3AKOH
O MEOMLIMHCKUM CPEICTBUMA

. YBOOHE OOPEOBE
1. NMpeameT ypehuBama
YnaH 1.

OBKMM 3aKOHOM YpeRyjy ce yCnoBu 3a Npou3BOAHY U MPOMET MeOULMHCKNX
CcpeAcTaBa, OAHOCHO HMXOBO CTaBibake Ha TpXuWTe My ynoTpeby y Penybnuum
Cpbujn, knuHMYKa ucnUTMBawa MeOUUMHCKUX CpeacTaBa, BurunaHua, npahewe
MEOMLMHCKMX CpeAcTaBa Ha TPXUWTY W TEeXHMYKa MpoueHa, oOlueruBaHe
ycarnaweHoCcTM MeauUMHCKMX CpeacTaBa ca OCHOBHMM 3axTeBMMa, OrfallaBahse,
obenexaBawe MeOVUMHCKUX CpeacTaBa M Haas3op y OBOj obnacTtu, kao u gpyra
nuTaka o 3Ha4vaja 3a MeauuMHCKa cpeacTea.

Oppenbe oBor 3akoHa nNpuUMemyjy ce Ha MeduuMHCKa cpefcTBa 3a XymaHy
ynotpeby (y pfdarbem TekCcTy: MeduumMHCKa cpeacrtsa), ykrbydyjyhm in  vitro
AvjarHocTnyka MeguuuHCKa CpeAacTBa M akTMBHaA UMMMnaHTabunHa meguumHcka
cpencTea.

Oppenbe oBor 3akoHa Koje ce ogHoce Ha npowussBohaya MeauuUHCKUX
cpenctaBa NpuMeEkyjy ce M Ha npaBHa M U3MYKa fvua Koja cacTaBibajy CUCTEM
unu KoMnneT, nakyjy, gopahnyjy, notnyHo obHaBbajy 1 obenexasajy jegaH unm Buile
roToBMx nNpoussoaa n ogpenyjy HaMeHy MeauUMHCKOr cpeacTBa pagu CTaBibaka Ha
Tpxkuwte Penybnuke Cpbuje nog ceojum mmeHom. Oppeabe oBOr 3akoHa He
npuMemyjy ce Ha nuue Koje, nako Huje npoussohad, cactaBrba unu npunarohasa
MeOULUMHCKO CpencTBO ofpenNeHe HaMeHe, Koje ce Beh Hanasn Ha TPXULWITY W
HaMeH-eHo je oapeneHOM KOPUCHUKY.

Oppenbe oBor 3akoHa nMpuMERyjy cCe M Ha noMohHa cpencrBa  3a
MeanunHCcKa cpeacTea (npuodop).

Oppenbe oBor 3akoHa NpuUMeEsyjy ce Ha MeOUUMHCKO CpedcTBO Koje uma
HaMeHy 3a NPUMEHY fieka Yy cKnagy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyjy NekoBu, He
posogehn y nutawe ogpenbe 3akoHa kojum ce ypehyjy nekoBu. Ako je TO
MEeOMLMHCKO CPeAcTBO CTaBfbEHO Ha TPXULWITE Tako Aa Ca fIeKOM YvHU jedaH
WHTEerpanHM npou3BO4 KOjU je HaMeweH WCKIbYYMBO 3a ynoTpeby Yy Jaroj
KOMOMHaUMjK 1 KOjU Ce HE MOXE MOHOBO KOPUCTUTU, HA Taj MPOM3BOL, CEe NPUMEHYjY
ogpenbe 3akoHa kojum ce ypehyjy nekoBn. Ha oOcCHOBHe 3axTeBe y norneay
CUFYPHOCTM M nepchopmMaHcK Tor MeauUMHCKOr CpedcTBa npumersyjy ce oapenbe
OBOr 3aKOHa M Nponuca AOHEeTUX 3a HEeroBo CrpoBoheme.

Oppenbe oBor 3akoHa NpUMEHYjy C€ Ha MeOuUMHCKO CPeacTBO 4umju je
cacTaBHM OeO0 CyncTaHua Koja ce, ako ce KOPUCTU OABOjEHO, MOXe cMaTpaTu NieKoM
y CKnagy ca 3akOHOM KOjuM ce ypehyjy NeKkoBuM U Koja genyje Ha opraHu3am Kao
AoMnyHa AejcTBy MeAULMHCKOr CpeacTBa.

Mpunukom oanyumBakwa fda fiv ce Ha NpPou3Bo NpUMekryje 3akoH Kojum ce
ypehyjy nekoBu unu oBaj 3akoH nocebHa naxwa ce npvaaje rmaBHOM (MPUMapHOM)
HauYnHy JenoBana NpPov3Boaa.

Oppenbe oBOr 3akoHa MpUMEHyjy Ce Ha MEOMUMHCKO CPeAcTBO 4unju je
cacTaBHMW JeO CyncTaHua Koja ce, ako Ce OBOjeHO KOPUCTWU, MOXe CMaTtpaTtu NIeKom
KOju je cacTojak rbyAcKe KpBWM WNW FbyACKe NrasMe unu fiekom Koju je nobujeH m3
rbyacKe KpBU UMW Ibyacke nrasme, y ckragly ca 3akoHOM Kojum ce ypehyjy nekosu u
Koja 61 morna genosaTyv Ha JFbyACKM OpraHu3am akTMBHOWNhy Koja je nomohHa y



O[JHOCY Ha aKTMBHOCT MeAWUMHCKOr cpefcTtsa (y JarbeM TeKCTy: AepuBaT Ibyacke
KpBM).

Oppenbe oBor 3akoHa NpuMemsyjy ce 1 Ha ogpefheHe rpyne nponssoga Koje je
npousBohay HaAMEHNO camo 3a ecTeTCKe WUNN Apyre HeMeauUMHCKE CBpXe, anun Koje
Cy CInMYHe MeAMUMHCKMM cpeacTBMMa y norneay (yHKUMOHUCawa v npodumna
pusnka. NMponsBoau Koju umajy MeAMUMHCKY U HEMEAMLMHCKY HaMeHy Mopajy Aa
ncnyhwasajy n ogpenbe 3akoHa Koju ce nNpuMersyje Ha Ty BPCTy NPOu3BoAa KOju HUCY
HaMeHEeHN Y MeaNLIMHCKE CBpXE.

OBaj 3aKOH ce He npuMekyje Ha:
1) nekose;
2) KO3MeTu4Ke NPOU3BOAE;

3) Jrbydcky KpB, KPpBHE MpoOM3BOAE, Mnasmy wnu kpBHe henuje rbyackor
nopekna unm NPou3BOAE Koju caapiKe TakBe KpBHe Npoussoae, nnasmy unv henuje y
TPEHYTKY CTaBIbaka Ha TPXKMLLTE, OCMM NPOM3BoAa M3 cTaBa 8. OBOr YnaHa;

4) TpaHcnnaHtate, TkMBa WM henuje Ibyackor nopekna wnmM Huxose
JepusaTte, Kao H/ Ha NMPOM3BOAE KOjU UX CafpXe UMK Cce Of HMX cacToje, OCUM ako je
MEeOMUNHCKO CPencTBO MNpou3BedeHO Kopuwherwem gepuBaTta TkuBa wunu henuvja
XyMaHor nopekna Koju Cy WHAKTUBMCAHM WU YYUHEHW WHAKTUBMCAHUM, Kao W
npoun3soa u3 ctaea 8. OBOr YnaHa;

5) TpaHcnnaHTaTe, TKMBa unun henuje XMBOTUHCKOr Mopekna uUnu Huxose
JepusaTte unuM NpomM3BOAE KOjU UX CagpXe WU Ce O4 HUX cacToje, OCMM ako je
MeONUUHCKO CpeacTBO NpomsBedeHo kopuwhewem TkMBa mnm henunja KnMBOTUHSCKOT
nopekna wnn HUXOBUX [JepuBaTa, KOU CY WHAKTUBUCAHU WU YYUHEHU
WHaKTUBUCAHUM;

6) MeOVMUMHCKO CpeacTBO 3a ynoTpeby WCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKO]
MeOVLNHM.

2. NecdurHnumje
YnaH 2.

M3pasn ynotpebrbeHn y OBOM 3aKOHYy, akO OBMM 3aKOHOM HMje Apyraduje
oapeheHo, nmajy cnegehe sHavyemne:

1) wmeaunumHcKo cpeacTBoO (OMwWTe) je CBakuM MHCTPYMEHT, anapart, ypehaj,
copTBEP, WUMMNMAHT, peareHc, maTepuwjan W ApYrn MNpou3BOA KOjU Ce KOPUCTU
camMoCTanHo MM y KomOuHaumju, ykbydyjyhm mn codptBep koju je npowussohay
HaMeHMOo 3a OujarHOCTUYKE UMK TepaneyTcke CBpPXe M KOju je nporpamcka nogpiuka
HeOnxoA4Ha 3a HeroBy NpaBUITHY NPUMEHY KOA fbyau HaMeweHy oA npoussohaya, a
KOpUCTU ce paau:

(1) yrtephuBawa pgujarHo3e, npeBeHuuje, npahewa, npegeuhama,
NnporHo3e, ne4verwa nnm yonaxaesana donectu,

(2) yrteBphuBawa AaujarHo3le, npahewa, nedewa, yodOnaxaeawa WU
HagoMeluTaka NoBpeae Un UHBanuauTeTa,

(3) ucnutuMBamwa, 3ameHe wunu  Moaudukaumje  aHaTOMCKUX — UNu
PU3MOMOLLKNX UM NATOMNOLKUX PYHKUMja 1 CTaknsa,

(4) obesbehuBarwa MHpoOpMaumja nyTem in vitro ncnutmBarwa y3opaka u3
reyacke KpBW, yKIbydyjyhin goHauuje opraHa, KpBu 1 TKMBA,

(5) KoHTpone wunu nogpLuke 3aveha,



(6) umwhewa, [esnHdekuje unM  cTepunusauvje  MeguLMHCKUX
cpeacrasa.

MeavumHcko cpenctBo M3 cTaBa 1. oBe Tayke CBOjy OCHOBHY HaMeHy He
nucnywasa y WUNM Ha JbyOCKOM OpraHusMy ¢apMakosioLKOM, MMYHOSIOLIKOM WK
MeTabonmukom akTMBHOWRY, annm MoXe Yy CBOjOj (OYHKUMjM BUTM NOTNOMOrHYTO
TakBMM CPeaCcTBMMA;

2) nomohHO cpeacTBO 3a MeauUMHCKO cpeacTBo (Mpubop) je npom3eog Koju
HVje MedMLMHCKO CpeacTBo, a Koje je npon3Bofay M3pnYnTo HAMEHMO Aa Ce KOPUCTU
y KOMOMHaUMju C MeauUMHCKMM CPpeacTBoM Kako 6u ce omoryhuna ynoTtpeba Tor
MeOMUMHCKOr cpeacTBa Yy Cknagy ca HeroBoM HameHoM ogpefheHom of
npoussohauva.

MNHBa3MBHO cpeacTBO 3a Y30pKOBAHE MMM OHO KOje Ce OUPEKTHO MpUMeksyje
Ha Iby[CKO TENo Y CBPXYy y3uMaha y3opaka He cmaTtpa ce noMohHUM cpeacTBoM 3a
in vitro AnjarHOCTUYKO MEAMLMHCKO cpeacTBo, Beh ce cMaTpa OnwTUM MEeANLNHCKUM
CcpencTBoMm;

3) in vitro AnjarHOCTMYKO MEAUUMHCKO CPEeACTBO je CBako MeOULMHCKO
CpencTBO Koje je peareHc, NpoM3Bo peareHca, kannbpaTop, KOHTPONTHM MaTepwujan,
KOoMnneT peareHaca (,KUT’), MIHCTPYMEHT, anapaTypa, ornpemMa, cojpTeep UM cuctem
KOju Ce KOPUCTW CaMOCTariHO unu y KOMOWHauuju, HameweH of npoussohava 3a
ynoTpeby y in vitro ycnoBuma 3a ucnutnBake y3opaka, yKiby4vyjyhu goHauuje Kpeu u
TKMBa XyMaHOr nopekna, camo Unu yrinasHomM ga ou ce gobune nHgopmaumje Koje ce
ofHoce Ha:

(1) domaunonoLuke nnNmn NaTosowke PyHKUMje Unu cTama,
(2) KoHreHutanHe pusnyke UM MeHTanHe aHomanuje,
(3) npegucnosnumje 3a 3gpaBCTBEHO CTake U Bonecr,

(4) oppehuBarme CUTYPHOCTM U KOMMATUOUNHOCTM ca noTEeHUMjarHUM
npvMaouem,

(5) npegsuhare ogrosopa UnNu peakuuja Ha fneveme,
(6) peduHucame nnm npahexe Tepannjckux mepa.

lMocyae 3a y3opke cmaTpajy ce in Vitro gujarHOCTUYKMM  MeOUUMHCKUM
cpeactBoM. [locyde 3a y3opke Cy MeOMUMHCKA CcpeactBa BaKyyMCKOr  Wv
HeBaKyyMCKOr Tuna Koja je npomssonay U3pmymMTo HamMeHMOo 3a NPUMaPHO ApXake 1
yyBake y3opaka AobujeHMx of rbyAckor Teria y CBPXy in Vitro AwnjarHOCTUYKOr
ncnuTuBamAa.

Mponseoan 3a onwTty nabopartopujcky ynoTpeby He cmartpajy ce in vitro
OWjarHOCTUYKMM MEeAMUMHCKMM CpedcTBOM, OCUMM ako je Te npoms3Bone, 36or cBojux
KapakTepucTuka, npoussBoflad u3pnUMTO HameHmo 3a ynoTpedy y in vitro
ANjarHOCTUYKUM UCNNTUBaHNMA;

4) aKTMBHO MEeOULMHCKO CPeAcTBO je CBako MeOUUMHCKO CPeacTBO uuje
AenoBake 3aBUCK Of M3BOpa eriekKTpUYHe eHepruje unu Guno Kor n3sopa eHepruvje
KOju ce He Hanaja OUPEeKTHO 13 IbyACcKor Tena unn rpaBuTaumje;

5) wvMnnaHTabunHo MeAUUMHCKO CPEeACTBO je CBAaKO MeAULIMHCKO CpeacTBO
HaMeHEeHO [a ce Yy LEenocTu Unu AenMMUYHO XMPYPLLKA MU MEQULMHCKN Yyrpaau y
IbyACKO Terno unu fa ce TpajHo yrpaan y TernecHn oTBOP M Yuja je HameHa Aa ocTaHe
y OpraHv3my HakoH MeauLUMHCKe npouenype;

6) aKTMBHO WMMMAHTAOWIHO MeaMUMHCKO CPeACTBO je CBako aKTUBHO
MeOULMHCKO CPEeACTBO HaMeHEHO Aa ce Y LenocTu Unv AeNMMUYHO XUPYPLLKA Ui



MEANLMHCKN yrpaau Y rby[AcKO Terno unu Aa ce TpajHo yrpaau y TenecHU OTBOp M
KOje je HaMeHeHO ja OCTaHe Yy OpraHM3My HakoH MeauUMHCKe npoueaype;

7) MeOMUMHCKO CpeacTBO Mpov3BedeHO Mo HapylbuHu 3a  ogpeheHor
nauwjeHTta (custom made device) je cBako MeaNUMHCKO CpeacTBO Koje je creuumjanHo
npov3BeaeHo No Hanory ogroBapajyher 34paBCTBEHOr pagHuMKa KOjUu Ha fU4YHY
OLrOBOPHOCT cneumduumpa KapakTepucTvke Au3ajHa Tor MeAMUMHCKOr CpeacTBa U
HaMeH-EHO je 3a ogpeneHor naumjeHTa.

MeamumHCKo CpeacTBO NPoM3BeAEHO MO HapyLIGUHM 3a oapefheHor naumjeHTa
(custom made device) moxe Aa nponuvile Ha peLenT, OAHOCHO Haror nuue Koje je 3a
TO oBnawheHo Yy cknagy ca 3akoHOM, OOHOCHO koje wuma opfroBapajyhe
npodecuoHanHe keanudukaumje.

Cepujckn  npou3BegeHO MEAUMUMHCKO  CPencTBO  Koje je  noTpebHo
npunaroguTn cneundudHMM 3axTeBMMa 34paBCTBEHOr pagHuWka wnu  gpyror
npoecuoHanHOr  KOPUCHWKA He cmaTpa ce  MeOULMHCKMAM  CPeacTBOM
Npov3BeaEHNM NO HaPYLIOUHW;

8) MeaVLMHCKO CPeACTBO HaMEHEHO 3a KIMMHWMYKO UCMIUTMBAH-E je CBako
MEeOVLMHCKO CPEeACTBO HaMEHEHO 3a MpuMeHy o oaroBapajyher 3apaBCTBEHOr
pagHvKka y cnpoBoheky KIMHUYKON UCNUTUBaHa Y 34PaBCTBEHO] YCTaHOBM.

