3AKOH
O JIEKOBUMA N MEJUILIMHCKUM CPEJJCTBUMA

|. OCHOBHE OJIPEJIBE
Unan 1.

OBuM 3akoHOM ypelyjy ce yciaoBU M IOCTYNaK M3/laBamba J03BOJIE 33 CTABJbAE JICKA Y MPOMET,
OJTHOCHO YNHC JIEKOBa Y PETHUCTpe Koje BOAM ATeHIMja 3a JIEKOBE M MenuiuHcKa cpeactBa Cpouje,
IPOM3BO/Ia U IPOMET JIEKOBA U MEIUIIMHCKUX CPEACTaBa U HaJ30p y OBUM 00jacTuMa, paja AreHuuje 3a
JIeKOBEe U METUIMHCKa cpenctBa CpOuje W Ipyra nurama 3HadajHa 3a 00JacT JIEKOBa M MEIUIIMHCKUX
cpezcTasa.

Unan 2.

W3pasu ynotpebspeHn y OBOM 3aKOHY, aK0O HHje JApyKunje oapeheno, umajy cineaehe 3Haueme:

1) no3Boisa 3a cTaBJbame jeka y mpomMeT (y JajbeM TEKCTY. J03BOJa 3a JICK) je JOKYMEHT KOju
u3naje AreHuuja 3a JIeKOBe M MeAuIMHCKa cpeactBa Cpouje (y majbeM TeKCTy: ATeHIUja) U KOJUM Ce
notBplhyje 1a Cy CBU 3aXTEBU 3a CTaBJbakC JICKa Y IIPOMET HCITYECHU U J1a JIEK MOXE OUTH y IPOMETY;

2) HocwmItal I03BOJIC 3a JIEK je mpou3Bohau jieka Koju MMa J03BOJY 3a MPOU3BOJY JIEKOBA Y
PenyOommmmm CpOuju; 3acTYyHUK WM TPEACTAaBHUK HMHOCTPAHOT TpoW3Bohaya KOju HMMa CEAMINTE Yy
Peny6muiiu CpOuju; 3acTyTHUK MHOCTPAHOT MPABHOT JIMLA KOj€ je HOCHJIALl JI03BOJIE 32 JIEK Y 3eMJbaMa
EBporicke yHHWje mam y 3eMJbaMa KOje MMajy MCTE 3aXTEBE 3a W3/laBame JI03BOJIC 3a JIEK W KOJU UMa
cenumre y Penyonuuu CpOuju; mpaBHo auie ca cenuireM y Penyonmunu Cpbuju Ha Koje je mpousBohay
IPEHeo J03BOIY 3a JIEK, OJJHOCHO KOME je a0 TMpaBO Ha CTUIaFkhE CBOjCTBA HOCHOILIA JIO3BOJIE 32 JICK W3
CBOT NPOU3BOJHOT MIPOrpama,;

3) ¢opmanHa mpoIlicHAa AOKYMEHTAIMje je TMOCTyImaK y KojeM ATeHIlja MPHIMKOM H3aBarba
JI03BOJIE 3a JIEK, OJJHOCHO M3MEHE M JIONYHE JI03BOJIE 3a JIEK, Kao U 00HOBE JJO3BOJIE 3a JIEK, KA0 U yIuca y
perucTpe Koju ce BojJe Koj AreHIuje, yTBphyje Aa Ju MOJHEeTa JOKYMEHTAIM]ja CaJp>KA CBE MPOMHCaHE
JIeNIOBE Y CKJIa/ly ca OBUM 3aKOHOM U IPOIMCUMA JOHETHM 32 CIIPOBONEH-€ OBOT 3aKOHA;

4) pedepeHTHH JIEK je JIEK 3a KOjH je u3/ara J03BoJia 3a Jiek y Pernyoaumu Cpouju win y 3eM/bama
EBporicke yHuje Ha OCHOBY NMOTIYHE JOKYMEHTAallMje O KBAJUTETy, 0e30e1HOCTH U ePHUKACHOCTU JieKa
npemMa Bakehnm 3axTeBUMa,;

5) nex ¢ noOpO MO3HATOM YNOTPEeOOM aKTHBHE CYICTAHIIE je JICK Ydja je aKTHBHA CYIICTaHIA
no0po mo3HaTa, HEeHa €(PUKACHOCT JoKa3aHa W 0e30€HOCT Ha MPUXBAT/FUBOM HHUBOY, a KOjU C€
ynoTpebsbaBa HajMame JIeceT roJuHa Kao jJek y EBpornckoj yHMju M 4yHja je J03Boja 3a JIEK M3JaTa Ha
OCHOBY OMOMHorpadCcKux rmoaaTaxa;

6) nex koju caapku (UKCHY KOMOWHANMjy AaKTUBHHX CYICTAHIM je JIeK uuja (HUKCHA
KOMOWHaIMja aKTUBHUX CYICTAaHIIM HHUJEe Tpe H3/JaBama JI03BOJIE 3a JIGK YINOTpeOJheHa Kao JIeK Yy
TEpanujcKe CBpPXE, a CBaKa HEroBa IOjeMHA aKTMBHA CYICTaHIA yJa3W y CacTaB JieKa KOjU je J0O0HO
103BOJY 3a Jiek y PeryOnmmum Cpouju wim y 3eMibama EBporicke yHuje;

7) nek ca WH(OpPMAIMjOM O MPUCTAHKY jECTE JIEK MCTOI KBAJIMTATUBHOI M KBaHTHTATHBHOT
cactaBa y TOIJIey aKTUBHUX CYICTaHIIM M HCTOT (papMaleyTcKor oOJIMKa 3a KOju c€ Yy TOCTYIKY
no0ujama 03BOJIE 3a JIEK KOPUCTH JOKYMEHTAIMja O KBAJIUTETY, 0€30€JHOCTH U e(pUKACHOCTH JIeKa KOjU
uMa J103BOITy 3a Jiek y Permyommmmu CpOuju, y3 MUCMEHH MPUCTaHAK HOCHOIIA TO3BOJIE 32 JICK;

8) reHepuykH JieK je JIeK KOjU MMa WCTH KBAJMTATHBHU W KBAaHTHTATHBHU CACTaB aKTUBHHX
CYITCTAHIM ¥ UCTH dapMaIrieyTcKu OOJUK Kao M pedepeHTHHU JIEK U YHja je OMOJIOIKa SKBUBAICHIH]A Y
OJTHOCY Ha pe(depeHTHHU JIeK JOoKa3aHa OJAroBapajyhuM HCIHUTHBAamMMa OHOJIOIIKE PACIONI0XKHUBOCTH.
HcToM aKTUBHOM CYIICTAHIIOM TE€HEPUYKOT JIeKa CMaTpajy ce pas3iHduuTe COJH, €CTPH, €TPH, H30MEPH,
MeIlIaBUHE U30Mepa, KOMIUIEKCH MJIH JI€PUBATH aKTUBHUX CYICTAHIM, OCUM aKO CE 3HATHO HE Pa3UKYjy
1o CBOjoj Oe30emHoCTH, OAHOCHO edukacHOoCcTH. MctuM (dapManeyTcKuM OOJIMKOM TEHEPUUKOT JieKa
cMaTpajy ce pasIduTH OpaTHU OOJUIIM JeKa ca TPEHYTHUM ociobahamem;

9) reHepUUKH JIEK ¢ MELMIOBUTHM IOJAIllMMa y JOKYMEHTAIHju 0 0e30eqHOCTH U eduracHoCTH (Y
JaJbeM TEKCTy. TEHepHYKHM XHOPHUIHM JIeK) je JIEK KOjU HEe OJroBapa y IOTIIYHOCTH Je(pUHUIUjU
TEHEPHUYKOT JIeKa, OJTHOCHO 3a KOjU HHUje Moryhe oKa3aTH OMOJIOIIKY €KBHUBAJICHIIN]Y UCIUTHBABUMA



OMOJIOIIKE PaCIOIOKUBOCTH, OJHOCHO Y CIIydajy NPOMEHE jeJHE WIM BHIIE aKTUBHHUX CYICTaHIIH,
TEepanujCKUX WHAWKAIMja, jadnHe, ¢apMarieyTcKor oOO0JMKa WJIM HAauYdHA TPUMEHE y OJHOCY Ha
pedepeHTHH JIeK;

10) OGuosoImKK CMYaH JIeK je JeK OHOJIOMIKOT MOPEKIa CiinYaH pedepEeHTHOM JIEKY OHOIOMIKOT
MOpEeKJIa KOjU He UCIyHhaBa yCJIOBE 3a FTeHEPHUKHU JIEK y OJHOCY Ha Pa3lIuKe Y CHPOBHHAMA M Pa3JIUKe Yy
mporecuma u3paze Tor OUOIOMIKY CIMYHOT JieKa U peepeHTHOT JIeKa OMOJIOIIKOT TTOPEKIIa,;

11) ueHTpanM30BaHM MOCTYIAK 3a J00Hjamke 103BoJIE 3a JieK Y EBporickoj yHuju (Y 1ajbeM TeKCTY:
[ICHTPAIM30BaHM TOCTYIIAK) jecTe MOCTyIaK Jo0ujarma J03B0JIE 3a JIek 011 EBpoIicke areHiuje 3a JIeKoBe
( European Medical Evaluation Agency);

12) ume neka je uMe Koje MOoxe OuTH 3amTrheHo (TproBayko) MMe, a Koje He MOXKE Ja JA0BEE Y
3a00yny y OQHOCY Ha ommTe mnpuxBaheHO WMe JeKa, OJHOCHO MOXKe OWTH M WHTEPHAIMOHAIHO
nesamruheno wMe (INN), remepmuyko wuMe, HaydHO WJIM Ta4HO XEMHJCKO HME, OIHOCHO
onurenpuxBaheHo UMe ca 3HAKOM WJIM UMEHOM Ipou3Boh)aya, 0THOCHO HOCHOIIA 103BOJIE 32 JIEK WK 0e3
BUX;

13) OuosoIIKa PAaCIONIOKUBOCT je Op3UHA U CTETICH PAacoI0KUBOCTH aKTUBHE CYIICTAHIIE U3 JICKa
(obnmka) Koju cy yTBpheHM W3 OgHOCAa KOHIIGHTpalMja - BPEME Y CHCTEMCKO] IUPKYJIAIUjH WM
U3JTy4eBUHAMA;

14) GuoolKka eKBHBAJCHIIMjA j€ TOCTYMaK KOjUM ce yTBplyje 1a OHOJIOMIKE Pacio0KUBOCTH
JIBa JIEKa KOjU Cy (papmaleyTcku E€KBHBAJIEHTH, OJHOCHO (hapMalleyTCKe alTepHATHBE, NMPHUMEHEHA Y
WCTO] MOJIAPHO] KOHIIEHTpAaIuju (103u) MOKa3yjy TakaB CTENEH CIMYHOCTH Ja je FbHXOBO JCjCTBO Y
0JTHOCY Ha epukacHOCT U 06e30eTHOCT CYIITUHCKHU HCTO;

15) dapmarneyTcku €KBHBAJICHTH Cy JICKOBH KOJjU CaapyKe HCTY KOJMYHUHY KCTE aKTHBHE
CYIICTaHLIE, OJIHOCHO AaKTUBHUX CYICTAHIM y UCTOM (papmaneyTckoM OOJHUKY, KOjU Ce Ha UCTH HAuuH
NPUMEY]Y U OJITOBApajy 3aXTEBUMAa UCTHX, OJTHOCHO YIIOPEIUBUX CTaHIAP/A;

16) dapmaneyTcke anTepHATUBE Cy JIEKOBU KOJH Cajp)Ke HCTY aKTHUBHY CYICTaHILY, OJHOCHO
aKTHBHE CYIICTAHIE, alli y IPYrOM XEMHjCKOM OOJIMKY (COJH, €CTpU M CJ.), OJHOCHO Y JAPYroM
(dapmarieyTckoM OOIMKY WM Y IPYTOj jaunHH,

17) dapmarneyrcku oOIMK JieKa je OOJMK JICKa MMOrojaH 3a mpuMeHy (tabiieta, Karcysa, MacT,
pacTBOp 3a UHEKIIUje, TPEMHUKC UTIL.);

18) dapmaxkormneja je 30MpKa MPOMMCAHUX HOPMH M CTaHIAapia 3a CYICTaHIE W U3paay JIEKOBa
Kojuma ce oxapehyje muxoBa uAeHTHU(UKAIM]a, KapaKTEPUCTHUKE, KBAIUTET, HAUYWH INpHUIpEeMama M
aHam3a,

19) kareropusanmja JieKa, MEIUIMHCKOT CPEICTBA, OJHOCHO IPYTHX IPOU3BOJA j€ TOCTYIIaK
yTBphuBama 1a 1u je oapeheHu mpou3Bo JeK, OJHOCHO MEAUITMHCKO CPEICTBO;

20) CcmoH30p KJIMHUYKOT HWCIHTUBAaWka j€ IOjeIUHAll WM IpPaBHO JHMIE KOje Mpey3uMa
OJITOBOPHOCT 3a 3al0YHbakhe, CIPOBO)eHe, OMHOCHO (PMHAHCUPAE KIIMHUYKOT HCITUTHBAbA,

21) NOCTMapKETUHIIIKO WHTEPBEHIM]CKO KIIMHMYKO UCIUTHBAE JICKA j€ UCIIUTHBAKE Y KOME ce
JeK TpHUMElYje y CKIaay ca YCIOBMMa HaBEJACHHWM Y JIO3BOJIM 3a JIEK, a KOje 3axTeBa JO0AaTHE
JIMjarHOCTUYKE Mpolleype, Kao U mporenype mnpahema Koje cy aepuHrcaHe MPOTOKOJIOM O KIMHUYKOM
UCTIUTUBAIY JICKa,

22) MIOCTMAPKETUHIIIKO HEMHTEPBEHILIN)CKO KJIIMHUYKO HCIIUTHBAKBE JeKa
(bapmakoenuIeMHOJIONIKO HCIUTHBAKBE) je HMCIUTHBAKE Y KOME Ce JIeK NpUMEYje Yy CKIaay ca
yCJIOBMMA HaBEIEHUM Y JTO3BOJIM 3a JIEK KOJ Kora H300p MaiyjeHara Hije yHanpen oapeleH nporokoaom
KJIMHUYKOT WCTHTHBama Beh cmama y Tekyhy mpakcy yCTa/beHOT HayMHA Jiedewma, ¢ THM Ja je
NPONKCUBAIKE JIEKA JaCHO OJBOJEHO OJI OJJIYKE Ja Ce MalMjeHT YKJbY4YM Yy ucnuTHBame. JlomatHe
JINJarHOCTHYKE TIPOILIEype WM TpoleAype mpahema HE NpPUMEBY]y c€, a J0O0HjeHH pe3yiaTaTH
aHATM3UPajy C€ eMUIEMHOJIOMIKIM METOaMa,

23) uHpOpMHCaHU TPHCTAHAK HCIUTAHHKA j¢ MUCMEHA W3jaBa HCIMTAHUKA, ca JaTYMOM W
MOTIIHCOM, O YYECTBOBamY y oapeheHOM KIMHUYKOM HCIUTHBAaBY JeKa, KOjy je Jallo JIMLE Koje je
CIOCOOHO Ja J1a CarJIaCHOCT WJIM, aKO JIMIE HHje CIIOCOOHO Ja Ja carjacHOCT, KOjy jeé Ja0 HEroB
3aKOHCKH 3aCTYITHUK, Y CKJIaay ca 3aKOHOM, a K0ja je JaTa J0OpOBOJHHO MOCIE MOTIYHOT HH(OPMHUCamba
0 TIPUPOJIH, 3HAY4]y, MOCIEANIIAMA U PU3HKY TI0 37]paBJbe;



24) etnuyku 0A0Op je HE3aBUCHO CTPYYHO TEJIO IPABHOT JIMIA KOj€ CHPOBOAM KIMHUYKO
UCTIUTUBAkE JICKA, CACTaBJBCHO OJ] CTPYYmaka M3 O0JIAaCTH MEAMIMHE W W3 JPYTrUX OAroBapajyhmx
00J1acTH 4Mja je OATOBOPHOCT JIa 3alUTHTE MpaBa, 0e30eaHOCT M JOOPOOUT MCHHUTAHUKA YKIBYYCHHX Y
KJIIMHAYKO WCIUTHUBaKkE Kao M Ja 00e30eu jaBHY 3allTUTY HUXOBUX MpaBa. ETwuku omadop moHOCH
OJUTYKY O cHpoBohemy KIMHHYKHX HCIUTHBakba Ha OCHOBY OBOI' 3aKOHAa M TPOMHCA JIOHETHUX 3a
cripoBol)eme OBOT 3aKOHa,

25) MYITUIEHTPUYHO KIMHUYKO UCIUTHBAKE j€ KIMHUYKO UCIUTHBAE JICKa KOje Ce W3BOIU
npeMa jeJIMHCTBEHOM MPOTOKOIY Ha BHUIIIE MECTa UCIIMUTUBAKa M KOj€ CIIPOBOIM BHIIIE MCTPaKMUBaAYa, Oe3
0031pa Ha TO J1a JIU Cy MeCTa KIMHUYKOT UCIUTHBAKA Y UCTOj 36MJbH WIIH Y PA3IIMYUTUM 3eMIbaMa,;

26) mporiec MPOM3BOIIBE j€ CBAKM IMOCTYMaK KOjU c€ MPUMEHYje y MPOU3BOAIU JIEKOBA, O
npujeMa TOJa3HUX MaTepHujajia, u3paje, MaKoBama y YHYTpallibe IaKkoBame 10 obOenexaBama U
MOCTYITKA TAKOBaMa y CIOJbH-E TTAKOBAKE,;

27) akTUBHA CYIICTaHIIA je OWJIO KOja CYINCTaHIa Wi KOMOMHAIIMja CYNICTAHIM KOja C& KOPHCTH Y
MIPOM3BOIHH JIEKa U KOja TAaKO TMOCTaje aKTUBHU CACTOjaK MPOU3BEICHOT JICKa, a HAMEHA JOj je J1a yTh4e
Ha (apMakoJIOIIKy aKTHBHOCT WJIHM Ja Ha JAPYTd HAYWH AWPEKTHO YTUYE y IUjarHOCTHIIM, JCUCHY,
yOnaxxaBamy, He3H, MPEBEHIINJU OOJIECTH WIH J1a yTUYe HA CTPYKTYPY WK (PYHKITH]je OpraHu3Ma,

28) nomohHa cyncrania (EKCIUIIN]EHC) je CYNCTaHIIa KOja ce KOPUCTH y TPOU3BO/IIHGH JICKa, a HUje
HETOB aKTHBHM CacTojak Beh momake y ¢apmareyTckoM OOJMKOBaWmY JIEKa, ITHTH, MOTIIOMAXE HIH
no0oJblIaBa CTAOMIHOCT, OHMOJOIIKY pACHOJOXHBOCT HIJIM TOJAHOIUBUBOCT JieKa M IOMaXe IpHU
UIeHTU(DUKAIN]U JIEKa;

29) MehympousBoJ je CyncTaHIa WM MaTepHjal KOju Mopa Ja Ce MOJBPTrHE HEKOM O] JeloBa
nporieca MPOU3BOIHE, OTHOCHO U3paJie TPe HETO IITO IMOCTaHe IMOTYIPOU3BO/I;

30) moyynmpou3BO jeé CBaKH MPOU3BOJ KOJU je€ MPOIIao Kpo3 cBe (ase mpoiieca MPOU3BOIIE,
OJTHOCHO H3paje, YKJbYydyjyhHn M MakoBame Y YHYTpAlllkhe IMaKOBamke, OCUM IMAKOBamkha JIEKa Y CHOJbHE
NaKOBAaE,

31) mosa3Ha CyIcTaHIa, OJJHOCHO CHPOBHHA 3a (hapMarieyTcKy yrmoTpeOy je cBaka CyICTaHIa Koja
Ce KOPHCTH Y TPOM3BOJAIM JIEKa, OJHOCHO HM3paad TaJICHCKOr Jieka (aKTUBHE CYIICTaHIE M momohHe
CYIICTaHIIE);

32) cepuja je neduHHMCAHA KOJMYMHA TOJIA3HUX MatepHjaia (MONMa3HUX CYNCTaHIM HIIA
Marepujajia 3a MaKoBame) WM MPOHM3BOAA M3pal)eHUX TOKOM jeIHOr TMpoleca MPOU3BOIKE, OJHOCHO
u3pajic Wik y CEpUjH Mpolleca MPou3BOAKE, a Koja 30or Tora Tpeba ma Oyne xomoreHa. Cepuja Jieka
noJpa3yMeBa yKyIHY KoOJauuuHy Jjeka (puHaaHOr QapmareyTrckor o0iHMKa) Koja je MPOU3BEICHa,
OJTHOCHO M3pal)eHa o1 HCTe MOYeTHEe KOJIMYMHE TOJa3HUX MaTepujana, u3palheHa TOKOM jeHOT mpoleca
NPOM3BOMIKE, OJHOCHO H3paje WM jJETHOT IOCTYNKa CTEpUJIM3alyje, a y Clydajy KOHTHHYUpaHE
NPOM3BOMI-E, OJHOCHO M3pajie, YKyIHa KOJIMYMHA JieKa Koja je Npou3BeleHa, OJHOCHO wu3paheHa y
oapeheHoM nepuony;

33) nuue OArOBOPHO 3a MPOHM3BOAMY j€ JIMIE 3alOCICHO C IYHHM pagHHM BPEMEHOM KOJ
npon3Bohaya jieKa Koje je OArOBOPHO 3a MPUIIPEMY H CIIPOBONCHE MpoIieca MPOU3BOAE JICKa,

34) nuue oxaroBopHo 3a kKoHTpoiy kBamutera (QC) je nuie 3amocieHO ¢ MyHUM paJHUM
BPEMEHOM KOJI TpOon3Bohaua Koje je OArOBOPHO 3a KOHTPOJIY KBAJIUTETA CBAKE CEPHje JIeKa, OTHOCHO KOje
je OAroBOpPHO 3a KBaJUTET JIeKa TOKOM IIpolieca IPOU3BOAKE JIeKa, YKIbydyjyhu cucrem
JIOKYMEHTAIMOHOT npahema CBUX MOJa3HUX CYNCTAHIM (aKTHBHE CYICTaHICe W MOMOhHE CyrcTaHIe),
MaTepHjaja 3a akoBame, OJYIPON3BO/Ia, TPOU3BOJAHUX MOCTYIAKA, KA0 U UCTIUTUBAA TOTOBOT JIEKa,

35) kBanmudukoBaHu apMalieyT OJAroBOpaH 3a MymTame cepuje Jieka y mpomet (QP) je nure
3aMoCieHO ¢ MYHMM paJHUM BPEMEHOM KOJ Tpou3Bohaya Jieka Koje JTOHOCH OJUIYyKYy M 0oJ00paBa
MYIITalkhEe CepHje JIeKa Y TPOMET;

36) nakHU JIeK, OJHOCHO JAXXHO MEIHMIMHCKO CPEIICTBO j€ JIEK, OMHOCHO MEIHIUHCKO CPEICTBO
KOJU C€ TPOW3BOJE, OJHOCHO H3paljyjy, OJHOCHO CTaBJbajy y IMPOMET, OJHOCHO Hayla3e y MPOMETY C
HaMepoM Jia ce OOMaHy JIMIIAa Koja UX YHoTpeOsbaBajy MU Ha OWJIO KOjU HaYMH PYKY]y JEKOM, OJHOCHO
MEIUIMHCKHUM CpPEACTBOM, KOjH HMMajy JIakHe mojaTtke o wuacHTtudukamuju (mpousBohady, MecTy
IPOM3BOJIK-E, HOCHOILY JO3BOJIE€ 3a JIEK, OAHOCHO HOCHOIy YIHCa y perucrap Koju Boau ATeHIH]a,
ceptuduKaTy O aHAJIMU3M, KA0 M JApYyre MojaTKe W JOKYMEHTAIM]y Koja C€ OJHOCH Ha JIEK, OJHOCHO



MEIUIIMHCKO CPEJICTBO), OJHOCHO KOjU MOTY Jia CaJlpyKe MCIPAaBHE WM MOTPEIIHE CACTOJKE Y OJHOCY Ha
JICKJIApHCaHu CcacTaB, OJHOCHO J1a HE CaJap)Ke aKTHUBHE CYIICTaHIIE, OJHOCHO Ja HE CaJp)Ke JTOBOJHHY
KOJIMYMHY aKTUBHUX CYICTAHIM, OJHOCHO Jia MMAjy JaXXHO MaKOBame, Kao0 W JAPYrH JIeK, OAHOCHO
MEIUIIUHCKO CPEJICTBO KOJH CE€ CMaTpajy JIAKHHM JIEKOM, OJHOCHO MEIMIIMHCKUM CpPEACTBOM IpeMa
cTangapanMa 3eMasba EBpornicke yHuje nin CBeTcke 34paBCTBEHE OpraHu3allyje;

37) Hocwiall J03BOJIC 3a MPOMET JIEKOBa, OJHOCHO MEIUIIMHCKHX CPEJICTaBa Ha BEJIHMKO jECTe
IPaBHO JIMIIE KOje UMa JI03BOJTY 32 IPOMET Ha BEITUKO KOjy j€ U3aJI0 HaAJIeKHO MUHUCTAPCTBO;

38) HaIe)KHO MHUHHCTAPCTBO 3a JICKOBE KOjH CE yIMOTPeOJbaBajy y XyMaHO] MEIUIIMHNA Y CMHUCITY
OBOTI' 3aKOHA j€ MUHHCTApPCTBO HAIJICKHO 3a IOCIIOBE 3[paBjba, a HAUICKHO MUHHCTAPCTBO 3a JIEKOBE
KOJH ce yrnoTpeOJhaBajy NCKJbYUYHMBO Y BETEPUHAPCKO] MEIUIIMHY j€ MUHUCTAPCTBO HAJICKHO 3a TTOCIIOBE
BETEpUHE;

39) Jlobpa mpomsBohauka mpakca je meo obesz0ehema kBaguTeTa KOjuM ce 00e30ehyje ma ce
JIEKOBU JIOCIIEJHO MPOU3BOJIE U KOHTPOJMINY Yy CKJIAy ca CTaHAapAMMa KBaJMTETa OAroBapajyhum 3a
BUXOBY HAMECHY M 3aXTE€BUMa M3 JIO3BOJIC 3a CTaBJbalbe JIEKa y TMPOMET, OJHOCHO crnenudukanuje
npousBona. JloOpa KoHTposiHA J1abopaTropujcka npakca je aeo JloOpe mpousBohadke mpakce Ha OCHOBY
KOj€ ce BPIIM KOHTPOJIA KBAIUTETA JICKOBA,

40) Cmepuune JloOpe mpousBohadke Mpakce jecy CUCTeM CMepHHIa 3a o0e30eheme kBamuTeTa
KOjU CE OJHOCH Ha OPraHHM30Bambe IPOHM3BOJHE JIEKOBA, KOHTPOIY KBaJHWTETa JICKOBA U CIPOBOhCHE
Hagsopa. Cmepuuie JloOpe mpousBohauke mpakce 3a akTUBHE cyrctaHue cy neo Cmepnuna JloGpe
npou3Bohauke mpakce;

41) Cmepuune J{oOpe mpakce y AucTpuOyILUju jecy CUCTeM cMepHHUIa 3a 00e30eheme kBanuTera
KOJH C€ OJHOCH Ha OPTaHHM30BamkE U CIPOBOhEHmE Haa30pa y TUCTPUOYIIMjH JIEKOBA O] Tpou3Bohaya 10
Kpajmber KOPUCHUKA,;

42) Cwmepuure JloOpe KIMHHYKE MpaKce jecy CHCTEM CMEpHHIlA 3a 00e30eheme KBanuTeTa mpu
TUTAHUPAhy U CIPOBOhehY KIIMHUYKUX UCTIUTHBAKA PAId JOOH]jakha BATHIHUX KIMHUYKUX 3aKJbydaka y3
oarosapajyhy 3amTuTy ydecHUKA Y HICTTUTUBABUMA,

43) Cmepnuiie J1oope 1abopaTtopujcke mpakce jecy CUCTEM CMEpHUIia 3a 00e30ehee KBanuTeTa y
OpraHu30Baky U CIPOBOheHY 1a00PaTOPHUjCKOT pafa y MPETKINHHYKAM HCIIUTHBAKBIMA,

44) oGe30eheme KBamUTETa MPEACTaBba CICIUBH MPOIEC KOJUM CE KBAJIUTET YBOIHM Y CBe (haze
MPOM3BOKE, YKJbYUyjyhH W CHCTEM [IOKyMEHTOBaHOT Tmpahema CBHX cacTojaka M I0jeIHHAYHOT
IPOM3BOIHOT MpPOIEca, OJHOCHO KOHTPOJIY KBalUTeTa, Koja oO0yxBaTa CBE KOHTPOJE Y OJHOCY Ha
KBanuTeT Jieka. KOHTpoja KBajgMTeTa Ce OCTBapyje y MpOHM3BOIAmH (Ha MOYETKY W TOKOM IMpoiieca
IPOM3BO/IIGE), HA TOTOBOM IMPOM3BONY (HAa cepHjaMa MPOHM3BOAA) M Ha y30pLUMa y3€TUM U3 MpOMeTa
(koHTpOJIa MOCIE CTaB/batba Y MPOMET);

45) xpuTHYHA HEeycarjameHoCT MPOu3Bo ke Jieka ca CmepHuiiama JloOpe npousBohauke mpakce
je HeycarjameHoCT Koja je JOBeJia WM MOJXKE Ja JOBEAC N0 MPOU3BOJILE JeKa KOJU MOXE Ja YIrpo3u
KHUBOT WJIU 3/1paBJbe JbYIIU, OAHOCHO )KUBOTHIHA,

46) ¢dapMmarieyTCKO HCIUTHBAkE JicKa je  (DU3MYKO-XEMHjCKO, OHOJIOMIKO, OIHOCHO
MHUKPOOHOJIOIIKO HCIIMTHBAKE KOjUMa ce YTBpl)yje KBAIUTET JIeKa,

47) (hapMaKoJIOIIKO-TOKCHKOJIOMKO (MPETKIMHUYKO) UCITUTHBAE JIEKa j& UCITUTUBAILE KOJUM Ce
yTBphyjy hapmakoanHamcka, (papMaKOKMHETHYKA U TOKCHUKOJIOIIIKA CBOjCTBA JICKA,

48) cucremaTcKa KOHTpOJa je MpOBepa KBaJIMTETa Jieka, OAHOCHO MEIMIIMHCKOT CPEICTBA Ha
CJIy4ajHUM Y30pIIMMa JIeKa, OJHOCHO MEIUIIMHCKOT CPEICTBA Y3€TUM U3 IMPOMETa Ha BEJIUKO U MPOMETa
Ha MaJio;

49) y3opak Jieka je KOJWYHMHA JIeKa MOTpeOHa 3a (apMaleyTCKO HCIHTUBAKE WA KIUHHYKO
UCTIUTUBAC;

50) yHyTpallle MakoBame JIKa je MaKOBambe C KOJUM je JICK Y HEMOCPETHOM KOHTAKTY;

51) crioJbibe MaKoOBambE JICKa je MaKoBambe y KOME Ce Halla3d YHYTPAIllihe MaKOBALE JICKa,

52) caxerak kapaktepuctuka jeka (SmMPC) je mokymMeHT npou3Bohada KOjH CaIpKH OCHOBHE
nH(popmaryje o JieKy 1 00aBe3aH je 1e0 TOKYMEHTaIH]je 3a J00Hjame T03BOJIE 32 JICK;

53) ymyTcTBO 3a JIeK je TOKYMEHT KOjH Caap>H OCHOBHE MH(OpMAIlHje O JEeKYy U O TOME KaKO ce
JIEK TMPABUITHO KOPUCTH U MOpa OUTH HAMMKMCAHO JACHUM U Pa3yMJbUBHUM jE€3HKOM,



54) ¢dapmakoBHUTHIAHIA je CKYNl aKTHBHOCTH KOj€ C€ OJHOCE Ha INPHUKYIJbake, OTKPUBAHE,
IPOLIEHY, pa3yMeBambe W MPEBEHIN]Y HEXEJbEHUX peakilfja Ha JeK, Kao M JAPYTUuX MpodieMa y Be3H C
JICKOM,

55) pu3HK je CBaKW PU3UK 10 3/paBJbe MAIlHjEHTa WK OIIIIITE 3/PaBJbe CTAHOBHHINTBA, OJHOCHO
KHUBOTUIbA, KOJH C€ THUYE KBalIuTeTa, 0€30€AHOCTH WM €(PUKACHOCTH JIeKa, Ka0 M CBAaKU PU3HUK O]
HE)KEeJbEHUX JIEjCTaBa 110 XUBOTHY CPEANHY;

56) omHOC W3Meh)y pu3HMKa M KOPHCTH je NpOLCHa MO3UTUBHHX TEpanujcKux edekara jeka y
OJTHOCY Ha PU3UKE,

57) HexxesbeHA peakivja Ha JIeK je CBaka IITETHAa U HeHaMepHO M3a3BaHa peakiiyja Ha JIeK Koja ce
H0jaBWIa MOCNe TpHMEHe yoOWuajeHe Jl03e JieKa KOJ JbYIU WIM JKHBOTHEA (y CBpXY Jieuema,
crpedaBama OOJIECTH, TOCTaBJbamka JAWjarHO3e, OOHOBE, MOOOJbIIAA WIM MPOMEHE (U3UOJIOLIKE
byHKIIH]€e) WK IPH IPUMEHH OHITO KOje 103€ JieKa Y TOKY KIIMHUYKOT HCITUTHBAbA,

58) HexespeHu gorahaj je HEXEBEHO MCKYCTBO HACTAJO y MEPUOIY IPUMEHE JIeKa M 3a Koje
Y3pOYHO - TOCJeIUYHa Be3a ca MPHUMEHOM JIeKa He Mopa Ja Oyzae nokasaHa. HexesbeHO HCKYCTBO
npejcTaBba OWIIO KOjU HEHAMEpaBaHU M HEXEJbeHM 3HaK (HIIp. aOHOpPMaIHU J1a0OpaTOPHjCKU Haias),
CHMIITOM MJIM OOJIECT, BpPEMEHCKH TTOBE3aH Ca MPUMEHOM JIEKa,

59) kapeHIla je mMepHoj KOju MOpa Jia MPOTEKHE OJl MOCICAmEr JaBarba JIeKa JKUBOTHEU JI0
TPEHyTKa KaJia JeYeHa )KUBOTHHA U FbeHH IPOU3BON MOTY Jla C€ KOPUCTE Y HCXPAaHH JbYIH;

60) maxcumanuu HEBO pesuaya (MRL) je Hajeha mo3BoJbeHA KOHIIGHTpAIMja J€Ka MPUCYTHA Y
TparoBMMa y HAMHUpPHHUIIaMa JJOOMjEHUM O] JICUCHHUX KHBOTHIbHA,

61) pu3ruKo JHIE je MPeNy3eTHIK KOjU 00aBJba JeTaTHOCT, y CKIIaAy ca 3aKOHOM,;

62) U3jaBa 0 yckialjeHOCTH MEAMIIMHCKUX CPEACTaBa je JOKYMEHT KOjUM Mpou3Bohad moTBphyje
Jla je MEAMIMHCKO CPEJICTBO y CKJIAAy ca 3axTeBUMa IUpeKTHBa EBpoICke yHHje M CTaHIapauma,
OJTHOCHO TEXHUYKHM IPONHICHMA;

63) KIMHWYKO HCIHUTHBAKE METUIIMHCKOT CPEICTBAa je€ MOCTyNmaK KOjuM ce yTBphyje wim
noTBphyje nma cy meroBa 0e30e€HOCT W €PUKACHOCT y CKJIaAy ca JEKJIapuCaHOM IMPHUMEHOM KOjy je
oJipeano npousBohay,

64) BurHIaHIIA MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA je CKYI aKTHMBHOCTH KOj€ CE€ OJHOCE Ha MPHKYIJbarbe,
IPOIICHY, pa3yMeBambe U pearoBame Ha HOBA Ca3HaWba O PU3UIMMA KOjU MPOU3JIa3e U3 HErose ynorpede
WIN TPUMEHE, a MOCEOHO MEroBOT INTETHOT JEJIOBAaFa, MHTEpPAKIMje C JAPYTUM CYICTaHIIaMa WU
OpOM3BOIMMA, KOHTpPaMHIMKAIMje, 3/I0ynoTrpede, CMameHOr JIelOoBama, KBapa U TEXHHUYKE
HEHCHPaBHOCTH;

65) crienujanr3oBaHa MpoIaBHMIIA 32 MEAUIIMHCKA CPEJICTBA j€ TPOJajHU 00jeKaT y KOMe Ce BPILIU
IPOMET Ha MaJI0O MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa;

66) nmpou3Bohay METUIIMHCKOT CPEJICTBA y MOCTYIKY ynuca y Perucrap MeIMIIMHCKUX CpeICTaBa
je mpaBHO WM (U3MYKO JIUIE KOje€ MPOjeKTyje, MPOW3BOAM, IaKyje, oOeyekaBa, OJHOCHO IIyIITa
MEIUIIMHCKO CPEICTBO y MPOMET IOJ COICTBEHHUM Ha3MBOM, Oe3 003upa Ha TO 1da JIM OBE palibe
CIIPOBOJIA TO JIMIIE WJIM TO Y HETOBO MME YMHU Tpehe Jniie, U 0JroBOPHO j€ 3a KBAJTUTET, 0€30€THOCT U
e(pUKACHOCT MEAMLIMHCKOT CPE/ICTBA,

67) HaMcHa METMIIMHCKOI CpeICTBa je mpeaBuleHa ymorpeba METUIIMHCKOT CPEICTBA KOjy je
OJIpeIN0 TpOM3BOhau M Koja je HaBeJACHAa Ha CIHOJbIEM IAaKOBaWy, Y YIYTCTBY 3a YNOTpeOy U y
MIPOMOTUBHOM MaTepujaiy;

68) mnymwTame y TpPOMET MEAWIMHCKOT CpEICTBAa je TIOCTyNaKk CHa0JeBama TPIKUIITA
MEIUIIMHCKIM CPEICTBOM HAaKOH yIuca y Perucrap MemuIMHCKUX CpeicTaBa Koju BOAW ATEHIIH]a,

69) opnamheHn mpeACTaBHUK je 3aCTYIHUK, MPEICTaBHUK, TUCTPUOYTEp mpou3Bohaya, 0THOCHO
CBaKo Jpyro (U3WYKO WM TpaBHO juIle ca ceaumreMm y Penybmunu CpOuju koje je mpoumsBohad
MEIUIIUHCKOT CPEeICTBAa MUCMEHUM IYTEM OBJACTHO Jia MOCTYIA y HEroBO UME U Ja Mpeja HaIJIC)KHUM
oprannMa Pemy6nuke CpOuje BOau MOCTYIAaK y CKJIaly ca OBUM 3aKOHOM M OATOBOpPAH je¢ 3a KBAJIHTET,
6e30eHOCT U ePUKACHOCT MEAULIMHCKOT CPEICTBA KA0 U MPOU3BONad TOT METUIIMHCKOT CPEJICTBA;

70) reHepHYKH Ha3UMB MEIUIIMHCKOT CPEACTBA j€ 3ajeJHHYKO HMME 3a TPYIy MEIMIIMHCKUX
CpeAcTaBa KoOja MMajy UCTy WJIM CIMYHY HAMEHY WJIM MCTOBETHY TEXHOJIOTH]y KOja UM JI03BOJbaBa J1a
Oyny kinacupuKoBaHA HA OCHOBY OMINTHUX a HE CHEU(DPUIHUX KapaKTepUCTHKA,



71) MEAUIIMHCKO CPEJICTBO 3a jJeIHOKPATHY YIIOTPEOy je& MEIUIIMHCKO CPEICTBO KOje je HaMEHEHO
Jla ce yrnoTpebspbaBa caMo jeTHOM 3a JeTHOT TaIi]jeHTa,

72) MEIUIMHCKO CPEACTBO Y YHMjOj MPOHM3BOAKU CE KOPUCTE KHBOTHI-CKA TKHBA WM TPOIYKTH
KUBOTHUEHCKOT TTOPEKJIa jeé MEIUIIMHCKO CPEICTBO KOje MOpa Ja 33aJ0BOJBH ojpeleHe 3axTeBe y morienay
pu3mKa npeHoca crioHrupopmue ennedanonaruje (TSE) Ha nauujeHTa WM APYro JHie Y HOPMaTHHM
ycJIOBHMa KOpHIIhema;

73) HOTH(UKAIIMOHO TEJO je TelO Koje OolelhYyje yckia)eHOCT MEIMIIMHCKUX CpPEACTaBa Koje je
HaJuIe)kKHH opraH oxapehene 3emibe EBporicke yHmje mpujaBuo EBporickoj komucHju 3a 00aBibame
MOCTyIaKa OICHkHBamka yCKIal)eHOCTH MPOM3BOJIa ca 3aXTeBUMa JAMPEKTHBa EBporicke yHHje, Koje uma
CBOj UAeHTU(UKAITMOHH OPO];

74) Ceprudukar o yckiaheHOCTH je NOKYMEHT KOjU H3laje HOTH(HKAIMOHO TEJIO KOjUM Ce
noTBphyje Ja je MpoW3BOJA WJIM TPpyMa IPOU3BOAA OJpeheHor mpow3Bohaya ycarjamieH ca 3axTeBHMa
nupexTuBa EBporicke yHUje v cTaHIapauMa, OJHOCHO TEXHUYKUM MPOIHCHUMA,

75) Hocwtall ynuca y Perucrap MEIUIIMHCKHX CPEICTaBa je mpeajiarad KOju je J00HO0 pelickhe O
YIIUCY Y HaBEJCHU PETHCTap;

76) 3emibe EBporicke yHHje U 3eMJbE KOj€ MMajy UCTE WIIM CIMYHE 3aXTEBE 3a M3JaBarbe J03BOJIE
3a JIeK jecy 3eMJbe Koje cy wianule VHTepHannoHamHe KOH(EepeHIHje 32 XapMOHHU3AIH]y TeXHUYKUX
3axTeBa 3a u3aBame 103Bosie 3a jiek (ICH).

1. ATEHIIUJA 3A JIEKOBE 1 MEJMIIMHCKA CPEJICTBA CPBUJE

[TocrmoBu AreHiyje 3a JeKoBe U MeAUIIMHCKA cpeacTBa CpOuje
Unan 3.

AreH1yja je HaJUIekKHA J1a:

1) uznaje 103BOJIE 3a JICK, OJUTydyje O U3MEHH M JOMYHH, OOHOBHM M MPEHOCY, KA0 U MPECTaHKY
Ba)KeHha JI03BOJIC 32 JIEK;

2) BpIIH YITUC METUIIMHCKOT CpeicTBa y Perucrap MEIMIMHCKUX CPEACTaBa, OAIyqyje O H3MEHU
U JIONTyHU, OOHOBH YIHCA, KA0 U OpUcCamky MEIUIIMHCKOT CPECTBA U3 Perucrpa MEIUIIMHCKUAX CPEACTaBa;

3) Bpmm ymuc y Perucrap TpaauMIMOHATHHX OMJBHHX JIEKOBa, OJHOCHO ymuc y Perucrap
XOMEOTIATCKUX JICKOBA,

4) usngaje 103BOJIC 3a CIPOBONEHE KIMHUYKOT HMCIUTHBAMma JieKa W MEAMIIMHCKOT CpPECTBa,
OJITy4yje O M3MEHHU U JOIMYHH JI03BOJIC, OJTHOCHO MPOTOKOJIA O CIPOBONCHY KIMHUYKOT HUCIUTHBAHA
JICKOBa, JIOHOCH OJUTYKE y BE3M C MPHjaBOM KIMHUYKOTI HCIMTHBAamkba, BPIIM KOHTPOIIY CHpoBolema
KJIMHUYKOT UCTIUTUBAA;

5) mpaTtu HeKeJbeHE peakiyje Ha JIekoBe (Y Ja/beM TEKCTY: (apMaKOBUTHIIAHIIA), KA0 U HEKEILEHE
peakiiyje Ha MeTUIIMHCKA cpeicTBa (Y 1ajbeM TEKCTY: BUTHIIAHIIA MEIUIIMHCKUX CPECTaBa);

6) um3maje yBepema 3a MoTpebe M3BO3a JICKOBA W MEAMIMHCKHX CpEACTaBa y CKIaay ¢
npenopykama CBeTCKe 3ApaBCTBEHE OpraHU3AIlH]e;

7) omo0paBa yBO3 JIEKOBa U MEIUIIMHCKHX CPEJCTaBa 3a Jieuere oapel)eHOr MalijeHTa WK rpyre
naiyjeHara, Kao 1 JIEKOBa WM MEAUIIMHCKUX CPE/ICTaBa 3a HayyHa U MEIUIIMHCKA UCTPAXKUBAhA,

8) Bpilu KaTeropu3salyjy JeKoBa, OTHOCHO MEAMIIUHCKHUX CPEJICTaBa;

9) o100paBa oraiiaBame JICKOBa U MEIUIIUHCKUX CPEICTaBa,;

10) BpuIn npuUKymbakbe U 00paay Mmogaraka O MPOMETY W MOTPOINEHH JEKOBA U MEAUIIUHCKUX
Cpe/cTaBa,

11) naje wHbpopManuje W MPEATIOre 3a palMOHATHO KOPHUINNEHE JCKOBA M MEIMIHHCKUX
Cpe/cTaBa,

12) noBesyje ce ca MeljyHapogHMM Mpekama HHPOpPMaIldja O JEKOBHUMa M MEIUIIHHCKHM
CpeICTBMMA W Ca areHIMjaMa HaIeKHUM 3a JICKOBE W MEIUIIMHCKA CPEACTBA M HHUXOBHUM
acolfjanyjama;

13) yuecTByje y IUIaHHUpaWky U CHPOBOHCHY CHUCTEMATCKE KOHTPOJIC JIGKOBA M MEIUIIUHCKUX
Cpe/cTaBa M y3uMamy CIIydajHUX y30paKa U3 MpoMeTa;



14) naje Munubema 3a yBO3 M M3BO3 y30paka henmuja, OJHOCHO TKMBA 3a MOCTYMAK KIMHHYKOT
HCIUTHBaka JIEKOBUMA,

15) BpIKM KOHTPOJTY KBAJUTETA JIEKOBA U MEUIIMHCKUX CPEICTaBa,

16) npunpema cTpy4He MyOIUKaIlije U3 HaIJIC)KHOCTH ATEHITH]E;

17) Bpim 1 Apyre MocaoBe, y CKIaay ca 3aKOHOM.

ITocnose m3 craBa 1. tau. 1)-10) u Tau. 12)-14) oBor uiaHa ATreHIldja BPIIH Kao MOBEPEHE
TIOCJIOBE.

VY wu3BpmiaBamy mocioBa u3 craBa 1. tau. 1)-9) u Tauka 14) oBor uigaHa mpuUMEmYje Ce€ 3aKOH
KOjUM ce ypel)yje onmru ynpaBHU NOCTYIAK, aKO OBUM 3aKOHOM HHje apyKuHje oapeheHo.

[Tponucu koju ce MpuMemYjy Ha paja AreHuuje
Ynan 4.
AKO OBHM 3aKOHOM HHje Apykuuje onapeheHo, Ha paa AreHuuje NpuMemyje ce 3aKOH KOJUM ce
ypebhyjy jaBHe areHmuje.
[Tonoxaj Arenuuje
Ynan 5.
ATreHIlMja UMa CBOJCTBO IMPABHOT JIMIIa ¢ MpaBHMa, o0aBe3aMa W OArOBOPHOCTHUMA YTBpheHHM
OBHM 3aKOHOM, ITPONHMCUMA JOHETUM 3a CIIPOBOl)ere OBOT 3aKOHA U CTaTYyTOM ATEHIH]eE.
Ha nonoxaj AreHmuje npumemyje ce 3aKOH KOjuM ce ypelyje pan jaBHHX areHiyja, ako OBUM
3aKOHOM HHj€ IpyK4Hje ypeheHo.
ATeHIIrja IMa )KUPO-PadyH.
Cenumre Arenmuje je y beorpany.

Ynan 6.
CpenctBa 3a pan Arennuje 00e36el)yjy ce y ckiany ca 3aKOHOM.

Opranu AreHnuje
Unan 7.

Opranu Arennuje cy YOpaBHH 0100p U TUPEKTOP.

AreHIMja MOXe J1a ©Ma ¥ 3aMEHHKa JTUPEKTOPA.

VYrpaBHu o100p MMa MPEACEIHUKA M YETHPH YjlaHa, OJ] KOjUX je jellaH M3 pejaa 3arocieHuX Y
AreHnuju.

UnanoBu YmpaBHOT oa00pa, IUPEKTOP M 3aMEHHK JUPEKTOpa UMEHY]Yy ce Ha TeT TOJuHa, a MOTY
OWTH MOHOBO MMEHOBAHU HAjBUIIIC jOIII jETHOM.

Ha mocrymak u ycioBe 3a IMEHOBAaHWE U pa3penickhe TUPEKTopa, 3aMEHIKa JUPEKTOpa U WIAaHOBA
YmpasHor og0opa AreHiyje, OJHOCHO MpecTaHaK AYKHOCTH IIPe UCTEKa BpeMeHa Ha KOje Cy MIMEHOBaHH,
IpUMERY]y ce oapende 3aKkoHa KOjuM ce ypelyje paa jaBHUX areHIiyja, ako OBUM 3aKOHOM HHje APYKUHje
onpeheno.

Jlutia u3 craBa 4. oBOr WiaHa, Ka0 U HKUXOBU CPOIHUIM y MPaBOj JUHHUJU O0e3 003upa Ha CTEINEH
CPOACTBa, MOOOYHU CPOJMHHUIIM 3aKJbYYHO C JIPYTUM CTENEHOM CpPOJCTBA, YCBOJUTEh WU YCBOjCHHK,
CYNPY)KHUIIX M CPOJIHUIM 1O Ta30MHU 3aKJbYYHO C MPBUM CTETIICHOM CPOJCTBA, HE CMEjy AMPEKTHO HITU
npeko Tpeher GU3NYKOT UM MPaBHOT JTUIAa UMATH ydentha Kao BIACHUIIM yela, aKIIMOHAPH, 3aMI0CTICHH,
HUTH CMEjy YYeCTBOBATH y OpraHMMa yIpaBJbarbha I 00aB/baTH MTOCIOBE IO YTOBOPY, BPIIUTH TOCIOBE
CaBeTOBamAa, 3aCTyMama, IMPEICTaB/balba W CIWYHO y TMPaBHOM JHUIy Koje o0aBiba JeIaTHOCT
NIPOM3BOIHE, U3PaJIe TAICHCKHUX JIEKOBA, IIPOMETA M UCITUTHBAMa JICKOBA M METUIIMHCKHUX CPE/ICTaBa, Kao
¥ KOJ MpaBHUX JIUIA KOja Cy HOCHOIIM JI03BOJIE 3a JIEK, OJIHOCHO ymuca y Perucrap, OMHOCHO HE cMejy
00aBJpaTH OBY JIENATHOCT Kao TPEAY3CTHHUIM, O YeMy MOTIHCY]y H3jaBy pajd CIpeuyaBama Cykoba
MPUBATHOT U JaBHOT MHTEpECa.

Ha nmenoxpyr pama YmpaBHOr oa00pa M JUPEKTOpa NMPUMEBY]Y C€ OApende 3aKoHa KOJUM ce
ypehyjy jaBHe areHIyje.

N3Bemraju 0 paay u pUHAHCH]JCKOM TOCIIOBalkY ATEHIIM]Ee TIOJHOCE Ce Yy CKIIaay ca oapembdama
3aKOHa KOJUM ce ypelyjy jaBHe areHuuje.



Onmty akTi AreHIyje
Unan 8.

Oty akT AreHnuje ¢y CTaTyT, MPAaBUIHUIM U JPYTH OIIITH aKTH.

CraTyT je OCHOBHHM OIILTH aKT ATEHIH]e.

VYnpaBHu 0100p TOHOCH CTaTYT Ha KOJU CaryiacHOCT Jaje Bnana.

CrarytoM Arennuje Ommxe ce ypehyje nenaTHocT AreHnuje, yHyTpallmba OpraHu3alnja, IoCIOBU
oprana AreHnuje, yCJIOBH 3a MMEHOBAamE AWPEKTOpPA, OJHOCHO 3aMEHHKAa TUPEKTOPA, IOCIOBU M Paj
CaBeTO/IaBHUX U CTPYYHHX Tella ATeHIIMje, Kao U Jpyra NUTama 3HayajHa 3a paj AreHiuje.

MuHucTap HaIekaH 3a TOCIOBE 37[paB/ba M MHHHUCTAp HAAJIEKaH 3a TOCIOBE BETEPHUHE N1ajy
CarjacHOCT Ha aKT O YHYTPAIIk0j OpraHU3allji U CUCTEMATH3aIMjH PalHUX MecTa y ATEHIIH]H.

Craryt Areniuje o6jaBipyje ce y "Cayxx6enom rimacHuky Pemy6iamke CpOuje”.

CaBeromaBHa Tena ATeHITHje
Ynan 9.

AreH1yja, y3 MpeTX0HY cariacHOCT MUHHCTPa HaJIC)KHOT 3a ITOCIIOBE 3/IpaBJba - 32 JIEKOBE KOjU
ce ymoTpeOspaBajy y XyMaHO] MEAWIIMHM, OJHOCHO MUHHCTPa HAJUIC)KHOT 3a TOCIOBE BETEPHHE - 3a
JIEKOBE KOjH ce yrnoTpedsbaBajy UCKJbYUYHUBO Y BETEPUHAPCKO] MEIUIIMHY, Ka0 M 32 MEJUIIMHCKA CPEJICTBA,
obpasyje caBerogaBHa Tena (y Jda/beM TEKCTY. KOMHCHja), pajd JaBama MHIUBCHA O KBaJIHTETY,
6e30eHOCTH U €(PUKACHOCTH JIeKa, OJTHOCHO MEIMIIMHCKOT CPEACTBA y MOCTYIKY M3/aBama J03BOJIE 32
JIeK, OJJHOCHO MEIUIIHCKO CPEACTBO.

UnanoBu KomHcHje U3 ctaBa 1. oBor wiaHa MOry OMTH CTaJIHU YJIAHOBU KOMHCH]ja, KAO U WIAHOBU
KOMHCH]a TI0 TTIO3MBY 3a oJpeheHe BpcTe eKoBa.

3a wi1aHoBe KOMHCHjE U3 cTaBa 1. OBOT WwiaHa OMpajy ce JIMIa U3 pe/ia UCTAaKHYTUX CTPYUmhaka 3a
00J1acT JIeKOBa U MEAUITMHCKUX CPE/ICTaBa KOJH MOPajy Ja UCIyHkaBajy yCJIOBe U3 uiaHa /. ctaB 6. oBOT
3aKOHa.

YnaHOBHM KOMHCH]j€ UMEHY]y C€ Ha YSTHPH TOAMHE U MOTY OUTH ITOHOBO MMEHOBAHH.

Unan komucHje U3 craBa 1. OBOr WiaHa HE CM€ HM Ha KOjU HA4YMH Jla YYECTBYj€ y MOCTYIIKY
npunpeMe TOKyMEHTAlje 3a U3aBamke 03BOJIE 3a JIEK WM YIIUCa Y PETHCTPEe Koje BOAW ATeHIHja, Kao
HU Y IPUIPEMH U U3PATU U3BEILITAja O MPOLEHH JOKYMEHTAIH]e.

AreH1yja, y3 MpeTXOHYy CarjacHOCT HAJICKHOT MUHHCTpPA U3 cTaBa 1. OBOT ujiaHa, pa3pemmhe
yjlaHa KOMHCHj€ KOjH TOCTyIa CYNPOTHO CTaBy 5. OBOT ujlaHa, Ka0 M aKo He o00aBjba MOCIOBE M3
HaJIS)KHOCTH KOMHCH]E, OJHOCHO aKO UX 00aBJha HECABECHO.

TpomkoBu paga komucuje u3 craBa 1. oBor wiana 06e36el)yjy ce u3 cpencraBa AreHimje.

JIucra ctpyumaka
Ynan 10.

AreH1yja, y3 MPeTX0IHy CarfJacCHOCT MUHUCTPA HAAJISKHOT 32 MOCIIOBE 3/1paBiba, YTBphYje JIUCTY
CTpyumaka 3a JIEKOBE M MEIUIMHCKAa CpEICTBA paaM MpOLEHE JOKyMEHTallMje O JEKOBUMa U
MEIUIIUHCKIM CpEICTBUMA, OJHOCHO JOKYMEHTAllMjeé O HCIUTHBAaky KBajuTeTa, 0e30enHOCTH U
e(pUKaCHOCTH JICKOBA M MEAMLMHCKUX CPEICTaBa W IPUIIPEME EKCIEPTCKOr H3BEIITaja y MOCTYIKY
u3JaBama JI03BOJIC 3a JIEK, OJHOCHO MEIWIIMHCKO CPENICTBO, a 3a JIEKOBE KOjU c€ YMOTpeOsbaBajy
VCKJbYYHBO Y BETEPHHAPCKOj MEAWIHMHU (y HajbeM TEKCTY. BETEPHHAPCKU JIEK) - Y3 IPETXOIHY
CarjIacHOCT MHUHUCTPA HAJUIEKHOT 3a MTOCIIOBE BETEpUHE.

Crpyumanu ca qucTe U3 craBa 1. oBor wiana Oupajy ce u3 pea HCTaKHYTHX CTPydYHaka 3a 00JacT
JIeKOBa M MEJUIIMHCKUX CPEICTaBa U MOPAjy Jla HCIyHhaBajy YCJIOBE U3 WiaHa /. cTaB 6. OBOT 3aKOHA.

Crpyumaly ca JINCTE UMEHY]y C€ Ha YETUPH FOJJMHE U MOT'Y OUTH TOHOBO UMEHOBAHU.

Crpyumanu ca jgucrte U3 craBa 1. OBOT 4WjaHa HE CMejy HM Ha KOJHU HAuWMH Ja YYECTBY]Y Yy
HOCTYIIKY TpUIpEMe JOKyMEHTallMje 3a M3[aBame JO3BOJE 3a JICK WIM yIuca y Perucrpe Koje BOIU
AreH1yja, Kao HA y IPUIIPEMHU U 3PN U3BEIITAja O TMPOLICHU JTOKyMEHTAalH]e.

AreH1yja, y3 MpeTXOHY CarjacHOCT HAJICKHOT MUHHCTpPA U3 cTaBa 1. OBOT uWjaHa, paspemmhe
CTpyUHhaKa ca JIUCTE CTPY4HaKa KOjH MOCTYIa CYNpPOTHO CTaBy 4. OBOT 4jaHa, Kao M ako He o0aBipa
II0CJIOBE U3 CBOj€ HAUIEKHOCTH, OJHOCHO aKO UX 00aBJba HECABECHO.



TpoukoBH pana cTpydmaka U3 crtaBa 1. oBor wiana 06e36el)yjy ce u3 cpeacraBa AreHuuje.

Tapude 3a mocnose Arenmyje
Unan 11.

AreHuyja u3zaje Tapudy 3a npyxame cieaehux ycmyra:

1) uznaBame 103BOJIC 3a JIeK, K3MEHA U JIONyHa, 00OHOBA, MPEHOC, KA0 W MpPECTaHaK J03BOJIC 3a
TIEK;

2) ymmc y perucTpe Koje Boau AreHIiidja, U3MeHa W JIOMyHa, 00OHOBA, MPEHOC, Kao U OpHcame u3
perucrapa Koje Boau AreHIHja,

3) u3naBame 103BOJIC 3a CIPOBOhCHE KIMHUYKUX HCIUTHBAMKA JIeKa U MEIUIIMHCKOT CPENICTBA,
U3MEHE U JIOMyHEe J03BOJIE, KA0 U JOHOIICHE OIIyKE Y BE3H C NMPHUjaBOM KIMHUYKUX HCIUTUBAKA JIeKa
KOjU MMa JIO3BOJIY 3a JIeK, OJHOCHO MEIUIIMHCKOT CPENICTBA KOje je YIMHCcaHo y Perucrap MemuIMHCKHX
CpezcTaBa,

4) papmMakoBHTUIIAHIIE, KA0 U BUTHIIAHIIC MEIUIIMHCKUX CPEICTABA;

5) opucana ("Cin. rnacauk PC", 6p. 107/12)

6) omobpaBama yBO3a JICKOBA M MEIUIIMHCKHMX CpPEACTaBa 3a Jicuerme oapeleHor MmarujeHTa Win
rpyIe ManujeHara, Kao U JEKOBa WU MEIUIMHCKUX CPEJICTaBa 3a HAyYHA NCTPAKUBAbA,

7) Kareropusargje JIeKoBa U MEAUIIMHCKUX CpejicTaBa, OMHOCHO YTBphHBama J1a Jin je oapehenu
IIPOM3BO/]I JIEK WJIK MEIUIIUHCKO CPECTBO;

8) um3maBame ceprH(dHKaTa O HW3BPIICHO] AHAIW3W KBaJIHWTETa JEKOBA, KA0 W MEIUIIMHCKHX
cpenctaBa (y 1ajbeM TEKCTy: cepTU(UKAT aHATN3E);

9) uznaBame 0100peHa 3a OrJIallaBambe JICKOBA U MEAMIIMHCKUX CPEJICTaBa;

10) mporeHy OOKyMEHTalMje O JIeKY, OJHOCHO MEIUIIMHCKOM CpEJICTBY Ha 3aXTE€B HOCHOIA
JI03BOJIE 32 JIEK, OJTHOCHO HOCHOIIA YITHCA Y PErHCTPe KOje BOAH ATEHIIH]a,

11) naBame MHIILJbEHA 32 YBO3 U M3BO3 y30paka henuja, OJHOCHO TKHBA 3a MOCTYMAaK KIMHHYKOT
UCIIUTHBAbA JIEKOBA.

Hanoxnany 3a nmpyxame yciyra no tTapudu u3 crasa 1. oBor wiana rmiaha mogHOCHIAI] 3aXTEBA.

