHOCHO OOHOBY ymmca, Kao M OpHcame MEIUITUHCKOT
cpeacTBa u3 Perucrpa MeIUIIMHCKUX CpecTaBa M POK Ha KOjU CE M3/1aje JO3BOJIA 32 CTABJbABE y TIPOMET
MEIUIUHCKOT CPE/ICTBA, 3aBUCHO O/ BPCTE MEIUIIMHCKOT CPE/ICTBA.



IMoaHocuaan 3axTeBa 3a ynuc y Perncrap MeAMIMHCKHUX cpecTaBa
Yaan 178.

3axTeB 3a YIUC MEULUHCKOT cpe/icTBa y Perucrap MeANIMHCKUX cpeicTaBa AT€HIU)U TOIHOCH:!

1) mpou3Bohau MEAMIMHCKOT CPEACTBA KOjU MMa JI03BOJIy 3a MPOHM3BOY MEAMLMHCKOT CPEACTBA Y
PenyGmuiu Cpbouju;

2) oBnamheHu MpeCTaBHUK.

[Topnocuinan 3axteBa u3 craBa 1. oBor unana (y JajbeM TEKCTy: Mpeajarad ymuca) Mopa Ja uma
OJITOBOPHO JIMIIE 32 BUTHJIAHIYY MEAMIMHCKHX CPENCTaBa, Ka0 M OJTOBOPHO JIHIE 32 JOKyMEHTAIH]y Y
MOCTYIIKY YITUCa MEAMIIMHCKOT CpeicTBa y Perucrap MeMIIMHCKIX CpecTaBa, H3MEHE U JIOTyHE yIuca y
Perucrap MemMIMHCKHX CpeacTaBa, OJHOCHO OOHOBE ymHca, ¢ KOjUMa je 3aKJby4HO YroBOp O paay ¢
IIYHUM paJIHUM BPEMEHOM Ha HeonpeleHo Bpeme.

[Ipeanarau ymnuca je OArOBOpaH 3a JOKYMEHTAalM]y Yy HOCTYIKY YHHCa MEAUIMHCKOI CPEICTBa Yy
Perucrap MeqUUMHCKUX CpeacTaBa.

[Ipemiaray ymuca je oAroBopaH 3a INTETYy KOja MOYKE€ HACTAaTH MPUMEHOM MEIUIIMHCKOT CPEeICTBa U
o0aBe3aH je Ja ATEHIHjH MTOIHECE JI0Ka3 O OCUTYpamby O]l TIoCeInIa TPUMEHE METUIIMHCKOT CPEJICTRA.

H3paBame pemema 0 ynucy MeAHIMHCKOT cpeacTBa y Perncrap MeIuIMHCKHUX CpeicTaBa
Yuan 179.

O ynucy MEIUIMHCKOT cpeficTBa y Perucrap MeAMIIMHCKUX cpeicTaBa ATeHInja U3/1aj€ pellehe.

3a MenuIMHCKAa CpeAcTBa Koja cy ymucaHa y Perucrap MeIUIMHCKHX CpeJCTaBa Ha OCHOBY
ceprudukara o yckialeHOCTH KOjU je M3JaJI0 HAJICKHO HOTH(HUKAIMOHO TEJOo, PElieHhe O YIHCY Y
Perucrap MeaMumMHCKHX CpejacTaBa H3/aje ce ¢ pokoM Bakema 90 naHa o JaHa HMCTeKa MPBOT POKa
BaKHOCTH cepTU(UKaTa 0 yckinaleHoCTH.

MenuiHCKa CpecTBa U3 cTaBa 2. OBOT WiaHa MOTY OWTH y poMeTy Hajayxe 90 maHa of 1aHa MCTEKa
POKa U3 peliema 0 YIMcy MeIUIIMHCKOT CpeAcTBa y Perncrap MeIuIMHCKUX CpeacTaBa.

3a MeMIIMHCKA CPeACTBa Koja Cy ynucaHa y Perucrap MeJUIIMHCKUX CPECTaBa Ha OCHOBY JIO3BOJIC 32
CTaBJbaEkhEC y MPOMET KOJy je m3Aayia ATeHIja, peliemhe 0 YIUcy y Perncrap MeaWmuHCKUX cpejcTaBa
u3/aje ce ¢ POKOM BaKHOCTH yNHCAa 10 JaHa MCTEKa JI03BOJIE 33 CTABJbAKE MEIUIIMHCKOT CPENICTBA Y
HpOMET.

Jlo3Bona u3 craBa 4. OBOI WiaHa U3/aje Ce Hajay’Ke Ha TPU IOJMHE Of] JaHa M3/aBama J03BOJE 3a
CTaBJbAE MEIUIMHCKOT CPEICTBA y IPOMET Yy 3aBHCHOCTM O] CTEleHa pHU3MKa 3a KOPUCHHMKA
MEIUIIMHCKOT CPE/CTBA.

ATreHIMja je Qy)KHa Jja M3BPILIM yIHC MEIUIMHCKOT CpeacTBa y Permcrap MeQUIMHCKUX CpelcTaBa
JTAHOM M3JIaBarba J03BOJIC U3 cTaBa 4. OBOT WiIaHa.

Pememe o ynucy MeAMIIMHCKOT cpelicTBa y Perucrap MEeIUIIMHCKUX CpeicTaBa 00jaBibyje ce Ha cajTy
AreHnuje y poky ox 15 nana o jaHa U3/iaBama peliemha O YIucy.

IMoctynak ynuca y Perucrap MeAMIMHCKHUX Cpe/icTaBa
Yaan 180.

3axTeB 3a yIUC MEIUIIMHCKOT CPEACTBA y Perucrap MeIuIMHCKUX CpEeIcTaBa, MOJHOCH ce ATEHIHjH, C
JOKYMEHTAIIH]OM IPOITMCAHOM OBHM 3aKOHOM M IPOIMUCHMA JIOHETUM 3a CIIPOBOl)EHe OBOT 3aKOHA.

AreHmyja je mykHa na HajkacHuje 30 maHa of IaHa IpUjeMa 3axTeBa M3 cTaBa 1. OBOT WiaHa M3BPIIN
dopManHy TpOIEHY ITOKyMEHTalHWje 3a YIUC METUIIMHCKOT CpeicTBa y Perumcrap MeTUIIMHCKUX
CpezcTaBa, MPOMKCaHe Y CKIIaAy ca OBHM 3aKOHOM M MPOIHCHAMA JIOHETUM 3a CIIPOBONEH-E OBOT 3aKOHA.

ATeHIIMja JIOHOCH pellehe O YIHCY MEIMIMHCKOT cpelncTBa y Permcrap MEeIWIIMHCKHX CpecTaBa
HajkacHHUje 60 JaHa oJ JaHa MpHjeMa IMOTIYHOT 3aXTeBa.

AKO 3axTeB 3a yNHMC MEIUIMHCKOI cpeiacTBa y Perucrap MeIMIMHCKHMX CpejAcTaBa HMj€ MOTIIYH,
OJTHOCHO aKO y3 3aXTEB HHCY HOJHETH MPONUCAHU MOJAIM U TOKYMEHTa, ATEHI1ja MUCMEHO o0aBelTaBa
npeasiaraya ynrca MeIuIuHCKOT cpeicTBa y Perucrap MeIMMHCKHUX cpescTaBa 1a 'y poky ox 30 maHa of
JlaHa rpujemMa 00aBelTemha YKIOHN HEJOCTaTKe HaBeJeHEe Y 00aBelITehy U JOCTaBU ATEHIUjU TpakeHe
MOJIaTKE U IOKYMEHTE.

Pok u3 craBa 3. oBor unana He Tede OJ] JlaHA KaJa ATEHIMja JJOCTaBU 00aBelITeHhe U3 cTaBa 4. OBOT
YJlaHa U HacTaBJba J]a Te4e O] JaHa JOCTaBJbamba TPAKEHHUX MOAaTaKa.



H3meHe u 1onyHe ynuca MeANIMHCKOT cpecTBa y Perncrap MeIMIMHCKHX CpeACTaBa
Yaan 181.

Hocunan ynuca megunmHckor cpeactsa y Perucrap o6aBesaH je 1a npHjaBu CBaky U3MEHY U JOIYHY y
JIOKYMEHTAIju Ha OCHOBY KOj€ je ATeHIIM]ja U3BpIIia yrnuc y Perucrap MeTMIIMHCKUX CpeICcTaBa.

Arennuja je aykHa Ja, HajkacHUje 15 naHa oj jaHa mpujema 3axTeBa W3 cTaBa |. OBOT 4jiaHa, U3BPIIN
(opmanHy TpoleHy TOKyMEHTallfje 3a U3MEHY M JONyHY ymuca y Permcrap MEeTUIIMHCKHX CpejcTaBa,
NPOTHCAHE y CKIIaly ca OBUM 3aKOHOM U IPONMCUMA JJOHETHM 32 CIIPOBOlEHm-e OBOT 3aKOHA.

ATeHIIMja JOHOCH peliele O HM3MEHM W JONMyHH YyIHca MEIWIWHCKOT cpeactBa y Perucrap
MEAMIMHCKUX cpejicTaBa HajkacHUje 30 gaHa ol JaHa MpHjeMa MOTIyHOT 3aXTeBa.

AKO 3axTeB HHje NOTIYH, OJHOCHO aKO y3 3aXTE€B HHCY IOJHETH MPOINHCAHU TOAALN U JOKYMEHTa,
AreHnyja nucMeHo oOaBelITaBa Ipejylaraya ynuca aa 'y poky ox 30 maHa of AaHa npHjeMa o0aBelTemha
YKJIOHHM HEI0CTaTKE HaBeJeHE Yy 00aBeIlTeHhY M JOCTaBH TPaXKeHE MOJAaTKe U JOKYMEHTE.

Pox u3 ctaBa 3. oBor ujaHa He Tede OJ JaHa Kajga AreHluja J0CTaBU 0OaBeIlTeHE U3 cTaBa 4. OBOT
YJlaHa U HacTaBJba J]a Te4e O[] JaHa JOCTaBJbamba TPAKEHUX MOAaTaKa.

Ha cajty AreHnuje o0jaBibyjy ce pelliema 0 M3MEHH WM JIOYHU ymuca y Perucrap MeawIiMHCKHX
cpezacTaBa HajkacHHUje 15 maHa o JaHa U3AaBama pelieha O M3MEHU WU JIOTTYHH yIIHCa.

O0HoBa ynuca MeINIUHCKOT cpeAcTBa y Perncrap MeInumHCKHUX cpeacTaBa
Yaan 182.

3axTeB 32 0OHOBY yIIHMCa MEAULIMHCKOT Cpe/icTBa y Perucrap MEJUIMHCKUX CPECTaBa, OAHOCHO 3aXTEB
3a OOHOBY JI03BOJIE 32 CTaBJbalk€ Yy IMPOMET MEAMIMHCKOT CPEICTBA MOXKE C€ MOJHETH ATCHLUjU
HajkacHuje 60 naHa npe ucTeka poka u3 uiana 179. oBor 3akoHa.

AreHnuja je qy’kHa Ja y poky oa 15 nana ox JaHa mpujemMa 3aXxTeBa M3 cTaBa l. OBOTr wWiaHa W3BPINU
(hopmanHy mpoleHy JOKyMEHTaIuje 3a 00HOBY ymuca y Perncrap MeIWIIMHCKHIX CpeACcTaBa MPOMUCAHE Y
CKJIaJy Ca OBUM 3aKOHOM M MPOMUCHMA TIOHETUM 3a CIIPOBOl)EeHe OBOT 3aKOHA.

ATeHIMja JIOHOCH peliekhe O OOHOBHM yIKCa MEIUIMHCKOT CpeiacTBa y Permcrap MeaMIIMHCKUX
cpencrasa Hajkacauje 30 qaHa o/ JaHa nmpujemMa MoTIYHOT 3aXTeBa.

AKO 3axTeB HHje TOTIYH, OJHOCHO aKO y3 3aXTE€B HHCY IOJHETH MPOINUCAHU TOAANN U JOKYMEHTa,
AreHnyja nicMeHo oOaBelITaBa npejylaraya ynuca fa y poky oa 30 gaHa ol JaHa mpujeMa oOaBelTemna
YKJIOHHM HEI0CTaTKE HaBeeHE Y 00aBeIITeHhY U JOCTaBH ATEHIM]H TPaXKeHe MOJaTKe U JOKYMEHTA.

Pox u3 craBa 3. oBor wiaHa mpecraje a Tede y ciyyajeBUMa U3 cTaBa 4. OBOI WiaHa M HacTaBJba Ja
Teue O] JaHa JOCTaBJbamba TPAKEHHX M01aTaKa.

Pememe 0 00HOBM yruca METUITMHCKOT CpeJICTBa y Perucrap MeIUIIMHCKUX CpeJicTaBa 00jaBibyje ce Ha
cajty AreHnuje y poky ox 15 nana o 1aHa n3gaBama peliemna.

MeauuuHcKa cpeacTBa Koja ce He ynucyjy y Perucrap MmeimuuHcKux cpeacraBa
Yaan 183.
V¥ Perucrap MEAMLIMHCKUX Cpe/ICTaBa HE YIIUCY]y C€ MEJUIIMHCKA CPE/ICTBA:
1) koja uMajy otoOpeme 3a KIIMHUIKO HCITUTHBALE;
2) xoja Cy HaMemEHA 32 HACTaBaK Tepardje 3a JUYHy yrnoTpeOy ojpeleHOr mamujeHta mo mpeiory
HAJUIEKHOT 3/IPaBCTBEHOT PaIHUKA;
3) xoja cy mpom3Be/ieHa 10 HapyOWHH 3a onpel)eHor manujeHTa;
4) xoja cy HaMemEHa 32 HayJHa NCTPAXKHUBAka U Pa3Boj.