Kao nvue ekBuBaneHTHO oprosapajyhem 34paBCTBEHOM pagHWUKY Y
cnpoBONEewy KINUHWYKOr UCMUTUBaAka cMatpa ce WM Opyro nuue Koje je 3a To
oBrnawheHo y ckragy ca 3akoHOM, O4HOCHO Koje MMma ogroeapajyhe npodecunoHanHe
KBanudukaumje 3a cnpoBofere KIMHUYKOT UCMINTUBaHA;

9) MeOuUMHCKO CpeacTBO 3a jedHOKpaTHY ynoTpeby je MeauuuHCKo
CpencTBo Koje je HameweHO da ce ynotpebrbaBa caMo jeqHOM 3a jeQHor naumjeHTa
TOKOM jegHe npoueaype. MeguumHcko CpedcTBO 3a jeQHOKpaTHY ynoTpeby moxe
TOKOM jedHe npoueaype Aa ce ynotpebrbaBa BULLE NyTa HA UCTOM MaLMjeHTy Unu Ha
WMCTOM NauMjeHTy Yy NpoayXeHOM BPEMEHCKOM nepuogy Tpajawka jedHe npouenype.
KpuTnyHO MeguumnHCKO CpeacTBO 3a jeAHOKpaTHY ynoTpeby je MeanuMHCKO CpeacTBo
3a jegHokpaTHy ynoTpeby HameweHO 3a ynoTpeby 3a XupypLlke WHBasuBHE
npoueaype;

10) cpeactBo 3a camoTecTMpake je CBako in  Vvitro  gujarHOCTUYKO
MeOULUMHCKO CPeAcTBO 4vja je HaMeHa ga ra KopucTte HecTpyyHa nuua y KyhHom
OKpYXeHY;

11) cpeAcTBO 3a MpoLEHYy nepdopmaHce je CBako in Vitro OujarHoCTUYKO
MeOMLNHCKO CPenCcTBO Koje je npou3dBohay HameHuo fa Gyae npegMmeT jegHor unum
BYLLE UCNUTMBaHA 3a NpoueHy nepdopmaHcu y nabopaTtopujama 3a MeauuMHCKe
aHanu3e wnn y 6Guno KoM Jpyrom ogroBapajyhemM OKpyxehy BaH HeroBux
CONCTBEHNX NpOCTOopMUja;

12) kanubpaTop M KOHTPOSIHM MaTepujan OAHOCE Ce Ha CBaKy CyncTaHuy,
maTtepujan Mnu npousBog HaMeweH 3a ofgpefjMBakbe MepHUX ofHoca Wunu 3a
NpoBepy KapakTepucTuka nepdopmMaHce MeaMUMHCKOT CpeacTBa Yy OAHOCY Ha
HErOBY HaMEHY;

13) pesepBHM A€0 MeANUMHCKOr CPeACTBa je NPON3BO[, KOju je cacTaBHU AeO0
MeaMLMHCKOr CpeacTBa U Koju ce HabaBrba M UCMOpyYyje UCKIbYuMBO 3a noTpebe
3aMmeHe nocrtojehnx KOMMNoHeHaTa MeAMUMHCKOr cpecTBa Koje je ycarnalweHo ca
OCHOBHMM 3axTeBuMMa. Pes3epBHM [e0 MeauuMHCKOr CcpeactBa He cmaTpa ce
MeAMLMHCKUM CPeaCTBOM,;

14) kaTteropuja MeAMLMHCKMUX cCpeAcTaBa je CKyn MeAMUMHCKMX cpeacTasa
Koja umajy 3ajegHn4ko nogpydje npeasuheHe ynotpebe nnv 3ajeaHNYKy TEXHOMOrNjy;



15) rpyna reHepuykMx MeOUUMHCKUX cpefacTaBa je CKyn MeaUUMHCKMX
cpeacTtaBa Koju UMmajy UCTy Unu Cnv4Hy ynoTpeby unu 3ajeqHnyKky TeXHOMOorujy Koja
nm omoryhaBa Aa ce Krnacudukyjy Ha OMwTKU HauYvH He ogpaxasajyhu cneumdunyHe
KapakTepucTuKe;

16) kateropmsaumja MeguUMHCKOr CpeacTBa je mnocTynak yTBphuBaka
KaTeropuje MeanuUnHCKOr CpeacTBa;

17) knacudumkaumja MeguUMHCKOr cpeacTBa je nocTynak ytephuBama knace
pu3nka MeauMunHCKOr cpencTBa;

18) mMegMuUMHCKO CPeACcTBO Y 4MjOj MPOM3BOAHU CE KOPUCTE XMBOTUH-CKA
TKMBA MM NPOAYKTU XMBOTUHCKOT MOpeKna je MeauuuHCKO CpeAcTBO Koje Mopa aa
3a00BO/bM ofpefeHe 3axTeBe Yy Morneady puanka of npeHoca CrnoHrmopMHe
eHuedanonaTtuje (TSE) Ha naumjeHTa wunv Opyro nuue y HOpMarnHuM ycrioBuma
Kopuwhema;

19) dwmsnydko nuue je Npeay3eTHUK, OAHOCHO NOCNOBHO CNOCOBHO OU3NYKO
nvue Koje obaerba A4enaTHOCT Yy Uuiby OCTBapuBak-a NpMxXoda W Koje je Kao TakBO
perncTpoBaHo, y CKknagy ca 3akoHOM KojuM ce ypehyjy npuvBpegHa ApylitBa U
3aKOHOM KojuM ce ypehyje pernctpauyja;

20) npomusBohad meguumHckor cpeacTtea (y AarbemM TekcTy: npoussohadv) je
NpaBHO UNN PU3NYKO NLLE OOTOBOPHO 3a HEroB AU3ajH, NPOM3BOAHY, MaKOBake U
obernexaBare npe Hero LWTO ra CTaBy Ha TPXULITE Nnog CBOjUM umeHoMm, 6e3 o63npa
Aa INn je 0Be aKTMBHOCTW M3BPLUMO CAMOCTasiHO UMK KX je Y HEroBO MMe MU3BPLUMMO

fpyro nuue;

21) oBnawheHn NpPeAcTaBHUK WHOCTpaHOr npoussohaya MeguumHCKor
cpencTtea (y Aarbem TeKCTy: oBnawwheHn npeacrtaBHMK npondsohaya) je npaBHO Unu
dur3mnyko nuue ca ceguwtem y Penybnmum Cpbuju koje je nHocTtpaHu npounssohay y
nucmeHoj doopMu jeamMHO OBacTMo Aa NocTyna y HeroBo MMe U ga BOAW NOCTYIKe
npornvcaHe OBUM 3aKOHOM M KOje je OArOBOPHO 3a CUrYPHOCT M nepdopmaHce
oapeheHOr MeguUMHCKOr cpeacTtBa Ha WMCTU HadvH kao M npoussohay  Tor
MeaMLMHCKOT CpeacTBa;

22) HameHa je ynoTpeba 3a KOjy je MeOMUMHCKO CpencTBO HaMEHEHO Yy
Cknagy ca nogaumma Koje je npousBohjad HaBeo nNpunukom obenexaBana, Yy
ynyTCcTBY 3a ynoTpeby, 0QHOCHO y MPOMOTMBHOM MaTepwujany;

23) nepdopmaHce MeOUUMHCKOr CpeactBa Cy CMOCOBGHOCT MeAULMHCKOTr
cpeacTBa Ja JOCTUrHE HaMeHY Kojy je npeaBuaeo npoussohay;

24) koMnaTMBUNHOCT MEAULUMHCKOr CpeacTBa je CnoCOBHOCT MeAMLUMHCKOTr
cpeacTBa, yKibydyjyhm n coptBep, kaga ce KOPUCTU 3ajedHo ca jeaHuM unv BuLle
Apyrmx cpeacrasa, y cknagy ca heroBoM HameHoMm, aa:

(1) dyHKkumoHuwe 6Ge3 rybuTka wnM yrpoxaeawa MOryhHocTM ga
OYHKUMNOHMLLIE KAKO je HaMeHEHO, OAHOCHO

(2) wHTerpuwe, opgHocHO pagu 6e3 noTpebe 3a M3MEHOM WK
npunarofhaBakem 6MNo Kor gena kKoMOGMHOBAHOT CPeACTBa, OOHOCHO

(3) ma ce kopucte 3ajegHo 6e3 KOH(NWMKTa, OOHOCHO YyTuuaja unu
HeXerbeHe peakuuje;

25) cTaBrbakbe Ha TPXUWITE je nMpBO CTaBibake Ha pacrnonarake
MeaMLMHCKOr cpeactBa ca unum 6e3 HakHage, y uwrby AucTtpubyuumje, OAHOCHO
ynotpebe Ha TpxuwTty Penybnuke Cpbuje, 6e3 063npa ga nv je HOBO Mnn NoTNyHO
OBGHOBIHLEHO, OCUM MEOULIMHCKOT CPeaCcTBa HAMEHEHOT 3a KIMHWUYKO UCMUTUBAHE;



26) cTtaBrbake y ynotpeby je asa y Kojoj je MeaMUMHCKO CpeacTBO Ha
pacnonarawy Kpaj-eM KOPUCHWKY, CNpeMHO 3a ynotpeby Ha TpxuwTty Penybnuvke
Cpb6bwuje no npsu NyT 1 3a kerosy npeasuheHy HameHy;

27) Free sale certificate je OOKYMEHT KOjUM ce OoOKasyje Oa MeOMUUHCKO
CPEeACTBO MOXe OMTU Ha TPXULUTY Y ApXKaBy Npou3Bohaya unm Ha TpXUWTY apXase
ynaHuue EBponcke ekoHOMCKe 30He (y AarbeM TeKCTy: Apxasa dnaHuua EEA);

28) KNMMHMYKM Modaus cy CBM MNojgauM O  CUTYPHOCTW,  OOHOCHO
nepdopmaHcaMa MeauLIMHCKOT CPeACcTBa Koju npovanase u3 ynotpete MeamuyMHCKor
cpeacTsa. KnuHnYkmu nogaum notuyy:

(1) o4 KIMNMHUYKOT U KIMMHNYKNX NCnntnBaka 1o MEANLIMHCKOTr CpeacTBa,
nnn

(2) n3 HayyHe nuTepaType O KIMHUYKOM WCMUTMBAHY WU KIUHWUYKAM
NUCNMTUBakMMa WU APYrOM  UCMUTUBAKY CRWMYHOT  MEAMLMHCKOr
CpeAcTBa 3a Koje Ce MOXe [oKasaTu EeKBMBANEeHTHOCT ca TuM
MeOULMHCKUM CpeacTBOM, UK

(3) objaBrbeHUX, 0O4HOCHO HeOobjaBIbLEHUX M3BELUTAja O APYTUM KITMHUYKAM
MCKyCTBUMA O TOM MEAUUMHCKOM CPeacTBY WNU LPYroM CIIMYHOM
CPEACTBY 4Mmja Cce eKBMBANIEHTHOCT ca TUM MEOULMHCKMM CPeacTBOM
MOXe JokasaTu;

29) ouerMBake ycarnaleHoCTH je CBaka akTUMBHOCT KOjoM ce yTBphyje Aa
N1 je MeauLMHCKO CPeacTBO, OOHOCHO MpoLec NPoM3BOAHE MEeOULMHCKOT cpeacTBa
ycarnaweH ca npornMcaHMM TEeXHUYKUM 3axTeBuMMa, OAHOCHO CUCTEMAaTCKO
NUCMNTMBaHE MPUKYMIBEHUX KIMHUYKMX [OKa3a W npouedypa MNOKPeHyTUX of
npounseohaya y cknagy ca OMTHMM 3axTeBuMa (Y LarbeM TEKCTY: OCHOBHM 3axXTEBU),
Kako 6u ce yTBpAMIIO Aa je MEeAMLMHCKO CPEeACTBO CUTYPHO M Aa (PYHKUMOHWLLE Y
cknagy ca npegsuheHOM HaMeHOM,;

30) Teno 3a ouerMBaHe ycarnaweHoCcTH je NPUBpeaHO OPYLUTBO, YCTaHOBa
Wnu Opyro npaBHO IMUe KOoje CNpOBOAM OlerMuBake ycarnaweHoOCTU, OAHOCHO
obaBrba nocrnoBe TexHWYKe MpoueHe, YKbydyjyhu eTanoHupawe, UCNUTMBaHE,
ceptTudmkaumjy M KoHTposny. Teno 3a ouewuMBake ycarnaweHOCTU je MMEHOBaHO
Teno unu osnawheHo Teno unu HoTUUKOBaAHO Tero;

31) MmeHoBaHO TEefo je Teno 3a OuewMBake YycarfnaweHoCTH, Koje je
MUHUCTap HagnexaH 3a nocrnose 34pasriba (y AarbeM TEKCTY: MUMHUCTap) UMEHOBao
3a crnpoBohere oueHMBarba ycarnaweHocTn 3a notpebe nponssohaya, y cknagy ca
OBWMM 3aKOHOM W NponucMMa SOHEeTUM 3a HeroBo CNpoBohene;

32) oenawheHo TeNno je Teno 3a oOueMBaHe YycarmnaweHOCTU, OAHOCHO
nabopaTopuja 3a UCNUTUBaAHE, KOHTPOSTHO TENO U cepTUdMKaALMOHO TENO, KOMe je
MUHUCTap gao osnawhere 3a obaBrbarwe NocroBa TEXHWUYKe npoueHe 3a notpebe
opraHa gp>kaBHe ynpaBe KOju CNpOBOAM OLeHUBake ycarnaweHoCcTW, y cknagy ca
OBMM 3aKOHOM W NpOnNUcMMa SOHETUM 3a HeroBo CnpoBohese;

33) HOTMdMKOBAHO TENO je Teno 3a OueHUBaHEe YycarfalweHOCTU Koje je
HagnexHn opraH ogpeheHe papxase unaHuue EEA, unu pgpxase ca kojom je
EBponcka komucuja 3akrbyumna yroBop O MehycoOGHOM npusHaBawy MOCTynaka
oLewMBara YycarnaweHoctn, npujasmo EBponckoj komucuju 3a obasrbare
nocTynaka oLuewMBatkba YycarnaweHocTm MeauMUMHCKOr CpeactBa ca 3axTeBuma
anpektua EBponicke yHuje, Koje vMmMa cBOj ugeHTudukaumoHm 6poj. Cnmcak
o0006peHnx HOTMUKOBaHMX Tena 3a 0bnact MeauMuUMHCKMX CpeAcTBa Hanaswm ce y
oksupy cnucka ,NANDO” 6a3e EBponcke komucuije;



34) ucnpaBa 0 ycarnaweHoCcTM MeAMUMHCKOr cpefcTBa je Aeknapauuvja o
ycarnalueHoCTH, U3BeLlTaj O UCIUTUBAkY, CEPTU(UKAT, YBEepeHe O KOHTPONuCcaky
UNu OpyrM OOKYMEHT KOjuM ce noTeplh)yje ycarnaleHocT MeauLMHCKOr cpeacTsa ca
OCHOBHVM 3axTeBuMma (y AarbeM TeKCTy: UcnpaBa O ycarnalieHoCTH);

35) [deknapauuja o ycarnaweHoctn meguumHckor cpeactea (Declaration of
Conformity) je ookymeHT kojum npoussofnay noTephyje Aa je MeauUMHCKO CpeacTBO
ycarnaweHo ca OCHOBHUM 3axTeBuma (y pfarbem Tekcty: [eknapaumja o
ycarnalieHocTn);

36) CepTudumkaTt 0 ycarnaweHoctn meguumHckor cpenctea je EC Certificate
KOju n3gaje HOTUUKOBAHO TeNo, O4HOCHO cepTudukaT Koju n3gaje UMeHoBaHO Terno
Kojum ce noTtephyje oa je MeanumMHCKO CPeacTBO Uu rpyna MeaMUMHCKUX cpeacraBa
ogpeheHor npomsBohada ycarnalieHa ca OCHOBHMM 3axTeBuma (y AarbeMm TEeCKTY:
CepTudukat o ycarnawieHocTu);

37) TexHW4ka npoueHa MeguLMHCKOr CpeacTBa je McnuTuBakse, OOHOCHO
KOHTpOSNMcawe MeaMUUHCKOr cpefcTBa  koje obaBrba oBnawheHo Teno 3a
oLeHMBake ycarnaweHocTn 3a notpebe MMHMCTapCTBa HaOseXHor 3a nocrnose
3gpaBba (y parbeMm TekcTy: MuHMCTapcTBO) y CKnagy ca OBUM  3aKOHOM U
nponncrMMma JOHETUM 3a HErOBO CNpoBoNewse (y AarbeM TEKCTY: TEXHMUYKA NPOoLeHa);

38) 3Hak ycarnaweHocTu MeanUMHCKOr CpeacTBa je 03Haka Kojy npoussohay
CTaBfba Ha MeaMUMHCKO CpeacTBO WM KOjuM ce noTephyje Aa je TO MeauUMHCKO
CpeacTBO ycarnalieHo ca OCHOBHMM 3axTeBuma. 3HaK ycarfnaweHoCTU MoXxe Aa
Oyne nHocTtpaHu 3Hak ycarnaweHocty (CE 3Hak) unm CprncKkm 3Hak ycarnaleHOCTH
MeOMLUMHCKOT CpeacTBa;

39) cpncku 3HaK ycarnaleHoCTn MegULMHCKOr CPeaCcTBa je 03Haka KojoMm ce
noTtephyje Aa je MeanuUUHCKO CPEACTBO KOje ce CTaBiba Ha TpXuWTe unu ynotpedy
ycarnaweHo ca OCHOBHWM 3axTeBMma Yy cKnagy ca OBMM 3aKOHOM W nponuvcuma
OOHEeTMM 3a HeroBo crnpoBofere (Y JarbeM TEKCTY: CPCKU 3HaK ycarnaleHoCcTu);