N3zy3eTHo oz ctaBa 2. oBor wiaHa, AreHija He Harwtahyje Tapude 3a mocioBe U3 craBa 1. oBor
YyJaHa KOJU C€ OJHOCE Ha JICKOBE KOJU Ce€ YmoTpeOshaBajy 3a JICUCHE PETKUX OOJIeCTH KO
swymu("Orphan” nekoBu), 3a Jieuewme PETKUX OOJECTH KOJ Mame 3aCTYIUbCHUX IKHBOTHECKHX
Bpcra ("MUMS'), nekoBe W MeEAMIIMHCKA CPEACTBA M3 XyMaHUTapHe MOMohH, Kao M 3a 00aBJbame
MIOCIIOBA 110 3aXTEBY HA/JIC)KHUX MUHUCTAPCTABA.

Bucuny u Haunn nnahama tapuda yrphyje Ynpasuu ogoop.

Brnana naje carimacHOCT Ha akT ATeHIHje U3 ctaBa 4. OBOT WiaHa.

[Tomro Bmana na carmacHocT Ha akT AreHiiyje w3 cTtaBa 4. OBOT 4jaHa, Ta] akT 00jaBJbyje c€ Y
"Cnyx6enom rnacauky Penyonuke CpOuje”.

[MpunvkoM wW3maBama JO3BOJE 3a JIEK, OJHOCHO W3MEHE W JOMyHE JI03BOJIC 3a JIeK, OJHOCHO
00OHOBE 103BOJIE 3a JICK, KA0 W TPWINKOM IMOJHOIICHA 3aXTeBa 3a yHmuC y Perucrap MeauIIMHCKUX
CpeAcTaBa, OJHOCHO 3axTeBa HOCHOIA YIHCa MEAWIWHCKUX CpeIcTaBa y Perucrap MeTUIIMHCKHX
cpencTaBa, AreHIja Ha 3aXTEB OBHX JIMIIA M3J1aje yBepeme 3a MoTpede M3B03a JIEKOBA M METUITUTHCKUX
cpeAcTaBa y ckiaay ca mpernopykama CBeTCKe 37paBCTBEHE OpraHM3aldje, 3a Koje ce HaJO0KHA/Ia He
Hartahyje.

Hanmzop Hag panom Arenuuje
Unan 12.

ArenHnuja 3a cBoj paja oarosapa Brianu, y ckiiagy ca 3aKOHOM.

MuHHCTapCTBO HAIICKHO 32 MMOCIOBE 3[paBJba BPUIM HAA30p HAJA pajoM AreHIHje Yy 00aBJbamy
MOBEPEHUX MOCIIOBA Jp)KaBHE yIpaBe, Kao ¥ Ha[30p HAJl CTPYYHHM paJioM ATEHIIH]e, a 3a JICKOBE KOjU Cce
ynotpe0sbaBajy MCKJbYYMBO y BETEPUHAPCKO] MEIUIIMHU HA30p HAJ pasoM y 00aBJhbamky MOBEPEHUX
MOCIIOBA JIP>KaBHE YIIPaBe, KAao U HAA30p HAJ CTPYYHUM pajioM ATEHIIM]e BPIITU MUHUCTAPCTBO HAJICKHO
3a TIOCJIOBE BETEPHHE, Y CKIIaTy ca 3aKOHOM.



MuHucTapcTBa U3 CTaBa 2. OBOT WaHa MOTY Mpeay3UMaTH Mepe MPOIUCAaHE 3aKOHOM KOjUM Ce
ypehyje npxaBHa ympaBa y OJHOCY Ha IOCJIOBE KOje ATEHIMja y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM 00aBjba Kao
MIOBEPEHE MOCIIOBE.

[TocTymnak mo *andu y ynpaBHOM HOCTYIIKY
Unan 13.
Ha pemema koja AreHuuja JOHOCH y CKilaay ca wiaHnoM 3. ctaB 1. tau. 1) - 4), xao u 6) - 9) oBor
3aKOHA MOJKE C€ M3]JaBUTH kKanba HaJJI)KHOM MUHHCTAPCTBY MIPEKO ATEHIIH]E.
Pemieme HaIeKHOT MUHUCTAPCTBA j€ KOHAYHO.
[IpoTHB pemiema U3 cTaBa 2. OBOT WiaHA MOXKE C€ TIOKPEHYTH YIIPaBHH CITOP.

[11. JEKOBU
1. Bpcre nexkoBa

Hedunuyuja nexa
Unan 14.

Jlex je mpouM3BOJ KOjU ce CTaBJba y MpoOMeT y oapeheHoj jaumHH, GapmaneyrckoM OOJHKYy U
MaKOBamy a KOjU CaJPKU CYIICTAHIy WM KOMOWHAIINA]Y CYTIICTaHIM 3a KOjy CE€ TTOKa3aJio Ja ©Ma CBOjCTBO
Jla JIeYd WIM crpedaBa OoJIECTH KOJX JbYAM, OAHOCHO >KUBOTHIA, KA0 U CYICTAHIy MJIM KOMOWHAIH]y
CYIICTaHIIM KOja c€ MOXKE€ KOPHCTUTH WIHA NMPUMEHUBATH Ha JbyJUMa, OJHOCHO JKUBOTHE-AMa, OWIIO ca
HAMEPOM Jia C€ TMOHOBO YCIOCTaBH, IMO0OJbIIa WM U3MEeHH (u3uonomka (QyHKIHja MTyTeM
(hapMaKoJIOMIKOT, UMYHOJIOIIKOT UM METaOOIMYKOT JIEjCTBA WJIU Ja CE MMOCTAaBU MEIUIIMHCKA JUjarHo3a.

Cyncranina u3 ctaBa 1. oBOT WwiaHa je cBaka MaTrepHja, 6e3 003upa Ha OpeKIIo, Koja MOXKe OUTH:

1) xymaHor mopekia (KpB ¥ IPOU3BOIN U3 KPBH);

2) KHMBOTHUICKOT TIOpeKiIa (MHUKPOOPTaHW3MHU, IIeJe JKUBOTHEGE, JCJIOBH OpraHa, XKHBOTHHECKU
CEKpETH, TOKCHHH, EKCTPAKTH, TIPOU3BOIU U3 KPBH);

3) OwuspHOr mopekna (MUKpOOpPraHM3MH, IieJe OWJbKE, JEeJIOBM OuJbaka, OWJBHU CEKpETH,
EKCTPAKTH);

4) xeMHjCcKOT TIopekiia (XeMHUJCKU €JIeMEHTH, XEMH]CKe CYIICTaHIE KOje Ce Y MPHUPOJIU Hayaze y
JIaTOM OOJIUKY, K0 M XEMUjCKH MTPOU3BOAN JTOOUjCHN XEMHjCKOM POMEHOM MJIH CHHTE30M).

KpB 1 koMIIOHEHTE KPBU HaMEmkEeHE TpaHCHY3HUjH HE CMATPajy CE JIGKOM Y CMUCITY OBOT 3aKOHA.

buonowxu nex
Unan 15.
buonomku ek je JIeK 4Mjy aKTUBHY CYIICTAHIy YHMHH OHWOJIOIIKA CYICTaHIA IOJ KOjOM ce
nmoJpa3ymMeBa CyICTaHIIa TPOW3BENEHA WM EKCTpaxoBaHa H3 OHOJOIIKOT H3BOpa 3a YH]y CYy
KaTeropu3alyjy U KOHTPOJIy KBaJIUTETa HEOMXOAHA (PU3NUKO-XEMH)CKO-OMOJIONIKA UCTTUTHBAKkA, Ka0 U
OIKC TPOU3BOJHOT MPOIECa M HEroBa KOHTposia (MMYHOJIOIIKH JICKOBU M JICKOBU M3 XyMaHE KpBU U
1a3Mme, JIGKOBH 3a HAIPEIHE Teparuje u Jp.).

HUmynonowxu nex
Uian 16.

NmyHoomky jek 3a IpUMEHY Y XyMaHO] MEIUIIMHU € CBaKH JIEK KOJH C€ CacTOju OJ BaKIIMHA,
TOKCHHA, CepyMa WM aJepreHa.

Baknune, TokcuHM U cepyMu U3 cTaBa 1. oBOT ujaHa o0yxBaTajy:

1) areHce KoOju ce KOPHUCTE 3a CTBapame AKTUBHOI WUMyHHTeTa (BakI[MHA MPOTHUB TETAHYCA,
BaKI[MHA TPOTUB Iu(]TEepHje W TeTaHyca, BaKIMHA MPOTHB AUQTEpHje, TETaHyca M BEJIHMKOT Kallljba,
BaknnHa mpotuB Kosepe, BCG, BakiinHa MpOTUB Jedje Mmapanu3e, BaKIMHA IMPOTHUB TPHIIA, BAaKIMHA
IPOTUB BEJMKKX OOTHIba, BaKIMHA IPOTUB TU(YCA U JIp.);



2) areHce KOjU C€ KOpPHCTE 3a [HMjalrHOCTUKOBAamkE CTamba HMyHUTETa (TYOCpKYIMH U
tybepkynun PPD, tokcunu 3a [1IukoB Tect u JIUKOB TeCT, OpYyLEIHH U ap.);

3) areHce KOjU ce KOpPUCTE 3a CTBapame MAaCHBHOI HMMyHUTEeTa (aHTUTOKCUH nudTepuje,
AHTUTOKCUH TIPOTHUB 3MHJCKOT OTpPOBA, AHTUPAOWYHH CEpyM, IJIOOYJIMH TPOTUB BEIUKHX OOTHHA,
AHTHIUM(OIUTHH TJI00YJIMH U JIp.).

AnepreH u3 ctaBa 1. oBOT wiaHa je JIGK HAMEHECH J1a MIACHTH(PHUKYjEe WA M3a30BE CICIUPUIHY
CTeYEeHY M3MEHY MMYHOJIOUIKOT OJI'OBOpa Ha areHC KOjU M3a3uBa aJleprujcKy peakuujy (aneprusupajyhu
aremc).

HMmyHonomky JieK 3a MPUMEHY y BETEpUHAPCKO] MEAMLMHHU j€ CBAaKM JEK KOjU ce Jaje
KMBOTHI-AMa paJyl CTBapama BUXOBOI aKTHBHOT WJIM MACHBHOT UMYHHTETA Jla OM ce J1jarHOCTUKOBAJIO
CTambe HUXOBOT UMYHUTETA.

Jlexosu 3a nanpeony mepanujy
Unan 17.
JlexoBH 3a HampeaHy Teparujy cy:
1) 7eKoBH 3a TEHCKY Teparujy;
2) neKoBH 3a coMaTcKy henujcky Tepanujy;
3) nekoBU TOOMjEHU U3 TKUBA OMOMHKCHEPUHTOM.

JlekoBu u3 craBa 1. oBor ujaHa cmaTpajy ce OMOMOJIEKyJIMMa KOju ce J00Mjajy TEXHOJOTH]OM
TpaHcdepa reHa win OMOJIOIKH MoIU(pUKOBaHUM herjama Koje MMajy yJIOTy aKTHBHE CYIICTaHIIEe WIIN
JIeTI0BA AKTUBHE CYIICTAHIIE.

Jlexoeu u3 kpeu u KpeHe niazme
Unan 18.
JlekoBMMa y CMHCITy OBOT 3aKOHA CMaTpajy Ce W JICKOBU TPOM3BEICHH M3 KPBHU U KPBHE IUIa3Me
XYMaHOT WJIM KHUBOTHECKOT TTOPEKJIA.
JlexoBu u3 craBa 1. oBor ujaHa MPOU3BOJIE CE€ MHIYCTPU]JCKUM TOCTYIIKOM Ha 0a3u KOMIIOHEHATa
KpBU 1 00yxBaTajy alOyMuH, (hakTope Koarynauuje 1 UMyHOTJIO0YJIMHE XyMaHOT TIOPEKJIa.

Paouopapmayeymuyu
Unan 19.

PagnodapmanieyTiim y cMHCIy OBOT 3aKOHA Cy: paanodapMmaleyTcKH JIEKOBH, paAUOHYKIHIHU
reHepaTopH, pagruodapMareyTCKi KOMIUIETH (KHTOBH) U PaIHOHYKIIUIHH IPEKYPCOPH.

PagnodapmarieyTcku Jiek je JIeK KOju Kaja je CIpeMJbEeH 3a yHoTpeOy, CaapKu jelaH MU BHILE
PaJHOHYKIIHIA KOJH CIYXH Y MEITUIINHCKE CBpXe (paJll0aKTUBHH U30TOII).

PagvoHykIuaIHN TeHepaTop je CBAaKW CHCTEM KOjU CaJAp>KM MAaTHMYHHM PaJUOHYKIHJ Of Kora ce
IPOM3BOAN M3BEICHH PAJHOHYKIN], KOjH ce J00Hja exynpameM Wil HEKOM APYroM METOIOM, a KOPHCTH
ce y paanodapMareyTcKoM JIEeKy.

Pagnodapmarieyrcku komrier (KWT) jecTe CBakM Ipermapar 3a Koju je mnpeaBulieHO ma ce
IpUMeEbYje pPacTBapameM HIM KOMOMHOBAEM C PAaJUMOHYKIMIUMA Y paanopapMaieyTCKu JIeK, a
Hajuenrthe HEMOCPETHO TIPE HErOBE MPHUMEHE.

PagvoHyknuaHu Tpekypcop je CBakd JpPYyrd paJuOHYKJIMJ TpPOU3BEAECH 3a morpede
pamrooOenexaBama HEKe Apyre CYICTaHIe Ipe leHe IPUMEHE.

buwsnu nex
Unan 20.

bubHM €K je cBakM JIeK YMjH CY aKTHBHU CaCTOjIIM MCKJbYYMBO jE€IHA WJIM BHINE CYICTaHIU
OMJBHOT TIOpEKJIa WM jeJlaH WIM BUIlle OMJbHHUX Ipernapara WId jelHa WM BUIIE CYNCTaHIU OUIJbHOT
MopeKIa y KOMOMHAIIU]H C JeTHUM WJIU BUIIE OMJBHUX Mpernapara.

Cyrncranne OMJBHOT Mopekia U3 craBa 1. oBOr wiaHa jecy cBe OMJbKE y LEIWHU WM JEJIOBHUMA,
OJITHOCHO ajre, IJbUBE, JIMIIAJ€BU y HENIpepal)eHOM, CYBOM HMJIU CBEXKEM CTamy, Kao U ozxpeheHn ekcynatu
KOjY HUCY TIOJBPTHYTH CTIEHU(UYHUM MTOCTYIIIMMA TIpepasie.



Cymncranie OWJBHOT MOpEKJia W3 cTaBa 2. oBOT wiaHa oapel)yjy ce mpema neny OMJBKE KOjU ce
KOPUCTH M OOTAHUYKOM Ha3MBY Y CKJIay ¢ OMHAPHOM HOMEHKJIATypoM (poi, BpcTa, BapHjeTeT U ayTop).

busbnu mpemapatu w3 craBa 1. oBor wiaHa Jo0Hjajy c€ EKCTPAKIMjOM, JECTHIIAIN]OM,
npecoBameM, (paKIMOHUCAKEM, NMpedyriThaBameM, KOHIIEHTPOBAKBEM WM (PEPMEHTAIIUjOM CYIICTAHIIH
OMJBHOT TIOpEKIIa.

bumpauM mpenaparuma u3 craBa 1. OBOT ujaHa cMaTpajy Ce€ M MJIEBEHE WJIM CHpalieHe OWJbHE
CYIICTaHLIe, THHKTYPE, EKCTPAKTH, yJba, COKOBU JOOH]EHU MPECOBABEM, Kao U npepal)eHn ekcynaT.

Tpaouyuonannu nex u mpaouyuoHanHu OUbHU 1eK
Ynan 21.

TpaauumoHanHU JEK je JIeK KOju MOXe OMTH 3aCHOBAaH HAa HAYYHUM NPHUHIMIIMMA M PE3yiTaT je
TpaJulje WIN APYIUX TPaJAULUOHAIHUX TEPANjCKUX MPUCTYMA.

3a TpaJMLMOHAIHU JIeK U3 cTaBa 1. oBor wiaHa AreHIMja M3Jaje J03BOJIy 3a JIeK y CKJIaay ca
OBHMM 3aKOHOM U NPOIIMCHMA JOHETUM 3a CIIPOBONEHE OBOT 3aKOHA.

TpaauumonanHu OUIbHU JIEK je JIEK KOjH UCITyHaBa cienehe yciose:

1) uma uHAMKALKje KOje CY KapaKTepUCTUYHE HUCKJbYUHBO 3a TPAJAUIIHMOHATHE OHJbHE JICKOBE KOjU
Cy 10 CBOM CacTaBy M HaMEHHU MpelIBUl)EHU 3a MpHUMEHy 0e3 JEeKapCKOr Haa30pa paid MOCTaBJbamba
JIMjarHo3e WK U3/aBama peLenTa Wik paau npahema Toka Jeuema;

2) npenBuleH je UCKIbYYHBO 32 IPUMEHY Y CKJIAJTy C IPOIKMCAHOM jAYMHOM H J03UPABEM,;

3) HaMemEH je 3a OpaliHy yImoTpeOy, CIoJbHY yIoTpeOy, OAHOCHO HHXAJIAIH]Y;

4) ycrexao My je TIepHOJ TPaIMLIUOHAIHE YIOTpeOe, OJHOCHO MPOTEKIo je HajMame 30 roauHa
ynotpebe mpe AaTyMma MOAHOIICHA 3aXTeBa 3a W3/IaBamke JI03BOJIC 32 JICK, a Of Yera HajMame 15 roamna
Ha Teputopuju EBporicke yHuje;

5) mocToju A0BOJBHO IMOJaTaKa O TPAAMIIMOHAIHO] YIOTPEOH Jieka, OAHOCHO ITOKa3aHo je 1a HHje
HITETaH MpPU MPONMHUCAHUM YCJIOBHMA MPHMEHE, Ka0 M Ja Ce MOTYy OYEKHMBATH HEroBU (PapMaKoJIOUIKU
e(eKTH UM BeroBa e(puKacHOCT Ha OCHOBY H-ErOBE IyrOTpajHe ynoTpede U UCKYCTBA.

Ako y OMJbHOM JIEKy MMa BHUTaMHHA WJIM MUHEpasia, a 4ydja je Tepamnujcka 0e30eqHoCT JT00po
JIOKYMEHTOBAaHa, OH C€ MOK€ CMaTpaTH TPAIUIIMOHATHIM OMJHPHHUM JIEKOM, aKO je J€JCTBO TUX BUTaMHUHA
WJIM MUHEpaJia caMo TOMOhHO y OJTHOCY Ha JIeJCTBO aKTUBHHMX OMJbHUX CacTOjaKa y MOTJIey JACKIaprucaHe
UHIMKalje (M1 UHAUKAIU]a).

AKO Cy UCITYHE€HU YCJIOBH M3 CT. 2. U 3. OBOT WIaHa, TPAAUIIMOHAIHN OUJHHM JIEK YIHCYje CE Y
Perucrap TpagunmonaHuX OMJBHHX JIEKOBA, KOjU BOJIU ATEHIIH]a.

AreHIja MOXKe OJOWTH 3aXTEB 3a YIHC Jieka y Perucrap TpaaunnoHaTHUX OWJBPHHX JIEKOBA aKO
HHUCY HCITYECHU YCIIOBH U3 CT. 2-4. OBOT WIaHa WJIM aKo je UCIYHCH HajMame je1aH of ciaenehux yciosa:

1) KBaIUTATUBHH, OJJHOCHO KBAHTHUTATHBHHU CACTaB JIEKa HE OAroBapa JCKJIaprCcaHOM CaCTaBy;

2) MHAMKaIje HICY Y CKJIay ca yCIOBMMA M3 CTaBa 3. OBOT WIAHa;

3) ek 6u Morao OWTH IITETaH IPHU HOPMATHHM YCIOBHMA yroTpeoe;

4) mogany o TPAAUIMOHAIHO] yNOTpPeOH HUCY TOBOJHHHU, NOCEOHO aKo (hapMaKOJIOIIKO JEjCTBO
JIeKa WM BeroBa e(prKacHOCT HUCY CACBUM YBEPJHHBH Ha OCHOBY JIyTOTPajHE yIoTpede U HCKYCTBA;

5) Huje Ha 3a/10BOJbaBajyhu HAYKMH JOKa3aH KBAJIUTET JieKa ca (hapMalleyTCKOT acleKTa.

AreHIMja MOXeE J1a TIPOIICHH Ja oJpeheHHn TpaaullMOHATHN OWJBHU JIEK HE MCIyHaBa YCJIOBE 3a
ynuc y Perucrap tpaaunmoHanHux OMJBbHHX JIEKOBA Beh Ja MCIymaBa yCIIOBE 3a M3/1aBambe J103BOJIE 32
JICK y CKJIQJy Ca OBUM 3aKOHOM U MPOTKCHMA JJOHETUM 3a CIIPOBOl)eme OBOT 3aKOHa.

MuHucTap HaJJIe)KaH 3a IOCIOBE 3/paBjba M MHUHUCTAp HAAJEKaH 3a IOCIOBE BETEPUHE
CIIOpa3yMHO TIPONHUCYjy OJFDKE YCIIOBE M HAa4HMH ymuca y Perucrap TpaauiMoHaIHHX OWJBHUX JICKOBA,
Kao U u3gaBamka J03BOJIC 3a TpaI[I/II_[I/IOHa.HHI/I 6I/UBHI/I JICK.

Xomeonamcku nex
Ynan 22.
XOoMeonaTcku JIeK, y CMHUCIy OBOT 3aKOHa, jecTe JieK u3palheH o1 MpoM3BOJa, CYNCTAaHLU WU
jenumema KOju YMHE XOMEOIATCKe CYICTAHIE y CKJIaJy Ca XOMEOIATCKUM IOCTYIKOM H3paje, IIo
MeToaMa eBporicke (hapmakorneje uin papmakoneja Baxehux y Hekoj o 3emaspa EBporicke yHuje.



XOoMeonaTcKH JIeK U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa MOXeE Jia CaAp KU BUIIE aKTUBHUX IMPUHIIHIIA.

XoMeonaTcKu JIeK ce ymucyje y Permcrap XoMmeomarckux JIeKOBa KOJU BOIW ATEHIM]ja, aKo
UCIymaBa cieaehe yciose:

1) HaMEHEH je 3a OpaIHy WU CIIOJbHY YIOTPEOY;

2) Ha HETOBO] CTUKETH HUTH y OWIJIO K0joj APYroj WMHGPOpMAIMjU KOja ce OJHOCH Ha JIEK Hema
HaBeJICHNX KOHKPETHHUX TEPAIHjCKUX HHINKAIIH]a,

3) mpucyTaH je 10BOJbAH CTENEH pa30iiaXkera JieKa KOjH TapaHTyje TepanujcKy 0e30eIHOCT Jeka,
Kao | J1a JIEK He MOXeE JIa CaJp KK BHILE OJ] jeTHOT Jiejla MaTHYHE THHKTYpE Ha JIECeT XMJbaja JIeIoBa M
Butre o1 1/100 nena HajMame 03¢ KOja Ce KOPUCTH Y ajonaTckoj (KOHBEHIIMOHAIHO]) MEIUIIMHHU, Kajia
Cy y MATamky aKTHBHE CYICTAHIIE YHje TPUCYCTBO Yy aJIONATCKOM JIeKy WHa4e Hamehe o0aBe3y m3/1aBama
y3 JIEKapCKH PEIICTIT.

AreHnuja MOXe, HA OCHOBY M3MCH-CHUX HAayYHHUX CTAaBOBA, JTOHETH OMJIYKY /1a CE XOMEOIATCKH
Jek ynucyje y Perucrap xomeonaTckux JEKOBa M aKO HE HCIyHhaBa YCIOBE MIPOMUCAHE Yy CTaBy 3. Tauka
3) oBor uIaHa.

3a XOoMeonaTcKH JIeK KOjU HE UCIyHaBa YCIIOBE U3 CT. 3. U 4. OBOTI WwiaHa ATCHIMjU CE€ TIOJHOCH
3aXTEB 3a N3/]aBAHE JO3BOJIE 3a JICK.

MuHucTap HaJUIeKaH 3a TOCIOBE 3/paB/ba M MHHHCTAp HAUIekKaH 3a IOCIOBE BETEpUHE
CIIOpa3yMHO TNPONHKCY]jy OJMKE YCIIOBE M HA4MH yIHca Jieka y Permcrap xomMeonaTrckux JIeKOBa, Kao U
U3/1aBamba J03BOJIE 32 XOMEOMATCKHU JIEK.

Bemepunapcku nex
Unan 23.
Berepunapcku Jek je ek y cmucny wiana 14, unana 16. craB 4. u un. 18-22. oBor 3akoHa.
[Ipemukc je dapmameyTcku OOJMK BETEPUHAPCKOT JIEKA HAMEHCH 3a MEIIakhe C XPaHOM 3a
KUBOTHHE.
[Ipemukc 3a MeIMIIMHUpPAHY XpaHy je mocebaH ¢apmarieyTcku OOJMK BETEPUHAPCKOT JieKa,
NIPOM3BECH TaKO Ja UCKIbYYHBO CIIY)KHU 32 TIPOU3BOIY MEIUITUHUPAHE XpaHe.

Maeucmpannu u eanencku iex
Unan 24.

MarucTpannu Jjek je ek u3palen y amorenu mo perenty (Gopmynn) 3a ompeheHor marujeHTa,
OJTHOCHO KOPHUCHUKA.

W3pana MarucTpaHuX JIEKOBa HE cMaTpa ce MPOU3BOIEHOM y CMHUCITY OBOT 3aKOHA.

I'anencku nek je nek m3paheH Ha OocHOBY Bakehux Qapmaxorieja uiau Baxkehux MarucTpaiHux
dbopmysa y TAICHCKO] JIa0OpaTOpHju U HAMEHEH j€ 3a TMallUjeHTe aroTeKe, OJHOCHO JAPYTe 3paBCTBEHE
YCTaHOBE, OJTHOCHO APYror oOJMKa 3IpaBCTBEHE CykOe (y lajbeM TEeKCTy: MpHUBaTHA Mpakca) Kaja He
MOCTOJM WJIM HHjE€ TOCTYIIaH JIEK 3a KOjU je M3Aara J03BoJjia 3a JIEK MOJ YCJIOBHMA MPOMHMCAHUM OBUM
3aKOHOM U MOA3aKOHCKHUM aKTHMa JOHETHM 3a CIIPOBONEH-¢ OBOT 3aKOHA.

l"ayieHcku ek u3 craBa 3. OBOT WiaHa MOXKE J1a ce mu3palyje y rajieHcKoj J1abopaTopuju anoTeKe
KOja 00aBJba JETATHOCT Kao 3/IPaBCTBCHA YCTAHOBA Ha NMPUMAapHOM HHBOY 3IpaBCTBEHE 3amrtute (y
JajbeM TEKCTy. rajieHcKa JjabopaTopHja amoTeke) y MaimuM cepujama, Hajuiie g0 300 roroBux
NOjeIMHAYHHUX MTAKOBama MO CEPHUjU U HAMEHEH je 3a U3JaBame, IPOAajy, OAHOCHO yIOTpeOy U MPUMEHY
3a TAIMjEeHTEe T€ aloTeKe, OJHOCHO aloTeKe KOja je y cacTaBy JIpyre 3paBCTBEHE YCTaHOBE KOja 00aBJba
JIeNaTHOCT Ha MPUMAapHOM HHBOY 3pPABCTBEHE 3aIITUTE, OJHOCHO AalOTEKe OCHOBAaHE Kao INpHBaTHA
mpakca, Kao ¥ y ojaroapajyhoj BeTepuHapCKOj YCTaHOBH, ca KOjUMa je aloTeKa y 4Yhjoj je TalleHCKO]
nabopatopuju wu3palleH TaJeHCKH JIeK, 3aKJbydusa YroBOp O HCIOpPYLUH ofpeleHe KOIWYMHE TOT
TAJICHCKOT JIeKa, Ka0 M Yy BETEPHHAPCKO] amoTeld, ca KojuMa je aroTeKka y YHjo] je TaJIeHCKO]
nabopatopuju wu3palleH TaJEeHCKH JIeK, 3aKJbydusa YroBOp O HCIOpPYLUH ofpeleHe KOIWYMHE TOT
TaJICHCKOT JIEKa.

lanencku nek w3 cTaBa 3. OBOT 4IaHA, KOjU CE€ HMCKJBYYMBO YHOTpeOJhaBa Yy BETEPUHAPCKO]
MEIUIIMHHU, u3paljyje ce y rajieHcKoj JabopaTopuju BeTepuHapcke anoTeke y koanuuHu 10 100 roroBux
NOjeITMHAYHHX MTaKOBamba JHEBHO. AKTUBHE CYIICTAHIIE 32 KOj€ MOCTOjJU KapeHIla He MOTY ¢€ KOPHUCTUTH



3a M3pajly TAICHCKUX M MaruCTPaTHHUX JIEKOBA 3a YIOTPeOy y BEeTepUHAPCKO] MEIUIIMHH 32 TPETHUPAHE
KUBOTHUHA HAMEHCHUX HCXPaHH JbYIIU WU MIPOU3BOAGY XpaHE 32 UCXPaHY JbY/IH.

W3pana ranenckor jeka u3 cT. 4. u 5. oBor wiaHa y ykynHoj koiauuumHU a0 300 roroBux
MojeIMHAYHUX TTaKOBama JieKa 1mo cepuju, omHocHO 10 100 roToBUX mojeIMHAYHUX MMaKOBamka THEBHO 3a
IpUMEHY y BeTepUHAPCKO] MEAUIIMHU HE CMaTpa ce MPOU3BOJHOM Y CMHUCITY OBOT 3aKOHA.

lanencku ek Moke na ce uspal)yje U y TalleHCKO] J1JabopaTOpHju 3paBCTBEHE YCTAaHOBE KOja
o0aBJba 37PAaBCTBEHY JAEIATHOCT HAa CEKyHJAapHOM, OJHOCHO TEPIMjapHOM HHBOY 3/IPaBCTBEHE 3aIITHUTE
(y majbeM TekcTy. rajeHCKa jabopaTopuja OOJHHYKE amoTeke) y KOJWYMHHM KoOja je MmoTpeOHa 3a
00e30ehuBame 3paBCTBEHE 3aIITHTE MallMjeHaTa Te 3/[paBCTBEHE YCTaHOBE.

N3pana rajgeHckor jeKa y raJeHCcKo] JJabopaTopuju OOJIHMUKE aloTeKe U3 CTaBa /. OBOT 4jlaHa He
cMarpa ce MPOU3BOIHOM Yy CMHCITY OBOT 3aKOHA.

laneHcku nexk M3 craBa /. OBOT WiaHa HE MOXE ce HahM y MpoOMeTy Ha BEJIWKO, OJHOCHO Y
POMETY Ha MaJIo.

Caaka cepwuja raJeHCKOr Jieka Mopa Jia iMa cepTu(uKaT aHaIM3e KOju u3/aje laboparopuja Koja
o0aBJba KOHTPOIIY KBAJIMTETA, a KOja je y cacTaBy TaJIeHCKE JIabopaTopHje WU J1abopaTropuje Koja uma
JI03BOJTY HAUICKHOT MUHUCTAPCTBA.

Ycnose y nmorieny mpocTopa, onpeme, Kajipa, Kao U Jpyre yciaoBe 3a U3pady TaJeHCKUX JIEKOBA Y
TAJICHCKO] JTAOOpaTOpHjH aroTeKe, OJHOCHO y TAJICHCKO] JabopaTopuju OOJHUYKE anoTeke, kao u [[oopy
MPAKCy y U3Paau TAJICHCKUX JICKOBA, MPOIKCYje MIUHHICTAP HAIJISKAH 32 TIOCIOBE 3PaBIba.

YcnoBe y morseny mpocTopa, omnpeme, Kaapa, Kao ¥ Ipyre ycjaoBe 3a U3paay TajJeHCKHX JIGKOBa
KOjU c€ yrmoTpedshaBajy UCKJbYYHBO Y BETEPUHAPCKO] MEAUIIMHM, Ka0 U YCJIOBE 3a M3/1aBame JI03BOJIE 3a
JIeK Y CKJIaZy ca OBHM 3aKOHOM ITPONHCYje MUHUCTAP HAJUICkKAH 3a TIOCIIOBE BETEPHHE.

Criucak rajJeHCKHX JIeKOBa KOjU ce yNnoTpebJbaBajy y XyMaHO] MEIUIMHM TPOIUCYje MUHHUCTAP
HaJUI)KaH 3a TIOCIIOBE 37IpaBJba, a CIMCAaK TAJICHCKUX JIEKOBA KOJU C€ ymoTpeOJbaBajy MCKIBYYHBO Yy
BETEPUHAPCKOj] MEIUIIMHH, TIPONHCYje MUHUCTAP HAAJIEKAH 32 IMOCIIOBE BETEPUHE.

Ako amoteka u3 cT. 4. ' 5. OBOT WiaHa BpIIM CHa0JEBame JAPYTHX 3PABCTBEHUX YCTAaHOBA,
pPUBATHE TIpaKce, OJHOCHO BETEPUHAPCKUX OpraHM3allja, Ha OCHOBY yroBopa y CKIaay ca OBHM
3aKOHOM, 3a MoTpe0e malyjeHata, OJHOCHO KOPHUCHHUKA TE 3APABCTBCHE YCTaHOBE, NPHBATHE MpaKce,
OJTHOCHO BETEpUMHApPCKE OpraHu3aluje, TaKBO CHa0JEBamkEe cCMaTpa ce MPOMETOM Ha Majl0 Y CMHUCIY
3aKOHa.

W3y3eTHo on craBa 7. OBOI 4iaHa, Ha OCHOBY YroBopa O HCHIOpyuH ojpeheHe KomuuuHe
TaJICHCKOT JIeKa, MOYKE CE€ BPUIMTH CHAOIEBaFC M JPYIMX 3PaBCTBEHHX YCTAHOBAa HA CEKYHIAPHOM,
OJTHOCHO TEpLIMjapHOM HUBOY 37PAaBCTBEHE 3aIITUTE 3a MOTpede NanujeHaTa TUX 3paBCTBEHUX yCTAaHOBA,
y3 CarJlaCHOCT MHHUCTAPCTBA HAJISKHOT 32 TIOCJIOBE 3/IpaBJba.

2. Jlo3Bona 3a ek

Hcnumusarve nexosa
Unan 25.

Jla Ou ;mex m00MO M03BOJNY 3a JIeK, OH Mopa Outu (apmaneyrcku ((papmareyrcko-XeMujcKo-
Ouononiku), GapMaKoIONIKO-TOKCHKOJIOIIKY U KIIMHUYKA HCITUTAH.

Jlex moxe 1a ce hapmarieyTcku, (apMaKoJIOMKO-TOKCHKOJIOMKHN M KIMHIYKY UCTIUTYje U TOIITO
je 3a \bera n3zaTa J03B0Jja 3a JIEK pajau 100Hjamka TOMYHCKUX oJaTaka o JIeKy.

Jlek ce ucnuryje y cknagy ca Cmepuunama J{oope npousBohauke npakce, JJoope maboparopujcke
npakce u JloOpe KIMHUYKE MpaKce, a BETepUHAPCKHU JIK ce UCTUTYje Yy ckiany u ca Cmepaunama Jloope
KJIMHUYKE TIPaKce 3a BETEpUHAPCKE JIEKOBE.

dapmarieyTcko HCIUTHBAaKE JIeKa MOTy Aa 00aBJbajy IpaBHA JIMIA KOja MCIYyHaBajy YCIOBE y
noraeny Kajapa, mpocTtopa, onpeme, kao u Cmepruna /loope mpousBolhauke mpaxce, y CKiaay ca OBUM
3aKOHOM.

®apMaKoIONIKO-TOKCHKOJIOIIKO HCIUTHBAIKE JIEKAa BPIIM CE y CKIaay Ca OBUM 3aKOHOM H
Cwmepaunama Jlo6pe nabopaTopujcke mpaxce.



CmepHuye
Unan 26.

Cwmepnune [lo6pe mpowusBohauke mnpaxce, Jobpe maGopatopujcke mnpakce, [loOpe KiamHHYKE
npakce u JloOpe mpakce y auctpuOyiuju o0jaBjbyje MHHUCTAPCTBO HAJUICKHO 3a TOCIOBE 3/IpaBJba y
"Cnyx6enom rnacauky Penyonuke CpOuje”.

Cwmepuunie JloOpe KIMHHMYKE TIpaKkce 3a BETEPUHAPCKE JIEKOBE 00jaBjbyje MHUHHUCTAPCTBO
HaJIJISKHO 32 mocioBe BeTepuHe y "Ciyx6eHom riaacuuky Pernyomuke Cpouje”.

Ioonocunay 3axmesa 3a uzdasarbe 00360.e 3a ek
Ynan 27.

3axTeB 3a U3/1aBamke J03BOJIE 32 JIEK ATEHIU)U TIOJHOCH:

1) mpou3sBohau jieka KOju MMa J03BOITY 3a MPOU3BOAY JekoBa y Pemyomunu Cpouju;

2) 3aCTYIHUK, OJTHOCHO MPEACTaBHUK HHOCTPAHOT npou3Bohaya koju numa ceaumre y PemyOnuim
Cpb6wuju;

3) 3acTyMHUK HHOCTPAHOT IPABHOT JIMIIA KOje HUje Mpou3Bolay Tor JieKa, alii je HOCUIIAI] JO3BOJIC
3a JIeK y 3emsbama EBpoIicke yHHje Wil y 3eMJbaMa Koje UMajy UCTe 3aXTEBE 3a U3/aBame J103BOJIE 3a JIeK
Koju uMa cequiute y Penyonumm Cpouju;

4) mpasHo smie ca ceaumnteMm y Penyomuiu CpOuju Ha Koje je mpomsBohad u3 Tauke 1) oBor
CTaBa MPEHEO JI03BOJTY 32 JIeK, OAHOCHO KOME j€ Ja0 MPaBo 3a CTUIAkE CBOjCTBA HOCHOILIA JIO3BOJIE 32 JIEK
U3 CBOT NMPOU3BOHOT MIPOTpama.

[TogHocHian 3axTeBa 3a M3JaBame 03BOJIC 3a JIGK M3 craBa 1. oBor wiaHa (y Ja/beM TEKCTY:
npelyiarad) Mopa Ja HMa OATOBOPHO JiMIe 3a (apMakoOBHTHJIAHILy, Ka0 W OJrOBOPHO JIHIE 3a
JOKYMEHTAIMjy y MOCTYNKY A00Hjama 103BOJIE 3a JIEK, HheHe M3MEHe, JIOyHe U OOHOBe, C Kojuma je
3aKJby4YHO YTOBOD O Pajy C MyHHM PaJHUM BPEMEHOM Ha HeoapeheHo Bpeme.

Jluma u3 craBa 2. OBOI 4WjlaHa MOpajy Jla MMajy 3aBpIIEH MEIUIMHCKH, CTOMATOJIOIIKH WU
dapmareyTcku (haKynaTeT, OTHOCHO 3a BETEPUHAPCKE JIEKOBE - (GaKyITET BETEPUHAPCKE MEIUITNHE.

ITopen ycaoBa u3 craBa 2. OBOT WiaHa mpejajiarad u3 ctaa 1. tad. 3) u 4) OBOT WwiaHa MOpa Ja uMa
U JIMLE OJITOBOPHO 3a MYILTAamE CepHje JIeKa y MPOMET KOjU UCIYHaBa yCIOBE MPOMUCAHE OBUM 3aKOHOM
¥ TIPONHMCUMa JOHETUM 3a CTIPOBOl)ee OBOT 3aKOHA.

[Ipenuiaray je onroBopaH 3a JOKyMEHTALU]y Y MOCTYIKY JOOHjama J03BOJIE 32 JIEK.

Ilocmynak 3a 0odujarve 003801¢€ 3a ek
Unan 28.

Jlo3Bou1a 3a JIeK MOXe ce JOOMTH Ha OCHOBY NOTITYHE, OTHOCHO CkpaheHe J0KyMeHTalHje.

Jlo3Boua 3a JIek MOXe ce JTOOWUTH W TOJ MOCEOHHM YCIIOBMMA aKo JIEK MMa JIO3BOJY 3a JIeK 10
[ICHTPAIM30BAHOM IMOCTYIIKY y 3eMJbaMa EBporicke yHuje.

V3 3axTeB 3a U3aBame JI03BOJIC 32 JIEK JOCTaBIha]y CE U Y30pIIH JIeKa.

MunucTap HaJUIeKaH 3a TOCIOBE 3JIpaB/ba M MHHHCTAp HAJUICkKaH 3a MOCIOBE BETEPUHE
CIIOPa3yMHO TIPOIUCY]y Caapkaj 3axTeBa 3a HU3/IaBambe JO03BOJIE 3a JIEK, CaJpkaj TOKyMEHTallHje
notpebHe 3a 1o0ujame J03BOJIE 3a JIeK, Ka0 M HAYWH J100Hjama J03BoJIe U3 CT. 1. 1 2. OBOT 4iiaHa.

Iocmynax 3a 0obujaree 00360.1€ ¢ NOMNYHOM OOKYMEHMAYUjOM
Unan 29.

3axTeB 3a JoOHjame J03BOJIE 32 JIEK C MOTIYHOM JOKYMEHTAIIH]OM Caap>KH HajMambe:

1) agMHHHCTpaTHBHE IMOJATKE KOjU cajap:ke HasuB Jieka, INN, reHepruko MMe WM XEMHjCKY
¢dopMyily akTHBHE CYICTaHIE, (papManeyTCKu OOJIHMK U jauuHy JIeKa, IPEeJIOT CaKeTKa KapaKTepUCTHKA
JIeKa, MPEJIOKEHO YIYTCTBO 3a JIeK, Ha3WB M aJ[pecy MOJHOCHOIIA 3aXTEeBa 3a M3/1aBabe JI03BOJIE 3a JIEK,
Ha3uB M ajpecy mnpou3Bohaua, MecTa NPOM3BOJIE W IyIITama CepHje JeKa y IpOMeT, J0Ka3 Ja
mpou3Bohauy MMa JO3BOJY 3a MPOU3BOMKBY KOJy j€ HW31a0 HAJJICKHH OpraH, NPemIor TEKCcTa 3a
YHYTpAIlll¢ M CIOJbHE MaKOBame, JI0Ka3 Ja JIEK MMa J03BOJNY 3a JIeK, OJHOCHO J1a je y MOCTYIKY
nobujama JJ03BOJIE 3a JIEK Y 3eMJbH TOPEKIIa, Kao M J1a c€ Hala3| Ha TPXKHUIITY, OHOCHO Pa3jore HEeroBor
HEMyIITamka y IPOMET y TOj 3eMJBbH, CIIUCAK 3e€Majba y KOjUMa JIEK MMa JI03BOJIY 3a JIeK, CepTH(HUKAT O



Jo6poj mpou3Bohaukoj MpaKCcH, KOjU je U3aj0 HAJIS)KHO MUHUCTAPCTBO y CKJIANy Ca OBUM 3aKOHOM,
OJIHOCHO oniroBapajyhu ceptudukar 3emibe EBporicke yHUje Wi Ipyre 3eMJbe KOja UMa UCTE WU CIIMYHE
3axTeBe y norieny Jloope npousBohauke mnpaxce;

2) (hapmarieyTCKO-XEMH]jCKO-OMOJIONIKE MMOJaTKE KOJU CaapiKe KBAJUTATHBHE W KBAHTUTATHBHE
NOJaTKe O CacTaBy JIeKa, TEXHOJOUIKH IOCTYMaK M3paje JeKa, KOHTPOJYy KBaJIMTETa CBUX YIIa3HHUX
CHPOBHMHA, KOHTPOJY KBaJUTETa Yy TMPOIECY NPOU3BOAKE, KOHTPOIY KBAIATETa JIEKa, CTYyIHje
CTaOMIIHOCTH, Ka0 U MO/IaTKEe O MPOIIeHN 0e30€HOCTH JIeKa MO KUBOTHY CPEAHHY;

3) (hapmMaKoIOMIKO-TOKCHKOJIOIIKE IMOJaTKEe KOjH caapike MogaTke o (papMakoIMHAMCKHM U
(bapMaKOKMHETHYKUM OCOOMHAMa JieKa, I0JIaTKe O TOKCHYHOCTH JIeKa, O HEOBOM YTHIA)y Ha
penponykTuBHe (yHKIMje, TOJAaTKE O HEroBoj eMOPHOHANHOj, (ETaNHO] WM TEepPUHATATHO]
TOKCHYHOCTH, MYTareHOCTH M KaHILIEPOI'€HOM IOTEHIIMjally, Ka0 U MOJATKe O JIOKAJIHO] MOJIHOIIBHBOCTH,
a 3a JICKOBE KOjU ce€ ymoTpeOJbaBajy HMCKJBYYMBO y BETEPHHAPCKO] MEIWUIIMHH TPEIJIOT KapeHIe W
MaKCHUMAaJTHOT HUBOA PE3Uya;

4) KIMHWYKE MOJATKE KOjU Cap)kKe OIMIINTE TMOJATKE O UCIHUTHUBAKY, O M3BONCHY HCIUTHBAMA,
pe3yaTare UCIHUTHBAKA, KIMHUYKO-(ApPMaKOJIOIIKE MOJATKE, MOAATKE O OMOJIOIIKO] PaCHOJIOKHBOCTH
WM O OWOJIONIKO] CEKBHBAICHIIMJU Kaja jeé TO MOTPeOHO, MOAATKE O KIMHUYKO] 0€30€IHOCTH H
e(pUKaCHOCTH JIeKa, JOKYMEHTAalldjy O BaHpeIHUM jorahajuma y HCIUTHUBABY M O HCKYCTBUMA
J00HMjeHUM TI0CIIe U3/JaBama JO3BOJIE 32 JIEK Y JPYTUM 3eMJbaMa.

V3 3axTeB 3a 1o0ujame 103BOJIE 32 JIEK KOjU ca/ip’kKu (PMKCHY KOMOMHAIN]y aKTUBHUX CYIICTaHIIH,
npejiarad je Jy>kaH Ja JOCTaBH Pe3yiTaTe HOBUX MPETKIMHUYKHX MM HOBHX KIIMHHUYKAX MCIUTHBAMA
KOjU ce OJJHOCE Ha JaTy KOMOWHAIM]y aKTUBHUX CYICTAHIM, C TUM JIa C€ HE MOPAjy JIOCTaBUTHU CTPyUHE
pedepeHIie 0 CBakoj MojeAMHAYHO] AKTUBHO] CYTICTAHIIH.

AKO TOIHOCH 3axTeB 3a Jo0Hjame J03BOJE 3a JIeK C J00pO MO3HATOM YHNOTpeOOM aKTHUBHE
CYIICTaHIIEe, Mpeajiarad HUje ITy’KaH J1a JIOCTaBU MOJAaTKe MPETKIMHUYKAX W KIMHHYKAX UCIUTHBAbA U3
craBa 1. tau. 3) u 4) oBor wiaHa, Beh MOXe yMecCTO CONCTBEHHX IOJIaTaka Aa JAOCTaBU IOAATKE W3
auTeparype o0jaBJbeHe y CTPYyYHHM MyOiuKanujama (Oubarorpadceke moaarke).

Jlex ca mH(opMmaIjoM 0 MPUCTAHKY CMaTpa Ce€ JIEKOM C TMOTIIYHOM JOKYMEHTAI[HjOM y CMHUCITY
OBOT 3aKOHa.

JlexoBu u3 cT. 1-4. oBOT WiIaHa cMaTpajy ce pepepeHTHUM JICKOBUMA Y CMHUCITY OBOT 3aKOHa.

VY mocTynKy M3/1aBama J103BOJIC 32 JIEK ATEHIIMja MOXe Jla TPaXU U JApyre MojAaTKe 3HavyajHe 3a
n00Mjame JO3BOJIC 32 JIEK MTPOIKCaHe OBUM 3aKOHOM H ITPOIICHMA JIOHETHUM 3a CIIpOBOl)ermhe OBOT 3aKOHA.

AreHllMja y TOCTYIIKY H3/aBama J03BOJIE 3a JIEK H3Y3€THO MOXKE Ja TPaXH Ja HaJJICKHO
MHUHHCTapCTBO HM3BPIIU WHCIEKIUjCKA HAA30p HaJ MPOW3BOAKOM JIeKa 32 KOjH je TOIHET 3aXTEB 3a
U3/1aBambe J03BOJIE 32 JIEK, 32 U3MEHE WX JOIYHE, OTHOCHO OOHOBY J03BOJIE.

Ilocmynaxk 3a dobujarwe 0o360.1e ca ckpahenom 0OKyMeHmayujom
Ynan 30.
3axTeB 3a JoOHjame J03BOJIE 32 JIeK ca cKkpaheHOM JOKYMEHTAIlNjoM MOJHOCH ce 3a!
1) reHepHUKH JIEK;
2) reHepUUKH XUOPHTHH JICK;
3) OMOJIOIIKY CIIMYaH JIEK.

3axTeB 3a J00Mjame J03BOJIC 3a JieK M3 craBa 1. Tauka 1) OBOr WiaHa YMECTO COIICTBEHHX
nojaraka M3 JOKyMeHTanuje u3 uwiana 29. craB 1. Tad. 3) u 4) 0OBOr 3aKOHa, CaAPKH IOJATKE O
OMOJIOIIKO] €KBUBAJICHLMJU TEHEPUUKOT JIeKa Y OJHOCY Ha pedepeHTHH JIEK Ha OCHOBY OJAroBapajyhux
CTyHja OUOJIOIIKE PACIIOIOKUBOCTH.

CormcrBenu nojaiy u3 AoKymeHTanuje u3 wiana 29. craB 1. tad. 3) u 4) oBOr 3aKOHA MOJHOCE CE
3a JieKoBe u3 craBa 1. Tad. 2) u 3) OBOT WiaHa, M TO Mojamy 0 6e30eJHOCTH 1 e(PUKACHOCTH JieKa KOjU ce
pasnukyjy o oarosapajyhux mojartaka peepeHTHOT Jieka, OJHOCHO peepeHTHOT OHOIIOIIKOT JIeKa.

Munuctap HaJJlekaH 3a IIOCJIOBE 3/paB/ba M MUHHUCTap HaAJEXKaH 3a IIOCJIOBE BETEpUHE
CIOpa3yMHO MPOIUCY]y CaprKaj 3aXxTeBa 3a J0OHjame M03BOJIC 3a JIEK ca CKpaheHOM MOKyMEHTallrjoM,
cajipkaj MOKyMEHTaIlje MOTpeOHe 3a J00Hjame J03BOJIE 3a JIEK ca CKpaheHOM JTOKYMEHTAIIM]jOM, Kao U
HauuH 100ujama J03BOJIE 3a JIeK ca CKpaheHOM JTOKYMEHTAIIjOM.



3awmuma nodamaxka 3a 1exose Koju ce ynompeoboasajy y XymMaHoj Meouyuru
Unan 31.

AKo je mo3Bouia 3a Jek u3nara npBu nyT y Pemyomumum Cpouju unu 3emsbama EBporicke yHHje, y
CKJIaqy ca OBMM 3aKOHOM M MPONKCHUMA JOHETHM 3a CIPOBOleme OBOT 3aKOHA, OJHOCHO Y CKIaay ca
3axTeBuMa EBporicke yHuje, 3a pedepeHTHH JIeK, W CBaka HOBa JI03BOJIAa 3a JIEK Ha OCHOBY H3MEHE,
OJTHOCHO JIOITyHE T€ JI03BOJIE 3a JIEK Y MOTJIely jauyrHe Jieka, (apMaleyTcKor o0JMKa, HauuHa MpUMeHe
JieKa, TIaKoBama, Ka0 M CBE BapHjalje M 3aXTEBU 3a MPOIIUPEH-E J03BOJIE 3a JIeK, Tpeba na Oymy
oOyxBaheHU MPBOM JI03BOJIOM 32 JIEK ¥ YMHE €0 JEJMHCTBEHOT, TJI00aIHOT CHCTeMa M3/aBama JI03BOJIE
3a Jiek (y JaJbeM TEKCTY: II00aaHa J03B0JIa 32 JIEK).

[Ipenuiaray 3a u3iaBame 103BOJIE 32 JIEK ca CKpaheHOM JOKYMEHTAIjOM MOXe J1a TIOIHECE 3aXTEB
3a M3aBame JI03BOJIC 3a JIEK M0 MCTEKy HajMame ocaM TOJMHA O] JaHa Kaja je riiodaiHa J03Boja 3a
pedepeHTHH JIeK Ha KOoju ce mo3uBa u3nara y PenyOmumu Cpouju, EBpornckoj yHUjU WU 3eMJbaMa Koje
MMajy UCTE WJIN CIIMYHE 3aXTEBE 3a M3/1aBambE T03BOJIE.

ITo ucreky aecer rofuHa OJ JaHa M3/aBama IJ100aiHe 103BoJIE 3a pepepeHTHH JIeK, Impeyiaray
MOJKe J1a J0Orje T03BOJTY 3a JIEK ca CKpaheHOM JJOKyMEHTAIH]OM.

Pok ox necer ronuHa u3 craBa 3. OBOT WiaHa MPOJykKaBa ce (KyMyJIaTHBHO) 32 jOII jeTHY TOAUHY
aKo je y TOKy ocaM TOJIMHa OJ M3JaBama II00aaHe 03BOJe 3a peepeHTHH JIeK, HOCHJIAIl JJO3BOJIE 3a
pedepeHTHH JeK 100MO HOBY J03BOJIy 3a jeJHY WJIM BUIIE HOBHX HHIUKAaIMja KOje MPEACTaBIbajy
3Ha4ajHO yHanpeheme Tepanuje THM peepeHTHUM JIEKOM.

Pox ox jeane roauHe w3 cTaBa 4. OBOT 4jaHa OJHOCH CE€ M HAa HOCHOIIA JI03BOJIC 32 JIEK M3 YiIaHa
29. ctaB 3. OBOT 3aKOHa KOjH j€ J0OMO HOBY J03BOJIY 3a JIEK 3a jeJHY WM BHIIIC HOBUX WHIUKAIIM]a KOje
IpeJCTaBbajy 3HauajHO yHampeheme Teparnuje, a Ha OCHOBY HOBUX (PAapMaKOJIOUIKO-TOKCUKOJIOIIKUX U
KIIMHUYKUX HCIUTHUBaWka TOT JieKa, Kao M JIeK 3a KOoju je yrBpheHa HoBa kiacudukamuja Ha OCHOBY
3HAaYajHUX MPETKIMHUYKUAX U KIMHUYKUX UCTIUTUBAA Y CKIIJY Ca OBUM 3aKOHOM.

PoxoBu 3amTruTe mojaTaka 3a JEKOBE U3 OBOT WiaHa U WiaHa 32. OBOT 3aKOHA MOYHIbY Ja TEKY O]
JlaHa KaJia je u3zara riaodaiHa 103BoJia 3a Jek u3 craBa 1. oBor wiaHa.

3awmuma nooamaxka 3a eemepuHapcke Jiekoge
Unan 32.

Ha BerepuHapcke JeKOBE CXOAHO ce NpUMEYjy onpende wiaHa 31. oBor 3akoHa, ako OBUM
3aKOHOM HH]€ IPyKYHje oJipeheHo.

N3zyzetHo on crtaBa 1. oBOr uiaHa, 3a BETEpHHAPCKE JIEKOBE KOjU ce ynoTpeOspaBajy 3a JicueHme
myena, puda u IPyrux Mame 3aCTYIJbEHHUX XKUBOTHE-CKHX BpPCTa, POK M3 wiaHa 31. ctaB 4. OBOT 3aKOHA
Ipoy’KaBa ce KyMYJIaTUBHO JI0 TPU TOAMHE, aKO je TO MOTPeOHO.

W3zy3eTHo ox ctaBa 1. oBOTr WiaHa, ako ce M3/a HOBa JI03BOJIA 32 IPUMEHY pedepeHTHOT JeKa Ha
JPYyroj ’KUBOTHECKO] BPCTH YMjU CYy IPOM3BOIN HAMEH-CHU 32 UCXPaHy JbYIU Yy IEPUOY OJ] MeT TOANHA
0J1 TaHa W3/1aBama JI03BOJIC 3a Taj JICK, POK U3 wiaHa 31. ctaB 4. OBOT 3aKOHA MPOIYXKaBa C€ 3a JOI jeHYy
roguHy (KyMyJaTHBHO), a HajayKe 10 TpPH TOIMHE aKo C€ YIOTpeOJbaBajy 3a JieUeHE YETHPHU
KHUBOTHUEHCKE BPCTE WIIH BUIIIE )KHBOTHEHCKHX BPCTA YU C€ TIPOU3BOIU KOPUCTE Y UCXPAHU JbYIH.

H30asarve 0o3601e 3a nek
Unan 33.

VY Peny6munm CpOuju Jiek ce cTaBjba y IPOMET Ha OCHOBY JI03BOJIC 3a JIEK KOjy M3/1aje ATeHIIHja.

3axTeB 3a M3MaBamE JT03BOJIC 3a JIGK MOJHOCU C€ ATEHIMjU ca JOKYMEHTAI[MjOM IMPOIHCAHOM
OBHM 3aKOHOM U MPOITUCHMA JOHETHM 3a CIIPOBOl)EH-E OBOT 3aKOHA.

AreHnyja je ayxHa aa y poky oa 30 naHa o JaHa IpHjeMa 3axTeBa M3 CTaBa 2. OBOI 4YjaHa
U3BpIIM (OpPMAITHY TPOIICHY JTOKYMEHTAIM]E 3a M3/IaBamke JI03BOJIE 32 JICK MPOMHUCAaHy OBHM 3aKOHOM
MPOIMKCUMA IOHETHM 3a CIIPOBONEHe OBOT 3aKOHA.

AKO 3axTeB U3 CTaBa 2. OBOT 4jaHa HUje TMOTHYH ATEHIM]ja MICMEHO OOaBeITaBa mnpejjarada ja
3axTeB JOMYHH TPaKeHUM Tojanuma y poky ox 30 1aHa o1 JaHa JOCTaBJbakha MMUCMEHOT 00aBEIITEHA.



AreHnuyja, HajkacHUje Y poKy o 210 nana on JaHa mpujemMa MOTIYHOT 3aXTeBa JOHOCH OJUIYKY O
U3/1aBamby JT03BOJIE 32 JIEK, OTHOCHO OJITYKY O OJIOMjamy 3aXTeBa 3a M3/1aBambe JI03BOJIE 32 JIEK, HA OCHOBY
MUILBCHA U OIICHE IOKYMEHTaIlje KOMUCHje ATEHIIH]je O KBATUTETY, 0€30€THOCTH 1 €(PUKACHOCTH JIeKa,
aKO OBMM 3aKOHOM HHj€ IpyKUHje oapeheHo.

Pok u3 craBa 5. oBor unmaHa He Tede Of JaHA Kaja ATEHIMja Of Mpejiaradya 3aTpaKu J0JaTHE
NIOJIaTKE W HACTaBJba Jia TeUe OJ1 JaHa JOCTaBJhakha 3aTPAKCHUX ITO/IaTaKa.

Jlo3BouIa 3a JIeK u3/aje ce Ha MeT TOAMHA O] 1aHa JOHOIICHa OJUTYKEe O U3/1aBamby J03BOJIE 3a JIeK,
aKO OBMM 3aKOHOM HHj€ IPyKUHje oapeheHo.

Jlo3Boua 3a Jiek u3faje ce 3a oapeheny jaunny, papManeyTcKu OOJIMK U TTaKOBAHE JIEKa.

VY nmo3Bonu 3a JieK ATeHIHja HaBOJIU CBAKO MECTO MPOU3BOAE U CBAKO MECTO IIITama JeKa y
npomer 3a Teputopujy Penybimke Cpouje.

Jlo3Boyia 3a BETEpUHAPCKU JIEK KOjU CE€ KOPUCTH 3a JICUeHC¢ JKUBOTHEA YUJU CY TPOHM3BOIU
HaMEHEHU 32 UCXPaHy JbY/IU M3/1aje Ce CaMO aKo JIeK CaJIp>Ku aKTHBHE cyIcTaHIle 6e30eaHe 1o 3apaBibe
JbYIIY, OJTHOCHO 3a KOj€ j€, Ha OCHOBY MPHUXBATJAHUBOT JTHEBHOT yHOCa, oApeheH MakCHMMallaH HHBO
pe3uaya.

Crnmcak akTUBHHX cyrncTaHI u3 ctaBa 10. oBor unaHa yTBphyje MUHHCTAp HaJJIC)KaH 3a MOCIOBE
BETEpUHE.

H30asare 003601 3a 1€k no yoOp3aHOM NOCIMYNKY
Unan 34.

Jlo3Boa 3a JIeK 110 yOp3aHOM MOCTYIKY U3/1aje ce:

1) 3a Jek KOju ce mpUMemYyje y XyMaHOj MEIHIMHKU KOjU je O]l HajBUIIET MHTepeca 3a 3allTHTY
3[paBJba CTAHOBHHMIITBA, a TP CBEra Y OJHOCY Ha TEPaIujcKe HHOBAIIH]C;

2) 3a JieK KOju je Beh J00HO0 103BOITY 110 EHTPATU30BAHOM IOCTYIIKY.

VY 3axTeBy 3a M3IaBamke JO3BOJIE 3a JIEK MO0 YOpP3aHOM IOCTYNKY MOpajy na Oyay HaBeICHH CBU
pas3io3u KOju ce OJHOCE Ha 3aLITHUTY 3[paBJba CTAHOBHHILITBA U MPUIIOKEHA TOKYMEHTAIMja MPOIUCaHa
OBHM 3aKOHOM U MPOITUCHMA JOHETHM 3a CIIPOBOl)CH-E OBOT 3aKOHA.

AKO 3axTeB 3a W3JlaBamke J03BOJIE 3a JICK MO yOp3aHOM TOCTYNKY HHje IOTIYH, ATeHIM]a
NUCMEHO o0aBelITaBa rpejarayda ja 3axXTeB JonyHU y poky o 30 JaHa of 1aHa 10CTaBJbamba MUCMEHOT
o0aBelITemAa.

AreHnyja je Ay)XHa Ja HajkacHMje y poky o 150 nmana ox maHa mpujeMa MOTIYHOT 3aXTeBa
JIOHECE OJUTYKY O M3/IaBamy JT03BOJIE 32 JIEK, OJTHOCHO OJUIYKY O OJ0HWjamy M3/laBarma J03BOJIC 3a JIeK, Ha
OCHOBY MHIIJbCH-A U OLIEHE JOKYMEHTAIMje O KBAIUTETY, 0e30e1HOCTH 1 e(h)UKACHOCTH JIeKa.