Bpucame MeqUIIUHCKOT cpeacTBa u3 Perucrpa MeTHIIMHCKUX CpeaCTABA
Yuan 184.

ATeHIIja JOHOCH pelliehe 0 Oprcamy MEIUIIMHCKOT CpeACcTBa 3 Perucrpa MeIUIMHCKUX CPE/ICTaBa,
aKo yTBPIH Ja:

1) je MEIUITUHCKO CPEICTBO HEMPUXBATIHHBO MITETHO MPH MPOMUCAHUM YCIOBHMA NIPUMEHE;

2) mojany y MOKyMEHTAIUjU 3a YIHC MEAWIIMHCKOT CpeAcTBa y Perumcrap METUIIMHCKUX CpelCTaBa
HUCY Ta4HH;

3) ¢y mojmamy O HOCHOIY yIKca MEIUIMHCKOr CcpeacTBa y Perucrap MeIMIMHCKHX CpeICTaBa
HETMOTIYHH U HETAYHU;



4) je mporuto 90 naHa oJi MCTEKa pOKa BaXXHOCTH pellleka O ynucy y Perucrap MeaummHCKHX
CpezcTaBa;

5) je mpouwto 30 maHa o1 MCTEKa POKa M3 JOKa3a O OCUTYpPamby OJl MOCIeAnIa MPUMEHEe MEIUITMTHCKOT
CpezcTBa.

Ha nucmenn 3axTeB HOCHOLIAa ynuca MEAMLIMHCKOT CpeACTBa y Perucrap MeAMIMHCKUX CpencTaBa, Kao
¥ Ha OCHOBY NHCMEHOT 00aBeIITemha npou3Bohada o ToMe Aa ce oapel)eHo MeIUIMHCKO CPEeICTBO BHILE
HE TPOM3BOJAM, OJHOCHO Ja CE MOBJauu M3 mpomera, AreHuuja he u3BpmuTH OpHCcame MEIUIIMHCKOT
cpencTBa u3 Perncrpa METUIIMHCKUX Cpe/ICTaBa.

O Opucamwy MEAUIMHCKOT CpeAcTBa M3 Peructpa MeOUIMHCKUX cpeacTaBa ATeHIMja U3Jaje peliemhe
HajkacHuje 30 naHa oJ] 1aHa YTBphUBamka YHHECHUIIC U3 CT. 1. 1 2. OBOT 4jiaHa.

ITpou3Boama MeIUIMHCKOT CPeACTBA
Ynan 185.

[IpousBonma MEIUIIMHCKOT CpelIcTBa O0yxBaTa TMOCTYNAK WM IIOjeIMHE JIeJIOBE TOCTYITKa
JU3ajHUpamka, MPOU3BO/IE, MAKOBamka U O0eekaBamba, KOHTPOJY KBAJIUTETa, IYLITAHkE y HPOMET,
CKIIQIUIITEHE U AUCTPUOYIIH]Y.

[TpousBoamby MEIUIMHCKOI CpeACTBa MOry 00aBjbaTH caMO IpaBHA WM (pU3MUKa JUIa Koja MMajy
JI03BOJTY 32 MMPOU3BO/IIY U3JIATy OJf MUHHCTApCTBA HAUICKHOT 32 TIOCIOBE 3/IpaBJba.

3axTeB 3a 100Hjam-e 103B0JIe 32 MPOU3BOAKBY METUIMHCKOT CpeIcTBa
Ynan 186.

3axTeB 3a 100Hjame JO3BOJIE 32 IPOU3BOAHY MEAUIIMHCKOT CPEICTBA Ca/IPIKH:

1) Ha3uB mpowu3sBohaua, CeUIITE U MECTO MPOU3BOILE;

2) cucak MEIUIIMHCKUX CpeficTaBa Koja hie ce mpon3BOANUTH;

3) ommc TOCTyNKa WM Jieja TOCTYNKa MPOU3BOJH-E MEIUIIMHCKUX CpEJICTaBa 3a Koja ce J03BoJia
TPaXHu;

4) uMe nUIa OJATOBOPHOT 3a MPOHM3BOIKBY M MME KBAMH()UKOBAHOT JIMIA OJrOBOPHOT 32 KBAJIUTET
MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA;

5) crimcak onpeme 3a MPOU3BOJIbY Ca aTECTUMA;

6) uH(opMaIHje 0 PyKOBamky OTHAIHUM ITPOU3BOIMMA U 3AIITUTH KHUBOTHE OKOJIMHE;

7) npyre nmojaTKe 3Ha4YajHE 3a JOOHjame J03BOJIC 3a IPOU3BOIBY.

3axTeB U3 cTaBa 1. OBOTr ujlaHa MOpa Ja ce MOJHECE W 3a MEIUIIMHCKO CPEICTBO KOje HUje YNMUCAHO y
Perucrap MenmuIuHCKUX CpecTaBa, a Koje ce MPOU3BOIU CaMO 3a U3BO3.

3axTeB U3 cTaBa 1. OBOT 4iaHa MOJHOCH CE€ MMHHCTapCTBY HAIJIEKHOM 3a MOCJIOBE 3/]PaBJba.

Yeci0Bu 32 IPON3BOAKBY MEAMIHHCKOT CPeACTBA
Yuan 187.

[IpaBHa mim Qu3muka JHIA KOja MPOM3BOJEC MEIUIIMHCKA CPEICTBA MOPajy Jia UCIYHaBajy yCIOBE Y
TIOTJIE/Ty TPOCTOPA, OMpEeMEe M KaJapoBa, y CKIAQy ca CTaHIApJMMa O CHCTEMY KBaJHTETa MPOU3BOIHE
MEIUIMHCKUX CpeJCTaBa M JyKHM Cy Ja IocTymajy y ckiany ca CmepHuuama [loOpe mpakce y
JUCTPUOYLIHjH.

Jluna u3 craBa 1. OBOT 4WiaHa MOpPajy MUMATH JIUIE OJrOBOPHO 3a MPOU3BOIHY U KBAIM(UKOBAHO JIHILIE
OJITOBOPHO 32 KBAJIUTET MEIUIIMHCKOT CPEJCTBA.

MunucTap HaJIekaH 3a IMOCIOBE 3/IpaBJba MPOMHKCYje YCIOBE 3a MPOU3BOAKY MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa
y TIOTJIey IPOCTOpa, OTPEME U KaJIpa.

3abpana npou3BoO/A-€ MeIMIUHCKUX CpecTaBa
Yaan 188.
3abpameHa je MPonu3BOAkba MEIUIIMHCKOT CPECTBA:
1) xoje Hmje ynucaHo y Perucrap MeAMIIMHCKHUX CpEJICTaBa, OCUM aKO OBHM 3aKOHOM HUjE IpYK4Hje
onpeheno;
2) Koje je MpOM3BeI0 MPaBHO WK (PU3UYKO JIUIE KOje HeMa JT03BOJIY 3a IIPOU3BOIBY;
3) koje HEMa oAroBapajyhy NOKyMeHTalujy O KBaJIUTETY;
4) xoje HUje TPOU3BEACHO y CKJIaay C JO3BOJIOM 3a ITPOU3BOABKY;
5) makHOT METUIIMHCKOT CPE/ICTRA.



M3naBame 103B0J1€ 32 NIPOM3BOAY MEIMIIMHCKOT CpeACTBa
Yuan 189.

MMHHCTapCTBO HA/IIEKHO 3a MOCIOBE 3/IpaBiba y poKy oA 90 naHa ox JaHa IpHjeMa MOTIYHOT 3aXTeBa
u3/aje J03BOJIy 3a MPOM3BOIY MEIUIMHCKHUX CPEICTaBa ako Cy HCIYHCHH YCJIOBU INPOMUCAHU OBUM
3aKOHOM M ITPOMUCHMA JIOHETUM 3a CIIPOBOl)EeHEe OBOT 3aKOHA.

AKO 3axTeB HHje NOTIYH, OJHOCHO aKO y3 3aXTE€B HHCY IOJHETH MPOINHMCAHM TMOAANN U JOKYMEHTa,
MHUHHCTApCTBO HAJIEKHO 32 TIOCIOBE 3/JpaBJjba MICMEHO 00aBelITaBa MoJHOCHOLA 3aXTeBa J]a HajKacHUje
15 nmana on manHa mpujemMa oOaBemITeha YKIOHW HEJOCTaTKE HaBeleHe Y 00aBeIITemhY U JOCTaBH TPAKEHE
MOJIATKE U IOKYMEHTA.

Pox u3 craBa 1. oBOr ujgaHa He Te4e Of JaHA KaJa MHUHHUCTAPCTBO HAUICKHO 3a ITOCIOBE 3]paBiba
JIOCTaBM O00aBEIITeHE M3 CTaBa 2. OBOI YjaHAa M HACTaB/ba Jla T€4Ye OJ JaHa JOCTaBJbamba TPAKEHUX
HoJjaTaKa.

Jlo3Bona 3a MpPOM3BOJKBY MEAMLIMHCKOI CpPEICTBA MOXKE Ja Ce OJHOCH Ha MOCTyNaK WIH JAEJIO0Be
MOCTYIIKA TIPOU3BOIEHE MEIUIIMHCKOT CPECTBA.

Jlo3Boa 3a MpoM3BOAKY MEIUIIMHCKOT CPEICTBA U3/1aje ce Ha HeoapeheHo BpeMe.

[TpousBohau METUITMHCKOT CPEICTBA KOJH je JOOHO JT03BOIIY 3a MPOMU3BOMY AYyXkKaH je Ja IPOU3BOIbHY
MEIUIIMHCKOT CPeICTBa 00aBjba y CKIIAIy ca JI03BOJIOM 32 TIPOU3BOIILY.

H3meHa u qomyHa 103BoJie 32 MPOU3BOAIBY METUIITHHCKOT CPeACTBA
Yuan 190.

AKO HOCHIIAI] JI03BOJIE 32 MPOU3BOIEbY MEIUIIUHCKOT CPEJICTBA U3MEHHU WM JIOYHH YCIIOBE U3 JI03BOJIC
3a TIPOU3BOIBY, AYXKaH je Ja MUHHCTAPCTBY HAJIEKHOM 3a MOCIIOBE 3/[paBjba MOJHECE 3aXTEB 32 H3MCHY
WJIH JIOTIYHY JI03BOJIE 32 TIPOU3BOIBY MEIUIIMHCKOT CPEJICTRA.

HannexxHo MuHHCTapCTBO M3 cTaBa 1. OBOT WiaHa Ha OCHOBY MPOBEpE IMOjaTaka W3 3aXTe€Ba, KA0 H
WHCTICKITU)CKOT Ha/l30pa, JOHOCH PEIICHhe 0 M3MEHH WM JOMYHH JIO3BOJIE 3a MPOU3BOJHbY MEIUIIMHCKOT
cpenctBa y poky ox 30 maHa, a y W3y3eTHHM cCiy4dajeBUMa y poky on 90 maHa o JaHa IMOAHOIICHA
MTOTIYHOT 3aXTEBa.

Pok u3 craBa 2. oBOT 4wiIaHa MpecTaje a Tede OJ JaHa Kaja HaJJIe)KHO MUHHUCTApPCTBO OJ ITOJHOCHOIIA
3axXTeBa 3aTPaXKH JI0IaTHE TIOJJaTKE M HACTaBJba Jia Te4e OJ1 JaHa JOCTaBJbamha TPAXKEHUX MOoaTaKa.

CxoaHa npuMeHa npomnuca
Yuan 191.
Axo y ui. 185-191. oBor 3akoHa Huje ApykuHuje oapeheHo, Ha MPOU3BOAKY MEAMIMHCKUX CPEICTaBa
CXOJIHO ce MPUMEY]jY 0Ape10e OBOT 3aKOHA O IIPOU3BO/IIHH JIEKOBA.

IIpoMeT MeIMIMHCKHUX CpPeACTABA
Yaan 192.
[TpoMer MeTUIIMHCKUX cpelcTaBa 00yxBaTa MPOMET Ha BEITUKO W MPOMET MEAWIIMHCKHUX CpeficTaBa Ha
MaJIo y CKJIa/ly ca OBUM 3aKOHOM U MPONMCUMA JOHETHUM 3a CIIPOBOl)ermhe OBOT 3aKOHA.

I[MpomeT Ha BeTHKO METUIITUHCKUX CPeCTABA
Ynan 193.

[IpoMeT MEIUIIMHCKUX CpeCTaBa Ha BEJIMKO, Y CMHUCIY OBOI 3aKOHA, jecTe HabaBKa, CKIAJHUINTECHE,
JUCTPUOYIIMja, YBO3 U M3BO3 MEMIIMHCKHUX CPEJICTaBa.

[TpoMeT MEIUITMHCKUX CpelICTaBa HAa BEJIMKO MOXE Jia 00aBJba MPaBHO JHUIIE KOje je 0] MUHUCTApCTBA
HAQJJIS)KHOT 3a TOCIIOBE 3/IpaBJba JIOOWJIO JO3BOJY 332 MPOMET MEIUIIMHCKUX CpPEJCTaBa Ha BEJIHMKO aKo
HCIYHaBa yCIIOBE MPOMKMCAHE OBUM 3aKOHOM M MPOMKCHUMA JIOHETHM 3a CIIPOBONEHe OBOT 3aKOHA.