40) EUDAMED je eBponcka 6asa nogaTtaka 3a MeauuMHCKa CpeacTsa, koja
LeHTpanuasyje nogatke O perucrtpaumjm npoussohaya, OAHOCHO oBnawheHnx
npegcraBHMKa npousBohaya U MeAuMUMHCKMX cpefcTaBa koja Cy CTaBfbeHa Ha
TpxuwTe EBponcke yHuje, nogaTke O u3gatuM, U3MEHEHUM, AOMYHEHUM, Kao U
ceptudumkaTMMa Koju Cy MpecTtanu ga Baxe, KOju cy MOBYYeHM unm oabujeHwm,
nogatke gobujeHe y cknagy € MOCTYNKOM BUruMnaHue MeOuuuHCKUX cpeacTtasa U
nogaTke O KNMHUYKUM UCMUTUBaHUMA;

41) CAMD je yapyxerwe HaanexHux opraHa gpxaea udnaHuua EBponcke
YHVje 3a MeaunuUnHCKa CpeacTBa;

42) guctpubytep je npaBHO WM U3MYKO Nuue ca ceauwTeMm  Unum
npebueanuwTem y Penybnuuu Cpbunjn, koje je ykiby4yeHo y naHaul cHabgeBara u
Koje y okBMpy obaBrbaka CBOje OenaTHOCTU MCropydyje MeaMUMHCKO CpencTBo, a
HWje npownsBohay, ogHOCHO oBrawheHn npeacTaBHUK npounsBohada, Benenpoaaja,
YBO3HWK,;

43) wncnopyuunay je npouseohay, oenawheHn npeacTaBHMK npoussohava,
Benenpopaja, yBO3HWK Unm guctpuoyrep;

44) BurunaHua MeguUMHCKOr CpeAcTBa je CKyn akTMBHOCTM Kojuma ce
ob6e3behyje npukynrbawe, MpoueHa, pasymeBake W pearoBake Ha casHama o
pusMuMma Koju npousnase u3 ynotpebe unu npumeHe mMeguUMHCKOr cpeacTsa, a
nocebHo y norneny npujasremBarwa UHUMaeHara (incidents) y uurby noborblwana u
3alWTuTe 34paBrba U CUTYPHOCTU MNauujeHaTta, KOPUCHMKa M APYrx nuua u ako je
notpebHo npyxawe MHOpMaumja Koje CMmakyjy BepoBaTHOhy Ada ce WHUMAEHT



MOHOBW Ha APYrom MecTy Wnu kojum ce ybraxaeajy nocneavue Tor MHuuaeHTa (y
AarbeM TeKcTy: BUrunaHua);

45) npaherwe MeaMUUHCKOr cpedcTBa Mocne cTaBfbaka Ha TpxuwTe (post
market surveillance) jecy cBe akTMBHOCTM Koje cnpoBoawu npowussohay, OAHOCHO
oernawheHn npeacTaBHUMK MpousBohaya, KojuM Cce ychnocTaBiba W ofpxasa
cucTemartcka npoueaypa 3a NPoakTUBHO NPUKYNibakbe U NPOLEHY MCKyCcTaBa y Be3u
ca MeaNUMHCKMM CPeACTBOM KOje je CTaBIbEHO Ha TpXuULTE nnn y ynoTtpeby, y cBpxy
naeHTudurkoBarwa 6uno kakee notpebe na ce 6e3 oanarawa NpuMeHe cBe NoTpPebHe
KOpEeKTUBHE, OOQHOCHO NMPEBEHTMBHE MEpE;

46) TpxkuwHM Hagsop (market surveillance) jecy akTMBHOCTM Koje ce
cnpoBode W Mepe koje npenysvmajy MuHuctapctBo M AreHuuja 3a nekoBe WU
MeamumnHcka cpenctea Cpbuje (y Aarbem TekcTy: AreHumja) kako 6u ce npoBepurno u
obe3beguno ga meguumnHcKka cpeacTtea byay ycarnalweHa ca OCHOBHMM 3axTeBuMa,
Kao 1 Aa He yrpoxasajy 3gopaBrbe, CUTYPHOCT uUnmM OMno Koju Apyrn acnekT sawTuTe
onwTer nHTepeca;

47) nperneq MeauUMHCKOT CPEACTBa je aKTUBHOCT pedoBHE WM BaHpeaHe
npoBepe YycarnaleHoCcT! MeOWUMHCKOT CpedcTBa Ca OCHOBHMM 3axTeBMMa 3a
CUFYPHOCT 1 NepdopMaHce MeAULMHCKOT cpecTBa TOKOM Beka ynotpebe;

48) HenpaBunHa ynotpeba je Yntbere U HeYMksere 04 CTpaHe nvua Koje
pyKyje MeOMUMHCKUM CpeaCcTBOM WM KOPWUCHMKA, Yuja je nocneguvua noHallawe
MeaMLMHCKOr CpeACcTBa Koje je n3saH buno Kor HauyMHa KOHTpone puaunka of cTpaHe
npounssohaua;

49) KOpEeKTUBHA Mepa je aKTMBHOCT KOojy mpefysvma npowussohad, ogHOCHO
oBnawheHn npeacTBHUMK MpomsBohada Yy crydajy noTeHuujanHe wunu yTtBpheHe
HeycarnaweHocTn MeguULMHCKOr CpeacTBa Unu gpyre HexerbeHe cutyaumje. Moryhe
je Aa noctoju BULWe HeycarnaweHocTn. KopektmBHa mMepa ce npegysuma ga 6u ce
crpeynno noHaerbakwe, AOK Ce NpeBeHTMBHa Mepa npegysuma ga 6w ce crnpeyvo
TakaB gorahaj (Corrective and Preventive Action — CAPA);

50) CurypHocHa kopekTuBHa Mepa Ha TepeHy (Field safety corrective action -
FSCA) je mepa kojy npeays3uma npousBohay, OogHOCHO oBnawheHn npeacTBHUK
nponseohaya kako OM CMawMO PUMK O CMPTM WM 030GMSBHOr MnoropLuama
34paBCTBEHOr CTaka MOBe3aHor ca ynotpebom MeauuMHCKOr cpeactBa Koje je
CTaB/bEHO Ha TpxuwTe. TakBe mepe, 6e3 063npa ga nm cy noBe3aHe ca OUPEKTHOM
WM WHOMPEKTHOM LUTETOM, MpujaBIbyjy Ce u eBuaeHTupajy nytem CurypHocHor
obaBeluTeHa Ha TEPEHY;

51) CurypHocHo obaeewTerwe Ha TepeHy (Field safety notice - FSN) je
obaBelTerE 3a Kyrnue, OQHOCHO KOPUCHWMKE nocnaTto of npoussohaya, ogHOCHO
oBnawheHor npegcraBHMka npou3Bohava y Be3an ca CUrypHOCHO KOPEKTMBHOM
MEPOM Ha TEPEHY;

52) wTeTa je dunanyka nospeda nnm owteherwe 3gpaerba Ibyan, XKNBOTUHA
unu owTtehewe UMOBMHE UIN XXMBOTHE CpeauHe;

53) 6e3 oanarawa je HauMH XWMTHOr MOCTynaka, OAHOCHO MOoCTynawe uuje
oanarawe He Moxe 61T onpaBaaHo;

54) koopavHaTOp 3a BUrMNaHUy je 34paBCTBEHVM pPafHUK 3arnocfeH y
3[4paBCTBEHO] YCTaHOBU Koju oObaBrba MNOCMoOBE Yy Be3W Ca OpraHn3oBaweM U
yHanpehuBakbem cnpoBoferwa [obpe npakce y MpuKkynibaky M NpujaBrbMBakby
CYyMHW Ha WHUMOEHTE W KOMyHMKaumje O puanMuumMa npuMeHe MeaMUMHCKNX
CpeAcTaBa y 34paBCTBEHOj YCTAHOBU U KOjU je KOHTAKT ocoba 30paBCTBEHE yCTaHOBE
3a AreHuujy 3a BuUrMnaHuy W Koju HenocpedHo capafhyje ca AreHumjoMm.



KoopavHatopa 3a BurunaHuy WMeHyje 34paBCTBEHa YCTaHoBa W Mpujasrbyje
AreHumju ca KOHTaKT nogaumma;

55) MHUMAOEHT je cBaka HeMCNpPaBHOCT WM MOropLuake KapakTepucTuka,
OOHOCHO nepdOpMaHCM MEOVULMHCKOr CpeacTBa, Kao W HeadeKkBaTHOCT Y
obenexaBawy MM y ynyTcTBy 3a ynoTpeby Koju je, HENOCpeaHO Mnn NOCpeaHo,
AOBEO MNK je Morao Aa Aosefde OO0 CMPTW NaumjeHTa, KOPUCHUKa Mnu Apyror niua
nnNn Ao 036uUrbHOr NoroplLuarka HEeroBor 34paBCTBEHON CTaka;

56) lMeproanyHu n3eeLlTaj 0 CUrypHOCTU je HaYMH n3BeLlTaBaka JOroBOPEH
namehly AreHuvje 1 npousBohaya, OOHOCHO oBnawheHor npegcTtaBHUKA
npoussohaya o0 u3dBelwTaBakwy CINYHUX WUHUMOEHaTa UCTOr MeAMLUMHCKOr cpeacTBa
unu TMna MeauUMHCKOr cpeacTBa Ha objeamHeH HauuH Kaga je y3pok nosHaT unu je
nmnremMeHTnpaHa CUrypHoCHa KOpeKTMBHa Mepa Ha TepeHy;

57) o3burbHa NpeTha MO jaBHO 34paBribe je cBaku gorahaj koju moxe Aa
posefe [0 HenocpefHe OnacHOCTU 04 CMPTW, 030MIBHOM Moropliaka 3apaBCcTBEHOr
cTamwa unm o3burbHe 6onecTtn koja 3axTeBa Bp3e KOpPeKTUBHE Mepe, a LUTO YKIbyuyyje:

(1) porahaje Koju cy 3HaYajHM U Heo4YeKkMBaHe npupoae Tako Aa noctajy
arnapMaHTHM Kao noTeHuujarnHa onacHOCT MO jaBHO 34paBrbe, Kao LWTo
je Hnp. Bupyc xymaHe umyHogeduumjeHumje (HIV) mnn Creutzfeldt-
Jakob Gonect (CJD). OBy npeTwy MO jaBHO 34paBibe MOXe Jda
noeHTndukyje MuHuctapctBo, AreHumja wunv npoussohad, OAHOCHO
osnawheHn npegcTaBHUK Nponssohava,

(2) moryhHOCT HacTaHka BuLIE CMPTHUX CryYajeBa y KpaTKMM BPEMEHCKUM
WHTepBanuma;

58) KOPWCHUK je 3ApaBCTBEHa yCTaHOBA, 34APaBCTBEHM PagHUK, 34PaBCTBEHM
capafHuVK Uiy naumjeHT, OAHOCHO fnLe Koje KOPUCTU MeAULIMHCKO CpeacTBo;

59) nuue oaroBopHO 3a BUrKnaHuy u npahewe MeaMUUHCKOr cpeacTBa Ha
TPXKAWITY je nuue 3anocrneHo ca MNyHMM pagHUM BpeMeHOM Kog npoussohauya,
ogHocHo oBnawheHor npegcrtaBHMka npousBohada, koje obaerba Mnocroee
BUMMSIAHLE W KOje MMa 3aBpLUEH MEAMUMHCKW, CTOMAaTOSOLWKM, ddapMaLeyTCKu,
TEXHOJOLWKN, ENEKTPO-TEXHUYKM, MALUMHCKW, XEeMWjCKM unuM gpyru ogrosapajyhum
dakynTeT 3aBUMCHO O BPCTE MEAMLMHCKOr CPEeACTBa, Kao M gopaTHe efykauuvje y
obnactu BurmnaHue (y 4arbem TEKCTY: N1LE OArOBOPHO 3a BUTMNAHLY);

60) nvue oAOroBOPHO 3a AOKYMEHTauMjy je nuue 3anocreHo ca MNyHUM
pagHMM BpemMeHoM Ko npoussBohada, oAHOCHO oBrawheHor npeacTaBHUKA
npoussohaya 3a NocroBe Yy MOCTYMKYy perucrpaumnje, uameHe, AornyHe, Npoayxewa
unn ©Opucara peructpaumje MeauuMHCKOr cpeacTBa M Koje uma  3aBpLueH
MEeAMLMHCKN, CTOMaTOmnOLWKK, (apMaueyTCKM, TEeXHOMOLWKK, enNeKTPO-TEXHUYKN,
MaLUNHCKX, XEMUJCKN NI NpaBHU (paKkynTeT;

61) KMUHWMYKO WUCMUTUBAkE MEAMUMHCKOr CpefcTBa je CBako CUCTEMCKO
NCTpaXxnBake, UCMMTUBAHE UMW CTyaMja Ha jeqHOM MW BULLIE UCMUTaHMKA Koje ce
cnpoBoan Aa 6u ce nmpoueHwuna CUrypHOCT, OOHOCHO nepdopmaHce MeauLUHCKOr
cpeacTea (y Aarbem TeKCTY: KIMHUYKO UCMUTUBAaHE);

62) HexerbeHn porahaj y KIMHWYKOM WUCNUTMBaKY je CBaka HernpujaTHa
MeaMuMHCKa nojaBa, HeHamepHa GonecT unu noepeda UMM HenoBOSbaH KIMHUYKK
cuMmnToM (yKbydyjyhu HenoBosrbaH nabopaTtopujckv Hanas) nauujeHTa, KopucHMKa
unn gpyrux nvua, 6e3 ob3vpa ga nNu Cy UM HUCY Y Be3U ca MeAULMHCKAM
CPeAcCTBOM Koje ce KnnHunYkm ncnutyje. OBa gedmHuumja obyxsaTta gorahaje y Besu
ca MeOVLUMHCKAM CPEeACTBOM KOje Ce KITMHWYKM UCMUTYje WM ca MeOULMHCKUM
cpencTBOM ca Kojum ce rnopeau, kao u gorahaje y Be3n ca npouefypama koje cy
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YyKibydeHe. 3a KOpPWUCHWKE unn apyra nuua oBa nedwuHMUMja je orpaHuMdeHa Ha
porahaje koju ce ogHoce Ha MeULIMHCKO CPeacTBO Koje ce KIMUHUYKN UCNIUTYjE;

63) 036urbaH HexerbeHu gorahaj y KIMUHUYKOM UCMUTUBAKY je HeXerbeHu
aorahaj Koju je goBeo MM MoXe fa gosene A0 CMPTU UIn 030UIbHOr noropLuaka
3apaBrba NauvjeHTa, Yvja je nocneguua XMBOTHO onacHa Bonect unu nospeaa unu
TpajHO owTeherwe CTPYKTypa mnn dyHKUmWje Tena, Xxocnuranusauuje naumjeHTa unm
npodyxeTtka noctojeher OGONHUYKOr neyewa, MEeAUUMHCKE WU XUPYPLLKE
WHTepBeHunje kako 6u ce cnpeunna GonecTt unv noBpeda onacHa no XMBOT UMK
TpajHO owTehewe CTPyKType wunu dyHKUMje, Kao U Koju goBoau [0 beTarnHor
auctpeca, cMptu deTtyca mnu ypoheHux aHomanuja unu pedoekrta. lNnaHupaHa
XocnuTtanmsaumja 3a NpeTxogHo noctojehe ctawe unm noctynak Koju 3axrtesa lnaH
KNMWUHUYKOr ncnuTuBamwa, 6e3 030urbHOr Hapylwasakwa 34paBrba, He cmartpa ce
030UIbHUM HexXerbeHuM gorahajem;

64) HexerbeHn edekaT y KIMHUYKOM UCMUTUBaWY je HexerbeHu gorahaj y
Be3an ca ynotpebom MeauUMHCKOr cpeacTBa Koje ce KinHuYknm ucnutyje. OBa
AerHuumja yKkibyyyje HexerbeHe edekTe Koju NPOUCTUYY U3 HeOOBOSbHOr WUNnn
HeafekBaTHOr ynyTcTBa 3a ynotpeby, passoja, MmnnaHTauuje, MHCTanauuje wunu
onepaumja unuM OUNO KakBe HEUCNPaBHOCTU MeEOMUMHCKOr cpeactBa Koje ce
KNuHu4kn mncnutyje. Oea gedmHmumja obyxeata 6Guno koju gorahaj Hactao ycnen
rpeLuke npunukom ynotpebe nnu og HamepHe 3noynotpebe meaguuMHCKOr cpeacTea
KOje ce KINMHUYKK ucnuTyje;

65) Etnykn ogbop Cpbuje je He3aBUCHO CTPYyYHO TENO Koje ce ctapa o
npyxawy 1 cnpoBofewy 3OpaBCTBEHe 3awwTute Ha HuBoy Penybnvke Cpbuje, Ha
Hayenuva npodecmoHanHe €eTuke, CacCTaBibEHO Of WCTaKHYTUX CTpydHaka Koju
UMajy 3HayajHe pesynTate y pagy, kao WU JOonpuHocC y obnactu 3apaBCcTBEHE
3awTnTe, npodecmoHanHe eTuke 34paBCTBEHUX pagHMKa U XYMaHUCTUYKUX HayKa Yy
CKnagy ca 3aKOHOM Kojum ce ypehyje 3gpaBcTBeHa 3alTuTa, Yvja je OAroBOpHOCT fa
3aWTUTM MpaBa, CUTYPHOCT M A06pOBUT UCMUTaHUKA YKIbYYEHUX Y KITMHWUYKO
ncnuTnBame, kao 1 aa 06esbeam jaBHy 3alITUTY HUXOBUX NPaBa;