Pox u3 craBa 4. oBOT 4jaHa HE TeYe OX JaHa Kajxa ATEHIUja OJ TOJHOCHOIA 3aXTeBa 3aTPaKU
JOJIaTHE MOJATKE ¥ HACTaBJba JIa Te4e O JaHa IOCTaBJbarmha TPAKCHUX OJaTaKa.

Jlo3Bona 3a jeK m3jaTa Mo yoOp3aHOM IOCTYINKY CaapkKu Mojaarke u3 wiaHa 33.cT. 8. u 9. oBor
3aKOHa.

Jlo3Bouta 3a Jiek 1Mo yOp3aHOM MOCTYIIKY HM3/aje Ce Ha MeT TOJMHA O]l JaHa JIOHOIICHA OJJTYKE O
U3JlaBamky 03BOJIC 32 JIEK, aKO OBUM 3aKOHOM HHj€ IpyKuHje oapeleHo.

Yenoena oozeona 3a nex
Unan 35.

VY3 mpeTxoAHM JOTOBOp ca TpeanaradeM, ATEHIMja MOXKE Ja Hu3[a JO03BOJYy 3a JIeK V3
yCIIOBJbaBalE Mpejjiarada Ja WCIyHH KOHKpETHEe oOaBe3e, Koje AreHnuja mpoBepaBa jeaHoMm y 12
MeceLH O] IaHa U3/1aBamba YCIOBHE J03BOJIE 32 JIEK.

Obage3se koje Tpeba Ja UCIyHHU Tpeaiarad u3 craBa 1. oBOT wiaHa AreHija o0jaBibyje Ha CajTy
AreHIMje y pOKy O ocaM JaHa O] JaHa H3JaBamba YCIOBHE J03BOJIE 3a JIEK, Ka0 U POK Ha KOjU je
YCIIOBHA JI03BOJIA U3/aTa.

YcnoBHa 103BOJIA 3a JIEK MOXKE Jla c€ U3/1a 3a JISKOBE KOjU Ce KOPHUCTE 3a JICUCHE, IPEBEHIIN]Y HITH
JINJarHOCTUKOBakE¢ 030MJBHUX W TI0 JKMBOT OINMACHUX 000JbeHa, JIEKOBE KOJU CE KOPHUCTE Yy XHTHHUM
ClIyuajeBUMa, JIEKOBE KOJH C€ KOPHCTE 3a JICUCHE PETKUX OOJIECTH, JEKOBE KOjU CYy JOOUIH JO3BOIY IO
[IEHTPAJIM30BAHOM ITOCTYIIKY, Ka0 U 3a JIpyre JeKoBe o] Beher jaBHO31paBCTBEHOT HHTEpECa.



Jlo3Bona 3a nek w3 ctaBa 1. oBor wiaHa u3aaje ce Ha 12 Mecelld U MOXE ce OOHaBJBATH JIO
UCIYE-CHOCTH yCIToBa u3 wiana 29. ctaB 1. Tauka 4) OBOT 3aKOHA, aKO je KOPUCT O IPUMEHE TOT JieKa 3a
jaBHO 37paBJbe Beha of] pu3nKa 300T HeocTaTaka opel)eHnX mogaraka o KIMHHYKAM UCITUTHBAKUMA.

VY XUTHHUM CiTy4dajeBHUMa y KOjUMa je€ YrPOXKEHO JaBHO 3/IpaBJbe, YCIOBHA JI03BOJIA 32 JIEK MOXKE Ce
U3Y3ETHO M3/1aTH U 0€3 CBUX MPOIUCAHUX MojaTaka u3 wiaHa 29. craB 1. Tau. 2) u 3) OBOT 3aKOHa.

[Tepuonnunu m3BemTaj 0 6€30€AHOCTH JIEKa 3a KOJH j€ M3/aTa YCIOBHA JI03BOJIa 3a JICK HOCHJIAIT
JI03BOJIC TIOJTHOCH ATEHIIMjH CBAKUX IIECT MECEIH JIOK TPaje yCIOBHA JI03BOJIA 34 JIEK.

Axo ce ucnyHe ycinoBu u3 wiana 29. craB 1. Tauka 4) OBOr 3aKOHA, OJHOCHO YCJOBH M3 4jIaHa
29. craB 1. Tau. 2) u 3) OBOT 3aKOHA, ATEHIMja U3/aje TO03BOIY 3a JICK Ha IET roAMHA y CKIaly ca OBUM
3aKOHOM.

YcnoBHa 103BOJA 32 JIEK MOXKE J]a C€ U3/1a U TI0 yOp3aHOM MOCTYIKY U3 WiaHa 34. OBOT 3aKOHA.

VY ymyTCTBY 3a JIEK U CAKETKY KapaKTepPHCTHKa JIeKa MOpa ce HaBECTH IOJIaTaK Jia je J03BoJia 3a
JIeK U37]aTa Kao yCIIOBHA JI03BOJIA.

Ho3601a noo nocebnum oxonrHocmuma
Unan 36.

N3y3eTHO, M y3 MPETXOIHU JOTOBOp ca MpeaiarayeM, ATeHIrja MOXe J1a W3Ja J03BOJY 3a JIEK
1oJ1 TOCEOHMM OKOJTHOCTHMMA - 3a JIEK 0J1 MOCEOHOT jaBHO3/IPAaBCTBEHOT MHTEpeca, Ha 12 Mecenn o1 1aHa
U3/1aBama JJ03BOJIE 3a JIEK MO/ MOCEOHNM OKOJTHOCTHMA, y3 00aBe3y npejyiarada Ja UCIyHH o0aBe3e KOoju
ce oJHOCce Ha 0e30eqHOCT Jieka M Ja o0aBemTaBa ATeHIIU])Yy O CBAKOM HEXKEJbEHOM Joralhajy mpuiIuKoM
ymoTtpebe Jieka, Kao U 0 Mpeay3eTuM 0e30eTHOCHUM Mepama.

Obage3e koje je mpeyarad u3 crasa 1. oBor wiana nykaH J1a UCITYHH, Kao U POK Ha KOjH je u3/1ara
JI03BOJIA 32 JIEK IMOJI MOCEOHNM OKOJHOCTHMA 00jaBJbyjy ce Ha cajTy AreHIlje HajKacHHje ocaM J1aHa O]l
JlaHa U3/1aBama JJ03BOJIE 3a JIeK MOJ] MOCEOHUM OKOJIHOCTHMA.

AreHIIMja Ha 3aXTeB Mpejajaradya u3 craBa 1. oBOT wiaHa MOXKE J1a MPOAYXKH J03BOIY 3a JIEK MOJ
noceOHUM OKOJIHOCTMMA Ha HOBHX 12 mMecenu of] JaHa M3/jaBamba OBE J03BOJIE aKO CYy UCIYHEHU YCIOBU
u3 craBa 1. oBor wiaHa.

AreHIrja MOXe Jla TPO/Iy’KaBa J03BOJTY 3a JIEK 101 TOCEOHUM OKOJTHOCTUMA Ha HOBUX 12 meceru
y CKJIaJy ca CTaBOM 3. OBOT 4JiaHa CBE JIOK IMOCTOjU Moce0aH jaBHO3IPABCTBEHH MHTEPEC 3a JEKOM KOMe
je u3aara 103BoJa 3a JIEK MoJ1 MOCEOHUM OKOJIHOCTHUMA.

3axTeB 3a MOHOBHY MPOLIEHY UCIYE-EHOCTH YCJIOBa U3 CT. 1-4. OBOT YjlaHa MOJIHOCHU CE HajKacHUje
90 mana mpe McTEeKa poKa Ha KOjH j€ J03BOJIa TMOJ MOCEOHMM OKOJHOCTHMA M37aTa, ¢ MojaluMa KOju
olpaB/aBajy TmoceOaH jaBHO3APABCTBEHM HMHTEpeC 3a ofpeheHu JeK, Kao Hu JAPYyruM TMojanuMa
MPOMUCAaHUM OBUM 3aKOHOM U MPOMKUCHUMA JOHETUM 32 CIPOBOleH-E OBOT 3aKOHA.

Cacmasnu 0eo 003601€ 3d eK
Yman 37.

CacraBHU JIeO JTO3BOJIC 3a JICK JeCTE CaKEeTaK KapaKTePUCTHKA JIeKa, YITYTCTBO 3a JICK M TEKCT 3a
VHYTpAIIE U CIOJbIE TAaKOBAKE, a 33 BETEPUHAPCKE JICKOBE CACTABHU JICO JO3BOJIE 3a JIEK je CaXeTak
KapaKTEePUCTHKA JIeKa U YITyTCTBO 32 JICK.

Jlo3BOITYy 3a JIEK ca CAaCTaBHUM JIJIOBHMA JJO3BOJIE U3 cTaBa 1. oBOr ujaHa AreHiuja o0jaBibyje Ha
cBOM cajTy HajkacHuje 30 maHa o7 1aHa U3aBama J03BOJIC 3a JICK.

Canprkaj 103BOJIE 3a JIEK CIIOPa3yMHO MPOMHKCYjy MUHHUCTAp HAJUIekKaH 3a TOCIOBE 3/IpaBjba U
MUHHUCTAp HaJJIC)KaH 3a IMOCIIOBE BETCPUHE.

Ooobujare 3axmesa 3a uzoasarbe 00360.1€ 3a JeK
Unan 38.
Arennyja og0uja 3aXTeB 3a U3/1aBarbE JI03BOJIC 3a JIEK aKO YTBPAHM:
1) na ogHOC M3Mel)y pu3nKa 1 KOPUCTU HHUjE MIOBOJbAH PU YOOHYajeHUM yCIOBUMA IIPUMEHE;
2) ma JeK HeMma TEpaIdjCKO JEjCTBO JeKa WM Ja TEPAlHjCKO JEjCTBO JieKa HHUje IOBOJHHO
JOKa3aHO Off Mpejsiarava,



3) Ja KBAJIUTATUBHU W KBAHTUTATHUBHU CacCTaB JICKA HE OI[FOBapa rmoganuma M3 HpI/IJ'IO)KCHe
JIOKyMEHTAIIH]¢;

4) na NMOKyMEHTalMja HHje y CKJIaJy ca yCJIOBUMa MPOIKMCAHHM OBUM 3aKOHOM M IPOIHCUMA
JIOHETUM Ha OCHOBY OBOT 3aKOHA.

Jlexosu 3a koje ce ne uzoaje 003601a 3a JieK
Unan 39.

Jlo3BoIIa 3a JIeK He h3/aje ce 3a:

1) MmarucTpaHe JIEKOBE;

2) rajieHCKe JICKOBE;

3) akTHBHE CYIICTAHIIE KOje C€ KOPHCTE y IPOM3BO/IIHH JICKOBA;

4) nexoBe HAMEHCHE HCIIUTUBAKY Y TOKY HCTPaXHBamkba U Pa3Boja;

5) monympou3Bo/ie HaMEmhEeHE 1aJb0j 00paIu;

6) nmyHy KpB, Iula3My WM KpBHE henmje JbyICKora IOpeKia, OCHM KpBHE ILIa3Me Koja je
NPOM3BEACHA HHYCTPUjCKUM TIOCTYITKOM;

7) paJHoOHYKIIHJIE 3aTBOPCHOT M3BOPA 3paycHha;

8) 1exoBe 3a HampeaHy Teparujy KOju ce MPHUIPEMajy 3a MOjeAHHOr MaIMjeHTa Y TOKY FerOBOT
Jeuema;

9) MeMIIMHUPAHY XpaHy 3a yrnoTpedy y BETEpUHAPCKO] MEIUIIMHH MPUIPEMIbEHY UCKIBYUHBO C
IpEMUKCUMa KOjU UMajy J03BOJIYy 3a JIeK, M KOja UCITyHhaBa YCIIOBE 3a MPOU3BO/IbY MEIUIIMHIPAHE XpaHe
y CKJIaJIy ca IMpoIKcHMa KOjuM ce ypel)yje mpou3Bo/iba XpaHe 3a )KUBOTHILE,

10) uHaKTHBHCAHE WUMYHOJIOIIKE JICKOBE 3a MIPUMEHY Y BETEPUHAPCKO] MEIUIMHU, POU3BE/ICHE
O]l TIATOTEHA W aHTUTeHa JOOWjeHHUX O] )KUBOTHHGE, OJTHOCHO OJ )KMBOTHIbA C Ta3JIMHCTBA U MIPUMCHCHE
3a JIeUYeHE KUBOTHI-A HA TOM UCTOM JIOKIUTETY (ayTOreHe BaKIHHE);

11) rpaguiinonanHe OUJbHE JIEKOBE, OCHM aKO OBHM 3aKOHOM HHje ApyKuHje oapeleHo;

12) xomeonarcke JIEKOBE, OCHM aKO OBUM 3aKOHOM HHje JApyKuHje oapelheHo;

13) mehympoun3sBoie HaMemEHE 3a Jajby 00paiy;

14) nexoBe Koje MPOMU3BO/IE MPOM3BOhaUM KOjU Cy O]l HAJUICKHOT MUHHUCTAPCTBA JOOMIH JT03BOITY
3a MPOW3BOY, HA OCHOBY YTOBOPHE IPOM3BO/HC, a KOJH HHCY HAMEHCHHU 33 CTaBJhAIE y TMPOMET Y
Peny6muin Cp6uju;

15) npyre neKkoBe KOje oApeau ATEHIH]ja, Y CKIIaly ca OBUM 3aKOHOM.

H3zmene u donyne 00360.1e 3a ek
Unan 40.

Hocunan no3Bosie 3a Jek Ay)KaH je Ja CTATHO M3BEITaBa ATCHIMjy O CBUM HOBUM Hajla3uMa O
OLICHU KBAJIUTETAa, 6€30€AHOCTH U €(PUKACHOCTH JIeKa y IPOMETY.

Hocunan no3Bosie 3a Jiek MOXe IMOJHETH 3aXTeB ATEHIU]H 32 H3MCHY HIIH JIOTYHY J03BOJIE 32 JIEK
(y majbeM TeKCTy: BapHjalyje), y CKJaay ca OBUM 3aKOHOM M IPONUCHMA JJOHETUM 3a CIIPOBOlEHE OBOT
3aKOHa.

AreHuyja je Ay)XHa Ja y poky oa 15 naHa on gaHa mpujemMa 3axTeBa M3 cTaBa 2. OBOI 4YiaHa
u3BpImM (popManHy TMPOIEHY JOKyMEHTAIlMje 3a ofo0peme BapHjallrdje MPOMUCaHE OBUM 3aKOHOM U
IPONKCHUMA JIOHETUM 3a CIIPOBOlermhe OBOT 3aKOHA.

AKO 3axTeB M3 cTaBa 2. OBOT WIaHa HUje MOTIYH, ATeHIM]ja MUCMEHO o0aBelTaBa npejjarada ja
3axTeB JOIYHH JOJaTHUM mojanuma y poky o 30 naHa of 1aHa JOCTaBJbakha MUCMEHOT 00aBeIITeHA.

AreHIMja TOHOCH OJUTYKY T10 3aXTEBY M3 cTaBa 2. OBOT WwiaHa y poky 10 90 naHa on qaHa mpujemMa
MOTITYHOT 3aXTEBa, aKO OBHM 3aKOHOM HHje JIpyKunje oapeheHo.

Pox u3 craBa 5. oBoOr WjaHa He Tede OX JaHa Kajma ATEHIUja OJ TOJHOCHOIA 3aXTeBa 3aTPaKU
noTpeOHe MoAaTKe U HACTaBJba Jia Teue O]l JaHa JOCTaBJbakha TPAKEHUX MOAaTaKa.

Hocwunar mo3Boiie 3a Jiek AyaH je 1a HajkacHUje 12 Meceru o1 JaHa JOoCTaBJbamba akTa ATeHITH]e
0 07100pemY BapHjallrje MyCTH y MIPOMET JIEK Y CKIIaay C OJOOPEHOM BapHjallijoM.



VYcnoBe, canpikaj JOKyMEHTallMje W HayMH onoOpema Bapujalyje M3 cTaBa 2. OBOI WiIaHA
CIIOpa3yMHO TIPOMNCY]y MHUHHCTap HA/UIekKaH 3a MOCIOBE 3/paBjba M MHHHCTAp HAJUIeKaH 3a IOCIOBE
BETEpHUHE.

IIpenoc 0o3zeone 3a nex
Unan 41.

Hocunan no3Bosne 3a jek, y3 ogodpeme ATeHidje, MOXKe Ja MpeHece J03BOJy 3a JIEK Ha JPYror
HOCHOIIa JTO3BOJIE 32 JIGK KOJH HMCITyHaBa YCIOBE MPOIMKCAHE OBUM 3aKOHOM M IMPOIMUCHMA JTOHETHM 32
crpoBol)er-e OBOT 3aKOHA U KOjH JaHOM IPEHOca 03BOJIE 3a JIeK I10CTaje HOBU HOCHIIALL 103BOJIE 32 JIEK.

ArenHnyja je aykHa na y poky on 15 nmana on gaHa mpujema 3axTeBa M3 cTaBa 1. OBOT 4jlaHa
U3BpIIK (hOpMaNHy MPOILEHY JOKYMEHTAIMje 3a IPEHOC JT03BOJIE 32 JIeK y CKJIAAy Ca OBHM 3aKOHOM U
NPOTHCHMA JIOHETUM 32 CITPOBO)eHhE OBOT 3aKOHA.

Arennyja y poky o 60 mana o gaHa mpujeMa MOTIIYHOT 3aXTeBa 3a MPEHOC J03BojIe U3 cTaBa 1.
OBOT 4YJIaHa JJOHOCH peIIeHke KOjuM 0/100paBa MpeHOC JO3BOJIE 3a JIEK Ha HOBOT HOCHOIIA JIO3BOJIE 32 JIEK
WK 0/10M]ja 3aXTEB 3a MPEHOC JI03BOJIC 32 JIEK.

Pox u3 craBa 3. oBOT WjaHa HE Tede OX JaHa Kajxa ATEHIUja OJ MOJHOCHOIA 3aXTeBa 3aTPaKu
JOJIaTHE MOJATKE ¥ HACTaBJba Jia Te4e O JaHa IOCTaBJbarmha TPAKECHUX TOJaTaKa.

HoBu Hocwman 103Bosie 3a JIeK AyXaH je Ja HajkacHUje 12 mecernu oJl 1aHa JO0CTaBJhbamba aKTa
AreH1uje o MPeHocy A03BOJIE 3a JIEK MTyCTH y MPOMET JIEK Y CKJIaay ca 0JJ00peHUM MTPEHOCOM J03BOJIE 32
JICK.

VYcnoBe, cagpxaj JOKyMEHTAIMje ¥ HA4WH MIPEHOca JT03BOJIE U3 cTaBa 1. OBOT YjaHa CIIOPa3yMHO
NPOTIHCY]y MIUHHCTAp HAJJIC)KaH 32 IMOCIOBE 3/[paBJba 1 MUHUCTAP HAJUICKAH 3a TIOCIIOBE BETCPHHE.

Obnosa 0o3so11e 3a ek
Unan 42.

Jlo3Boa 3a ek ce 0OHaBJba MOIITO UCTEKHE POK O TMET roArHA Ha KOjU je J03BOJja W3/1aTa, a Ha
OCHOBY MIOHOBHE IIPOIIEHE OJJHOCAa U3Mel)y pu3HKa U KOPUCTH.

Hocunan mo3Boje 3a Jiek MOAHOCH 3aXTeB ATEHIWjU 3a OOHOBY J03BOJIC 32 JIEK M JIOCTaBJba
JOKYMEHTAIMjy ca EKCIEePTCKUM H3BEIITajuMa O KBAJTUTETY, 0€30eMHOCTH U e(hUKACHOCTH JIeKa, Kao U
CIIMCAaK 3a CBE BapHjalldje 3a KOje je MOAHET 3aXTeB ATEHIIMjHU, OAHOCHO KOje Ccy mpuxBaheHe, OJHOCHO
0J100peHe /10 1aHa MOIHOIICHA 3aXTeBa 32 0OHOBY J103BOJIE.

3axTeB U3 cTaBa 2. OBOT WiaHa nmoaHocu ce AreHuuju Hajpanuje 180 nmana, a HajkacHuje 90 mana
Ipe UCTEeKa POKa BaXKHOCTH JI03BOJIC 32 JIEK.

Arennyja je aykHa na y poky on 15 nmana on gaHa mpujemMa 3axTeBa M3 CTaBa 3. OBOT 4jlaHA
u3BpIIN (HOpMaIHy MPOIEHY JOKYMEHTaIMje 3a OOHOBY JIO3BOJIC 3a JICK y CKJIaAy Ca OBUM 3aKOHOM H
NPOTHCHMA JIOHETUM 32 CITPOBO)eHhE OBOT 3aKOHA.

AKO 3aXTeB M3 CTaBa 3. OBOT WiaHa HUje MOTIYH, AreHIija MICMEHO oOaBelTaBa npearaya jia
3axTeB onyHH y poky o 30 maHa.

AreHIMja 0 3aXTeBY M3 CTaBa 3. OBOI 4jaHa JIOHOCH OJUIyKYy y poky oa 90 naHa o JaHa mpujema
MOTITYHOT 3aXTEBa.

Pok u3 craBa 6. oBor ujmaHa He Tede OJ JaHA Kajla ATeHIMja O] MOAHOCHOIIA 3aXTeBa 3aTPaXKU
JI0JJaTHE TIOJIaTKE U HAaCTaBJba Jla TeYE OJ1 JJaHa JI0OCTaBJbamba TPAKEHUX MOJIaTaKa.

Hocunan no3Bone 3a Jiek AykaH je na y poky no 12 mecenu ox JaHa JOCTaBJbamba OJUIYKE O
00OHOBH JI03BOJIE 32 JIEK ITYCTH Y TIPOMET JIEK y CKIIaly ca OJUTYKOM O OOHOBH JTO3BOJIE.

Canpxaj nOKyMeHTaluje 3a OOHOBY JI03BOJIE 3a JIeK, Ka0 W HAuWH OOHOBE J03BOJIE 3a JIEK
CTIIOPa3yMHO TIPOIKCYjy MUHUCTAP HA/JICKaH 3a MOCIIOBE 3[paBJba U MHHUCTAp HAIJIe)KaH 3a MOCIOBE
BETEpUHE.

H30asare 00360/1€ 3a 1eK HA HEOSPAHUUEHO B8peMe
Unan 43.
Ako AreHIlMja YTBpAU Ja je JeK KOju je M0oOMOo J03BOIY 3a JIEK y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM U
MIpOMKCHMa JJOHETHM 3a CIIpoBol)eme OBOT 3aKoHa 0e30e/1aH, Ha OCHOBY MojlaTaka 0 (hapMaKOBUTHIIAHIIH



y MepUOJy O TET TOJNHA O IaHa M3/]aBamka, OAHOCHO OOHOBE J03BOJIE 32 JIEK, ATEHITHja U3/aje T03BOIY
3a JICK Ha HEOIPAaHUYICHO BpEMe.

AKo AreHnyja y poKy u3 craBa 1. oBOT 4jaHa YTBpIM Ja JIeK HUje Oe30eqaH Ha OCHOBY MOJAaTaka
0 ¢apMaKOBHUTHJIAHITH, JYXKHA j€ /1a OJ0M]e 3aXTEB 3a W3/IaBamke J03BOJIC 3a JIEK HA HEOTPAaHUYCHO BpEME,
U Y TOM ciy4ajy AreHIuja o[urydyje 0 OOHOBH JI03BOJIE 32 JIEK Ha MeT roJIuHa.

AreHIrja MOXe caMo jeTHOM J1a OOHOBH J03BOJTY 3@ JIEK y CKJIaly ca CTaBOM 2. OBOT 4JIaHa, a aKo
YTBPJM Ha OCHOBY IMOjAaTaka o (hapMaKOBHUTUJIAHIIM JIa U 1aJbe IMOCTOj€ OMpaBIaHM PA3JIO3U 32 CyMBbY Ja
nek Huje 0e30enaH, qy)KHa je a YKUHE J03BOITY 32 JIeK.

AreH1nyja je ny’KHa Jja IOHECE OJUIYKY O YKUamy J03BOJIE 3a JIEK Ha HEOTPaHUYCHO BpEME aKo Ha
OCHOBY TMojlaTaka O (hapMaKOBUTHIIAHITH, TOIITO je W3Jaa JO3BOJIY 3a JIK Ha HEOTPAaHUYCHO BpeMe,
YTIBp/U J1a JIeK HHUje 0e30e1aH 1Mo KUBOT U 3/IpaBJbe JbYIU U )KUBOTUbA.

Ilpecmanax asicerba 003601e€ 3a ek
Unan 44.

Jlo3Bona 3a JieK mpecTaje Ja BaXM MCTEKOM poKa 3a KOjH je M3/aTa WM Ha 3aXTeB HOCHOLA
JI03BOJIC 32 JICK.

Jlo3Bou1a 3a Jiek IpecTaje Ja BaXKH U aKo ATeHIINja YTBPIU:

1) na je ek mTeTaH Npu yoOMUYajeHUM yCIOBUMA IIPUMEHE;

2) na JeK HeMa TepanujcKy epUKacHOCT;

3) 1a OAHOC pU3HMKa M KOPHCTH HHUjE MOBOJbAH NMPH yoOHWYajeHHM yCIOBHMa IpuMeHe (ma ce
IPUIMKOM JIeUeHa HE MOTY OCTBApUTH TEPAIIUjCKH PE3YIITATH);

4) na KBATUTaTHBHU WM KBAHTUTATHBHHU CACTaB JIEKa HE OJIr0Bapa JICKJIapHCaHOM CacTaBy JICKa;

5) na je mo3Boia 3a JIEK W3JaTa Ha OCHOBY HEMOTHYHMX M HEHMCTHHUTHX IOJaTaka, OJHOCHO aKo
TIOJAIM HUCY U3MEHCHU U JIONYECHU Y CKJIay Ca OBUM 3aKOHOM,;

6) 1a HOocHIIaIl JI03BOJIE 3a JIEK BHUIIIC HE HCITyHaBa MPOMHCAHEe YCIIOBE.

Omtyky 0 IpecTaHKy BakK€ma J03BOJIC 3a JIEK Yy Ciy4yajeBuMa M3 CT. 1. U 2. OBOT 4WiIaHa JTOHOCH
Arennyja.
O cny4ajeBuMa U3 cTaBa 2. OBOT WiaHa ATeHIMja 00aBenITaBa HalJIe)KHO MUHUCTAPCTBO.

Hpyeu cnyuajesu y kojuma Aeenyuja 00HOCU 00IYKY O NPECMAHKY 8axcerbd 00360J1e 3d JIeK
Unan 45.
ATeHIIrja TOHOCH OJIYKY O TIPECTaHKY BajKeba JI03BOJIE 3a JICK U aKO:
1) nex Huje 6mo y mpomety y Peny6muiin CpOuju Tpu roJuHE OJ1 aHa M3/1aBarba J03BOJIC 3a JICK,
2) neK Koju je, mociie u3jaBama JI03BoJIe 3a JieK, 0o ojpeleHu nepuon y nmpomery y Penyomuim
CpOuju, a HAaKOH TOT MEPHO/A TPU y3aCTOIHE roIMHE HUje Ono y mpomety y Penyonuiu Cpouju.

IIpe nonomema oxnyke U3 craBa 1. oBor wiaHa, AreHuuja je AyXKHa Aa 00aBeCTH HaJJICKHO
MHUHHCTapCTBO JIa Cy C€ CTEKJIM YCIIOBH 3a IMPECTaHAK BaKEHha TO3BOJIE 32 JICK.

HannexxHo MUHHCTapcTBO MOKE, pajd 3allITUTE 3/paBjba IpaljaHa M >KUBOTHHGA, /1 TPEATIOKH
AreHIIMjH J1a HE IOHECE OJTYKY O MPECTAaHKY BaKe€Ha JI03BOJIC 3a JICK y cllydajeBUMa M3 cTaBa 1. oBOT
YiaHa.

Onpenoe cTaBa 1. oBOT 4jlaHa HE TPUMERKY]Y C€ Ha JIEKOBE KOj€ HOCHJIAIL JO3BOJIC 3a JICK CTaBJba y
IPOMET UCKJbYYHBO BaH Teputopuje Pemmydmuke Cpouje.

Obasewumasarse 0 npomemy eka 3a Koju je uzoama 00360.1d 3d J1eK
Unan 46.

Hocunan no3Bosie 3a jek umja ce 1eHa yrephyje y ckiany ca uganom 58. cr. 1. u 5. oBor 3akoHa
Ty’KaH je na HajkacHuje 60 mana o1 maHa yTBphuBama, OJHOCHO OJ1 laHa CTylama Ha CHary akta Brage o
[[eHaMa JIEKOBa, 00aBECTH MUHHCTAPCTBO HAMJIIKHO 3a IMOCIOBE 3/paBiba U ATEHIU]Y O aTyMy MOoYeTKa
poMeTa Jieka.

Hocunan no3Borne 3a jiek 4yMja ce IieHa yTBphyje y ckiaay ca wiaHoM 58. ctaB 2. OBOT' 3aKOHA
Iy)KaH je na HajkacHuje 60 maHa oJ maHa J0CTaBJhbama JIO3BOJIE 3a JIEK 00aBECTH MHHHUCTAPCTBO
HA/JICKHO 32 TTOCIIOBE 3/7]paBiba U ATEHIIM]Y O IaTyMy MOYeTKa IIPOMeTa JieKa.



Hocunan no3Bosie 3a BeTepHHApPCKH JIEK AyXaH je Ja HajkacHuje 60 naHa o naHa J0CTaBJbamba
JI03BOJIE 32 JIEK 00aBECTH MUHUCTAPCTBO HAUICKHO 332 BETEPUHY U ATEHIUjYy O IaTyMy IOYETKa IpoMeTa
JIeKa.

AKO HOCHJIAIT T03BOJIC 3a JIEK OJUTY4H JIa IpecTaHe ca cHaOaeBameM TpxkuinTa Pemy6nuke CpoOuje,
OyXKaH je JAa O ToMe 00aBeCTH HAJUIeKHO MHHHCTAPCTBO W ATEHIH]Y, y poky ox 12 meceuu mpe
TUTAHUPAHOT JIaTyMa MPECTaHKa IPOMeTa JIeKa.

Hocwunar go3Bone 3a JeK qyXaH je Ja Ha 3aXTeB HAJJIKHOT MUHUCTAPCTBA JOCTAaBU IMOJATKE O
YKYITHOM TIPOMETY JIEKOBa 3a KOje MY je€ MW3/1aTa JI03B0JIa, Kao M O MPOMETY T0jeIMHAYHUX JIEKOBA YH]jH j&
PEXHUM H3/1aBamba y3 JICKAPCKH PEIIeTIT.

Jlex kome je ucmekna 00360.1a 3a ek
Ynan 47.

[Tpou3BeneHN WK yBE3CHHM JIEK KOME j€ MCTEKJIa 103B0JIa 3a JIEK U HHje 0OHOBJbEHA, MOXKE OUTH Y
IPOMETY JI0 UCTEKa poKa yrmoTpede JIeKa, a HajIyKe MIeCT MECEIH 01 ICTEKa POKa U3 JI03BOJIE 3a JIEK.

VY poky u3 craBa 1. oBor 4iaHa 3a0pameHa je MPOU3BOAba WIH YBO3 JIEKa KOME je UCTEKIa U HUje
00HOBJBEHA 103BOJIA 34 JIEK.

Hocunan no3Bose 3a nek y ciay4ajy u3 craBa 1. oBor unana ayxas je na 60 nana npe ucreka poka
BOXHOCTH W3 JI03BOJIE 3a JIeK 00aBeCTH HAAJIEKHO MHUHHCTApCTBO M AreHuujy na Hehe MOKpeHyTH
MOCTYTAK 32 0OHOBY JT03BOJIE 3 JICK.

IIpecmanax ceojcmea Hocuoya 0038071e 3a JieK npe ucmexka 00360Je 3d ek
Unan 48.

AKO HOCHOITY JI03BOJIE€ 32 JIEK MPECTaHe CBOjCTBO HOCHOIIA JI03BOJIE 32 JIEK U3 OMIIO KOJUX pa3iora
Ipe UCTeKa J03BOJIE 3a JIEK, a HUje U3BPIICH MIPEHOC JJO3BOJIC 3a JIEK y CKIIaTy ca OBHM 3aKOHOM, JYKaH
je ma 6e3 oxyarama 0 TOME 00aBECTH Ha/JICKHO MHUHHMCTApCTBO, ATEHIIM]Y, Ka0 M CBa MpaBHA JIMIA KOja
00aBsbajy IpOMET Ha BEJIUKO TOT Jieka y Penybnunin Cpbuju u aa mpeny3Me cBe moTpeOHe mepe na Ou ce
Taj JIEK OBYKao U3 mpomera y poky oa 30 1aHa of JaHa MpecTaHKa CBOjCTBA HOCHOIIA JO3BOJIE 32 JIEK.

Axo HOcHIIaIl JO3BOJIE 32 JIEK HE IMOCTYNHM Ha Ha4YMH MPOMHCAH y CTaBy 1. OBOT WiaHa, HAAJIEKHO
MHUHHCTaPCTBO JJOHOCH OJUTYKY O MOCTYMalky C TUM JICKOM.

Bnacnuwmeo u uyearbe 0oKymenmayuje 3a e
Unan 49.
[TpunoxeHna qOKyMEHTaIMja y3 3aXTEB 32 U3/IaBabE TO3BOJIC 32 JIEK BIACHUILTBO j€ Mpejyiarada u
MIPE/ICTaBJba CIIYKOCHY TajHY.
JlokyMeHTaI#ja u3 ctaBa 1. OBOT WiaHa uyyBa ce y ATE€HIUjH, TPajHO.

Ilpuspemena 0ossona 3a nex
Unan 50.

VY ciyuajy enuaemuje, eleMeHTapHe Heloroie, OJHOCHO BaHPEIHOT CTama, ATEHIUja, HA OCHOBY
3aXTeBa MHHHCTApCTBA HAJICKHOT 3a IMOCIOBE 3[[paBJba, MOXKE JIa M31a MPUBPEMEHY J03BONY 3a JIEK 3a
onpeheHy BpCTy M KOJIMYMHY JIEKOBA M MPE HEro LITO C€ CTEKHY YCIIOBM 3a M3JaBame JI03BOJIE 3a JIeK Y
CKJIaJly ca OBUM 3aKOHOM H IIPONMCHMA JIOHETUM 3a CIIPOBOl)ermhe OBOT 3aKOHA.

[IpuBpemMeHy 103BOJY 3a BETEPHMHAPCKU JIEK ATEHIMja W3[aje Ha OCHOBY 3axTeBa MHHHUCTpA
HAJUISKHOT 3a IOCJIOBE BETEpHHE, Y ClIydajy I0jaBe €MU300THja, €IEMEHTApHUX HEIMOrojia, OJHOCHO
BaHPEIHMUX CTama, CIpoBolema ApPKABHUX IMporpama cy30Mjama M HCKOpEHUBama 3apa3HuX 00i1ecTH
KUBOTHHHA.

[TpuBpemeHa 103B0JIa 32 JIEK U3/1aje ce 3a MEePHOA JOK TPajy OKOJHOCTH U3 cT. 1. 1 2. oBOT 4iaHa.

Knacugpurayuja nexoea
Unan 51.
AreHIdja y IOCTYIIKY M3/1aBarba J03BOJIE 3a JIeK BPIIM KiIacH(pHKalH]jy JeKOBa, OMHOCHO onpelyje
PEKUM M3/IaBamba JEKOBa, U TO Kao:



1) exkoBH KOjH ce U3/ajy Y3 JIEKAPCKHU PELIeT;
2) IEKOBU KOjU ce 13/1ajy 0e3 JIeKapCKOT perernTa.

OOpazall ¥ cagpKUHY pelenTa 3a JEKOBE KOjU Ce M3/1ajy y3 JIEKapCKH peLeNnT, Kao U HauuH
U3/1aBamba U MPOMICHBaha JIEKOBA MPONKCYje MUHICTAp HaUIeKaH 3a MOCIOBE 3/[paBiba.

OOpa3zal u caip>KUHY pelenTa 3a BeTepUHapCKe JICKOBE, Ka0 M HAYMH U3/aBamba U MPONUCUBAbA
BETEPHHAPCKHUX JIEKOBA MPOINHUCYje MUHHICTAp HAJJICKAH 3a TIOCIIOBE BETEPHHE.

Jlexosu Koju ce uz0ajy uCKbYuuso y3 1eKapcku peyenm
Unan 52.

AreHIMja y MOCTYIKY M3/aBama T03BOJIE 3a JICK JOHOCH OUTYKY Jla C€ JIEK U3/aje HCKIbYYHUBO Y3
JIEKapCKU PELenT aKo:

1) mocroju Bemuka BepoBaTHOha ma he ymorpeba neka 0e3 JeKapCKOT Haa30pa MPEACTaBJbaTh
OTaCHOCT, OMJIO TUPEKTHY WJIM UHAUPEKTHY, YaK U IPU NPABUIHOj IPUMEHH JIEKa;

2) ce 4ecTo M y BEJIMKOj MEPH KOPHUCTH HEMPABHIIHO, 1a 300T TOra MOXE MPECTaB/baTH TUPEKTHY
VI MHIUPEKTHY OMACHOCT 1O 3[PaBJbE JbYIH;

3) campku CyIcTaHIle WM TpenapaTe u3paljeHe O THUX CYNCTaHIM YHje JEjCTBO, OJHOCHO
HE)KEJbEHE PEeaKIlMje Ha BUX 3aXTeBajy 101aTHO UCTPAXKUBAILE,

4) je ek KOju MPOIHUCYje JIeKap 3a MapeHTEPaIHY IPUMEHY.

Tlomxamezopuje nexo6a Koju ce uz0ajy UCKbYUUBO Y3 IeKaAPCKU peyenm
Unan 53.

VY moctynky u3aBama J103BOJIE 3a JIEK ATEHIIMja MOXKE J1a YTBpAU U oapeheHne morkareropuje 3a
JIEKOBE KOjH C€ M3/1a]y UCKJbYUHBO Y3 JIGKAPCKH pELenT U3 uiaHa 52. 0BOr 3aKOHa, a TO CY:

1) nexkoBH KOjU ce M3/ajy y3 JIEKAPCKH PELENT 3a BHIICKPATHO (OOHOBJHMBO) M jEIHOKPATHO
U3/1aBambe;

2) IeKOBH KOjH CE U3/1ajy y3 MmocebaH JCKapCKH PELENT,;

3) JleKoBH KOjU c€ W37ajy Y3 JIGKapCKH PELEeNT y3 OrpaHHYCHe 3a NMpPUMEHy y oapeheHum
CIEINjaIM30BaHUM 00JIacTHMA.

VY cayuajy u3 craBa 1. Tauka 2) oBor wiana AreHiuja oxapelyje ma ce Jek m3aaje y3 mocebaH
JIeKapCKU PELenT aKo:

1) nek campku CyICTaHIlE KOje Claaajy y OIojHEe WM ICHUXOTPOITHE CYICTAHIIEe Y KOJTHMYUHH KOja
je Beha on mo3BOJBEHE Yy CKIIALy ca IpomnHMcuMa kojuMa ce ypebyje ymorpeba omojHUX apora u
NICUXOTPOITHUX CYIICTAHIN, OTHOCHO Mel)yHapOIHUM KOHBEHIIHjaMa,;

2) mocroju BelHMKa BepoBaTHoha Jia, W Kaj ce JICK MPaBWIHO NMPHMEYje, MPeCcTaB/ba 3HaYajaH
PU3UK O MEIWIMHCKE 3J10ynoTpede, IMTO MOXKE Ja JOBEIE 10 3aBUCHOCTH WM YIOTpeOe JeKa y
HE3aKOHUTE CBPXE;

3) JeKk caapKM CyICTaHIy 3a Kojy OM ce, 300T TOora INTO je HOBa WJIM 300T HEHHX CBOjCTaBa,
MOTJIO CMaTpaTH Jia Cliaja y TpyIy JIEKOBa U3 Tauke 2) OBOT CTaBa.

V cnydajy u3 craBa 1. Tauka 3) oBor wiaHa AreHiuja oapelyje moTkareropujy jieka ysumajyhu y
003up na je:

1) nex 360r cBOjuUX (papMaleyTCKUX KapaKTEepUCTUKA, OJHOCHO 3aTO IITO je HOB, HJIH Y HHTEPECY
3aIITUTE 3/IpaBJba CTAHOBHHUIITBA, HAMEH-CH 3a TEpalnujy Koja ce CHPOBOAN HMCKJbYYHBO y OOIHHYKHAM
yCIIOBUMA,

2) ek KOju Ce KOPHCTH 3a JIeYeHe CTama Koja Ce MOpajy AUjarHOCTUKOBATH y OOJHUYKUM
yCIOBMMA WJIM y YCTaHOBaMa ca OAroBapajyhuM IujarHOCTHYKUM CPEACTBHMA, aKO Ce NMPHMEHA JIeKa U
CTama MalxjeHTa HaKHAHO MOTY IIPAaTUTH U Ha APYTUM MECTHMA,

3) Jek HaMeHmCH 3a MAlMjeHTe Ha aMOYJIaHTHOM Jieuelhy, C TUM Ja HhEroBa MPUMEHa MOXKE
JIOBECTH JI0 BeoMa 030MJbHUX HEXEJbEHUX PEaKiija 300r vera JeKap - Crelujaanucta oaropapajyhe rpane
MEIUIMHE W3]1aje PelenT O HEeroBoj MPUMEHH Yy KOHKPETHOM CiIydajy y3 MmocebaH Haa30p MaljeHTra
TOKOM H-ETOBOT JIeUeHa.



Jlexoeu koju ce uzoajy be3 nexapckoe peyenma
Unan 54.

JlekoBM KOjU MMajy Maly TOKCHYHOCT, BEJIUKY TepanujcKy HIHPUHY, 0€30€IHOCT y Mpeno3upamy,
MUHHUMAJIHE MHTEPAaKIMje, Yije Cy MHIUKAIKje J0OpOo MOo3HATEe MalHjeHTY, OJHOCHO KOPHUCHHUKY M KOJH
CIIy’K€ 3a caMmoJiedere, OJIHOCHO YMja MPUMEHA HUje Be3aHa 3a PU3MKE M3 WwiaHa 52. oBor 3akoHa, U3/ajy
ce Oe3 perenTa.

3abpane y uzoasarny, 00HOCHO NPOOABAILY 1EKO8A
Uinan 55.

3abpameHO je W3JaBaTH, OJHOCHO IPOJABaTH JIGKOBE CYIMPOTHO H3BPIIECHO] KiIacHUpUKAIUjU
JeKoBa y ckiany ca wi. 51-54. oBor 3akoHa, OJHOCHO CYIPOTHO PEKUMY H3/aBama JEKOBa YTBPHEHOM Y
JI03BOJIH 32 JIEK.

3abpameHo je Aa JHIle Koje y CKIIaay ca 3aKOHOM MMa IPaBo Jia IPOMHKCYje JIEKOBe, Oy/1e BIaCHUK
WJIM CYBJIACHUK allOTEKe, OJTHOCHO MPUBATHE MPAKCE, OCUM aKO 3aKOHOM HHje ApyKuHje oapeheHo.

3a0pameHo je Ja ce BETEPUHAPCKH JICKOBU KOJU CE€ MPUMEHY]Y 3a JIeUeHEe JKUBOTHIA YUjU Ce
MIPOU3BOIM KOPHUCTE Y UCXPAHU JbYAHN U3/1a]y, OJHOCHO MPOoIajy Oe3 perenTa.

Hannexxna xomopa onysehe o1o0peme 3a caMOCTaIHU Paj] U34aTo Y CKIaly ca 3aKOHOM aKo JIULE
KOj€ M3/aje JIeK TIOCTYIH CYNPOTHO cTaBy 1. OBOT WiiaHa.

Jlocmasmarve 00nyka Aeenyuje HAONeHCHOM MUHUCTAPCIEY
Ynau 56.
AreHnyja je ayHa Ja y poky of 15 maHa on JaHa JOHOIICHA OJTyKE O W3/aBamy J03BOJIC 3a
JIeK, BapHjaiuje, oOHOBE JO3BOJIE, TPECTaHKa A03BOJIE, Ka0 U MPEHOca J03BOJIE 32 JIK, O TOME 00aBECTH
HaJIC)KHO MUHUCTApPCTBO.

Objasmusarve nooamaka o 1eK08UMa 3a Koje je uzoama 003601a 3d J1eK
Unan 57.

ATeHIIMja Ha CBOM CajTy 00jaBibyje CIIHMCaK JIEKOBA 3a KOj€ je h3/1aja J03BOIIY 3a JIeK, BapHjaluje,
OJTHOCHO OOHOBY JJ03BOJIE, CITMCAK JIEKOBA 32 KOj€ je MpecTana Ba)KHOCT JJO3BOJIE 3a JIEK, KA0 U CIIHCAK
JIEKOBa 32 KOj€ je U3BPILIEH NPEHOC T03BOJIE 3a JIeK Ha HOBOT HOCHOLIA, Y poky o 15 nana on nana
JIOHOIIEHA OJUTyKE.

3. Y1BphuBame 11eHa JeKoBa
Unan 58.

Bnana yrBphyje kputepujyme 3a popMupame 1eHa JIeKoBa KOju Cy JOOMIH J03BOJTY 32 JIEK U KOJ!
ce ynotpedspaBajy y XyMaHO] MEIUIIMHY, a YHJU j& PEXKUM H3aBarmba Ha PEIENT, Kao U HajBUIIE IEHE TUX
JICKOBa, Ha OCHOBY 3ajeIHMYKOT IPEIIora MHUHHUCTPa HAIUICKHOT 3a TOCJIOBE 3/paBjba WU MHHHCTpA
HaJIJISKHOT 32 I10CJIOBE TPTOBUHE.

Hocunarm no3Bose 3a jek ¢opmupa IieHe JIEKOBa 3a yrmoTpedy y XyMaHO] MEIUIIMHU YHjH ]
PEeXUM U3aBama 0e3 perenta u AyKaH je Ja MUHUCTAapCTBY HaJUICKHOM 3a IOCIIOBE 3/1paBiba J1I0CTaBIba
MOJIaTKe O I[eHaMa TUX JIEKOBAa HajMamke JeTHOM y TOKY KaJleHJapcKe ToAuHe HajkacHuje no 1. mapra 3a
IPETXOAHY FOJMHY Ha 00pacily M3BELITaja KOjHU MPOIUCYje MUHUACTAp HaJUIEXkKaH 3a MOCIOBE 3paBJiba.

Panu nmpunpeme mpenjora akata u3 craBa 1. oBor wiaHa ATeHnuja je My)XKHa Ja MUHHCTApCTBY
Ha/IJISKHOM 3a TIOCJIOBE 37paBJba JOCTABU IOJATKE O MPOMETY U MOTPOLIHH JIEKOBA KOj€ MPHUKYIJba U
obpalyje y ckimagy ca OBHM 3aKoHOM, HajkacHWje m0 31. Mapra Tekyhe roawmHe 3a NPETXOIHY
KaJeHJapCKy TOJMHY, Ka0 M CBE Jpyre MmorpeOHE MOoJaTKe MO 3aXTeBY MHHMCTApCTBA HAJUIEKHOT 32
MIOCJIOBE 3/IpaBJba.

3abpameH je nmpomet Jeka y Peny6nunu CpOuju 3a xoju Bnana Hije npomnucana ey y ckiamy ca
cTaBoM 1. oBOT 4JiaHa.

N3zy3etHo ox ctaBa 4. OBOT 4jaHa, Y ClIy4ajy HEOAJOXKHE MmoTpede 3a MPUMEHOM JieKa KOjH je
I00MO MO3BOJNY 3a JIEK, OJHOCHO 3allITUTE jaBHO 3/IPAaBCTBEHOI WHTEpeca WM CIpedaBara HACTaHKa



IITETHUX TOCJICANIIA 110 KUBOT U 3/IpaBJbe MalMjeHTa WM TpyIie MalujeHaTa, MUHUCTAPCTBO HAJUICKHO
3a IMOCJIOBE 3]paBjba Ha 3aXTEB HOCHOLA JIO3BOJIC 32 JIEK, MOXE Ja JOHECEe OIIyKy O yTBphuBamy
HajBUILE IICHE TOT JieKa Ha OCHOBY KpHUTepHjymMa M3 cTaBa 1. OBOT wiaHa KOjU BaXe y MOMEHTY
HOHOIICHA 3aXTEBA.

Ilena neka yTBpheHa y ckiany ca CTaBOM 5. OBOT WiaHa MpUMEYje ce 10 YTBphHBama IeHe JIeKa
y CKJIay ca cTaBoM 1. OBOT 4iaHa.

31paBcTBEHA YCTAaHOBA y 4YMjOj j€ TaJieHCKO] J1TabopaTopHju amoTeke u3pal)eH TaJleHCKU JeK
u3 uiaHa 24. ct. 3 - 5. 0BOT 3aKOHA YTBplhyje IIeHy raJeHCKOT JIeKa.

31paBcTBEHA YCTaHOBA Y K0jOj je n3pal)eH MarucTpaiaHu JeK yTBphyje eHy MarucTpaaHor JeKa.

4., KIMHUYKO UCOUTUBAILE JIEKA

Lun kaunuuxkoe ucnumuearsa ieka
Unan 59.

KnuHu4Ko MCIUTHBAKE JIEKOBA j€ HCIIUTHUBAKE KOje Ce BPIIN Ha JhyIMMa J1a OM ce yTBpAWIIA UITU
MOTBpAWJIAa KJIMHWYKA, (apMaKoJIoNIka OJHOCHO (papMakoIMHAMCKa J€jCTaBa JEIHOT WJIM BHIIIE
UCIIUTHBAHUX JIEKOBA OJTHOCHO Jla OU ce MACHTH(HKOBAJIa CBaKa HEXKEJbeHA PeaKilfja Ha je/IaH WU BUIIIE
WCIIUTUBAHUX JIEKOBA, UCIUTAJa PECOPIIHja, TUCTPUOYIIHja, METa00IM3aM U U3JIy4YUBamkE JEAHOT WM
BUIIIE JIEKOBA C IIUJBEM J1a C€ YTBPIHU HEroBa 0€30€JHOCT, OTHOCHO e(hUKACHOCT.

[{nspeBM KIMHUYKOT UCIIMTHBAmka U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa OJHOCE Ce M Ha MCIHUTHBAama JIEKOBA
KOjU Ce KOPUCTE Y BETEPUHAPCKO] MEAMLMHHU HA JKUBOTHIbAMA y CKIIAAY C BPCTOM, PAacoM, CTapOCHOM
JI0OM U KaTETOPHjOM KHBOTHHHA.

Ha x1MHHUYKO MCIUTHBAME JIEKOBA KOjU Ce KOPHCTE y BETEPUHAPCKO] MEAULIMHHU MPUMEBY]Y ce
oZpede OBOT 3aKOHA M MPOTIKCA JOHETHX 32 CIIPOBO)eHhE OBOT 3aKOHA.

Knuanuka ucnutuBama u3 craBa 1. oBor ujgaHa o0aBibajy ce y CKJIaay ca 3aKOHOM KOJHUM Ce
ypehyje 1o6poOuT KHUBOTHbA.

KnuHndko ucnuTHBame JieKa 00yxBaTa M KIMHUYKO UCIUTHBAHE OMOJIOIIKE PACIIONOKHBOCTH,
OJIHOCHO OMOJIOIIKE €KBUBAJICHIIH]E.

Knuandko ucnuTuBame JeKoBa 00aBiba ce y ckiany ca Cmepuunama JloOpe KIMHUYKE MpaKce y
KJIMHUYKOM UcTUTHBaky U CMmepHuiiama JloOpe KIIMHUYKE MpaKce 3a BETEPUHAPCKE JIEKOBE.

3awmuma ucnumanuka y cnposohersy KiuHU4K02 UCHUMUBArLd 1eKd
Unan 60.
[IpaBa, 6e30e€THOCT W MHTEpPEC HUCIHUTAHWKA MOpajy OWTH NMPUOPUTETHH Yy OJHOCY Ha HMHTEpEC
HAyKe U IPYIITBA Y IEJIUHU.
Knuanuko ucnutuBame Jieka Mopa Ja Oyae Tako TUIAHUPaHO M CIIPOBEICHO Jla C€ HA HajMamby
Moryhy mepy cMmamu 00J, HEYrOAHOCT, CTpax W OWJIO KOjU OPYrd MPEeNBUIJBHB PHU3HMK IO 3paBJbe
ucnHUTaHuKa (Ipar pu3nKa | CTereH 001a moceOHo ce AeUHUIITY U CTATHO HAIA3HDPY).

Venosu 3a cnposoherve Knunuukoe ucnumugarsa iexa
Unan 61.

KnuHn4ko nenutuBame J1eka MOXKe J1a ¢e CIIPOBOJIH aKo je:

1) KOpuCT JieKa KOju ce KJIMHHYKM ucmuTyje Beha ox meroBor moryher pusMka IO >KHBOT H
37paBJbe UCTINTAHUKA,

2) eTn4KH 0100p MPABHOT JIMIIA Y KOME C€ CIPOBOJIY KIMHHYKO MCIHUTUBAKE JOHEO OIIYKY Ja
Tepamnujcka KOPHUCT JIeKa KOjU C€ KIMHUYKUA MCIUTYje W FHErOB 3HAua] 3a 3allITUTY JKUBOTA M 3/paBiba
UCTIMTAaHUKA ONPaBaBajy HEroB MOryhu pusuk;

3) UCIUTaHWK, OJHOCHO H-ErOB 3aKOHCKH 3aCTYIHHK y TOTIYHOCTH IHCMEHO MH(pOPMHCaH Ha
BEMY pa3yMJbUB HAaYMH O KJIMHUYKOM HCIUTHBAaBY U O CBOM IPaBY Ja MOXKE Y CBAaKOM TPEHYTKY Jia
HOBYyYe CBOj MIPUCTaHAK 3a y4yemhe y KIMHIYKOM UCTINTHBAY,

4) 06e30eheHo mMpaBo UCMUTAHWKA HA (PU3MYKU M TICUXMYKH HHTETPUTET, MPUBATHOCT, KAa0 H
3aIITUTY JUYHHX [TOJIATaKa Y MOCTYIKY KIMHUYKOT HCIIUTUBAMbA JICKA,



5) UCITUTAHUK, OJJHOCHO K-ETOB 3aKOHCKH 3aCTYIMHHK /120, TIOUITO j€ Y MOTIYHOCTH HH()OPMHCAH O
NPUPOH U 3HAUajy KIMHUYKUX HCITUTHBAka U MOTYhHM pU3HIMa, HA BbeMY pPa3yMJbUB HaUWH, TUCMEHH
NpUCTaHaK 3a yyemihe y KIMHUYKOM MCIHMTHBamy. [IMCMEHM mpHcTaHak MOpa MMaTH MOTIHC U JaTyM
HOTIINCA,;

6) UCIIUTaHUK KOjU HUje TIMCMEH a0 YCMEHHU MPUCTaHAK 3a ydyemhe y KIMHHYKOM UCTIUTHBAKY Y
IPUCYCTBY HajMambe JeJHOT CBEAOKA.

3a0pameHo je CrpoBoheme KIMHUYKUX MCIHUTUBAMkba KOja ce OJHOCE Ha TeHCKY Tepanujy U Koja
M3a3UBajy U3MEHE TeHETCKE CTPYKTYpE TePMUHATUBHIX JINHN]jA HCITUTAHHUKA.

bpuea o ucnumanuxy
Ynan 62.
TokoMm cripoBohera KIIMHUYKOT UCITUTHBAbA O UCITUTAHUKY OPHHE W MEIUITMHCKE OJUTYKE JTOHOCH
JIeKap, OTHOCHO CTOMATOJIOT, 3aBHCHO O] BPCTE KIIMHUYKOT UCTIUTHBAmA JIEKA.

Ozpanuyersa 3a cnposoherve KIUHUYKO02 UCHUMUBATLA TIeKd
Unan 63.

KiuHUYKO HCTUTHBAE JIGKOBA HE CME Jla ce 00aBJba Ha:

1) 3npaBuM IHMIIEMA KOja HUCY HaBpinuia 18 roauHa,

2) 37paBUM TpYyJHHIIAMA U JI0jUJbaMa;

3) muIuMa Koja Cy CMeIITeHa Y YCTAHOBE COIMjalTHE 3allTHTE;

4) nunuMa Koja Cy CMEIITeHA y 3JPAaBCTBCHE YCTAHOBE WIIM Y YCTAHOBE 33 M3BPIICHE KPUBUIHUX
CaHKIIH]ja, TI0 OJUTYIIH CYJICKUX OpTaHa,

5) nunuMa Koj KOjUX Ce MPUHYAOM WIM Ha JPYrd HAYMH JICJIOBalka MOXKE YTUIATH HA JIaBarbe
CariacHOCTH 3a yYECTBOBAWhC Y KIMHUYKOM HCIHUTHBAKYy W Ha CI00OJaH NMPUCTAHAK 33 YYECTBOBAME Y
KJIMHAYKOM UCITUTHBAY.

AKO je HEONXOJHO, MOJA MOCEOHHMM MepaMa MPEIOCTPOKHOCTH, KIMHUYKO HMCIUTHBAKE JIEKa
MOXXE€ C€ BpIIMTH U HA JIMIMMa KOja HUCY HaBpmmia 18 roawHa, TpynHHMIIaMa M J0jujbaMa KOju Cy
oOonenu o1 00JIECTH WK CY Y CTalkbUMa 3a KOja je JIEK KOjU C€ KIMHUYKH UCTIHTY]e HaMEHEH.

N3y3etHo ox oapende craBa 1. Tauka 1) oBor wiaHa, KIMHUYKA UCITUTHBAkA MOTY CE BPIIUTH Ha
3IpaBUM JMIMMa KOja HHMCY HaBpimimia 18 roamHa, ako je TO y HBUXOBOM HHTEpECY, y3 NHCMEHY
CariacHOCT POJINTEIhA, OJTHOCHO CTapaTesba.

3awmuma manonemuux UCRUMAHUKA Y CNPOBOHer) KIUHUYKOZ UCHUMUBARA IeKA
Unan 64.

KnuHnuko WcnuTHBamE Jieka y KOME YYECTBY]Y MAJIOJICTHH HMCIHUTAHHWIA CIPOBOIU CE€ TOJ
yCIIOBUMA TPOTTMCAHIM OBUM 3aKOHOM H MIPOIMCHMA JIOHETHM 3a CIIPOBOl)EHE OBOT 3aKOHA.

KnmHruKo HCNUTHBamE JIeKa Ha MAJIOJICTHUM MCITUTAHUIIIMA MOJKE JIa C€ CIIPOBOJIH aKO je:

1) pomutesb, OAHOCHO CTapaTesb a0 MHUCMEHH TMPUCTaHAK (MUCMEHHM MpHCTAHAK Mopa Ja
NpeJICTaB/ba MPETIIOCTABIbEHY JKEJbY MAIIOJIETHHKA U MOXKe OWUTH TOBYYEH y OMIIO KOM TPEHYTKY, 0e3
IITETE 110 MAJIOJICTHHKA);

2) MaJIOJIETHHK Ha HEMY pa3yMJbUB HAYMH MPUMHO HH(pOpMaIHje o1 ocode Koja uMa UCKYCTBa y
paay ¢ MaJIOJICTHUIIMMA, a KOje C€ OJHOCE Ha TOK KIMHUYKOT UCTIUTHBAKA, PU3HK U KOPUCT IO 3/IPaBIbE
UCTIUTAaHWKA,

3) mMUCMEHHU MpHCTaHaK JaT 0e3 MOJACTUIakha Ha YUYECTBOBAKE Y KIMHHUYKOM HCIUTHBABKY JIeKa
HyhemeM Wi JaBambeM OWJI0 KaKBE MaTEpHjaTHE WITH JAPYTe KOPUCTH;

4) Etryku oa00p MPOIIEHUO Ja Ce KIMHUYKUM HCIMTHUBAIHEM JICKa Ha MaJIOJIETHOM HCIUTAHUKY
nobuja AUPEKTHA KOPHUCT 3a ojapeheHy rpyly ManujeHaTa, Kao W J1a jé TaKBO MCIHUTHBAaKkE OWTHO 3a
IpPOIIEHY MoJaTaka KOju Cy MOOMjeHM KIMHHUYKMM HCIHMTUBAKEM Ha JIMIUMa Koja Cy CHocoOHa J1a
CaMOCTAaJTHO J1ajy MUCMEHH MPUCTaHaK;

5) Etnyku o700p, Ha OCHOBY MHILBCHA JIeKapa CICIHUjAIMCTe 3a 00JacT MeaujaTtpuje, C
MOCEOHMM OCBPTOM Ha KJIWHWYKE, €TUYKE M TICUXOCOIMjajaHe MpobiemMe y chnpoBohermy KIMHUYKOT
UCTIUTHBAA JIEKa IOHEO MO3UTHUBHY OJUTYKY O CIIPOBOh)eHhY KIIMHUYKOT HCITUTHBAMA JICKA.



Tlosnauere npucmanka, 0OHOCHO 00YCMajarbe MAloIemHO2 TUYd 00 Y4ecmeosarba y KIUHUUKOM
UCnUMuUBaryy Jjiexkd
Unan 65.

Tokom crpoBohera KIMHUYKOT MCIIMTHBAMKA JIeKa, MaJOJETHUK KOjH je crmocobaH na gopmupa
MUIIJBEH-E U MIPOLICHN HH(pOopMalrje Koje je 700uo o yyemrhy y KIMHUYKOM HCIUTHBAY JIeKa MOXKE J1a Y
OMJI0 KOM TPEHYTKY MOBYYE NMPHCTaHAK, OJHOCHO Ja OAYCTaHe O KIMHUYKOT UCTIMTHBAMKA JIEKa, O YeMy
o0aBerTaBa IIaBHOT UCTPaKMBa4a WM YaHA UCTPAKUBAYKOT THMA.

3awmuma nyHonemuux 1uya Koja Hucy y Cmary 0a 0ajy nucmMeHy caziachocm 3a yyeuihe y cnpogohery
KAUHUYKOZ UCTUMUBAILA JIeKA
Unan 66.