[IpaBHO nwuIle KOje je MOOMJIO J03BOJY 3a MPOMET Ha BEIHMKO MEAUIIMHCKHX CpPEACTaBa AYXKHO je Ja
MPOMET Ha BEJIMKO MEIUIMHCKUX CpeicTaBa 00aBjba y CKJIaay C JO3BOJIOM 3a MPOMET Ha BEJIHKO
MEIUITMHCKUX cpeacTtaBa 1 CMepHuiiama JloOpe nmpakce y quctpuOyIyju.

[IpaBHO snIle W3 cTaBa 3. OBOT WiaHAa MOXKE Jia BPIIM MPOMET HA BEJIMKO CAMO OHUX MEIUITMHCKHUX
cpezcTaBa Koja cy ymucaHa y Perucrap MEIUIIMHCKUX CpE/ICTaBa, OCUM aKO OBUM 3aKOHOM HHje APYKUHje
onpeheHo.



N3naBame 103BoJIe 32 00aB/bab€ MPOMETA HA BEJIMKO MeTUIMHCKHUX CPeICTaBa
Yuan 194.

MuHHCTapCTBO HAMJIEKHO 3a MOCIOBE 3/IpaBiba M3/aje JI03BOJIY 3a MPOMET Ha BEJIMKO MEIUIMHCKUX
cpencraBa y poky oa 90 nana oj JaHa npyjeMa MOTIYHOT 3aXTeBa, aKO Cy UCIYHEHU YCIIOBU MPOIMCAHU
OBHUM 3aKOHOM U MPOIMHUCHUMA JOHETHUM 32 CIIPOBON)ECHE OBOT 3aKOHA.

AKO 3aXTeB HUje MOTIYH, OJHOCHO aKO y3 3aXTCB HUCY IOJHETH MPOMHCAHU MOJAIM U JIOKyMCHTA,
MUHHUCTAPCTBO HAJICKHO 3a MOCJIOBE 3/IpaBJba MMUCMEHO 00aBeIITaBa MOJAHOCHOIIA 3aXTEBa Ja Y POKY O
15 nana oy gaHa npujema o0aBENITCHA YKIOHH HEJIOCTATKE HABEJICHE Y 00aBEIITCHY U JOCTaBU TPAXKEHE
MOIaTKE M JIOKYMEHTE.

Pok u3 craBa 1. oBor wiana He Tede OJ JlaHa KaJa MHHHCTAPCTBO HAJICKHO 3a IOCIOBE 37IpaBiba
JIOCTaBU OO0aBEIITeHE M3 CTaBa 2. OBOT WIaHAa M HAcTaB/ha Ja Te4e OJ JaHa J0CTaBJharha TPAKCHHUX
rmojaraxa.

Jlo3Bona u3 craBa 1. oBOT 4iiaHa u3zaje ce Ha Heoapel)eHO BpeMe.

Munucrap Hajjie)kaH 3a TOCIOBE 37paBiba IMPOIHKCYje YCIOBE 3a O0aBhamkhe MPOMETa Ha BEIUKO
MEMIIMHCKHX CPEJICTaBa.

YB03 MeTUIIUHCKOT CPEACTBA Koje HUje ynucaHo y Perucrap MeIMuMHCKUX cpeAcTaABa
Yuaan 195.

AreHnuja MoXxe, M3y3€THO, Jla 0J00pH YBO3 MEIUIIMHCKOT CPEJICTBa Koje Huje ymucaHo y Perumcrap
MEAMIIMHCKHUX CPEICTaBa, a KOje je HaMEHmhEHO 3a Jieuehe opeeHoT malujeHTa uiv rpyme maiydjeHara y
CITy4ajy HBUXOBE )KUBOTHE YIPOKEHOCTH.

Munuctap HaajexaH 3a TIOCIOBE 3J[paBjhba IMPOIKCYje YCIOBE, HAYMH W TIOCTYMaK 3a YBO3
MEAMIIMHCKUX CPEJICTaBa Koja HUCY yNucaHa y Perucrap MeIUIIMHCKUX CpE/ICTaBa.

IIpomMeT Ha MaJI0 MeTMIIMHCKHX CPeACTaBa
Yaan 196.

[Tpomer Ha Man0 MEAMLMHCKUX CpecTaBa 00aBjba ce y aroTeKama M IIPUBATHO] MIPAKCH Koje 00aBbajy
JIeNaTHOCT y CKJIaly ca 3aKOHOM KOjuUM ce ypel)yje 31paBcTBeHa 3aluTHTA.

[Ipomer Ha Maio METUIIMHCKUX Cpe/icTaBa 00aBiba c€ Uy CIIEHHUjaTM30BaHUM MPOIaBHUIIAMA Y CKJIATY
ca OBHM 3aKOHOM M ITPOMUCHMA JIOHETUM 3a CHpOBOl)ee OBOT 3aKOHA.

Opnpehere BpcTe METUIIMHCKUX CpeACTaBa MOTY C€ MPOAABAaTH M Ha APYTHUM 3aTBOPEHUM MPOIajHUM
MecTHMa y KojuMa ce 00aBjba MPOMET Ha MaJIO y CKJIQAy C MpomrcuMa Kojuma ce ypelyje Tprosuna.

MuHncTap HaIUIekaH 3a MOCIOBE 37paBiba IPOIHUCYje YCIOBE 3a MPOMET Ha Majl0 MEIMIMHCKHUX
Cpe/CTaBa y CIeIHjaln30BaHUM POJaBHUIIAMA.

Crimcak MEIMIIMHCKMX CpEJICTaBa Koja ce€ MOTYy MpOJaBaTH W Ha JPYTHMM MeCTUMa W3 CTaBa 3. OBOT
3aKOHA u3Jiaje AreHIyja.

Crnucak u3 craBa 5. oor uiana o6jaBibyje ce y "Ciyx0eHoM rnacHuKy Pemyonuke Cpouje".

Hanne)xHo MMHHCTAapCcTBO pellemheM H3/aje 03BOJY CIELHjalu30BaHO] MPOJABHUIM 3a 00aBJbame
MPOMETAa U3 CTaBa 2. OBOT WIaHA.

Ycii0BH 32 IpOMeT MeIMIMHCKUX CPeACTABA
Ynan 197.

MeauIrHCKO CpeJICTBO MOKeE J1a OyJie Y TPOMETY aKo:

1) je mpou3BeneHO OA MNPaBHOT WM (DU3MUYKOT JHIA KOje WMa JI03BOJy 3a MPOU3BOJKY TOT
MEMIIMHCKOT CPEJICTBA;

2) je ynucaHo y Perucrap MeIMIIMHCKHAX CpEJCTaBa KOjU BOJAM ATEHIIM]a, Y CKIIay ca OBUM 3aKOHOM U
NPOTHCUMA TOHETHM 3a CIIPOBOl)EH-¢ OBOT 3aKOHA;

3) je u3BpIIEHa KOHTPOJIA KBAIUTETAa METUIIMHCKOT CPEACTBA Y CKIIy Ca OBUM 3aKOHOM;

4) cy o0OenexeHa y MPOMETy IO oJpeadaMa OBOT 3aKOHA W TMPOMHUCA JIOHETHUX 3a CIPOBOHCHE OBOT
3aKOHa;

5) My HHje HCTeKao POK ymorpeOe O3HAaueH Ha MaKOBalky WM aKo HUje yTBpeHa HEUCTPaBHOCT y
MOTJIe/Ty FbUXOBOT MPOMUCAHOT KBATUTETA;

6) ce MpOMeT MEUIIMHCKOT CPEJICTBA 00aBJba Y CKIIAAy Ca OBUM 3aKOHOM.

3abpameH je MPOMET METUIIMHCKUX CPEJICTaBa Y CYIPOTHOCTH Ca CTaBOM 1. OBOT 4jiaHa.



CxoaHa nMpUMeHa Mpomnuca
Ynanm 198.

Axo y 4n. 193-198. oBor 3akoHa HUje ApyKYHje oApeheHo, Ha MPOMET MEAUIIMHCKUX CPEJICTaBa CXOIHO
ce PUMEY]Y OJIpe/Ioe OBOT 3aKOHA O TTPOMETY JICKOBA.

KanHu4ko ncnutuBame MeTHIIUHCKOT CPeACcTBA
Yuaan 199.

KnuHIYKO NCIMTHBAKE METUIIMHCKOT CPEACTBA j€ MOCTyIaK KOjuM ce YTBphyje luxoBa eUKACHOCT Y
CKJIa/Iy C JISKJIapUCaHOM IIPUMEHOM KOjy je OJIpelno mpousBolad.

3a KIMHWYKO WMCIUTHBamkE M3 CcTaBa 1. OBOr ujaHa ATeHIMja HW3/aje J03BOJNY, Y CKIagy ca OBUM
3aKOHOM W MPOIHUCHUMA JIOHETHM 32 CIIPOBONEHe OBOT 3aKOHA.

MunucTap HajJiexaH 3a IMOCIOBE 3paBJba MPOMKCYje HAYMH CIPOBOHEHA KIMHUYIKOT HCIUTHBAMA
MEAMIIMHCKOT CpPEJCTBA, Kao MW caapXaj JAOKyMEHTalMje 3a O0J00peme MPEeasioKEHOT KIWMHUYKOT
WCIIUTUBakha MEIUIIMHCKOT CPEICTBA.

Ha xIMHWYKO MCIHTHBAaKkE METUIIMHCKUX CPEACTaBa CXOJHO Ce MPUMEHY]y oApeade OBOT 3aKOHA 3a
cripoBol)eme KITMHUIKOT UCIIUTHBAA JIEKA, aKO OBUM 3aKOHOM HHje ApyKdHje oapeheHo.

Obese:kaBame MeIUIMHCKOT CPeICTBA H YIYTCTBO 32 MeTHIIMHCKO CPEICTBO
Yaan 200.

CBako MEIMIIMHCKO CPEICTBO y MPOMETY MOpa OUTH OOEIEeKEHO y CKIaay C PEeIICHEM O YIHCY TOT
MEIUIIMHCKOT CpeCcTBa y Perncrap MeTUIIMHCKUX CpeaCcTaBa, a 00eexje caapKu:

1) Ha3WB MEAUITMHCKOT CPEJICTBA;

2) uMe ¥ aapecy, OJHOCHO HAa3WB U CEIUINTE Mpou3Bolaua;

3) uMe u agpecy, OJHOCHO HAa3HB U CEIUIITE OBJIAINEHOT PEACTaBHUKA,;

4) KBaHTUTATUBHH CacTaB aKTHBHE KOMIIOHCHTE MEIUIIMHCKOT CPE/ICTBA (KO je TO HEOIXOIHO);

5) ymyTcTBO 3a ynoTpeOy MEJUIIMHCKOT CPEAICTBA aKo je TO MOTPEeOHO;

6) yciloBe UyBama;

7) pok ynotpebe (obenexeH Ha 00a MaKoBamba, M0jeIMHAYHOM ¥ 30MPHOM MAKOBAY);

8) O6poj nmota wim cepujcku Opoj;

9) naTyM ¥ MeTOJ CTepUiIn3aIuje (3a CTepUITHE POU3BOJIE);

10) o3HaKy /a je MpOM3BOJ CTEPIIIaH, HETOKCHYAH, aTMPOTEeH 1 J1a je 3a jJeJHOKPATHY ymoTpely;

11) morpebHe 03HaKe Kao mTo cy "n3paheno mo HapyuOuHu" u "3a KIMHUYKA UCTIMTUBAA";

12) oGenexxaBame cTanaapaa 3a oapehene Bpcre mpous3Boa;

13) mudpy Baxehe naenruduxanmje (EAN - kox), ako je To moTpedHO;

14) 6poj pemiema 0 yIuCy TOT METUIIMHCKOT CPEICTBA y Perucrap MeAMIMHCKIX Cpe/ICTaBa.

VY3 cBakO MEIUIIMHCKO CPEICTBO MpUJIaKe Ce YIYTCTBO 32 MEAULIMHCKO CPECTBO, OMIIO /1a ce Hajas3M y
CaMOM IaKOBakby WU CE A0CTaBJba Y3 MEAULMHCKO CPECTBO.

VYyTcTBO 32 MEAUIIMHCKO CPEACTBO MOpa Ja OyJie HaMCaHO Ha CPIICKOM je3UKy U Mopa Y MOTIYHOCTH
Jla Oir0Bapa OPUTMHAHOM TEKCTY YIyTCTBa pou3Bohaya.

Crnopme W yHYTpalllhe MaKoBambe Mopa na Oyjae 00eleKeHO Ha CPIICKOM je3uKy 3a METUITMHCKA
CpeACTBa KOja MalHjeHT CaMOCTAIIHO yIOTpeOIbaBa.

Canpxaj M HauMH O0elekaBama CIIOJBIEr W YHYTPALIkEr MaKoBamba MEIUIIMHCKOT CPEACTBAa Kao U

cazip’kaj YIyTCTBa 3a yHOTpeOy MEIMIMHCKOT CPEICTBAa MPOIMHKCYje MHHUCTAp HAMJIEKaH 3a IOCIOBE
3IpaBJba.



Cranaapau M MeTo/ie 32 KOHTPOJIY KBAJIMTETa MeJUIMHCKOT CpecTBA
Yaan 201.

KoHTpona kBanmuteTa MEIMIIMHCKOT CPEICTBA BPIIM CE€ Yy CKJIAaay C MPHU3HATAM CTaHAapauMa u
MeTo/1aMa 3a 00J1acT MEIMIIMHCKUX CPEJICTaBa, Y CKIIay ca 3aKOHOM.