66) CMOH30pP KIMHUYKOT UCMUTMBaHA j€ MPaBHO M PU3NYKO NLe, OQHOCHO
nvue Koje je OAroBOPHO 3a 3anounkbake, OOHOCHO npubasrbawe ogobpera 3a
cnpoBohewe KIMHMYKOT UCNUTMBaKa, crnpoBohewe U UHAHCUMpare KIMHUYKOT
ncnmTmBama (y arbem TEKCTY: CNOH30p);

67) rnaBHU UCTpaxunead je KBanMrKoBaHO NULE OArOBOPHO 3a CNpoBohewe
KMWUHMYKOr  UCMUTUBAka Ha MECTYy KIWHUYKOr UucnuTMBaka. AKO  KITMHUYKO
ncnuTMBake CNPoBOAM TUM MojeauHaua Ha MeCTY KIMHWYKOT UCNUTMBaHA, MMaBHU
NCTpaXkmBad je o4roBopaH 3a Bohere TMma;

68) ncTpaxuBad je NojeAVHaYHM YnaH TUMa Ha MeCTy  KIMHWUYKOTD
ncnutnBawa ogpeheH oa cTpaHe 1 Nog Hag30pOM rMaBHON UCTPaXKMBaya, Koju BpLUK
Krby4YHe npouenype y KIMHUYKOM MCMUTUBakY UM AOHOCK 3Ha4ajHe oanyke y Besu
ca KNUHNYKUM UCMINTUBAHEM (,MOOUCTPaXMBaYd” nn ,kouctpaxmeay’);

69) vHdOpPMUCAHN NPUCTAHaK MUCMMTaHKKa je nsjaeBa y NMCMeEHOoj hopmMun, ca
AaTyMOM M MOTAMCOM WCMUTaHUKa, O Yy4ecTBOBakwy Y oapefheHOM KIMHUYKOM
ncnuTMBamwy, KOjy je gano nuue cnocobHo ga ga carnacHoCT unu  carnacHocT
3aKOHCKOr 3acCTyMHUKa 3a nuue Koje Huje cnocobHo Aa Aa carfnacHocCT, y cknagy ca
3aKOHOM, a Koja je gata A0OpOBOSLHO MOCMe NOTMAYHOr MHGOPMUCaHa O NPUPOAW,
3Ha4ajy, nocreguuamMa u pu3uky no 3gpasrbe (y AarbemM TeKCTy: WUHopMucaHu
npucTaHak);

70) Mnan knuHnykor ucnmtmBawa (Clinical investgation plan - CIP) je
OOKYMEHT KOjuM ce YTBpPRYjy OCHOBHW MPUHUMNKW, UNIBEBU, AN3ajH, NpearioxeHe



11

aHanuse, wMmeTodonorvja, Haasop, crnposBohewe W eBuAeHUMja  KIMHUYKOT
ncnutneama (y garbem Tekcty: NpoTokon);

71) KNMHWYKa eBanyauuja je NpoueHa W aHanu3a KIMHWUYKUX NnofaTtaka Koju
ce 0oOHOCe Ha MEAMLUMHCKO CPEeACTBO Y LUWUiby MPOBEPE KIMHWUYKE CUFYPHOCTU WU
nepgopMaHcy MEAVNLMHCKOT CPEACTBA;

72) W3BewTtaj o knuHumykoj esanyaumju (Clinical Evaluation Report) je
AOKYMeHTaumja O KIMHUYKOj eBanyaumju;

73) KNYHWYKe nepdopMaHce Cy HayvH paja MeauUMHCKOr cpeactsBa wnu
OZroBOp MaumjeHTa Ha MegULMHCKO CpeaCTBO Y OAHOCY HAa HAMEeHY TOr MeAULIMHCKOT
cpeAcTBa Kafa je npaBuinHoO NpuMereHo Ha ogroeapajyher nauujeHTa;

74) KNMHMYKA CUFYPHOCT je OACYCTBO HEMNpUXBaTI/bMBOM  pusMKka 0f
MeOMUMHCKOT CpeacTBa, Kaga ce OHO ynoTpebrbaBa y cknagy ca ynyTCTBOM 3a
ynoTpeby npounssohauya;

75) pedbekT MeguLMHCKOr CpeacTBa je HeagocTaTak MeauLMHCKOr cpeacTaa y
OOHOCY Ha WAEHTUTET, KBanNUTET, MW3OPXKIBMBOCT, MNOY34aHOCT, CUIYPHOCT WK
nepdgopmaHce. Hepoctauy MeOMUMHCKOr CPEeACTBa YKIbydyjy KBapoBe, rpeLuke
npunukom ynotpebe n HeageksaTHO obenexasame;

76) MYyNTUUEHTPUYHO KITMHUYKO UCMMTUBAHE j€ KITMHUYKO MCMUTUBaHE Koje
ce n3Boam npema jeanHcTBeHoM poTokony Ha BULLIE MeCTa KITMHUYKOT UCNNTUBaHa
N Koje cnpoBoAM BULLE UCTpaxkuBaya, 6e3 063mpa Ha To Ja nn Cy MecTa KIUHUYKOr
ncnuTUBaHAa y UCTOj APXKaBW UMK Y PasnNnUuMTMM ApXXaBama;

77) NOCTMAPKETUMHLLKO KIMHUYKO WCMUTUBAHE j€ KIMHUYKO MWCIUTUBaH-E
HaKOH CNpoBeAEeHOr ouerMBaka ycarnaweHoCTW, OAHOCHO HakoH obernexaBana
3HaKoOM ycarnaweHocTu. [MoCTMapKeTUHLLKO KIMHUYKO WUCMUTUBaHkE MOXe 6utu
WHTEPBEHLWNjCKO U HEVNHTEPBEHLM|CKO;

78) lnaH nocTMapKeTUHLLKOr KnnMHMYKor ncnutueawa (Post Martket Clinical
Follow Up Plan — PMCF) cy gokymeHTOBaHe, NpOakTMBHE, OpraHM3oBaHe MeToae U
npoueaype ycrnoctaBrbeHe of npoussofayda 3a Npukynrbamwe KIMHUYKMX nogaTka Ha
OCHOBY ynoTpebe meguuuHCKOr cpeacTtBa obenexeHor 3HakoMm ycarnaweHOCTU Yy
ckrnagy ca TEexXHUMYKOM [OKyMeHTaumjoM WM Ha OcHoBY YynoTpebe rpyne
MeOUUMHCKMX cpefcTaBa kKoja npunagajy WCToj nogkaTeropuvju  wunmM  onwTmnx
MeauuMHCKuX cpegctasa. Lurbs je ga ce noTtBpAe KNMHMYKA CUFYPHOCT U
nepdopmMaHce M TOKOM OYEeKMBaHOIr Beka ynoTpebe MeauumMHCKOr cpeacrtsa
NPUXBaTILUBOCT MAEHTU(MPUKOBAHMX pU3MKa U Oa Ce OTKPUjy pu3vuM Koju ce Mory
nojaBMUTN HA OCHOBY YNMHEHUYHUX A0Ka3a;

79) npouec nNpPoOu3BOAHE j€ CBakM TMOCTyMak Koju ce TMpuMewyje Yy
npov3BOaHkM  MEOUUMHCKMX cpeactaBa, o HabaBke W npujemMa nonasHux
mMaTepujana, u3page, nakoBawa Yy YHyTpalwhe nakoBake [0 obenexasara U
MOCTyMNKa NakoBaka Yy Cnosballhe NakoBah-E;

80) noTtnyHo obHaBrbake je MOTNyHO OOHaBIbarke MEOMUMHCKOr CpeacTBa
Koje je Beh cTaBrbeHO Ha TpXuWwTe unun y ynotpeby unn obHaerbawbe MeguLmMHCKOr
cpeAcTBa Koje je 6uno y ynotpebn y unrby ycarnawiaBawa ca OCHOBHUM 3aXTEBUMA,
y3 ogpefBare HOBOT XXMBOTHOI BEKa 0BHOBILEHOI MEANLIMHCKOT CPeacTBa;

81) popaga je nocTynak Koju ce BpLUM Ha MeAUUMHCKOM CpPeAcTBY Koje je
6uno y ynotpebu kako 6u ce omoryhuna weroa 6e3begHa noHoBHa ynoTpeba,
yKibyuyjyhn ynwhere, aesvHdekumjy, cTepunusaumjy u crinyHe nocTyrnke, Kao u
TecTupake Wu OBHOBY TexHu4ke W YHKUMOHANHE CUrypHOCTU MeOMLMHCKOr
cpencTea;
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82) nunue oaroBOpHO 3a MPOU3BOAKY je Nuue 3anocneHo C NyHUM pagHUM
BpeMEHOM koA npousBofaya Koje je OAroBOPHO 3a MpunpeMy Ku cnposohere
npoueca npon3BoaHe MeauUMHCKOr CpeacTea;

83) nunue oAroBOPHO 3a KBanNUTET je nuue 3anocrneHo € NyHUM pagHuMm
BpeMeHOM KoA npousBofada Koje je O4roBOpHO 3a TEXHMYKY NPOLEHY CBake cepuje
MeONUUHCKOr CpeacTBa, OO4HOCHO KOoje je OArOBOPHO 3a KBanuTeT MeguUMHCKOr
cpenctea TOKOM npoLleca Npou3BogHe MeguUMHCKOr CpeacTsa, YKbyyyjyhu cuctem
OOKyMeHTauMoHor npahewa CBMX NonasHUx matepujana u KOMNOHEHTU, MaTepujana
3a NakoBame, NonynpovsBoaa, NPOM3BOAHMX NOCTYMNaka, Kao U ncnuTneakwa rotToBor
MeOWLMHCKOr CPeacTBa;

84) obesbehere kBanuTeTa je cneausm NPOLEC KOjUM ce KBanuTeT yBOau y
cBe (hase npomsBoAHE, YKIby4yjyhm M cuctem [OKyMeHToBaHOr npahewa CBUX
nonasHux martepujana M KOMMOHeHaTa M nojeguMHayYyHor MnpoM3BOLHOr npoueca,
OAHOCHO TEeXHMYKY MpoLeHy, Koja obyxBaTa CBe KOHTpOMNe y OAHOCY Ha KBanuTteT
MeONLNHCKOT CPeacTBa;

85) OA4HOC KOPUCTU U pU3KKa je NpoLeHa No3NTUBHUX edrekaTa MeauLMHCKOr
CpeacTBa Y O4HOCY Ha pU3WnKe;

86) cepuja je gedmHMCaHa KOMMYMHA MNOJSlA3HUX MaTtepujana (MonasHMx
CyncTaHuu unu maTepuvjana 3a nakoBawe) unv npoussoga mspaheHux TOKOM jegHor
npoueca npounssogHe, OAHOCHO M3page unn y cepumju npoueca nNpou3Boare, a Koja
3bor Tora Tpeba pa 6ygoe xomoreHa. Cepuja noapasymeBa YKYMHY KOSUYUHY
MeOMUUHCKOr CpeacTBa, Koja je npou3sedeHa, 0OHOCHO mM3pafeHa o4 UCTe NoYeTHe
KONMYMHE MONasHUX MmaTtepujana TOKOM jegHOr npoueca MNpou3BOAHE, OAHOCHO
n3page v jegHor nocTynka crepunusauuje, a y crnyyajy KoHTMHyupaHe npovsBome,
O[HOCHO M3paje, YKynHa KOnuvuYMHa MeOUUMHCKOr CpeAcTBa Koja je npousBedeHa,
OAHOCHO napafheHa y ogpeheHom nepuoay;

87) cmepHuue pobpe KNMHUYKE npakce cy cTaHgapd 3a ob6es3behemnse
KBanuteTa Npu nnaHupawy U CrnpoBofewy KIMHUYKOT UCNMTUBaKka paan aobujara
BanMAHUX KIMHUYKUX 3aKibydaka y3 oaroBapajyhy 3alTuTy yYEeCHWKA Y KIMMHUYKUM
NCNNTMBaHNMA;

88) cmepHuue pobpe npakce y AMCTpuOyumju Cy CUCTEM CMeEpHMUA 3a
obe3benere KBanuTeTa Koju ce 04HOCK Ha OpraHM3oBake, cnpoBofere 1 npahewe
anctpmbyumnje megmumMHCKOr cpencraa of npomseohayda 4o Kpajier KOPUCHMKA;

89) KpuTMYHa HeycarnaweHoCT npoMeTa MeAMUMHCKOr CpeacTtBa ca
cmepHuuama gobpe npakce y guctpmbyumjy je HeycarnaweHOCT Koja je goBena unm
MOXe Aa AoBede A0 nNpoMeTa MeAWMUMHCKOr cpefcTBa Koje MOXe Aa Yrpo3u XWBOT
Unu 3gpasrbe Sbyan, OAHOCHO jaBHO 34paBIbe;

90) cneumjanmM3oBaHa nNpodaBHULA MEAMUMHCKUX cpeactaBa je npoaajHu
objekaT y KOMe ce BpLUM NPOMET Ha Mano MeAUUMHCKUX CpeacTasa;

91) yHyTpallH€e NakoBawe MeOMUMHCKOr CpeAcTBa je NMakoBahe C KOjuM je
MEeAMLMHCKO CPeacTBO Yy HEMOCPE4HOM KOHTaKTY;

92) cnorballhe nakoBake MeaMLMHCKOr CPeACTBa je nakoBake Yy Kome ce
Hanasu yHyTpallHe NakoBake MeaULMHCKOr CPeaCTBa;

93) HanenHuua je NUCMeHa, WTaMnaHa unu rpadudka nHdopmaumja koja ce
Hanasnm Ha MeOWUMHCKOM CpeAcTBY, Ha MNakoBawy CBaKoOr cacTaBHOr Aena
MEeOMLMHCKOr CPeACcTBa WM Ha NakoBaky CUCTEMA WM KOMMneTa U cagpXu
nogatke o oBnawheHOM npeacTaBHUKY npou3Bohaya u  6pojy pewewa o
perncTpaumju meguumnHckor cpeacrea. HanenHnua ca nogatkom o 6pojy pellewa o
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perncTpaumjn meguunHekor cpeactea y Penybnuum Cpbuju moxe aa ce Hanasu 1 Ha
ynyTCTBY 3a ynoTpeoy;

94) dancudukoBaHO MeOULIMHCKO CPEACTBO je CBaKo MeAULUMHCKO CpeacTBO
HEUCTUHUTO TMpuKasaHo Yy norneay wWaeHTUTeTa, OLHOCHO Mopekna, OAHOCHO
ceptudumkata CE o3HauyaBawa unv JoKymeHTauuje y Be3n ca noctynumma CE
o3HavaBawa. OBa peduHUUMja Ce He OAHOCM Ha MeOUUMHCKO CpeAcTBO C
HEeHaMepHMM HefocTauMma y KBanuTeTy (gedpekT kBanuteta MeauUMHCKOT
CpeAcTBa) U He JOBOAW Y NUTaHe NpaBa MHTENEKTyarnHe CBOjUHE;

95) TpaH3uT je NpeBO3 NoLnrbke MeEOULMHCKUX CpeacTaBa Npeko TepuTtopuje
Penybnuke Cpbuje, 6e3 npomeHe BnacHuWTBa Hag nowurbkoM u 6e3 npomeHe
Kpajrer ogpeaniiTa u KOPUCHUKA;

96) HeperucTpoBaHu cybjekaT je HagsmpaHu cybjekat Koju obaBrba
AEenaTHOCT UNun BpLUM aKTUBHOCT, a HWje ynucaH y ogrosapajyhm perncrap Koju Boam
AreHuuja 3a npuBpeaHe pernctpe uin gpyrn opraH Unm opraHvsaumja HagnexHa 3a
yNUC OCHMBaka NpaBHOr nuua v gpyror cybjekta (y OarbeM TEKCTY: OCHOBHM
peructap), kaga je ynuc y OBaj perucrap nponucaH kao ycrnoB 3a obaBrbane
AEeNaTHOCTU UK BPpLLEHE aKTUBHOCTY;

97) perucrtpauvja MeOUVUMHCKOr CpeacTBa je agMUHUCTPATUBHU MOCTynaK
ynuca MeauLMHCKOr cpefcTBa 3a Koje je U3BPLUEHO OueruBame ycarnaweHocTu y
permctap MeguuMHCKMX cpefcrasa koje Boam AreHuuija;

98) jeavHCTBEHVM uvaeHTUdUKaLMOHN 6poj meauuuHckor cpeactea (The
Unique Device Identification - UDI) je jeAVMHCTBEHWN HYMEPUYKN UK andpaHyMepuykn
KOA KOju ce 04HOCKU Ha MeaMLMHCKO CPeACTBO, Y ABa Aena:

(1) wnoeHTMduKaTOp MEAMLMHCKOr CPeacTBa;
(2) wnoeHTMduKaTOop NPON3BOAHE.