KnmHnuko mcnuTHBame JieKa Ha IYHOJETHOM WCIHUTAHUKY KOjU HHUjE Yy CTamy Ja Ja MHCMEHHU
npucTtaHak (HECBECHO CTame, OrpaHWdeHa (PU3MYKA MM TCHXHYKA CIOCOOHOCT M JIp.), OJHOCHO Ha
MYHOJIETHOM HMCIHUTAaHUKY KOjU HHj€ OJOMO CarjlaCHOCT J1a YYeCTBYj€ y KIMHUYKOM HCIHTHBAKY JIEKa
Ipe IMOYeTKa CBOje€ HECIOCOOHOCTH, CIPOBOIM C€ TOJ YCJIOBHUMAa IPOMUCAHMM OBUM 3aKOHOM U
NPOTHCHMA JIOHETUM 32 CITPOBO)eHhEe OBOT 3aKOHA.

Knuanuko ucnutuBame U3 craBa 1. oBOT WiaHa MOKE ce CIIPOBOJUTH U aKo je:

1) nucMeHU MPUCTAHAK J]a0 3aKOHCKH 3aCTYIMHHUK MYHOJIETHOT MCITUTAHUKA KOJU HHUjE y CTamy Ja
Jla MMCaHU MPUCTaHaK (MMCMEHH MPHUCTaHAK MOpPa Jia MPECTaBJba MPETIOCTABIbEHY JKEJbY UCIIUTAHUKA U
MOYKE OUTH MMOBYYEH y OMIIO KOM TPEHYTKY, 0€3 HITETE 10 Hhera);

2) NYHOJICTHH MCIUTAaHKUK KOJU HUje Y CTamy Jia Ja MUCMEHU MPUCTAaHAK MPUMUO HH(POpMALUje Y
CKJIaay ca cBOjuM MoryhHocTMMa na pazyme, OJ JHIIa KOje MMa UCKYCTBa y paay ¢ TaKBUM JIUIMMA, a
KOj€ ce OJJHOCE Ha TOK KIMHUYKOT UCTIUTUBAbA, PU3HK M KOPUCT I10 3/1paBJbe NCIUTAHUKA,

3) mEcMeHH MpUCTaHAK JaT 0e3 TMOJACTHIAkha Ha YUYECTBOBAKE Y KIMHHUYKOM HCIHTHBABY JIeKa
HyhemeM Hiu 1aBambeM OMIIO KaKBe MaTepUjalHe WK ApYyre KOPUCTH,

4) npoLEHEHO /1a ce KIMHUYKUM UCIUTHBAKREM JIeKa Ha TOM JIUILY J100Hja TUPEKTHA KOPHUCT 3a
rpyIly ManyjeHara unja 60JecT, OTHOCHO CTambe 0JIr0Bapa BEroBoj 00JIeCcTH, OAHOCHO CTambY,

5) ETriuku 0100p, Ha OCHOBY MHUIILJBEHba JIEKapa CIEHUjalncTe 3a oapeheHy 0osiecT Win crame
UCTHMTAaHUKA, OJHOCHO 3a TOMyJalHjy ManyjeHara Ha KOjy ce KIMHHYKO HCIUTHBAKE JIeKa OJHOCH, C
MOCEOHMM OCBPTOM Ha KJIWHWYKE, €TUYKE M TICUXOCOIMjajHe MpobjeMe y chnpoBohemy KIMHUYKOT
UCTIUTHBAaa JIEKa IOHEO MMO3UTHBHY OJUTYKY O CIIPOBOh)eHhY KIIMHUYKOT HCITUTHBAMA JICKA.

Tognauerwe npucmanka, 0OHOCHO 00yCMajarbe NYHOIeMHO2 TUYA 00 Y4eCmBe08arbd y KIUHUYKOM
UCNUMUBALY JieKd
Unan 67.

Tokom crpoBolera KIMHUYKOT MCIUTHBaMba JIEKa, MYHOJETHO JIMIE KOje HUje Yy CTamy Ja Ja
MMCMEHHM TIPUCTaHaK, a Koje je CImocoOHO aa (opmMupa MUILBECHE W MPOIEeHH HHPOpMaIHje Koje je
no6mio o ydemhy y KIMHHYKOM HCIUTHBAKY JIeKa MOXKE y OMJIO KOM TPEHYTKY NMOBYhM mpuCTaHak,
OJHOCHO OJyCTaTH OJ KJIMHUYKOT HCIUTHBAaa JIeKa, 0 4eMy o0aBelITaBa IVIABHOT MCTpPaKMBada WIIN
YJlaHa UCTPAXKHUBAYKOT THMA.

IIpoussooma nexka Koju ce KIUHUYKU ucnumyje
Unan 68.
3a JIeK KOju ce KIMHUYKH MCIHTYje Mpou3Bohau TOr jieka Mopa Jja uMa JO03BOJY 3a MPOU3BOIBY
KOJy j€ M371a0 HaJJI)KHU OpPTaH Ha OCHOBY IPOIHCA AP’KaBe Y KOjOj j€ MECTO MPOU3BOILE JIeKa KOjU Ce
KJIMHUYKHU HCIIUTY]€.
[TpousBohau neka u3 craBa 1. oBor wiana mopa aa uma u ceptudukart o [obpoj nmponsBohaukoj
npakcu (GMP cepruguxar).



Ycnosu koje mopa da ucnyrasa ek Koju ce KIUHUYKU UCHUMYje
Unan 69.

Jlex koju ce KIMHMYKM HCIUTYyje MOopa OWTH Tpou3BeneH y ckiany ca CmepHunama [loGpe
mpou3Bohauke Mpakce, Mopa Ja uMa cepTU]UKaT aHaau3e U Mopa Ja Oyae OOCNEeKEeH HATIHCOM: '3a
KJIMHUYKO UCIIUTHBAKE' .

Jlex u3 craBa 1. oBor wiaHa Mopa OUTH 00EJIEKEH Ha CPIICKOM J€3UKY Y CKJIaly Ca OBUM 3aKOHOM
U TIPOIMCHMA JOHETUM 32 FETOBO CIIPOBOhemhe.

Jlek ce KIMHWYKKM WCOHUTYyje TIOMITO Cy 3aBpiieHa Qapmameyrcka #u  (HapMaKoJIOIIKO-

TOKCHUKOJIOIIKA UCIITUTHUBAKA.

V603 nexa xoju ce knunuuku ucnumyje
Ynan 70.
3a JeK KOju ce KJIMHUYKHM MCIUTYje, YBO3HHMK TOT JIeKa MOpa J1a MMa J03BOJIy 3a IPOMET Ha
BEJIMKO JIEKOBA.
AreH1ja u3aje o100peme 3a YBO3 JieKa KOjU ¢€ KIMHUYKU UCIHUTYje y CKIIaay ca OBUM 3aKOHOM
¥ IIPONHMCUMa JOHETUM 32 HETOBO CIPOBOheme.

CnoH30p KIUHUYKO2 UCNUMUBAILA JIeKd
Unan 71.

CroH30p KJIMHHYKOT MCIUTHBamka Jieka MOKe OUTH mpou3Bohad, mpaBHO win ¢usnuko Jjuie (y
JaJbeM TEKCTY CIIOH30p) M OJrOBOpaH je 3a 3alo4Hiame, PYKOBOhCHE, KBAJIUTET W (DUHAHCHPAHE
CrpoBoheka KIIMHUYKOT HCITUTHBAMKA.

CrnioH30p MOXe Ja MpeHece Je0 WM CBe cBOje o0aBe3e y Be3U ca CIpOBOhEHmEeM KIMHUYKOT
WCITMTHBAama JIeKa Ha yTOBOPHY UCTPaXXMBAUYKY OpraHu3anujy ca ceaummrem y Pemy6nuiu Cp6uju, koja je
OJITOBOpHA 3a TIOCJIOBE KOje MM j€ CIOH30p MPEeHeo Yy MOCTymnuuMa oao0paBama M CIpoBOhema
KJIIMHUYKOT UCITUTHBAamA Jieka Ha Teputopuju Penyonuke Cpouje.

CrioH30p je 0roBOpaH U 3a MOCJIOBE KOj€ je MPEHEO Ha YTOBOPHY UCTPAXKUBAYKY OpraHU3AlIN]y.

Cnonzop koju HeMa ceaumiTe y Penyommmu CpOuju Moke MMaTy MPaBHO JIMIIE Kao 3aCTYITHHKA,
OJTHOCHO TpeJicTaBHUKA ca cenuiureM y PermyOmuuu CpOuju, Koju je 0AroBOpaH 3a MOCIOBE CIIOH30pa Y
MOCTYINIMMa OJ00paBama M CIpoBohema KIMHUYKOT HCIHUTHBAama Jieka Ha TepuTopuju PemyOnmke
Cpbuje.

CrnioH30p moHOCH ATEHIIMjU 3aXTEB 3a CIIPOBOhEHE KIMHUYKOT MCITMTHBAKA JIEKa M HOCHJIAIL j&
JI03BOJIE 32 CHPOBONEeHE KIIMHUYKOT UCITUTHBAKA JICKA.

CnioH30p MOpa Ja uMa JIMIE OJTOBOPHO 3a JOKYMEHTAIHM]y Y MOCTYIKY J0OHWjama J03BOJIC 3a
crpoBohere KIMHUYKOT UCTIUTUBAA JIeKa, lheHE U3MEHE U JIONyHE, U 32 (papMaKOBUTHIIAHILY, C KOJUM je
3aKJbY4HO YTOBOp O pajy ¢ IYHHM DPaJHUM BPEMEHOM Ha HeoapeheHo BpeMme, 0 4eMmy je AyXKaH na
obaBecTu ATEHIH]Y.

Ocuzypare auya Koja cy no0gpeHyma KIuHU4KOM UCHUMUBAI) NleKd
Unan 72.

CHOHBOp KIIMHUYKOTI' MCIIUTHBAaWka JICKAa MOpa IPEC NOUYCTKAa KIIMHHUYKOI HCIIMTUBAKA JICKA Ja
OCUTypa JIUIa Koja Cy MOABPTHYTa KIMHUYKOM MCITUTHBAKY 3a CITydaj HACTAHKA IITETE 10 3/IpaBJbe THX
JUIa, a Koja je W3a3BaHa KIMHUYKUM HCIUTUBAKEM JIEKa, Y CKJIATy ca 3aKOHOM, Kao U Ja yrOBOPOM
OJIpeIM M3HOC HEONXOJHHMX TPOIIKOBA KOJU TIpUMNAAajy JUIMMa KOja Y4YeCTBY]Y Yy KIMHUYKOM
HUCIIUTUBAKY JICKA.

CrnoH30p KIIMHUYKOT UCTIMTHBAaka BETEPUHAPCKOT JIeKa MOpa Jia HaBeJle Y yroBOpy H3HOC HaKHaJIe
BJIACHUKY KUBOTHUIHE Y CIy4ajy HAacTaje MITeTe N3a3BaHe UCTIUTUBAHEM.

Emuuku 0060p
Unan 73.
[Ipe mouetka cnpoBolerma KIMHHUYKOT HMCIUTHBAaKAa JieKa, ETHYKK 0A00p MTOHOCH OJUIYKY O
crpoBol)eby KIMHUYKOT UCTIUTHBAbA JICKA.



[Ipe nmonormema oanyke u3 ctaBa 1. oBor wiana, ETinuku ogbop pa3marpa:

1) onpaBIaHOCT KIIMHUYKOT UCITUTHBAa JIeKa, OTHOCHO MPOIIEHY mpeaBul)eHe KOPUCTH M PU3HKA
0 3/IpaBJbe UCITUTAHHKA,

2) MpOTOKOIT,

3) CTPYYHOCT IIaBHOT MCTPAKUBAYA M UCTPAKUBAYKOT THMA,

4) 6porrypy 3a HCTpaKHBaYa,

5) MoryhHOCTH TIpaBHOT JIKIIa 3a CIIPOBO)CHE KIMHMYKOT UCIIUTUBAA JICKA;

6) ma nu je obOpasar; ¢ mHpopMaIMjaMa KOjU Ce€ Jaje MCIUTAHWKY paad Jo0Hjarsa MHCMEHOT
MPHUCTAHKA UCIIUTAaHUKA a/ICKBATaH U KOMILJICTAH;

7) ma i je ompaBIaHo CIPOoBOlerme KIMHUYKOT UCIIMTHBAbA JICKA Ha MCIUTAHUIMMA KOjH HUCY
CIOCOOHM J1a /1]y MICMEHH MPUCTAHAK;

8) ma nm je ompaBmaHO CIpOBOlCHE KIMHUYKOT HCIHMTHBamka Jieka Ha 37paBUM >KEHaMa y
dbepTumTHOM TIEpUOAY, TPYIAHHUIIAMA, J0jUJbaMa, CTApHjUM Oco0ama W TEIIKUM OOJECHHIIMMA, Kao M Ha
oJpel)eHrM CTapOCHUM rpymama UCHHUTaHuKa (HIp. Jema, cTapuje 0code), OHOCHO Ja JIM Ce KIMHUYKO
UCITUTHBAKC JIEKa MOXKE U3BPIIUTH HA JPYTUM JIHIAMA;

9) HaunH o1abMparka HCITUTAHNKA,

10) nmoka3 na je CHOH30p OCHIypao MCIUTAHMKA 3a ClIyYaj HACTaHKa IITETe MO 3]paBJbe
UCIUTAHMKA KOja je U3a3BaHa KIMHUYKAM HCIUTHBAkEM Jieka (TTOBpea WM CMPT UCITUTAHUKA);

11) u3HOC (HMHAHCH]CKHX CpeIcTaBa Koja CIIOH30p KIMHHUYKOI HCIUTHBama 00e30ehyje 3a
CrpoBOheme KIMHUYKOT UCTIMTHBAaA JIEKa 33 MOTpede TIIaBHOT UCTPAKMBAYA U WIAHOBA UCTPAKUBAYKOT
TUMA;

12) npyra mnuTtama OWTHA 3a JOHOINCHC IIO3MTHBHE OJJIYKE O CHPOBOhCHY KIMHHYKOT
UCTIUTHBAaA JICKA.

Honowerse oonyke Emuuxoe o0bopa
Unan 74.

Etnuku opbop pasmarpa 3axTeB 3a crnpoBoherme KIMHWYKOT WCIUTHBAaWma JIeKa, C
JOKYMEHTAIjOM U JIOHOCH OJJIYKY HajkacHuje 60 nana ox naHa yTBphHuBama NOTIYHOCTH 3aXTEBA.

AKo 3axTeB U3 cTaBa 1. OBOT WjaHa HHje MOTNYH, ETuku o100p mucMeHo oOaBerTaBa CrioH30pa
Jla 3aXTeB JIOMYHU JOJaTHUM noaanuma HajkacHuje 30 gaHa oJ] 1aHa MpHjeMa 00aBelTema.

Pox 3a noHomieme omTyKe 3a CpoBOlee KIMHUYKOT UCIIMTHBAamka JIeKa HE Teue O] JaHa Kaja
Etnuku onbop ox croH30pa 3aTpakKd J0JaTHE MOAATKE W HAcTaB/ba Ja Tede O] JaHa Kaga CIIOH30p
JOCTaBH TPaKEHE MOJIaTKE.

AKO CIOH30p HE JOCTaBH JOJaTHE IOJAaTKE Yy MPONHCAHOM pOKY, 3aXTEB 3a CIPOBOhEHE
KJIIMHUYKOT UCIIUTUBama Jieka ETnuku og00p onbairyje Kao HEMOTITYH.

IIpooysicerve poxa 3a donouerve 00nyke Emuuxoe o0bopa
Uinan 75.

Pok 3a monomewme oayke U3 wiaHa /4. OBOT 3aKOHA MOXE J1a ce Mpoayku HajBuie 3a 30 maHa,
onHOCHO yKymHO 10 90 maHa ako ce KIMHUYKA MCIUTHBAaKa OJHOCE HA JICKOBE 33 TEHCKY Tepanujy Wiu
Tepamnujy COMaTckuM henrjama v Ha JIEKOBE KOJH CaJipiKe TeHCKH MOIU(PUKOBaHE OpraHU3Me.

Pox ox 90 nana moxxe ce mpoayxuti 3a jomr 90 maHa ako Cy HEOINXOJHE CTpy4YHE KOHCYITaIlUje
€KCIIEPTCKUX Ipyna y 3eMJbU U Y UHOCTPAHCTBY.

Obasewmasarbe CHOH30pA KIUHUYKO2 ucnumusarea u Aeenyuje 00 Emuuxoe oobopa
Unan 76.
Etnuku onbop je myxaH aa 0 CBOjOj oIyl 00aBECTH CITIOH30pa KIIMHUYKOT MCTIMTHBAMKA JIeKa 1
AreHuujy y poky ox 15 nana.
Axo Etnuku on0op He JOHEece MO3UTHUBHY OJUTYKY O CIIpOBOhEHY KIMHUYKOT MCITUTHBAKbA JICKa,
Arennuja Hehe n3aTH J03BOITY 32 CIIPOBOlEH-Ee KIMHUYKOT UCIIUTHBAbA JIEKA.



H3y3eyu 00 pokosa 3a OoHOWERe 00yKe 0 KIUHUYKOM UCNUMUBAIY NeKd
Unan 77.
VY MOCTYNKY JOHOIIEHA OJUTYKE 3a CIIPOBOEeHe KIMHIUYKIX MCIUTHBAMkA JIEKa Koja ce OJIHOCE Ha
Tepamnujy KCEHOTCHCKMM henrjama He NPUMEHY]y ¢€ POKOBU M3 Wi. /4. 75. oBOr 3aKOHa, OJHOCHO
POKOBH 32 JIOHOIIEHE OJUTYKE HUCY OTPaHUYCHHU.

Ooobpasarve cnposohera KIUHUYKO2 UCHUMUBATLA KA
Unan 78.

[Ipe noyerka cnpoBolerba KIMHHYKOT WCIHTHBAaMma JeKa KOjU HeMa J03BONY 3a JIEK, OJHOCHO
JeKa 3a KOjH ce Mpeuiaxe ynorpeda Koja Huje npeapuleHa 0100peHNM Ca)KeTKOM KapaKTepHCTUKA JIeKa,
CTMIOH30p KIIMHUYKOT HCIHUTHBamka Jieka MOopa ATCHIUjH J1a TOJHECE 3aXTEeB 3a 0J00peHe KIMHUYKOT
UCTIMTUBAKa U JOKYMEHTAIH]y KOja je y CKJIaly ca OBUM 3aKOHOM M IPOMUCHMA JOHETUM 3a CIPOBOheHme
OBOT 33aKOHa.

CrioH30p, y3 3aXTEB 32 000peHE KIMHUYKOT UCTIUTUBAKA JIEKa KOjU HEMa JJO3BOITY 3a JIeK, WIH 32
JIeK KOJU MMa HOBY WHJMKAIW]y, WJIM HOBM HA4YWH JIO3Upama, MPHIaKe NOKYMEHTAIH]y Koja CaJpKH.
Ca)keTaK O MPHPOJIU U ocoOMHAMa JIeKa, O CIPOBEICHUM HCTPAKUBABMMa paau JepUHUCAbA HETOBUX
(GapMaKoJIOMIKUX ¥ TOKCHUKOJIOIIKAX CBOjCTaBa, KIMHUYKO HWCKYCTBO, TPOTOKON MPEITIOKEHOT
UCTMTHBAa, CIHCAK CBUX HCTPaKMBauya M YCTAHOBA YKJbYUYEHUX y HCIHUTUBAIE, KA0 U TO3UTHBHY
omnyky Etruakor onbopa.

Canp:xaj 3axTeBa, OJHOCHO TOKYMEHTALM]y 33 OJ00perme KIMHUYKOT MCIIUTUBAa JIeKa, Kao U
HAYWH CIpOBOhema KIMHUYKOT UCTIMTHBAabA JIEKa, IPOTHCYje MUHUCTAp HA/JIeKaH 3a MOCIOBE 3/IPaBiba,
a 3a BETEPUHAPCKH JIEK, MUHUCTAp HaJJIe)KaH 3a IMOCJIOBE BETEPUHE.

Oo0obpasarbe NOCMMApPKeMUHWKO2 UHMEPBEHYUJCKO2 KIUHUYUKO2 UCHUMUBAILA eKd
Uan 79.
AreHIMja W3maje M03BOJY 3a CIPOBOhEHE MOCTMAPKETHHINKOT WHTEPBEHIINCKOT KIMHHUYKOT
UCIIUTHBAA JIEKa y CKJIay Ca OBHM 3aKOHOM U MPOMUCHMA IOHETHM 3a CIIPOBOl)EHe OBOT 3aKOHA.

Poxosu 3a pazmamparse 3axmesa u uzdasarbe 00360e 3a CNPosoherve KIUHUYK02 UCHUMUBAIbA IeKd
Uinan 80.

AreHmyja pa3maTpa 3axTeB 3a 0JI00peHme CIpoBolhema KIMHUYKOT WCIUTHBaMma JICKa U M3/aje
7103BOJTy HajkacHUje 60 nmana on naHa yTBphUBama NOTIYHOCTH 3aXTEBA.

AKo 3axTeB U3 cTaBa 1. OBOT 4YjaHa HUjE MOTIYH, ATEHIIMja TUCMEHO 0o0OaBelITaBa CIIOH30pa Ja
3axTeB JOMYHU AOAATHUM nojaanuma HajkacHuje 30 gaHa oJ] 1aHa MmpHjeMa o0aBelTema.

Pox 3a m3nmaBame 103BOJIE 32 CIIPOBOheHE KIMHUYKOT MCIIMTHBAKA JIeKa HE Teue O] JaHa KaJla
ATeHIMja o7 CIIOH30pa 3aTpa)kM JJOJaTHE TMOJaTKe W HAacTaBJba Ja TE€Ye O]l JaHa KaJa CIIOH30p J0CTaBU
Tpa)XeHE TIOJJaTKe.

AKO CIOH30p HE JOCTaBM JIOJIaTHE MOJATKE y TMPOMHCAHOM pOKY, 3aXTeB 3a OA00peme 3a
cripoBoleme KIIMHUYKOT UCITUTHBamba Jieka ATeHIIdja 070aIryje Kao HEeTOTITyH.

IIpooysicerve pokosa 3a uz0asarbe 00360.71€ 3ad KIUHUYKO UCNUMUBAIbE 1eKd
Unan 81.

Pok 3a m3naBame no3Bose n3 wiana 80. oBor 3akoHa MOXKe J1a ce mpoayku HajBuiie 3a 30 naHa,
onHOCHO yKymHO 10 90 maHa ako ce KIMHUYKA MCIUTHBAaKka OJHOCE HA JICKOBE 33 TEHCKY Tepamnujy Wiu
Tepanujy COMaTCKuM henrjama Wi JIEKOBE KOJH caJipyKe TeHCKH MOIM(pUKOBaHE OpraHu3Me.

Pox ox 90 nana moxe ce mpoxyxutu 3a jour 90 1aHa ako cy HEONXOJHE CTPyUHE KOHCYNTAlHje ca
EKCIIEPTCKUM IpyliamMa y 3eMJbU WIIM HHOCTPAHCTBY.



H3y3zeyu 00 npumene nponucanux pokosa Koo uz0asara 00360.e 3a cnpogoherve KIuHUUKO2
UCNUMuUBarLa 1exa
Unan 82.
VY mocTynky W3iaBama JI03BOJIE 3a CHPOBOhEHmE KIMHUYKOT HCIHTHBAKA KOje Ce OJHOCH Ha
Tepanujy KCEHOreHCKMM henujama He mpumemyjy ce pokoBu u3 wi. 80. u 8l. oBor 3akoHa, OZHOCHO
POKOBH 32 U3/1aBak-€ JO3BOJIC HUCY OTPAHUYCHH.

H30asare 003601€ 3a cnposolerve KIUHUUKOS UCNUMUBARA JIeKd
Unan 83.
AKO Cy WCITy’BEHH YCJIOBH NPONHCAHH OBMM 3aKOHOM M IPONHMCHMAa JOHETHM 3a CIpoBolheme
OBOT 3aKOHa, AT€HIIMja 13/1aje 103BOJIy 3a CPOBOermhe KIMHUYKOT UCTIUTUBAbA JIeKa.
JlokyMeHTaIujy Koja ce MOJAHOCH Y3 3aXTeB 3a M3aBame J03BOJIE 3a CIPOBOhEHE KIMHHUYKOT
UCIMTHBAa JieKa ATeHIIM]ja 4yBa Y CKJIQAy ca akTOM ATEHIHje O CIyKOeHO] TajHHU.

Obasese cnoH30pa KIUHUYKO2 UCHUMUBAIA JIeKA
Unan 84.
CrioH30p je IykaH [a TJIaBHOM HCTPaXUBady KIMHUYKOT HCIUTHBAmba JIEKa JIOCTaBH HCTY
JIOKYMEHTAIM]y Ha OCHOBY KOje je ATeHIrja oJo0puia ClipoBoheme KIMHUIKOT NCITUTHBAkA JIeKa, Kao U
JI03BOJTY AreHIIHje 3a CIPOBOhenhe KIIMHUYKOT UCITUTHBAMbA JISKA.

Hzmena u donyna npomokona, 0OHOCHO 00360J€ 3a CNPO8oherse KIUHUUKO2 UCNUMUBAbE NeKd
Unan 85.

CrioH30p mpaTtv HAyYHOTEXHUYKH pa3BOj CTpyKe, pe3ynTtare (apMaKOBUTHIAHIIE W JApyre
3HAYajHEe MOJATKE W Ha OCHOBY HHX NpHjaBJbyje ATCHIM]U aIMUHUCTPATUBHE M CYIITUHCKE U3MEHE U
JIOITyHE TIPOTOKOJIA, OTHOCHO JJO3BOJIE 32 CIPOBONEHE KIMHUYKOT UCIUTHBAKA JIEKA, Y CKIIAAy ca OBUM
3aKOHOM U NPONKCHMa JOHETUM 3a CIIpOBOl)ere OBOT 3aKOHa.

CrnioHzop mnpujaBibyje ATrEHIMjH aJMHUHHUCTPATUBHE H3MEHE M JOMyHE IPOTOKOJA, OIHOCHO
JI03BOJIC 3a CIIPOBOhEHE KIMHWYKOT WMCHHUTHBAama JIeKa, 0 YeMy AreHInWja H3/aje MOTBPAY Ha JaH
MOHOLICHA TPHjaBe.

Axo TOKOM cripoBoljera KIMHUYKOT HCTIIUTHBAKkA HACTaHY CYIITHHCKE MPOMEHE KOje MOTy OMTHO
yTULATH Ha 0€30eIHOCT, OTHOCHO (PU3MUYKU M MCUXUYKH WHTETPUTET UCHUTAHUKA, HA HAYYHY BPEIHOCT
KJIMHUYKOT WMCIUTHBAMka, Ha JajbM TOK CIpOBohema KIMHWYKOI HCIUTHBAamka Kao M Ha KBAJIUTET U
0e30eJHOCT UCTIUTUBAHOT JieKa, CIIOH30p MOAHOCH ATEHIIM]H 3aXTEB 32 0JJ00pEHE CYIITHHCKE U3MEHE U
JI0IyHE MPOTOKOJIa, OJHOCHO JI03BOJIE 32 CHPOBOhEHE KIMHUYKOT HCITUTHBAA JIEKa.

AreHIFja pa3MaTpa 3aXTeB 3a OA00peme CYIITHHCKMX M3MEHa M JIOMyHa MPOTOKOJA, OJHOCHO
JI03BOJIE 3a CTIPOBOl)ee KIMHUYKOT NCIUTHBAKkA JIeKa U 0 TOME JIOHOCH OMIyKy y poky o 30 maHa of
JlaHa TIOTHOIICHA 3aXTEBA.

Axo AreHnuja oj CIOH30pa 3aTPakul OJaTHE MOJATKe, POK W3 CTaBa 4. OBOT 4iIaHA HE TE€YE O]
JlaHa Kaja AreHIja of CIIOH30pa 3aTpaku J0JaTHE MOJaTKe U HACTaBJba Ja TeUe Kaja CIIOH30p JIOCTaBU
TpakeHe MoJaTKe.

IIpujaswusarbe noOCMMapKemuHuKo2 HeUHMePEEeHYUjCKO2 KIUHUYKO2 UCNUMUBAbA
Unan 86.

CroH30p KIMHMYKOT HCHOUTHBaWka JieKa OyXaH je Ja MpujaBu ATeHIMjU crpoBoheme
IOCTMapKETHHIIKOT HEMHTEPBEHIIH]CKOT KIIMHUYKOT HCIMTHBAmba JIeKa KOjH UMa JI03BOJIY 3a JIEK Kaja ce
UCTIUTUBALE CIIPOBOJIU 110 OJJOOPEHOM CaKETKY KapaKTepUCTHKa JIeKa.

VY mpujaBu 3a crnpoBoljerme MOCTMAapKETHHIIKOT HEWHTEPBEHIM]CKOT KIMHWYKOT HMCIHTHBAA
CIOH30p HaBOJHM: HME JIeKa KOJU C€ HCHHTYyje, MOCTyNaK HWCIHUTHBama, Opoj HCIUTaHHKA, Opoj
UCTpaXMBa4ya M YCTAHOBA Y KOjUMa C€ NCIIUTUBAE CITIPOBOIH.

3a KIMHUYKO MCTIUTHUBAKE JIeKa U3 CTaBa 1. OBOT WiaHa HUje MoTpeOHa 103BoIa ATEHIH]E.

Arennyja nmoTBphyje npujem npujaBe u3 craBa 1. oBor wiana y poky oa 30 maHa o JaHa HEHOT
npujema.



Ipujasmusarse 030umHe U HeoueKUuBaHe, HedxcebeHe peakyuje u 030UbHO2 HedcebeHoz dozalaja y
Ccnpogoheryy KIUHUYKO2 UCNUMUBAFA N1eKA
Unan 87.

Axo nohe 10 030MIbHE ¥ HEOUEKHBaHE HEXKEJbEHE PEaKIlje Wi 030MJbHOT HEXKEJBEHOT jiorahaja y
TOKY CHpoBOlema KIMHUYKOT MCIHMTHBAMKA JIeKa CIOH30p je AyXKaH Ja oaMax o0aBecTH ATEHIU)y U
€THYKH 000D MPaBHOT JIMLA Y KOME CE CIIPOBOJU KIMHUYKO UCITUTUBAE.

ATeHIIrja MOXe J1a IPEUIOKN HAAJISKHOM MUHUCTAPCTBY /1a 00ycTaBu WiM 3a0paHu cripoBoleme
KJIIMHUYKOT MCTIMTHBAKA JIEKa Yy ClIy4ajeBUMa U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa, MOCEOHO YKOJIUKO je YTBphEeHo aa
je TOCTO0jajio HEMOIITOBAKE PEJICBAHTHUX MPOLEAYpa Yy HPOTOKONY KIMHUYKOT HCHHUTHBAKkAa WIN
Cwmepnnia J{oOpe KIMHUYKE MpaKce.

Hannexxno mMuHHMCTapcTBO 00ycTaBsba WK 3a0pamyje CIpoBolemhe KIMHUYIKOT UCITUTHBAKA JIEKa
u3 cT. 1. ¥ 2. OBOT WiaHa Ha OCHOBY M3BPIICHOT HHCTIEKIIM]CKOT Ha/[30pa y CKIIaly ca 3aKOHOM.

Koumpona cnposoherva knunuukoe ucnumugarea nexka
Unan 88.
KonTpomiy cnpoBohema KIMHUUKOT UCIIUTHBAKA JIeKa BPIIKM ATEHIIMja Y CKJIaly ca OBUM 3aKOHOM
U TIPONIKCUMA JOHETHUM 3a CIIPOBOl)ermhe OBOT 3aKOHA, IPOTOKOJIOM KIIMHHYKOT MCIUTHBamka, CMepHHUIIaMa
Jobpe xnmuHuuKe npakce, kao u Cmepauiama Jloope KIMHUYKE TpaKce 3a BETEPUHAPCKE JIEKOBE.
CrioH30p MOXKe J1a 3aXTeBa J1a ATEHIMja U3BPIIU KOHTPOIY CIIPOBOlermha KIMHUYKOT UCTIUTUBAA
JieKa Ha MECTUMa TJIe Ce€ BPIUIN KIMHUYKO UCIIUTHBAE.

Obasewmasarbe cnoH30pa U 21A8HO2 UCMPANXCUBAYA O CNPOBONHerY KOHMPOLe KIUHUYKOS UCNUMUBAA
JieKa
Unan 89.
[Ipe mouerka KOHTpoOJe crpoBohema KIMHUYKOT HCIUTHBAKA JIeKa ATeHIMja je JyXHa Ja
00aBeCTH CIIOH30pa U IIIaBHOT HCTPaKMBada O CIPOBONEHY KOHTPOJIE KIMHUYKOT UCTINTHBAbA JIEKa.
AreHIllMja JIOCTaBjba W3BEIITA] CHOH30PY O M3BPLICHO] KOHTPOJIM CIpOBOhema KIMHHYKOT
UCTINTHBAA JIEKA.

Omxknarare HenpasuIHOCmu y cnpogohersy KIuHUIK02 UCHUMUEarsd 1eKd
Unan 90.

VY HOCTYnKy KOHTpoOJe cripoBolera KIMHUYKOT MCHHUTHBAKA JieKa Ha MECTY IJie Ce OHA BPIIH,
AreHnja MOXKE MUCMEHO Ja HaJloKH Ja ce ojpeheHe HENmpaBMIIHOCTH Y CHpOBoOhemY KIMHHYKOT
WCIIUTHBAama JIeKa OTKJIOHE Yy poky A0 60 maHa.

ATeHIIrja MOXe J1a IPEUIOKU HaIJISKHOM MUHUCTAPCTBY J1a 00ycTaBu WiM 3a0paHu crpoBoleme
KJIMHUYKOT MCIIMTHBAama JieKa, aKko Ce y POKY M3 cTaBa 1. OBOT WjaHa HE OTKJIOHE HEMPaBHIHOCTH, aKO
YIBpAM JAa ce CHpoBoleme KIMHUYKOT HCIUTHBAKA JIEKA HE BPIIM y CKJIaly ca OBUM 3aKOHOM,
IPOMUCHMA JIOHETHM 32 CIIPOBOEH-¢ OBOT 3aKOHA, MPOTOKOJIIOM KIMHHUYKOT MCIIUTHBamka, CMepHHUIaMma
Job6pe knuHMYKe mpakce, kao 1 Cmepuuiiama Jlobpe KIMHUYKE MTPaKce 3a BETEPUHAPCKE JICKOBE.

Hannesxxao MuHHCTapcTBO 00yCTaBsba WM 3a0pamyje CIpoBOheHhe KIMHNYKOT UCITUTHBAKbA JICKa
U3 CTaBa 2. OBOT WiaHa Ha OCHOBY M3BPILICHOT MHCIEKIIN]CKOT HAZ30pa Yy CKJIIay ca 3aKOHOM.

Obycmaswarve unu 3a6pana KIUHUYKO2 UCHUMUBAILA 1eKa paodu 3aumume 30pas/od UCNUMAHUKA,
00HOCHO aKO je mo y uHmepecy Hayke u Opyuwmeda y yeauHu
Unan 91.

HanyexxHo MUHHCTApCTBO MOYKe 1a 00ycTaBH MM 3a0paHu CpoBolermhe KIMHUYKOT HCIUTHBAbA
JieKa 3a Koje je u3/1ajia JI03BOJy 3a CIpOBOleme KIMHUYKOT UCTIUTHUBamka Jieka y Pemyonui CpOuju, ako
je TO y MHTepecy 3allTUTe 3ApaBjba NCIHUTAHHWKA, OJHOCHO aKO je TO y MHTepecy HayKe W APYIITBA y
LIEJIMHY, HAa OCHOBY Ipeyiora ATEHIMje WK M0 CITY)KO€HOj Ty>KHOCTH.

Hannesxxao MuHHCTapcTBO 00yCTaBsba WM 3a0pamyje CIpoBOheHe KIMHNYKOT NCITUTHBAKbA JICKa
U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa Ha OCHOBY M3BPIICHOT MHCIEKIIM]CKOT HAA30pa y CKIIAAy ca 3aKOHOM.



AKO ATeHIIMja Ha OCHOBY M3BpIICHE KOHTPOJIC YTBPIH Ja 3al04YeTO KIMHUYKO HCIIUTUBAE JIeKa
HUje HEONXOJHO XHUTHO OOYCTaBHTH Pajy 3allITHTE 37paBJba UCIUTAHHWKA, OJIHOCHO MHTEpeca HayKe H
IPYIITBA y UENHHH, AYXKHA j€ Ja OJf CIIOH30pa WM TJIABHOT MCTPAXMBaua TPAXH JOJATHE IMOAATKE O
CIpOBOheHY KIIMHUYKOT HCITUTHBAbA.

CrioH30p WM TJIaBHU MCTPAKMBAY JYyXKaH je Jla y poKy on 8 maHa ol JaHa Kaja Cy 3aTpameHu
nojaany, ATEHITMjU TOCTaBU CBE TPa)XE€HE IMOJATKe, HA OCHOBY KOjUX AreHIHja oOaBemITaBa CIIOH30pa,
TJIABHOT UCTpakuBaya U ETUYKK 0100p 0 IPEIOKEHIM Mepama, y CKJIay ca OBUM 3aKOHOM.

H36ewmasarbe 0 MoKy KIUHUYKOZ UCNUMUBAFbA JeKA
Unan 92.

CrioH30p je OyXaH Ja TPOMECEYHO H3BEIITaBa ATEHLHUJy O TOKY CIpOBOhema KIMHUYKOT
UCTINTHBAmka JICKa, a y CIIydajy MPEBPEMEHOT 3aBpPLIETKA, OJAHOCHO IMPEKHAA KIMHUYKOT HCIHMTHBAMA
CIIOH30p je AykaH Ja o Tome obaBectn AreHuujy u Etuuku on6op y poky ox 15 nana ox mana mpekuna
OJTHOCHO NPEBPEMEHOT 3aBPIIETKA CIIPOBOl)erha KIMHIYKOT HCITUTHBAA JIEKa.

Cronzop je ayxaH na o6aBectd AreHiujy 1 ETuuku og0op o 3aBpIIeTKy crpoBohema KIMHUYKOT
UCTINTHBama Jeka y poky of 90 maHa o1 1aHa 3aBpIIeTKa CIpoBol)eha KIIMHUYKOT HCIIUTUBAMbA JICKa.

CrioH3op mpurpeMa 3aBpUIHM HM3BEIITAj O pe3yiaTaThMa KIMHUYKOT HCIHMTHBAma JeKa KOju
JI0CTaBJba ATEHIM]H y POKY OJ] TOJMHY JAaHa 10 3aBPIIETKY KIMHIHYKOT HCIIUTHBAbA JICKA.

W3Bemraj U3 craBa 3. OBOI 4YjaHa MOpa Ja CaApKW W TO3UTHBHE M HETaTHBHE pe3yJTare
KJIIMHUYKOT MCTIMTHBAKA, JIETaJbHO M HA OJroBapajyhu HaYMH MpUKa3aHe, TaKo Ja je Moryhe 00jeKTUBHO
MPOLEHUTH OJJHOC KOPHUCTU U pU3HKA B 0€30€THOCTH 1 €(PUKACHOCTH JIeKa.

MynmuyeHmpuyHo KIUHUYKO UCRUMUBATbE TeKd
Yirau 93.
MyATHLIEHTPUYHO KIIMHUYKO HCIIMTHBAE JIeKa 00aBJba ce y CKIIaay ca oJpeadama oBOT 3aKOHA.

5. Iperknuanyko ucnutTuBame mpema CMmepHuiiama J{oope nabopaTopujcke mpakce
Unan 94.

[TpeTKIMHUYKO MCIHMTUBAIKE JeKa KOjU ce YNOoTpeOshaBa y XyMaHOj, OJHOCHO BETEpUHApPCKO]
MEIWIMHA, KAa0 W HWCIUTHBAaWkE 0e30€THOCTH CYICTaHIM KOje yia3e y cacraB JieKa, IEeCTUIUA,
KO3METUYKUX MIPOU3BOJIA, 101aTaka XpaHH, 101aTaka XPaHH 3a KUBOTHIHEC M MHIYCTPH]JCKUX XEMHUKAIH]ja
(y mammem TeKCTy. 1abOpaTOpHMjCKO HCIHMTHBaEkE), BpIId ce y ckimagy ca Cwepaummama JlooOpe
n1abopaTopHjcKe mpakKce.

Pesyntatn maGopaTopujckor HMCHUTHBama KoOju oMoryhaBajy oOICHUBamke IOTEHIIMjaTHE
OMACHOCTH TO HMBOT M 3ApaBjbe JbYAM, XUBOTHHEA, OJHOCHO J>KUBOTHY CpEIUHY, KOPUCTE C€ Y
MOCTYyNIUMa Jo0ujama JO3BOJE 3a JIEK, Ka0 ¥ Y aJIMHUHHCTPATHBHUM IIOCTYIIIMMAa MPONHCAHUM 3a
CTaBJbAE y NMPOMET MECTULUAA, KOZMETHUKUX WIIM CIMYHUX MPOU3BOJA, JOJaTaka XpaHH, JojaTaka
XpaHH 3a KUBOTUIE, XEMHUKaJIM]a, y CKJIaay ca MOCCOHNM 3aKOHMMa KOju ypel)yjy CTaBJbame y MPOMET
OBHX IPOU3BOJIA.

Jlabopartopuja koja je u3BpiImiIa 1a00paTOPHjCKO UCTIUTHBAKE Y ckiany ca CmepHumama J{oOpe
nabopaTopujcke Tpakce OyXKHa je Ja y3 pesyiaTaTe HCIHUTUBama J0cTaBu ceptudukar Jlobpe
nabopaTopHjCcKe Tpakce, KOju M3/1aje MUHUCTAPCTBO HAJJISKHO 3a MOCJIOBE 3/paBjba y CKJIaay Ca OBHM
3aKOHOM, OJHOCHO ofroBapajyhu cepTHHUKAT KOjU je H34a0 HAAJICKHU OpraH Apyre 3emJbe Koja
yTBphyje ycknahenoct maboparopuja ca Cmepuuiiama J{oope mabopaTopujcke mpaxce.

JlabopaTopHjcKO HUCIHUTUBAEKE OHOJIOIIKE PACIONIOXUBOCTH W OMOJIOIIKE EKBHUBAJICHLHUJE Y
NOCTYNKY KJIMHHYKOT WCIHMTHBAama JIeKa BpIIM ce y ckiany ca CmepHunama J[oOpe mabopatopujcke
npakce.

JlaGopaTopuja koja BpIIu J1aOOpaTOPH]CKO UCITUTHUBAE, TYKHA j€ J]a MUHUCTAPCTBY HAJIC)KHOM
3a MOCJIOBE 3/]paBJba MPHjaBH JEIATHOCT Ja00PaTOPH]CKOT HCITUTUBABA.

MUHHCTApCTBO HAJICKHO 3a TMOCIIOBE 3/IpaBJba BOAW perucrap jiadboparopuja u3 craBa 4. oBor
YiaHa.



Hauun ymnuca, caap:kaj npujaBe U TPOIIKOBE yIHCA y PETUCTAp U3 CTaBa 5. OBOT 4jaHa MPOMUCYje
MHHHUCTAp HA/JIEXkKaH 3a ITOCIIOBE 3/IpaBJba.

6. [Ipou3Boama neKoBa
Uian 95.

[Tpou3Boama JeKoBa Mojpa3yMeBa IENOKYIaH MPOIeC MPOU3BOIE JICKA WIN IOjeIUHE JIeTOBE
TOT TIpolieca, MPOU3BO/KY AKTUBHE CYICTaHIe, HA0aBKy MOJA3HUX MaTepujana, Mpouec MPOU3BOIE,
KOHTPOJTy KBaJIMTETA JIEKa U MyIITalke y IPOMET CepHje JIeKa, CKIQAUIITCHE U TUCTPUOYIIH]Y JIeKa.

[TpousBoamy IeKOBa MOXeE J1a 00aBJba caMo MPABHO JIMIIE KOje UMa J03BOJY 32 MPOU3BOIY JIeKa
KOJy j€ M3/1aJi0 HA/JIC)KHO MUHHUCTApCTBO Yy CKJIAJy ca OBUM 3aKOHOM, 0e3 003upa jJa Jid je JIEK KOJH Ce
IPOM3BO/IM HAMEHH-EH 3a MyIITalke y IPOMET Ha JoMaheM TPXKHUILITY WM 332 U3BO3.

IIpoussohau nexosa
Unan 96.

[TpousBohau neka je mpaBHO JMIE KOje MPOM3BOAM ojapeheHM JieK M Koje MOKe Ja MyITa y
npomet oapeheny cepujy seka.

[Tpou3sBohau sieka MOXe Ja MMa BHILIE MECTa MPOU3BOAIE Y KOM CIIydajy Mopa Ja UMa HajMambe
JEITHO MECTO IyIITama CEpHje JIeKa y TPOMET.

[TpousBohau jeka, Ha MecCTy NMPOU3BOIIE 32 KOj€ je MOJHEO 3aXTEB 3a JoOujame 103BOJIE 32
MIPOM3BOIY JIEKa, MOpa Ja 00e30e1 HajMamke JIe0 Ipolieca MPOU3BOAKE KOJU €€ OJHOCH Ha MaKOBaHbe
JieKa U MyIITamke CepHje JieKa y IMPOMET C TOT MECTa MPOU3BOIIHE.

[TpousBohau neka koju 00aBiba YCIy)KHY IMPOU3BOIBY HE MOpa Jla MYIITa CEPH]jy MPOU3BEICHOT
JeKa y mpoMer.

IIpousso0ra akmueHux cyncmanyu
Unan 97.

[Tpon3Boama aKTHBHUX CYIICTAHIIA MOJpa3yMeBa IEIOKYIaH MPOIEC MPOU3BOAE MU T10jeINHE
JIeNIOBE TOT TIpolieca WM TMpepaje aKTUBHUX CYICTAHLM, KAaO M IMOCTYNAK pa3MepaBama, MaKkoBama U
obenexaBama CYICTaHIIN MPe yIoTpede y MPOU3BOIBY JIEKOBA, YKJbYUyjyhu npenakuBame Wi TOHOBHO
o0elexaBame aKTUBHUX CYIICTAHIIH.

[Tpou3Bohau akTHBHHUX CYINCTAHIIM BPIIU MTPOU3BOKY aKTUBHUX CYIICTAHIM KOje ylia3e y cacTaB
neka y ckiany ca Cmepaunama Jloope mpousBolauke mpakce 3a aKTUBHE CyICTaHIle, kao 1 CMepHUIlamMa
Hobpe npakce y TUCTpUOYIIH]jH.

[Ipon3Bohau akTUBHUX CYICTaHLIM KOje Yyla3e y cacTaB JieKa JyXaH je Ja HaJIe)KHOM
MUHHCTAPCTBY MPHjaBH JACTATHOCT MPOU3BOIKHE AKTHBHUX CYIICTAHIIH.

HannexxnHo MUHHCTAapCTBO BOAM PETUCTApP NMPOU3BOhaya aKTUBHUX CYIICTAHIIH.

Hauwun u moctymak ymuca, caapraj mprjaBe Kao U TPOUIKOBE yIKca y perucrap u3 craBa 4. oBor
YJlaHa MPOIMHUCYje MUHUCTAp HaJUIekKaH 3a MOCIOBE 3/paBiba.

Yenosu 3a oobujarwe 0038011 3a npousso0mw)y 1eKkosa
Unan 98.

HannexxHo MUHHCTapCTBO M3/1aj€ JO3BOJY 3a MPOU3BO/bY JIEKOBA MPABHOM JIUILY KOj€ UCITyHhaBa
yCIIOBE y TMOTJIeAYy IPOCTOpa, ONpeMe, Kajapa Kao M JIPyre YyCJIOBE IPOMKHCAHE OBUM 3aKOHOM U
IpoMMcUMa JOHETUM 3a CIpOBOhEHE OBOT 3aKOHA, HA OCHOBY ITpOBEpE MOJaTaka W3 3axTeBa H
WHCIIEKITH]CKOT HaA30pa.

MunucTap Ha/JIe)KaH 3a MOCIOBE 3[[paBjba MPOIHKCYje YCIOBE U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa.

002060pHO AUYe U Kearupurosanu gapmayeym
Unan 99.
Jla 6u mpou3Bohau jiekoBa 10010 O03BOJY 32 MPOU3BOIY JIEKOBA JIyKaH je Jja uMa!
1) oArOBOpPHO JIHIIE 32 MPOLIEC IPOU3BOIIHE,
2) kBanM(PHUKOBAHOT (hapMalieyTa OJrOBOPHOT 3a MyIITamke cepuje Jeka y npomet (QP);



3) oxaroBapajyhu mpocrop, orpeMy u Kaxap 3a IMpOU3BOY, UCIIUTHBAKE U KOHTPOITY KBAIUTETA
JIEKOBA.

AKo mpou3Bohau UMa CONCTBEHY KOHTPOJIHY JIaOOpaTopHjy, JyXkaH je 1a UMa U KBaJTU(UKOBAHOT
(dapmarieyTa OATOBOPHOT 332 KOHTPOJIY KBAJINUTETA, OJJHOCHO, 3a CrieNU(UIHE BPCTE JICKOBA - OATOBOPHO
nuue oaroBapajyhux kBanudukaiyja 3a kontpoiy kBanurera (QC).

Ako mpom3Bohau HeMa COIICTBEHY KOHTPOJIHY JabopaTopujy KBaM(PUKOBaHH (apMareyT
OJITOBOpaH 3a mymiTame cepuje jeka y npomet (QP) omrosopan je u 3a mocCioBe KBaTHM(PUKOBAHOT
dapmarieyTa oaroBopHor 3a KoHTpoy kBanureTa (QC).

Ca juruma u3 craBa 1. Tad. 1) U 2), Ka0 ¥ U3 CTaBa 2. OBOT 4WiaHa MPOW3BOhaY je ayxkaH Ja
3aKJbY4H YrOBOP O pajy ¢ MyHHM pPaJHUM BPEMEHOM Ha HeoJpel)eHo BpeMme.

[TpousBohau jeka ayxaH je Aa 006e30eau CTalHy JOCTYIHOCT Jinia U3 cTaBa 1. Ta4. 1) u 2), kao u
W3 CTaBa 2. OBOT WIaHa, OJJHOCHO MOXKE Jla OJIpEI M JIpyra JHIa Koja uMajy oBianihema 3a 00aBbame
nocsoBa u3 craBa 1. Tay. 1) u 2) oBOr 4iaHa, OJHOCHO U3 CTaBa 2. OBOT WiaHa.

ITpousBohau jeka aykaH je ma juily U3 craBa 1. Tauka 2) OBOTr 4iaHa OMOryhH Ja camOCTaaHO
o0aBJba MOCIIOBE MYIITalkha CepHje JIeKa y MPOMET, Kao U J1a 00e30e/1 3a To cBa MOTpedHa CpeaCTBa.

Hyoicnocmu keanugpukosanoe papmayeyma 002060pHoe 3a nywmarse cepuje nexa y npomem (QP)
Unan 100.

KBanudukoBanu papmareyT q1yxa je aa:

1) 00e30eam 1da ce MPOM3BOI-a M KOHTPOJIA CBAKE CepHje JeKa 00aBiba y CKIAAy ca 3aKOHOM U
MOJI3aKOHCKUM TIPOMUCHMA JOHETHUM 3a CIPOBOHEHE OBOT 3aKOHA, Ka0 M y CKJIAJNy ca 3aXTeBUMaA 3a
no0ujame T03BOJIC 3a JIEK;

2) y TOCTYIKY MyIITama JICKOBAa Y MPOMET OBEPH Y PETUCTPY WM CKBHBAJICHTHOM JIOKYMEHTY
onpeheHOM y Ty CBpPXY, Ja je CBaka MPOU3BECHA CepHja JIeKa MPOU3BECHA Y CKIIQJy ca OBUM 3aKOHOM U
NPOTHCHMA JIOHETUM 32 CITPOBOleHhEe OBOT 3aKOHA.

Perucrap win eKBHBAJICHTHU JOKYMEHT M3 cTaBa 1. Tauka 2) OBOI wiaHa MOpa OWUTH PEIOBHO
@XypHUpaH U CTaBJbEH Ha pacnoJiaramke HaUIe)KHUM OpraHuMa.

Jluyenya keanugurosanoe hapmayeyma oo2osoproz 3a nywmarse cepuje nexa y npomem (QP)
Unan 101.

KBanudukoanu ¢apmarieyT oAroBopaH 3a myintame cepuje yieka y npomer (QP) nyxan je ma
uMa JIMIEHITY 32 00aBJbamke MOCIOBa KBATM(DUKOBAHOT (papmarieyTa OJrOBOPHOT 3a MYIITAHkE Y MPOMET
onpehene BpcTe jeka y oapehenoM hapMaieyTckoM 00JIHUKY.

Jlunenny u3 craBa 1. oBOr wiaHa u3Jaje MUHUCTAp HAJIEKaH 3a MOCIOBE 3/IpaBJba, OJJHOCHO
MUHUCTap HaJJIeKaH 3a [MOCJIOBE BETEpUHE Kajla Cy y MUTamby BETEPUHAPCKU JICKOBH.

3a u3aBame NHIICHIIEC U3 cTaBa 1. oBor unaHa muaha ce penyoauyka aIMAUHUCTPATUBHA TaKCa.

Jlunenny u3 craBa 1. oBor wiaHa MUHHUCTap HaJUJIeKaH 3a MOCJIOBE 3paBjba, OJTHOCHO MUHHUCTAP
Ha/JIeKaH 3a IOCIOBE BETEPHHE MOXKE Ja OIy3Me IOJl YCJIOBHUMA IPONHCAHUM OBUM 3aKOHOM U
IPOINKCUMa JIOHETHM 3a CIIPOBOlEeH-€ OBOT 3aKOHA.

MuHucTap HaJJIe)KaH 3a IOCIOBE 3/paBjba M MHUHHUCTAp HAAJEKaH 3a IOCIOBE BETEPUHE
CIOpa3yMHO IPOIKCY]y MPOrpaM U HAUMH CTUIAmka JIMLEHIIE, KAa0 U HAaYMH OAYy3UMama JUICHIIE U3 CTaBa
1. oBor wiana.

MunucTap HaaseXkaH 3a MOCJIOBE 3/IpaBJba, OJHOCHO MUHHUCTAp HAJUIeKaH 3a MOCJIOBE BETEPUHE
MOXe Jla M3/1a JIMLEHIy U3 cTaBa 1. OBOT wiaHa M Ha OCHOBY NpH3HaBama ojarosapajyher ceprudukara
KOJU je U3/1a0 HaJJIe)KHHU OpraH WM APYro HaJIekKHO Telo y 3eMibama EBporicke yHH]je, OJHOCHO Ipyre
3eMJbe KOja MMa UCTE UJIM CIMYHE 3aXTEBE 3a U3J/IaBambe J03BOJIE 3 JIEK.

3axmes 3a uzoasarve 003601e 3a NPOU3BOORY JeKa
Unan 102.
3axTeB 3a U3/1aBamke JO3BOJIE 32 MPOU3BOIY JIeKa MOAHOCH CE HAJIG)KHOM MHUHHUCTAPCTBY.
3axTeB U3 cTaBa 1. OBOT WjlaHa CaAp)KU HajMambe.
1) Ha3MB U CeQUINTE MPOM3BOhaua jieka U MECTO MPOU3BOIE;



2) MeCTO KOHTPOJIE KBAIUTETA, KA0 U MECTO MYIITalka CEPHje JieKa Y TPOMET;

3) momuc JaeKoBa U (papMareyTCKux 00JIMKa 3a YHjy C€ MPOU3BOIY TPAKH JT03BOJIA;

4) omuc TMOCTyNKa WM Jella MOCTYIKa MPOU3BOIE JICKOBA 3a UYHjy CE MPOU3BOABY TPaKU
JI03BOJIA;

5) uMe JIa OJArTOBOPHOT 3a MPOIIEC MPOU3BO/IHE, MME KBATU(PUKOBAHOT (hapMalieyTa 0JrOBOPHOT
3a MYIITAakEe CEPHje JeKa y MPOMET M UME JIUIA OJTOBOPHOT 33 KOHTPOJTY KBAJIUTETA,

6) cmmcak ompeMe 3a MPOU3BOJAKY U KOHTPOJY KBajWTETa JieKa ca JOKYMEHTAIUjOM O
KBATH(HUKAIM]U OTpeMe, Kao U CKHILY U OIKC MPOCTOpa y KOMe ce 00aBJba JIeIaTHOCT;

7) nHpOpMaIHje O PyKOBakbY OTITAJHUM IPOU3BOIMMA M 3alITUTH KUBOTHE CPEIHHE;

8) npyre momaTtke 3HaYajHE 3a J00Hjambe 03BOJIC 3a MPOU3BOIKBY Y CKJIaay Ca OBUM 3aKOHOM U
NPOTHCHMA JIOHETUM 32 CITPOBO)eHhEe OBOT 3aKOHA.

H30asare 00360.71€ 3a npou3zBoOmY eKka
Unan 103.

Jlo3BoJIa 3a MPOM3BOIIGY JIEKa H3/1aje Ce PEIICHEeM HaIJISKHOT MUHHUCTApCTBa 3a ojpeheHo mecto
NpOoM3BOJE U ofipeleHn papmarieyTcku 00JIMK KOjU ce IIPOU3BOIN Ha TOM MECTY IPOU3BO/IHE.

VY no3Bonu u3 craBa 1. OBOT WiaHa HaJIE)KHO MHHUCTAPCTBO HABOJIM MECTO MYIITamka CEPHje JIeKa
y IPOMET aKo Mpou3Bohay MyIITa Taj JIEK y MPOMET.

CacraBHu J1€0 pelniema U3 cTaBa 1. 0BOT uiaHa je oOpa3zail 103BOJIe 3a TPOU3BOIY JIEKOBA.

Jlo3Boa 3a MPOW3BOAMKY JIEKa MOXKE C€ OJHOCHUTH Ha IOCTYNaK, WIM Ha JIeNIOBE IOCTYMKa
IPOM3BOJIHE JIEKOBA.

Jlo3Bou1a 3a MPOM3BO/IibY JIEKOBA M3/1aje ce Ha HeoapeleHo BpeMe.

[TpousBohau neka koju je 10OHMO JT03BOJTY 3a MPOM3BOMAKY JieKa AYXKaH je Ja MPOU3BOBY JICKa
o0aBJba y CKJIaIy ca JJO3BOJIOM 3a MPOU3BOIY JIeKa.

Canpixaj oOpaciia J03B0JIe 3a MTPOM3BOIHY JIeKa KOja j€ CacTaBHH JICO pElIeHmha KOjUM ce Hh37aje
JI03BOJIa 3@ MPOU3BO/AIY JIEKa, MPOIUCYje MUHUCTAP HAJISKaH 3a TMOCJIOBE 3/[paBJba, a 32 BETEpUHAPCKE
JIEKOBE - MUHHUCTApP HaJIe)KaH 3a MOCIIOBE BETEPUHE.

Pezucmap uzoamux 0o3eona 3a npou3eoomw)y nekosa
Unan 104.

Hannexxno MuHMCcTapcTBO BoAM Perucrap uzgatux 103Boja 3a MPOU3BOIGY JIeKa.

HamnexxHo MHHHCTapcTBO, Ha 3aXTeB Mpou3Bohada Jieka, OJHOCHO [PYTMX HPAaBHUX WIH
¢U3MUKKNX JMIa Koja MMajy MpaBHM MHTEpEC, M3Jaje MOTBpAY O MojanuMma ynucaHuMm y Perucrap us
crtasa 1. oBor wiaHa.

MunucTap HajajeXaH 3a IOCIOBE 3/paBjba IMPOMHUCYje KOjU ce€ TMoAauu ymucyjy y Perucrap
M37aTUX J03BOJIa 32 MPOU3BOJbY JIEKOBA, KA0 M HAYMH YyIHCA, a 32 BETEPHHAPCKE JIEKOBE - MHUHUCTAP
HaJIJIeKaH 3a MOCIIOBE BETEPUHE.

Poxk 3a uzoasarve 0o36one 3a npouzeoom) nexka
Unan 105.
Hannexxno MmunuctapctBo y poky ox 90 naHa ox1 gaHa mpujema MOTIYHOT 3aXTeBa U3 WiaHa
102. oBor 3aK0oHa M3/1aje JO3BOY 3a MPOU3BO/IHY JICKOBA aKO CYy UCITYHEHH YCIOBH MPOIUCAHU OBUM
3aKOHOM U MPOIKCUMA JJOHETHM 32 CIIPOBOl)EeHEe OBOT 3aKOHA.
Pox u3 craBa 1. oBor 4iaHa He Te4e O]l IaHa KaJia HaJJIeKHO MUHHCTAPCTBO OJ1 IOJTHOCHOIIA
3axTeBa 3aTpaky MOTPeOHE MOIAaTKE U HACTaBJha Jla TeUe O]l JaHa JOCTaBJbakha 3aTPAKECHUX MOJaTaKa.

Hzmena 0036021 3a npouzeoomny 1ekoea
Ynan 106.
AKO U3MEHH yCJIOBE U3 JI03BOJIE 32 POU3BOIY MPOU3Bohay JIEKOBa JyXKaH je 1a OJHEeCe 3aXTEB
HaJUIe)KHOM MHHHCTAPCTBY 32 H3MEHY JI03BOJIEC 32 IPOU3BO/GY JIEKOBA.
Hannexxno munuctapctBo y poky on 30 naHa, a y M3y3eTHUM ciydajeBuMa y poky oa 90 nana of
JlaHa TIpHjeMa MOTITYHOT 3aXTeBa, JOHOCH PelIeHhe O M3MEHH JI03BOJIE 3a ITPOM3BOIHY Ha OCHOBY IIPOBEPE
1oJaTaKa U3 3aXTeBa U MHCIIEKLM)CKOT Ha130pa.



Poxk u3 craBa 2. oBOT ujaHa He Te4e OJ1 JaHa KaJia HAJIeKHO MUHUCTAPCTBO O] MOJHOCHOIIA
3aXTeBa 3aTPaKH MOTPEOHE MOJaTKe W HACTaBJba Jla T€UE O] JaHa JI0CTaBJbarkha TPAKEHUX T0/1aTaKa.

Pasznosu 3a ykuoarve peuerba kojum je uzoama 00360.1a 3a NPOU3800mwY l1eKa
Unan 107.