[Ton KOHTpOJIOM KBajlUTETa MEIUIMHCKOT CpPEICTBa MOJpa3yMeBa ce YTBphUBame MNPOMHMCAHOT
KBAJMTETa MEIUIIMHCKOT CPE/CTBA y CKJIAAYy ca OBUM 3aKOHOM M IMPONKMCHMA JOHETHM 3a CIpPOBOlEHE
OBOT 33aKOHA.

VY cnyuajy na AreHiuja yTBpAH OJCTyIama 0/ CTaHJap/Aa KBaJUTeTa MEJUIIMHCKUX CPEJCTaBa U3 CTaBa
1. oBor unana, o Tome o0aBemTaBa MUHUCTAPCTBO HAJICKHO 3a TIOCIOBE 3/IpaBJba.

[To m3BpIIEHO] KOHTPOIH W3 CTaBa l. OBOT WwiaHa ATEHIMja W3/aje CepTU(PHUKAT aHAN3E O KBAIHUTETY
MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA.

KoHTpoJia KBATUTETA METUIMHCKHX CPEICTABA Y MPOMETY
Ynan 202.

AreH1yja 00aBba KOHTPOJIY KBAJIUTETa MEUIIMHCKUX CPEJICTaBa Y IPOMETY, U TO:

1) y3uMameM CiTydajHUX y30paka (CHCTeMaTcKa KOHTPOJIA);

2) UCTIMTHBAKEM CBAaKe CEPHje MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA KOje HHje ycarjameHo ¢ npornucuMa EBporicke
YHH]€ WU 3eMaJba KOje UMajy MCTE WU CIMYHE 3aXTEBE 3a CTABJbAHE Y MPOMET MEAUINHCKUX CPEACTaBa;

3) pemaBameM youeHHUX poodiieMa (BaHpeIHa KOHTPOIA).

AreHnja Moxe, 3a cruerupuyHe JadopaTOpHjCKe KOHTPOJE KOje He 00aBba, 3aKJbYUYHUTH YTOBOP O
00aBJbalby OBUX KOHTpOJIA Ca APYTMM MPAaBHUM JIMIEM, C THUM Jia TIOTBPAY O KBaJIUTETy METUIIMHCKOT
cpelicTBa u3aje AreHIuja.

MuHucTap HajiexaH 3a IOCIOBE 3/paBiba ypehyje HauMH KOHTpOJIE KBajJUTETa MEIUIMHCKUX
cpeJcTana.

Burnnanna MeAMIMHCKUX cpecTaBa
Yuan 203.

ATreHIlMja OpraHu3yje W TpaTd BUTHJIAHIYY MEIUIIMHCKHUX CpEJICTaBa y IPOMETY MPHKYIIbambeM
uHpopMalja O KBaIUTETy, 0€30€qJHOCTH U e(UKACHOCTH MEIUIMHCKUX CpEJICTaBa IOCIE HHUXOBOT
HyLITamka y MPOMET, Ka0 U yYeCTaloCT O3HATUX U OTKPHUBAKE HOBUX HEKEJbEHUX PEaKIInja.

31paBCcTBEHE YCTaHOBE, Ka0 M NpHBAaTHA Mpakca, OJHOCHO BETEPUHAPCKE YCTAaHOBE, 3/PAaBCTBEHU M
BETEPUHAPCKU PAaJHHULIM IyKHU Cy Ja y ITO KpaheM pokKy oOaBecTe HAIJICKHE PETHOHAIHE LEHTpe
OCHOBaHE Yy CKJIaJly ca OBUM 3aKOHOM M ATEHIIHjY O CBAKOM HEXEJHEHOM JI€jCTBY MEIUIIMHCKOT CPECTBA.

Arennmja oOpal)yje, BpmM celeKIHjy W Jaje TMOAaTKe O HEXEJbEHWM peakiMjaMa Ha METUIIMHCKA
CpeJICTBa.

[Moman m uHpOpMaInKje 0 HEXKEJHEHUM peaKiHjaMa Ha MEJUIIMHCKA CPEICTBA Kao W O IMpery3eTUM
MepaMa CTaBJbajy ce Ha cajT ATCHIIHje.

MunucTap HajuIeXaH 3a MOCJIOBE 3/IpaBJba MPOMUCYje HAYUH MPHjaB/bUBakba, NIPUKYIUbamka U npahema
HEKEJbEHHUX peaklfja Ha MEIUIMHCKA CPEeACTBA O] CTpaHe Ipou3Bohaya, Hocuoua ymuca y Perucrap
MEIUIMHCKUX CpPEeACTaBa, 3APaBCTBEHUX YCTAHOBA, Ka0 M IPUBATHE IPaKCe, OJHOCHO BETEPHHAPCKUX
YCTaHOBA, 3PAaBCTBEHUX U BETEPUHAPCKUX PaJHUKA, PETHOHAIHUX IIEHTapa U ATEHLHje.

OraamaBame MeTMIIUHCKUX CPeIcTaBa
Ynan 204.
OrnamaBame MEIUIIMHCKAX CPEICTaBa BPIITU Ce CXOAHO oapendama 4. 164 - 169. oBor 3akoHa.



MennunHCKa cpeacTBa 3a ynorpedy y BeTepUHAPCKOj MeAUIUHA
Yuan 205.

MenuurHCKO CPeACTBO 3a YIOTpeOy Y BETEpUHAPCKO] MEIUITMHHU je:

1) cBaku WHCTpyMEHT, amapar, ypehaj u mpousBoJ KOju ce MpUMemYyje Ha KUBOTHIaMa, OWIIO Jia ce
KOpHCTE CaMOCTaJIHO WM Y KOMOWHAaNWju, yKIbydyjyhu u codTBep morpebaH 3a mpaBWIHY MPHUMEHY,
panu:

- yrBphuBama aujarHose, mpeBeHIyje, npahema, Jeuema Win yonakaBama 00yecTH,

- yrBphuBama aujartose, npahema, euema win yolakaBama MoBpe/ia WK HHBAUTHIUTETA,

- ACTIUTHBAaKka, 3aMEHe WIH MOJU(HKAIN]je aHATOMCKUX WIH (PU3NOJIOMKUX (PYHKIIH]ja,

- INjarHOCTHUKE TPAaBUANTETA,

- o0enexxaBama U MICHTH(PUKAIIN]E )KUBOTUHA,

2) IMjarHOCTHYKO METUIIMHCKO CPEICTBO MH BHUTPO 3a yNOTpeOy y BETEPUHAPCKO] MEIUIIMHU KOje
o0yxBaTta peareHc, IMPOU3BOJ] peareHaca, MaTepujajl 3a KOHTPOIY M KanuOpanujy, KOMIUIET pearcHaca,
MHCTPYMEHT, anaparypy, OlpeMy UM CUCTEM KOjU C€ KOPUCTH CaMOCTAJIHO WM Y KOMOMHALIMjU HAMEHEH
3a ynorpely y MH BUTPO yCJIOBHMMA 3a MCIUTHBAIE y30paka, peepeHTHH MaTepujaiu, IHjarHOCTHYKU
KHUTOBH;

3) noMmohHO cpencTBO Koje 1Mo AeUHUIMU HUje METUITMHCKO CPECTBO 3a ynoTpedy y BETEpHHAPCKO]
MEIUIMHY, a O3HayaBa IpPOU3BOJA KOjU Yy KOMOMHAIMjU ca MEAUIUHCKMM CpeacTBOM omoryhasa
(GyHKIMOHHUCAWmE y CKIIaly ca FberOBOM HAMEHOM.

MeaunuHCcKa CpeJicTBa 3a ynoTpeOy y BETEpUHAPCKO] MEJUIIMHU MOTY JIa CE CTaBJbajy Y MPOMET CaMoO
aKo HE yTrpo)kaBajy 37paBibe U 0€30€THOCT JKUBOTHIHA, IOKTOPA BETEpUHAPCKE MEIUIIMHE U APYTHUX JIHIIA,
aKo Cy MPOMKMCHO IPOW3BEICHA, IOCTAaBJbEHA, OJp’KaBaHa W ymoTpeOJpaBaHa y CKIAmy ca FHHXOBOM
HAaMEHOM U YITyTCTBOM Ipom3Bol)aya.

MenuHcKa cpecTBa 3a ynorpely y BEeTepUHAPCKO] MEUIIUHHA MOTY J1a C€ YIOTpeOJbaBajy aKo:

1) 3a10B0OJbaBajy IPOIMCAHE yCIOBE 32 MEUIIMHCKA CPEJICTBA;

2) ucnymanajy 3axTeBane mehyHnaponse u jomahe crannap/e 3a oarosapajyha MmeauimHcKa CpeicTBa;

3) cy ynucana y Perucrap MeAMUMHCKHX Cpe/cTaBa 3a ynoTrpeOy y BETEpHHApCKO] MEAMLIUHHU KOjU
BOJIM ATEHIIH]ja.

MeaunuHcKa cpeicTBa 3a ymoTpeOy y BETEpHHAPCKO] MEIUIMHU MOTry na Oylny y TpOMeTy Yy
Peny6mum Cp6uju mon ycinoBoM Ja Cy ynucaHa y Perumcrap MeQUIMHCKHX CpeICTBa 3a ymorpely y
BETEPUHAPCKO] METUITIHH.

3axTeB 3a ymHC MEIMIMHCKOT CpeacTBa 3a ymoTpeOy y BeTepHHApPCKO] MeauuuHu y Perucrap
MEIUIIMHCKHUX CPENICTaBa U3 CTaBa 4. OBOT WIaHA MOXeE Ja MTOTHECE:

1) mpousBohau MeAULIMHCKOT cpeicTBa ca ceaumureM y Pemyomumu Cpouju;

2) 3aCTYIHUK, AUCTPUOYTEp WM OBIAIINEHW NPEACTaBHUK WHOCTPAHOT MPOW3BOhada MEAMIIMHCKOT
cpencTBa, ca ceaumTeM y PemmyOmummu Cpowuju.

Vnuc y Perucrap MeQUUMHCKUX cpelcTaBa 3a ynoTpeOy y BETEpHMHApCKO] MEAMLMHHM BpPILIM CE Ha
OCHOBY 3aXT€Ba 3a yIHC U JOKYMEHTAIlje KOja ce IMpuIaxe y3 3aXTeB 3a yIHC.

AreH1uja u3aje peniemke 0 ynucy y Perucrap MeMIIMHCKHX CPEJICTaBa 3a YIOTpeOy Y BETEpUHAPCKO)]
MEIUIHH.

Munuctap HauIekaH 3a IIOCJIOBE BETEpHMHE NPONHUCYje HAYMH yMHca, Caapikaj 3axTeBa U
JOKYMEHTAIMjy Koja ce TMOJHOCH Y3 3aXTeB 3a yIHC MEAWIUHCKOT CpeAcTBa y Permcrap MemuImmHCKHX
cpezacraBa 3a ynorpely y BETEPHHAPCKOj MEIUIIMHU, OJHOCHO H3MEHY, OIyHY, OTHOCHO OOHOBY yTIHca,
Kao W Opucame MEIUIIMHCKOT CpelCcTBa W3 Permcrpa MEOMIMHCKUX CpeacTaBa 3a ynorpedy y
BETCPUHAPCKO] MEIUIIMHU, OOelexaBamkbe M CaapXaj YIyTCTBA, BUTHJIAHILY, Ka0 M OIJIAIlIaBambe
MEIUIIMHCKHUX CPENICTaBa 3a yrnoTpeOy y BETEpUHAPCKO] MEAUIIUHH.

Onpende un. 178. - 202. cxo1HO ce MpUMERYjy Ha MEIUIIMHCKA CPEJICTBA 32 YIIOTpeOy y BETEPUHAPCKO]
MEIULIHH.



V. BAHPEJJHE CUTYALIMJE
Ynan 206.

Y cinywajy emnuaeMuje, OJHOCHO €MU300THje, Ka0 W Yy JAPYTMM BaHPEIHUM CHTyalHjama, pPajau
cIpeyaBama HacTaHKa TENIKWX MOCIEIUIa 1o 3/IpaBibe CTAHOBHUIITBA, OJJHOCHO KUBOTHHA, Braga Moxe
Jla TIPOMUIIIEe W JPYKYMjU HA4YMH, MOCTYNAK M YCIOBE 3a M3J/IaBamke JO3BOJIE 3a JIeK, OJHOCHO 32 YIHC Y
perucrap JIeKoBa WM MEIUIMHCKUAX CPEICTaBa KOjU BOIM ATEHIWja, 3a KIMHUYKO HCIUTUBAE JICKa,
MPOU3BOJIbY, MPOMET, KOHTPONY KBAIMTETa JIEKOBa, obelexaBame, (HapMaKOBUTHIIAHILY, OJHOCHO
BUTHJIAHILy, OTJIAllIaBamke, Ka0 W MPHUMEHY JICKOBA Y JieUeHhy KHBOTHIbA, OJ] YCIIOBA KOjU CY MPOIUCAaHU
OBHUM 3aKOHOM.