JeouHcTBEHN MaeHTUdMKaLMoHM 6poj MeguumHcKor cpeactsa o06e3behyje
NPUCTYN KOPUCHUM W peneBaHTHUM WHgopMauvjama y Be3n ca MeaULUHCKAM
CPeaCTBOM WM YMHU CreauBOCT MeOUUMHCKOr cpencrtBa edukacHujom, omoryhasa
nakiie noenavexwe MeANLNHCKOr CpeacTea M3 npomeTa, cy3duja pancmdurkoBame u
noborbwaBa CUIYPHOCT MauvjeHTa. JeamHCTBEHM  MOEHTUMUKAUMOHM  BpOj
MeaMLMHCKOr cpeacTBa Huje 3amMeHa 3a unu gogaTak NponucaHuMm 3axTeBuMMa 3a
obenexaBarwe MeaAMLMHCKOr CpeacTsa.

Il. ATEHLUWUJA 3A JIEKOBE U MEOULUMNHCKA CPEACTBA
CPBUJE

1. MocnoBu AreHumje y obnactm MegUUUHCKNX cpeacTaBa
YnaH 3.
AreHunja je HagnexHa ga:

1) BpwWKW perucTpauujy MeauUMHCKOT CpeacTBa, W3MeHe W OonyHe,
npoayxewe peructpauuje, kao U Gpucarwe MeauUMHCKOr cpeacTtBa M3 Peructpa
MEANLMHCKUX CPeACTaBa;

2) Boaun Pemnctap npousBohava, OAHOCHO OBMawheHnx npeacTaBHUKA
npoussohaya (y garbem TekcTy: Pernctap npoussohava), BpLUM U3MEHE 1 AOMYHE U
Opucame 13 Perncrpa npounseofhaya;

3) opobGpasa cnposofewe, nameHe M gonyHe ogobperwa O crnpoBohewy
KMMHUYKOr MCMUTMBaKa, noTephyje npujaBy KIMHWMYKOT MCNMTUBaHa M opobpasa
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yBO3 MNnpon3eoda 3a KIMMHUYKO UCNUTUBaH-€ Yy CKragy ca OBMM 3aKOHOM, Kao U Oa
BpLUN KOHTPONY CI'IpOBOF]eI-ba KITMHUYKOI UCnnTnBaH-a,

4) BpwWK oOuUeHwMBaHke YycarnaweHoCTM MeguUMHCKOr cpeactBa  ca
3axTeBMMa MOHorpaduje HauuoHanHe dapmakoneje, kao M Baxehe EBponcke
dapmakoneje nnu MHTepHaunoHanHe dapmakoneje;

5) BpLKN Nnpnu3HaBawke€ MHOCTPaHMUX UCMNpaBa U 3HaKoBa ycarmnalleHOCTH;

6) BpLWMN TEXHUYKY MNpoLeHy MeOuLMHCKOr cpeacTBa Ha TPXUWTY ca
3axTeBMMa MOHorpaduje HauuoHanHe dapmakoneje, kao M Baxehe EBponcke
dapmakoneje unm NHTepHaUMoHanHe gapmakoneje, kKao 1 ca 3axTeBumMa ctaHgapaa
n meToda npoussohava;

7) BpwM npahewe MEeAUMUMHCKOr CpeacTBa Ha TPXULWTY, CNpPOBOAU
BUIMNaHLY W Yy4YecTByje y MNNnaHvpawy M CnpoBohey cucTeEMaTCKe KOHTpore
MEeANLMHCKUX CPEACTaBa U y3nMatby CryyajHUX y3opaka ca TPXKULLITA;

8) opobpaBa yBO3 MeOMUMHCKOr cpeactsa 3a rnedyewe oppeheHor
naumjeHTa unu rpyne nauvjeHarta, yBo3 MeOuUMHCKOr cpefcTBa Kao JoHauuvje unu
XyMaHuTapHe nomohn, OAHOCHO nporpama pAoHauwje Yy EBponckoj yHuju,
MeOMUMHCKOr CPeAcTBa 3a HayyHa WCTpaxwuBawa, Kao M Yy criyyajy BaHpegHe
cuTyaumje y ckrnagy ca 3akoHOM;

9) BpLUM KOHTPOIY NPOMOTUBHOI MaTepujana 3a ornawasare MeauLMHCKOr
cpencTea, Ha npeasior MMHUCTapCTBa;

10) Bpwwn npukyrubake M obpagy nogataka O NPOMETY M MOTPOLUHsU
MeOUUMHCKUX CPeacTaBa;

11) yTtephyje crtaTyc npomsBoda, OAHOCHO yTBphyje Oa nu je ogpeheHu
npov3Bo4 MeguLMHCKO CPecTBO;

12) paje muwrbewe O Knacudukaumju n Kateropmsaumnjy MeguuMHCKOr
cpeAcTsa, Ha 3axTeB MuHMCTapcTBa;

13) capahyje ca mehyHapogHumM mMpexama WMHpopmaumja 0 MeAULUNHCKUM
CpeAcTBMMa M ca areHumjama HaganexHuMm 3a MeavuMHCKa CpeacTBa U HMXOBUM
acouujaumjama;

14) paje opobpere 3a yBO3 M U3BO3 y3opaka henuvja, OQHOCHO TKMBa 3a
NOCTYNaK KIMHUYKOT UCMNTUBAHA;

15) unapaje Free sale certificate 3a megmumHcKo cpencTBo Koje je CTaBIbEHO
Ha TpXuwTe nnu 'y ynotpeoy;

16) BpLWM WHOpPMMCaHEe OMWTE U CTPYYHE jaBHOCTU, KA0 U KOHTUHYMpaHY
MeOMLUMHCKY efykauujy, y CKnagy ca 3akoHOM, M npunpemMa u usgaje CcTpydHe
nybnukaumje n3 HagnexHocTn AreHuuije;

17) naje cTpy4yHe caBeTe Ha 3axTeB NPaBHUX UK PU3NYKUX LA Y Be3u ca:

(1) npeBogom ynyTcTBa 3a ynoTpeby u obenexaBaweM MeOULMHCKOT
cpencTea,

(2) pasBpcTaBakbeM MeOULMHCKOr cpeactBa y Knacy W KaTeropujy
MEeOMUMHCKOT CTeACTBA;

18) BpLumM 1 gpyre Nocrose, y cknagy ca 3akOHOM.

Mocnose n3 ctaea 1. Tay. 1), 3), 4), 5), 6), 8), 11) n 14) oBor unaHa AreHuuja
BPLUM Kao NoBepeHe NocroBe.

MocnoBu n3 crtaBa 1. oBor uYnaHa mory ga ce obaBrbajy Yy €neKTPOHCKO]
dopMn y ckrnagly ca 3aKOHOM KOjUM ce ypehyje eneKkTPoHCKO NocnoBak-e.
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Y u3BpLUaBary NOBEpPEHMX MOCMOBa M3 CTaBa 2. OBOr YfaHa NpuMemyje ce
3aKOH Kojum ce ypefyje onwTn ynpaBHM NOCTyNaK, ako OBUM 3aKOHOM Huje Apyk4nje
ogpeheHo.

MuHucTap nponucyje Kputepujyme 1 HaumH yTephuBama cratyca nponssoaa
n3 ctasa 1. Tayka 11) oBor 4ynana.

2. NMponucu Koju ce npumeryjy Ha pag AreHuuje
YnaH 4.

Mopen oapenaba oBor 3akoHa Ha pag AreHumje NpuMeryje ce 1 3aKoH KOjuM
ce ypehyjy jaBHe areHumje M 3aKkoH Kojum ce ypehyjy nekosu (nonoxaj AreHuuje,
cpencTtea 3a paf, opraHu 1 onwTy aktu AreHuuje).

Ha n3ysehe 3anocneHux y AreHumju of ydewha y noctynumma Koju ce soge
npeq AreHumnjoMm npumetrbyje ce 3akoH Kojum ce ypehyje onwTu ynpasHW MocTynak u
3aKOH KojuM ce ypehyjy apxaBHu cnyxbeHnun.

3. CaBeTtopaBHa Tena AreHuuje
YnaH 5.

AreHuuja, y3 NpeTxodHy carnacHoCT MUHUCTpa, obpasyje caBeTodaBHa Tena
(y Aarbem TekcTy: Komucuje), pagv AaBakba MULWIbEHA, Y CKNaay ca OBUM 3aKOHOM U
nponucuma 4OHETUMM 3a HEeroBo cnpoBohemse.

UnaHoBu komncuje n3 ctaea 1. oBOr YnaHa Mory 6uTu CTanHu YnaHoBU, Kao n
YflaHOBKM KOMUCHKja NO NO3MBY 3a ogpeheHy BpCTy MeamuUMHCKOr cpeacTaa.

3a unaHoBe komucuje u3 ctaesa 1. oBor unaHa Gupajy ce nvua m3 pega
NCTaKHYTUX CTPYYH-aKa 3a 06nacT MeanuUMHCKNX CpeacTasa.

YUnaHoBu Komucuje 13 ctaea 1. oBor ynaHa msysehe ce og yvyewha y gaBamy
MULWIbEHA KOMUCKjE Y MOCTYMNKY Y KOME OHW, Kao U HUXOBW CPOLAHULM Y MpaBoj
nnHMju 6e3 ob3mpa Ha cTeneH CpoacTBa, MOGOYHN CPOAHMLN 3aKIbYYHO C APYTUM
CTENeHOM CpoAacCTBa, YCBOjUTESb WIM YCBOjEHUK, CYMPY>XHULU W CPOOHWULUM MO
Ta3bWHM 3aKfby4yHO C NPBMM CTENEHOM CPOACTBa, OMPEKTHO unuM npeko Tpeher
npaBHOr UM OU3NYKOr nnua, OOHOCHO MojeAnHuAa yY4ecTByjy Kao BnacHWUM yaena,
akumoHapwu, 3anocneHu, y4ecTByjy y opraHuma ynpasribarwa unm obasrbajy nocrnose
no yroBsopy, BpLUe MOCOBe CaBeToBaha, 3acTynawa, npeacraBibaka W CINYHO Y
npaBHOM MM pusmykoM nuuy koje obasrba OenaTHOCT Npou3BogHe, NpoMmeTta u
ucnuTMBarwa MeOMUMHCKMX CcpeAacTaBa, Kao UM Kog npou3Bohaya, OAHOCHO
oBrnawheHor npegcraBHuka npomssofhaya, ogHOCHO obGaBrbajy OBY OEeNaTHOCT Kao
dur3myKka nuua, o Yemy MNOTNMCYyjy M3jaBy pagu cnpedaBaka Cykoba npuBaTHOr U
jaBHOI MHTEpeca.

UnaHoBM koMUcKje U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa MMeEHYjy ce Ha 4YeTupu roguHe u
Mory 61T NOHOBO MMEHOBAHW.

AreHunja, y3 npeTxogHy carnacHOCT MUHUCTPA, paspellaBa YraHa KoMmucuje
KOju nocTyna CynpoTHO cTaBy 4. OBOr 4YnaHa, kao u ako He obaBrba mnocnoese M3
HaONeXHOCTN KOMUCHje, OOHOCHO ako nx obaBrba HecaBeCHO.

TpowkoBn paga komucuja m3 ctaBa 1. oBor unaHa o6Ge3behyjy ce wu3
cpeactaBa AreHuuje.

AreHuuja Ha CBOjOj 3BaHMYHO] WHTEPHET CTpaHuuM objaBrbyje pelwewa o
UMEHOBawy W paspellerwy u4naHoBa Komucuja M3 ctaBa 1. oBor 4naHa, 6e3
oanarawa, a HajkacHuje y poKy oA Tpu AaHa of AaHa OOHOLeHa peLlera.
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4. JlncTa cTpyyraka
YnaH 6.

AFeHLI,I/Ija, y3 npeTxogHy carnacHoCt MUWHUCTPpa MOXe Oa yTBpAan JIUCTY
CTpy4dHaka 3a MeduuUMHCKa cpeacTtBa, paan daBaka MUlLIbEHa Yy CKnaay ca oBMM
3aKOHOM U nponmncnma AOHETUM 3a HEeroBo CI'IpOBOF]eH:e.

CTpyyrsaum ca nucTe U3 ctasa 1. oBor YnaHa Gupajy ce U3 peda UCTaKHYTUX
CTpyYHaka 3a obnacT MeguUMHCKUX cpeacTaBa M MOpajy Aa WUCMyhaBajy ycroBe 13
ynaHa 5. cTaB 4. 0BOr 3aKoHa.

Cpr‘-II-baLI,I/I ca nucTe 13 ctaea 1. oBor 4naHa MmeHyjy Ceé Ha YeTunpu rogmHe 1
Mory OUTN NOHOBO MMEHOBAHM.

AreHuuja, y3 npeTxodHy carnacHOCT MUHUCTpA, paspellaBa CTpydrbaka ca
NncTe CTpy4dHaka M3 cTaBa 1. OBOr 4ynaHa Koju MocTyna CynpoTHO CTaBy 2. OBOT
ynaHa, kao M ako He obaBrba NOCIoOBe W3 CBOje HaASIeXHOCTW, OAHOCHO ako WX
obaBrba HecaBecHO.

TpowkoBM paga cTpydwaka u3 craBa 1. oBor unaHa obesbehyjy ce us
cpencrtaBa AreHupje.

AreHupja Ha CBOjOj 3BaHW4YHO] WHTEPHET CTpaHuumn objaBrbyje nnUCTy
CTpydrbaka u3 ctaBa 1. OBOr unaHa, Kojy je ayxHa ga axypupa 6e3 ognaramwa, a
HajkacHuje Tpu gaHa o4 AaHa HacTaHka MPOMEHE Y NINCTU.

5. Tapudcpe 3a nocnose AreHuuje
YnaH 7.
AreHunja nsgaje Tapudoy 3a npyxawe cnegehux ycnyra:

1) perucTpaumja MeouUMHCKOr CPeacTBa, U3MeHa, AONyHa U NPOAYXehe
peructpauuje, kao u bpucare M3 Permctpa MeguuUMHCKUX cpeacTaBa;

2) wuv3gaBawe ofgobpewa, KM3MEHE W JonyHe opobpera  KIUMHUYKOT
ucnutueBawa, kKao W NoTBpae O npujeMy npujaBe 3a cnposofere KIMHUYKOr
ncnutmeBarwa n ogobpasare yBO3a Npov3Boda 3a KIUMHWYKO UCMUTUBaHE Y CKnagy
Ca OBUM 3aKOHOM,;

3) opobpaBarwe YyBO3a MEOVMLMHCKOr CpeAcTBa 3a nedvewse oppeheHor
nauvjeHTa wnu rpyne nauvjeHarta, kao W MeOULUMHCKOr CPe[cTBa 3a HaydHa
NCTpaxnBama;

4) BUrMNaHua;

5) opobGpaBake yBO3a WM M3BO3a y3opaka henuja, odHOCHO TKMBa 3a
MOCTyNaK KMUHUYKOT CIUTUBAHA;

6) MuwIbeke O CcTaTycy npou3Boga, kKnacudukauuju u kateropmsaumiju
MeOMLUMHCKOr  CpeAcTBa Ha  3axTeB  npousBohaya, OAHOCHO —oBnawheHor
npeacrtaBHMKa npomnssohaya;

7) ouerMBawe YycarnaweHoCcT MeOUUMHCKOr cpedcTBa ca 3axTeBuMa
MoHorpaduvje HaumoHanHe gapmakoneje, kao n saxehe Esporncke papmakorieje unm
WHTepHaLmMoHanHe apmMakorieje;

8) npu3HaBawe WHOCTPaHMX WUCNpaBa W 3HaKoOBa YycarnaweHoCTu, Ha
3axTeB npoussohada, ogHOCHO oBnawheHor npeacTaBHUKa npoussohava;

9) TexHW4yKa MpoueHa MeOUUMHCKOr CpeacTBa Ha TPXULITY ca 3axTeBuma
MoOHorpaduvje HaumoHanHe apmakoneje, kao n Baxkehe Esponcke dapmakoneje unm
WHTEepHaLMoOHanHe apmMakoneje, Ka0 M ca 3axTeBMMa CTaHgapda W meTtoda
npounssohaya;
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10) vHdopMUCake  CTPYyYHE  jaBHOCTW,  KOHTUHyMpaHa  MeauMuUMHCKa
efykauvja M npunpemakwe U usgasakbe CTPYYHMX nybnukaumja n3 HagnexHocTu
AreHuuje;

11) CTpyYHM CaBeTU Ha 3axXTEB NPaBHMX UM PU3NYKMX NULA Y BE3W ca:

(1) npeBogom ynyTcTBa 3a ynoTpeby u obGenexaBaweM MeAVNLMHCKOT
cpencTea,

(2) pasBpcTaBaHteM NpousBoda y rpyny MeaumumMHCKMX CpeacTaBsa,

(3) pasBpcTaBakbeM MeOMUMHCKOr cpeactBa Yy oprosapajyhy knacy
pu3uka;

12) n3paBsarbe Free sale certificate 3a mMeauuuHcKo cpeacTBo Koje je
CTaBIbEHO Ha TpXMLWTE Unun y ynoTtpeby, 3a notpebe nasosa.

HagokHagy 3a npyxake ycnyra no Tapucpm ns ctaa 1. tay. 1) - 9), 11) n 12)
OBOr YnaHa nnaha nogHocunay, 3axTesa.

HagokHagy 3a npyxawe ycnyre u3 ctasa 1. tayka 10) oBor ynaHa nnaha
KOPUCHUK ycnyre.

N3yseTHO oag ctaBa 2. oBor 4naHa, AreHuuja He Hannahyje Tapude 3a
nocnoese M3 crtaeBa 1. OBOr unaHa Koju ce Of4HOCe Ha MeauuMHCKa cpeactsa w3
AOoHauuje n XxymaHutapHe nomohu, 0AHOCHO nporpama goHauuvje y EBponckoj yHuju,
y Ccrnyyajy BaHpegHe cuTyauuje, kao M 3a obaBrbawe MNocroBa MO 3axTeBy
MuHucTapcTsa.