HannesxxHo MUHHCTapCTBO MOJKE J1a JOHECE PEIIeHEe KOJUM C€ YKHIA PEIICHE KOJUM je u3/1aTa
JI03BOJIA 32 TIPOU3BOIHY JIEKA aKO:

1) mpou3sBohau jieka He 00aBJba MPOU3BOAY Y CKIIAAY C JO3BOJIOM 3a IPOU3BOIELY, OHOCHO aKO
M3MEHHU yCIIOBE Ha OCHOBY KOjHX j€ MU3/1aTa I03BOJIA 32 MIPOU3BO/IEHY JIEKa y CKIIay Ca OBUM 3aKOHOM U
IPOTHCHMA JIOHETUM 3a CIIPOBOl)eHhe OBOT 3aKOHA, a 0 TOME He 00aBECTH HAJIS)KHO MUHUCTAPCTBO;,

2) mpousBohay Jieka MpecTaHe J1a UCIyHhaBa yCI0BE MPOIMKCAHE OBUM 3aKOHOM M MIPOMHCUMA
JIOHETHM 3a CIIPOBON)EH-E OBOT 3aKOHA 32 MMPOU3BO/IIbY JICKA;

3) y onpeljeHOM pOKY HE OTKJIOHM HEIOCTATKE M HEMPABUIIHOCTH y PaJy KOje je yTBpAUIa
Ha/IJISKHA MHCIIEKITHja Y CKIIQAy Ca OBHM 3aKOHOM,;

4) npou3sBohau sieka Mo HECe 3aXTEB 3a MPECTAaHAK TPOU3BOIE.

JloHOIIeHEeM peliekha U3 cTaBa 1. OBOT 4WiaHa J03BOJIA 3a MPOU3BOARY JIeKa MPECTaje 1a BaXH.

IIpoussooma nexosa y ckrady ca Cmepruyama JJoope npoussohauke npakce u /[oope npaxce y
oucmpubyyuju i1exosa
Unan 108.

[TpousBohau seka KOju je OA HAAJIEKHOT MHUHHCTApCTBA J0OMO T03BOJNY 33 MPOU3BOAIY JIEKa
IyXaH je Ja TPOW3BOAM JIEKOBE y CKIaay ca J03BOJIOM 3a mpousBoamy, CmepHunama JloOpe
npousBohauke mpakce u [loOpe mpakce y AMCTpUOYIHMjH JIEKOBa, Kao W Ja 3a NPOU3BOJIY JieKa
ynotrpebJbaBa caMO OHE aKTHBHE CYICTaHIle M ojJpeheHe momohHe cyrcTaHIle KOje Cy MPOU3BEICHE Y
ckiany ca Cmepaunama J[oOpe nmpousBohauke mpakce 3a akTUBHE CYIICTaHIIE.

Cnmcak momohHuX cyricTaHiu U3 ctaBa 1. oBor wiaHa Koje Mopajy OMTH TPOU3BEIEHE y CKIIATy
ca Cmepnuniama J{oOpe mpousBohauke mpakce 3a akTUBHE CYNCTaHIE 00jaBJbyje MUHUCTAP HAJJIC)KAH 32
MIOCJIOBE 3/paBJba, OJIHOCHO MUHHUCTApP HAJJIe)KaH 32 MOCJIOBE BETEPUHE.

3abpana npouzeoorve nexosa
Unan 109.

3abpameHa je IpOU3BOIbA!

1) neka kKoju HEMa J03BOJTY 3a JIEK, OJJHOCHO KOjH HHUje yIHCaH y PErUcTap KOju BOAM ATEHIHja,
OCHM aKO OBHM 3aKOHOM HHje JIpyKuHje oxpeleHo;

2) 5exa KOjH je MPOU3BEIO MPABHO JIHMIIE, OJHOCHO OMIIO KOje APYro JIMIE KOje HeMa J03BOIY 3a
POU3BOJIGY;

3) J1eka Koju HHUje MPOU3BEACH Y CKIIAIy Ca J03BOJIOM 3a MPOU3BOIBY;

4) neka KOju HeMa OJroBapajyhy JOKyMeHTalujy O KBAIUTETY;

5) makHOT JIeKa,;

6) BeTepHHAPCKOT JIeKa KOjH je MPOM3BEICH O/ CYNCTAHIM KOje Ce HEe MOTY ymnoTpeOJhaBaTH 3a
IPOM3BOJIY THX JIEKOBA.

Obasewmasarse HAONEHCHO2 MUHUCIAPCMEA
Unan 110.

[TpousBohau neka nyxaH je na, 6e3 oxanarama, 00aBeCTH HAJICKHO MUHHUCTAPCTBO O CBAaKOj
IPOMEHH MeCTa TPOU3BOJE, MECTa KOHTpOJIC KBaJUTETa W IIyIITama CEpHje JieKa y IPOMET,
KBaJM(HUKOBAHOT (hapMarieyTa OATOBOPHOI 3a MYIITame CEepHje jeKa y MPOMET, JIMLA OJrOBOPHOI 3a
IpOLIEC TPOU3BOHE JIEKa, JIMIA OJrOBOPHOT 32 KOHTPOJY KBAJIWTETa, KA0 W O 3HAYajHUM H3MEHaMa y
HOTJIEAY TIPOCTOpA U OTIPEME.

[IpousBohau neka ayxkaH je ma 0e3 ommarama 00aBECTH HAJJICKHO MHHHUCTAPCTBO O CBAaKO)]
HE3rOAM WJIM TPEIIU y MPOU3BOIALM JIEKa, Ka0 U O JAPYrHMM CHTyalujama 300r KOjux Ou ce MOrio
MOCYMEATH Y KBAIUTET, 0€30€THOCT M €(hpUKACHOCT JICKa.



VY cayuajeBuMa u3 cT. 1. U 2. OBOTI' WiaHa HAJJIEKHO MHHHCTAPCTBO MOXKE, Y CKJAly Ca OBUM
3aKOHOM, J1a 00ycTaBM W 3a0paHW TPOHM3BOIY W TPOMET JIeKa WM HApeIH IMOBJIAYCHE TOT JIeKa W3
poMeTa.

[IpousBohau neka aykaH je Ja Ha 3axTeB HAJICKHOT MHHHCTApCTBA JIOCTAaBU H3BEIITA] O
IPOM3BOGY JICKa, 3ajIXaMa JieKa, Kao U 0 00MMY IpoJiaje 3a CBE MOjeMHAYHE JICKOBE (110 MaKOBambHMa)
y Penyonunu CpOuju.

W3Bemraj u3 ctaBa 4. OBOT 4jaHa MpPEJCTaBJba CIYKOCHY TajHy, a oOpal)eHHn mojanu o yKymHoj
MIPOJ1ajH JIEKOBA JIOCTYITHH CY JABHOCTH.

[TpousBohau neka, OJHOCHO HOCHIIALl JI03BOJIC 3a JIEK JAYKaH je Jla HaJJIe)KHOM MUHUCTAPCTBY
JIOCTaBU CITMCAaK JIEKOBa M3 CBOT Mporpama kojuma he cHabmeBatu tpxuimte y PemyOmumu Cpouju y
HapeIHO] KaJeHJapCKOj TOAMHU a 3a Koje je A0O0MO J03BOIYy 3a JIeK, HajkacHuje 10 1. okTtoOpa Texyhe
TOJIMHE.

[TpousBohau neka, OAHOCHO HOCWJIAILl JO3BOJE 3a JIGK JyXKaH je Ja BpIIM KOHTHHYMPAHO
cHa0/IeBame TPXKHINTA JICKOBUMA Ca CITMCKa JIeKa U3 cTaBa 6. OBOT WiaHa.

[TpousBohau neka qykaH je Ja TPaXKH CariacHOCT HAJUICKHOI MHUHHMCTApCTBAa Jla MHCIIEKTOp 3a
JIEKOBE M3 MHOCTPAHCTBA W3BPIIM HWHCIEKIMJCKA HAA30p MeECTa MPOM3BOJIE 3a KOje j€ HaICIKHO
MHUHHCTapCTBO U3J1AJI0 JI03BOJIY 3a IPOU3BOIIbY.

Oozosoprocm npoussohaua, 0OHOCHO HOCUOYA 00380]1€ 3a JIeK
Unan 111.
[TpousBohau seka koju 006aBsba MPOU3BOAKY J€Ka OATOBOPAH j€ 3a MPOLEC MPOU3BOIHE JeKa, a
aKo Taj Mpow3Bohau W MyIITa CEepHjy Jieka y TMPOMET, OATOBOpaH je M 3a KBAIMTET, 0€30€THOCT H
e(pUKACHOCT JIeKa.
Hocwunar no3Bosie 3a ek 0roBopaH je 3a KBaIUTET, 0€30€THOCT M €(PUKACHOCT JIeKa.

Ymephusarwe u konmpona ycaenauenocmu npouzgoore 1eK08d, 0OHOCHO AKMUBHUX CYNCIMAHYU, KAO U
nabopamopujckoe ucnumusara ca Cmepuuyama Jfobpe npoussohauxe npakce, oonocro [Joope
nabopamopujcke npakce
Unan 112.

VYT1BphuBame 1 KOHTPOIY yCarialleHOCTH MPOU3BOHE JIEKOBA, OTHOCHO aKTUBHUX CYIICTAHIN Ca
Cwmepnunama Jlo6pe npousBolauke npakce opraHusyje u CpoBOIU HAUIEKHO MHHHACTAPCTBO.

YTBphHuBama M KOHTPOJTY YCarIalmeHOCTH JIabOpaTOpHjCKOTr ucuTHBama ca Cmeprauiiama J{oope
n1abopaTopujcKe MpaKkce OpraHu3yje U CIpoBOAN MUHHCTAPCTBO HAJIEKHO 33 MOCTIOBE 3/paBiba.

VT1BphUBame 1 KOHTPOIY yCarianieHOCTH MPOU3BOIHE JIEKOBA, OTHOCHO aKTUBHUX CYIICTAHIN Ca
Cwmepuunama JloOpe mpousBohauke mpakce, 0OJHOCHO JabOpaTOPHjCKOr HCIUTHBama ca CMepHHIIaMa
Hobpe mabopaTopujcke mpakce u3 cT. 1. 1 2. OBOT WiaHa MPOLEHY]Y HAIJIC)KHN WHCIIEKTOPH Y TTOCTYIKY
WHCIIEKIN]CKOT HaI30pa.

Pann mpomeHe ycarnameHOCTH MPOHM3BOAME JIEKOBA, OJHOCHO AKTHBHUX CYIICTAHIM, OJHOCHO
nabopatopujckor ucnutuBama ca CwmepHuunama JloOpe mpousBohauke mnpakce, onxHocHO J[loGpe
naboparopujcke mpakce (y mabeM TEKCTy. IMOCTyIaK yTBphHBama ycarialieHOCTH) MHUHHCTapCTBO
HaJIJISKHO 3a MOCJIOBE 3/]paBJba oJpelyje cTpyumake KOju MOTY Jia yYeCTBY]y Y MOCTYNKY yTBphuBama
ycarjameHOCTH JOHOUICHEM JIMCTE eKCIepara 3a MocTynaK yTBphuBama ycarianeHOCTH.

Crpyumaly ca JUCTe eKcrepara 3a IMOCTylaK yTBphHBama ycarjameHOCTH MOTY Ja YYECTBY]Y Y
IOCTYNIKY yTBphHBama ycariaaneHOCTH HCKIbYYHBO Y IPHCYCTBY HAJUICKHUX HHCIICKTOPA.

Ilocmynak ymephuearea ycaerauenocmu
Unan 113.

[Tocrymak yTBphHBama ycarialieHOCTH BpPIIM CE IO 3aXTEBy IpOW3Bohava JieKa, OTHOCHO
naboparopuje, panu wu3naBama ceprtudukarta JloOpe mnpousBohauke mpakce, omHOCHO JloGpe
n1abopaTopHUjCKe TIpaKce.

[Toctynak yrBphuBama ycarianeHOCTH 00aBjba ce CIIPOBO)EHEM WHCIIEKIIH]CKOT Ha/130pa.



VY NOCTYNKY MHCIIEKIIM)CKOT Ha/l30pa MHCIEKTOP je AyKaH J]a CAYMHM U3BEIITa] O yCarjameHOCTH
NPOM3BOMIKE JICKOBA, OJHOCHO JIAOOPATOPH)jCKOT HMCIUTHBAKA JIGKOBA M APYTHMX MPOHM3BOJA H3UJIaHA
94. craB 1. oBor 3akoHa ca CmepHuniama /loOpe mpousBohauke mpakce, ogaocHo [JoOpe mabopaTopujcke
npakce.

W3Bemitaj u3 craBa 3. OBOT WiaHa JIOCTaBJba ce Mpou3Bohady Jieka, OJHOCHO JTa0OPaTOPHjH Y POKY
o 30 maHa o/ 1aHa U3BPIICHOT HHCTIEKIIU]CKOT HA30pa.

Ha wm3BemTaj u3 craBa 3. OBOr wiaHa Npowu3Bohad Jeka, OJHOCHO JiabopaTropuja MOXKe JaTH
npuMende, OAHOCHO MPEJIOTe 3a OTKIIAKhamkhe HEA0CTaTaka YTBPHEHUX Yy CIPOBEICHOM WHCIIEKIIHjCKOM
HAA30pY, Y pOKy o4 15 naHa of naHa J0CTaBJbamka U3BEIITAja.

[Tocne mporene mpemiora, OJHOCHO MpuMeaada W3 CTaBa 5. OBOT WiaHa, MHCIEKTOP CavYHaBa
3aBpIIHM M3BEIITAj Ca 3aKJbYYKOM O YCAarJIalleHOCTU MPOM3BOJHE JIEKOBA, OJHOCHO J1a00paTOpHjCKOT
ucnutuBama ca Cmepauniama Jloope npousBohauke npakce, oqHocHO JloOpe mabopaTropujcke mpakce.

Ha ocHOBy 3aBpuIHOTr H3BelTaja U3 cTaBa 6. OBOr WiaHa HaIJEKHO MMHHUCTApCTBO H371aje
ceprudukar o npumenn Cmepruiia {obpe npounsBohauke nmpakce, OJHOCHO MUHHUCTAPCTBO HAMJICKHO 3a
HOCJIOBE 37[paBJba u3aaje ceprudukar o npumenn Cmepuuna Jlobpe maboparopujcke mpakce y CKiIagy ca
OBHM 3aKOHOM.

W3naBameM ceptu¢ukara U3 cTaBa /. OBOT WiaHa MOTBplyje ce ycariaameHoCT IPOU3BOIHE JIeKa,
OJIHOCHO JIabopaTopHjcKor ucnuThBama ca CMmepuuniama [loope npousBohauke mpakce, omHocHo JoOpe
n1abopaTopujcKe mpakce.

H3z0asarwe cepmuguxama /lodope npouzeohauxe npaxce y nocmynky ymephusaroa yca2iaueHocmu
Unan 114.

V3 3axTeB 3a W3JaBame JI03BOJIE 3a JIEK, OJHOCHO Y3 3aXTEB 3a M3/aBambe CepTH(HKATa O
(dapMarieyTCKoM TpPOHM3BOY MOJHOCHIIAIl 3aXTeBa ATEHIM]H JOCTaBjba CEPTU(UKAT O ycarjameHOCTH
npou3BONe ofpeheHor ¢apmareyTckor obinuka, ogHocHO onpehenor neka ca Cwmepuuniama Jlobpe
npou3Bohauke mpakce.

[TpousBohauy neka koju 00aBsba MPOU3BOIIHY, OJHOCHO KOJH j€ ycariacuo MpOU3BOAMY JIeKa ca
Cwmepaunama JloOpe mpom3Bohauke Mpakce, HAIJIEKHO MHHHCTAPCTBO DPEIICHEM H37aje cepTUuduKar
Jlo6pe npousBohauke mpakce.

Ceprudurar JloOpe mpomsBohauke Mpakce H3Aaje Ce Ha OCHOBY 3axTeBa IMpou3Bohada u
CIPOBEJICHOT MOCTYIKa yTBphHBamka ycariaameHOCTH, Y CKIIaJy ca OBUM 3aKOHOM.

Ceprudukar u3 craBa 2. OBOT UjaHa M3/1aje CE 32 CBAKO MECTO MPOU3BOAKE, OJHOCHO KOHTPOJIC
KBaJIUTETA U MYILITalka CepHje Jieka y mpomer oapehenor ¢apmaneyrckor obnuka jeka, y poxy on 90
JlaHa O] IaHa TTOIHOIIICHA 3aXTeBa MPOU3Bohaya.

Ceprudukar U3 cTaBa 2. OBOI WiaHa M3/aje C€ HA TPH TOAMHE U MPECTaje Jla BaXH y CIydajy
U3MEHa IMpoIeca MPOM3BOIBE, OTHOCHO KOHTPOJE KBAJIUTETa M IyIITama CepHje JeKa y MPOMET
onpehenor papmarieyTckor 00JIMKa JieKa KOj je HaBeleH Y CepTH(HKATY.

Canpxaj obpacua ceprudukara o npumenu Cmepaunia /[obpe nmpousBohauke mpakce 3a JIEKOBE
KOjH ce yrnoTpebsbaBajy y XyMaHOj METUIIMHHU, IPONHCYje MUHUCTAP HAJJIeKAH 3a MMOCIOBE 3/IpaBJba, a 3a
JIEKOBE KOJH c€ ynoTpeOJbaBajy y BETEpUHAPCKO] MEIUIIMHN - MUHUCTAP HAJIJIS)KaH 3a MOCJIOBE BETEPUHE.

VY Peructpy u3 wiana 104. oBor 3akoHa HaJJICKHO MUHHCTApPCTBO BOJIU €BHUICHIM]Y H3IATHX
ceprudukara o npumenu CmepHuia /[oope mpousBohauke npakce.

H3zoasarwe cepmugpuxama o npumenu Cmepruya Jloope rabopamopujcke npaxce
Unan 115.

Panmu cmpoBohema mocTymka moOWjama J03BOJIE 32 JIK M aJIMHHHCTPATHBHHX ITOCTYITaKa
CTaBJbalba y IMPOMET APYrux mpomsBoja u3 wiaHa 94.ctaB 1. oBOT 3aKoHa, y CKJIaay ca MoceOHUM
3aKOHUMa KOjuMa ce ypehyje craBipame y mpoMeT OBHUX NpPOW3BOJA, jJabopaTopHvja Koja je M3BpIIHIA
nabopaTopujcka HCIUTHBama y ckiany ca CmepHunama J[oOpe nabopaTopujcke mpakce aykHa je 11a, y3
pe3yaTaTe UCTIMTHBAamWa, A0cTaBu cepTudukat JJoope mabopaTopujcke mpakce MoJHOCHOITY 3aXTeBa, Kao
U HaJUIeKHUM MHUHHUCTApCTBMMA M OpraHu3alfjamMa ca jaBHUM OBJamhemuMa y oOJIacTH YIpaBibama
XeMUKaJHjama.



MUHHCTAapCTBO HAJUICKHO 3a IOCIOBE 3/IpaBjba pPELICHEM H3/1aje CepTUPHUKAT O MPUMEHHU
Cwmepaura JloOpe nmabopaTopujcke mpakce jJadopaTopuju Koja o0aBjba JaOOPATOPHJCKO HCIUTHUBAME,
OJTHOCHO KOja YCKJIaau JabopaTopujcko ucnutuBame ca Cmepuunama Jloope mabopaTopHjcke mpakce y
poxy on 90 naHa on1 JaHA TTOHOIIEHA 3aXTEBA.

Ceprudukar u3 craBa 2. OBOTI 4WiaHa M3/1aje CE€ Ha OCHOBY 3axTeBa JabopaTopHje M M3BPILIECHOT
MHCIEKIM]CKOT HaJ30pa y CKIIaJy ca OBUM 3aKOHOM Ha JIBE€ TOJIUHE.

MunucTap HaJIJIeKaH 3a MOCJIOBE 37paBjba MPOIUCYyje caapxkaj oOpacua ceprudukara J[odpe
nabopaTopHujCKe TIpaKce.

MuHHCTapCTBO HAJICKHO 32 MOCIOBE 3/IpaBiba BoaAM Perucrap usnatux ceprudukara o mpuMeHU
Cwmepnniia JloO6pe mabopaTopujcke mpakce.

Hannexxno MUHHCTAapCTBO Ha 3aXTEB Mpou3Bohaua, mabopaTopHje 0JHOCHO APYTHX MPAaBHUX HIIU
(GU3MYKUX JUIa KOJH WMajy HEOCIOPHHM TMpaBHU HMHTEPEC, M3/aje MOTBPAY O MOJalMMa YIHUCAHUM Y
Perucrap u3 craBa 5. oBOr ujiaHa.

MuHucTap HaJUIe)KaH 3a TOCJIOBE 3/paBjhba MPOIHKCYje KOjU ce moaamu ymucyjy y Perucrap
u3natux ceprtudukara o npumenn Cmepnuna JloOpe maboparopujcke mpakce, Ka0 M HAauWH Bohema
perucrpa.

Konmpona ycaenawenocmu ca Cmeprnuyama JJoope npoussohauxe npaxce, 00HocHo /Jobpe
nabopamopujcke npakce
Unan 116.

KonTtpona ycarmamenoctu ca CwmepHuniama JloOpe mpousBohauke mpakce, omHocHo JloOpe
nabopaTopHjCKe TpaKce Tocie u3aaBama cepTudukara o npumenn CwmeprHuna JloOpe mpowusBohauke
npakce, ogHocHO J[oOpe mabopaTopHjcke mpakce pajau IpoBepe ycarjameHOCTH MOXKe OMTH peJOBHA U
BaHpeE/IHA.

PenoBHy 1 BaHpeIHY KOHTPOJIY YCarjIalleHOCTH CIIPOBOIM MHCIIEKIMja HAJIC)KHOT MUHHCTAapCTBA
y CKIIaJ1y ca OBHUM 3aKOHOM.

PenoBHa KOHTpoJia YycaryalleHOCTH BPIIM CE€ Ha OCHOBY TOJUINILET IUIaHA MpOBepe
yCaryamieHOCTH, KOjU CauyMmbaBa HAJIS)KHO MHUHHCTAPCTBO 1O Kpaja Tekyhe romuHe 3a HapemHy
KaJCHJapCKy TOJHHY.

PenoBHa KOHTpONA ycarjameHOCTH BPIIM CE HA JBE TOAMHE OJ JlaHa W3/1aBama CepTH(HUKATA O
J1o6poj mpounsBohaukoj mpakcu, OAHOCHO cepTrdukara o Jlo6poj 1abopaTopHjcKoj MpaKcH.

BanpenHa koHTponia ycaryialieHOCTH BpIIM C€ Ha 3aXTeB HAJICKHHUX OpraHa, OJHOCHO
opraHu3aliyje, Ipyror 3aMHTEpECOBAHOT JIMIA, Ka0 U Yy CIIy4yajy MpHjaBe CyMIbE Y KBAIUTET U 0€30€THOCT
JieKa, MpHjaBe He3roJle WU TPEIIKe y MPOU3BOIKBH JICKOBA, OJIHOCHO JIPYTHX CHTYyallHja Koje Cy MOTJe
YTHUIIATH HA KBAJTUTET U 0€30€THOCT JIeKa, OJHOCHO IPYTruX Mpou3Boaa u3 ywiana 94. ctas 1. oBor 3akoHa.

AXO y TOCTYNKY pEIOBHE, OJHOCHO BaHpPEIHE KOHTPOJE HAIJIC)KHA HHCIEKIUja YTBPIU
HEyCarjameHoCT MPOU3BOMIE JIEKOBA, OJHOCHO AKTHUBHHUX CYICTaHIM, OJHOCHO Ja0OpaTOpH]jCKHX
ucniutuBama ca Cmepauniama JloOpe mpousBohauke npakce, ogHocHO JloOpe nmaboparopujcke mpakce,
JyXHa je J1a Ipou3Bohady JeKoBa, OHOCHO MPOU3Bohauy aKTUBHHUX CYIICTaHIIM, OJHOCHO J1a0opaTopuju
U3PEKHE MEpy OTKIIaama HeycariaeHocTH (Y 1a/beM TEKCTY: KOPEKTHBHE Mepe).

VY NOCTYNKy INOHOBJbEHE KOHTpOJIE, KOja c€ BPIIM paau yTBphuBama Ja JM Cy CIpPOBEACHE
U3peUCHEe Mepe 3a OTKJIamamke HeycarjalmeHOCTH, HaJUICKHH HHCIEKTOp MpOICHYje ycarialeHOCT
IPOM3BOJIK-E, OJHOCHO JabopaTopujckor ucnuTuBama ca CMmepHuuama JloOpe mpousBohauke mpakce,
omHocHo JloOpe mabopaTopujcke TIpakce M CaudibaBa 3aBPIIHM M3BEIITA] Ca 3aKJbydKOM O
yCaryaleHoCTH MPOU3BOAKE JICKOBA, OJHOCHO aKTHBHE CYIICTaHIlE, OJHOCHO J1abopaTopujCKOT
ucnutuBama ca Cmepauniama Jloope npousBohauke npakce, oqHocHO JloOpe maboparopujcke mpakce.

Vikuoarwe cepmughukama o npumenu Cmepruya /loope npouzeohauxe npaxce
Ynan 117.
Hanne:xxHo MUHHCTapCcTBO, Ha OCHOBY H3BEIITaja O PEAOBHO] WM BaHPEIHO] KOHTPOJHU
ycariameHOCTH, MOXE Jla JOHEeCe pellemhe O YKUIAmby pelliemha O W3/1aBalmy cepTH(UKaTa O MPUMEHU



Cwmepnuna JloOpe nmpousBohauke mpakce, OHOM Ipou3Bohauy Koju mocie noOujama TOr cepThdukara
00aBsba MPOU3BOAY HAa HAYMH KOjU HUJje yckiaahen ca Cmepraunama Jloope mpousBohauke mpaxce.

Hanne)xHo MMUHHCTapCTBO BOAM €BUICHIM]Y M3AATUX pElICHa O YKUAAWkY pPElIelkha 0 U3IaBamy
ceprudukara o npumenu CmepHuia /[oope mpousBohauke mnpakce.

Vkuoawe cepmugpuxama o npumenu Cmepruya /[obpe nabopamopujcke npaxce
Unan 118.

Ako naboparopwja TpecTaHe Ja BpIIM HCIHUTUBAmka, OJHOCHO aKO HHUje YCKJIaauia
nabopaTopujcko ucnuTHBamke ca CmepHuiama J[oOpe mabopaTopujcke Mpakce, TyKHa je Ja O TOME
MUCMEHO 00aBECTH MUHUCTAPCTBO HAJUICIKHO 32 IMTOCIOBE 3/IpaBJba.

Ha ocHoBy obOaBemTema u3 craBa 1. oBOr ujaHa, OJJHOCHO Ha OCHOBY MHCIEKIIM]CKOT HaA30pa,
MUHUCTAPCTBO HAJUICKHO 3a IOCIOBE 37paBJba JOHOCH PEUICHE O YKUAAkY peliekha O H3JaBamby
ceprudukara o npumenu Cmepauia /[oope mabopaTopujcke mpakce.

MUHHUCTapCTBO HAIEHKHO 32 TOCIOBE 3[[paBjha BOAM €BUJACHIIN]Y U3JIATUX pEUICHa O YKUIAbY
pemiema o u3gaBamy ceprrdukara o npumenu Cmepauna [{odpe maboparopujcke mpakce.

7. I[TpomeT nekoBa

Ilpomem nexosa
Unan 119.

[Ipomer 5ekoBa y CMHUCIIY OBOI' 3aKOHAa MOE Ja ce 00aBjba Kao MPOMET JIEKOBA HAa BEJIUKO U
IpOMeT JIeKOBa Ha Majio MOJl YCJIOBMMa IPOMUCAHMM OBHM 3aKOHOM W NpPONHCHMA JIOHETUM 3a
cripoBoleme OBOT 3aKOHa.

3a0pameH je MPOMET JIEKOBA y CYIIPOTHOCTH ca cTaBoM 1. oBor uiaHa.

Ilpomem nexosa Ha 6enuxo
Unan 120.

[Tpomer ekoBa Ha BEIMKO y CMHCIY OBOT 3aKOHa jecTe HabaBKa, CKIaIUINTEHE, AUCTpUOyIHja,
YBO3, OTHOCHO M3BO3 JICKOBA.

[Tpomer nexoBa Ha BEIMKO MOXKE J1a 00aBJba MPaBHO JIUIIE KOj€ je JOOUIIO JO3BOIY O] Ha/IJIeKHOT
MHUHHCTapCTBa 3a TPOMET JICKOBA HA BEIIMKO aKO HMCIyHhaBa YCIOBE IPOMHCAHE OBHM 3aKOHOM U
IPOMKCHUMA JIOHETUM 3a CIIPOBO)ermhe OBOT 3aKOHA.

[IpaBHO 5MIIe M3 cTaBa 2. OBOT WiaHa MOXKE Jla BPIIW MPOMET HA BEJIMUKO CAMO OHHUX JIEKOBa 3a
KOje je 1000 T03BOITY 3a JIEK U3/1aTy O ATEHIIH]e, OCUM aKO OBUM 3aKOHOM HUje APYKYHje oapeheHo.

[TpousBohau nexkoBa Moke, 6€3 103BOJIE 3a MPOMET JICKOBA HAa BEJIUKO, J1a AUCTPpUOyHpa JIEKOBE U3
CBOT' TPOM3BOJHOI Iporpama MpaBHUM JHUIMMa KOja BpIIE MPOMET Ha BEJIMKO JIEKOBA, aroTeKama,
3[PaBCTBEHUM U BETCPUHAPCKUM YCTaHOBaMa M MPUBATHOj MPAKCH, Y CKIIAy Ca OBUM 3aKOHOM.

[IpaBHO nHIIe KOje 00aBJba CaMO MOCIOBE YBO3a MJIM M3B03a JICKOBA MOXE 00aBJbaTH T€ TMOCIOBE
O] YCJIOBOM Jia 00aBjba IMOCJIOBE YBO3a M IapUECHhA JIEKOBA y MME M 3a padyH HOCHOIA JI03BOJIE 3a
IPOMET JIEKOBa Ha BEJIMKO JI0 MecTa MylITama pode y ciioboiaH MpOMET, Y CKIaay ca HapUHCKUM
pOTHCHUMA.

[IpaBHO nMIIEe U3 cTaBa 5. OBOT WiIaHa HUjE YXKHO Ja MMa JI03BOJTY 3@ IPOMET JIEKOBA HA BEJIIUKO
U3JaTy OJ CTpaHE HA/JIC)KHOT MHUHHCTApCTBA M HE CMaTpa Ce€ HOCHOIIEM J03BOJIC 33 MPOMET JICKOBA Ha
BEJIMKO, Y CMUCITY OBOT 3aKOHa.

[Tog mecroMm mymrTama pobe y cimobomaH MpoMeT W3 CTaBa 5. OBOT wiaHa cMarpa Ce€ MECTO
CKJIaIUINTEa JIEKOBA 3a KOje je Hu3JaTa J03Bojla 3a IPOMET JIeKOBa HA BEJIHMKO O]l HAAJIEKHOT
MHUHHCTapCTBa, y CKIQJy ca OBHM 3aKOHOM, OJHOCHO IAPWHCKO CKJIAIHINTE y KOME CE€ CMEIITajy
(cxmagmiiTe) JEKOBH, a KOje 00aBJba JENaTHOCT Y CKJIAAy ca HAPUHCKHM IPOITUCHMA.

[Tox mpomeToM JIeKOBa Ha BEJIMKO, CMaTpa Ce ¥ MPOMET Ha BEJIMKO JICKOBA U3 XyMaHUTapHE
nomohu.



Yenoesu 3a uzoasarwe 0o36o.e 3a npomem n1exo6a Ha 8eIUKO
Unan 121.

HapnexxHo MUHHCTapCTBO U3/1aj€ T03BOIY 32 MIPOMET JICKOBAa HAa BETMKO OHOM IIPABHOM JIMITY KOje
UCITYHaBa YCJIOBE y MOy IPOCTOPa, ONpeMe, Kajpa, Kao U APYyre yCIOBE MPOMHCaHe OBUM 3aKOHOM U
MPOIMKCUMa JIOHETHM 32 CIIPOBONEH-E OBOT 3aKOHA.

[TpaBHO nmiie u3 cTaBa 1. OBOT UjaHa JYXKHO j€ 1a UMa:

1) ¢dapmaiieyra OAroBOPHOr 3a MPHjeM, CKJIAIUIITCHC, YyBake M HCIOPYKY JIEKOBa, a 3a
BETEpUHAPCKE JIEKOBE (papmarieyra win AUIMIIOMUPAHOT BETEPHHAPA;

2) oaroBapajyhu mpocTop, onpemMy | Kajaap, Kao u Apyre ycaoBe 3a MPOMET Ha BEJIHKO JIEKOBA.

C nunuMa u3 craBa 2. Tauka 1) OBOT 4ilaHa HOCHIIAIL J03BOJIE 33 IIPOMET JIEKOBA Ha BEJHKO JTyKaH
j€ Ja 3aKJbydd YroBOpP O paiy ¢ MMyHUM paJHUM BpeMEHOM Ha HeoapeleHo Bpeme.

Hocwunar 1o3Bosie 3a mpoMeT JieKoBa Ha BEJIMKO Jy)KaH je Jaa 00e30eau CTaaHy JOCTYITHOCT JIUIa
U3 cTaBa 2. Tayka 1) OBOT uiIaHa, OJHOCHO MOXKE J1a OJIPSIIU U JIpyra JMila oAroapajyhe crpy4He crpeme
Koja nMajy opnairherma 3a 00aBJbarbe MOCI0BA JIMIA U3 CTaBa 2. Tauka 1) OBOr uiaHa.

MunucTap HaJIe)KaH 32 MOCIOBE 3[[paBJjba MPOIHKCYje YCIOBE U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa.

Ycnose u3 craBa 1. oBOr WwiaHa MOpa Ja UCIYHaBa U MAPUHCKO CKIIAIMIITE Y KOME CE CMEIITajy
(cxknamuiiTe) JEKOBH, a KOje 00aBsba JEIATHOCT Y CKJIAAY Ca APUHCKUM MPOMUCUMA.

HarexxHO MUHHCTApCTBO M3/aje T03BOJTY O UCITYEEHOCTH YCIIOBa M3 CTaBa 6. OBOT 4WiaHa.

3axmes 3a 0obujare 00380.11€ 3a 00asLAE NPOMEMA NEKOBA HA BEIUKO
Unan 122.

3axTeB 3a J00HWjame JJ03BOJIE 3a TIPOMET JIEKOBA Ha BEIMKO TOAHOCH C€ HAaUICKHOM
MUHUCTAPCTBY.

3axTeB U3 cTaBa 1. OBOT WjlaHa CaApKU HajMambe.

1) Ha3WB U CEUINTE MPABHOT JIMIIA U MECTO CKJIAUIITEha JICKOBA,

2) criicak BpcTa U TpyIia JIGKOBa 3a YMjU e MPOMET Ha BEJIMKO TPaXKH J03BOJIA;

3) uMe oaroBopHOr (hapmarieyra, OJHOCHO AMIIOMHPAHOT BETEPHHApPA, O] YHjUM CE HaI30POM
BPIIHU MIPHjeM, CKIAIHUIITEHE, UyBamkhE H UCIIOPYKA JICKOBA;

4) u3jaBy 0 TEPUTOPHjU CHAOICBarbA JIEKOBA,

5) maH 3a XMUTHO MOBJIAYCHE JIEKOBA U3 MPOMETA;

6) 10Ka3 0 pacroaramby TEPETHUM CPEACTBIMA 3a MPEBO3 JICKOBA,;

7) npyre mojaTKe 3Ha4ajHE 3a J00Mjame J03BOJIC 32 MPOMET Ha BEJIMKO JICKOBA, Y CKJIay Ca OBUM
3aKOHOM.

H30asare 00360/1€ 30 npomem 1eK08ad HA EIUKO
Unan 123.

Jlo3Bona 3a TpPOMET JIEKOBa Ha BEIIMKO H3Jaje CE pPEIIeHheM HaJIEeKHOT MHHHCTApCTBA 3a
onpeheHy BpCTy, OJJHOCHO TPyNy JICKOBa, Kao W 3a oapeheny teputopujy kojy he cHabaeBaTH MpaBHO
JUIIE KOj€ BPIIH IMPOMET JICKOBA Ha BEJIHKO.

Jlo3Boyia 3a TPOMET JIEKOBa Ha BEIIMKO MOXKE Ja C€ M3]1a 3a CBE IOCJIOBE IPOMETa Ha BEJIHUKO
u3 wiana 120. cras 1. oBor 3akoHa WK 3a TIOjeIMHE OJ] THX TOCTIOBA.

Jlo3BoJTa 3a IPOMET JIEKOBA Ha BEJIMKO M3/aje ce Ha HeoapeheHo Bpeme.

Hocwunar no3Bosie 3a mpoMeT JIEKOBa Ha BEJIMKO KOjU je MT0OHMO T03BONIY 3a MPOMET JIGKOBAa Ha
BEJIMKO JIy’KaH je J1a MPOMET JICKOBA Ha BEJTMKO 00aBJba y CKIIATy ca T03BOJIOM.

Pecucmap uzoamux 0o3zeona 3a npomem 1eK06a HA BEIUKO
Unan 124.
Hannexxno MuHMCTapCcTBO BOAM Perucrap n3gaTux 103BoJa 3a MPOMET JICKOBA Ha BEITHKO.
Hanne)xxHo MUHUCTApCTBO Ha 3aXTEB MPABHOT JIUIIA KOj€ je JOOMIIO J103BOJTY 3a IPOMET JIEKOBA Ha
BEJIMKO, OJTHOCHO JAPYTHX MPaBHUX WX (PU3MUKHX JIMIA KOJU UMa]y HEOCIIOPHH MPAaBHU MHTEPEC, U3/1aje
HOTBPAY O MojanuMa Koju ce Boje y Peructpy u3 crasa 1. oBor uiana.



MunucTap HajaJeXaH 3a IOCIOBE 3/paBjba IMPOMHUCYje KOjU ce€ MoAauu ymucyjy y Perucrap
M3JaTHUX JI03BOJIA 32 IPOMET JIEKOBA HA BEJHMKO, KA0 M HAYMH YIHCa, a 3a BETEPHHApPCKE JICKOBE -
MHUHHCTAp HA/AJIEKaH 3a [MOCJIOBE BETEpUHE.

Pox 3a uzoasarwe 00360.1€ 3a npomem 1eKo8a Ha 8eIUKO
Unan 125.

Hannexxno munuctapctBo y poky on 90 nana of 1aHa npujemMa MOTIIYHOT 3aXTeBa M3/aje J03BOILY
32 TIPOMET JICKOBAa Ha BEJHMKO aKO Cy HCIYHEGHH YCIOBU TPOMHMCAHU OBUM 3aKOHOM M MPONHCHMA
JIOHETHM 3a CIIPOBOl)EeHEe OBOT 3aKOHA.

Pox u3 craBa 1. oBor ujaHa mpecTaje na Tedye Of JaHa KaJua HaJJIC)KHO MHUHHUCTApCTBO O]
MIOJTHOCHOLIA 3aXTEBa 3aTPaku MOTpeOHE MOAATKE M HACTaBJba Jla Te4ye O] JaHa JOCTaBJbarkba TPAKECHUX
moJiaTaKa.

H3zmena 0o360.1e 3a npomem 1eKo8a HA 8ENUKO
Unan 126.

AKO HM3MEHH YyCJOBE M3 JI03BOJIE 32 MPOMET JIEKOBAa HA BEJIMKO HOCHJAIl J03BOJIE 32 MPOMET
JIEKOBa Ha BEJIMKO JYKaH je J1a TIOJHeCe 3aXTEB HAIGKHOM MHHHCTAPCTBY 32 U3MEHY JI03BOJIC 32 IIPOMET
JIEKOBa Ha BEJIHKO.

Hannexxao muauctapctBo y poky on 30 gaHa, a y u3y3eTHUM ciiydajeBuMa y poky o 90 mana on
JlaHa MpHjeMa MOTIYHOT 3aXTEBa, JIOHOCH PEIICHE O M3MEHH JI03BOJIC 32 MPOMET JIEKOBA Ha BEIUMKO Ha
OCHOBY TPOBEpE MOaTaka 13 3aXTeBa U WHCIICKIIMjCKOT HAI30pa.

Pox u3 craBa 2. OBOr ujaHa He Te4e O] JaHa KaJa HaJUIeXHO MHHHMCTapCTBO O] MOAHOCHOIA
3axTeBa 3aTPa)<k MOTpeOHe MOAaTKe U HACTaBJbha J]a T€YEe O] IaHA JIOCTaBJbamba TPAKEHHUX T0/IaTaKa.

Vruoarwe pewerna kojum je uzoama 00360.1a 3a npomem i1eK08a Ha 8eIUKO
Unaun 127.

AKo HOCHIIAIl J03BOJIE 332 TPOMET JICKOBA Ha BEITUKO HE BPIIU IMIPOMET JIEKOBA HA BEJMKO Y CKIIATY
C JIO3BOJIOM 3a MPOMET JIEKOBa Ha BEJIMKO KOja je HM3Jara y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM W TPONHCHMA
JIOHETUM 3a CIpOBOhEmE OBOT 3aKOHA, OJHOCHO aKO M3MEHU YCIIOBE U3 JI03BOJIE 3a MPOMET JIEKOBa Ha
BEJIMKO, HAJUIC)KHO MHHHCTAPCTBO MOXKE Ja JIOHECE pEIICHhe O YKUIaky peliema KOjUM je Hu3aaTa
JI03BOJIA 32 TPOMET JIEKOBA Ha BEJIHMKO.

JloHOIIIeeM pellieha U3 cTaBa 1. OBOT 4IaHa JI03BOJIa 32 IPOMET JICKOBA Ha BEIIMKO MpecTaje Ja
BaXKH.

Pasnosu 3a ykuoarse pewierva kojum je uzoama 00360.1a 3a NpoOMem J1eK08a Ha 8ETUKO
Unan 128.

HaamexxHo MUHHCTapCTBO MOXKE Jla JIOHECE PElIeHhe O YKUIamy pelielkha KOjUM je HOCHOIY
JI03BOJIE 32 MMPOMET JICKOBA Ha BEJIMKO M3/aTa JI03BOJIA 32 TIPOMET JISKOBAa Ha BEJIHMKO, aKO MOCTOjH jelaH
on cnenehux pasiora:

1) mpecrane 1a UCMymaBa MPOIKUCAHE YCIOBE 3a MPOMET JICKOBA HA BEJIIMKO Ha OCHOBY KOJUX je
U3/1aTO peIleHe;

2) y oapelleHOM POKYy HE OTKIIOHHM HEIOCTATKE M HEMPAaBHIIHOCTH y Paay Koje je yTBpauia
Ha/JIe)KHA WHCIIEKIIMja Y CKJIay Ca OBHM 3aKOHOM;

3) He wm3BpIaBa 00aBe3y KOHTHHYHPAHOT CHaOJeBarba TPXKHINTA JIGKOBHMa 3a Koje je J00uo
JTO3BOITY 32 MPOMET Ha BEJIHKO, Y CKIIAy Ca OBUM 3aKOHOM;

4) mpaBHO JIMIIE KOje BPIIM MPOMET JIGKOBA HA BEJIHMKO IMOJHECE 3aXTEB 3a MPECTaHaK MPOMETa
JIEKOBa Ha BEJIMKO.

AKO TIPUBAaTHO LMAPUHCKO CKJIAJUINTE 32 JICKOBE MPECTaHE Ja UCIYyHhaBa YCIOBE 32 CKIIAAHUIITEHE
JIEKOBa 3a KOj€ je HaJJIe)KHO MHUHHCTApCTBO M3JAJI0 JI03BOJY y CKjiamy ca uwiaHoMm 121. ct 6. u 7. oBor
3aKOHA, HAJ[IGKHO MUHUCTAPCTBO MYKHO j€ J1a 0 TOME 00aBECTH IAPUHCKH OPTaH KOjH j& U3/1a0 PelIeHhe
0 OTBapamy IAPHUHCKOT CKIIA/INIITA.



IIpomem nexoea na eenuxo y cknady ca Cmeprnuyama [Jodpe npakce y oucmpubyyuju nexosa
Ynan 129.
Hocunan no3Bosie 3a MpoMeT Ha BEIMKO JIEKOBAa KOjU je OFf HaJUIeKHOI MHUHHUCTApPCTBA 00O
JI03BOJTy 3a TPOMET Ha BENMKO JICKOBA JIyXaH je Ja MPOMET Ha BEeJMKO JIEKOBa 00aBiba y CKJIAAY ca
Cwmepnunama Jlo6pe npakce y AUCTpUOYIHjH JIEKOBA.

IIpomem nonasnux cyncmaHyu Ha 8eiuUKo
Unan 130.

[TpaBHO nuIlEe KOj€ BPIIM MPOMET JIEKOBA HA BEIMKO MOKE J1a BPIIIH MPOMET MOJA3HUX CYIICTAHITN
3a TIPOM3BO/IHY, OJHOCHO 3a M3paay TaJCHCKHX M MaruCTPAIHUX JIEKOBAa MCKJBYYHBO Y OPUTHHATHOM
NaKoBamYy Mpou3Bohaya.

[IpomeT cymncrady Koje MpUIanajy TPYHH OIOJHUX JApOTa, ICHXOTPOMHUX CYICTAaHIU U
MpPEeKypcopa peryaucaH je moceOHUM 3aKOHOM.

Y603 u uz603 nexosa
Unan 131.
Hocwunar 103BoJe 3a mpoMeT JIeKOBa Ha BETMKO MMa MPaBo J1a YBO3H U M3BO3H JIEKOBE y CKIIAAy ca
3aKOHOM.
[TpousBohau 1exoBa MOXKeE /1a YBO3H HIIM U3BO3H JIEKOBE M3 CBOT MTPOU3BOHOT IIPOrpama, mojaa3zHe
MaTepujaje W TIOoja3He CYICTaHIE 3a MPOM3BOJY, MehympousBoje, MOTYNPOHU3BOJE, Y CKIAAYy ca
JI03BOJIOM 32 MPOU3BOY, I03BOJIOM 32 JIEK, OJHOCHO YTOBOPOM O YCITY:KHO] TTPOU3BOIHH.

Obaseza KoHmuHyupanoz cHab0esara mpiHcUUma
Unan 132.

[IpaBHO 7nHIE KOje BpIIM MPOMET JIEKOBA HAa BEJIHMKO AY)XXKHO je Ja 00e30eau KOHTHHYHPaHO
cHab/ieBame TPXKUIIITA JISKOBUMA y CKIIy Ca JI03BOJIOM 3a ITPOMET JICKOBA Ha BEJIUKO.

[IpaBHO nM1e U3 cTaBa 1. OBOT YjaHa JYKHO j€ J1a HAa 3aXTEB 3/[PABCTBEHE YCTAHOBE M MPHUBATHE
Ipakce, OJTHOCHO BETEPHHAPCKE YCTAHOBE JIOCTABH JIEK 32 KOjH je TOOMIO JO3BOITY 3a IIPOMET Ha BEJIHKO
y HajkpaheM poKy KOjUM ce He yrpokaBa *KHUBOT U 3/IpaBJbe JbYI1, OTHOCHO KUBOTHIHA.

[lpaBHO nHWIle KOje BpIIM HPOMET JICKOBA HAa BEIHMKO AYKHO je Ja paad KOHTHHYHPAHOT
cHableBama TPXKUINTA JIEKOBUMA 00e30e1u moTpeOHe 3anmxe JIeKOoBa 3a YHjU MPOMET Ha BEIHUKO je
J0OMII0 J03BOJNY HA/UIEKHOT MHHHCTApCTBA, OAHOCHO Jia OJaroBpeMEeHO 3amo4yHe Hab0aBKy, yBO3 U
o0e30ehuBame cepruukara aHamu3e KOjU H31aje ATeHIMja, Kako He OM JOIUIO 0 TpeKuaa y
CHaOAcBamky TPXKHUINTA JIEKOBUMA 3a YHJU TMPOMET Ha BEJIMKO j€ JOOWJI0 J03BOY HAJICKHOT
MHUHHCTapCTBA.

Hocunan no3Bose 3a Jiek AyKaH je Ja ca CBUM NPAaBHUM JIMIKMa KOja BpIIE MPOMET JIEKOBA Ha
BEJIMKO TOT HOCHOIA J03BOJIE 3aKJbYyYM YrOBOP O NPOMETY JIEKOBA Ha BEJIMKO, Ka0 M Ja Ha 3aXTeB
HaJUIe)KHOT MUHUCTApCTBA JOCTABH CIUCAK THX IPABHUX JIMIIA.

Ilomepoa o keanumemy nexa
Unan 133.

[IpaBHO nuIle KOje BPIIM MPOMET JIEKOBa Ha BEJIMKO AYXKHO j€ Ja MMa KOINH]y cepThudukara
aHalM3e 3a CBaKy CepHjy JeKa 3a KOju je NoOWIO J03BONYy 3a MPOMET Ha BEJIHMKO O]l HaAJCKHOT
MUHHCTAPCTBA, KA0 U Jla Ha mpaTehoj MOKyMEHTAIMjU 3a JIEK HaBeJe MOJaTaK Ja ceprja YBE3EHOT JieKa
uMa cepTu(uKaT aHaIu3e u3aaT o AreHiuje, kao u 0poj cepTuuKaTa aHaIU3E.

3abpana npomema
Unan 134.
3abpameH je MPOMeT JieKa!
1) 3a Koju HHMje W37ara I03BOJIAa 3a JIEK, OJHOCHO HHje YIHCAH y PErucTpe KOjH CE BOJAE Y
ATeHIHjH y CKIIaJy ca OBUM 3aKOHOM, OJTHOCHO TaJICHCKOT JIeKa KOjH je Y IPOMETY Y CYMpPOTHOCTH ca
OBUM 3aKOHOM, OCHM aKO OBUM 3aKOHOM HHje ApyKuHje oapeheHo;



2) KOju je MPOM3BEII0 MPABHO JIUIIE KOje HEMa J03BOJTY 3a MPOU3BOJIEbY, OJHOCHO HEMA JI03BOJY 32
U3pajly TaJICHCKOT JIeKa,

3) xoju HHje obeNexeH Mo ojapeadamMa OBOI 3aKOHA, OCMM aKO OBHM 3aKOHOM HHje JIPYKUHje
onpeheHo;

4) xoju HeMa oroBapajyhy TOKyMEHTAlUjy O KBaJHUTETY;

5) KoMe je WcTeKao poK ymoTpede O3HaueH Ha IMaKOoBamy WM j€ YTBpheHa HEUCIPABHOCT Y
HOTJIEAY HbETOBOT IIPOMHMCAHOT KBAIUTETA;

6) JTa)KHOT JIeKa,;

7) myTeM UHTEPHETa;

8) BeTepuHApPCKOT JIeKa KOjH je MPOM3BEAEH O] CYNCTAHIM KOje Ce€ HE MOTy yIoTpeOshaBaTd 3a
POM3BOJIbY TOT JIEKA,

9) momToM, OCUM Cllamka y30paKa Jieka y CKJIay ca OBUM 3aKOHOM.

3abpameHo je u3aaBaTH, OJHOCHO MPOJAaBaTH JEKOBE Ha MaJjio BaH amoTeka, OJHOCHO MPHUBATHE
Hpakce WM ApYyre 3/paBCTBCHE YCTAHOBE, OCUM aKO 3aKOHOM KOjUM ce ypelyje 37paBcTBeHA 3alTHTa U
3aKOHOM KOjUM ce ypel)yje 31paBCTBEHO OCUTypame HUje ApYyKuHje ypeheHo.

N3y3eTHO ox1 cTaBa 2. OBOT WiIaHa JUIJIOMHPAHU BETEPHHAP MOXKE MPOJAaBATH WM MPUMEHUBATH
BETEPUHAPCKU JIEK HEOMXOAaH 3a HETIOCPEIHO JICUCHE KUBOTHHA, a KOJU je Ha0aBJbEH MPEKO aroTeke, y
CKJIay ca 3aKOHOM.

MuHHCTap HAAJEKaH 3a MOCIOBE BETEpUHE YTBphyje JIMCTy CYNCTaHIM KOje ce€ He MOTYy
yIoTpeOsbaBaTH y IMPOM3BOMBN BETEPUHAPCKHUX JIEKOBA 3a JICUCHE JKUBOTHIA YHjU C€ IPOU3BOIU
KOpUCTE 3a HCXpaHy JbYIH, OJHOCHO IIPOMHCYje YCIOBE KOpHIIhema BETEPUHAPCKUX JIEKOBAa U
CYIICTaHII U3 cTaBa 1. Tauka 8) OBOr 4jaHa.

MuHucTap HaJUIeXKaH 3a MOCIOBE BeTeprHEe yTBphyje cyrncranie u3 craBa 1. tauka 8) oBor 4iana
KOj€ ce He MOT'Y yHOTpeOJbaBaTH 3a MIPOU3BOEbY BETEPUHAPCKHUX JIEKOBA.

Tosnauere nexa ca mpacuwma
Unan 135.

HannesxxHo MUHHCTApCTBO TyXKHO je J1a 3a0paHy U HapeIu J1a ce MOBYYE JICK ca TPXKHIITA:

1) axo je oxpehenu Jek mTeTaH Npu yoOH4yajeHuM yCIOBUMa IIPUMEHE, Ha MPEJIor ATEHIH]E;

2) aKo He Mmoceayje TepanujcKy epUKaCHOCT, Ha MPeIor ATeHIIH]¢;

3) ako OJHOC pH3HMKa M KOPUCTU HUje MOBOJbAH IMPHU OAOOPCHUM YCIOBUMA NPHMEHE JIeKa, Ha
npeaior AreHuuje;

4) aKo WEroB KBaJMTATHBHU M KBAaHTUTATUBHH CAcTaB HE OJroBapa JCKIAPHCAHOM, Ha TPEIOT
Arennyje;

5) aKo mMpomUCcaHu MOCTYIIU KOHTPOJIE KBAaJHTETa JIeKa, KA0 U KOHTPOJIE KOja Ce BPIIA TOKOM
MIOCTYIKA TIPOM3BO/IEHE, HUCY CIIPOBECHHU, MM aKO HEKH JPYI'H 3aXTEB WM 00aBe3a Koja ce OJHOCH Ha
NOCTYIAK U3JaBama J03BOJIE 32 JIEK, HUCY HCITYHEeHHU, Ha IPEIJIor ATeHIH]e;

6) ako je MpOM3BEAECH O MPaBHOI JIMIA KOje HEMa JJ03BOJIy HaIJIeKHOT MHUHHCTApCTBa 3a
IIPOM3BO/IbY JIEKOBA, OAHOCHO U3Pay TaJCeHCKUX JIEKOBA;

7) aKko JIeK KOjU je y IMPOMETy HeMa J03BOJy 3a JIeK HM3[aTy O ATEHIHje, OMHOCHO aKo HHje
YIIHACAH Yy perucrap Koju BoAU ATEHIHja, OCUM aKo OBHM 3aKOHOM HHje apyKuHje oapeheHo;

8) ako Hema ojroBapajyhy TOKyMEHTAIH]y O KBAIHUTETY;,

9) ako je Jiek KOjH je y IPOMETY JIXKHU JIeK, Ha MPeUIoT ATCHIH]E;

10) ako je eKy HCTEKao POK yrmoTpeoe;

11) y apyrum ciry4ajeBuMa y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM.

HanmnesxxHo MUHHCTapCTBO MOBJIAYM caMo oJipe)eHe cepuje Jieka KOje UCITyHhaBajy HEKU O] YCII0OBa
U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa WM y MOTITYHOCTH MOBJIAYH JIEK €A TPXKULITA.

[IpaBHO nHIE KoOje BPIIM MPOMET JIEKOBAa HAa BEIHMKO IY)KHO je Ja TOBYyYE JIEK M3 IPOMETa,
OJTHOCHO 00yCTaBU IPOMET Ha BEIUKO JIEKa 32 KOjH j€ Ha/IJIeKHO MUHHCTAPCTBO U3PEKII0 Mepy 3a0paHe u
HOBJIa4Yeha ca TPIKHUILTA.



Esuoenyuje
Unan 136.

Hocwunary mo3Bojie 3a MpoMeT JieKOBa Ha BEIMKO AYXaH je Ja BOJAU E€BUICHIN]Y O BPCTH U
KOJIMYMHU TIpojaTux JiekoBa y PenmyOmmmm CpOuju, Kao W O YBE3€HHMM W HM3BE3€HHM JICKOBHMA II0
NOjeIMHAYHUM MTAaKOBAKUMA, YHjH MIPOMET C€ BPIIH Y CKIIAJy Ca OBUM 3aKOHOM.

EBunennmje u3 crtaBa 1. oBor unaHa caapike:

1) ume neka, knacudukanuony u uaeHtudukamuony mmdpy ("ATC", "ATC-ser" u EAN-kon),
00JIMK, jaulHy W TTAKOBAKE JIEKA;

2) MHTEpHAIIMOHATHO He3aTHNEHO UME JIeKa, TEHEPUUKO UME MITH XEMH]CKY (OpMyITy aKTHBHOT
CacTojKa;

3) Ha3uB U a/ipecy npousBohaua,

4) Ha3uB ¥ ajpecy, OJHOCHO CEAUIITE HOCHOIIA T03BOJIEC 3a JICK;

5) KOJUYUHY JIeKa;

6) Opoj pelema KOjUM je u3aaTa J03B0JIa 3a JIEK, OTHOCHO Opoj peliema KOjuM je 0J00peH HHXO0B
YBO3 pajiyi jieuerma ojpel)eHor manujeHTa Wik Tpyre manyjeHara Wik paad HAyYHOT WM METUIIMHCKOT
UCTPAXKNBabA,

7) Opoj cepuje yBE3eHOT WM U3BE3CHOT, OJJHOCHO MPOIATOT JICKa,

8) Ha3WB MPaBHOT JIMIIA 33 KOj€ CE BPIIH yBO3;

9) npyre momaTke y CKJIay ca 3aKOHOM, Ha 3aXTEB HA/IJISKHOT MHHUCTAPCTBA U ATEHIIH]E.

Ipuxynmwarse u 06pada nooamaxka 0 nNPOMeny U NOMPOULFbU TEeK08A
Unan 137.

AreHIMja MpUKyIJba U 00pal)yje mogaTke o MpoOMETYy M MOTPOIIHH JIEKOBA Y jJeIHO] KaJICHIapCKO]
TOJIMHH.

Hocwunar no3Bosie 3a mpomeT JIeKoBa Ha BEJIMKO JAYyXaH je J1a Ha OCHOBY €BHJICHIIH]e 13 WwiaHa 136.
OBOT' 3aKOHa ATEHIMjU JOCTaBH M3BEIITAj O MPOMETY U MOTPOIIHU Y MPETXOJHO] KAJIIEHAAPCKO] TOANHU
HajkacHUje 10 15. pebpyapa Tekyhe rogune.

W3BemTaj n3 ctaBa 2. OBOT 4WiaHa Mpe/CTaBiba CIyXkOeHy TajHy, a oOpaljeHu nojanu JOCTYIHH Cy
JaBHOCTH.

IInan 3a xummno nosenauerbe n1exka usz npomema
Unan 138.
Hocunan 1o3Bosie 3a mpoMmeT jieka Ha BEIMKO MOpa MMAaTH IIaH 33 XUTHO TIOBJIAYCH-C JICKa U3
npomera kojuM he ce 006e30eautu edukacHO TOBIAUCHE JIEKa ca TPXKHILTA MO 3aXTEBY HAJJIEKHOT
MHHHCTApCTBA, MPOM3BOaua M HOCHOLIA JTO3BOJIE 3a JIEK.

Obasewmasarse HAONEHCHOS MUHUCTNAPCTNEA
Unan 139.

Hocwunarg 1o3Bose 3a mpoMeT JIEKOBa Ha BEJIHMKO JYyXaH je fAa 0e3 oajarama 00aBeCTH HAIJICKHO
MUHHUCTApPCTBO:

1) 0 cBUM 3HAYajHUM MPOMEHAMa y MOTJIey KaJpoBa, POCTOPa U OMpeMe;

2) 0 CBaKOj HE3rOJM W WHIMACHTY KOjU OM MOrao jJa yTude Ha KBAJIUTET JeKa Wik Ha 0e30eaHO
PYKOBambe;

3) o cBakoM mpobiieMy y 00e30ehuBamby KOHTHHYHPAHOT CHAOIEeBama TPIKUIITA JIEKOM M3 YiiaHa
132. oBor 3akoHa.

VY cnyyajeBuMa u3 cTaBa 1. OBOT WiIaHa Ha/UJIeKHO MUHUCTAPCTBO MOXKE Ja 00yCTaBU MM 3a0paHu
IPOMET JieKa WJIM Jia TIOByYe M3 MPOMETa JIeK, OJHOCHO yKHWHE pelIere KOjUM je M37ara J03BoJia 3a
IPOMET JIeKa Ha BEJTUKO, Y CKJIay ca OBUM 3aKOHOM.



3abpana npomema nexa
Unan 140.

3abpameHo je na mpou3Bolay Jieka BPIIM MPOMET JieKa U3 CBOT IMPOU3BOAHOT Mporpama Apyrum
NpaBHUM JIMIIMMa, OCHM OHHMMa KOjH MMajy J03BOJIy 3a IPOU3BOJY, TO3BONY 3a MPOMET JICKOBAa Ha
BEJIMKO, aloTeKaMa, JPYTUM 3/paBCTBEHUM YCTaHOBaMa, MPUBATHO) MPAKCH, OJHOCHO BETEPUHAPCKUM
opraHu3aljama.

3abpameHo je Ja HOCHJAIl JO3BOJIE 3a IMPOMET JICKOBA HA BEJIMKO BPILIM MPOMET JeKa IPYruM
NPaBHUM JIMIIMa, OCHM OHUMa KOjU MMajy T03BOJY 3a IPOM3BOIEY, JT03BOITY 32 MPOMET JIeKa Ha BEJIHKO,
aroTeKkama, JpYT'MM 3/paBCTBEHUM yCTaHOBaMa, IPUBAaTHO] TMPAaKCH, OJHOCHO BETEPUHAPCKUM
opraHu3aljama.

3abpameHo je Ja amoTeKa, OJHOCHO MpPHBAaTHA IMpaKca BPILIM APYry BPCTY MpOMETa Jieka OCUM
npoMeTa Ha Majo JieKa 3a MoTpede manujeHara, APYruX 3ApaBCTBCHUX YCTaHOBA, NMPHUBATHE Mpakce,
OJTHOCHO BETEPUHAPCKUX OpraHM3allnja, Koje CHa01eBa JIGKOBUMA I10]1 YCIOBUMA MPOMHUCAHUM 3aKOHOM.