VI. NIOBEP/bUBOCT UH®OPMALINJA
Yaan 207.

3amocneHn y AreHIMjH, YJAaHOBM OpraHa M CaBETOJABHHX Tela ATEHIMje, CTpydmalld ca JIHCTE
CTpyUHbaKa, Kao M 3aroClieHH y Ha/JIeKHUM MUHHCTapCTBUMA JYXKHHU Cy J1a Kao CIy)KOEHY TajHy 4yBajy
CBE TMOJATKE U3 TOKYMEHTAIlMje Koja ce MpHiIake y3 3aXTeB 3a 0OHjame JO3BOJIE 3a JIeK, Kao U Y JPyTUM
MOCTYIIIIMMA KOjH c€ BOJIE Mpe ATSHIINjOM, OJJHOCHO Y Ha/IJISKHIM MUHHCTapCTBUMA, HAPOYHUTO aAKO:

1) cy mojany TajHU, OTHOCHO KOjU Kao IEeJIMHA WIH y MPEIU3HOM OOJIMKY M CKYIy CBOjUX KOMITOHEHATa
HUCY OMNINTE IO3HATH WJIM HHUCY JIAKO JOCTYIHH JHIIMMa KOja c€ YoOMdYajeHO 0aBe TOM BPCTOM
uHpopMaIyja;

2) mojany uMajy KOMepIrjaiHy BpeJHOCT 300T CBOje TajHOCTU U TO Y MEPHOAY Tpajama Te TajHOCTH;

3) moxaiy 3a Koje mpeziarad 3a Jo0ujame J103BoJIE 3a JieK, U3MEHE U JIOTYHE, OJJHOCHO OOHOBE JI03BOJIE
3a JIeK Mpeay3uMa, MO/ AATUM OKOJTHOCTHMA, pa3yMHE KOpake J1a UX OAP>KU TajHUM.

Jluma u3 craBa 1. oBOT WiaHa Kao CIy>)kKOeHY TajHY 4yBajy M IOJaTKe W3 JOKYMEHTAIHje 3a o0ujame
JI03BOJIE 3a JIEK, U3MEHE M JOIMYyHEe, OJHOCHO OOHOBE JI03BOJIE 3a JIEK KOjU C€ OJHOCE Ha HEOTKPHBEHE
TECTOBE (MCHHUTHBama) (papMaleyTCKuX MPOM3BO/Aa KOjH KOPHCTE HOBAa XEMHU)CKA jeAMI-EHa WM UHje
CTBapame U3MCKYje 3Ha4ajaH HaIop.

Pamu cy3Oujama HenmojamHe KOHKYPEHIIMje, 3allOCICHN W JIMIa M3 CTaBa l. OBOT WiaHa HE cMejy Ja
OTKpHUBajy nHpOpMaryje U3 JOKyMEeHTaIlje Koja je TOIHeTa y TIOCTYIIKY 3a T0OHjamke T03BOJIC 3a JIEK, Kao
Uy JpYTUM NOCTYIIMMA KOjU c€ BOJE Mpea ATeHINjOoM, OJHOCHO HaJUIEeKHUM MUHHMCTapCTBUMA, OCUM Y3
carjacHOCT MOJHOCHOLA 3aXTeBa 3a J00Mjame J03BOJIE 3a JIeK, OAHOCHO MOJHOCHOIA 3aXTeBa 3a Apyre
HOCTYIIKE KOjJU C€ BOJE Mpel AreHIHjoM, OJHOCHO HAJUIEKHUM MMHUCTAPCTBHMA, Ka0 U OCHM IoJaTaKka
KOjU Cy JOCTYIIHM CTPYYHO] M OIITO] jaBHOCTH paayd JAaBama WH(POpMaIUja O JIEKy, OJHOCHO
MEIUIIMHCKOM CPEJICTBY KOj€ Cy HEONXOJHE 3a yHoTpedy, OJHOCHO PyKOBamb€, Kao M 3aIUTHTY 3ApaBiba
JbY U, OTHOCHO KUBOTHHA.

VY cnyyajy nmoBpene obaBe3e u3 cT. 1, 2. ¥ 3. OBOT 4iaHa MPUMEHY]y c€ MPOIMCH KOjU Ce OJHOCE Ha
3aIITUTY CITy>)KOCHE TajHe.

Ha 3amrtuTty momaraka w3 craBa 2. OBOT WiaHa NMPHUMEHY]y C€ MPOMHCH O 3aIllITUTH HHIYCTPHjCKE
CBOjUHE.

VII. HA/I30P ¥ OBJIACTHU JIEKOBA U MEJJUIIMHCKUX CPE/ICTABA
Yan 208.

Hanmzop Han cnpoBohemeM OBOI 3aKOHAa M TPOMNKCA JOHETHX 3a CIpoBoheme OBOI 3aKOHA BPIIH
MHHHCTapCTBO HA/UIEKHO 32 MOCJIOBE 37paBjba NMPEKO MHCIIEKTOPA 32 JIEKOBE M MEAMIIMHCKA CpeacTBa (y
JlaJbeM TEKCTYy: MHCIEKTOp), Ka0 U MUHHCTApCTBO HAJUIC)KHO 32 IOCIOBE BETEPUHE - 32 BETEPUHAPCKE
JIEKOBE MPEKO BETEPHHAPCKUX MHCIIEKTOPA.

Hanzop Hazx 006aBibambeM 1OCI0Ba MOBEPEHUX OBUM 3aKOHOM BPIIH HaUIE)KHO MHHUCTAPCTBO.

V Bpiey Ha/30pa U3 CTaBa 1. OBOT YjaHa MHCIIEKTOP je oBiamheH aa:

1) yrBphyje u kouTposmmie npumeny Cmepnuia Jloope nmpoussohauke npakce, Jloope nmadboparopujcke
npakce, /lo6pe xnmmanuke npakce u Jloope npakce y muctpuOynuju;

2) yTBpAHM HUCIYEH-HOCT yCIIOBA 33 MPOHM3BOJILY JIEKOBA, OJHOCHO MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa, M3pPamy
TaJICHCKHUX JIEKOBA, TIPOMETa Ha BEJIMKO JIEKOBA, OJHOCHO METUIIMHCKUX CPEICTaBa, MPOMETa Ha Majo
MEIUIIMHCKUX CPENICTaBa y CHENHjaTu30BaHUM IPOJaBHUIAMA, KA0 M HWCIHUTHBAma JICKOBA, Y TOTIEIy
IpoCTOpa, ONpeMe M KaJapa MPONHCAHUX OBHM 3aKOHOM W TPOMHCHMA JTOHETHM 3a CIpoBoleme OoBOT
3aKOHA;



3) mpaBHOM MM (PU3WYKOM JIMIYy 3a0paHH HPOHU3BOIILY JIEKOBA, OJHOCHO MEIUIIMHCKUX CpPECTaBa,
OpOMET JIEKOBa, OJHOCHO MEAWLMHCKHX CpEICTaBa, W3pajay TaleHCKHX JIeKOBa, J1abopaTopujcKo
UCTIUTUBAKE JIEKOBA, aKO HE HCIYH-aBajy yCJIOBE NMPOIMCAHE OBUM 3aKOHOM U MPOMNHCHMA JOHETHUM 3a
HBErOBO CIPOBOleHE;

4) mpaBHOM WK (PU3UYKOM JIMILy HApeIu Jla YCKIaIu MOCIOBAKE OJHOCHO J1a OTKIOHH HEIOCTATKE Y
TIOTJIE/Ty YCJIOBA MPOMMCAaHUX OBUM 3aKOHOM U TPONMCUMA TOHETHM 3a BEeTOBO CIIPOBOheme, y pOKY KOju
He Moke OutH Kpahu on 15 maHa HM Jy>KH OJ] IIECT MECEIH O]l laHa MpHjeMa OJUTyKe KOjOM ce Ta Mepa
Hapehyje;

5) mpaBHOM WM (PU3UYKOM JIUIy M3 Tayke 3) OBOT CTaBa, 3a0paHW MPOM3BOJbY JIEKOBA, OJHOCHO
MEIUIMHCKHUX CpPE/ICTaBa, IPOMET Ha BEJIMKO JIEKOBA, OJTHOCHO MEAMLIMHCKUX CPEACTaBa, IPOMET Ha MaJIo
MEIUIMHCKUX CpEICTaBa, M3pajy TalleHCKMX JIeKoBa U J1a0OpaTOpHUjCKO HCIMTHBAKE JIEKOBA U
XEMHUKaJHja aKo He YCKJIaJH MOCIOBAKkE, OTHOCHO HE OTKJIIOHHM HEIOCTAaTKe Y POKY U3 Tauke 4) OBOT CTaBa,
OJTHOCHO aKO IOCTOjHU KPUTHYHA HEyCarjalmeHOCT npou3Boame ca CmepHunama [loOpe mpowusBohauxe
npakce;

6) mpaBHOM WK (PU3WIKOM JIHITy 3a0paHu IPOMET JIeKa aKO HE UCITYHaBajy MPOIHCaHe YCIOBE U3 OBOT
3aKOHA M MPOIIHCA TOHETHX 32 BETOBO CIIPOBO)eHE;

7) o0ycTaBu MPOMET JIeKa, OAHOCHO FHETOBE CepHje KOjU HE OJroBapajy yciIOBHMa MPOMUCAHUM OBUM
3aKOHOM M ITPOTIHCHUMA JOHETHM 33 HETOBO CIIPOBOl)EHHE;

8) Hapenu MoOBIIAYCH-E JIEKa OJHOCHO FHETOBE CEpHje M3 MPOMETa y ClIydajeBHMMa MPEIBUl)EHIM OBUM
3aKOHOM M ITPOIMCHMA JIOHETUM 3a CHPOBOlEHE OBOT 3aKOHA;

9) Hapequ yHUILITaBambe HEHUCIPABHOTI JIEKa, Kao M ojapeheHnX MEeIUIMHCKUX CpejcTaBa y CKJIaay ca
OBHM 3aKOHOM;

10) oOycTaBu, OJHOCHO 3a0paHU CIPOBONEHE KIWHUYKOT WCIUTHBAaMKa JIeKa aKko Ce CIPOBOIU Yy
CYIIPOTHOCTH Ca OBUM 3aKOHOM M NPOIMCHMA JOHETHUM 32 CIIPOBOl)EH-€ OBOT 3aKOHA, HA OCHOBY Tpeasiora
ATeHIje, 0THOCHO TIO CITy>KOCHO] TyKHOCTH;

11) 3abpaHm oramaBame JIEKOBA, OJHOCHO MEIUIIMHCKHX CpEACTaBa KOje €€ BpIIM CYNPOTHO
yCIIOBHMA TPOTHCAHNM OBUM 3aKOHOM W NPOMKCHMA JOHETHM 3a HETOBO CIPOBOEHE O]l CTpaHEe CBHX
NpaBHUX WK (QU3NYKKX JIMIA KOja YYECTBY]Yy Y MOCTYIIKY OrJIalllaBama JICKOBA, OJJHOCHO MEIUITMHCKUX
CpezcTaBa, Kao M Jia Ha OCHOBY IOJIaTaka Koje ATEHIMja J0CTaBJba HaJIS)KHOM MHHUCTAPCTBY Y CKIIaLy
ca OBUM 3aKOHOM, HaJIO)KH 3a0paHy oOrIJallaBama, OAHOCHO ynoTpeOe marepujajia KOju ce KOPUCTH y
HOCTYIIKY OIJIalllaBama JEKOBAa U MEIMLIMHCKUX CPEJCTaBa M JApyre JOKyMEHTalluje Koja ce OJHOCH Ha
OIJIalllaBame JIEKOBA U METULIMHCKUX CPEJCTaBa;

12) Bpmm yBUI y NOKYMEHTALMjy W €BUACHIMj€ HOCHOIA TO3BOJE 3a JIEK, OJHOCHO MEIUIIMHCKHUX
cpeAcTaBa ymucaHux y Perucrap MEIMIIMHCKHX CpeACTaBa, O CBUM IPHjaBJbEHUM M TNPUMIbEHUM
nojanuMa o papMaKOBUTHIIAHIIM, OJJHOCHO BUTHJIAHIIM MEJUIIMHCKUX CPEJICTaBa, Kao U O MpHjaBaMa Koje
Cy JOCTaBJbeHE ATEHIIMjH, 3[PaBCTBEHIM yCTaHOBaMa M BETEPUHAPCKUM YCTaHOBAaMa;

13) npeay3me u apyre NponucaHe Mepe, y CKIaay ca 3aKOHOM.

Yaan 209.

3a NeKoBe KOjH ce ynoTpeOsbaBajy y XyMaHO] MEIUIIMHHU IOCJIOBE WHCIEKTOPa MOXKE Ja BPIIH JIAIE
KOje MMa 3aBpIleH MEAMIMHCKU WK (apMaleyTcKu (akyJTeT, IMOJ0KEH CTPYYHH HCIUT y CKIaay ca
3aKOHOM KOjUM ce ypel)yje 3ApaBCTBEHA 3allITUTa U CTPYYHH HCIIUT 3a pall y OpraHuMa Jp>KaBHE yrpase U
HajMare TP FOAMHE PAIHOT UCKYCTBA Yy CTPYLH.

3a J1leKoBe KOjH ce ynoTpeOspaBajy HCKJbYYHBO Y BETEPUHAPCKO] MEJUIIMHH MOCIOBE HHCIIEKTOPa MOXeE
Jla BPLIM JIMIIE KOjé MMa 3aBpIIEH BETEPUHAPCKH (AKYJITET, TMOJIOKEH CTPYYHH HCIHT y CKIagy ca
3aKOHOM KOjUM ce ypehyje obnact BeTepuHE W CTPYYHH MCHUT 3a pajl y OpraHMMa JIp>KaBHE YIpaBe U
HajMame TPU TOJMHE PAJHOT MCKYCTBA Yy CTPYLH, OJHOCHO HajMame IMET TOJMHA PaJHOT HUCKYCTBa y
CTpYyLH 3a 00aBJbAKE IMTOCIIOBA TPAHIMYHOT BETEPUHAPCKOT HHCIIEKTOPA.