BucuHy n HaumH nnahawa Tapuda u HagokHaga M3 ctaBa 1. OBOr 4ynaHa
yTBphyje YnpasHu ogdop AreHuuije.

Bnapa paje carmacHocT Ha akT AreHumje Kojum ce yTBphyjy Tapude 3a
ycrnyre M3 ctaBa 2. OBOr 4rnaHa, Koju ce HakoH gobujawa carnacHoctn Brage
objaBrvyje y ,Cnyx6eHom rnacHuky Penybnnke Cpbuje”.

6. Hagsop Hap papom AreHuuje
YnaH 8.

Hagsop Hag pagom AreHumje y obaerbarby NOBEPEHMX MOCIIOBa ApXKaBHE
ynpase, Kao 1 Hag3op Hag CTpyYHUM pagom AreHuuje, spwn MuHuUCTapcTBO.

7. MNocTynak no xanbu y ynpaBHOM NOCTYNKY
YnaH 9.

Ha pewera AreHumje 13 ynana 3. ctas 1. tay. 1), 3), 4), 5), 6), 8), 11) n 14)
OBOT 3aKOHa MOXe ce usjaButn xanda MuHuctapcray.

Pelwerwe MuHucTapcTBa KOHa4yHo je y ynpaBHOM MOCTYMKY U NPOTUB Hera ce
MOX€ NMOKPEHYTU yNpaBHU CNop.

lll. BAHPEOHE CUTYAUWUJE
YnaH 10.

Pagv npeseHuuje, OAHOCHO crpevaBaka HacTaHka TeLlKux nocrneauua no
jaBHO 3OpaBrbe Yy cnyyajy enuaemuje, Kao U y OpyrMMm BaHpeHUM cuTyauujama,
Bnapa Ha npepnor MMHUCTpa MOXe Aa Mponuvile W Apyraynju HauvH U ycrose 3a
CTaBrbare Ha TPXULWITE W perucTpaumjy MeauumMHCKUX CpefcTaBa, 3a KIMHUYKO
ncnuTMBake, NPoOU3BOAHY, NMPOMET, TEXHWYKY NPOLEHYy MeAMLMHCKUX cpefcTasa,
obenexaBamwe, BUrMNaHuy, ornalaBakwe, Kao W MNpUMEHy, OAHOCHO YnoTpeby
MeOMUMHCKUX CpeacTaBa, Of YCroBa Koju Cy NponnucaHy OBMM 3aKOHOM M nponucuma
AOHETUM 3a HEeroBo crpoBohetre.
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IV. NTOBEPJbUBOCT UH®POPMALWUJA
YnaH 11.

3anocneHu y AreHumju, 4naHoBW opraHa W caBeTogaBHMX Tena AreHuuje,
CTpydHbaUM ca NUCTe CTpyyHaka, kao M 3anocneHn y MuHUCTapcTBy AYKHU Ccy Aa
Kao MOCNOBHY TajHy 4YyBajy cBe nogaTtke U3 AOKyMeHTauuje koja ce npunaxe y3
3axTeB 3a perucrTpaunjy MeamumHCKor cpeacTaa, kao Uy ApyruMm NocTynumMma Koju ce
BoAe npepn AreHumjom, OAHOCHO Y MUHUCTapCTBY, HAPOYMTO ako:

1) cy nogaum TajHW, O4HOCHO ako Kao LEennHa Unu y npeumsHom obrmvky u
CKyny CBOjUX KOMMOHEeHaTa HUCY ONITe MO3HATKU UNKN HWUCY Nako OOCTYMHM nvuuma
Koja ce yobuyajeHo 6aBe TOM BPCTOM MHpOpMaUmja;

2) nogaum vmajy kKomepumjanHy BpeaHoOCT 36or cBOje TajHOCTM M TO Y
nepuogy Tpajara Te TajHOCTH;

3) npousBohady, ofgHOCHO oBnawheHn npencTaBHUK npousBohada, nog
JaTuM OKOMHOCTMMAa npeays3nma pa3yMHe Kopake Aa Ty Nogaum OCTaHy TajHu.

Nvua n3 ctaBa 1. OBOr YnaHa Kao MOCMOBHY TajHy 4yBajy M nogatke M3
AOKYMeHTauuje 3a peructpauunjy MeauuMHCKOr CpeacTBa, W3MeHe W [AOoMyHe,
OOHOCHO MpoayKewe perncrpaumje, Koju ce ogHOCe Ha HeOTKpUMBEHa UCNUTMBaHA
MeaUUMHCKUX cpeacTaBa.

Pagun cysbujarba HenojanHe KOHKypeHuuje, 3anocrenHn n nuua m3 ctaesa 1.
OBOTr 4riaHa He cMmejy fa OTKpMBajy MHdopMaumje n3 JOKyMeHTaumje Koja je nogHeTa
y NOCTYNKYy perucrpaumje MeamuuHCKor CpeacTsa, kKao 1My Apyrum nocTynuuma Koju
ce Boge nped AreHumjom, OOHOCHO MwuHMCTApCTBOM, OCUM Y3 carfacHocT
npoussonayva, ofgHOCHO oBnawheHor npeacTaBHWKa npousBohada, OLHOCHO
nogHocuoua 3axTeBa 3a Apyre nocTynke Koju ce Boge npen AreHumjom, ogHOCHO
MwHucTapcTBOM, Kao0 M OCUM rnogaTaka KOju Cy [LOCTYMHW CTPYYHO] WM OMWTOj
jaBHOCTM pagun gasaka nHdopmaumja o MeanuMHCKOM CPeCTBY KOoje Cy HeonxoaHe
3a ynoTpeby, OOHOCHO pyKoBawe, Kao W 3alTuUTy jaBHOr 3gpasrba. [MpaBo Ha
NpUCTyn 0BUM MHOpMaLMjaMma OCcTBapyje ce y ckragy ca 3akoHOM KojuMm ce ypehyje
cnobogaH NpucTyn nHpopmaumjama o jaBHor 3Hadaja.

Y cny4yajy nospene obaeese u3 cT. 1, 2. n 3. OBOr unaHa npuMemyjy ce
NPOMMCK KOju Ce OAHOCE Ha 3aLUTUTY NOCMIOBHE TajHe.

Ha 3awTtuTy nogataka u3 crtaBa 2. OBOr 4naHa MpuMemyjy ce nponucu o
3alUTUTU NpaBa MHTENeKTyanHe CBOjUHE.

V. OCHOBHU 3AXTEBU 3A MEANLIMHCKO CPEACTBO

1. CTtaBrbambe MeQULIMHCKOT CpeACcTBa Ha TPXKULLTE U y ynoTpeoy
- OCHOBHM 3axTeBMU

YnaH 12.

MeouumHcko cpeacTBO MoXe Aa Oyade CTaBrbeHO Ha TPXMULUTE, OAHOCHO Yy
ynoTpeby camo ako je ycarnaweHo ca OCHOBHMM 3axTeBuMma (ako je Herosa
ycarnaleHoCT oueHeHa MponMcaHnuM MOCTYNKOM, ako je obenexeHo y cknagy ca
OBMM 3aKOHOM UK MpOMNMCMMa OOHETUM 3a HEeroBo crnpoBohere, ako My je usgata
ogroeapajyha ucnpasa o ycarnaweHoCT! N apyra JoKyMeHTauuja nponnucaHa oBuUM
3aKOHOM M npornucuma [OHETUM 3a HeroBo cnposohewe) U kaga je npasBuiHO
HabaBrbeHO W WHCTanuMpaHo, OApXaBaHO W ynoTpebrbaBaHO Yy CKnagy ca CBOjOM
HaMeHOM.

MeguuuHcko cpefCTBO Koje je M3BOp joHu3yjyher 3paderba, y cknagy ca
3aKOHOM, MOpa [Ja ucrnywaBa W ycrioBe yTBpheHe nponucuma kojuma ce ypehyje
3alTuTa of joHunsyjyher spavema.
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Kag noctoju 3HadajaH pusuK, MeOuUMHCKa cpefcTBa koja cy Takohe u
MaluMHe Yy CKnagy ca 3akoHOM, MOpajy Aa ucnykasajy NponvcaHe OCHOBHE 3axTeBe
3a 34paBrbe U CUFYPHOCT Yy Mepu Yy KOjoj Cy TW 3axTeBu BuLle cneumduyHu of
OCHOBHMX 3axTeBa NPOMNMCaHuUX OBMM 3aKOHOM W NponucMma OOHETUM 3a HEroBo
crpoBohene.

Axo je HamMmeHa MeanUMHCKOr cpeactBa ga ce KOpUCtn n Kao Jin4Ha 3allTUuTHa
onpemMa, MeaAUUMHCKO cCpencrtso MOpa Oa ucnykabBa WU op,rOBapajyhe OCHOBHe
3axTeBe 3a JINYHY 3alUTUTHY onpemy.

MwuHUCTap nponucyje OCHOBHe 3axTeBe 3a MeAMuMHCKa cpeacTsa U3 cTaea 1.
OBOT YnaHa.

2. NpeTnocTaBKa ycarnaweHocT!
YnaH 13.

MpeTnocTaBrba ce Aa MEAMLUMHCKO CPeCcTBO UCMyH-aBa OCHOBHE 3axTeBe
nponncaHe OBMM 3aKOHOM M MpONMCMMa OOHETUM 3a HEFOBO CrpoBohee ako je
Npov3BEdEeHO Yy Ccknagy ca CprckM CTanHdapauma u3 obnactv MeauuUMHCKUX
CpeAcTaBa Kojuma cy npeyseTu ofroapajyhn xapmMoHu3oBaHu ctaHgapan EBponcke
YHuje.

Cnucak ctanHgapga u3 craeBa 1. oBOr unaHa cactaeiba ce U objaBrbyje y
CKrnagy ca 3akOHOM KojuMm ce ypefyjy TEXHUYKM 3axXTEBM 3a NPOM3BOLE M OLieHUBaHE
ycarnalieHoCT1 U NponnucrMmMa SOHETUM 3a HeroBO CrpPoBOfeH-e.

MuHucTtap objaBrbyje objeauHeHn cnucak Cprckux ctaHgapga u3 crasa 1.
OBOT YnaHa.

Cnuncak ctaHgapda u3 craBa 2. oBor ynaHa objaBrbyje ce y ,Cnyx6eHom
rmacHuky Penybnuke CpOwuje”, Ha obpacuy 4uvjy cagpXuHy nponucyje MUHUCTap
HaanexaH 3a Nocrnoee cTaHgapausaumje.

Cpncku ctaHgapayn M3 ctaBa 1. OBOr umaHa YKibyyyjy M MOHorpaduje
HaumoHanHe (papmakoneje, Kao wun Baxehe EBponcke dapmakoneje wunu
WHTEepHaLMoHanHe apmMakoneje, HapOYMTO Y OOHOCY Ha XUPYPLUKE KOHLEe, Kao W
mehycobHn yTuuaj namehy nekosa n martepuvjana KopuwheHMX Kao cacTaBHU OEO0
MeaMLMHCKOT CpeAcTBa Koje TakBe NekoBe cagpxu.

3. CxogHa npumeHa
YnaH 14.

Oppenbe 3akoHa kojum ce ypehyjy TeXHUYKM 3axTeBM 3a NPOU3BOAE W
oLeHMBake ycarnaweHoCTU U Nponuca AOHETUX 3a HEroBO CNpoBOfeHe CXo4HO ce
npuMemsyjy Ha:

1) wumeHoBawe, OOHOCHO oBnawhvBawe Tena 3a  OUeHMBahe
ycarnalleHocTu;

2) npuvjaB/bMBake MMEHOBaHOI, OOHOCHO oBnawheHor Tena 3a
oLeHMBake ycarnaweHocTy;

3) HauyuH cnpoBohewa OLUeHMBakba ycarnaweHocTu, cagpxaj ucrpase o
ycarnalueHoCTH, kao 1 0BnuK, U3rnea v cagpikaj 3Haka ycarnaleHoCTy;

4) npwujaBrbUBake TEXHUYKMX Nponuca.
4. OuerbuBaH-€ ycarnaweHocT1
YnaH 15.

OuemmBane ycarnaweHoCtTn y CKnagy ca OCHOBHMM 3axTeBuMa, TMpe
CTaB/baka Ha TpXUWTe BpLIN npomssof]aq mnnm Teno 3a ouewnBame
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ycarnaweHoCTn, a TeXHUYKy npoueHy BpLIM TeNno 3a ouewnBaHe ycarialeHOCTU
KOHTPOJINCaHEM CbI/IHaJ'IHOF npon3esoda npema TeXHI/I‘-IKOj CI'IeLl,I/Id)VIKaLI,VIjVI, Yy CKnagy
ca OBMM 3aKOHOM U nponncmmMa goHeETUM 3a HETroBO CI'IpOBOf]eI-be.

lMocTynak ouewMBawa ycarnaweHoCTU je NocTynak Kojum ce yTephyje u
ouewyje Aa N1 MeaguuMHCKO CpeacTBO, OOQHOCHO H-erosBa Mpou3BoAH-a MCnyHasa
OCHOBHE 3axTeBe.

nOCTyI'IaK ouewnBama ycarnaweHoCTn ca OCHOBHMM 3axTeBuMa CrnpoBoau
Ce Yy 3aBMCHOCTK O Knace pu3nka MeanumMHCKOr cpencrtea.

AKO nocTynak ouewMBara ycarnaweHoCTM 3axTeBa YKibyumBakwe Tena 3a
ouerwUBakbe ycarnaweHocTM, npou3sohay je payxaH pga opabepe Teno 3a
oLerMBake ycarfnaweHocTn oaroesapajyher obuma HagnexHoCTU ca ceauluTem y
apxasu dnannunm EEA wvnn gpxasum ca kojom je EBporncka komucuja 3akrbydmna
yroBop O MehycoBOHOM npu3HaBakwy MNOCTyMNaka oOLleHMBaka ycarnaweHoctn -
HOTUUKOBAHO TeNo unu ca ceguwtem y Penybnuuy Cpbuju - nmeHoBaHo, 0gHOCHO
osnawheHo Teno.

OuemmBare ycarnaweHocTM MeguumHCKMX cpeacTtasa knace | (ocum knace
Is 1 Im) 1 knace octana in vitro gujarHoCTU4Ka MeguuUMHCKa CpeacTBa He BpLUM Teno
3a ouerMBake YycarnaweHoCTH, OLHOCHO OuekMBake YycarnaweHOCTU BpLun
npoussohau.

OuewmBare ycarnaweHocTu npoussoda u3 ynaHa 1. ctaB 9. OBOr 3akoHa
BpLUM Ce Yy cKnagy ca 3ajegHunykum cneumdukaumnjama (Common specifications, ,CS”)
Koje goHocu EBponcka komucuja 3a cneumdpuyHe rpyne npou3BoAda KOju HUcy
HaMeHEHN Y MeOuLMHCKe cBpxe. 3ajegHundke cneuudwukauumje npeacrtasrbajy ceT
TEXHUYKMX, OOHOCHO KIIMHWYKMX 3axTeBa, KOju HUCY cTangapg, a Koju obesbehyjy
HayMH ycarnawasakwa ca npaBHUM obaBe3amMa MpUMEHMBMM Ha MeauuMHCKa
cpeAcTsa, Npouec Unn cucTem.

MuHucTap objaBrbyje nMCTy NnponsBoda 13 ctasa 6. oBor unaHa.

lMpounseohay, ogHOCHO osnawheHun nNpeacTaBHUK Npoussohadya agyxaH je ga
yyBa [eknapauuvjy O ycarnaweHOCTU, TeXHUYKY OOKyMeHTauujy nponucaHy OBUM
3aKOHOM M Mponucuma SOHETUM 3a HEeroBo CrpoBONeHe, Kao 1 oanyke, n3seltaje u
cepTudmkaTe usgate o Tena 3a ouewMBake YycarnaweHoCTM U YYUHU  UnX
OOCTYMHUM MHcNekunju MuHucTapctBa y nepuvoay o NeT roguHa, a y cnydajy
UMNNIaHTabunHMx MeauuMHCKMX CcpeAacTaBa  HajMawe 15 roguHa o AaHa
npousBoaHe nocrneaxwer MeguUUHCKOr cpeacTaa.

OuewmBame ycarnaweHoCcTM ca MoHorpadmjoMm HaumoHanHe dapmakoneje,
Kao n Baxehe EBponcke hapmakoneje nnu MHTepHaumMoHanHe dapmakoneje BpLIN U
AreHunja.

TexHnuky npoueHy obaerba Arenmja 1 osnawheHo Teno koje mopa ga byge
akpeamMToBaHO 3a MOCMOBE TEXHUYKE MpoueHe o4 akpeauTaumoHor Tena Penybnuke
Cpbuje, y cknagy ca 3akoHOM. AKT O akpegutaumju cmaTtpa ce AOoka3oM Aa je
oBnawheHo Teno KOMMETEHTHO 3a TEeXHWYKY MpOoUeHy y OOHOCY Ha nocrnose M3
obvma akpeguTaumje Koju je cacTaBHM OO0 akTa O akpeauTaumju. AKpeaumTaumoHO
Teno Penybnuke Cpbuje moxe ga 3aTpaxv muwrbewe MuHucTapcTBa y norneay
npegnoxeHor obvma akpegutaumje. MMHUCTapCTBO MOXe Aa ydecTByje Y MOCTYMNKy
akpeguTaumje Tena 3a OuehUBake YycarnaweHOCTUM y CBOjCTBY NocMartpada, Ha
npegnor akpegutaumoHor Tena Penybnuke Cpbuje, y3 carnacHoCcT nogHocuoua
3axTeBa.