AKko anoteka, u3 uiaHa 24. ctaB 4. Bpiu cHa0ieBamke APYTUX 37PaBCTBEHUX YCTAaHOBA, IPUBATHE
npakce, OJHOCHO BETEPUHAPCKHUX OpraHu3alyja, Ha OCHOBY yroBopa y CKJaly ca OBHUM 3aKOHOM, 3a
norpede TanujeHaTa, OJHOCHO KOPHCHUKA TE 3APAaBCTBCHE YCTaHOBE, MPHUBATHE IIPaKce, OIHOCHO
BETepUHAPCKE OpraHu3alyje, TakBo CHal0eBamkbe cMaTpa ce MPOMETOM Ha Majo y CMHCIY OBOT 3aKOHA.

V603 nexosa xoju nemajy 003601y 3a iex
Unan 141.

ATeHIIja MOXe HM3Y3€THO, 3a Jieuemhe oApeheHor manujeHTa win rpyne mnanyjeHara, 0OJHOCHO 3a
JIeUYeHhE KUBOTHHA, Ja 000pH YBO3 JIeKa KOJU HEMaA JIO3BOJIY 3a JIEK, a KOjU j€ HAMEHhEH 3a U3/IaBalkhe Y
aroTeIH, OJIHOCHO MPUMEHY Yy 3J[paBCTBEHO], OJIHOCHO BETEPHHAPCKO] OpPraHMU3allljH, a 3a KOju AreHuuja
¢ o03upoM Ha Opoj marujeHara, OJHOCHO KOJUYMHY KOja ce ymoTpedshaBa WM Jpyre crenuduane
yCJIOBE MPOLIEHH Ja HE MOCTOjH ONpaBJaH pasjor Ja WCTH MO YCIOBUMA MPONMHUCAHUM OBHUM 3aKOHOM
J00Mje T03BOJTY 3a JIEK.

AreHIrja MOXe M3y3€THO J1a 0J00pH M yBO3 JIeKa KOjU HEeMa J03BOJIY 3a JIEK, a HAMEHEH je 3a
HayyHa WM MEJIUIMHCKA UCTPAKUBabA.

Hocunan no3Bosnie 3a mpoMeT JeKOBa Ha BEUMKO KOjU BPILM HUCHOPYKY JIeKa armoTelH, OAHOCHO
JIPYT0j 3paBCTBEHO] WJIM BETEPUHAPCKO] YCTAHOBHU MOJHOCH ATCHITH]U 3aXTEB 3a YBO3 JIEKOBa U3 CT. 1. 1
2. OBOT YJIaHA.

Konmnumna yBe3eHor jneka m3 craBa 1. oBor wiaHa He cMe Aa Oyzae Beha o jeTHOTOIUIIEE
notpede 3ApaBCTBEHE, OAHOCHO BETEPHUHAPCKE YCTAaHOBE O uYeMy ATEHIMja OAydyje y HOCTYIKY
o/100paBama yBo3a JIeKa KOju HeMa JI03BOJTY 3a JIeK.

Konuunna yBe3eHor jeka W3 CTaBa 2. OBOT WiaHa Mopa Jia OJroBapa morpedama Hay4dHOT HIIH
MEAUIIMHCKOT UCTPAXKUBaHbA.

AreHnyja je nyxHa 1a 10 1. mapra Tekyhe rofuHe JOCTaBH M0AAaTKE HA/IJIEKHOM MHUHHCTAPCTBY O
BPCTH M KOJIMYMHHU YBE3CHHMX JICKOBA 3a KOj€ je M37ajia 0J00peme 3a YBO3, OJHOCHO O HOCHOIIMMA
JI03BOJIE 3a MPOMET JIEKOBA Ha BEJIMKO KOjU CY YBE3JIU JIEKOBE U3 CT. 1. M 2. OBOT WilaHa y MPETXOIHO]
KaJICHJIAPCKOj TOJUHHU.

Hanne)xxHo MUHHCTAapCTBO BPIIKM KOHTPOJIY HAMEHCKOT KopuIhema yBe3eHHX JIeKoBa U3 CT. 1. u
2. OBOT YJIaHa.

WzyzetHo ox cr. 1-7. oBor wiaHa AreHIMja MOXK€ Ja O0XOOpH yBO3 JIEKOBA U METUIIMHCKHUX
CpeICTBa KOJU HEMajy J03BOJTY 3a JIeK, OJIHOCHO KOja HHCY ynucaHa y Perucrap MeIuIIMHCKUX CPEICTBa,
3a motpebe pa3Boja u onpeMama Bojcke CpOuje, a mpema JUCTH KOjy YTBplyje MUHUCTAp HaJUIeKaH 3a
MOCJIOBE o10paHe.

MuHucTap HaAJeKaH 3a MOCIOBE 3/[paBJba, OJHOCHO MHUHHUCTAp HAJAJIEKaH 3a MOCIOBE BETEPUHE
MIPOMHKCYje TOKYMEHTalUjy MOTPeOHY 3a yBO3 JIEKOBAa KOjH HEMajy J03BOJIY 3a JIK, Ka0 U HauyWH yBO3a
JIeKOBa KOjH HEMajy JI03BOJIY 3a JIeK.

MuHHUCTapCTBO HAAJIEKHO 3a IMOCIOBE oAO0paHe BpIIM KOHTPOJIY HAMEHCKOr Kopuiihema
YBE3EHHX JIEKOBA U3 CTaBa 8. OBOT WIaHa.



V603 y3opaka nexoea xoju nemajy 003601y 3a iex
Unan 142.
[TpousBohau neka, OMHOCHO TMpeaIarad MoXe Ja YBO3H Y30pKe JieKa, OJHOCHO CYIICTaHIIe U APYyTe
MaTepHjaje Koju Cy MOTpeOHM y TOCTYIKY M3/1aBamka J03BOJIC 3a JIEK, HA OCHOBY MHUIILbEHa ATCHIIH]E.

Jlexoeu 3a nuune nompebe npu YIacKy Uiy Usiacky u3 3emmve
Unan 143.

Jluuie koje ymasu, ogHOCHO W3na3u u3 Pemyonuke CpOuje, Moke Ja HOCH ca coOOM caMO OHE
KOJIMYMHE JIEKOBA KOje cy My OTpeOHe 3a JIMUHY ynoTpeOy UiH 3a ynorpely KoJ| )KUBOTHIbE KOja IyTYje
C BUM, y KOJUYMHHU KOja HEe MOKe OuTH Beha oj mecTtoMeceuHe moTpede y TOKy KaJeHIapcKe ToJIMHE, a
3aBHCHO OJ1 IPUPOJIE U JAy>KUHE 0OJIECTH, KOJY MMa OH WJIM KUBOTHIA KOja IyTYyje ca HHM.

[TpunukoMm ymacka, oqHOCHO m3iacka u3 Penmyonuke Cpouje, nuie u3 ctaBa 1. oBOT WiaHa JIy>KHO
je J1a JapuHCKOM OpraHy IMOKake Ha YBHUJ 000peme Ha/JIeKHOT MUHUCTAPCTBA 33 YHOIICHE, OJHOCHO
W3HOIIIEH-C JICKOBA 3a JITYHE TIOTpeoe.

Onobpeme u3 craBa 2. OBOI' WiaHAa HA/UIEKHO MHUHHUCTAPCTBO Jajé HAa OCHOBY MHIbEHA
n3abpaHor Jekapa.

Onpenbe cr. 1-3. oBor ujgaHa He MPHUMEHYjY C€ aKo JHUIE M3HOCH, OAHOCHO YHOCH JIEK Yy
Peny6nuky CpOujy, 3a Tu4Hy ynotpedy y KOJWYHWHH KOja He MOKe OuTH Beha o]l KOTUYMHE KOja My je
notpebHa 3a 15 nana.

VY cnydajy ma nune Koje yinasu y 3eMJbY WIHM M3 e M3JIa3u HOCH ca COOOM JIEKOBE KOjU CaapiKe
OTIOjHE JIpOre, OJHOCHO ICHUXOTPOITHE CYICTaHIIe, MPUMEHY]Y ce oIpeade 3akoHa KojuMm ce ypehyjy
OTIOjHE JIPOTE M IMICUXOTPOITHE CYIICTAHIIE.

Onpende ct. 1-5. npumemyjy ce 1 ako JHIle YHOCH, OJHOCHO M3HOCH JIEK 3a MOTpeOe MAIOJIETHUX
YJIaHOBA TIOPOJIHIIE.

Yuuwmasarwe nexosa
Unan 144.

JlexoBH, TONa3HE CYICTaHIE, Kao W JPYrHM MaTrepujal Koju ce ynoTpeOsbaBa y MOCTYIKY
NPOM3BOJIK-E M TIPOMETA JICKOBA HAa BEJIHMKO, Ka0 M M3pajie TAJICHCKUX, OJTHOCHO MaruCTPaIHUX JICKOBA,
KOjUMa je HMCTeKao pPOK ymoTpede WM 3a Koje je yTBpl)eHa HEUCHpaBHOCT y MOTJIEAY HHUXOBOT
MIPOIMKCAHOT KBAJIUTETA, Ka0 M JICKOBH KOjUMa je 3a0pameH MPOMET, OAHOCHO KOJU Cy TOJ yCIOBHMA
IPOMHMCAaHUM OBUM 3aKOHOM ITOBYYEHHU U3 IPOMETA, MOPAjy C€ YHHUILITHUTH y CKIIa1y ca OBUM 3aKOHOM.

Ha moctymak yHuImTaBama MEIUIIMHCKAX CPEICTaBa KOjU HUje ypeheH 3akoHOM KOjUM ce ypehyje
yIIpaBJbame OTIAA0M, CXOJHO Ce MPUMEY]y opeade OBOr 3aKOHA U MPONKCca JOHETHX 3a CHpPOBOheHme
OBOT 33aKOHa.

HauuH, moctymak M ycioBe 3a YHHILITaBame JIGKOBA M MEAMIMHCKUX CPEJICTaBa, IMOJAa3HUX
CYICTAHIM M JPYror MaTepHjaia Koju ce yrnoTpedspbaBajy y MOCTYIKY MPOU3BOIHE M MPOMETA JIGKOBA U
MEIMIMHCKUX CpeACTaBa Ha BEIUKO, OJHOCHO IIpOMETa Ha Majll0 MEIHMIMHCKUX CpelcTaBa Yy
CTENHjaTH30BaHUM TIPOJIaBHUIIAMA, Ka0 M U3paja TaJeHCKUX, OJHOCHO MaruCTpalHUX JIekoBa u3 cT. 1. u
2. OBOT 4JIaHa, MPOIMHKCYje MUHUCTAP HAJJIeKaH 32 TIOCIOBE 3/1paBJba.

[IpaBHO, 0fHOCHO (PU3WYKO JIMIIE KOj€ Yy CKJIaay ca 3aKOHOM 00aBJhba MPOW3BOABKY, MPOMET Ha
BEJIMKO JIEKOBAa U MEIUIIMHCKUX CPEJCTaBa, OJHOCHO MPOMET Ha Majo MEIAMIMHCKUX CpelCTaBa, Kao U
u3paay TaJeHCKHX, OJHOCHO MAarvCTpalHUX JIEKOBAa, MYXXHO je Jla OpraHM3yje YHHINTaBame JICKOBA,
OJTHOCHO MEIMLIMHCKUX CPEeZCTaBa y CKiany ca cr. 1-3. oBor uiaHa.

Ilpomem nexosa na mano
Unan 145.
[Tpomer nexoBa Ha Majno, Kao JI€0 3PaBCTBEHE 3aIlITUTE, 00aBJba CE y aloOTEI OCHOBAaHO] Kao
3[paBCTBEHA YCTAHOBA, K0 U y allOTEIIM OCHOBAHO] KAo MPHUBATHA IpaKca.
[TpomMeT BeTeprHAPCKUX JIEKOBA 00aBJba CE Y BETEPUHAPCKO] AllOTEIH Y CKJIaly ca 3aKOHOM.
VYcnoBu 3a 00aBJbamke ACIATHOCTH amoTeka U3 cT. 1. m 2. OBOr ujaHa MPOMUCY]y c€ MOCeOHUM
3aKOHOM.



00z060pHocm apmayeyma u OUNIOMUPAHO2 6eMEPUHAPA 30 NPOMEM N1eKO8A HA MAJI0
Unan 146.

3a mpoMeT JIeKOBa Ha MaJlo, Kao U 3a LEJOKYIHY M3paay ¥ PYKOBame JIEKOBHMA Y arlOTEeIH M3
ynana 145. ctaB 1. oBOT 3aK0Ha, OATOBOPAH j€ OJrOBOPHU (hapMarieyT.

3a mpoMeT JEKOoBa Ha Majlo, Kao M 3a LEJNOKYIHY U3paay U PyKOBame y anoTenu U3 dna”a 145.
cTaB 2. OBOT 3aKOHA, OJITOBOPAH j€ OATOBOPHH (apmarieyT Win JUTUIOMUPAHU BEeTEpUHAp.

Anorteka u3 unanHa 145. ct. 1. u 2. oBor 4iaHa, OJHOCHO NpHUBATHA Ipakca, AY)KHA je Ja Ha
BUJHOM MECTY MCTaKHE UME U Ipe3uMe OATOBOPHOT (apMareyTa, OJHOCHO TUILIOMUPAHOI BeTepuHapa
u3 cT. 1. 1 2. oBOr WiaHa, Kao M J1a Taj NOJaTaK JOCTaBH HAJI)KHOM MUHUCTAPCTBY.

8. KonTposna kBanurera jeka

Cmanoapou keaiumema iexa
Unan 147.

AreHIlMja BpIIM KOHTPOJNY KBaJUTETa JIEKOBA, OJHOCHO YTBphyje 1a 1M JIeK OJromapa
IPONMCAHUM CTaHAApIMMa KBAJMTETA JIEKa, M TO HAa OCHOBY JJA0OPAaTOPHjCKE KOHTPOJIE KBAJUTETA JICKA,
OJTHOCHO TIPOLIEHE TOKYMEHTAIMje O KBAJIUTETY JIeKa, Y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM M MPONUCUMA TOHETUM
3a cripoBoOl)ere OBOT 3aKOHA.

Konrtpona kBanutera u3 craBa 1. paau nznaBama cepTuuKaTa aHaInu3€e BPILIH Ce:

1) nrabopaTopHjCKUM UCIIUTHBALEM;

2) oLleHOM cepTU(HKaTa aHAM3e KBAIUTETa JIeKa KOjH M3/1aje Mpou3Bohad MM CTPYIHO TEIO 3a
KOHTPOJIy KBaJIUTETa JIEKOBAa 3eMJbe EBpoICKe yHHMje WM JApyre 3eMJbe KOja MMa HMCTE WM CIUYHE
3aXTEBE 32 U3/1aBAE JO3BOJIC 32 JICK.

Kontposia kBanuTeTa Jieka U3 craBa 2. Tauka 2) OBOT WiaHa, Y CMHCIY OBOT 3aKOHA, cMaTpa ce
JIOKYMEHTAI[MOHOM KOHTPOJIOM KBaJUTETa y MOCTYIKY HM3/1aBama cepTU(UKaTa aHAIM3e M MPECTaBIba
MOCTYIAaK TMpUXBaTamka TEXHUYKHX 3aXTEBa 3a MPOU3BOJIC U OICHUBAKE YCATJIAICHOCTH, Y CKIaay ca
3aKOHOM.

KonTpona xBanurera nexka w3 craBa 1. oBOr 4iaHa BpIIM c€ Yy CKJIaAy Ca €BPOICKOM HWITU
HallMOHATHOM (hapMakoIlejoM WM ca IPYruM IpU3HATUM (hapMakoriejama WUiu MPOBEPEHUM METO/IaMa
aHaJIM3€e, OJJHOCHO MarucTpatHuM (Gopmynama.

Hammonanny dapmakomnejy u maructpanHe dopmyiae u3 craBa 4. OBOT WiaHa, Ha TPEIJIOT
AreHnuje, yrBplyje MUHUCTAp HaJJIeXKaH 3a TOCJIOBE 3/1paBJba.

AKTH MHHHCTpa M3 CTaBa 5. OBOT WwiaHa 00jaBipyjy ce y "CiyxOeHoM TiacHHKY PemyOnmke
Cpbuje".

MuHHCcTap HaJUIekKaH 3a IMOCIOBE 3/JpaBJba MPOIUCYje HAYMH KOHTPOJIC KBAIUTETA JIeKa U3 CTaBa
2. OBOT YJIaHA.

Oocmynarve 00 cmandapoa Keaiumema ieKd
Unan 148.
AKo JIeK He OJIroBapa CTaHJap/ly KBAIUTETA JieKa KOju je YTBpheH Ha OCHOBY KOHTPOJIE KBAIUTETa
Jeka, AreHnuja u3aaje cepTudukaT aHaau3e KojuM ce yTBphyje aa Jiek oAcTyIa of CTaHAap/ia KBaJuTeTa
JIeKa, 0 YeMy o0aBelITaBa HaAJICKHO MUHUCTAPCTBO, OJHOCHO TMpejiake HAIJICKHOM MUHHUCTAPCTBY 1A
o0ycTtaBu, 3a0paHu MPOMET WJIK TTOBYYE CEPH]Y TOT JIEKa U3 MPOMETA.

Bpcme koumpone kéanumema nexa
Unan 149.

Arennyja Bpiu cienehe KOHTpoJe KBAIUTETa JIeKa.

1) KOHTpONY KBAIIUTETA JIeKa [PEe M3/IaBama J03BOJIE 3a JICK U MPe MYIITama y MPOMET JIeKa, Koja
oOyxBara:

(1) xoHTpOTY KBAJIUTETA JIEKa Y MOCTYNKY MU3/[aBama JJO3BOJIE 32 JIEK, aKO je TO MOTPeOHO,

(2) xoHTpONIY KBaNMTETA JIEKa Y TIOCTYIKY U3MEHE U AonyHe (Bapujaliuje), Kao ¥ 00HOBE JO3BOJIE
3a JIeK, aKo je TO MOTpeOHO,



(3) xoHTpONY KBaJMTETA MPBE CEPH]jE JIeKa MOCIIC U3/1aBamba JO3BOJIC 3a JICK,

(4) obaBe3Hy KOHTpOJIy KBaJMTETa CBAKE CEpHje JeKa 3a BaKIMHE, CepyMe, TOKCHHE, aleprexe,
JICKOBE U3 KPBU U KPBHE IJ1a3Me,

(5) xKOHTpONY KBAJIMTETA HOBOT MMYHOJIOIIKOT JIEKa MJIM UMYHOJIOIIKOT JIeKa KOjU CE TPOU3BOIN
MPUMEHOM HOBUX I U3MEHEHUX BPCTA TEXHOJIOTH]E, OJTHOCHO TEXHOJIOTHja KOje Cy HOBE 3a oapeleHor
npou3Bohaua,

(6) xoHTpoNy KBagMTETa JeKa 3a KOjU je M3JaTa YCJIOBHA J03BOJIa, OJHOCHO J03BOJIA TOJ
IMOCEOHUM OKOJIHOCTHUMA,

2) KOHTpPOITy KBAJIUTETA JIEKa MOCIIe U3/laBama J03BOJIC 3a JICK M TI0CIIe MyIITamba Y MPOMET JIeKa,
Koja oOyxBara.

(1) y3umame crny4ajHUX y30paka (cucreMarcka KOHTpoJa),

(2) pemaBame youenux mpobiema (BaHpeaHa KOHTPOIIA),

(3) ucriuTHBame KBAIMTETa OCET/HHBHX JICKOBA, OJHOCHO JIGKOBA 4Hje (hapMaleyTCKe-XeMH]jCKO-
OuoIoIKe KapakTepucTuke ynyhyjy Ha nopehanu pusuK 3a 37paBJbe;

3) KOHTPOITY KBAJIUTETA MATUCTPATHUX U TAJICHCKHX JICKOBA.

Hocunan mo3Bone 3a IpoMeT JIeKOBa Ha BEIHMKO JyXKaH je Ja IMpe CTaB/bamba y NMPOMET YBE3CHE
cepuje JeKa, JOoCTaBu ATEHIMjH, paJy KOHTpOJe KBAIMUTETa JIeKa, y30pKe Te cepHje YBE3eHOr JIeKa, ca
cepTudUKaTOM aHaNIHM3e Mpou3Bohada Jieka WM CepTU(HUKATOM aHAIM3€ CTPYYHOI Tena 3a KOHTPOIY
KBaJIUTETA JIEKOBA U3 JIPyTe JIpiKaBe.

AreHIMja BpIIKM caMoO JOKYMEHTAIIMOHY KOHTPOJTY KBaJIUTETA JIeKa, y CKIaay ca wianoM 147. cta
2. Tadyka 2), ako je cepTu(UKaT O KBAIMTETY JieKa U3 CcTaBa 2. OBOT 4iaHa M3Jar oJ IpousBohaua wuiu
CTPYYHOT TeJla 32 KOHTPOJIY KBaJIMTETa JIEKOBA 3eMJbe EBpoOIICKe yHUje WM Jpyre 3eMJbe KOja MMa HCTe
WIN CIIMYHE 3aXTEBE 32 M3/1aBabE I03BOJIC 3a JIEK.

AreHnja Moxe, 3a cnerupuyHe J1adopaTOpHjCKe KOHTPOJIE KOje HE BPIIH, J1a 3aKJbydd YTOBOP O
o0aBJparby OBHX KOHTpOJIA ca APYTUM MPAaBHUM JIMLEM, C TUM Jla CepTU(HUKAT aHaTIU3e U3/aje AreHIuja,
y CKJIaJly ca yCIOBHMa IPOITMCAHUM OBHM 3aKOHOM M ITPOIHCUMA JTOHETHM 32 CIIpOBOl)ere OBOT 3aKOHA.

TpourkoBe KOHTpoOJIE KBaJIUTETA JEKOBA KOje 00aBJba ATCHIIMja Y CKJIaly ca OBUM YJIaHOM CHOCH
HOJHOCHJIAI] 3aXTEeBA 32 KOHTPOJY KBAJIUTETA JIEKa.

MuHMcTap Ha/JIeKaH 3a MOCIOBE 3paBJba MPOMHKCYje HAUWH KOHTPOJIE KBAJUTETA JIEKOBA.

H30asarwe cepmugpukama ananuse
Unan 150.
O xoHTponM KBanmuTeTa U3 uiana 149. oBor 3akoHa AreHIja u3/aje CepTU(PHUKAT aHATIH3E KOjJUM
ce yTBphyje na jek oArorapa CTaHaapy KBaJuTeTa JIeKa.

Poxosu y xojuma Acenyuja usoaje cepmugpuxam o KoHmpoau Keaiumema nexd
Unan 151.

AreHuyja je nyxHa fa HajkacHuje 30 maHa o7 JaHa MOJHOIICHA 3aXTeBa U3Ja CEepTUPHUKAT O
M3BPIICHO] KOHTPOJIM KBAJIHWTETA, y CIIydajeBUMa y KOjUMa BPIIM KOHTPOJIY KBAJIMTETA JIEKa, OCHM aKO
OBHM 3aKOHOM HHje qpyKuHje oapeheHo.

VY cnydajy u3 wiana 149. ctaB 3. oBor 3akoHa ATeHIM]a je AyXKHa Ja HajKacHHJ€ OcaM JlaHa O]
JlaHa JIOCTaBJbambha CepTU(UKATa O KBAJIUTETY JieKa M y30paka JieKa H3/la CepTU(PHKAT O H3BPIICHO]
KOHTPOJIM KBAJIUTETA JIEKA.

V cnyuajy u3 uwiana 149. craB 4. oBor 3akoHa AreHIdja je TyKHa Ja HajkacHHuje 45 naHa oJ] AaHa
JIOCTaB/baba y30paka Jieka JIPyroM NPaBHOM JHILy Koje he W3BpmHTH J1ab0opaTOpHjCKy KOHTPOIY
KBaJINTETA JIeKa, U3/a CepTH(UKAT O U3BPILCHO] KOHTPOJIH KBAIUTETA.

VY cnyuajy w3 wiana 149.craB 1. tau. 1) (4) - 1) (6) oBor 3akoHa AreHidja je ayXHa Ja
HajkacHuje 60 naHa ox maHa JOCTaB/bama y30paka Jieka ATeHIHjH u3ga cepTU(UKAT O H3BPILICHO]
KOHTPOJIM KBAJIUTETA JIEKA.



9. O6enexaBame NeKa
Unan 152.

Crnosbbe MaKkoBame JieKa, Ka0 U aKo je YHYTpallllbe MaKoBame JeKa KOje je YjeHO U CIOJbHbe
MaKoBame JIEKa, MOpa /1a Oy/e 00eeeHo Ha CPIICKOM je3UKy NUPHITHIIOM, Kao ¥ JaTHHHUIIOM y CKJIaay C
JI03BOJIOM 3 JIEK U Ca CAXKETKOM KapaKTepUCTUKA JIeKa.

[Togamm koju ce HWCHHCY]y Ha CHOJbEEM W YHYTpPAIIhEM IMaKOBaWkY JIEKa MOpajy OWTH JIaKo
YUTJHUBH, PA3YMJbUBU U HEM30OPHCHBH.

Canprxaj 1 HAaUMH 00eNeKaBamba CIIOJBIET M YHYTPAIIkhET NTaKoBamba JICKa, J0JJaTHO 00eeKaBame
JIeKa, Kao ¥ CaipkKaj yIyTCTBa 3a JIeK, CIOPa3yMHO MPOMHCY]y MUHUCTAP HAJIekKaH 3a MOCIOBE 3/IpaBiba
¥ MUHHUCTAp HAJUICKAaH 3a TIOCIIOBE BETEPHHE.

Obenesicasarve cnomrbe2 NAKo8ara ieKa
Unan 153.

Crniosbhe MaKkoBame JIeKa KOjJU Ce€ Halla3W Yy IPOMETY Mopa Jia MMa HajMame cliefiehe mojgaTke:

1) ume neka ¥ MHTEPHALMOHAIHM He3alITUNeHH HA3UB aKTHBHE CYIICTAHIIE aKO MMOCTOjH, OJJHOCHO
TCHEPHYKO MJTM XEMH]jCKO HIME;

2) aKTHBHE CYIICTAHIIE, M3PaXKCHE KBATUTATUBHO U KBAHTUTATUBHO I10 jEIUHUIIN J03UPAbA;

3) ¢dapmareyrcku 00JMK, jaunHy (caapikaj y OJHOCY Ha Macy, 3allpeMHHY HIIM Opoj 103a) |
NIaKOBamE;

4) cnircak MOMONHKMX CYIICTAHIIM KOje MMajy MOTBPhEHO ACjCTBO, a 3a JICKOBE Y OOJIMKY HIbEKIIH]a,
JICKOBE 3a JIOKAJIHY IIPUMEHY | ITpenapare 3a 041 00aBe3HO ce HaBOE CBE MOMOhHE CyICTaHIIE;

5) HaYMH IPUMEHE JIeKa,;

6) yrmo3opeme J1a ce JIek MOpa YyBaTH BaH JIoMalliaja Jere, Kao u Ipyra noTpedHa yrno3opema,

7) maTym mcTeka poka ymorpebe jeka (Mecen/roanHa);

8) HaunH yyBama JIeKa, aKo MOCTOje MOCCOHU YCIOBU UyBamba;

9) mocebHe Mepe MPeIOCTPONKHOCTH IIPH OJIaramby M YHHIITaBamky JCKOBA aKo j€ TO MOTPEOHO;

10) Ha3uB 1 ajpecy HOCHOIIA J03BOJIC 3 JIEK;

11) 6poj m03BoOIIE 32 JIEK;

12) 6poj cepuje neka u EAN-kox;

13) Haunn kopuihema JEKOBA YHMjH j€ PEXKUM HU3/IaBama 0e3 perernTa,

14) anaTomcko-Tepanujcko-xemujcky kinacudukaiujy (ATC) a 3a BerepuHapcke nekose ATC-
BET;

15) npyre momarke y CKjJaay ca OBUM 3aKOHOM M TPOIMCHMA JIOHETHM 3a CHpPOBOhEHmE OBOT
3aKOHa.

Nwme neka mopa ma Oyzae Hamucano u bpajeBom a30ykoM, a Ha 3aXTeB yApYyKeHa MaryjeHaTa Yuju
je Wb 3allTUTa CIEeNHUX U CIA0OBUAMX JIMIA, HOCWIIAL J03BOJIC 32 JIEK AYKaH je JJa TOM YIPYXKewhYy
JIOCTaBH yITyTCTBO 3a JieK HamrcaHo bpajeBom a30ykom.

N3y3eTHO 01 cTaBa 2. OBOTI WiaHa MMeE JieKa KOjU ce ynoTpeOshaBa UCKIbYYMBO Y CTAIlMOHAPHO]
3IPaBCTBEHO] YCTaHOBH, Ka0 W JieKa KOjU c€ ymoTpeOsbaBa y 3paBCTBEHO] YCTAHOBH IOJI KOHTPOJIOM
JeKapa y CKJIajy ¢ T03BOJIOM 3a JIeK, He Mopa Jia Oyne HanucaH bpajeBoM a30ykom.

Berepunapcku iekoBu Mopajy OUTH 00€JIe)KEHN HATIIMCOM Ha CPIICKOM je3WKy. "3a MpUMeHy Ha
KHUBOTUI-AMa", a Ha MAKOBamby JIeKa KOjU C€ KOPUCTH Y JbYACKO] MCXPaHU U NEPHOIOM KapeHIe, U Yy
CITy4ajy J1a 3a BbUX HE IOCTOjU MPOIUCAHM ITEPUO/I KapeHIIE.

Hooammno obenescasarve cnomrwee NaKkosara ieka
Unan 154.

MuHHCcTap HaIUIeKaH 3a TIOCIOBE 3/IpaBjba U MHHHCTAp HAJUICKAH 3a TOCIIOBE BETEPUHE MOTY
CIIOpa3yMHO TPOMHUCATH aKTOM M3 WwiaHa 152. craB 3. OBOT 3aKOHA W JIpyre O3HAKE HA TAKOBamy JieKa
KOj€ c€ MOT'Y OJTHOCUTH Ha.

1) HakHAy TPOILIKOBA U3 00ABE3HOT 3JPaBCTBCHOT OCUTYPamba,

2) HauMH U3aBamba jeka (y3 perernT, OAHOCHO 0e3 perenTa);

3) yrBphuBame uaeHTUGHUKAIM]E U ayTCHTUYHOCTH MTaKOBamba JIeKa.



Obeneaxcasare ynympauirbe2 nako8ard iexka
Unan 155.

VYHyTpallmbe makoBame JIeKa KOjU ¢e Haja3| y MpOMEeTy Mopa Ja uMa HajMame cieache mogarke:

1) uMe Jieka U UHTEPHAIIMOHAIHY HE3aIITUNEeHN Ha3UB aKTUBHE CYIICTAHIIE, aKO TTOCTOjH, OTHOCHO
TCHEPHYKO MJTH XEMH]jCKO HME;

2) jaunHy Jieka u (hapMareyTCcKu 00JHK;

3) Ha3MB HOCHOIIA TI03BOJIC 32 JIEK;

4) natyMm UCTEKa pPOKa BaXXHOCTH yrnoTpede yieka (Mecer/roanna);

5) 6poj cepwuje Jeka.

[Ipemiaray Moxxke y TOCTYIKY q00Hjama J03BOJIE 3a JIEK, OAHOCHO M3MEHE WU JIOIYHE J03BOJIE,
OJTHOCHO OOHOBE JI03BOJIE 3aTPAKUTHU J]a CE YHYTPAIIkhE MMaKOBAWkE JieKa y OO0NHMKYy OJucTepa WM Majo
YHYTpAIlllbe IaKoBamke JieKa He OO0eNe)kH TofalyuMa Ha CPIICKOM je3WKYy, O YeMy OJUIYKY JOHOCH
AreHnuja.

Ynymcemeo 3a nex
Unan 156.

YmyTcTBO 3a JIEK MpUIaXKe ce y MaKOBamwY Jieka U Mopa OuTH yckiiah)eHo ca 0JJOOPEHUM CaKETKOM
KapaKTepHCTHKa JIeKa.

YIyTCcTBO 32 JIek MOpa OUTH Ha CPIICKOM j€3UKY U Pa3yMIBHBO.

VY ynyTcTBY 3a BETEpHUHAPCKHU JIE€K MOpa OUTH Ha3HAUYEH MEepHUOJ] KapeHLe.

Pamu cHabneBama 3IpaBCTBEHUX, OJHOCHO BETEPUHAPCKHX YCTAHOBA HEOMXOJHHUM JIEKOBHUMA
300r YHWje HECTAlIMIe MOXE OWTH YrpOKEHO 31paBbe TpahaHa, OMHOCHO >KHBOTHHbA, HAJJICKHO
MUHHUCTAPCTBO MOXKE, U3Y3€THO JIOHETH OJIYKY Jla Ce JIEK 3a KOjU je ATEHIMja u3Jana J03BOJy 3a JIieK,
MyCTH y MPOMET Yy MaKOBamy KOje HUje 00ENeKEHO Yy CKIaay ca OBUM 3aKOHOM M MPOMHUCUMA TOHETUM 3a
crpoBoheme OBOT 3aKOHA.

Jlex u3 cTaBa 4. oBOT UjaHa, Kao M JICK KOjJU HEMa JI03BOJTY 3a JIEK M YMju YBO3 0J100paBa AreHIuja
y CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM U MPOIMKCHUMA IOHETHM 3a CIIPOBONEHE OBOT 3aKOHA, MOpPA J1a UMa YITyTCTBO
3a JIEK Ha CPIICKOM j€3HUKY.

Obenedcasare cyncmanyu u KOMOUHAYUjA CYNCMAHYU U 2AIEHCKO2 JIeKd
Yman 157.
Cyncrannia 1 KoMOMWHANMja CYICTAHIM MOpajy y MPOMETy na Oymy oOenexeHe Mmoaamuma
u3 wiana 153. cras 1. tau. 1), 6), 7), 8), 9) u 12), ocum EAN-koza u3 Tauke 12) ucror wiaHa OBOT 3aKOHA.
l"anencku ek y mpoMety mMopa na Oyzae obenexeH mojanuMa u3 wiana 153. craB 1. oBor 3aKkoHa,
ocuMm nojgataka u3 Tad. 10) u 11) u EAN-koga u3 tauke 12), kao u nojgaTaka u3 tauke 14) ucrtor uiaHa
OBOT" 3aKOHA.

10. dapmakoBuTHIIaHIIA

Obasese nocuoya 0036071€ 3a €K
Unan 158.

Hocwunar no3Boiie 3a jiek Ty>kaH je J1a opraHu3yje cTaiHo npaheme HeXEeJbeHUX peakiija Ha JieK.

Pagu npahema HexxesbeHUX peakiivja Ha JIEK HOCHJIAI] JO3BOJIE 3a JIEK JyXaH je Jla 3acHyje pajHu
OJTHOC Ca JIMIIEM KOje uMa oaroapajyhe kBanudukaimje Koje je OAroBOpHO 3a (papMaKOBUTHIIAHILY.

Hocunan no3Bose 3a jek QyXkaH je Ja BOAW €BHJCHIMjE€ O CBUM HEXEJbEHHM peakiijama Ha JeK
Ha KOje Ce CyMmba, a Koje Cy npHjaBibeHe y Penyommmm CpOuju, 3emibama EBpoITicke yHUjE WU Y HEKO]
Tpehoj 3eMJbHM, Ka0 M Ja WX MO NpaBwily mpocielhyje ATeHLUjU EJIeKTPOHCKHM IyTeM Yy OOJIHKY
W3BEINTAja.

Hocunan no3Bosie 3a Jiek Ay)XaH je 1a eBHIECHTHpa CBE CIy4ajeBe CyMI-e Ha 030MJbHE HEXeJbeHe
peakije Ha JIEK 0 KojuMa je 00aBeITeH OJ CTPaHE 3/IPAaBCTBEHHMX, OJJHOCHO BETEPHHAPCKUX PAJTHHKA,
OJTHOCHO 3a KOje Ce MO)XE€ OYEKMBATH Ja Cy My IIO3HAaTH M KOjHU HCIyHaBajy KpHUTEpHUjyMe 3a



NpUjaBJbUBAKE Y CKJIQIy Ca OBUM 3aKOHOM U IOJI3aKOHCKMM aKTHMa JIOHETUM 3a CHpoBoOleme OBOT
3aKOHa, Kao | J1a Te nHpopmalmje 6e3 oaiarama rpujaBu AreHIuju HajkacHuje 15 nana ox nana npujema
Te nHpopmaryje.

Hocunar mo3Bosie 3a jiek ayaH je na 06e30eau aa 6garoBpeMeHo Oyny NpHjaBJbeHH ATCHIUjU
CBH CIIy4ajeBH CyMHI-€¢ Ha 030MJbHE M HEOUYECKHBAHE HEXEJbEHE peakifje Ha JIeK WIM Ha NPEHOIICHE
MH(EKTUBHHUX areHaca MyTeM HEKOT JIEKa, a KOje Cy UCII0JbeHE Ha TEPUTOPH]HU 3eMajba EBporicke yHUje,
OJTHOCHO Heke Tpehe 3emibe, a HajkacHuje 15 nana on nana npujema te nHpopmanmje.

Hocunar no3Bosie 3a Jiek Koju je 700MO yCIIOBHY JIO3BOJIY 3a JIEK, OJHOCHO J03BOJY 3a JIEK MO
NOCEOHUM OKOJIHOCTHMA, IYKaH je Ja ATEHIUjy M3BEIlTaBa O CBUM HEXEJbEHHM peakiyjama, U TO
MIOTHOIICHEM NIEPUOIMIHOT 2)KYPHUPAHOT U3BeITaja 0 0e30€IHOCTH JIeKa Ha CBAKUX IIIECT MECEIH, Kao U
Ha 3aXTeB ATEHIH]E.

Hocwunar 1o3Bosie 3a 1€k He cMe J1a POCIIeN OIIITOj JaBHOCTH WH(OpMaIHje Koje ce OJTHOCE Ha
(apMaKoOBUTMIIaHITy JIEKa 3a KOjU je 10010 103BOITY, 0€3 MPETXOJHOT HIIM UCTOBPEMEHOT 00aBeIlITaBamba
Arennyje.

Hocunary nmo3Bone 3a nek AyxaH je na o0e30eam ga cBe uHOpMmailmje Koje ce aajy o
(dhapmakoBHUTHIIAHIIN O/ipel)eHOT Jieka Oyy MprKa3aHe 00jeKTUBHO U Jia HE T0OBOJIE Y 320y my.

Ilepuoouunu uzsewmaju o 6e36e0Hocmu ieka
Unan 159.

Hocunar no3Bosie 3a Jiek AyXKaH je Ja Ha 3aXTEB JIOCTaBJba ATCHIIMJU TIEPHOIUYHE U3BEIITA]E O
0e30eIHOCTH JieKa CBAaKHMX IIECT MECEI[M TOKOM IPBE JBE TOJAMHE O] JlaHA CTaBJhbamha JIeKa Y MPOMET, a
3aTUM jeTHOM TOJIUIIEHE TOKOM HapeIHe JIBE TOINHE.

[Tporekom poka w3 crtaBa 1. OBOT WjiaHa HOCHJIAI[ O3BOJIC JIOCTaB/hba ATCHIMjH TEPUOIUYHU
W3BEIITa] Y TPOTOAUIIHUM HHTEPBAIIMMA WM OAMaXx M0 1o0ujamy WH(OpMaIMje 0 CBUM HEXEJbEHUM
peakiiijamMa Ha JieK.

[Tepuoanunu u3BemTaj 0 6€30€THOCTH JIeKa MOpa Ja Cap>KU M CTPYUIHY MPOLICHY OJHOCA pU3UKA
U KOPHUCTHU oapeheHor Jieka.

Hocunan mo3Bone 3a Jek QyXaH je Ja MPIIUKOM TpHjaB/bUBamba HEXKEJLCHUX PEaKIldja Ha JIEK
KOPUCTH Mel)yHapoHO yTBpheHy METUIIMHCKY TEPMUHOJIOTH]Y.

Obasese nuya 002060pHoO2 34 PAPMAKOBULUIAHYY KOO HOCUOYA 00380]1€ 3 IeK
Unan 160.

Jluie onroBopHO 3a (hapMaKOBUTMIIAHILY KO/ HOCHOIIA J03BOJIE 32 JIeK 00aBiba cienehe mociose:

1) ycmocTtaBiba M OfpiKaBa CHCTEM KOju 00e30eljyje ma ce mHpOpMaIidje O CBUM HEKEHCHHM
peakijaMa Ha KOje ce CyMmba, a KOje Cy IpHjaBJbeHe HOCHOIly 03BOJIE, KaO M 3JPaBCTBEHUM H
BETEPUHAPCKUM PATHUIIMIMA, TPUKYIJba]y U CUCTEMATU3Y]y Kako Ou OMIe TOCTYITHE;

2) mpurmpeMa HW3BEIITaje O EBHJCHIMjaMa KOje BOJHM HOCHWJIAIl JI03BOJIE 3a JIEK y BE3U ca
(hapMaKOBHUTUIIAHIIOM,

3) mocraBiba JNONMyHCKE MH(OpMalMje HEONXOJHE 3a MPOLEHY KOPHCTH U PU3UKA O NpPUMEHE
HEKOT JIeKa, a OJITOBOPAH je M 3a OJaroBpeMeHO J1aBame MOTIIYHOT OJrOBOPa, OAHOCHO IMOJaTaka 0 00MMy
npojaje uiu Opojy U3JaTHX perenara 3a oapehenu jex;

4) mpyka HaJUIeKHHM OpraHHMa CBe JIpyre uHdopMaiuje MoTpeOHe 3a MPOIEHY KOPUCTH MU
pU3uMKa O] TpUMEHE JeKa, Yykbydyjyhu u wuHpOpMamyje O MOCTMAPKETHHIIKAM KIMHUYKUM
UCTIUTUBAmbIMa 0€30€JHOCTH JIeKa.

Opeanusayuja u npaherse gpapmaxosucuiranye Koje cnposoou Azenyuja
Unan 161.
AreHIMja OpraHu3yje U MpaTH HauMH MPUKYIUbamkha U MPOLEHY HeXEJbeHUX Peakldja Ha JICKOBe,
Kao ¥ 00pajly U MPOLICHY TOOMjeHUX IMojaTaka, 1a OW y MJbY 3allITUTE 37paBiba, MpaBe uHMOpMaImje o
TOMEe Ouje AOCTYIHE 3ApaBCTBEHHUM M BETEPUHAPCKUM DPAJHHUIIMMA, a 10 MOTPeOU M MIMPOj jaBHOCTH,
OCHM 32 JIEKOBE KOJH C€ YIHUCY]y Yy oaroBapajyhe perucrpe xKoje Boau ATeHIuja.



Ha ocHoBy nmomaraka u3 ctaBa 1. oBor wiaHa, AreHIfja Mose /1a 3a ofpel)eHu JIek U3MEHHU yCIO0Be
U3 JI03BOJIE 3a JIEK WU Jla JOHECE OJUTYKY O MPECTaHKY JI03BOJIE 3a JIEK, OJHOCHO Jia MPUBPEMEHO CTAaBU
BaH CHare J03BOJIY 3a JICK.

VY ciydajy u3 crtaBa 2. oBOT WiaHa, ATeHIIHja je Ay)KHa Ja 0e3 oJijiarama, a HajKacHHje HapeaHoT
pagHOT aHa 00aBECTH HAJIEKHO MHHHCTAPCTBO O CBOjOj OJUTYIIH.

VY cnydajy U3 cTraBa 2. OBOT WiaHa, ATEHIIM]ja MOXE Ja MPEII0XKH Ja HAJIeKHO MUHHCTApCTBO
o0ycTaBu Wi 3a0paHy IPOMET, OJHOCHO J1a IOBYYE JIEK U3 IPOMETA.

AreHnyja mpuKymba, obOpalyje, celekTyje W TpyKa IMOJaTKE O HEKEJbEHUM peakijama Ha
JIEKOBE.

[Togarn u wHbOpMaIMje O HEXKEJHEHUM peakidjaMa Ha JIeK, Ka0 U O TPEeAy3eTHM Mepama
CTaBJbajy C€ Ha €ajT ATeHIIH]eE.

VY mocTtynky opranuzanuje ¢apMaKOBUTHIIAHIIE 32 BETEPUHAPCKH JICK ATEHIIMja MpaTH CUCTEM
0e30eJHOCTH JKMBOTHIbA, 0€30€IHOCTH JHMIAa KOja XUBOTHH-aMa 1ajy JIeKOoBe, 0e30eTHOCT KOpHUCHHUKA
MPOM3BO/Ia )KUBOTHEGCKOT TIOPEKIIA, KA0 M 3aIITHTY )KUBOTHE OKOJIMHE.

Hauun npujaBspuBama, NpUKyIUbamkba U npahema HeXEJbEHUX peakivja Ha JIEKOBe, Ka0 U HauuH
JIOCTaBJbamha IOJaTaka OJ CTpaHe 3PaBCTBEHHX, OJHOCHO BETCPUHAPCKUX YCTAHOBA PETHOHATHUM
HeHTpUMa 3a (papMaKOBUTHIIAHILY, OJHOCHO ATEHIMjH, TMPONHUCYje MUHHUCTAp HAJJIeKaH 3a MOCIOBE
3[IpaBJba, a 32 BETCPUHAPCKE JIEKOBE - MHHUCTAP HAUICkKaH 3a MOCJIOBE BETCPUHE.

Capaowa Azenyuje ca osnawhenum yenmpuma 3a apmaxosusunanyy
Unan 162.

AreHuyja je OyXHa Ja, pagu aoOMjama mojaTaka o (papMakOBUTHIIAHIM 3a JIEK KOJH je Y
MOCTYIIKY J0OHjama JT03BOJIC 3a JIEK, Kao W 3a JICKOBE KOjU ce Hayaze y nmpoMery y Pemyommmu Cpouju,
NPUKYIUbA U Pa3MemYyje MojaTke o (hapMaKOBUTHIIAHIIM ca OBJIAIIheHUM LIEHTPOM 3a (papMaKOBUTHIIAHILY
CBeTcke 37paBCTBEHE OpraHu3alyje, Kao U ¢ APYyruM areHirjamMma 1 ycTaHOBama.

VY MmocTynKy NpUKyIJbaka W pa3MeHe MojaTtaka o (apMaKOBUTMJIAHLM M3 cTaBa 1. oBor umaHa
AreHnyja je nykHa Jia MPUKYIUba U Pa3Memyje MOoJIaTKe O MOTPEIIHO] YIOTpeOr, OJHOCHO 3JI0yIOTpeOH
JIeKOBa KOjH MOTY UMaTH YTHLIA] HAa MIPOLICHY KOPUCTU U pU3UKa OJ] IPUMEHE ofjpel)eHor JieKa.

Pecuonannu yenmpu 3a ghapmaxosuzunanyy
Unan 163.

MUHHMCTapCTBO HAUIEKHO 32 MOCIOBE 3/paBiba, OJHOCHO MUHHUCTAPCTBO HAJIEKHO 3a IOCIOBE
BETEPUHE JIOHOCH OJUTYKy KojoM ojpehyyje 3apaBcTBeHe ycraHoBe u3 Ilnmana mpeke 31paBCTBEHHX
yCTaHOBAa KOjU JOHOCH Biaga, OJHOCHO BeTepHMHAPCKE YCTAHOBE KOje MpPUKYIUbajy, oOpalyjy u
JIOCTaBJba]y MOJAaTKe ATEHIIMJH O O30MJPHUM HJIM HEOYCKHBAHMM HEXKEJHCHHM peakilfjaMa Ha JIEKOBE 3a
onpeheny teputopujy Penyonuke Cpouje (y 1ajbeM TEKCTY: pEerHOHAIHH IICHTap 3a (hapMaKOBHUTHIIAHILY).

31paBCTBEHE yCTAaHOBE, Kao M MPUBATHA MPaKca, OJHOCHO BETEPUHAPCKE YCTAHOBE, 3/PABCTBCHU
U BETEPUHAPCKU PATHHLM AYKHU Cy Ja 06e3 oyarama o0aBellTaBajy HaJJICKHU PETHOHAIHU LEHTap O
030MJbHO] WJIM HEOUEKMBAHO] PEAKITH]j1 Ha JICK KOJy MPUMETE.

31paBCcTBEHE YCTaHOBE, Ka0 W MPHUBATHA MPAKCa, OJHOCHO BETEPUHAPCKE YCTAaHOBE, 3/IPABCTBEHHU
¥ BETEPUHAPCKH PAJHUIM MOTY MOpE] HAJIC)KHOT PErHOHANHOT IIEHTpa Ja o0aBecTe M TUPEKTHO
AreH1ujy 0 030MJbHOj M HEOUEKMBAHO] PEAKIIMjU Ha JIEK KOjy MPUMETE.

Omnykom u3 ctaBa 1. oBor wiana oxapel)yjy ce 3paBCTBEHE yCTaHOBE, KaO M MPHBATHA Mpakca
OJTHOCHO BETEPHHAPCKE yCTAaHOBE KOje MMajy 00aBe3y J1a J0CTaBJbajy MoAaTKe oape)eHoM pernoHaIHoOM
IIEHTPY 32 (hapMaKOBUTHIIAHILY.

Arennuja o6e36elyje HaZOKHaAy PErHMOHAIHOM ILEHTPY 3a (hapMaKOBUTHIIAHIYY 3a 00aBJbambe
II0CJIOBA KOjU CE€ OJHOCE Ha NPUKYIJbamke, 00paay, JOCTAaBJbake M IMPOIECHY IMOAaTaka O HEKEJHEHUM
peakiifjamMa Ha JEeKOBe.

Kpurepujyme 3a yrBphuBame HaJ0KHaJAC U BUCUHY HaJIOKHAJIe U3 CTaBa 5. OBOT WIaHa yTBphyje
VYnpasuu ox00p AreHumuje.



11. OrnamaBame JIEKOBa

Obnux o2nawasarea
Unan 164.

OrnamaBame JIGKOBAa, y CMHCIY OBOI 3aKOHa, jeCTe CBaku OOJMK JaBamba HMCTUHUTHX
nH(popMmalja o JIeKy ONIINTO] W CTPYYHO] JaBHOCTH paad TOJACTHIIAa TNPOIMUCHBama JIEKOBA,
cHal/ieBama, MpoJiaje U MOTPOIIHE.

OramaBame JIeKOBa y CMUCITY cTaBa 1. oBor wiaHa oOyxBara:

1) pexiamupame JIEKOBa IyTEM CpEICTaBa jaBHOI HMH(pOPMHUCama, YKJbYydyjyhu W HMHTEpHET,
peKIIaMupame Ha jaBHUM MECTUMa | ApyTe 00JIMKe peKiiaMupaa Jieka (MomroM, mocerama u cii.);

2) NpoMOILIKjy JIEKOBa 3[PaBCTBEHUM M BETEPUHAPCKUM paJHHUIKAMA KOjU MPOIHUCYjy JICKOBE, U TO
o0aBenITaBambeM Ha CTPYYHHUM CKYIIOBHMA, Y CTPYYHUM YacONMCHMA U APYTHM OOJIUIIMMA TPOMOITH]E;

3) naBame OecIIaTHUX y30paKa CTPY4YHO] jaABHOCTH;

4) croH30pHCalke HAyYHMX W MPOMOTHBHHX CKYIIOBa Yy KOjUMa Y4eCTBYje CTpy4YHa jaBHOCT
(miahameM TpomiKoBa 3a IMyT, CMELITaj, UCXpaHy, Ka0 M TPOLIKOBa o0aBe3HOr ydemha Ha Hay4YHHM H
IPOMOTHUBHHUM CKYIOBHUMA).

He cmatpa ce ornamaBameMm Jieka caMo HaBoheme mmeHa sieka, omHocHO INN, ogrOCHO >xura
YKOJIUKO OH CIYXH HUCKJbYYUBO KO MOJICETHUK.

AreHnyja aaje onodpeme 3a ynorpedy NpoOMOTUBHOT MaTepHjasia u Apyre JOKyMEHTAIlHje Koja ce
OJITHOCH Ha OTJIalllaBambe Jieka y CKJIaay ca CTaBoM 2. Tad. 1) u 2) OBOTI 4ilaHa.

AreH1nyja je IyxHa J1a oqo0pema u3 craBa 4. OBOT WiaHa JOCTaBU HAJUIEKHOM MUHUCTApCTBY 15
JaHa O] JaHa JaBama 0J00peHka, a Ha 3aXTEB TOT MHHUCTAPCTBA, AYXHA j€ J1a IOCTaBU U MaTepHjall KOjU
ce yrnoTpeOsbaBa 3a OrJialiaBame JIEKOBa y CKJIaay ca craBoM 2. Tad. 1) u 2) oBor wiaHa.

Ako AreHija He J1a 0I00pemE 3a ynmoTpedy MPOMOTUBHOT MaTepHjaia M JIpyre JOKyMEHTAIl1]e
U3 cTaBa 4. OBOT WiaHa, HOCWIIAIl JO3BOJIE 3a JIEK JYKaH je 1a 00ycTaBH MPUIPEMY, OHOCHO yIOTpeOy
MIPOMOTHUBHOT MaTepHjaia U Ipyre JOKyMEHTAIHMje KOja C€ OJTHOCH Ha OrJjialllaBamke JICKa.

VY cnywajy u3 crtaBa 6. oBor uwiaHa AreHIHja oOaBelTaBa HAJIEKHO MHUHHUCTAPCTBO pajd
cnpoBohema Ha/i30pa U NMpeay3uMama 3aKOHOM MPOIHCAHUX Mepa.

CrtpyuHnoM jaBHorihy, y cMHCITy cTaBa 1. OBOT 4WjiaHa, CMaTpajy ce. 3[PaBCTBEHU U BETEPUHAPCKHU
paZHUIM KOJU TPOIHUCY]y JIEKOBE, NUIUIOMHpaHU (apmaneyTd u Jpyra CTpy4yHa JMLa y O0JIacTH
MPOU3BOJ-E M IPOMETa JIEKOBa Ha BEIUKO M MaJlo, Ka0 M y OpraHu3anuju 00aBe3HOI 31paBCTBEHOT
OCHUTypamba.

MunucTap HaaleXaH 3a MOCJIOBE 3/JpaBJba MPOIMUCYje HAYUH OIJIallaBama JieKa.

IIpomosucaree 1exa cmpyuHoj jagHocmu
Unan 165.

[TpomoBHcame JieKa CTPYYHO] jaBHOCTH MOpa Ja CaJIp>KU OCHOBHE IOJATKE O JIEKY U3 JI03BOJIC 32
JeK, OJHOCHO MOJAaTKe KOjU Cy yckial)eHH ca CaKeTKOM KapaKTepUCTHKa JIeKa, Ka0 U MOJATKe KOjU ce
OJTHOCE Ha PEKHUM H3/aBarba JeKa.

[Tomamm u3 craBa 1. oBOr 4jgaHa Mopajy Aa OyAy TayHH, aXXypUpaHH, IPOBEPJHHBH U Y JOBOJHHO]
MEpH TOTIYHH Ja TpUMajal] Ha OCHOBY BHX MOXE jJa (opMHpa CBOj€ MHIILBEHE O TEPaIujCKoj
BpPEIHOCTH oJpeheHor jeka, Kao W Ja MMajy JaTyM Kaja Cy CaudimCHM WM Kajia Cy MOCIEIbH IMyT
PEeBHIMpPAHH.

Pagu undopmucama cTpydHe jaBHOCTH O KapaKTEepUCTHKaMa HOBOT JIeKa KOjU Ce YBOJIHU y IPOMET
JI03BOJHEHO j€ JaBamke jeHOT HajMamer MakoBama HOBOT JIeKa C HalIOMEHOM Ha TakKoBamwy. ' becriataH
y30pak, HUje 3a Mpoaajy".

Pexnamuparve nexa koju ce uzoaje 6es peyenma
Unan 166.
JlexoBu KOju ce u3ajy 0e3 pelernTa MOTy ce peKjIaMUpaTd y CpeiCTBUMA JaBHOT HH(pOpMHUCama U
Ha Jpyrd Ha4yMH, OJHOCHO MOTY C€ JaBaTé MH(opMamuje o BUXOBOM JEIOBalky CaMoO Yy CKIAay ca
Ca)KETKOM KapaKTEpUCTHKA JieKa KOjU je CACTaBHU JI€0 T03BOJIE 3a JIeK.



Pexnamupame u3 ctaBa 1. oBor wiana Mopa OUTH 00jeKTHBHO M HE CM€ JOBOJIUTH Y 3a01yay.

Arennyja yrBphyje nucty nexoBa u3 craBa 1. oBor wiana.

Jlucra nekoBa u3 craBa 3. OBOI' WiaHa oOjaBibyje ce y "CmyxOeHoMm riacHuky PemyOmmke
Cpb6uje".

3abpana oenawasarea nexa
Unan 167.

3a0pameHo je oramaBame JeKa KOju HeMajy J03BOJY 3a JIEK, OJHOCHO 4YHja je J03BOJIa 3a JIEK
npecTasa J1a Baxu.

3abpameHo je orjalaBame JIeKa Koje JOBOAM y 3a0iyay, OMHOCHO HAaBOJIW HA 3aKJbydaK Jia Cy
6e30eHOCT M ePUKACHOCT JIEKa OCUTYPAaHU HETOBUM MPUPOIHUM MOPEKIOM, OJHOCHO KOJUM CE OIHUCYje
0oJIecT M ycrecH Jieuerha TaKko Ja HaBoJIe Ha CaMOoJIeUeHe, Kao U OrJiallaBame JieKa Ha HeoaroBapajyhu u
CCH3AIIMOHATMCTUYKY HAYMH O BeTOBUM YCIIECHMa Y JIeUeHY, IPUKA3UBAbEM CIIMKA U JIp.

3a0pameHO je orjaniaBame JeKa KOjJuM Ce HaBOJIH Ha 3aKJby4ak J1a JICK CIaja y XpaHy, KO3METUKY
WIN ApyTe MpeaMeTe OIIITe yrnoTpeoe.

3a0pameHO je orjamaBamke JieKa pajd TOJCTHIaa Ha TPONHCUBAKEC W H3aBamkEe JIEKOBA
naBameM Win obehaBambeM (PUHAHCH]CKHUX, MATEPUjATHUX WIH APYTUX KOPUCTH.

3abpana pexnamuparea 1exa onumoj jagnocmu
Unan 168.
3abpameHo je peKIaMupame cieaehix JekoBa OMIIToj jaABHOCTH:
1) 7ekoBa KOjH ce M3/1ajy Y3 PELeNT;
2) neKoBa KOjU ce M3/1ajy Ha TepeT Cpe/ICTaBa 3paBCTBEHOT OCHIYPamba;
3) 1exoBa KOju caapiKe OIMOjHE APOre UK MICUXOTPOITHE CYIICTAHIIE;,
4) nexoBa 3a TyOepKyJI03Yy;
5) nexoBa 3a 60JIECTH KOj€ CE€ MPEHOCE MOJHUM ITyTEM,;
6) nexoBa 3a HH(EKTUBHE 0OJIECTH;
7) JeKOoBa 32 XpOHUYHY HECAHHUILY;
8) nexoBa 3a qujabeTec u Apyre MeTaboaudKe OOIECTH.

Ocum nekoBa u3 craBa 1. oBor wiraHa, MUHHCTap HAAJEKAH 32 MOCIIOBE 3/IpaBjba MOXKE OJPEITUTH
U JIpyre JIEKOBE KOjU C€ HE MOTY peKJIaMHUpaTH, OUTYKOM Koja ce o0jaBibyje y "CiryKOEHOM TJIACHUKY
Peny6nuke Cpouje”.

3a0pameHo je peKiiaMHpame JICKOBA OMNIITO] JABHOCTH AMPEKTHUM oOpahameM ey, a Koju cy
HAMEHCHH 32 BbIXOBO JICUCHHC.

3abpameHo je AaBame OeCIIaTHUX y30paKa JIEKOBa OIIITO] JaABHOCTH.

3a0pameHo je CIOH30pHCalke HAayYHHX W TNPOMOTHBHHMX CKYNOBa y BpeaHocTH Behoj of
HEONXOJHUX TPOIIKOBA, OJHOCHO NaBame Behux (DMHAHCHjCKMX, MaTepUjaTHUX WIH APYTHX KOPUCTH
u3uwiana 164. cras 2. Tauka 4) OBOT 3aKOHA.

Obasewmasarse epahana o ynompeobu nexka
Unan 169.

MUHHCTapCTBO HAJUIEKHO 32 MOCIOBE 3/paBiba, OJHOCHO MUHHUCTAPCTBO HA/JIEKHO 3a IMOCIOBE
BETEPUHE MOJKE, KaJa je TO y OMINTeM HHTepecy (CrpedaBarbe €MUAEMHUjE, €MU300THjE U CII.), IyTeM
cpeicTaBa jaBHOT MH(opMucama, 0OJHOCHO Ha JPYrd HAauMH Ja oOaBecTH rpahaHe o ymoTpedH JiekoBa
KOJH C€ U3/1a]y y3 PerenT.

12. Tlpumena nieka y jeuemy KUBOTHHA
Unan 170.
3a neuewme oAroBapajyhe >KMBOTUICKE BPCTE MOXKE Jla C€ YIOTPEOW caMo BETEPUHAPCKH JIEK, 3a
KOjH je M3/1aTa J03BOJIA 32 JIEK U KOjU je HAaMEHEH JIeuelhy WU clipeyaBamby 00JECTH, MOO0JbIIAkY HITH
NpoMeHH (PH3HONOIKUX (YHKIHja WM TIOCTH3alky IPYrUX METUIMHCKH ONpPaBIaHHWX IMJHEBA KO
onpeheHe JKUBOTUECKE BPCTE.



AKo 3a jieuer-e ozipel)eHe KUBOTUECKE BPCTE HE MOCTOjH JIeK U3 cTaBa 1. oBOTr 4iaHa, MOXe J1a ce
YIOTpeOH JIeK CIMYHUX WM UCTHX CBOjCTAaBAa HAMEH-CH 32 YIOTPeOy KO IPYTUX KUBOTUECKUX BPCTA,
aKo je 3a TakaB JIeK M3/aTa JI03B0JIa 32 JIEK ¥ aKO He MOCTOjH KOHTPAaUHIMKAI[Mja 3a lEerOBY IPUMEHY.