Yaan 210.
Wucnektop nMa moceOHy JISTHTUMAIH]y, KOjJOM Ce€ HACHTU(UKYje W KOjy je AyXKaH Ja TOKaxe Ha
3aXTEB OJITOBOPHOT WJIH APYTOT 3aHHTEPECOBAHOT JIUI[A, IPUJINKOM BpIICHa HAI30pa.
OOpazan U cagpKUHY JITUTUMAalMje W3 CTaBa . OBOr WiaHa MPOIUCYje MHHUCTApP HaIJIeKaH 3a
TIOCJIOBE 3/IpaBiba, OJHOCHO MHHHCTAP HAJUIEKAH 32 TIOCIIOBE BETEPUHE.



Yaan 211.

Wucnekrop je camocTanaH y rpaHuiama opiamhema yTBp)eHHX OBUM 3aKOHOM M MPOMUCHMA JOHETUM
3a cIpoBoljee OBOT 3aKOHA U 33 CBOj Pajl j€ JTMYHO OJTrOBOPaH.

V Bpiewy Haa3opa u3 wiana 208. oBOT 3aKOHA WHCIIEKTOP je oBnamrheH Ja:

1) mpernena ommre W TOjeMHAYHE AKTEe, €BHJICHIHWjE W JPYTY JAOKyMEHTAIHjy KOja c€ OJHOCH Ha
NPOM3BOJbY JIEKOBA W MEIWIMHCKHX CpEICTaBa, H3pagy TaleHCKHX JIEKOBA, IPOMET JIEKOBa U
MEIUIIMHCKUX CPEJCTaBa, OrjallaBame JIEKOBA M MEAMIMHCKHX CPENICTaBa, MCIUTHBAKE M KOHTPOILY
KBaJIUTETA JIEKOBA, OAHOCHO OJpeheHnX BpCTa METUIIMHCKUX CpE/ICTaBa, Kao W JOKYMEHTaIMjy Koja ce
onHocu Ha npumeHy Cmepnunia Jlo6pe nmpousBohauke mnpakce, [ob6pe nmadboparopujcke npakce u JJoOpe
npakce y AUCTPUOYIIH]H;

2) caciylia ¥ y3uMma H3jaBe o]l OATOBOPHUX U 3aMHTEPECOBAHUX JIMLIA;

3) mperyiesa MoOCIOBHE MPOCTOpHje, 00jeKTe, MOCTpojema, ypehaje, onpeMy, Kao U JTIOKyMEHTaIH]y O
OPOMHUCAHOM KaJ[py KoOja Cc€ OIHOCH Ha MpPOU3BOMIY JIEKOBA W MEIUIMHCKHX CpEACTaBa, H3paay
TaJICHCKUX JIEKOBA, TPOMET, Ka0 W HCIHTUBAKE M KOHTPOJY JIEKOBAa, OMHOCHO oxapeheHmx Bpcra
MEIUIIMHCKHUX CPEJICTaBA;

4) wm3Bpmm HemocpenHu yBun y mnpumeny Cwmepruna JloOpe mpoumsBohauke mpakce, J[loGpe
nmabopaTtopujcke npakce u JloOpe nmpakce y TUCTPUOYIHjH, KA0 M CTAHIAPAHUX U ONIEPATHUBHUX MOCTyIaKa
U3 THX 00J1aCTH;

5) y3uma y30pKe JIeKOBa, OJHOCHO oapeheHHx BpcTa MEIMIMHCKHX CPEICTaBa M3 MPOMETA, OJHOCHO
NPOM3BOIEHE Paly YTBphHBamka KBAINTETA;

6) y3Me Komuje MperjieJaHuX OKyMeHaTa KOju Cy TIpeAMeT Haa30opa, Kao W Ja mpubaBH J0Ka3e O
YTBphEHOM UHIEHUYHOM cTamy (oTorpaducameM o0jexaTa, POU3BOJHOI IPOCTOPA, OIPEME U JIp;

7) npeay3uma pyre Mepe U paaibe y Be3U C IPeIMETOM HaA30pa, Y CKIaay ca OBUM 3aKOHOM.

Yaan 212.

O cBakoM H3BpPILEHOM Mperieny U pajmama Mpeay3eTuM y MOCTYNKY Hal30pa, HHCIEKTOp je AyKaH Ja
CauMHM 3aMMCHUK KOJU CaJpKH Hala3 CTama.

3anucHUK K3 cTaBa 1. oBoOr 4jaHa 00aBe3HO ce JI0CTaBJba CY0jeKTy Hal KOjUM je U3BPIICH Haa30p.

WHcnekTop Ha OCHOBY 3alMCHHUKA U3 CTaBa l. OBOT WjaHa JIOHOCH PEIICHE KOJUM Halaxe CyOjeKThMa
HaJl KOjHMa je W3BPIIEH HaI30p /1a CIIPOBEIY MEpe U pPajlibe.

[IpoTuB pemema u3 craBa 3. OBOT WIaHAa MOKE J]a Ce M3jaBH Kajba MUHUCTPY HAIJIS)KHOM 3a MOCIOBE
3[paBJba, OJITHOCHO MUHHCTPY HAJUIC)KHOM 3a MOCIIOBE BETEPHHE - 32 BETCPHHAPCKE JICKOBE.

Pemewe MuHHCTpa U3 cTaBa 4. OBOT WiaHa KOHAYHO j€ Y YIPaBHOM MOCTYIIKY U MPOTHB HEra ce MOXKe
HOKPEHYTH yIpPaBHU CIHOP.

Ha ocHOBY 3amicHHKa KOjU caunmbaBa MHCIEKTOP O YCJIOBMMA 3a MPOU3BOAKY JIEKOBA U MEIUIIMHCKUX
cpeAcTaBa, MPOMET Ha Malo MEIUIMHCKUX CPEACTaBa, U3pajay rajleHCKHX JIEKOBa, IPOMET Ha BEJIUKO,
1abopaToprjCKO MCIUTHBAKE, KA0 W Yy IOCTYNKY HW3JaBama ceprudukara o JloOpoj mpowusBohaukoj
npakcu u JloOpoj nmaboparopujckoj Tpakcd, MHHUCTAp HAJJICKaH 3a TOCIOBE 37paBjba, OJHOCHO
MHUHHCTAp HaJUIeKaH 32 TIOCIOBE BETEPUHE - 32 BETEPHHAPCKE JIEKOBE, TOHOCH PEIICHE.

Pememe MuHHCTpa U3 cTaBa 6. OBOT WiaHa KOHAYHO j€ Y YIPaBHOM MOCTYIIKY U MIPOTHB HEra ce MOXKe
NOKPEHYTH yIIPaBHH CIOP.

AKO WHCIIEKTOP OIIEHU J1a je TTOCTYIameM, OJTHOCHO HEMTOCTYIamkeM Cy0jeKaTa Ha/l KOjuMa je N3BPIICH
HA/[30p YYUECHO KPUBUYHO JIEJO, MPHUBPEIHU TPECTYN WM TPEKpIaj, AyXaH je na 0e3 ojajarama
NOJTHECE HAJIC)KHOM OpraHy NpHjaBy 3a YYHHEHO KPUBUYHO JENO WM MPHUBPEIHU MPECTYII, OAHOCHO
3aXTEB 32 NOKPETambe MPEKPIIAJHOT MOCTYIIKA.

Yuan 213.

VrBphuBame ycarmamenoctu ca CmepHuuama Jlobpe mnpousBohauke mnpakce, onHocHo J[loGpe
n1abopaTopujcKe MpaKce BPIIU Ce Ha OCHOBY:

1) Ham3opa Koju ce BpIIM paau u3aBama ceptudukara loope npoussohauke npakce, omHocHo J[obpe
naboparopujcke Mpakce, Ha OCHOBY 3aXTeBa MPOU3Bohada JIeKoBa, OJHOCHO JabopaTopuje;

2) epHOANYHOT Haa30pa KOjH Ce BPIIM HA TPHU TOJUHE OJ JaHa M3AaBama MPETXOJHOT CepTU(HUKATA O
Job6poj mpomsBohaukoj mpakcw, OTHOCHO IBE TOJMHE O]l JaHa H3IaBama ceprupukata o J[oOpoj
71a00paTopHjCcKoj TPaKCH paad MpoBepe ycarnamenoctu ca Cmeprunama /loOpe mpousBohauke mpakce,
oaHocHO JloOpe mabopaTopHjcke mpakce;



3) moceOHOT Ha/I30pa KOjH Ce BPIIM Ha 3aXTEB HAJJICKHUX OpraHa, OJTHOCHO OpTraHM3allija Kojuma ce
nocraBiba ceprudukar JloOpe mpousBohauke mpakce, omaHocHo JloOpe maboparopujcke mpakce y
NOCTYIIKY M3/aBarka JI03BOJIE 3a JIEK, PETUCTpalyje, PUjaBJbUBabha WM H3aBamba J03BOJIC 32 CTaBJbabhe
y TIPOMET U Kopulihema XeMUKaluja;

4) BaHpEAHOT HAA30pA.

Yaau 214.

[IpaBHa 1 u3uuKka JHIa YUju paa MOIJIEKE HAI30py, OYXKHA Cy Ja MHCIEKTOpPY oMmoryhe HecMeTaH
NPUCTYI U BpIIEHE HaI30pa y CKIAIy ca OBUM 3aKOHOM, 0e3 003upa Ha TO J1a JIM CE€ PaJd O HajaBJbEHOM
WM HEHajaBJbEHOM HAI30py, Kao M ja My 0Oe3 HaKHaJe CTaBe Ha paclrojiarame JOBOJbAaH Opoj y3opaka
JIeKa 3a aHaJIU3Y, OZHOCHO J1a My IIPY’Ke CBE MOTPeOHE MoIaTKe KOjuMa Pacloiaxy.

TpouikoBe y3umama y3opaka JIEKOBa, OJHOCHO ojapeheHMX BpcTa MEIUIMHCKUX CPEICTaBa CHOCH
HOCHJIAI[ JO3BOJIE 3a JIEK, OJHOCHO HOCHJIALl YIIHCa y PErHCTpe KOjU ce BoJe KOoJA AreHuuje, 31paBCTBEHE
yCTaHOBE, IIPUBATHE IPaKce, OJJHOCHO BETEpPUHAPCKE OpraHM3allije, MPaBHOT JIMIA KOje BPILIM MPOMET Ha
BEJIMKO JIEKOBA, OJHOCHO METUIIMHCKUX CPECTaBa.

Wucnekrop je mykaH Ja MOCTyHa y CKJIQAy ca OBHM 3aKOHOM, MPOIMMCHMA JIOHETUM 3a CIpoBoleme
OBOT 3aKOHa, CAaBECHO M HEMPHUCTPACcCHO, OJIHOCHO Jia YyBa Kao CIY»KOEHY TajHy IOJaTKe 10 KOjux mohe
NPWIMKOM BpIICH-A HAI30pa.

Yaan 215.
ATeHIja MOXE HW3y3€THO y TOCTYIKY H3JaBama J03BOJIE 3a JIEK Ja TOIHECE 3aXTEeB HaIJICKHOM
MHUHHCTApCTBY J1a C€ M3BPIIM WHCIEKIM]CKA HAA30p HaJ Mpomu3BoladeM JieKa 3a KOjH je TIOAHET 3aXTEeB 3a
U3/1aBambe 103BOJIE 32 JIEK, U3MEHE WIIH JIONyHE, OTHOCHO 0OHOBE JI03BOJIE.

Ynan 216.

TpomkoBe WHCIEKIMJCKOT Haa30pa y IMJbY YTBphHBama ycCarialieHOCTH MPOU3BOIE, OJHOCHO
nmabopaTopujckor ucnuTHBama ca CmepHuiiama J[oope mpownsBohauke, ogHocHo JloOpe maboparopujcke
MpaKce HacTale y MOCTYIKY 10 3aXTEeBY MOJIHOCHOIA 3aXTeBa, CHOCH TOJHOCHIIAIl 3aXTEBA.

MuHucTap HaajexaH 3a MOCIOBE 37paBiba, OJJHOCHO MHUHHCTAp HAJJIEKaH 3a MOCIOBE BETEPUHE 3a
BETEPHHAPCKE JIEKOBE MIPOIMUCY]je BUCHHY TPOIIKOBA M3 CTaBa 1. OBOT 4JiaHa.

[Ipuxonu ocTBapeHW MO OCHOBY HaIJlaTe TPOINKOBA W3 CTaBa 2. OBOI' 4jaHa MPUXOA cy Oyiera
Peny6nuke Cpouje.

VIII. KABHEHE OJPEJIGE
I[IpuBpeanu npecTynu
Ynan 217.

Horuanom kaznom on 1.000.000 no 3.000.000 nunapa, kaznuhe ce 3a MPHUBPEIHU MPECTYI MPABHO
JuLe:

1) Axo o0aBba TPOU3BOIKY, OMHOCHO TPOMET JIEKOBAa, OJHOCHO MEIUIIMHCKHUX CpelcTaBa y
CyIpPOTHOCTH Ca OBUM 3aKOHOM (wiaH 95. craB 2, unan 97. ctaB 3, unan 99. cr. 1, 4, u 5, uwnan 100, wian
101. craB 1, uman 103. ctaB 6, unan 108. craB 1, wr. 109. u 119, wman 120. cras 3, unan 121. ctaB 4, 4ian
123. craB 4, un. 132. m 133, wman 134. ct. 1 - 3, wr. 158 - 160, wnan 170, unan 177. craB 1, unan 185. craB
2,qnad 187. cr. 1. u 2, unan 188, wian 193, c1. 2. u 3, wian 197);

2) Ako moctynu y cynpoTHocTH ca wiaHom 207. ct. 1 - 3. oBoT 3aKoHa.