Pewerwe o osnawhuBawy Tena 3a ouewMBake ycarnaweHoOCTU [OHOCU
MUWHUCTap y CKnagy ca 3akoHOM KojuM ce ypehyje onwTu ynpaBHM nocTynak. Y
nocTynky osnawhuBarwa Tena 3a oueruBaHe ycarnaweHOCTU MOXe y4YecTBOBaTu
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akpegmtaumoHo Teno Peny6nuke Cpbuje y cBOjcTBY nocmarpada, Ha npeanor
MuHucTapcTBa, y3 carnacHOCT NogHocuoLa 3axTeBa.

Ako MuHucTapcTBO yTBpAM Aa je osrawheHo Teno npecrtano ga ucnykwasa
ycnoB 13 ctaBa 10. oBor 4YnaHa unu ga He u3BpLuaBa cBoje obaBese y cknagy ca
3aKOHOM, MMHUCTapP AOHOCK pellere O yknaamwy pellewa u3 ctaea 11. oBor unaHa y
CKrnagy ca 3akOHOM KOjuM ce ypefyje onwTr ynpasHuW NocTynak.

lMpe pAOoHollewa pellewa M3 crtaBa 12. OBOr 4naHa, MWUHUCTApP MOXE,
y3aumajyhu y 063up BpCTy HegocTataka y norneny McnywaBaka OCHOBHUX 3axTeBa
unu nsspliaBarba obaeesa, y nMCMeHoj opMn aa yno3opu oernawheHo Teno u ga
My OApeaun PoK 3a OTKNawake HegocTaTaka Koju He Moxe 6utn gyxm og 60 gaHa.

Peluere 13 ctaBa 12. OBOr YniaHa KOHa4YHO je Y ynpaBHOM MOCTYMNKY 1 NPOTMB
Hera ce MoXe NOKPEeHYTU YNpaBHM Crop.

AKO MUHUCTap [OOHece pellewe U3 cTaBa 12. OBOr 4rnaHa WNM ako
oBrnawheHO Teno npecTaHe ca pagoM, MUHMACTApP MOXe Aa My Hanoxu aa vy
oapeheHoOM pOKy M3BPLUM NPEHOC JOKYMEHTaLuje Koja ce OOHOCWU Ha OLeHMBare
ycarnalwleHoctu Apyrom osnawheHoMm Teny no wusbopy npousBohaya, OAHOCHO
omoryhu OCTYNHOCT Te AOKYMeHTaLuje HaamneXxH1Um opraH1mMa.

EnektpoHcky eBuaeHuunjy osnawheHnx Ttena y obnactm MeamuMHCKUX
cpenctaesa ycnoctaBiba M ogpxasa [lpuBpegHa komopa Cpbuje, ka0 noBepeHu
nocao.

Hagsop Hag pagom onawheHor Tena cnposoan MuHucTapcTeo.
5. MHocTpaHe ncnpaBe U 3HaK ycarnaweHoCTH
YnaH 16.

MHoCcTpaHe wucnpaBe O ycarnaweHoCcTu Ccy: cepTudmkaT, M3BewTaj o
UcnuTUBakYy, Aeknapauuja o ycarnaweHocT, yBeperwe 0 KOHTponucawy unv gpyru
OOKYMEHT KOjUM ce noTBphyje ycarnaweHoCT MeauLMHCKOr CpeacTBa ca OCHOBHUM
3axTeBuMma nponuca EBponcke yHuje, a koje usgaje HOTUOUKOBAHO TeNo, OQHOCHO
akpegutoBaHa nabopaTopuja.

MHocTpaHu 3Hak ycarnaweHoctn je CE 3Hak koju ce cTaBrba Ha MegULMHCKO
CPeACTBO Y CKMagy ca OCHOBHMM 3axTeBuma nponuca EBponcke yHuje (y garbem
TekcTy: CE 3Hak).

MpusHaBakwe MHOCTpaHuMx ucnpaea u CE 3Haka u3 cT. 1. n 2. oBor ynaHa
BpLK AreHupja y NoCTynKy perncrpauuje MmeamumHcKor cpeacraa.

M3y3eTHO of ctaBa 3. oBOr umnaHa, AreHumja Moxe da npusHa WHOCTpaHy
ucnpasy nnn CE 3Hak Ha 3axTeB npousBohayda, ogHOCHO oBrnawheHor npeacTaBHUKa
npoussohava.

MuHuctap nponucyje 6nuxke ycroBe W HayMH NpPU3HaBaka WMHOCTPaHUX
ncrpaea un CE 3Haka 13 cT. 1. n 2. oBOr ynaHa.

6. Cnobopga kpeTawa, MeEAULIMHCKA CpeaAcTBa 3a NoceOHe HaMmeHe
YnaH 17.

MeOuumHCKo CpeacTBoO MoXe Aa Oyde CTaBrbeHO Ha TPXWLWITE, OOHOCHO Y
ynotpeby camo ako je obenexeHo CE 3Hakom mnm CprnckMMm 3HaAKOM ycarnalleHoCTu
y CKnagy ca 3akoHOM (Y Aarbem TEKCTY: 3HaK ycarnaleHOCTW) KOjum ce gokasyje Aa
j€ U3BPLLEHO OLEeHMBaHE ycarnaleHoCTw.

Mpe cTaBrbakba MEAMUMHCKOr CPEACTBA Ha TPXWLLTE, OOHOCHO Yy ynoTpeby,
oLeHUBaEe ycarnaweHoCT! MoXe [a CnpoBeae, OAHOCHO Y HeMy Y4YecTByje:
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1) npowussohay;

2) HOTUMUKOBAHO TENO WM UMEHOBAHO, OAHOCHO oBnawheHo Teno 3a
oLieHMBakEe ycarnaweHocTu no wu3bopy npoussohaya, OOHOCHO oBnawheHor
npeacTaBHMKa npounseohava.

MuHMCTap Nponucyje HaYMH OLEeHMBaka ycarnalweHoCT! U BPCTy Ucnpase o
ycarnalleHoCTH Kojy je nuue n3 ctaBa 2. OBOr unaHa AyxHo ga obesbeaun, ooHOCHO
n3ga 3a MeauUMHCKO CpeacTBO MpPe HeroBOr CTaBIbakba Ha TPXULLTE, OLHOCHO Y
ynoTpeoy.

YnaH 18.

MeouumHCcKO CpeacTBO Koje Ce cmaTtpa ycarfnaweHum ca OCHOBHUM
3axTeBMMa, OCUM MEeAMUMHCKOr CpeacTBa Mnpov3BedEeHOr no HapywbwuHu 3a
ogpeheHor naumjeHTa (custom made device) unM HamMeHEHOr  KNUHUYKOM
NcnUTUBakY, MOpa Aa HOCK 3HaK ycarnaleHOCTM Kada ce CTaBrba Ha TPXULLITE.

3Hak ycarnaweHocTn Mopa Aa Oyae BMASBMB, YATIBUB U Hen3bpucuB Ha
caMOM MeAMLUMHCKOM CpefCcTBY UK Ha nakoBakwy Koje o6e3befyje cTepurnHocT, kag
je TO M3BOAS/BMBO W MNPUMEHSBUBO, KAo M Ha ynyTcTBy 3a ynoTpeby. Ako je
NPUMEHMBO, 3HAK ycarnaweHoctm mopa ga Oyge uM Ha npogajHoM, OAHOCHO
KoMepLumMjanHOM NakoBamwy.

3abpakeHo je ncTULaTh 03HaKe UM HaTnuce Koju 6u Tpeha nuua mornm ga
poseny y 3abnygy y oOHOCY Ha 3Hayewe wunu  rpapmykum  usrnen 3Haka
ycarnaweHoctn. [lpyra o3Haka MOXe Aa Cce CTaBM Ha MeOMLMHCKO CpeacTeo,
nakoBar-€e Unun ynyTcTBo 3a ynotpeby camo ako ce TUMe He ymawyje BUAbUBOCT U
YUTIBUBOCT 3HAKa ycarnalleHoCTH.

YnaH 19.

MeauUMHCKO CpeAcTBO HaMEHEHO KIMHUYKOM WUCMUTUBawy U MeAULMHCKO
CpencTBo MNpov3BedeHO No HapylbuHu 3a ogpeheHor nauuvjeHta (custom made
device) Ha TpXMWTY MOpa ga npatM usjaBa npoussBohaya, ogHocHO oBnawheHor
npegcraBHuKa npousBonaya o nocebHoj HamMeHn MeauUMHCKOr CpeacTBa, Yy cknagy
ca OBUM 3aKOHOM W NponucrMMa AOHETUM 3a HeroBo crnposoherse.

MeOuumMHCKO CpeacTBO HaMEHeHO u3narawy Ha MOCMOBHUM CajMOBMMA,
nsanoxbama, npeseHTaumjama 1 cn. He Mopa Aa Ucnywasa yCroBe NponMcaHe OBUM
3aKOHOM W MponucMMa LOHETMM 3a HEroBo cnpoBohene, noa ycroBoM Aa je Ha
BMAHOM MECTY O3HA4YeHO yNo30opeHe Aa TO MeAMUMHCKO CPeaCTBO Huje ycarnaweHo
ca OCHOBHMM 3axTeBMMa U Oa je 3abpareH H-eroB nNpomMmeT mnm ynotpeba y 6uno
Koje cBpxe, 0K Ce He ycarfniacu ca OCHOBHUM 3axTeBMMA.

MHdbopmauuje Koje Cy HeOonxogHe 3a CUrypHy ynoTtpeby meauumHCKor
cpeacTsa 3a npegsuheHy HaMmeHy, a Koje npaTte MeguLMHCKO CPeacTBO Ha TPXULLTY,
OOHOCHO y ynoTtpebu y Penybnuun Cpbuju, mopajy oa ©ygy Ha CpricKOM je3uky U
HanMcaHe Ha pa3ymMibMB HauMH KOjU y3uma y o063vMp 3Hawe noTeHuumjanHor
KOpPMCHMKA, OCMM NakoBawa MeANUMHCKOr cpeacTBa 3a npodecunoHanHy ynotpeby y
CKragy ca OBMM 3aKOHOM.

Kaga ce Ha MeanUUHCKO CpeacTBo MpUMERsYjY U ApYrn NPOnucK Koju Hanaxy
CTaBSfbake 3Haka ycarnaweHoOCTW, Taj 3HaK je OoKa3 ga TO MeAMLMHCKO CpeacTBO
ucrnywaBa nponucaHe ycrnose. AKO jedaH wunv  Buwe nponuca omoryhaBa
npoussohayy Aa TOKOM npenasHor nepuoga ogabepe koje he pellere NpUMEHUTH,
3HaK ycarnalweHOCTM yKka3dyje Aa To MeguLMHCKO CpeacTBO ncnywasa ogpende camo
OHUX MNponuca Koje je NpumeHno npoussohay. Y ToM cnydajy npoussohad je gyxaH
Aa pJjeTarbHe nogaTtke W3 TUX nNponuca AOKyMeHTyje y obaBelwwTewmma unu
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ynyTCcTBMMa 3a ynoTpeby koju ce 3axTeBajy TMM nponucuma, a npate To MeaULMHCKO
CPEACTBO.

7. HenpaBunHo cTaBrbeH 3HaK ycarnaweHoCcTH
YnaH 20.

AkO MwuHMCTapcTBO YyTBpPAM [a je 3HaK ycarnaweHOoCTM CTaBIbeH
HeonpaBOaHO WNW HWje CcTaBrbeH, npom3Bohad unuM osnawheHn nNpeacTaBHUK
npoussohaya, 0gQHOCHO YBO3HUK MEAVLMHCKOr CPEeACTBa Koje Huje perncTtpoBaHo 13
ynaHa 79. oBOr 3akoHa, OyxaH je aa 6e3 opgnaraka npegysme ogrosapajyhe
KOpEKTUBHE Mepe.

Ako npowusBohay unu osnawheHn npeacTaBHUMK npoussohaya, OAHOCHO
YBO3HUK He npeayame oaroBapajyhe KopekTMBHe Mepe Yy cnydajy M3 ctasa 1. oBor
ynaHa, MMHUCTapCTBO je AYXXHO fa orpaHnym unm 3abpaHu cTaBrbakbe Ha TPXULITE
TOr MeAMLMHCKOr cpeacTBa, O4HOCHO [a npeay3me Mepe 3a HEeroBo MoBradyere y
cknagy ca 4naHom 21. oBOr 3akoHa.

Oppepnbe cT. 1. 1 2. OBOr YnaHa nNpuMekbyjy ce 1 ako je 3Hak ycarnaweHocTu
CTaB/beH Yy CKragy ca OBUM 3aKOHOM Ha MPOW3BOAE Ha Koje ce OBaj 3aKOH He
npuMmersyje, OAHOCHO KOjU HUCY MeduUMHCKa cpeacTsa.

8. 3awTtnTHa Knay3syna
YnaH 21.

AKo ce yTBpAOM A4a MEAMLMHCKO CPeacTBO Koje je ycarmnaweHO ca OCHOBHUM
3axTeBMMa, Kaga je WCNpaBHO WHCTanMpaHo, ogpKaBaHO M ynoTpebrbaBaHO Yy
ckragy ca CBOjJOM HaMeHOM, MOXe [fa Yyrposv 34pasibe, OOHOCHO CUrypHOCT
nauujeHTa, KopucHuWka wnu pgpyror nuua, MwuHucTapcTBo, MO Mpujasn WUNn Mo
cnyx6eHoj oy>KHOCTK, Hanaxe crnegehe mepe:

1) noBnadvere ca TPXKULLITA;

2) 3abpaHy wnn orpaHudere CTaBibaka Ha TpXULWTE, OLHOCHO Y
ynoTpeoy.

MuHucTapcTBo, 6e3 ognarawa, obasewTaBa AreHumjy 1 UMEHOBAHO TENOo O
npegyseTnm mepama uns ctaea 1. opora unaHa, Hasogehu paanore, a Noce6bHo:

1) f[a mMeauMuMHCKO CpeacTBO He MCMyw-aBa OCHOBHE 3axTeBe M3 un. 12. u
13. oBOr 3aKOHa;

2) 30or HenpaBunHe npumMeHe ogpedaba yunaHa 13. OBOr 3aKoHa;
3) 30or HegocTaTaka caMmnx TEXHUYKMX CTaHgapAa.

AKO ce yTBpOM Oa MeOULMHCKO CPedcTBO He UCNyHaBa OCHOBHE 3axTeBe, a
HOCW 3HaK ycarnaweHocTu, MuHucTapcTBo npeay3nma ogrosapajyhe mepe n o Tome
obaBeluTaBa AreHuujy 1, no NnoTpebu, Teno 3a ouerwmBabe ycarnaleHOCTH.

9. MeauuMHCKO cpencTBO Koje ce nspahyje y 3apaBCcTBEHOj
yCTaHOBM pagu ynoTtpebe y T0j 3gpaBCTBEHOj yCTaHOBU

YnaH 22.

Oppepnbe oBor 3akoHa, ocum ogpenaba Kojuma ce ypehyjy onwTy 3axTeBu 3a
CUrYpHOCT UK nepcopMaHce MeauUMHCKOr CpeacTBa, He MnpuMemnyjy ce Ha
MEeAMLMHCKO CPeACcTBO Koje ce m3pafyje y 30paBCTBEHOj yCTaHOBM paaun ynotpebe
camo Y TOj 30paBCTBEHO]j YCTaHOBW, aKo:

1) MeaMuMHCKO CpeacTBO HUje, ca unu 6e3 HakHagde, 4aTo APYroM NpaBHOM
NN U3NYKOM NnLLY;
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2) ce u3paga u ynotpeba meauMuMHCKOr cpeacTBa oGaBrba y cknagy ca
oarosapajyhvm cucTeMoM ynpasrbakba KBanuTeToMm;

3) 3OpaBcTBeHa ycTaHOBa Yy CBOjOj eBUMAEHUMjM YTBPAM Aa crneumduyHe
notpebe naumjeHTa Mnu rpyne nauujeHaTa He mMory GuMTU UCNyHeHe UNu He Mory
6utn uncnyweHe Ha opgroBapajyhem HuBOYy nepdOpMaHCuM  eKBUBANEHTHUM
MeAMLMHCKUM CPefCTBOM KOje je JOCTYNHO Ha TPXULLTY;

4) 3OpaBCTBEHa YCTaHOBa jeAHOM roAavhe AocTaBriba WMHdopMauuje o
ynotpebun meguumHckux cpepcrtaBa MuHucTapcTtBy, ca ob6pasnoXerem O HMXOBO]
npon3BoaHN, MoandmrKaumjn n ynotpeou;

5) 3gpaBcTBeHa ycTaHOBa CayvMHM U YYMHU jaBHO OOCTYNHOM Wu3jaBy, Koja
cagpxu: HasuB W agpecy 34paBCTBEHE YCTaHOBE Koja u3pahyje MeauumHCKO
CpencTBo, JAeTarbe HeonxogHe 3a uaeHTUdukaumjy MeauuMHCKOr CpeacTsa,
rapaHuvjy ga MeguumMHCKO CPenCcTBO WCNyhsaBa OMWTE 3axTeBe 3a CUIYPHOCT U
nepgopmaHce y ckrnagy ca OBMM 3aKOHOM M MponuMcuma LOHETMM 3a H-EroBo
cnpoBohere, 0AHOCHO, Mo NoTpebu, nHopMaumjy KOju 3aXTEBU HUCY UCTIYHEHU, ca
obpasnoxerem;

6) 3gpaBcTBeHa ycTaHOBa M3paay [OKYMeHTauujy o npocTopy, onpemwu,
Kagpy w, npouecy uspage, Au3ajHy u nepdopmMaHcama MeauuMHCKOr CPeacTsa,
YKIbyuyyjyhr 1 HaMeHy, a Koja je AOBOSbHO AeTarbHa ga omoryhu MuHuctapcTBy Aa
yTBpAM Aa Cy ONwTW 3axXTeBM 3@ CUTYPHOCT N nepdpopmMaHce UCMyHEHN, ¥ CKnaay ca
OBMM 3aKOHOM W1 NponucrMMa AOHETUM 3a HeroBo CNpoBoheHe;

7) 3gpaBCTBEHa YCTaHoBa Mpedy3Me CBe HeonxogHe Mepe Kako 6w
obe3beaunna ga je MeauLMHCKO CpeacTBo uapafheHo y cknagy ca AOKyMeHTauunjom u3s
Tauke 6) oBOr CTaBa;

8) 3OpaBCcTBeHa YCTaHOBA Ha OCHOBY WCKYCTBA CTEYEHOr KIUHUYKOM
ynotpebom MeauumMHCKOr CpeacTBa npeay3mMe CBe HEOMNXOAHE KOPEKTUBHE Mepe.