AKko 3a Jeuewe oapeleHe )KUBOTHEHCKE BPCTE HE MOCTOJH BETEPUHAPCKH JIEK U3 CT. 1. u 2. oBOT
yiiaHa, 3a ojpeheHy KUBOTHUICKY BPCTY MOXKE J1a € YIOTpeOM JIeK HaAMEHEH 3a YMOTpeOy Y XyMaHo]
MEIUIIMHH, aKo je 3a TaKaB JIeK M3/1aTa J03BOJIA 32 JICK M aKO HE MOCTOjH KOHTPAMHIUKAIIMja 33 BETOBY
pUMEHY.

AKo 3a Jedeme oJipeheHe KUBOTHHCKE BPCTE HE IMOCTOjU oaroBapajyhm nek u3 cr. 1-3. oBor
YjlaHa, 3a Jieueme oapeleHe )KMBOTHICKE BPCTE MOXKE Ja ce yIoTpeOHu oaroBapajyhu rajleHCKH WIN
MarvuCcTPaJIHU JIEK U aKO HE IMTOCTOjU KOHTPAWHANKAIIM]a 32 BbBUXOBY PHUMEHY.

JIeKOBE M3 CT. 2. U 3. OBOT 4YjaHa KajJa Ce MPOIHUCYjy 3a NPUMEHY KOJ >KHBOTHHIA KOje CY
HaMEHEHE UCXPaHU JbYIU WM CE KOPHUCTE 3a MPOU3BO/IHY XpaHe HaMEHEeHEe UCXPaHHU Jbynu onapelyje ce
BpeMe KapeHIIe Koje He Moxe na Oyzae kpahe ox:

- ce/laM JIaHa 3a MIJIEKO,

- cejlaM J1aHa 3a jaja,

- 28 naHa 3a Meco, MacHO TKMBO M OTHATKE KUBHUHE, IITUIIA U CHUCapa,

- 500 cremnen-nana 3a Meco puoda.

Axo ce yekoBuMa u3 cT. 1 - 4. OBOT 4jaHa Jie4Ye >KUBOTUC HAMCHCHE WCXPaHH JbYAH WU
no0ujamy XpaHe 3a JbyJie, TH JIGKOBU Ka0 aKTHUBHY CYIICTaHIy MOpajy Jla CaAp>Ke UCKJbYYHBO CYIICTaHIIE
u3 wiaHa 33. ctaB 10. oBOr 3akoHa, Kao0 M J1a UMajy OATOBapajyhy KapeHIly y CKIaay ca MpOMuCcHMa
JIOHETUM 32 CIIPOBOl)eH-€ OBOT 3aKOHA.

IV. MEJIMIIMHCKA CPEJICTBA

Bpcre MenqunuHCKUX cpencraBa
Unan 171.
Bpcre MenunnHCKUX cpejicTaBa Cy:
1) ommrTa MEAMIIMHCKA CPE/ICTBA,
2) MHBHTPO JMjarHOCTHYKA MEIUIIMHCKA CPECTBA;
3) akTMBHA UMIUTAHTAOWITHA MEUIIMHCKA CPECTBA.

Omnira MEIUIIMHCKA CPEACTBA
Unan 172.

OnmTa MEIUIIMHCKA CPEACTBA CY CBHM MHCTPYMEHTH, arapaT, ypehaju m mpous3BOAM KOju ce
NpPUMEBY)y Ha JbyArMa OWJIO J]a ce KOPUCTE CaMOCTAIIHO WM y KOMOWHAIUjU, YKIbYdyjyhu u codTBep
notpebaH 3a MPaBHIIHY MPUMEHY, a KOPUCTE C€ PALIH:

1) yrBphuBama qujaraose, npeBeHnuje, npahema, Jeuema win yolaxaBama 00JIeCTH;

2) yrephuBama aujarose, npahema, jJeucmha WiK yoaakaBarmba MOBpEIa WK HHBAINIANTETA;

3) ucnuTuBamka, 3aMeHe WM MOAU(DUKAIIN]jE AHATOMCKHX WIH (PU3HOJIOMIKUX (PYHKIIH]a;

4) xouTpone 3a4yeha.

MenuIHCKIM CpeAICTBOM M3 cTaBa 1. oBOT wiaHa cMaTpa ce M OHO CPENICTBO KOje HE UCITyHhaBa
CBOJY OCHOBHY HAaMEHy y WM Ha JbYJCKOM OpraHusMmy (apMakoJOIIKOM, HMYHOJOLUIKOM HIIU
METa0OJIMYKOM aKTHUBHOIINY, aJd MOXE Yy CBOjO] HAMEHU OWTH IMOTIIOMOTHYTO CYIICTaHIIaMa y CBOM
cacTaBy KOje HCII0JbaBajy UCTY TaKBY aKTHBHOCT.

Y omnmra MemMIMHCKAa CpEACTBa CHajajy mnomohHa cpeacTBa Koja 1Mo ACUHULHUJH HHUCY
MEIMIIMHCKO CPEJCTBO, a KOja 03HA4aBajy MPOU3BOJAE KOjU Y KOMOMHAIM]U C METUIIMHCKUM CPEICTBOM
omoryhaBajy QpyHKIIMOHUCAKE Y CKIIay ca BbUXOBOM HAMEHOM Kojy ojapelyje nmpouspohad.

VY ommTa MeIWIMHCKA CpeACTBa CHaAajy Y MEOUIIMHCKAa CpEICTBAa IPOU3BEICHA I10
napyonan (Custom Made Device) koja cy crmemnujaaHo MpPOW3BEACHA [0 HaJory ojarosapajyher
3/IpaBCTBEHOT PaJIHUKA 3a oapeleHor namujeHTa.



Hautor 3a MeuIIMHCKO CpesICTBO MO HApYHOMHU U3 cTaBa 4. OBOT WiaHa MOXKE Jla U3/a JIMIE Koje
je 3a TO oBnamheHO y CKJIaAy ca 3aKOHOM, OJIHOCHO Koje uMa ojaroBapajyhe mnpodecrnoHanHe
KBaJI(HKAIH]e.

Cepujcku mpou3BeAcHAa MEIMIIMHCKAa CpeICcTBa Koja Tpeda MNPUIAroguTH Ja OW HCIyHUsa
cneunduyHe 3aXTeBE 0AroBapajyher 31paBcTBEHOr paJIHUKa HE CMATpPajy ce CPelICTBUMA IMPOU3BEICHUM
1o HapyOuHU U3 cT. 4. 1 5. oBOT WIaHAa.

AKTHBHa MEIUIIMHCKA CPEJCTBa Cy NMPOU3BOAM YHj€ JIENIOBAHE 3aBUCH O] M3BOpa EJICKTPUYHE
eHepruje WiIn OWJI0 KOjer M3BOpa CHEpruje KOju C€ HE Hamaja JUPEKTHO W3 JhYACKOT Tejla WIH
rpaBUTalHje.

MuHucTap HaalekaH 3a TOCIOBE 31paB/ba NPOIHKCYje TpaBWiIa 3a KiIacH(pHUKAIH]y OMIITHX
MEUIIMHCKUX CPEJICTaBa.

WNHBUTpO qUjarHOCTHYKA MEAUIIMHCKA CPEACTBA
Unan 173.

WHBUTPO IujarHOCTMYKA MEAMIIMHCKA CpeAcTBa OO0yxBaTajy peareHce, NMpOU3BOJE peareHaca,
MaTepHujai 3a KOHTPOJY M KaluOpalujy, KOMIUIET pearcHaca, HHCTPYMEHTE, amaparypy, OnpeMy HIH
CHCTEM KOjU C€ KOPHCTH CAMOCTAJIHO MJIM Y KOMOMHALIUjH HAMEHEH 3a yrnoTpeOy y iNn Vitro ycioBuma 3a
UCIIUTHUBAKE y30paKa, YKJbY4yjyhu KpB M Y30pKe TKHMBa JOOHMjeHE O] JbYJCKOT OpraHu3Ma, ja Ou ce
no6une uadopmaryje:

1) koje ce ogHOCE Ha (PU3HOIIOIIKA WK TIATOJIONIKA CTakba;

2) Koje ce 0JIHOCE Ha KOHTCHUTAJIHE aHOMAJIH]¢;

3) 3a oapehuBame CUTYPHOCTH U KOMITATHOMITHOCTH MTOTEHIIM]aTHOT TPHMAOIIa,;

4) 3a npaheme TepanujCcKux MoCcTyIaKa.

[Tocyna 3a cakynspame y3opaka cMaTpa ceé WHBUTPO JHjarHOCTUYKHM MEIUITUHCKUM CPEICTBOM,
OJIHOCHO CPEJICTBOM BaKyyMCKOT THIIa WJIM HEBAKYYMCKOT THIIA 3a IPUMAapHO JPKamke U UyBambe y30paka
JNOOMjeHHX U3 JbYIICKOT Tella, Y IUJbY HHBUTPO TUjarHOCTUYKOT HCITUTHBAKbA.

CpencTBo 3a caMOTECTHUPAmE j€ CBAKO WHBHUTPO JHJarHOCTUYKO MEIUITMHCKO CPEICTBO 4Hja je
HaMEHa J1a Ta KOPUCTE HECTPYYHA JIMIIA Y CBOM OKPYXKEHY.

CpenctBo 3a npolieHy neppopMaHce je CBaKO MHBUTPO JUjarHOCTUYKO CPENICTBO YHja je HaMEeHa
na Oyze mpenMeT jeHe WU BUIIIE CTyUja 3a MpoLeHy neppopMaHCH Koje ce u3Boje y JabopaTopujama
32 MEIUIIMHCKE aHAIM3e WM y OMII0O KOM JIPYTOM IOTOJHOM OKPY)XEHY H3BaH HETOBHX COINCTBEHHX
IpocTopHja.

KammbpaTop 1 KOHTpOJHN MaTepHjail OJJHOCE CE Ha CBaKy CYICTaHILy, MaTepHjal WJIH MPOU3BO/I
HAMEHCH 3a ojJpehuBame MEpHHX OJHOCA WIM 3a TPOBEPY KapakTepucThka mnepdopmaHce HEKOT
CpeCTBa y OJTHOCY Ha HeTOBY HAMEHY.

NHBUTPO AMjarHOCTUYKUM MEIUIMHCKUM CpPEICTBOM HE CMaTpajy ce MPOU3BOAM 3a OMNINTY
1abopaToOpUjCKy ynoTpely, OCUM aKo T€ MPOU3BOJE MPOU3BOHad MEAUITMHCKOT CPEJCTBA UCKJbYUYHUBO HE
HAMEHHU 3a YyoTpedy y MHBUTPO JTUjarHOCTUYKUM HCIIUTHBAKBUMA.

AKTHBHa UMITIaHTAOWITHA MEIUITMHCKA CPEACTBA
Unan 174.

AKTHBHA UMIUTAaHTa0MIHA MEUIIMHCKA CPEJCTBA Cy MPOU3BOAM YHje JICIOBAkE 3aBUCH OJ1 U3BOpPa
eJICKTPUYHE CHEPryje WM OMIIO KOjer M3Bopa €HEPruje, a KOJU C€ He Harajajy IMPEKTHO U3 JbYJCKOT Teia
WM TpaBUTAIMje ¥ HAMEHEHA CY Ja Ce y LEJIOCTH WU ACTUMUYHO XUPYPUIKUA YTpaae y JbYACKO TEIo
WIN 1a C€ TPAjHO yrpaje y TeICCHH OTBOP.

[Tomena onmTHX MEAMIIMHCKHUX CPEJCTaBa
Ynau 175.
Ommmra MeUITMHCKA CpeACTBa U3 wiaHa 172. oBor 3akoHa jerne ce:
1) mpemMa cTerneHy pu3HKa 3a KOPUCHUKA Ha:
- | xacy - MeTUITMHCKA CPEJICTBA C HUCKMM CTEIIEHOM PU3HKa 3a KOPUCHUKA,
- lla xitacy - MegUIIMHCKA CPEICTBA C BUIIIMM CTEIIEHOM PU3HKA 32 KOPUCHUKA,



- |16 xmacy - MeTUIIMHCKA CPECTBA C BUCOKUM CTEIIEHOM PU3HKa 32 KOPUCHUKA,
- [l xmacy - MemuIIMHCKA CPECTBA C HAjBUIIUM CTEIICHOM PU3MKa 32 KOPUCHUKA;

2) mpeMa MPHUPOAM METUIIMHCKOT CPEACTBA, HHMXOBOj MOBE3aHOCTH Ca M3BOpUMA CHEPruje u
JIpyruM OCOOMHaMa MEIUITMHCKOT CPEJICTBA Ha:

- HEMHBA3UBHA,

- NHBA3WBHA,

- aKTHBHAQ,

3) mpemMa Ty)XKHHU PUMEHE y WK Ha JbYJCKOM OPraHU3MY Ha MEHIIMHCKA CPE/ICTBA:
- mpoJTa3He mpuMeHe (HaMemeHa 3a KOHTHHYHpaHy npuMeHy kpahy o 60 MunyTa);

- KpaTKoTpajHe nprMeHe (HaMembeHa 3a KOHTUHYHpaHy npuMeHy Hajayxe 30 naHa);

- AyroTpajHe npuMeHe (HaMemeHa 3a KOHTUHYHpaHy npuMeHy nyxe on 30 aaHa).

[Tonena MHBUTPO AMjarHOCTHYKUX MEAUIIMHCKUX CPEACTaBa
Unan 176.

NHBUTpO AujarHOCTUYKA METUIIMHCKA CPEICTBA U3 WiaHa 173. oBOT 3aKOHA JieJie Ce Ha!

1) JUCTY A:

- peareHcHu W TPOU3BOJAM peareHaca, yKJbydyjyhu m maTepujasie 3a KOHTPOIY U KaauOpanujy 3a
onpehuBame cnenehux kpeaux rpyna: " ABO" cucrem, pesyce ("C, ¢, D, E, €") "anti-Kdll";

- peareHcHu W TPOU3BOJAM peareHaca, yKJbydyjyhu m maTepujasie 3a KOHTPOIY U KaauOpanujy 3a
OTKpHBame, MoTBphuBame 1 kBaHTUUKOBakbe Mapkepa XVB mndpekuuje (XVB 1 u 2),HTLV [ ull, u
xernarutuc B, Cu D y xymanom marepujaiy;

2) JIUCTY b:

- peareHCHM W TPOW3BOAM peareHaca, Kao M MaTepHjald 3a KOHTPOIYy M KanuOpamujy 3a
onpehuBame cnenehux kpBaux rpyna: "anti-Duffy” u "anti-Kidd";

- peareHCHM W TPOW3BOAM peareHaca, Kao M MaTepHjald 3a KOHTPOJIy M KanuOpamujy 3a
onpehuBame HEO3BOJbEHUX AHTUEPUTPOLIUTHUX AaHTUTENA;

- peareHCHM W TpPOM3BOJIM peareHaca, Kao M MaTepujajd 3a KOHTPOJIy M KanuOpamnujy 3a
onpehuBame M KBAaHTH(PUKOBAWKHE CIMYHUX HH(DEKIMja: pydena, TOKCOIIa3Mo3a U APYro y XyMaHOM
Martepujaiy,

- peareHCHM W TPOM3BOJIM peareHaca Kao W MaTepHjald 3a KOHTPOJYy W KanuOparujy 3a
JIMjarHOCTUKOBAE HACIEIHUX OoJiecTH ((DeHUIIKETOHYpH]a);

- peareHCHM W TPOW3BOAM peareHaca, Kao M MaTepHjald 3a KOHTPOIYy M KanuOpamujy 3a
onpehuBame JbyaAcKkuX HHPEKIUja (IUTOMEraTOBUPYC, XJIAMH/IH]ja);

- peareHCHM W TPOM3BOJM peareHaca, Kao M MaTepHjald 3a KOHTPOIYy M KanuOpamujy 3a
onpehuBame "HLA" TkuBHux rpyna ("DR, A, B");

- peareHcH W TIPOM3BOIM peareHaca, Kao U MaTepujalid 3a KOHTPOIY U KaTuOpanujy U KOHTPOIHU
Marepujaiu 3a onpehuBame Tymop Mapkepa ("PSA");

- peareHcH W MPOU3BOJIM peareHaca, Kao U MaTepHjaIH 3a KOHTPOJIY W KanuOpamujy u copTBepu
3a onpehuBame crienn(UIHOCTH HACIEAHOT PU3HKa 011 Tpucomuja 21;

- TMPOUW3BOJAM 3a CAaMOJWJarHOCTHKOBAaWkEC KAa0 W MaTepHjadd 3a KOHTPOJIY M KanuOparujy
(mpemapatu 3a Mepeme 1ehepa);

3) cpencTBa 32 CAMOTECTHPALE;
4) ocrtasia HHBUTPO JHjarHOCTHYKA MEIUIIMHCKA CPECTBA.

VYnuc y Perucrap MEIMIMHCKUX CpeicTaBa
Unan 177.
MenunuHcka cpeacTBa Mory outu y npomety y Penyonuim Cpouju ako cy ynucana y Perucrap
MCIUIIMHCKUX CpCACTAaBa.
Ynuc y Perucrap MEAUIMHCKUX CPE/ICTaBa BPIIU CE€ HA OCHOBY:



1) ceprudukara o yckinaheHOCTH KOjU je U3[aT OJ HAJJICIKHOT HOTU(PHKALMOHOT Teja, OJHOCHO
u3jaBe o0 yckiaheHoCTH;

2) 103BOJIC 32 CTaBJbAE Y MPOMET MEIUIIMHCKOT CPENICTBA KOje HUje yCaryalleHo ¢ TUPEKTHBaMa
EBporicke yHHje 3a 00J1aCT MEAUIIMHCKUX CPEICTABA.

MuHucTap HaJJekKaH 3a TMOCIOBE 3/IpaBjba MPOMUCYj€ HAYMH YIUCAa MEIUIMHCKOT CPEACTBA Y
Perucrap MeTUIIMHCKHX CpelCTaBa U3 CTaBa 2. OBOT WiaHa, Kao M CaJIp)kaj 3aXxTeBa 3a ymuc y Perucrap
MEIMIIMHCKUX CpEICTaBa, M3MEHY, JOMYyHY, OJHOCHO OOHOBY ymuca, Kao W OpHcame MEIUIUHCKOT
cpeacTBa u3 Perucrpa METUIIMHCKHUX CpeICTaBa M POK Ha KOJH C€ M3/Iaje T03BOJIa 3a CTABJhAE y MPOMET
MEMIIMHCKOT CPEJICTBA, 3aBUCHO OJ1 BPCTE€ MEAUIIMHCKOT CPECTBA.

[MogHocuIIan 3axTeBa 3a ynuc y Perucrap MEIUIIMHCKUX CPENICTaBa
Ynan 178.
3axTeB 3a yInuc MEAMIUHCKOT CPe/ICTBa y Perncrap MeMIMHCKUX cpeicTaBa ATSHIU)HU MTOTHOCH:
1) npou3Bohau MEAUIIMHCKOT CPEJICTBA KOjU MMa J03BOITY 32 IPOM3BOAKY MEAUIIMHCKOT CPE/ICTBA
y Peny6munu CpOujy;
2) oBnamheHy MpeCTaBHUK.

[Moanocwuian 3axTeBa u3 cTaBa 1. oBor wiana (y JaJbeM TEKCTY: Mpejjiarad ymica) Mopa ja uMa
OJITOBOPHO JIUIIE 32 BUTHIIAHILY MEIUIIMHCKHUX CPENICTaBa, Ka0 W OJTOBOPHO JIMIIEC 32 JOKYMEHTAIU]y y
MOCTYIKY YIHCa MEAUIIMHCKOT Cpe/ICTBA Yy Perncrap MeIUIIMHCKIX Cpe/icTaBa, M3MEHE M JOMyHe yIuca y
Perucrap MeaMIMHCKHX CpelCcTaBa, OJHOCHO OOHOBE yIHca, C KOJUMa j€ 3aKJby4HMO YrOBOp O paay C
IyHUM paJIHUM BpeMEHOM Ha Heonpel)eHo Bpeme.

[Ipennaray ymuca je oArOBOpaH 3a JOKYMEHTAIH]y Y MOCTYIKY yIHca MEAUIIMHCKOT CPEACTBa Y
Perucrap MeIUIIMHCKHUX cpelicTaBa.

[Ipennaray ymwca je oArOBOpaH 3a IITETY KOja MOKE HACTATH MPUMEHOM MEIUIIMHCKOT CPECTBA
u o0aBe3aH je Ja ATEHIMjH TOJHECE J0Ka3 O OCUTYpamy O] TOCIeauIla MPUMEHE MEIUIIMHCKOT
CpezCTBa.

W3naBame pemema 0 yIucy MEeIUIIMHCKOT CpecTBa y Perncrap MeIMIMHCKIX CpeicTaBa

Unan 179.

O ynucy MEIUIIMHCKOT CpeaCcTBa y Perucrap MeIMIIMHCKUX cpefcTaBa ATEHIM]a U3/1aje pelekhe.

3a MeOUIIMHCKA CpeICTBa Koja Cy ymucaHa y Permcrap MeIWIMHCKHX CpEACTaBa Ha OCHOBY
ceprudukata 0 yckiIaheHOCTH KOjU j€ M3[ajo HaJICKHO HOTH(PUKAIMOHO TEJO, PEIICHE O YIUCY Yy
Perucrap MeaummHCKUX CpelcTaBa u3aaje ce ¢ pokoMm Bakema 90 maHa oa naHa MCTEKa MPBOT pPOKa
BKHOCTH cepTHdUKaTa 0 yckiaheHoCTH.

MenuiuHcKka CpeacTBa U3 CTaBa 2. OBOT WiaHa MOry OuTH y mpomery Hajayxe 90 naHa ox gaHa
UCTEKa POKa U3 PelIekha O YIUCY MEUIIMHCKOT CPEICTBA Y Perucrap MeqUIIMHCKUX CpE/ICTaBa.

3a MeOUIIMHCKA CpeICTBa Koja Cy ymucaHa y Permcrap MeIWIMHCKHX CpeACTaBa Ha OCHOBY
JI03BOJIE 32 CTaBJhbakhe y MPOMET KOjy je M3Aalia ATeHInja, peniemke o0 YIUcy y Perucrap MeIUIMHCKUAX
CpelcTaBa M3/aje CE ¢ POKOM BaXKHOCTH YIHCA N0 JIaHA MCTEKa J03BOJIE 32 CTaBJbambe MEIUIMHCKOT
CpeACTBa y IPOMET.

Jlo3Boma u3 craBa 4. OBOT WiaHa U3Jaje Ce Hajay)Ke Ha TPU FOJWHE O] JIaHa M3/1aBama JI03BOJIC 3a
CTaBJbAKE€ MEIUIIMHCKOT CPEICTBAa Yy TPOMET Yy 3aBUCHOCTH OJ CTENCHa pH3HMKa 3a KOPHCHHUKA
MEIUIIMHCKOT CPECTBA.

AreHlja je Oy)KHa Ja W3BpIIM YIMUC MEAMIWHCKOT CpelncTBa y Perumcrap MeTUIIMHCKHX
CpelcTaBa IaHOM HM3/aBarma JI03BOJIC U3 CTaBa 4. OBOT YJIaHa.

Pemewe 0 ynucy MeIUIIMHCKOT cpeicTBa y Perncrap MemIuIMHCKUX cpeficTaBa 00jaBbyje ce Ha
cajTy AreHuuje y poky oa 15 nana o 1aHa n3gaBama peliemha o YIucy.

ITocrynak ynuca y Perucrap MegunuuHCKUX cpeacraBsa
Ynan 180.
3axTeB 3a YNUC MEIUIMHCKOI cpeiacTBa y Perucrap MeAMIMHCKMX CpEeACTaBa, IOJHOCH CE
AreHIMjHU, ¢ TOKYMEHTAllljOM IPOMMCAHOM OBHUM 3aKOHOM U NPOIUCHMA JIOHETUM 3a CIpOBOhEeme 0BOT
3aKOHa.



AreHnyja je ayxHa na Hajkacuuje 30 JaHa oJ JaHa IpujeMa 3axTeBa U3 craBa 1. oBor uiaHa
U3BpIIM (OPMAIHY MPOLEHY JOKYMEHTAIMje 3a YIIHC MEANIMHCKOT CpecTBa y Perucrap MeIUIMHCKIX
CpezcTaBa, MPOIUCaHe y CKIIaay ca OBUM 3aKOHOM M IPOMUCHMA JOHETHUM 32 CIIPOBOhEHm-e OBOT 3aKOHA.

AreHnMja JOHOCH pPeIIeHhEe O YIUCY METUIIMHCKOT CpeICTBa Y Perncrap MeqUIMHCKHUX Cpe/icTaBa
HajkacHHje 60 naHa o JaHa mpujemMa MOTIIYHOT 3aXTeBa.

AKoO 3axXTeB 3a YIMHC MEIUIMHCKOT CpecTBa y Perucrap MeaIuMIMHCKUX CpelcTaBa HHjE MOTIIYH,
OJTHOCHO aKO y3 3aXTEB HUCY MOJHETH MPONUCAHU TOJAlM U JOKYMEHTa, ATEeHIIMja MMCMEHO o0aBeITaBa
npejaarada ynraca MEAUIUHCKOT cpe/icTBa y Perncrap MeaunmHCKuX cpezcraBa qa y poky ox 30 mana of
JlaHa TpUjeMa o0aBelTeha YKIOHU HEeJAOCTaTKe HaBeJeHE Y 00aBelITehy U JOCTaBH ATEHIN]H TpakeHe
HOJATKE U JOKyMEHTE.

Pox u3 ctaBa 3. oBOr WiaHa HE Teue O] JaHa Kaja AreHIMja JOCTaBH 0OaBeUITEeE U3 cTaBa 4.
OBOT WIaHa U HACTaBJba J1a T€4E OJ] JaHa JI0CTaBJbarkba TPAKCHNX MTOJaTaKa.

N3mene u gomyHe ynuca MEIUIIMHCKOT cpelicTBa y Perucrap MeAMIIMHCKUX CpelicTaBa
Unan 181.

Hocunan ymuca mMegumuHCKOr cpeiactBa y Perucrap o6aBe3aH je na NpujaBu CBaKy M3MEHY U
JOTIYHY y JTOKYMEHTalluju Ha OCHOBY KOje je ATEHIMja W3BpIIWia ynmuc y Perucrap MeIUIIMHCKUX
CpeacTaBa.

AreHnyja je myxHa Aa, HajkacHUje 15 maHa o maHa mpujema 3axTeBa U3 cTaBa 1. oBOT WiaHa,
u3BpIIM (HOpMaTHy MPOICHY MOKYMEHTAallMje 3a M3MEHY M JIONMyHY ymuca y Permcrap MeauIIMHCKUX
CpeJicTaBa, MPOIMKCAHEe y CKIIAy Ca OBUM 3aKOHOM U IMPOMKCHMA JOHETHUM 32 CIPOBOl)eHmhe OBOT 3aKOHA.

AreHnyja JOHOCH pelIemhe O M3MEHU W JOMYHH yIHca MEIUIIMHCKOr cpenctBa y Perucrap
MEIUIIMHCKUX cpefcTaBa HajkacHUje 30 maHa o1 JaHa MpHjeMa MOTITYHOT 3aXTeBa.

AKO 3axTeB HHje TMOTIYH, OJHOCHO aKO y3 3aXTeB HHUCY TMOJHETH NPOMUCAHW MOJNAlU U
TIOKyMEHTa, ATeHIIMja MICMEHO o0OaBelITaBa npejyiarada ynuca aa y poky ona 30 maHa o JaHa mpujema
obaBelTemha YKIOHH HEJOCTATKE HABEACHE Y 00aBEIITCHY U JOCTABH TPAKEHE TOJIATKE U TOKYMEHTE.

Pok u3 craBa 3. oBOr WiaHa He Teue Of JAaHa Kajaa AreHIHja JOCTaBU O0aBEIITEHE U3 cTaBa 4.
OBOT YJIaHa U HACTaBJha JIa TE€YE OJI JaHa IOCTaBJharha TPAKECHUX MOJaTaKa.

Ha cajty Arenmuje 00jaBipyjy ce periema 0 U3MEHHU WU JONYHH yruca y Perucrap MeMImHCKUX
cpencraBa HajkacHUje 15 nana on naHa u3naBama peniemha 0 U3MEHU WIH JOMYHH YITHCA.

OO0HOBa ynHca MEIUIIMHCKOT Cpe/icTBa y Perncrap MeAMIIMHCKNX CpecTaBa
Unan 182.

3axTeB 3a OOHOBY yIHCa MEIUIMHCKOT CpeACTBa y Perncrap MenmmmmHCKUX CpencTaBa, OJHOCHO
3axTeB 32 OOHOBY JIO3BOJIE 32 CTABJbAIE Y MPOMET MEAMIIMHCKOT CPEICTBA MOXKE C€ TOJHETH ATCHIMjU
HajkacHuje 60 maHa mpe ucreka poka u3 wiana 179. oBor 3akoHa.

AreHnyja je Ay)XHa Ja y poky oa 15 nmana on maHa mpujema 3axTeBa M3 craBa 1. oBor uiaHa
U3BpIM (GOpMaIHy MpPOIEHY JOKyMEHTanuje 3a oOHOBY ymmca y Permcrap MemummHCKHX cpecTaBa
IPOTMHCaHe Y CKJIAAy ca OBUM 3aKOHOM U MPOMKCUMA JJOHETHM 3a CIPOBOI)EHE OBOT 3aKOHA.

AreHnuja TOHOCH pelIele 0 OOHOBH yIHCa MEAMIMHCKOT cpelacTBa y Perncrap MeaummHCKUX
cpeacraBa HajkacHuje 30 1aHa 0/ AaHa MpHUjeMa MOTIYHOT 3aXTEBA.

AKO 3axTeB HHje TOTIYH, OJHOCHO aKO y3 3aXTeB HUCY MOJHETH IPONMUCAHU TOAAIH H
JIOKYMEHTa, ATeHIIMja MMCMEHO 00aBelITaBa npejajaraya ynuca aa y poky oxa 30 gaHa o AaHa npujema
obaBenITemha yKJIOHW HEIOCTATKE HaBelICHE y O0aBeHITEHY M JOCTaBU ATCHIHUjH TpakKeHE MOJaTKe M
JOKYMEHTA.

Pok u3 ctaBa 3. oBOT wiaHa MpecTaje /1a Teue y CiiydajeBUMa U3 cTaBa 4. OBOT WiaHa U HACTaBJba
Jla Te4e O] IaHa JI0CTaBJbamba TPAKEHUX M0JaTaKa.

Pememse 0 00HOBH yrmuca MEIMIIMHCKOT Cpe/icTBa y Perncrap MeauImHCKUX cpeacTaBa 00jaBibyje
ce Ha cajTy AreHuuje y poky oa 15 nana o JaHa u3aBama peniema.



MenuiHcka cpeacTBa Koja ce He ynucyjy y Perucrap MeIMIMHCKUX cpecTaBa
Ynan 183.
VY Perucrap MEIUIIMHCKUX CPEJCTaBa HE YIHCY]y €€ MEIUIIMHCKA CPECTBA!
1) koja ©Majy 0100peHbE 3a KITMHHYKO HCITUTHBAE,
2) xoja cy HaMeHEHAa 3a HACTaBaK Tepamuje 3a JU4YHY ymnoTrpeOy onpeheHor mamujeHTta 1o
HPEAIOTY HAAJIEKHOT 3JpaBCTBEHOT PAaHHKA;
3) Koja cy mpou3BeIeHa 10 HApYIOUHHM 3a oapeleHor manujenTa;
4) xoja cy HaMEHEHA 33 HayYyHa UCTPAKUBAA H PA3BOj.

Bpucame MemumHCKOT cpencTBa u3 Perucrpa MeIMIIMHCKHUX CpecTaBa
Unan 184.

AreHnja JTIOHOCH peIIeHke O Opucamky METUIMHCKOT cpencTBa U3 Perucrpa MeaMIIMHCKHUX
CpeicTaBa, ako yTBP/H Ja:

1) je MEAUIIMHCKO CPEICTBO HEMPHXBATIEUBO IITETHO MPHU MPONMCAHUM yCIOBHMA IIPHMEHE;

2) momany y IOKYMEHTAIMjU 3a YIHUC MEIUIIMHCKOT CpeAcTBa y Perucrap MeauIuHCKHX
cpeacraBa HUCY Ta4YHU,

3) cy moganu 0 HOCHOILY YIKCa MEIHIIMHCKOT CpeicTBa y Permcrap METMIIMHCKHX CpeacTaBa
HCIIOTIIYHU U HCTA4YHU,

4) je npomwio 90 maHa o1 MCTEKAa pOKa BaXHOCTH pPEIIeHma O yIHCy y Permcrap MeIuIIMHCKHX
Cpe/cTaBa,

5) je mpounuto 30 maHa o HMCTEKa pOKa M3 J0Ka3a O OCHUTypamy OJ IMOCICAWIA MPHMEHE
MEIUITUHCKOT CPEJICTBA.

Ha mnmcMmeHn 3axTeB HOCHOIA YOHCa MEOUIIMHCKOT CpeAcTBa y Perucrap MemuIuHCKHUX
CpeicTaBa, Kao M Ha OCHOBY IHMCMEHOT 00aBemTekha Mpou3Bohaua o Tome Aa ce oapel)eHo MeaUIIMHCKO
CPEACTBO BHILIE HE NMPOU3BOIM, OJHOCHO Jia Ce MOBJIAYM U3 MpoMeTa, AreHlrja he u3BpIIUTH OpHcame
MEIUIIUTHCKOT CpeiCTBa U3 Perucrpa MeAMIIMHCKUX CPECTaBa.

O Opucamy MEIUIIMHCKOT cpeicTBa M3 Permcrpa MEAMIIMHCKUX cpelcTaBa ATeHIMja H3/aje
pememe HajkacHuje 30 qaHa o AaHa yTBphHBama YMHEHUIIE U3 CT. 1. U 2. OBOT 4JjiaHa.

[Tpon3Boama MEAUIIMHCKOT CPEICTBA
Unan 185.

[Tpon3Boama MEOUIMHCKOT CpeAcTBa OOyXBaTa IOCTYNAK WM IOjEMHE JIENOBE IOCTYIKA
JM3ajHUparba, MPOU3BO/AIE, MaKoBama W olelexaBama, KOHTPOJY KBAJIUTETa, MyIITame Y HPOMET,
CKJIQJIUIITECHE U TUCTPUOYIIH]Y.

[Tpon3Boaky MEIUIMHCKOT CpEICTBAa MOTY 00aBJbaTH CaMO IpaBHA WM (HU3MUYKa JIMIA Koja
MMajy 03BOJTy 3a IIPOM3BOJIEbY M3/1aTy O MUHHCTapCTBA HAJICKHOT 32 TIOCJIOBE 3/paBJba.

3axTeB 3a JOOMjame JO3BOJIE 32 IIPOU3BOIHY METUITMTHCKOT CPEICTBA
Unan 186.

3axTeB 3a J0OHMjame J03BOJIE 32 TIPOU3BOIEHY MEIUITUHCKOT CPENICTBA CAAPIKH:

1) Ha3uB pou3Bohaua, CSAMINTE U MECTO MTPOU3BOJIHE;

2) crimcak MEIUIIMHCKHUX CpejicTaBa Koja hie ce mMpou3BOANTH;

3) omuc MOCTYIKA WK Jie]ia MMOCTYIKa MTPOU3BOIKE MEAMIIMHCKUAX CPECTaBa 3a Koja ce 103Boja
TPaxH;

4) ume MIa OJrOBOPHOT 32 MPOM3BOAKY M MME KBATM(HKOBAHOT JIMIIA OJATOBOPHOT 32 KBAIUTET
MEIUITUHCKOT CPEJICTBA;

5) crimcak orpeme 3a POU3BO/IEbY Ca aTECTUMA,

6) na(opMaIlije 0 pyKoBarmby OTIAIHUM IPOM3BOIMMA U 3AIITUTH XKHBOTHE OKOJIUHE;

7) mpyre mojaTke 3HauyajHe 3a J00Mjambe 03BOJIE 3a MPOU3BOIHY.

3axTeB U3 craBa 1. oBOr WiaHa Mopa Ja ce TMOJHECe W 3a MEIUIIMHCKO CPEICTBO KOje HUje
ynucaHo y Perucrap MeIUIIMHCKUX CpeCTaBa, a Koje ce MPOU3BOIN CaMo 33 U3BO3.



3axTeB U3 craBa 1. OBOI WiaHa MMOoAHOCHU CC MUHUCTAPCTBY HAJIC)KHOM 3a MMOCJIOBEC 3/IpaBJba.

YciioBu 3a TPOU3BO/IEY METUITUHCKOT CPEICTBA
Unan 187.

[TpaBHa nnu (u3MUYKa TUIA KOja MPOU3BOAEC METUIIMHCKA CPEJICTBA MOPAjy J1a UCITyHaBajy yCIOBE
y TIOTJIeSly TIPOCTOpa, ONpeMe M KaJpoBa, y CKJIaly ca CTaHAapIuMa O CHUCTEMY KBAIHUTETa MPOU3BOIHE
MEIMIIMHCKUX CpeJCcTaBa W AYXKHH Cy Ja MOCTymajy y ckimany ca Cmeprummama JloOpe mpakce y
TUCTPUOYIIH]H.

Jluna u3 craBa 1. oBOr 4iaHa MOpajy UMATH JIMIIE OJTOBOPHO 3a MPOM3BOAKBY U KBATU()UKOBAHO
JIMIIE OJITOBOPHO 32 KBAJTUTET MEIUIIMHCKOT CPECTBA.

MuHucTap HaAleXaH 3a MOCIOBE 3/IpaBjba MPOMUCYjE€ YCIOBE 3a MPOU3BOAKBY METUIIUHCKUX
CpezcTaBa y OTJIeAy MPOCTOpa, ONpeMe U Kajpa.

3abpaHa MPOU3BOIHE MEAUIIMHCKUX CPEACTaBa
Unan 188.
3abpameHa je MPOU3BO/IHha METUITMHCKOT CPE/ICTBA!
1) xoje Huje ymucaHo y Perucrap MeAMIIMHCKHX CpeACTaBa, OCUM aKO OBHM 33aKOHOM HHUje
npykunje oapeheno;
2) KOje je TIPOU3BeJIo NMPAaBHO WM (PU3MYKO JIUIE KOje HeMa JI03BOJIY 32 IPOU3BOIHY;
3) koje Hema oroBapajyhy JOKyMEHTAIH]y O KBAIUTETY,
4) xoje HUje MPOU3BEIICHO Y CKIIaTy C I03BOJIOM 33 IPOU3BOIIBY;,
5) na)KHOT METUITMHCKOT CPE/ICTBA.

W3naBame 103B0JIE 32 TPOU3BOIEbY MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA
Unan 189.

MuHHCTapCTBO HAJICKHO 32 MOCIOBE 37paBiba y poky oa 90 maHa o naHa mpujemMa MOTIYHOT
3aXxTeBa M3/1aje T03BOJY 3a MPOU3BOAKY MEIUIIMHCKIX CPEIICTaBa aKo Cy MCITYHEHU YCIOBH MPOIHCAHU
OBHMM 3aKOHOM U MPOITUCHMA JOHETUM 3a CIIPOBONEH-E OBOT 3aKOHA.

Axo0 3axTeB HHUje TMOTIIyH, OJHOCHO aKO Y3 3aXTeB HHUCY MOJIHETH TIPOIMCAHH TIOAAIU U
JOKYMEHTa, MHHHUCTapCTBO HAJICKHO 3a IOCIIOBE 3/paBjba MUCMEHO 00aBeIITaBa MOJHOCHOLIA 3aXTEBa
na HajkacHuje 15 mana o JaHa mpujeMa o0aBelITeHa YKIOHW HEIOCTAaTKEe HaBeJAeHE y 00aBEIITCHY U
JOCTaBH TPAKEHE MOJATKE U JOKYMEHTA.

Pox u3 craBa 1. oBor 4wiaHa He Te4e OJ] JaHa KaJa MUHHCTAPCTBO HAUICKHO 3a TOCIOBE 3paBJba
JOCTaBU 00aBEIITEHE U3 CTaBa 2. OBOT 4YjaHAa M HACTaBJha Jla TeYe OJ JaHa JOCTaBJbakba TPAKEHUX
moJiaTaKa.

Jlo3BoIa 3a MPOM3BOAKY METUIIMHCKOT CPEJICTBA MOXKE J1a CE OJHOCH Ha MOCTYIAK WM JIEIOBE
MOCTYIKA TIPOU3BOIHE METUIIMHCKOT CPEICTBA.

Jlo3BoJ1a 32 MPOU3BO/IbY MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA U3/1aje ce Ha HeonpelheHo Bpeme.

[TpousBohau METUITMHCKOT CpEICTBa KOJU j€ J00MO JO3BOJY 3a TMPOU3BOMKBY IyXKaH je Ja
IIPOM3BO/IEbY MEAULIMHCKOT CPEICTBA 00aBIba y CKIIAAY Ca JO3BOJIOM 3a IPOU3BOAY.

N3mena n A0ITyHa OJO3BOJIC 34 MPOU3BOAKLY MCAUTTUHCKOT CPEACTBA
Unan 190.

AKo HOCHWJIal JO3BOJIC 3a IMPOU3BOAKY MCAUIMWHCKOD CPEACTBA U3MCHU HJIM NOIIYHU YCJIOBC U3
JI03BOJIE 332 TIPOM3BOJIELY, JAYKaH je Ja MUHUCTAPCTBY HAJUIC)KHOM 3a IOCIIOBE 3/[PaBJba TOJHECE 3aXTEB
3a UIBMCHY WJIK JOMTYHY J03BOJIC 3a MTPOU3BOAKBLY MCAUIIMHCKOT CPCACTBA.

HannexxnHo MUHUCTApCTBO M3 cTaBa 1. OBOT WiaHa Ha OCHOBY MPOBEPE MO/IaTaKa M3 3aXTeBa, Kao U
I/IHCHGKLII/IjCKOF Haa3opa, J0HOCHU pCUHICHKHC O U3MCHU WJIM OOIYHHU JO3BOJIC 3a MPOU3BOABLY MCAULIMHCKOT
cpenctBa y poky on 30 gaHa, a y M3Yy3€THHM ciiydajeBuMa y poky oa 90 maHa oj maHa MOJHOIICHA
IMOTIYHOT 3aXTCBaA.



Pox w3 craBa 2. oBor ujiaHa mpecTaje Aa Tedye OJf JaHa KaJa HAJJIe)KHO MHUHHUCTAPCTBO O]
MOJIHOCHOIA 3aXTeBa 3aTpa)KH JOJaTHE IMOJAaTKEe M HAcTaBJba Jla T€Ye O] JIaHa JIOCTaBJbama TPAKEHUX
moJlaTaka.

CxonHa npuMeHa mpomnuca
Wian 191.

Axo yun. 185-191. oBor 3akoHa HHje apykuwje oxapeheHO, Ha TPOU3BOAKBY MEAUITUHCKHUX

CpeICTaBa CXOHO CE MPUMEY]Y OJpeI0e OBOT 3aKOHA O MPOU3BOIBH JICKOBA.

[IpoMeT MEIUIIMHCKUX CpelICTaBa
Unan 192,
[IpoMer MeAWIIMHCKUX cpencTaBa oOyxBara MPOMET Ha BEITUKO U TPOMET MEIUIUHCKUX
CpeJicTaBa Ha MaJIo y CKJIay ca OBMM 3aKOHOM W IIPOITUCHMA JIOHETHM 3a CITPOBOl)ee OBOT 3aKOHA.

[TpomeT Ha BETMKO MEAMIIMHCKUX CPECTaBa
Uian 193.

[IpomMer MeAWIIMHCKUX CpeICTaBa Ha BEJIHMKO, y CMHCIY OBOI 3aKOHa, jecTe Ha0aBKa,
CKIIQINIITEHE, TUCTPUOYIINja, YBO3 U U3BO3 METUITMHCKUX CPE/ICTABA.

[IpoMeT METUIIMHCKUX CpeIcTaBa Ha BEIMKO MOXeE Ja o0aBjba MpPaBHO JUIE KOje j€ OI
MUHUCTAPCTBA HAJIKHOT 32 MOCIOBE 3/[paBiba JOOMIIO TO3BOIY 33 MPOMET MEAMIIMHCKHUX CPEACTaBa Ha
BEJIMKO aKO UCITyHhaBa YCJIOBE MPOMKMCAaHE OBHM 3aKOHOM M TPOIMKCUMA JIOHETUM 3a CIpoBoheme oBor
3aKOHA.

[IpaBHO nHIle KOje je MOOMIIO TO3BOJTY 3a MPOMET Ha BEJIMKO MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa TY)KHO je
Ja TIPOMET Ha BEJIHMKO METUIIMHCKUX CpelcTaBa 00aBjba y CKJIAIy C JO3BOJIOM 32 MPOMET Ha BEJIHKO
MEIUIIMHCKUX cpeacTaBa 1 CmepHuiiama J{oOpe mpakce y AUCTpUOyIHju.

[TpaBHO nuIIe U3 cTaBa 3. OBOT YWiIaHA MOXKE JIa BPIIH IPOMET Ha BEJIMKO CaMO OHUX MEIUIIUHCKUX
CpeAcTaBa Koja Cy ymucaHa y Perumcrap MeIMIIMHCKHX CpEICTaBa, OCUM aKO OBHM 3aKOHOM HHje
npykunje oapeheHo.

N3naBame n03BoJIE 32 00aBIbakbe IPOMETa Ha BETUKO MEIUIIMHCKUX CPEACTaBa
Usnan 194.

MUHUCTApCTBO HAJUICKHO 3a TOCIOBE 3/paBJba H3/aje TO3BOJIy 3a MPOMET Ha BEIUKO
MEIUIIMHCKUX cpeacTaBa y poky on 90 nmana on JaHa mpHjemMa MOTHYHOT 3aXTeBa, aKO CYy HCIYHCHU
YCIIOBU TIPONTUCAHH OBUM 3aKOHOM M MTPOIMCUMA JIOHETHM 3a CIIPOBOl)CHE OBOT 3aKOHA.

Axo 3axTeB HHUje TMOTIIyH, OJHOCHO aKO Y3 3aXTeB HHUCY IMOJIHETH TPOIMCAHH TIOAAIU U
JIOKyMEHTa, MUHUCTAPCTBO HAJIJICKHO 3a IMOCIOBE 3[paBjha MHUCMEHO 00aBelITaBa MOJHOCHOIA 3aXTeBa
na y poky oa 15 mana ox aaHa mpujeMa o0aBemITEeHa YKJIOHW HEAOCTAaTKEe HaBENEHE y O00aBEIITECHY H
JIOCTaBU TPAKEHE MOJATKE U IOKYMEHTE.

Pox u3 craBa 1. oBor 4wiaHa He Te4e OJ] JaHa KaJa MUHHCTAPCTBO HAUICKHO 3a TOCIOBE 3paBJba
J0CTaBHu OGaBeH_ITeH:e n3 craBa 2. OBOI' WJlaHa W HACTaBJba Ja TCUYC OJ AaHa AOCTaBJbalba TPAXKCHUX
noJiaTaka.

Jlo3Bona u3 ctaBa 1. oBor wiaHa uznaje ce Ha HeopeheHo Bpeme.

MuHHcTap HaIJIeKaH 3a MOCIOBE 3/[PaBJba MPOIKCYje YCIOBE 3a 00aBJbamke MPOMETa Ha BEJIUKO
MCIUITUHCKUX CpCACTaBa.

YB03 METUIIMHCKOT CPEJCTBA KOj€ HUje YIUCAHO Y Perucrap MeIUIIMHCKUX Cpe/icTaBa
Unan 195.

AreHnyja MOXe, M3y3€THO, Ja 0J00pH YBO3 MEIMIIMHCKOT CpEACTBA KOj€ HHjEe YIHCAHO Y
Perucrap MenMmuHCKHUX CpelcTaBa, a KOje je HaMEHEHO 3a JIeuewme oApeheHor manmjeHTa wid rpyme
nanujeHaTa y ciay4ajy lbUXOBE KHBOTHE YTPOKEHOCTH.

MuHKcTap HaJUIeXKaH 3a TOCJOBE 3/IpaBjhba MPOIHKCYje YCIOBE, HAYWH M IOCTYNAaK 3a YBO3
MEAMIIMHCKUX CPE/ICTaBa Koja HUCY ynucaHa y Perucrap MeIUMIIMHCKUX CPEACTaBa.



[IpomeT Ha MajI0 MEIUIIMHCKUX CPEACTaBa
Unan 196.

[Ipomer Ha Mano0 METUIIMHCKHX CpejcTaBa 00aBjba Ce y aloTeKaMa M MPHBATHO] MPAaKCH KOje
00aBJbajy IENaTHOCT Y CKJIaJly ca 3aKOHOM KOJUM ce ypelyje 3apaBcTBeHa 3alTuTa.

[Ipomer Ha Mano MEIUIIMHCKHUX CpefcTaBa 00aBjba Ce M y CHELMjaIHM30BaHUM IpPOJAaBHUIIAMA Y
CKJIaJly ca OBUM 3aKOHOM H ITPOIKCHMA JIOHETUM 3a CIIPOBOl)ermhe OBOT 3aKOHA.

Onpehene BpcTe METUIIMHCKHX CpEJCTaBa MOTY C€ MpOJaBaTM M Ha JPYTUM 3aTBOPEHUM
MPOJIaJHIM MECTHMa Yy KojuMa ce o0aBJba MPOMET Ha Majo y CKJIaay ¢ MPONMMCHMa KojuMma ce ypehyje
TProBUHA.

MuHHCcTap HaIUIekKaH 33 TOCIOBE 3/paBiba MPOIHUCYje YCIOBE 32 MPOMET HA Maj0 METUIIMHCKHX
CpeZcTaBa y CIelrjaTu30BaHUM MIPOJaBHHUIIAMA.

Criucak METUIIMHCKHX CpEJICTaBa Koja ce MOTY IPOJIaBaTH U Ha IPYTMM MECTHMa U3 CTaBa 3. OBOT
3aKoHa u3/1aje AreHiuja.

Crnmcak u3 craBa 5. opor wiaHa o6jaBipyje ce y "Cmyx0enom riiacauky Penyonuke Cpouje”.

Hanne:xxHo MHHHMCTapCTBO pELICHEM H3/1aje  JO03BOJY CIEHHUjaIM30BaHOj MPOJABHHUIM 32
00aBJpame MPOMETa U3 CTaBa 2. OBOT YJIaHa.

VYcIi10BH 3a MPOMET MEAMIIMHCKUX CPECTaBA
Unan 197.

MenuIHCKO CpeACTBO MOXKe 1a Oyze y IPOMETY aKo:

1) je mpousBeneHO OJ MPAaBHOT WX (PU3MUKOT JIKIA KOje MMa O3BOJY 3a MPOU3BOAKY TOT
MEIUITUHCKOT CPEJICTBA;

2) je ymucano y Perucrap MEIMIIMHCKHX CpeIACTaBa KOju BOAM ATEHIIHja, Y CKJIaay ca OBHM
3aKOHOM U MPOIUCUMA JJOHETHM 32 CIPOBOlEeHEe OBOT 3aKOHA;

3) je u3BpIIIEHA KOHTPOJIA KBAIUTETAa MEAMIIMHCKOT CPE/ICTBA Y CKJIay Ca OBUM 3aKOHOM;

4) cy obenexxeHa y mpoMeTy 1o ojpeadama OBOT 3aKOHA U TPOIKCA JOHETUX 3a CIpoBoleme oBor
3aKOHa;

5) My HHje HCTEeKao POK yHnoTpede 03Ha4YeH Ha MMAaKOBamwy WM aKO HUje YTBpl)eHa HEHMCIPAaBHOCT Y
TIOTJIEAY FbHXOBOT MTPOMMCAHOT KBAIUTETA;

6) ce mMpoMeT MEIUIIMHCKOT CpecTBa 00aBJba y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM.

3abpameH je mMpoMeT MEIULIMHCKUX CPECTaBa y CyIPOTHOCTH ca CTaBOM 1. OBOT 4iiaHa.

CxoJHa npuMeHa nmpomnuca
Unan 198.
Axo y uwr. 193-198. oBor 3akoHa HHje IpykuHje oapeheHo, Ha TPOMET MEAMIIMHCKHUX CpecTaBa
CXOJTHO C€ TPUMEHY]y 0Jipe0e OBOT 3aKOHA O TIPOMETY JICKOBA.

KnmHHYKO HCIUTHBAKE METUITTHCKOT CPENICTBA
Unan 199.

Kinuandko wucnuTHBame MEOUITMHCKOT CpPENCTBAa j€ TOCTYMaK KOJUM C€ YTBphyje HHXOBa
e(pUKaCHOCT y CKJIQAy C JEKJIapHCaHOM IIPUMEHOM KOjy j€ OApEeano Mpor3Bohad.

3a KIMHUYKO MCIHUTHBakE M3 cTaBa 1. OBOT wiaHa ATeHIMja U37aje J03BOIY, Y CKIaly ca OBUM
3aKOHOM U MPOIUCUMA JJOHETHM 32 CIIPOBOl)EeHEe OBOT 3aKOHA.

MuHKcTap HaUIeKaH 3a TOCIOBE 37paBjba MPOIUCYje HAYMH CHpoBoherma KIMHUYKOT
UCIIUTHBAka MEAWIMHCKOT CpPEICTBA, Kao W CaApxkaj JAOKYMEHTAIMje 3a OA00peme MPeasIoKEeHOT
KJIMHUYKOT UCTIUTHBAkha MEIUIIUMHCKOT CPE/ICTBA.

Ha xIMHUYKO MCIUTHBAKE MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa CXOHO Ce MPUMEY]y open0e OBOT 3aKOHA
3a CIPOBOheHe KIMHUYKOT UCTTUTHBAmMka JIeKa, ako OBUM 3aKOHOM HHje IpyKunje oapeheno.



O0enexaBame METUIIMHCKOT CPEICTBA U YITYTCTBO 32 MEAUIIHCKO CPEICTBO
Unan 200.
CBaKo MEIUIIMHCKO CPEACTBO y MPOMETY MOpa OMTH OOEJIEKEHO y CKJIaLy C PEIICHEM O YIUCY
TOT METUIIMHCKOT CPEICTBa y Perncrap MeIUIIMHCKUX CPECTaBa, a 00eIexje CaapK:
1) Ha3MB MEIUIIMHCKOT CPE/ICTBA,;
2) ¥Me U aapecy, OJHOCHO HA3UB U CEIUINTE MPOU3Bohaua;
3) uMe 1 azpecy, OHOCHO HAa3MB U CEIMIITE OBJIAIINCHOT MPEICTaBHUKA,;
4) KBaHTUTATUBHH CACTaB aKTUBHE KOMITOHEHTE MEIMIIMHCKOT CpeicTBA (aKO je TO HEOMXOIHO);
5) ynyTCcTBO 32 ynoTpedy MEIUIIMHCKOT CPECTBA aKo je TO MOTPEeOHO;
6) yciioBe uyBama,
7) pok ymnotpebe (oOenexeH Ha 00a MaKoBama, MOjeAMHAYHOM U 30UPHOM MAKOBABbY);
8) 6poj 1oTa MK cepujcKu Opoj;
9) natym u MeToJ cTepriu3alrje (3a CTepUIHe IPOU3BOJIE);
10) o3HaKy J1a je MPOM3BO/I CTEPUIIaH, HETOKCHYAH, aTUPOTEH M Ja j€ 3a jeIHOKPaTHY yrnoTpeoy;
11) motpebHe 03HaKe Kao mTo cy "u3paheHo nmo HapyIOuHU" U "3a KIMHUYKA UCTIUTUBAmkA";
12) obenexaBame cTaHaapaa 3a oapeljene BpCTe Mporu3Bo/a;
13) mmdpy Baxxehe naentuduranuje (EAN-kox), ako je To moTpeGHO;
14) 6poj peniewa 0 ynucy TOr MEIUIIMHCKOT CPEeICTBa y Perucrap MEIUIIMHCKUX CPENICTaBa.

VY3 cBaKO MEIUIIMHCKO CPEICTBO NPUJIaXKe C€ YHMYTCTBO 3a MEIHMIIMHCKO CPEICTBO, OMIJIO Ja ce
HaJla3M y caMOM IIaKOBamby WIIM CE I0CTaBJba y3 MEAUIIMHCKO CPECTBO.

YHOyTcTBO 3a MEAMIMHCKO CPEICTBO Mopa jna Oyle HamucaHO Ha CPIICKOM je3UKy M Mopa Y
HOTIYHOCTH /1a OATOBapa OPUTHHAIHOM TEKCTY YIyTCTBa Ipon3Bohaua.

Crnosbibe M yHYTpAIlle IMaKOBamke Mopa Ja Oyae 00enexeHo Ha CPIICKOM je3UKY 3a MEIUIIMHCKA
Cpe/ICTBa KOja MaIjeHT CaMOCTAIHO yIOoTpeOshaBa.

Canpxaj 1 HauuH o0eNekKaBama CIOJbIET U YHYTPAIIbHET aKOBakha MEAUIIMHCKOT CPe/ICTBa Kao
U CaJpiKaj YIyTCTBa 3a ymoTpeOy MEIUIIMHCKOT CPEACTBA MPOMKCYje MUHUCTAp HAAJIEKaH 3a MOCIOBE
37paBJba.

Crangapan ¥ METO/IE 32 KOHTPOITY KBAJIUTETa METUIIMHCKOT CPECTBA
Unan 201.

KonTposa kBanuTeTa MEIMIMHCKOI CPEJCTBA BPIIM C€ Yy CKIAAy C NMPHU3HATHUM CTAaHAApANMa U
MeTo/aMa 3a 00J1aCT MEAMIIMHCKUX CPEJCTaBa, Y CKIIATy ca 3aKOHOM.

[Toxg KOHTPOJOM KBaJMTETa MEIUIIMHCKOT CPEICTBAa MOJpa3zyMeBa ce YTBphHBamE MPOIMHCAHOT
KBaJIUTETAa MEIUIIMHCKOT CPE/ICTBA y CKIIQAY Ca OBHM 3aKOHOM M IPOIMUCHMA JOHETHM 3a CHpOBOheHe
OBOT 3aKOHA.

VY cnyuajy na AreHiyja yTBpIu OJICTyNama Off CTaHapAa KBAIMTETa MEAUIIMHCKUX Cpe/IcTaBa U3
craBa 1. oBor wiaHa, 0 ToMe 00aBenITaBa MUHICTapCTBO HAJICKHO 3a ITOCTIOBE 3/IpaBJba.

[To w3BpiIeHO] KOHTponM U3 cTaBa 1. oBOr ujaHa AreHLUja H3Aaje CepTUUKAT aHAIM3E O
KBaJINTETy METUIIMHCKOT CPE/ICTBA.

KoHTpona kBauTeTa MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa Y IIPOMETY
Uian 202.

AreHnja 00aBJba KOHTPOJIY KBAIUTETA MEAUIIMHCKUX CPECTaBa y IPOMETY, U TO:

1) y3umameM ciydajHuX y3opaka (CucreMarcka KOHTpoJa);

2) WCIUTHBAEM CBAaKe CEpPHje MEIUIMHCKOT CPEJICTBA KOje HHje ycarjalleHO C MPOMHCHUMa
EBporicke yHHje WM 3eMaba KOje UMajy UCTE WM CIIMYHE 3aXTEBE 3a CTaBJbAE Y MPOMET MEAUIIMHCKUX
CpeicTaBa,

3) pemraBameM youeHHX mpobiieMa (BaHpeIHa KOHTPOIIA).

AreHnyja Moxe, 3a cneruduane 1abopaToprjcKe KOHTPOJIE KOje He 00aBiba, 3aKJbyUYUTH YTOBOP O

o0aBJparby OBUX KOHTpOJIA ca JAPYTHUM MPABHUM JIMLEM, C TUM Ja IOTBPAY O KBAJIUTETY MEAULUHCKOT
cpencTBa u3aaje AreHIyja.



MunucTap HaJJeXkKaH 3a MOCIOBE 3/IpaBba ypehyje HauWH KOHTPOJIE KBAIUTETAa MEIUIIMHCKUX
cpeJcTaBa.

Burunania MeIUIIMHCKUX CpeicTaBa
Unan 203.

AreHnyja opraHusyje U IMpaTh BUTHIAHIYY MEAWIIMHCKUX CPEICTaBa Yy MPOMETY MPUKYIbAHKEM
nH(popMmalja 0 KBaIHTETY, 0€30€THOCTH M €PUKACHOCTH MEAMIIMHCKUX CpEICTaBa TOCIE HHUXOBOT
MyIITamka Y IPOMET, K0 U YYECTaNIOCT MO3HATUX U OTKPUBAE HOBUX HEXKEJHCHUX PEaKIIH]ja.

3/1paBCTBEHE YCTaHOBE, Ka0 M MPHBATHA MPaKca, OJHOCHO BETEPHHAPCKE YCTAHOBE, 3PABCTBECHU
¥ BETEPUHAPCKH PAIHUIM TY>KHU Cy Jla y mTo Kpahem poky oOaBecTe HaIJIC)KHE PETHOHATHE LIEHTPE
OCHOBaHE y CKJaJly ca OBUM 3aKOHOM W ATEHIIHM]y O CBAaKOM HEXEJ/BCHOM JICJCTBY MEIHUIIMHCKOT
CpeacTBa.

Arennija oOpalyyje, BpIIH CENEKINjYy U Jaje TIOJIaTKE O HEXKEJbeHUM peakKiljaMa Ha MEIUIMHCKA
CpeICTBa.

[Togarn w wHOpMaIMje 0 HEXKEHLEHUM peakiHjamMa Ha MEIUIIMHCKA CpPEJICTBa Kao M O
Ipey3eTUM MepaMa CTaBJbajy ce Ha cajT AreHIuje.

MuHuCTap HaJUICKaH 3a IOCIOBE 3]IpaBjhba MPOIUCYje HAYWMH INPHUjaBJbHUBaMba, NMPUKYILUbamkba U
npahema HEXeJbEHUX peakilhja Ha MEAWIIMHCKA CPEICTBAa OJ CTpaHe mpous3Bohaua, HOCHOIA ymuca y
Perucrap MeIMIIMHCKMX CpelCTaBa, 3APABCTBCHMX YCTaHOBA, Ka0 M IPUBATHE IIPaKCEe, OJHOCHO
BETEPUHAPCKUX YCTAaHOBA, 3[[PABCTBCHUX U BETEPUHAPCKUX PAJHUKA, PETUOHAHUX LIEHTapa U ATEHIIH]e.