3) AKO TOCTyNH y CYIPOTHOCTH ca WwiaHoM 144. ctaB 4. OBOT 3aKOHa.

3a mpuBpeAHU IpPECTyN M3 cTaBa . OBOT wilaHa Ka3HuWhe ce M OATOBOPHO JIMLE y MPABHOM JIMILY
HoBYaHOM ka3zHoM of 100.000 mo 200.000 nunapa.



Yaan 218.

Horuanom kaznom ox 800.000 mo 2.000.000 muHapa kasauhe ce 3a MPUBPEIHU NPECTYI MPABHO JIAIE
aKo:

1) m3pahyje rameHcke, OJTHOCHO MarucTpayiHE JIEKOBE, OJHOCHO BPIIM NPOMET y CYHNPOTHOCTH ca
qaHOM 24. OBOT 3aKOHA;

2) mpexanarad 3a qoOHWjame TO3BOJIE 3a JIEK, OJHOCHO Mpesiarad ymnica MEIWIUHCKOT CPEACTBa Y
Perucrap MenumuHCKHX cpelcTaBa KOju BOIM ATCHIIM]ja, HEMa OATOBOPHO JHIIE 32 (hapMaKOBUTHIIAHILY,
Kao M OJITOBOPHO JIMIIE 33 JOKYMEHTAIM]y Y MOCTYIIKY A0OHjama T03BOJIE 3a JIeK, FheHe U3MEHE, JOMyHE U
00HOBE C KOjUMa je 3aKJby4HO YroBOp O pajay C IyHUM paJHMM BpPEeMEHOM Ha HeoapeheHo Bpeme,
OJTHOCHO aKO HeMa JIMLIE OJI'OBOPHO 3a MyIITame cepuje jeka y npomer (uiad 27. cT. 3. u 4);

3) HocuItal J03BOJIE 3a JIEK HajkacHUje 12 Mecely oA JaHa 10CTaB/bamba akTa AreHIUje O MPUXBaTalby
Wik ofo0pemy Bapujaldje HE MyCTH Yy MPOMET JIeK y ckiaay ¢ mnpuxBaheHom wim om00peHOM
BapujanujoM (wian 40. cras 7);

4) HOCHIaIl JO3BOJIE 3a JIEK HajKkacHWje 12 Mecemu o] JaHa JI0CTaBJbamba akTa ATEHIMje O MPEHOCY
JI03BOJIC HE IyCTH Y TIPOMET JICK Y CKJIaIy ca 0J00pEHUM IPEHOCOM JI03BOJIE 3a ek (wiaH 41. cTaB 5);

5) HOcwmITan T03BOJIE 3a JIEK HajKacHHje 12 Mecenu oj JaHa JOCTaBJbamka OJIYKEe O OOHOBH J03BOJIE 3a
JIEK HE MyCTH Yy TIPOMET JIeK Y CKIIaay ca OJJIyKOM 0 00HOBHU A03BoJe (wiaH 42. cTas §);

6) ce JeK Hajla3u y MPOMETy MOCJe HCTeKa poka ynoTpede Jieka, OJHOCHO TIOCiie WCTeKa Hajryxke 6
MecCelH O] UCTEeKa POKa U3 JI03BOJIE 3a JIEK, OJHOCHO aKO C€ TAaKaB JIEK MPOU3BOJM WM YBO3H, OJHOCHO
aKo ce He 00aBeCTH HA/JISKHO MUHHUCTApPCTBO M AreHIHWja Aa ce Hehe moKpeHyTH moctynak 3a 0OHOBY
JI03BOJIE 32 JIEK Y PoKy o1 60 maHa rmpe McTeKa poka BaKHOCTU M3 JO3BOJIE 3a JIEK, a JIEK Ce M JaJbe Hala3n
y npomery (uiaH 47);

7) ce Bpum mpomeT JekoBa y PemyOmuin CpOuju 3a koje Bnana Huje mpomucana meHy y ckjiamy ca
OBHUM 3aKOHOM (uiaH 58. ctaB 4);

8) nex, 0IHOCHO MEIUITMHCKO CPEACTBO KOjU C€ KIIMHWYKU UCIUTYje HHUje O0CNIeKEH Y CKIIaTy ca OBHM
3aK0oHOM (wiaH 69. ct. 1. u 2 u unan 199);

9) YBO3HHK JieKa, OJHOCHO MEIHIIMHCKOT CPEJICTBA KOjU C€ KIMHHYKM WCIHTY]y HEMa J03BONy 3a
npomeT Ha Benuko (wiaH 70 cras 1. u unan 199);

10) crioH30p KIMHUYKOT UCTIMTHBAKA JIEKA, OJHOCHO MEIUIIMHCKOT CPEICTBA HEMA OJTOBOPHO JIUIIE 32
JOKYMEHTAIM]y y TIOCTYIIKY JOOHjama J03BOJIE 3a CIPOBOlEHe KIMHUIKOT UCTIMTUBAA, IhbeHE N3MEHE U
JIOITyHE, Kao ¥ 3a (papMaKOBUTHIIAHILY C KOJHM j€ 3aKJby4HO YTOBOP O Paay ¢ IyHHUM PaJHHUM BPEMEHOM Ha
HeonipehjeHo BpeMe, 0 ueMy je 00aBecTHO, OTHOCHO O YeMy Huje o0aBecTno AreHiyjy (wian 71. ctaB 6. u
yiraH 199);

11) cnoH30p KJIMHUYKOT HMCIUTHBAaWmAa JIEKA, OJHOCHO MEIUIIMHCKOT CpelICTBa HHUje Mpe IModYeTKa
KJIMHAYKOT UCTIUTUBAakba OCUTYPAo JIUIIE KOje ce MOABPraBa KIMHUYKOM HCIIUTHBAMKY 3a CIydaj HaCTaHKa
HITETE 10 3/{paBJbe TOT JIUIA, a KOja je M3a3BaHa KIMHUYKUM MCIUTHUBAIEM, Y CKIIQIY ca 3aKOHOM, Kao U
Jla HUje YTOBOPOM OJIPEIHO M3HOC HEOMXOJHUX TPOIIKOBA KOjU MPUMNANAjy JHUIHMMa KOja yYeCTBY)Y y
KJIMHAYKOM HCTHTUBAY, OJHOCHO aKO Yy YroBOpY 3a KIMHHYKO HCIHUTHBAEK-€ BETEPHHAPCKOT JIeKa,
OJTHOCHO MEIWIIMHCKOT CPEJCTBAa HUje HABEO M3HOC HAKHA/IE BJIIACHHUKY XHBOTHIGE Yy CIIydajy HacTaje
HITeTe N3a3BaHe KIMHUYKUM UCIIMTUBamkEeM (Wi. 72 u 199);

12) npaBHO nHIIe KOje BpIIM Ja0OPaTOPHUjCKO MCITUTHBAKE HE MPHjaBU MUHUCTAPCTBY HAJIJICKHOM 32
IIOCJIOBE 3/1paBJba JEIaTHOCT J1a00PaTOPHjCKOT UCITUTHBAmkA (wiaH 94. cTaB 5);

13) mpaBHO JuIEe KOje BPIIM MPOMET HAa BEJIMKO JIEKOBA M MEIMLMHCKUX CpEJCTaBa HE MOCTYIH Yy
CKJIa/Ty ca MepoM 3a0paHe KOjy je u3peKkiao MuHUCTapcTBo (wiaH 135. cras 3):

14) nmpownsBohau JiekoBa, OTHOCHO MEIUITMHCKUX CPEICTaBa, OJJHOCHO MPABHO JIMIE KOje BPIITH MPOMET
Ha BEJIMKO JIEKOBA, OJJHOCHO MEIMIIMHCKUX Cpe/icTaBa He o0aBeITaBa HaJUIe)KHO MUHUCTAPCTBO, OJHOCHO
ATEeHIjy, OTHOCHO aKo He BOJM M3BEUITaje, OJHOCHO €BHJICHIIMjE MPOITMCaHe OBUM 3akoHOM (wiaH 110,
unad 136, wran 137. cTaB 2, unan 139. cras 1);

15) HOCHMITaI] 103BOJIE 3a MMPOMET JIEKOBA HA BEJIMKO HEMA IIaH 332 XUTHO TIOBJIAYeHhE JIEKOBA M3 IIPOMETa
KojuM ce 00e30el)yje eukacHO MOBIAYCHE JICKOBA Ca TPIXKUINTA IO 3aXTEBY HAICKHOT MHUHHCTAPCTBA,
nmpou3Bohayua WiM HOCKOIIA JJ03BoJie 3a Jiek (wiaH 138);

16) nmpousBohay JiekoBa, OHOCHO HOCHWJIAI] J03BOJIE 3a JIEK BPILM MPOMET JEKOBa y CYHNpPOTHOCTHU ca
yiaaHoM 140. ct. 1. u 2. oBOr 3aKOHa;



17) je xonmuumHa yBE3CHOr Jieka KOjU HeMa J03BOJNy 3a Jiek Beha oja jemHoromumime moTpede
3/IpaBCTBEHE, OJJHOCHO BETEPHHAPCKE OpraHu3aluje, OJHOCHO aKo HE OAroBapa morpedama Hay4dHOT WU
MEAMIIMHCKOT HCTpakuBama (diad 141. cr. 4. u 5.);

18) je mpaBHO JUIE KOje YBO3M JIEK, OJJHOCHO KOj€ CTaBJhba Y MPOMET YBE3CHHU JICK CTaBHIIO Y MPOMET
YHje y30pKe JieKa HUje TOCTaBWIIO ATSHIUU paan KOHTpose kBanuTeTa (wiaH 149. cras 2);

19) Bpmm obenexaBame JIEKOBA, OJHOCHO MEIUIIMHCKUAX CPEICTaBa y CyNpOTHOCTH ca wi. 152, 153,
155, 157. 1 200. oBor 3aK0Ha;

20) nex koju HeMma JO03BOJIy 3a JIEK M YMjH je YBO3 0j00puia ATeHIMja HeMa YIyTCTBO 3a JIGK Ha
CPIICKOM je3uKy (unaH 156. ctas 5);

21) BpuM orjamaBame JIEKOBA, OJHOCHO MEIUIMHCKUX CPEJCTaBa y CYNPOTHOCTH Ca OBUM 3aKOHOM
(wr. 166 - 168. u unan 204);

22) HocuJIal] yIuca y peructap He IpHjaBu CBaKy AONYHY M U3MEHY y JOKYMEHTALMjU Ha OCHOBY KOje
je AreHIvja W3BpIIMIIA YIUC MEIUIIMHCKOT cpejacTBa y Perucrap memunuHckux cpencrtaBa (wiaH 181.
craB 1).

3a mpuUBpeAHU IMPECTYN M3 cTaBa 1. OBOT wiaHa Ka3HWhe ce W OATOBOPHO JIMIE y TPABHOM JIHILY
HoB4YaHOM Ka3HOM 01 80.000 mo 150.000 quHapa.

Yuan 219.
V3 xazHy u3 wi. 217. u 218. oBor 3aKoHa IMPaBHOM JIMIYy MOXe ce m3pehu u 3amThTHa Mepa 3a0paHe
oJpeheHe npuBpeaHe AETATHOCTH O TPU TOAUHE 10 AECET FOUHA.
JlexoBHM ¥ MEIUIIMHCKA CPEICTBA KOjU Cy IPEAMET MPUBPEIHOT IpecTyna ony3ehe ce 6e3 HaKHae.

IIpexpmaju
Yaan 220.

Horuanowm kazuom o7 300.000 mo 1.000.000 quHapa kasauhe ce 3a MpeKpiaj MpaBHO JIUIE aKo:

1) w3maje, OMHOCHO TpOJaje JIEKOBE y CYNPOTHOCTH Ca PEKMMOM H3/1aBama JIEKOBa yTBphEHOT y
JI03BOJIN 32 JIEK, OJHOCHO aKO MOCTYMa y CYMPOTHOCTH ca WwiaHoM 55. ct. 2. u 3. oBor 3akoHa (wi1. 51-54. u
ynad 55. ct1. 2. u 3);

2) CHOH30p KIMHUYKOT WCIUTHBAaKA JIEKAa, OJHOCHO MEIUIIMHCKOT CPEICTBA HE JIOCTaBU TJAaBHOM
UCTPaKMBady KOjU YUYeCTBYje y KIMHUYKOM MCIUTHBAKY HUCTYy JOKYMEHTAIM]y Ha OCHOBY Koje je
AreHnyja ono0puia cipoBoheme KIMHUYKOT UCIIUTHBAKA, KA0 U aKO MYy HE JI0CTaBU JI03BOJY ATreHIHje
3a CIpoBOheme KIIMHUYKOT UCIIUTUBAA JIEKA, OJJHOCHO METUIIMHCKOT cpezcTBa (wi. 84. u 199);

3) CHOH30p WM TJaBHU UCTPaKMBA4 KIMHUYKOT UCIUTHBAA JeKa, OJHOCHO MEAMLMHCKOT CpPE/ICTBA
HE JIOCTaBU TpaKeHe MojaTke ATEHIMjU Y pOKy o] 8 JaHa O JaHa KaJa cy 3aTpakeHu rojaany (wiaH 91.
ctaB 4. u unan 199);

4) cnoH30p KIMHUYKOT HCIUTHBAaKbA JIEKa, OJHOCHO MEAMIIMHCKOT CPEICTBA HE JIOCTaBH H3BEIITaje
ATEeHIjH, OTHOCHO aKo He o0aBecTH AreHIujy, oqHOCHO ETruku 0100p 0 3aBpIIETKY, OHOCHO MPEKUITY
KJIMHAYKOT WCIHUTHBAmkba, OJHOCHO aKO HE JIOCTaBU 3aBPIIHM HM3BEINTa] O pe3yiTaTHMa KIMHUYKOT
WCITUTUBAaKkA JIeKa, OJHOCHO MEAUITMHCKOT cpeacTBa (wiad 92. cT. 1 - 3. u 199);

5) anoreka, OJJHOCHO NpHUBATHA Ipakca BPILU JAPYry BPCTY MPOMETa JIEKOBa OCUM IPOMETa Ha MaJlo
JeKoBa 3a MOTpebe manujeHara, APYIMX 3ApaBCTBEHMX YCTAHOBA, IPUBAaTHE Ipakce, OJHOCHO
BETEPUHAPCKUX YCTaHOBA KOje CHa0/1eBa JIEKOBUMA MOJ] YCIOBUMA MPONHUCAHUM OBUM 3aKOHOM (wiaH 140.
craB 3);

6) amoTeka, OJHOCHO NPUBAaTHA Mpakca Ha BUJHOM MECTy HE MCTaKHE MME M Ipe3HMe OJArOBOPHOT
(dapmarieyta, OIHOCHO IWIDIOMHPAHOT BETEPHHAPA, KAO0 M aKO Taj MOJATaK HE JIOCTaBU HAICKHOM
MUHHUCTApPCTBY (wiaH 146. ctas 3);

7) ce mpoMeT Ha MaJl0o MEAUIIMHCKHIX CpeicTaBa 00aBjba y CypOTHOCTH ca wiaHoMm 196. ct. 1 - 3;

3a mpekpiaj u3 ctaBa 1. oBor wiaHa Ka3HuNe ce W OJITOBOPHO JIULE y MMPABHOM JIMIy HOBYAHOM Ka3HOM
01 10.000 mo 50.000 muHapa.