OrnamaBame MEAUIMHCKUX CPECTaBa
Unan 204.
OrnamaBame MEAULIMHCKUX CPECTaBa BPIIM c€ CXOIHO oapendama ui. 164-169. oor 3akoHa.

MenuiuHcka CpeacTBa 3a ynoTpedy y BeTepHHApCKO] MEAULIUHU
Unan 205.

MenuIuHCKO CpeACTBO 3a YIOTpeOy y BETEpUHAPCKO] METUIIMHY je€!

1) cBakW MHCTPYMEHT, amapar, ypehaj ¥ mpou3BOI KOjU Cce MPUMERYje Ha KHUBOTHE-aMa, OHIIO /1a
ce KOpUCTE CaMOCTAJIHO WM Y KOMOMHALU]HU, YKJby4uyjyhu u codTBep norpebdaH 3a MpaBUIIHY IPUMEHY,
pamu:

- yIBphuBama Jujarnose, npeBeHiyje, npahema, ieuema win yonaxanama 00J1ecTH,

- yrBphHBama Aujaraose, npahema, Jieuema nin yoaakaBama MoBpeaa Wi HHBAIUINTETA,

- HCIIUTHBAA, 3aMEHE MM MOAM(UKALIMje aHATOMCKUX UM (PU3HONIOIIKUX (PYHKIH]a,

- IMjarHOCTUKE TPaBUINTETA,

- obenexxaBama U UACHTU(DUKAIN]E KUBOTHIHA,

2) AMjarHOCTHYKO MEIUIIMHCKO CPEICTBO IN Vitro 3a ynorpely y BETCpHUHAPCKO] MEIUIIMHUA KOje
oOyxBaTa peareHc, MPOU3BOJI peareHaca, MaTepujasl 3a KOHTPOJY U KaauOpaiujy, KOMIUIET peareHaca,
WHCTPYMEHT, amnapaTrypy, ONpeMy WM CHUCTEM KOJU C€ KOPUCTH CaMOCTaTHO WIH y KOMOHWHAIHjH
HaMemeH 3a ymorpeOdy yin VitroycioBuMa 3a WCIHTHBamkE Yy30paka, peepeHTHH MaTepHjallH,
JTNjarHOCTUYKH KUTOBH;

3) momMohHO CpeacTBO Koje Mo JAchUHHINJH HHUje MEAMIIMHCKO CPEJACTBO 3a YImoTpedy y
BETEPUHAPCKO] MEAMLMHH, a O3HAayaBa MPOM3BOJ KOJU Y KOMOMHAIIMjH Ca MEAULUHCKHUM CpPEICTBOM
omoryhaBa ()yHKITMOHUCAKE Y CKIIay Ca FbeTOBOM HAMEHOM.

MenuiuHcka CpecTBa 3a ynoTpedy y BETepUHAPCKO] METUIIMHNA MOTY Jla C€ CTaBJbajy Y MPOMET
CaMo aKo HE yrpo’kaBajy 37paBibe U 0e30eTHOCT KUBOTHHA, TOKTOPA BETEPUHAPCKE MEAULIMHE U APYTUX
JIMIIa, aKO Cy MPOIMKCHO MPOU3BECHA, TOCTAaBJbEHA, OJIp)KaBaHa M YHOTpeOsbaBaHa y CKIIAy ca IlHXOBOM
HaMEHOM M yITyTCTBOM ITpon3Bohaya.

MenuiuHcKa cpeCcTBa 3a ynoTpedy y BeTepuHapCKOj MEIUIIMHU MOTY J1a Ce yIoTpebJbaBajy aKo:

1) 3a0BOJbaBajy POMKCAHE YCIIOBE 3a MEAMIIMHCKA CPE/ICTBA,

2) ucnymwaBajy 3axteBaHe MehyHapomaHe u nomahe crammapnae 3a oarosapajyha MeauIMHCKa
CpE/CTBa;



3) cy ymucana y Perucrap MeAMIIMHCKHX Cpe/CTaBa 3a yrnoTpeOy y BETEPHHAPCKO] MEIUIIMHU
KOjU BOAM ATEHIHja.

MenunuHcKa CpeAcTBa 3a ymnoTpedy y BETEPHHAPCKO] MEAHWIIMHH MOTY Ja OyAay y TpOMETy y
Peny6oyimmmm CpOuju moj yciaoBOM Ja Cy ymnucaHa y Perucrap MEIMIIMHCKHX CPENCTBA 3a YMOTpeOy y
BETEPUHAPCKO] MEAULIUHHU.

3axTeB 3a ymHC MEIHMIMHCKOT CpPEACTBA 3a ymoTpeOy y BETEPHHAPCKO] MEAWIMHU y Perucrap
MEMIIMHCKUX CPe/ICTaBa U3 CTaBa 4. OBOT WiaHa MOXeE Ja MOJHece:

1) mpousBohau MEIUIIMHCKOT CpeICTBa ca ceauinreM y Pemyomuiu Cpouju;

2) 3acTymHHMK, JUCTpUOyTep WM OBJAINEHH MPEJCTaBHUK WHOCTPAHOT TMpoM3Bohaua
MEAHMIIMHCKOT CPEJICTBA, ca cenuinTeM y PenmyOmumm CpOuju.

VYnuc y Perucrap MequIMHCKHX CpejicTaBa 3a ynorpeOy y BETepHHAPCKOj MEIWIIMHU BPIIU C€ Ha
OCHOBY 3aXT€Ba 3a YIHC U JOKYMEHTAIlHje KOja ce MPUJIaXKe y3 3aXTEB 3a YIIUC.

AreHIMja u3Maje pelieme O ymucy y Perucrap METUIIMHCKHX CpeacTaBa 3a yHoTpeOy y
BETEPUHAPCKO] MEAULIUHHU.

MuHHcTap HajJIe)KaH 3a TIOCIOBE BETEPUHE IPOINHUCYje HA4YMH YIHCa, CaAp)Kaj 3axTeBa M
JOKYMEHTAIMjy KOja ce MOAHOCH Y3 3aXTEB 3a YIMUC MEIUIIMHCKOI CpelCcTBa y Perucrap MenummHCKUX
cpezacraBa 3a ynorpely y BeTepUHAPCKOj MEAUIIMHU, OJJHOCHO U3MEHY, JIOMYHY, OJJHOCHO OOHOBY YIIHCA,
Kao M Opucame MEAMLIMHCKOT cpeacTBa M3 Perucrpa MeIMIMHCKHX CpejacTaBa 3a ymnorpely y
BETCPUHAPCKO] MEIUIMHH, oOenexaBambe W CaApkKaj YIYTCTBA, BHUTWIIAHIYY, Kao W OTIJIAllaBamke
MEIMIIUHCKUX CPeCTaBa 3a YHoTpeOy y BEeTepUHAPCKO) METUIIMHU.

Onpende wn. 178-202. cxomHO ce TpUMEKHY]y Ha MEIUIMHCKAa CpeACcTBa 3a yHoTpedy ¥y
BETEPUHAPCKO] MEAULIUHHU.

V. BAHPEJHE CUTYAILIMJE
Unan 206.

VY cnydajy enuaemuje, OJHOCHO €MU300THjE, Ka0 U y APYTUM BaHPEAHUM CHTYyaldjama, paau
CIpeyaBama HACTaHKa TEHIKUX TOCJICIUIA 10 3JIpaB/beé CTAHOBHUIITBA, OJHOCHO JKHBOTHHbA, Biama
MOKE JIa MIPOIHUIIE W IPYKUMjU HAYHUH, IOCTYIAK M YCJIOBE 32 U3/1aBambe J03BOJIE 3a JIEK, OJTHOCHO 3a YIIHC
y perucrap JeKoBa WM MEIUIMHCKHX CPEJCTaBa KOJH BOAM ATCHIIHM]jA, 33 KIIMHUYKO UCITUTHBAE JICKA,
MPOU3BOJEbY, TPOMET, KOHTPOIY KBaJUTEeTa JIEKOBa, oOenekaBame, (apMaKOBUTHIIAHILY, OJHOCHO
BUTHJIAHITy, OTJIalllaBambe, Ka0 U MPUMEHY JICKOBA y JICUCHY KHBOTHbA, OJ1 YCIOBA KOJH CY MPOIHUCAHH
OBHMM 3aKOHOM.

V1. IIOBEPJbBUBOCT UHOOPMALIUJA
Unan 207.

3anocneHn y AreHIHjH, YWIAaHOBUM OpraHa M CaBETOJABHUX Tela ATEHIUje, CTPYyUmallll ca JHCTEe
CTpyuHaKa, Kao M 3allOCIICHH y HA/UIKHIM MHHUCTApCTBHMA JYKHU Cy Ja Kao CIy)KOCHY TajHY 4yBajy
CBE MOJAATKE U3 JOKYMEHTAllMje Koja ce Mpujlake y3 3aXTEB 3a J0OMjame 103BOJIE 32 JIEK, Ka0 U Y APYTUM
MIOCTYIIIUMA KOjU C€ BOJIE TIpel ATCHIINjOM, OJTHOCHO y HA/IJIS)KHUM MHUHUCTAPCTBHMA, HAPOUHUTO aAKO:

1) cy mojgauu TajHH, OJHOCHO KOjU Kao IEIWHA WM Yy MPEUU3HOM OOJHMKY W CKYIy CBOjUX
KOMITOHEHATa HUCY OIIITE MO3HATH WM HHCY JIAKO JIOCTYITHH JIMIIUMa Koja ce yoOuuajeHo 0aBe TOM
BpCTOM HH(pOpMaIHja;

2) mojany uMajy KOMEpIHjaJHy BPEIHOCT 300r CBOje TajHOCTH M TO y IMEPHOAY Tpajama Te
TajHOCTH;

3) moxanu 3a Koje mpeajarad 3a A00Hjame JA03BOJIE 3a JIEK, H3MEHE M JOMyHE, OJJHOCHO OOHOBE
JI03BOJIC 3 JIEK MPEy3uMa, TI0J] TAaTHM OKOJTHOCTHMA, pa3yMHE KOpaKe /1a UX OJPKU TajHUM.

Jluma u3 crtaBa 1. oBor ujaHa Kao ciayxOeHy TajHy 4yBajy M TOJaTKe M3 JOKyMEHTaIdje 3a
nobujame T03BOJIE 3a JIEK, U3MEHE M JOIMyHEe, OJJHOCHO OOHOBE J03BOJIE 3a JIEK KOjU CE€ OJHOCE Ha
HEOTKPUBEHE TECTOBE (MCIUTUBAKa) (papMalieyTCKUX MPOM3BO/Ia KOjH KOPUCTE HOBA XEMUjCKA jSTHCHHA
WJIM YHje CTBapame U3UCKY]je 3Ha4YajaH HATop.



Panu cy306ujama HenojaaHe KOHKYpEHIIH]je, 3all0CIeHU U JIMLA U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa HE CMEjy Ja
OTKpHUBajy WH(poOpMaIje U3 JOKyMEHTAIM]je Koja je TOJHETa Y MOCTYNKY 3a JT00Hjamke M03BOJIE 3a JIEK,
Kao M y JAPYTrUM THOCTYILMMa KOjU c€ BOJE INpelx ATCHIHM]OM, OJHOCHO HAJUICKHUM MHHHCTAPCTBHMA,
OCHM Y3 CarJIaCHOCT TIOJJHOCHOIIA 3aXTeBa 3a T00Ujarme T03BOJIE 3a JICK, OJTHOCHO IMMOAHOCHOIIA 3aXTeBa 3a
Jpyre MOCTYIKE KOjU ce BOJAE Ipel ATCHIHjOM, OJHOCHO HaJJeKHUM MUHHUCTAPCTBHMA, KA0 M OCHUM
MojiaTaka Koju Cy JOCTYITHH CTPYYHO] M OIIIITOj JaBHOCTH pajy AaBama WH(GOpMaIMja o JeKy, OJJHOCHO
MEIUIIUHCKOM CPEICTBY KOj€ Cy HEOIXOJHE 3a yInoTpedy, OHOCHO PYKOBame, Ka0 U 3aIUTUTY 37paBiba
JbYIIH, OJTHOCHO JKUBOTHHHA.

VY cnyuajy noBpeze o6aBese u3 cT. 1, 2. u 3. OBOT 4jaHa MPUMEBY]y CE€ MPOIMUCU KOJH CE OJHOCE
Ha 3aITUTY CIy)KOCHE TajHE.

Ha 3amruty nogaraka u3 craBa 2. OBOT WiaHa NMPUMEY]Y C€ MPOIMUCH O 3aLITUTH UHIYCTPH)CKE
CBOJHUHE.

VII. HAI30P Y OBJIACTU JIEKOBA U MEJULIMHCKNX CPEJICTABA
Unan 208.

Hanzop Han cripoBoljereM OBOT 3aKOHA W MPOIMCA JOHETUX 3a CIPOBOeHmEe OBOT 3aKOHA BPIIN
MHHHCTAPCTBO HAJJISKHO 3a MOCJIOBE 3/jpaBjba MPEKO WHCIIEKTOPA 3a JICKOBE U MEIUIIMHCKA cpeacTBa (y
JaJbeM TEKCTY. WHCIICKTOP), Ka0 M MHUHHCTApCTBO HAJUICKHO 3a IMOCIIOBE BETEPUHE - 32 BETEPUHAPCKE
JIEKOBE MPEKO BETEPUHAPCKUX MHCIIEKTOPA.

Hanzop Hag o0aBsbameM MOCIOBa MOBEPEHUX OBUM 3aKOHOM BPIIN HAUISKHO MHHUCTAPCTBO.

V BpuIewy Haa3opa U3 crtaBa 1. oBOT WwiaHa MHCIIEKTOP je oBnamtheH na:

1) yrBphyje um koutpoaumre mnpumeHy Cwmepuuna J[lobpe mnpowussohauke mpakce, Jlobpe
nabopatopujcke npakce, JJoOpe kmuHnuke npakce u Jlodpe npakce y TuCTpuOyIuju;

2) yTBpIM HCIYHEHOCT YCJIOBa 33 NPOWU3BOIIY JICKOBA, OJHOCHO MEIWIMHCKUX CpEJICTaBa,
u3pajly TaJeHCKHUX JIEKOBA, IPOMETa Ha BEJIMKO JIEKOBA, OJTHOCHO MEAMLMHCKUX CPECTaBa, MpoMeTa Ha
Majl0 MEIUIMHCKUX CpEJCTaBa y CIICHHjaJHM30BaHUM IMPOJABHUIIAMA, Ka0 W HCIUTHBAmba JIEKOBA, y
HOTJIEAY MPOCTOPA, ONpPEME U KaJipa MPOMUCAHUX OBUM 3aKOHOM M MPOMKCUMA JOHETUM 3a CIpOBOheHme
OBOT 3aKOHQ,

3) mpaBHOM WM (U3MYKOM JHIy 3a0paHd TPOU3BOMAIKY JICKOBA, OJHOCHO MEIUIIMHCKHX
CpeacTaBa, TPOMET JIEKOBA, OJHOCHO MEIWIMHCKUX CpEACTaBa, M3paay TaJICHCKHX JICKOBa,
7a00paTOpPUjCKO HCIUTHBAKE JIEKOBA, AaKO HE HCIYHaBajy YCIOBE IPOMUCAHE OBHUM 3aKOHOM U
IPONMCHMA JIOHETHM 32 FETOBO CIIPOBOlEHbE;

4) npaBHOM Wi (U3MYKOM JIMIy Hapenu Ja YCKIAJAW IMOCIOBamkbEe OJHOCHO Ja OTKJIOHH
HEJI0CTaTKe y IOTJIEAYy YCJIOBa IPONHCAHMX OBHM 3aKOHOM M MpPOMHCHMa JIOHETHM 3a HETOBO
cpoBoheme, y poKy Koju He Moxe Outn kpahu on 15 mana HU JyXH OJ IMIECT MECELH O] laHa MpHjemMa
OJIITYKEe KOjOM ce Ta Mepa Hapelyje;

5) mpaBHOM WK (PU3MYKOM JIMIY U3 Tayke 3) OBOT CTaBa, 3a0paHu MPOU3BO/IEbY JIEKOBA, OTHOCHO
MEIUIMHCKUX CpPEACTaBa, MPOMET Ha BEJHMKO JIEKOBA, OJHOCHO MEIUIMHCKUX CPEACTaBa, MPOMET Ha
MaJl0 MEIUIMHCKHX CpPEJCTaBa, M3pajay TaJeHCKUX JIEKOBAa M J1a0OpaTOpHjCKO HCIHMTUBALE JIEKOBA U
XEeMHKaJHMja aKo He YCKJaIy MOCIOBamke, OJHOCHO HE OTKJIOHH HEIOCTaTKe Y POKy M3 Taduke 4) oBor
CTaBa, OJHOCHO aKO TIOCTOjU KPUTHYHA HEycarjalleHOCT MpousBoame ca CmepHunama JloOpe
npou3Bohauke mpakce;

6) npaBHOM WM (PU3UYKOM JIMIy 3a0paHU IIPOMET JIeKa aKO HE HCIyHaBajy MPOIUCAHE YCIOBE U3
OBOT 3aKOHA M IPOIKCa JOHETHUX 32 BErOBO CIIPOBOhebe;

7) oOycTaBH MPOMET JIeKa, OJHOCHO HErOBE CepHuje KOju HE OJAroBapajy yCJIOBHMMa HPOMUCAHUM
OBHM 3aKOHOM M IIPONMCHMA IOHETHM 32 BErOBO CIIPOBOlee;

8) Hapenu moBiayeme JeKa OJHOCHO HHETOBE CepHje M3 MpoMeTa y CiIydajeBUMa NpeaBuleHuM
OBHM 3aKOHOM H IIPONHCHMA JIOHETHM 32 CIIPOBOl)EH-e OBOT 3aKOHA,;

9) Hapenu yHUINTaBaWkE HEHCIIPABHOT JIEKa, Ka0 M OApel)eHnX MEIMIIMHCKUX CPEJICTaBa y CKIIALy
ca OBHM 3aKOHOM,



10) oOycraBu, 0THOCHO 3a0paHu CIPOBOhECHE KIMHMYKOT MCIUTHBAA JIEKa aKO C€ CIIPOBOAM Y
CYIPOTHOCTH Ca OBUM 3aKOHOM M IPOMTUCHMA JOHETHUM 32 CIIPOBOl)EH-¢ OBOT 3aKOHA, HA OCHOBY IPEIoTa
AreHIuje, 0JHOCHO M0 CITYKOEHO] AyKHOCTH,

11) 3abpanu oriamaBambe JICKOBA, OJHOCHO MEIHMIIMHCKHX CPEICTaBa KOje CE€ BPIIM CYIPOTHO
yCJIOBMMA TPOMHMCAaHUM OBUM 3aKOHOM M MPOMHMCHMA JIOHETUM 32 HETOBO CIIPOBONEH-E O/ CTpaHEe CBHX
NpaBHUX WK PU3UYKHX JIUIA KOja YUECTBY]Y Y MOCTYIKY OrJalllaBama JIEKOBA, OJJHOCHO MEIUITMTHCKIX
CpelcTaBa, Kao U Jja Ha OCHOBY I0/IaTaka Koje ATeHIIHja JOCTaBJba HAIJICKHOM MHUHHCTAPCTBY Y CKIIATy
ca OBMM 3aKOHOM, HaJIO)KHM 3a0paHy orjaliaBamba, OJHOCHO YyIoTpebe marepujajia KOju c€ KOPUCTH Y
MOCTYNKY OIJIalllaBama JIEKOBAa U MEAMIIMHCKUX CPEJICTaBa W JIpyre JOKYMEHTAIMje KOja Ce OJHOCH Ha
OTJIalIaBambe JIEKOBA M MEUIIMHCKUX CPEICTaBa,

12) Bpiu yBUJ y JOKYMEHTAIM]Y U €BUJICHIIM]jE HOCHOLIA J03BOJIC 3a JIEK, OJJHOCHO MEIUIIMHCKUX
CpeAcTaBa YIMUCAaHWX Yy Perucrap MEOUIIMHCKHX CpElCTaBa, O CBUM IPHjaBJbEHUM M MPUMJbEHUM
nojanuMa o papMaKOBUTHIIAHIIM, OJTHOCHO BUTHIIAHITM MEIUIIMHCKHUX CPEJICTaBa, Kao U O IpHUjaBaMa Koje
Cy OCTaBJbeHE ATEHIIH]H, 3PaBCTBEHIM YCTAHOBaMa M BETEPUHAPCKUM yCTaHOBaMa,

13) mpeny3Mme u Apyre Mponucane Mepe, y CKiiaay ca 3aKOHOM.

Yrau 2009.

3a JIeKOBE KOjH c€ ymoTpedshaBajy y XyMaHO] MEIUIIMHM TMOCJIOBE WHCIIEKTOpPAa MOXKE Ja BPIIU
JMIIEe KOje UMa 3aBpIIeH MEIUIIMHCKUA UIH (hapMaleyTCKu (DaKyJITeT, MOJI0KEH CTPYYHU UCIIUT y CKIATy
ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje 3mpaBcTBeHa 3amITUTAa U CTPYYHHU MCIHT 32 pajJ y OpraHuMa JpKaBHE
yIlpaBe U HajMambe TPU TOIMHE PAJHOT UCKYCTBA Y CTPYIH.

3a eKoBe KOjU ce ynoTpe0JbaBajy UCKJbYUYHMBO Yy BETEPUHAPCKO] MEIUIIMHH ITOCIOBE MHCIIEKTOPA
MOX€ Ja BPIIM JIMIE KOj€ UMa 3aBpIIECH BETEPUHAPCKH (aKyITET, MOJIOKEH CTPYYHH UCIHT Yy CKIaay ca
3aKOHOM KOjuM ce ypel)yje o0jacT BeTepruHe W CTPYYHH WCIIHUT 3a pajl y OpraHuMa JIpKaBHE yIpaBe U
HajMamke TPU TOAMHE PAJTHOT MCKYCTBA y CTPYLH, OJHOCHO HajMame NEeT IOJUHA PaJHOT HCKYCTBa Y
CTpyIIH 3a 00aBJbamkbe MOCIOBA TPAHUYHOT BETEPUHAPCKOT HHCIIEKTOPA.

Uian 210.
HNHcnekTop nma mocebHy JIETUTUMAIIH]Y, KOjOM c€ UACHTU(UKY]Ee U KOJy je MykKaH Ja MOoKae Ha
3aXTEB OArOBOPHOI WU APYror 3aUHTEPECOBAHOT JIMIA, IPUIMKOM BpIICHaA HAA30pa.
OO6pazar u caap)KWHY JITUTUMAIIM]e W3 cTaBa 1. OBOT 4YjaHA MPOIHKCYje MUHHUCTAP HAJJICKaH 3a
MOCIIOBE 3/IpaBJba, OJJHOCHO MUHHCTAP HAMJICKAH 32 MOCIOBE BETEPUHE.

Unan 211.

HNHcnekTop je camocranaH y rpaHuilamMa oBjarihema yTBpHEHHX OBHUM 3aKOHOM M MPOMHUCHMA
JIOHETHM 3a CIpOBOlEeEe OBOT 3aKOHA U 3a CBOj PaJ j€ IMYHO OJrOBOPaH.

VY Bpmiewy Hamzopa u3 wiana 208. 0BOT 3aK0HA HHCIIEKTOP j€ OBJamIneH ja:

1) npernesa omnmire U MoOjeIMHAYHE aKTe, CBUJCHIU]E U IPYry JOKYMEHTAIIU]y KOja Ce OJHOCH Ha
NPOM3BOMIKbY JICKOBA W MEIUIIMHCKHX CpEJCTaBa, H3pajy TaJICHCKUX JIEKOBAa, NPOMET JIEKOBa U
MEIMIIMHCKUX CpEJCTaBa, OrJalllaBame JICKOBA M METUIIMHCKHUX CpPEICTaBa, MCIUTUBAKE M KOHTPOIY
KBaJIUTETA JIEKOBA, OJTHOCHO OJpeheHnX BpCTa MEIMIIMHCKUX CPEICTaBa, Kao M JTOKyMEHTAIH]y Koja ce
onHocu Ha npumeny CmepHuna Jloope npousBohauke mpakce, Jodpe madopatopujcke mpakce u Joope
npaKkce y TUCTPUOYIIH]H,

2) cacnylia ¥ y3uMma u3jaBe 0]l OATOBOPHUX M 3aMHTEPECOBAHMX JIUIIA;

3) nperieia MoCIOBHE MPOCTOpHje, 00jeKTe, MOCTPojerba, ypehaje, onpemy, Kao ¥ TOKyMEHTAIIH]y
0 TMPONHCAHOM KaJpy KoOja C€ OJHOCH Ha IMPOU3BOIY JIEKOBA M MEAMLUMHCKUX CpPEACTaBa, HU3paay
TaJICHCKUX JIEKOBA, MPOMET, Kao M HWCIUTHBAkE W KOHTPOJIY JIEKOBA, OJHOCHO oapeheHuX Bpcra
MEIUIIUHCKUX CPE/ICTaBa,

4) wsBpmn HemocpenHu yBua y npumeny Cwmepnunia JloOpe mpousBohauke mpakce, JloOpe
naboparopujcke mpakce u JloOpe mpakce y IUCTpUOYIMjH, KaO M CTaHAApAHUX M OINEPATUBHUX
MOCTYIIaKa U3 TUX 00JIacTH,



5) y3uma y30pKe JIeKOBa, OAHOCHO ojpeheHMX BpcTa MEIMLIMHCKHX CpEICTaBa M3 IPOMETa,
OJTHOCHO NPOM3BO/IHE PaaH yTBphHBama KBAJIUTETA;

6) y3Me Komuje mperielaHux JOKyMeHaTa Koju Cy MpeaMeT Ha/30pa, Kao U Ja npubaBH JI0Ka3e O
yTBpheHOM YMHEHUYHOM CTamky (poTorpaducamem oOjekaTa, MPOU3BOIHOT MPOCTOPA, OTIPEME U JIp;

7) mpeny3uMa Ipyre Mepe U paliihe y Be3H C IPeIMETOM Ha/130pa, Y CKIIaay ca OBHM 3aKOHOM.

Unan 212.

O cBakOM HU3BPIIEHOM MpErVieAy M paamaMa MpPeAy3eTUM Y TOCTYIKY HaJI30pa, MHCIEKTOp je
Jy’KaH Jia CAYWHU 3aIMCHUK KOJU Cap KK HaJa3 CTamba.

3anucHUK U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa 00aBE3HO CE JOCTaBJba CYOjeKTYy HaJ KOJUM j€ U3BPIICH HA30D.

WHcriekTop Ha OCHOBY 3alMCHUKA W3 cTaBa 1. OBOT WiaHa OHOCH peIICHkEe KOjUM HaJake
cy0jeKTHMa HaJl KOjuMa je U3BPIICH HAA30p J1a CIIPOBEAY Mepe U pajibe.

[IpotuB pemema U3 cTaBa 3. OBOT WIaHAa MOXE JIa C€ M3jaBH jKajl0a MUHUCTPY HAIJICKHOM 3a
MI0CJIOBE 3/]paBJba, OIHOCHO MUHUCTPY Ha/IJISKHOM 32 TIOCTIOBE BETEPHHE - 32 BETEPUHAPCKE JIEKOBE.

Pemewe MuHUCTpa M3 cTaBa 4. OBOT WiaHa KOHAYHO je y YIPABHOM MOCTYIKY U MPOTUB HETa ce
MOY€ IMOKPEHYTH YIIPaBHH CIOP.

Ha ocHOBy 3amucHHMKAa KOjU cadyWmbaBa HMHCIEKTOP O YCIOBMMAa 3a TPOHM3BOIY JIEKOBA M
MEIUIIUHCKUX CPEJCTaBa, IPOMET HAa MaJI0 MEIUIIMHCKUX CPEACTaBa, U3paay raJIeHCKUX JIEKOBA, POMET
Ha BEJIMKO, Ja0OpaTOpHjCKO HCIUTHBAKE, Ka0 M y TOCTYNKY H3aaBama ceptudukara o JoOpoj
npousBohaukoj npakcu u JloO6poj 1abopaTopujcKoj MpaKCH, MUHUCTAp HaJJIeKaH 3a MOCIOBE 3/IPaBiba,
OJTHOCHO MUHHCTAap HAJICKaH 3a IMOCIIOBE BETEPUHE - 32 BETEPHUHAPCKE JIEKOBE, JOHOCH PEIICHE.

Pemewe MuHuCTpa u3 craBa 6. OBOT WiaHa KOHAYHO je y YIPAaBHOM MOCTYIKY U MPOTUB HEra ce
MOYKE ITOKPEHYTH yIIPaBHH CIIOP.

AKO HMHCIIEKTOP OIIEHHU Ja je TOCTYyMameM, OJHOCHO HEMOCTyNameM cy0jekara HaJ KojuMma je
W3BPIICH HAA30p YYMEHEHO KPUBHYHO €10, MPUBPEAHU TPECTYN WM TPEKpINaj, AyXaH je na 0e3
oJarama MoJIHECe HAJJISKHOM OpraHy MpHjaBy 33 YUUEEHO KPHUBUYHO JEJIO WM MPUBPEIHU MPECTYI,
OJTHOCHO 3aXTEB 3a MOKPETamhe MPEKPIIAjHOT TTOCTYIIKA.

Unan 213.

VYrBphuBame ycarmamenoctu ca CmepHunama Jlobpe mpousBohauke mpakce, oxHocHO JloOpe
n1abopaTopujCKe TIPaKce BPIIU CE HA OCHOBY.

1) Haj30pa Koju ce BpIIM paau u3naBama ceprudukara [1oOpe nmpomsBohauke mpakce, OJHOCHO
Job6pe maboparopujcke mpakce, Ha OCHOBY 3aXTeBa IIPOU3BOhaya JIEKOBa, OJTHOCHO JlabopaTopuje;

2) TepUOIUYHOT HAJ30pa KOjU C€ BPIIM HA TPU TOAMHE OJf JaHA H3JaBama IMPETXOTHOT
ceprudukara o [[od6poj mpousBohaukoj mpakcu, OJHOCHO JIBE TOJMHE O] JaHa W3/JaBama cepTudukara o
Jo6poj maboparopujckoj mpakcu paau mnposepe ycarnameHoctu ca CmepHuniama JloOpe mpousBohauke
npakce, omHocHO J[oOpe mabopaTopujcke mpakce;

3) moceOHOT Haa30pa KOjU ce BPIIM Ha 3aXTEB HAIUICKHUX OpraHa, OJJHOCHO OpraHu3aIija KojuMa
ce paocraBiba ceprudukar [[obpe mpomsBohauke mpakce, ogHocHO J[oOpe mabopaTopujcke mpakce y
MOCTYTKY U3JaBamka J03BOJIE 3a JIEK, PETUCTpaIlHje, IPUjaBJbUBaba WU U3/IaBamka JO3BOJIC 32 CTABJhahEe
y IpOMeT U Kopulthema XeMHUKauja,

4) BaHpeAHOT HAA30pa.

Unan 214.

[IpaBHa u Qusnuka auIa 4Uju pajx TOJICKE HAA30PYy, AYyKHA Cy Jla WMHCIEKTOpy omoryhe
HECMETaH MPUCTYI U BPIICHE HA/A30pa y CKIaAy ca OBHM 3aKOHOM, 0e3 003upa Ha TO Ja JH Ce pPajau O
HajaBJLEHOM WJIM HEHAjaBJbEHOM HAI30pPYy, Kao U Ja My Oe3 HaKHaJe CTaBe Ha pacloJiarame J0BOJbAH
Opoj y30opaka Jieka 3a aHaJu3y, OTHOCHO Jia My TIPY’Ke CBE MOTPEOHE MOAaTKEe KOJUMa PACTIONAXKY.

TpomkoBe y3uMama y30paka JIeKOBa, OJHOCHO ojpel)eHnX BpcTa MEAMIIMHCKUX CPEICcTaBa CHOCH
HOCHJIAI] JO3BOJIE 32 JIEK, OJTHOCHO HOCHJIAIl YITUCA y PETUCTPE KOjH Ce BOJE KO ATEHIUje, 3IPaBCTBCHE
yCTaHOBE, MIPHUBATHE TIPaKce, OJHOCHO BETEPUHAPCKE OpraHU3alldje, IPABHOT JIUIA KOje BPIIX MPOMET Ha
BEJIMKO JIEKOBA, OJJHOCHO MEUITUHCKUX CPEICTAaBA.



WHcnekTop je aykaH Ja TOCTyna y CKJIagy ca OBHUM 3aKOHOM, IPONMCHMa JOHETHM 3a
crpoBoljere OBOT 3aKOHA, CaBECHO M HETIPUCTPACHO, OJHOCHO Ja YyBa Kao CIIy)KOEHY TajHy MOJATKe 10
KOjHX J0h)e MPUINKOM BpIIEHa Haa30pa.

Unan 215.
AreHnyja MOXKe U3y3€THO Y MOCTYIKY HM3/1aBarba J03BOJIE 3a JIEK Ja IMOJHECe 3aXTEeB HAUIC)KHOM
MHUHHCTapCTBY J1a C€ U3BPIIM WHCIEKIM]CKH HAI30p HaJ Mpou3Bolauem Jieka 3a KOjH je MOJHET 3aXTeB 3a
U3/1aBamke J03BOJIE 3a JIEK, H3MEHE WM JOIyHE, OTHOCHO OOHOBE JT03BOJIE.

Unan 216.

TpourkoBe WHCHEKIIM]CKOT HaA30pa y LKWJbY YTBphUBama ycarialmeHOCTH MPOU3BOAE, OHOCHO
nabopaTopujckor ucnutuBama ca Cmepaunama Jlo6pe nmpoussohauke, ogHocHo JloOpe maboparopujcke
MpaKce HACcTalIe y MOCTYIKY IO 3aXTEBY MOJHOCHOIIA 3aXTE€Ba, CHOCH MOTHOCHIIAI] 3aXTEBA.

MuHHCcTap HaAJIEKaH 3a MMOCIOBE 3/IpaBJba, OJJHOCHO MUHHCTAp HAJJICKaH 3a IMOCIOBE BETEPUHE
3a BETepUHAPCKE JICKOBE MPOMKCYje BUCHHY TPOIIKOBA M3 CTaBa 1. OBOT 4iaHa.

[Tpuxoau ocTBapeHW MO OCHOBY HAaIUIaTe TPOIIKOBA M3 CTaBa 2. OBOT WiIaHA MPHUXOX Cy Oyiera
Peny6iiuke CpOuje.

VIII. KABHEHE OJIPEJIBE

[IpuBpennu npectymnu
Yiau 217.

Hosuanom xaznom oz 1.000.000 go 3.000.000 nunapa, ka3Huhe ce 3a MpUBPEIHU MPECTYII MPABHO
JIUILIE:

1) Axo obaBba MPOU3BOAKY, OJHOCHO MPOMET JICKOBA, OJHOCHO MEIUIIMHCKHX CPEACTaBa Y
CYIPOTHOCTH ca 0BUM 3akoHOM ( wian 95. ctaB 2, wian 97. craB 3, wian 99. ct. 1, 4. u 5,unan 100, ynan
101. craB 1, wian 103. cras 6, wiag 108. cras 1, qi. 109. u 119, wian 120. cras 3, wiad 121. cras 4, wian
123. craB 4, wi. 132. u 133, wian 134. cr. 1-3, wn. 158-160,uman 170, wian 177. cras 1, unan 185. cras
2, wian 187. ct. 1. u 2, unan 188, unan 193. cr. 2. u 3, wian 197);

2) Ako moctynu y cynpotHocTu ca wianoMm 207. ct. 1-3. oBor 3aKoHa;

3) AKO MOCTYIH y CYITPOTHOCTH ca wianoM 144, ctaB 4. OBOT 3aKOHA.

3a mpuBpeIHU MpecTyn U3 cTaBa 1. OBOT wiaHa Ka3HUhe ce U OATOBOPHO JIUIIE Y MPABHOM JTUILY
HoBuyaHoM ka3zHoM o1 100.000 no 200.000 nunapa.

Unan 218.

Hosuanowm kxazaom on 800.000 no 2.000.000 nunapa xa3znuhe ce 3a MpUBpPEAHH MPECTYI MPABHO
JIMIIE aKo:

1) uspaljyje rajsieHcke, OJHOCHO MAarMcTpalHE JICKOBE, OJHOCHO BPINK MPOMET y CYINPOTHOCTH
ca wiaHoM 24. oBOT 3aK0Ha;

2) npemarad 3a q00Hjame J03BOJIE 3a JICK, OJJHOCHO Tpesiarad yrnica MEAUIUHCKOT CPEIICTBA Y
Perucrap MeTUIIMHCKHX CpeCTaBa KOjU BOAM ATEHIIHMja, HEMa OATOBOPHO JIUIIE 33 (hapMaKOBUTHIIAHILY,
Ka0 ¥ OATOBOPHO JIUIIE 32 JOKYMEHTAIH]Y y MMOCTYIIKY J00Hjama T03BOJIE 3a JIEK, IheHe U3MEHE, JOMYyHE U
00HOBE C KOJUMa j€ 3aKJby4HO yroBOp O paJy C NyHHM paJHUM BpEeMEHOM Ha HeoapeheHo Bpeme,
OJTHOCHO aKO HeMa JIMIIE OJTOBOPHO 3a MyIITame cepuje jieka y mpomet ( wial 27. ct. 3. u 4);

3) Hocwmal J03BOJIC 3a JIeK HajkacHMje 12 Meceld OJ JaHa JOCTaBJbarba aKkTa ATEHIH]Ee O
NpUXxBaTamky WIM OJ00pemy Bapujalyje He IMyCTH Yy NPOMET JIeK Yy CKJIaAy ¢ npuxBaheHOM wHiu
omobpenom Bapujanujom ( wian 40. ctas 7);

4) Hocwmall J03BOJIE 3a JIGK HajkacHUje 12 Mecenu O] JiaHa JIOCTaB/bama akTa ATCHIUje O
NPEHOCY T03BOJIE HE IMYCTH Y MPOMET JIeK Y CKIaay ca OJ00peHHM MPEHOCOM 03BOJie 3a JieK (wiaH
41. craB 5);

5) Hocwial J03BOJI€ 3a JieK HajkacHHMje 12 Mecenu O JaHa JOCTaBJbama OMIYKE O OOHOBH
JI03BOJIC 3a JICK HE MYCTH y MMPOMET JICK Y CKJIaIy ca OJJIyKoM 0 00HOBH j03Bosie ( wiaH 42. ctas 8);

6) ce Jiek HaJIa3M y MIPOMETY ITOCIIE HCTEKA POKa yrmoTpede Jieka, OJHOCHO TOCiIe UCTeKa Hajayxe 6
MeCeIM OJ] UCTeKa POKa U3 JO03BOJIE 3a JIEK, OJJHOCHO aKO CE€ TaKaB JIEK MPOU3BOJU WU YBO3HU, OJHOCHO



aKo ce He 00aBeCTH HAJUIEKHO MHUHHMCTApCTBO U ATeHIMja Jla ce Hehe MOKpeHYTH MOCTyNaK 3a 0OHOBY
JI03BOJIE 32 JIeK y poky ox 60 maHa mpe McTeKka poka BaXHOCTH W3 JIO3BOJIE 3a JIEK, a JIEK Ce W JaJbe
Hanasu y npomery ( unan 47);

7) ce Bpiu mpomeT JiekoBa y Pemyonmuim Cpouju 3a koje Braga Huje mpommcana meHy y cKiaamy
ca oBuM 3akoHoM ( wian 58. cras 4);

8) 11eK, 0THOCHO MEIUITMHCKO CPEICTBO KOJH CE€ KIIMHUYKH UCIHTYje HHje 00eIeKEH y CKIaay ca
oBuM 3akoHOM ( wiaH 69. ct. 1. u 2 u unan 199);

9) YBO3HHK JIeKa, OJJHOCHO MEIHIIMHCKOT CPEICTBA KOjU Ce KIIMHUYKU UCIUTY]y HEMa T03BOITY 3a
npomet Ha Benuko ( wian 70. ctas 1. u uian 199);

10) cnoH30p KIMHUYKOT MCIHUTHBAMKA JICKa, OJHOCHO MEIUIIMHCKOT CPEICTBa HEMa OJIOBOPHO
JMIIE 32 JTOKYMEHTAIM]y Y MOCTYNKY Jo0Hujama 03BOJe 3a CHpoBoheme KIMHUYKOT UCIIUTHBAMkA, HEHE
U3MEHE U JIONyHE, Kao U 3a (hapMaKOBUTHIIAHILY C KOJHM j€ 3aKJby4HO YrOBOp O paay € IIYHHM PaJHUM
BpEeMEHOM Ha HeoapeheHo Bpeme, 0 yemy je 006aBecTHO, OAHOCHO O 4YeMy HHUje 00aBecTHO ATEHIU]Y
(wnman 71. craB 6. u unan 199);

11) crioH30p KJIMHUYKOT MCIUTHBAMa JIeKa, OJHOCHO MEIUIIMHCKOT CPEICTBA HUje Mpe MoYeTKa
KJIMHUYKOT UCTIUTHBAka OCUTYPAo JIUIIE KOje e TOBpraBa KIMHUYKOM HCITUTHBAKY 3a CIydaj HacTaHKa
HITETE IO 3JIpaBJbe TOT JIUIA, a KOja je W3a3BaHa KIMHUYKUM UCITUTHBAKEM, Y CKIAIy ca 3aKOHOM, Kao H
Jla HUJE€ YrOBOPOM OJPEINO M3HOC HEONMXOIHHX TPOIIKOBA KOjU MPHIAAA]y JHUIMMa KOja YUeCTBY]Y Y
KIIMHUYKOM HCIUTUBAKY, OJHOCHO aKO y YrOBOPY 3a KIMHHYKO HCIUTHBAHE BETEPUHAPCKOT JIeKa,
OJTHOCHO MEIUIIMHCKOT CPEJCTBa HHje HABEO M3HOC HAKHAJlE BIACHHUKY JKUBOTHUIE Y CIIy4ajy HacTale
HITETE W3a3BaHe KIMHUYKUM HCTTUTHBameM (wi. 72. u 199);

12) npaBHO JwIle KOje BPIIH J1a00paTOpHjCKO UCITMTHBAE HE MPUjaBH MUHUCTAPCTBY HAUIEKHOM
3a TIOCJIOBE 37paBJba JCIATHOCT Ja0OpaTOPHjCKOT HcnuThBama ( wian 94. cras 5);

13) npaBHO JMIIEe KOje BPIIU MPOMET Ha BEJIUKO JIEKOBA M MEAUIIUHCKUAX CPECTaBa HE MOCTYIH Y
CKJIaJy ca MepoM 3abpaHe Kojy je uzpekio muaucrapctso (wian 135. cras 3):

14) npowusBohay jeKoBa, OAHOCHO MEIUIIMHCKHAX CPEICTaBa, OJHOCHO MPABHO JIUIE KOje BPIIH
POMET Ha BEITUKO JIEKOBA, OJJHOCHO MEAMIIMHCKHIX CPEICTaBa HE 00aBEIITaBa HAJIJIE)KHO MUHUCTAPCTBO,
OJTHOCHO ATEHIIM]y, OJTHOCHO aKO HE BOJMW W3BEIITaje, OJHOCHO EBUICHIIM]E MPOMHCAHE OBUM 3aKOHOM
(wman 110, yian 136, wian 137. ctaB 2, wian 139. ctas 1);

15) HocwmIIall 103BOJIC 32 MPOMET JIEKOBA HAa BEIMKO HEMa IUIAH 33 XHUTHO MOBJIAYCHHC JICKOBA M3
nmpoMeTa KojuM ce o0e30ehyje edukacHO MOBIAYECHE JIEKOBA Ca TPXKHUIITA IO 3aXTEBY HAJJICKHOT
MHUHHCTApCTBa, MPOM3BOhaua Wik HocHoma 103Bouie 3a Jiek (wian 138);

16) npousBohau jekoBa, OJJHOCHO HOCHJIAIL TO3BOJIC 33 JICK BPIIH IPOMET JICKOBA Y CYIPOTHOCTH
ca wranoMm 140. ct. 1. 1 2. oBOT 3aK0OHA;

17) je konmuMHA YBE3CHOT JIeKa KOjH HeMa J03BOJIy 3a JieK Beha o jeHOroIuIIEe moTpede
3[paBCTBEHE, OJHOCHO BETEpUHAPCKE OpraHu3alrje, OMHOCHO aKo HE OJroBapa norpedama HayIHOT HITH
MeIUIMHCKOT ucTpaxuBama ( wian 141. cr. 4. u 5);

18) je mpaBHO JHIE KOje YBO3H JICK, OJHOCHO KOj€ CTaB/ba y MPOMET YBE3E€HHU JIEK CTaBHJIO Yy
NPOMET YHje Y30pKe JIeKa HUje JOCTaBUIO ATEHIM]H paau KoHTposie kBainureTa ( wian 149. cras 2);

19) Bpmm obenexaBame JIEKOBa, OMHOCHO MEIUIIMHCKMX CpEICTaBa y CYINPOTHOCTH ca
i1, 152, 153, 155, 157. u 200. oBor 3akoHa;

20) ek Koju HeMa JI03BOJTY 3a JICK M YHjH je YBO3 0J00pHiIa ATEHIIMja HEMa yIyTCTBO 3a JIEK Ha
cprckoM je3uky ( wian 156. cras 5);

21) BpuiM oOrjaliaBambe JEKOBA, OJHOCHO MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa y CYMPOTHOCTH Ca OBUM
3akoHOM ( wi. 166-168. u wian 204);

22) HocHIIaIl yIikca y PerucTap He MpHjaBU CBaKy JOMYHY W U3MEHY Y JOKYMEHTAIH]jH Ha OCHOBY
KOje je AreHIMja W3BpIIMIA YIUC MEIUIIMHCKOT CpelcTBa y Perncrap MeauIIMHCKUX cpejcTaBa ( wiaH
181. crag 1).

3a MpUBPEIHU MPECTyN M3 CTaBa 1. OBOT WiaHa Ka3HHWNe ce M OATOBOPHO JIUIIE Y MPABHOM JIUILY
HoBuyaHoM ka3zHoM o1 80.000 o 150.000 nunapa.



Uan 219.
V3 ka3ny u3 wi. 217.u 218. oBor 3akoHa MpPaBHOM JIMIy MOXe ce m3pehum u 3amTuTHa Mepa
3a0pane oapeheHe mpuBpeHE NETATHOCTH O] TPU TOJAMHE J0 JeCEeT O uHa.
JlekoBM W MeEIWIIMHCKA CpPENCTBA KOJHU CYy NpPEAMET IMPUBPETHOT TMpecTymna oxysehe ce 0e3
HaKHA/JIC.

[pexpiuaju
Unan 220.

Hosuanowm xaznom o 300.000 no 1.000.000 nunapa xa3zHuhe ce 3a Mpekpiiaj IpaBHO JIUIE aKo:

1) uzmaje, OMHOCHO MPOJIaje JIEKOBE Y CYMPOTHOCTH Ca PEKUMOM H37aBama JIEKOBa YTBPHEHOT Y
JI03BOJIK 32 JIEK, OJJHOCHO aKO IOCTYIa Y CYMPOTHOCTH ca wiaHoM 55. ¢t. 2. u 3. oBor 3akoHa ( wi. 51-
54. u unan 55. cr. 2. u 3);

2) CHIOH30pP KJIMHUYKOT UCIIMTHBAA JIeKa, OJJHOCHO MEJIUIIMHCKOT CPEJCTBA HE JIOCTABU IJIABHOM
HUCTpaXHBAYy KOJjU YYECTBYj€ Yy KIMHHUYKOM HCIIUTHBAKY HUCTY JOKYMEHTAIlM]y Ha OCHOBY KOje je
AreHnnuja onoOpuia cripoBohere KIMHIUYKOT UCITUTHBAKa, K0 U aKO My HE JIOCTAaBHU JI03BOJIY ATEHIIHje
3a CIpOBONee KIIMHUYKOT HCITUTHBAbA JIEKa, OJHOCHO MEIUIIMHCKOT cpeacTBa (wi. 84. u 199);

3) CHOH30p WM TJaBHM MCTPaXHBau KIMHUYKOT HCIUTHBAMba JIeKa, OJHOCHO MEIUIIUHCKOT
CpEICTBa HE JOCTaBU TpakeHE MojaTke AreHIUju y poKy ol 8 JaHa Of] JaHa Kaja Cy 3aTPakeHU MOJalu
(unan 91. craB 4. u unan 199);

4) CrnoH30p KJIMHUYKOT HMCIUTHBaa JIeKa, OJHOCHO MEAMIIMHCKOT CpEICTBa HE JOCTAaBU
u3BelITaje ATreHIMjH, OJHOCHO aKo He o0aBecTH ATeHIM]y, OAHOCHO ETnWdku ombop O 3aBpLIETKY,
OJIHOCHO MPEKUIy KIMHUYKOT UCIUTHBAKA, OJHOCHO aKO HE JOCTaBHU 3aBPIUHU M3BEILTa) O pe3yaTaTuMa
KJIMHUYKOT UCTIUTHBAbA JIeKa, OJHOCHO MeAUIMHCKOT cpencTia ( wian 92. cr. 1-3. n199);

5) amoTeka, OJIHOCHO MPHBAaTHA MpaKca BPIIM JAPYTY BPCTY MPOMETa JICKOBA OCHM MPOMETa Ha
MaJio JIeKOBa 3a moTrpebe maiujeHaTa, OPYTHX 3IpaBCTBEHHX YCTaHOBA, MPUBATHE MPAKCE, OAHOCHO
BETEPUHAPCKUX YCTaHOBA KOje CHaO/eBa JICKOBMMA O] YCIOBMMA MPOMMCAHMM OBUM 3aKOHOM ( WiIaH
140. craB 3);

6) amoTreka, OIHOCHO MPUBATHA MPAKCca Ha BUJHOM MECTY HE UCTaKHE MME U MPE3UME OJITOBOPHOT
dapmarieyra, OJIHOCHO JWIUIOMHPAHOT BETEpUHApa, Ka0 M aKO Taj MOJATaK HE JOCTaBH HAJJICKHOM
muarcTapeTBy ( wian 146. cras 3);

7) ce MpOMET Ha MaJI0 MEIUIIMHCKHUX CPe/ICTaBa 00aBba y CyIPOTHOCTH ca wianom 196. ct. 1-3;

3a mpekpiaj u3 craBa 1. oBor wiaHa ka3Huhe ce ¥ OJrOBOPHO JIMIE y TIPABHOM JIMIy HOBYaHOM
ka3znom o1 10.000 no 50.000 nqunapa.

3a mpekpiuaj u3 craBa 1. oBor wiana ka3Huhe ce gusnuko aune HoByanoMm kazHom o 20.000 no
50.000 nunapa.

Unan 221.
Ako pamgme u3 wiaHa 217.craB 1. Tauka 3. munmana 220. oBOr 3aKOHa YYMHM IpEIy3€THHUK,
ka3Huhe ce 3a mpekpinaj HopuanoM kazaom o1 200.000 no 500.000 nunapa.
V3 ka3Hy u3 craBa 1. oBOr wiaHa Mpeay3eTHHKY ce Moxke u3pehu M 3amTuTHa Mepa 3adpaHe
BpHIeHka oapeheHuX AeNaTHOCTH y Tpajamy O MIECT Mecely IO TPH ToauHe M 0e3 HakHaJe OIy3eTH
JIEKOBU ¥ MEUIIMHCKA CPEACTBA KOja Cy MpeaMET MpeKplIaja.

IX. IIPEJIASHE U 3ABPIIHE OAPE/IGE

Unan 222.

[IpaBHa W ¢u3HuKka nHIa KOja TPOHW3BOJIE, OJHOCHO BpINE MPOMET JIEKOBA M METUIIMHCKHX
CpelcTaBa Ha BEIUKO, OJHOCHO MPOMET MEIUIIMHCKUX CpeJICcTaBa Ha Majo, OyKHa Cy Ja CBOje
MIOCJIOBamke YCKIIaJe ca ofpeadamMa OBOT 3aKOHA y poKy ox 18 mecery o AaHa CTymama Ha CHary OBOT
3aKOHA.

Nzy3eTHo on craBa 1. oBor wiaHa, mpaBHa JHIA KOja TIPOU3BOJIE JICKOBE U KOja Cy y MOCTYIKY
ycknahuBama mpousBoame ca CmepHunama JloOpe mpomsBohauke mpakce y CKIaay ca 3akKoHOM O



JekoBuMa ¥ MeaunuHckuM cpeacteuma ("Ciyxxoenu rnmacauk PC", Op. 84/04, 85/05 u 36/09 - np. 3akoH),
OJTHOCHO KOjH! Cy y TMIOCTYIIKY MPUBATH3AIMj€ HA JIaH CTylama Ha CHAary OBOT 3aKOHA, Kao U Ipou3Bohauun
KOjU CY OCHOBAaHH Kao 3JIpaBCTBEHA YCTAHOBA Yy CKJIAJly Ca 3aKOHOM, JIy>KHHU CY Jla YCKIIaJe IPOU3BOIBY
ca Cmepnauniama J[o6pe mpousBohauke mpakce y poKy KOju HE MOKEe OMTH Iy>KH OJ TPH TOJIMHE O] 1aHa
CTylama Ha CHary OBOT 3aKOHa.

Axo npon3Bolau JIeKOBa, OJTHOCHO METUIIMHCKHAX CpPEJICTaBa, OJHOCHO IMPABHO JIMIIE KOje BPIIU
NPOMET Ha BEJIHMKO JICKOBA M MEAMIIMHCKUX CPEICTaBa, OAHOCHO MPOMET MEIUIIMHCKHUX CpElICTaBa Ha
MaJIo He YCKJIAJIA CBOj€ MOCIIOBamkE ca ojipedamMa OBOT 3aKOHA y POKY M3 cTaBa 1. OBOT WiIaHa, HAICKHO
MUHUCTAPCTBO MPEKO HAMICHKHUX WHCIEKTOpa JoHehe pelieme 0 YKUIamky peliekha KOjuM je yTBpheHa
UCITYEbCHOCT YCIIOBAa 3a TMPOU3BOIY JIEKOBA, OJHOCHO MEIUIIMHCKHX CpEJICTaBa, OJHOCHO TpOMeETa
JICKOBa W MEIUIIMHCKHX CpEJICTaBa, OJHOCHO MPOMETa MEIUIIMHCKHUX CpEICTaBa Ha Mallo y CKJIaay C
IPOTHCHAMA KOjJH Cy BOXKHJIHM JI0 JJaHA CTYIamka Ha CHary OBOT 3aKOHA.

[IpaBHa JnMIa KOja MPOU3BOJAC aKTHBHE CYIICTAHIIC M TMpPaBHA JIMIIA KOja BpIIE MPETKIMHHYKO
WCIIUTHBamke 0€30€THOCTH CYNCTaHIM NY)XKHA Cy Jla YCKJIaJie MPOU3BOMBY, OJHOCHO JIA0OPaTOPH)CKO
ucnutuBame ca Cmepauniama JloOpe mpousBohauke mpakce, ogHocHO J{oOpe mabopaTopujcke mpakce y
POKY O] TpH TOJIMHE OJT JIaHa CTYIaka Ha CHAary OBOT 3aKOHA.

Unan 223.

WHcneknuja HaUIeKHOT MUHHCTApCTBA Iy’KHA j€ J1a Y POKY OJ TpU FOJMHE O]l laHa CTynama Ha
CHary OBOT 3aKOHa W3BPIIM HMHCIEKIWjCKA HAI30p W YTBPAHM HCIYHEHOCT YyCJIOBa 3a 00aBJbame
IPOM3BOJIIHE JIEKOBA M MEAMIIMHCKUX CPENCTaBa, Ka0 M IMPOMeTa JICKOBA U MEIMLMHCKUX CPEJCTaBa Ha
BEJIHKO.

Ha ocHOBYy pe3ynTara MHCIIEKLHMjCKOT HaA30pa U3 craBa 1. OBOT WiaHa HAAJEKHU MUHHCTap he
OJUTYYUTH O H3JIaBamby HOBE JI03BOJIE 3a TPOM3BOJY, OJHOCHO 3a NPOMET Ha BEJIHMKO JIEKOBA U
MEIUIIMHCKUX CpENCTaBa, y CKJIQAy ca OBUM 3aKOHOM M IMPONHCHMAa JJOHETHUM 3a CIIPOBOhEHmE OBOT
3aKOHa.

Unan 224.

Jlo3Bo1a 3a CTaBJbamkbEe y MPOMET MEIUITMHCKOT CPEICTBA KOje MMa cepTUudUKaT o yckiaheHocTH, a
KOja je u3/1aTa y CKJIaay C MpOoNucUuMa KOjHU Cy BaXKWJIM JI0 JlaHa CTyINama Ha CHAry oBOT 3akoHa, Baxku 90
JlaHa O] UCTEeKa POKa Ba)XKHOCTU cepTH(duKara o yckia)eHOCTH Ha OCHOBY KOra je W3/aTta J03Boja 3a
CTaBJbAE y IPOMET MEIULIMHCKOT CPE/ICTBA.

Unan 225.

[TocTyny MOKpEeHYTH MO 3aXTEBHMa MOJHETHM HAIJIC)KHOM MHUHHUCTApPCTBY, OJHOCHO ATEHIUjU
JI0 JTaHa CTyIamka Ha CHAary OBOT 3aKOHa OKOH4ahe ce Mo MpomucHMMa KOju Cy BaXHJIM Y BpeMe Kajaa je
3aXTeB MOJHET.

Nzy3etHo onm craBa 1. oBor wiaHa, 3aXTEBU 3a W3[aBambE JIO3BOJIE 32 CTABJbAKE y IMPOMET
MEIMIIMHCKOT CPeACTBa MOJHETH ATCHIMjU JI0 JaHa CTyNama Ha CHAry OBOT 3aKOHa, cMaTpahe ce Kao
3aXTEBH TOJHETH 3a ymuc y Perumcrap MeAMIMHCKUX CpelcTaBa akO TOAHOCHIIAI] 3axTeBa MOJHECE,
OJTHOCHO JIONTYHU OTPEOHY TOKYMEHTAIIN]Y Y CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM.

Unan 226.

Hocunan mo3Bone 3a Jek AyKaH je a 00eNek M JIeK y CKIaay ca OBHM 3aKOHOM W TPOMHCHMA
JIOHETUM 3a CIpoBohemEe OBOT 3aKOHA, Ka0 M y CKIaay ca ojpeadama Mpomuca KOju Cy JOHETH Y
U3BpIlIaBamky 3aKOHA O JIEKOBUMa M MeauiuHCKUM cpeactBuma ("Crnyx6enn rimacauk PC", op. 84/04,
85/05 u 36/09), kojuMm ce ypehyje canpkaj U HauMH OOCNeKaBama CIOJBILET U YHYTPAIIHET MaKOBamba
JieKa M CajJpikaj yIyTCTBA 3a MallMjeHTa - KOPUCHHKA, & KOje HUCY y CYMpPOTHOCTH ca ojpendaMa OBOT
3aKO0HA, y POKY o1 12 Mecenu of] 1aHa CTylama Ha CHary OBOT 3aKOHA.

Unan 227.
l"anencka nabopaTtopuja Koja u3palhyje raJleHCKH JIeK Ty>KHa je Ja ce YCKIIaau ca oapeadamMa oBor
3aKOHA W MPOIMHCHUMA JOHETHM 32 CIIPOBONEH-E OBOT 3aKOHA y POKY OJ JBE TOJIMHE O] laHA CTyMama Ha
CHary OBOT 3aKOHa.



Unan 228.
Jlaboparopuja koja o0aBsba KOHTPOIY KBATUTETA JICKOBA HA OCHOBY OBJIalINema KOje je U31aTo 10
JaHa CTyMarma Ha CHary OBOT 3aKOHA JIy’KHA je J1a YCKJIau CBOj paj ca opeadamMa OBOT 3aKOHA Y POKY O
JIBE TOJMHE OJ1 JaHa CTyIamka Ha CHAry OBOT 3aKOHA.

Unan 229.
[Tpomucu 3a cipoBoherme oBOT 3akoHa JoHehe ce y poky o 12 Meceru o]l JaHa CTyIama Ha CHATy
OBOT" 3aKOHa.
Jlo moHoIIekha mponuca U3 ctaBa 1. OBOT 4jaHa MPUMEHY]y Ce MPOMUCH KOjU Cy BOXKUIHU A0 JaHa
CTyIlamka Ha CHAry OBOT 3aKOHA, a KOJH HHUCY Y CYIIPOTHOCTH ca oJipedamMma OBOT 3aKOHa.

Unan 230.

Onpen6e un. 31. u 32. oBor 3akoHa 3a mpowusBohade JekoBa ca ceaumTeM y Pemyonumu CpOuju
npuMeRYjy ce of nana ynacka Penyommke Cpouje y EBponcky yHH]Y.

Jo ynacka Penyonuke CpOuje y EBpornicky yHHjy npou3sBolau jiekoBa ca cequinteMm y Pemyomuim
Cp0Ouju Koju je HOCHJIAIl TO3BOJIE 3a JIEK MOXKEe Jia J00Hje T03BOJY 3a JIEK MOCJEe MCTEKa POKa OJ IIeCT
TOJIMHA O] JlaHa NoOHjama MpBE J03BOJIC 32 pePEepeHTHHU JIeK, OJHOCHO TOCJIe MCTEKa POKa Of JeceT
TOJIMHA O] IaHa TOOHjarka MPBE JI03BOJIC 32 OMOTEXHOJIOIIKH JICK.

Unan 231.
JlaHOM cTymama Ha CHary OBOT' 3aKOHa IMPeCTaje Ja BaKH 3aKOH O JIEKOBHMAa M METHIIMHCKHM
cpeacreuMa ("Ciyx6enu riacuuk Pemyomunke Cpouje”, 6p. 84/04, 85/05 u 36/09 - ap. 3akoH).

Unan 232.
OBaj 3akOH CTyma Ha CHary OocMor JaHa ojJ naHa oOjaBpuBama y "CiaykO€HOM TIIIaCHUKY
Penyoiuke Cp6uje”, ocum oapenada unana 101. koje ctymajy Ha cHary 1. janyapa 2012. ronuse.