3a mpekpiiaj u3 crasa 1. oBor unaHa kazHuhe ce puznyko auie HoB4aHoM kazHom oj 20.000 no 50.000
JMHapA.



Yaan 221.
Ako paame u3 wiana 217. cras 1. Tauka 3. u wiana 220. OBOT 3aKOHA YYMHU MpeIy3eTHUK, kKazHuhe ce
3a npekpiaj HopuanoM kazHom o1 200.000 go 500.000 nunapa.
V3 ka3Hy u3 cTaBa 1. OBOT wiaHa MpPEAy3eTHHUKY Ce MOXKe n3pehM W 3alTHTHA Mepa 3a0paHe BpIICHa
onpeheHnX IeNaTHOCTH y Tpajamy O IMIECT MECENH 10 TPU TOAWHE W 0e3 HaKHaJe OIy3eTH JIEKOBH U
MEIUIIMHCKA CPECTBA KOja Cy MPEIMET MpEeKpIIaja.

IX. TPEJIA3BHE U 3ABPIIIHE OJAPE/IGE
Ynan 222.

[IpaBHa n Pu3uyKa 1M KOja MPOU3BOAE, OJJHOCHO BPIIE MTPOMET JIEKOBA M MEAUIIMHCKUX CpeIcTaBa Ha
BEJIMKO, OJTHOCHO MPOMET MEIUIIMHCKHUX CPEICTaBa Ha Mayo, JyXKHa Cy Ja CBOje TOCJIOBame yCKIIaae ca
oIpendama OBOT 3aKOHA Y POKY 011 18 Meceru o]l 1aHa CTylama Ha CHAary OBOT 3aKOHA.

Wzy3etHo ox crtaBa 1. oBOr wiaHa, MpaBHA JIMIA KOja TPOM3BOJE JIEKOBE M KOja Cy Y IOCTYIKY
yckiahuBama npousBoime ca CmepHunama JloOpe mpousBohauke mpakce y CKIagy ca 3aKOHOM O
JIEKOBUMa ¥ MeIMIIMHCKUM cpeacTBuma ("Cnyxx6enn rimacauk PC", 6p. 84/04, 85/05 u 36/09 - nap. 3aKkon),
OJTHOCHO KOjU Cy y IOCTYIIKY IIpUBaTH3alMje Ha JJaH CTyNama Ha CHary OBOT 3aKOHa, Kao U Impou3Bohauu
KOjH Cy OCHOBAHHU Kao 3/]paBCTBEHA YCTAHOBA y CKJaIy ca 3aKOHOM, Y>KHH Cy Ja YCKJIaJie MPOU3BOABY
ca CmepHunama JloOpe npousBohauke Mmpakce y poKy KOju HE MOXe OUTH Ty M OJ TpU FOJUHE O] aHa
CTyHama Ha CHary OBOT 3aKOHA.

AKo mpou3Bohad IeK0Ba, OTHOCHO MEIUIIUHCKUX CPEACTaBa, OAHOCHO MPAaBHO JIMIE KOj€ BPIIU IPOMET
Ha BEJIMKO JIEKOBA M MEAMIMHCKUX CPENCTaBa, OJHOCHO NMPOMET MEIWIMHCKHX CPEICTaBa Ha Majlo He
YCKJIAZI CBOj€ TOCJIOBamke ca onpeadamMa OBOT 3aKOHA y POKY M3 cTaBa |. OBOT WiaHa, HAJUIEKHO
MUHHUCTAPCTBO TMPEKO HAJICKHUX WHCIEKTOpa JoHehe peniemhe O YKHJamy peliekha KOjuM je yTBpheHa
UCIYEbCHOCT YCIIOBA 3a TPOM3BO/HY JIEKOBA, OJHOCHO MEAMIMHCKUX CPEICTaBa, OIHOCHO IPOMETa
JIEKOBa W MEIUIIMHCKHX CpEACTaBa, OJHOCHO NMpPOMETa MEIUIIMHCKHX CpeJcTaBa Ha Majo y CKIAay C
NPOTHCUMA KOjU Cy BKWIIU JIO JaHA CTyIama Ha CHary OBOT 3aKOHA.

[lpaBHa nMIa Koja MPOW3BOAE AaKTMBHE CYICTaHIE M IpaBHA JMIA KOja BpuUIe MPETKINHUYKO
UCNUTHBake 0e30€AHOCTH CYINCTaHIM AyXHa Cy Ja YCKJIaJe MPOM3BOIbY, OAHOCHO J1a00opaTopHujcKo
ucniutuBame ca Cmepaunama J[obpe nmpousBohauke npakce, ogqHocHo [loOpe nmaboparopujcke mpakce y
POKY OJ TpH TOAAMHE O JJaHa CTyIama Ha CHAary OBOT 3aKOHA.

Yuan 223.

WHcnekiyja HaIJIeKHOT MUHUCTAPCTBA Iy)KHA je Ja Y POKY OJ1 TpY TOJMHE Ol JaHa CTylama Ha CHary
OBOT 3aKOHA W3BPIIM WHCIEKIUjCKA HAA30pP U YTBPJU HUCIYHEHOCT yCJIOBA 3a 00aBJharmhe MPOU3BOHE
JICKOBA M MEJUIIMHCKHIX CPEJICTaBa, Kao U MPOMETA JICKOBA U MEIMIIMHCKHUX CPECTaBa HA BEJIHKO.

Ha ocHOBy pe3ynraTa WHCHEKIMjCKOT Haj30pa W3 CcTaBa |. OBOr WiaHa HAJJICKHH MHHHCTap he
ONIyYUTH O H3JaBarby HOBE JO03BOJIC 3a MPOU3BOJbY, OJHOCHO 3a NPOMET Ha BEJIHKO JIEKOBA M
MEIMIIMHCKUX CPEACTaBa, y CKJIaay ca OBMM 3aKOHOM M MPOIKMCHUMAa JOHETHM 3a CIPOBONhEHE OBOT
3aKOHA.

Ynan 224.

Jlo3Bona 3a cTaBibamke y IPOMET MEIUIIMHCKOT CPEICTBA KOje UMa cepTHdHKaT o yckialeHocTH, a kKoja
je u3nara y ckialy ¢ IpONmMCHMa KOjH CYy BaXKWIIH JIO JIaHa CTyTama Ha CHary OBOT 3aKOHa, Baku 90 naHa
0] UCTEKA POKa BAXKHOCTH CepTHU(PHUKATA O YCKIah)eHOCTH HAa OCHOBY KOTa j€ M3JlaTa JI03BOJja 3a CTaBJbakhe
y TIPOMET MEMIIMHCKOT CPECTBA.

Yuan 225.

[TocTymim MOKpEeHYTH MO 3aXTeBUMa TOJHETHM HAJJIC)KHOM MUHHCTAPCTBY, OJAHOCHO ATEHIUjU JIO
JlaHa CTymarma Ha CHary OBOT 3aKOHa OKOH4Yahe ce 1Mo MPOMUCHMa KOjH Cy BaXKHIIM y BPEMe KaJia je 3aXTeB
MOJHET.

M3y3eTHo o cTaBa 1. OBOT WiaHa, 3aXTEBU 3a W3/IaBaE-E JJO3BOJIE 33 CTABJHAHE Y TPOMET MEIUIIMHCKOT
Cpe/cTBa MOJHETH ATCHIIH]H J0 JaHa CTyIama Ha CHary OBOT 3aKOHa, cMaTpahe ce Kao 3aXTEBH MOJIHETH
3a ymuc y Perucrap MeOUIIMHCKHX CpecTaBa ako IMOJHOCHJIAIl 3aXTE€Ba IOJHECE, OJHOCHO OTNYHH
NOTPeOHY JTOKyMEHTAIIM]Y Y CKIIaay ca OBUM 3aKOHOM.



Ynan 226.

Hocunan 103Boste 3a Jiek JaykaH je J1a 00eIexu JIeK y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM M MPOMUCHMA JOHSTUM
3a CIpoBOlemEe OBOI 3aKOHA, Ka0 M y CKIaay ca ojapemdaMa Mporuca KOju Cy JOHETH Yy HM3BpIIaBamby
3akoHa 0 JekoBUMa U MeaunuHckuM cpencteuma ("Coyxoenn rimacauk PC", 6p. 84/04, 85/05 u 36/09),
KojuM ce ypelyje canpkaj U HaYMH o0eNekaBama CIOJbIEr U YHYTPAIIkher NMaKkoBama JIeKa U Caapxkaj
YIyTCTBa 3a TMAIMjeHTa - KOPUCHHKA, a KOje HUCY Yy CYyNPOTHOCTH ca oJpeadaMa OBOT 3aKOHA, Y POKY OJ
12 mMecenu o1 1aHa CTyMamka Ha CHAary OBOT 3aKOHA.

Ynan 227.
l'anencka nmaGopaTopuja koja m3paljyje TajleHCKH JieK IyXHa je Ja ce YCKJIamu ca oapeadama OBOT
3aKOHA W MPOIMUCHMA JIOHETUM 3a CIPOBOlEHE OBOT 3aKOHA Y POKY OJ] IB€ TOJMHE OJ] JaHa CTyNama Ha
CHAry OBOT 3aKOHA.

Yaan 228.
Jlaboparopuja koja 00aBjba KOHTPOIY KBAIUTETA JIEKOBA HA OCHOBY OBJIANINEHka KOje je U3/1aTo JI0 1aHa
CTyHama Ha CHary oBOI 3aKOHa JTy’KHa je J1a yCKJIaJM CBOj paj ca oapeadaMa OBOI 3aKOHA Y POKY O] 1BE
TOJIMHE O] JaHa CTyIama Ha CHary OBOT 3aKOHA.

Yuan 229.
[Tponucu 3a cipoBolerme oBor 3akoHa jgoHehe ce y poky o 12 Meceny oJ1 1aHa CTyMama Ha CHary OBOT
3aKOHA.
Jlo moHoIIeHka Mporuca U3 cTaBa 1. OBOT' WiaHa MPUMEHY]y C€ MPOIUCH KOjU Cy BAXKHIU IO JaHa
CTylama Ha CHAary OBOT 3aKOHA, a KOjH HUCY Y CYITPOTHOCTH ca oJipe1daMa OBOT 3aKOHa.

Yaan 230.

Oppende un. 31. u 32. oBor 3akoHa 3a mpowm3Bohade yekoBa ca ceaumreM y PenyOmummm CpOuju
npuMenYjy ce o nana ynacka Peny6mmke CpOuje y EBporicky yHHjy.

o ynacka Pemyb6nuke CpOuje y EBporicky yHujy mpomsBobau sekoBa ca ceaumreM y PermyOmmmm
CpOuju Koju je Hocuall A03BOJIEC 3a JEK MOXe Jla JoOMje JTO3BOJIY 3a JIEK IOCIIe MCTEKa POKa O IIeCT
TOJIMHA OJ] JaHa MoOWjama NpBe J03BoJIe 3a peepEeHTHH JIEK, OJHOCHO IMOCJIE MCTeKa POKa O]l JeCceT
roJIMHa OJ] JaHa 100Mjara MpBe J103BOJIE 32 OMOTEXHOJIOMIKH JIEK.

Yuan 231.
JlaHoM cTynama Ha CHary OBOI' 3aKOHa IIpecTaje Ja BaKM 3aKOH O JIEKOBUMAa M MEIUIIMHCKUM
cpencteuma (,,Cinyx6enu rnacauk Penybnuke Cpouje", 6p. 84/04, 85/05 u 36/09 - np. 3axoH).

Yuan 232.
OBaj 3aKOH CTyIla Ha CHary OCMOT JlaHa oJ JaHa oOjaBipuBama y "CiyxOeHoM rinacHuky PemyOmmke
Cp6uje", ocum onpenada unana 101. xoje cTynajy Ha cHary 1. janyapa 2012. roaune.