[ossony 3a wuspagy MeauuMHCKOr cpeactBa mM3 ctaBa 1. oBor 4naHa
3paBCTBEHOj YCTaHOBU n3gaje MmHmMcTapcTso.

MegmMumMHCKO CpeacTBO Koje je u3paheHo y 34paBCTBEHO] YCTaHOBM MOXe Aa
ce cTaBu y ynoTpeby y TOj 34paBCTBEHOj YCTaHOBM M He CMe da ce CTaBu Ha
TpxuwTe Penybnuke Cpbuje.

MuHuCTapcTBO MOXe Aa 3abpaHu Unu orpaHuym uspagy, O4HOCHO yrnoTpeby
MeOVLMHCKOr cpefcTBa M3 cTaBa 1. OBOr 4YnaHa, ako 34paBCTBEHa yCTaHoBa He
ncnyhwaea, OQHOCHO MpecTaHe Aa WUChyhaBa YCroBe MponucaHe OBWM 3aKOHOM U
nponuMcuma LOHEeTUM 3a HEroBO CMPOBONEHE.

MuHuUcTap nponucyje ycrnoBe M HauuH U3gaBakba A03BOse 3a u3pagy, kao u
OMLUTE 3axTEBE 3a CUIYPHOCT M NepdopmMaHce MeauUMHCKOr cpeacTsa U3 ctaea 1.
OBOr YyriaHa.

VI. BPCTE MEOANMLUMHCKUX CPELOCTABA
YnaH 23.
BpcTte meguumHckmx cpeacTasa cy:
1) onwTa MeanumHcKa CpeacTBa;
2) in vitro gnjarHocTuyka MmeguuuHCcKa CpeacTBa;

3) aKTuMBHaA umnnaHTabunHa meguuMHCKa cpeacTBaa.
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1. Knacudumkaumja onwtux MegULMHCKNX cpeacTaBa
YnaH 24.

OnwTta MegmunHcka cpeacTtea npemMa cterneHy pn3mka 3a KOpUCHuUKa aene ce
Ha:

1) «knacy | - mMeguuMHcKa cpeacTBa Ca HWUCKUM CTEMEHOM pu3mka 3a
KOPUCHWKa;

2) Knacy lla - meanumHcka cpeactBa ca HUCKMM OO0 cpealbuM CTeneHom
pPu3nKa 3a KOPUCHUKA;

3) «knacy lI6 - meanumHcKka cpeacTBa ca cpefhUM 40 BUCOKMM CTENEHOM
pu3vka 3a KOPUCHUKA;

4) «knacy lll - meguumMHcKa cpeactBa ca BUCOKMM CTEMEHOM pu3MKa 3a
KOPMUCHUKA.

Knacndpukaumjy mMegumumHCKMX cpefctaBa BpLlUM HOTU(PMKOBAHO, OAHOCHO
WMEHOBAHO Temno y CKnagy ca OCHOBHMM 3axTeBMMA, OCMM 3a MeULMHCKa cpencTBa
knace | n octana in vitro gujarHocTuU4ka MeauMumMHCKa CpeacTBa, Ynjy Knacudukaumjy
BpLUKX Npom3Bohau.

Y cnydyajy cnopa u3meRy npou3Bohadya M MMEHOBaHOr Tena y nornegy
ogpehumBama knace MeauUMHCKOr cpeactBa oanyky AoHocu MuHucTapcTBo, Ha
OCHOBY NpeTxo4HO NpubaBrbEHOr MULIbEHA AreHuuje.

MuHuctap nponucyje ycrnose W npasBuna 3a Knacudgukauujy OnwTmx
MeOMUUHCKUX cpeacTaBa M in vitro AnjarHOCTUYKMX MEeAMLMHCKUX cpeacTaBa.

2. CuctemMun 1 KOMNIeTM MeAUUMHCKUX cpeacTaBa M NocTynak
cTepunusaumje

YnaH 25.

CBako npaBHO 1Ny OU3NYKO NUUE Koje cacTaBrba MeauuMHCKa cpeacTsa ca
3HaKOM ycarnalweHocTu, a y cknagy ¢ HhMXOBOM HaMEHOM U Yy rpaHuuamMa ynotpebe
npegsuheHnm of npomssohaya, cTaBfba MX Ha TPXULLUTE Kao CUCTEM WU KOMMIET,
ako ga cnepgehy msjaBy:

1) [a je npoBepuno ysajamHy KOMMNaTUOMNHOCT MeAMLMHCKUX cpeacTaBa
KOja Cy cacTaBHM OeO0 CUCTEMa WM KoMMneTa M U3BPLUMMO NOCTyMaK ckrnanakwa y
cknagy ¢ ynyTcTBvMa npouseohavya;

2) p[pa je uM3BpWWUIIO MNaKoBakwe cucTeMa unuM KoMmnneta u OOoCTaBuIio
KopucHuuMma ynyTcTBO 3a ynotpedy ykbydyjyhu ogroBapajyha ynytctBa 3a
ynoTpeby npounssohaua;

3) [ga ce Ha aKTMBHOCTM M3 Tad. 1) M 2) OBOr craBa nNpUMEHYjY
ogroeapajyhe Metoae MHTEpPHE KOHTPOSE NPON3BOAHE MEANLIMHCKOT CPeACTBa.

AKO HMCY UCMYH-EHM YCMNOBM M3 CTaBa 1. 0BOra 4naHa, kao 1 Kaga CUCcTem unm
KOMMMeT CcaapXu Mpou3BOAE KOjU HE HOCE 3HaK ycarnaweHoCTM wunu kaga
KomOvHaumja n3abpaHux NpouM3BOda HWje KoMMaTMOuiHa y OOHOCY Ha HUXOBY
npBoOUTHO oapeheHy HameHy, CUCTEM WM KOMMMET cmaTtpa Cce MeAULMHCKAM
CpencTBOM Koje noasiexe NoCTynKy ouenBarkba ycarnaweHoCTy.

CBako npaBHO UMM U3NYKO §NMUE KOje pagu CTaBibawa Ha TpXuwTe
cTepunue cucteMe unu KkomnrneTe M3 ctasa 1. OBOr unaHa unu gpyra MeauumHcka
cpefcTteBa ca 3HaKoM ycarrnalleHOCTU Koja cy npoussohadn ogpeaunu aa ce Mopajy
cTepunucatn npe ynotpebe, OyXHO je ga crnpoBede MNOCTynak crepunu3auuje y
cknagy ca opgroBapajyhum cucteMoMm KBanuteTa 3a MOCTynak crepunusaumje
nponMcaHMM OBWM 3aKOHOM W MpOMNMCUMa [OHETMM 3a HEeroBo crnpoBohene, no
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concTBeHoM u36opy. [pymeHa TMX nNOCTynaka oOrpaHM4eHa je Ha NnoCcTu3ame
CTEPUITHOCTM A0 OTBapaka CTEPUITHOr NakoBaka UIn Herosor owTehewa. To nuue
cauvMmwaBa u3jaBy Y KOjOj HaBoOM Oda je cTepunusauuja ussBplleHa y cknagy ca
ynyTcTBMMa npounasohaya.

Cucrtemun 1 komnneTtn 3 cT. 1. n 3. oBOr YnaHa He Mopajy Aa 6yay o3HayeHu
3HakoMm ycarnaweHoctu. Cucteme 1 komnneTe npaTn ynyTcTBo 3a ynotpeby koje, no
notpebu, ykrbyyyje uHdopmaumje o npomssohaya O MeOUUMHCKMM CpeacTBMMa
KOja YMHe cucTem unu Komnner.

Msjase n3 cT. 1. 1 3. oBora 4YnaHa npoussohad je AyxaH Aa vyBa neT rognHa
W OOCTaBu X Ha 3axTeB MunHMCTapcTBa UM MMEHOBaHOr Tena.

VIl. AMEHOBAHO TEJO
YnaH 26.

Teno 3a ouewmBame ycarnaweHoctn ca ceguwtem y Penybnuum Cpbujum
Mopa ga byae akpeamMToBaHO oA akpeauTauunoHor Tena Penybnvke Cpbuje y cknagy
Ca 3aKOHOM M WMEHOBAHO O MWHUCTPA 3a obaBrbake oppefeHuMx nocnosa
ouerMnBaHa ycarnaweHocTw.

Teno 3a ouewunBare ycarnaweHocTu Mopa Aa WCMyHU OCHOBHE 3axTeBe Yy
OfdHOCYy Ha nocroBe M3 obuma akpeguTauvje Koju je cacTaBHM [e0 akta o
akpeguTaumju u3 ctasa 1. OBOr YnaHa, a Hapo4uTo y norneay:

1) cTpy4He ocnocobrbLEHOCTM 3aNOCNEHNX N APYTNX aHraXoBaHUX Nnua;
2) npocTopa u onpeme;

3) He3aBMCHOCTU W HEMPUCTPAcHOCTM Yy OOHOCY Ha nuua nosesaHa ca
MeOULMHCKUM CPpeaCcTBOM Koje je NpeaMeT oLeHMBakba ycarnalleHoCTy;

4) nocTynaka ca NPUroBopMMa Ha HEroB pag v JOHETE OAnyKe;
5) uyyBaha NOCMOBHE TajHe;
6) ocurypara of O4roBOPHOCTM 3a LUTETY.

AKT 0 akpeguTaumju n3 ctaea 1. oBor YnaHa cmaTpa ce AOKa3oM da je Teno
3a ouerMBare ycarnaweHoOCTU KOMMETEeHTHO 3a oueHMBare YycarnaweHOCTU ca
OCHOBHMM 3axTeBMMa Yy OAHOCY Ha MnocroBe u3 obuma akpeguTaumje koju je
caCTaBHW Oe0 aKTa O akpeguTaumju, OOHOCHO y OAHOCY Ha MOCTynak ouekuBaka
ycarnaweHoCcTn MeauumHCKor cpeactea ogpeheHe BpcTe u knace. AkpeaMTauuoHo
Teno Penybnuke Cpbuje moxe ga 3atpaxu muwsbewe MuHucTapcTBa y nornegy
npeanoxeHor obuma akpegmtaumje. MMHUCTaApCTBO MOXE Aa ydecTByje y MOCTYMKy
akpeguTaumje Tena 3a OuehMBake YycarnaweHOCTUM y CBOjCTBY nocmartpada, Ha
npeanor akpegutaumoHor Tena Penybnuke Cpbuje y3 carmacHocT nogHocuoua
3axTeBa.

Pewerwe 0 uMeHOBaky Tena 3a oOuewUBawe YycarnaweHOCTU [OOHOCU
MWHUCTAp Yy CKragy ca 3akoHOM KojuMm ce ypehyje onwTtn ynpaBHM MNocTynak. Y
NMOCTYNKy MMeHOBawa Tena 3a OuerMBakwe ycarnaweHoCTM MOXe Yy4eCTBOBaTu
akpegutaumoHo Teno Peny6nuke Cpbuje y cBoOjcTBY nocmartpada, Ha npeanor
MuHucTapcTBa, y3 carnacHoCT NoAHOCKOLA 3axXTeBa.

AKO MMeHOBaHO Teno npecTaHe fa Wcnykwasa ycnose u3 cr. 1. u 2. oBor
YynaHa unuM He u3BpluaBa cBoje obasese y cknagy ca 3akOHOM, MUHMCTap AOHOCU
pellere 0 yKuaawy pellera U3 ctasa 4. OBOr YraHa y cknagy ca 3akOHOM KOjuM ce
ypehyje onwty ynpaBHM NOCTyNak.

Mpe pOoHowena pelwewa M3 cTaBa 5. OBOr 4naHa, MUHUCTaAp MOXe,
y3umajyhu y 063up BpCTy HegocTataka y norneny vcnywaBakwa OCHOBHUX 3axTeBa
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Unu nsBplLaBara obasBesa, y NMCMeHO] hopMM Aa YyNo30opu MMEHOBaHO Teno v Aa
My odpeau poK 3a OTKNakake HeflocTaTaka Koju He Moxe 6uTu ayxm oa 60 aaHa.

Pelwere 13 cTaBa 5. OBOr YniaHa KOHA4HO je Y yNpaBHOM MOCTYMNKY U NpOTUB
HEra ce MoXe NOKPEHYTU YNpaBHU Crop.

AKO MUHMUCTap QOHece pellewe U3 cTaBa 5. 0BOr YnaHa unm ako MIMEHOBaHO
TEeno npecrtaHe ca pagoMm, MMHUCTaAp MOXe Aa My Hanoxu ga y ogpefeHoM poky
M3BPLUN MPEeHOC AOKyMeHTaumje koja ce OOHOCU Ha OLeHMBake ycarnaweHocTu
OPYrom MMeHoBaHOM Teny no wu3bopy npousBohjava, oAHOCHO nfa omoryhu
AOCTYNHOCT Te AOKYMEHTaumje HaaIeXXHUM opraHmma.

PeFI/ICTap MMEHOBaHUX Tena BOAM MUHUCTAPCTBO HaANleXHO 3a nocrnoBe
npuepene y cknaagy ca 3akoOHOM.

EnekTpoHcky eBMaeHLM)y MMEHOBaHNX Tema 3a OueHuBaHe ycarnaleHOoCTH
y obrnactu MeauMuMHCKUX CpeacTaBa ycnocTaerba M ogpxasa [lpvBpegHa komopa
Cpbuje, ka0 noBepeHn Nocao.

YnaH 27.

MmeHoBaHO Teno wu npousBofhay, OAHOCHO oBnawheHn npeacTaBHUK
npounssohaya cnopasymMHO oapefnyjy pOKOBE 3a U3BpLUEHE MOCTYMNKa OuerMBaHa
ycarnalweHocT u BepuduKaumjy ycarnaweHoCTU nponucaHe OBUM 3aKOHOM U
nponucuma AOHETUM 3a HeroBO CrnpoBofere, a KOoju Ce OQHOCe Ha MCMUTMBaHE
TMna, Bepudmkaumnjy, obesbeherwe kBanuteta npousBoawe U o0b6esbehene
KBanuteTa MeauLMHCKOr cpeacTaa.

Y nocTynky ouewuBawa YycarnaweHoCTM WMEHOBaHO Teno, OOHOCHO
npoussonay, ogHOCHO osnawheHn npeactaBHMK Npouasofiaya ayxaH je ga yame y
003up pesynTtaTe cBUX onepauuja oLehmnBara 1 Bepmdukaumje Koju cy, no notpedu,
CrpoBefdeHn Yy Ckrnagy ca OBUM 3aKOHOM M MponMuUcMMa AOHEeTUM 3a HeroBo
cnposohere y hasun nponssoawe Mehynpomssoaa.

MmeHoBaHoO Teno je gykHo ga obaBect MuHUCTapcTBO U AreHuumjy 0 CBUM
n3gaTm, U3MereHUM, JONyHeHUM, 00yCTaBibEHMM U MOBYYEHUM cepTudmKaTuma,
Kao n o ceptudukaTuma umje je nsgaBate ogbumjeHo.

MmeHoBaHO Teno je gykHO ga obaBecTun M gpyra Tena 3a ouehUBaHbe
ycarnalweHoCTM MMeHOBaHa y CKrnagdy ca OBMM 3aKOHOM O cepTudukaTma Koju cy
ofycTaBrbeHN, MOBYYEHN MMM 4nje je wnsgaBake 0O0MjeHO, a Ha 3axTeB U O
ceptudmkatMma msgatum  npoussohady, OAOHOCHO oBfawheHoM npenCTaBHUKY
npoussohava.

MiMeHOBaHO TENO je OY)XHO fa Ha 3axTeB U3 CT. 3. U 4. OBOr YnaHa A40CTaBu u
Apyre gogaTtHe peneBaHTHe MHopMauumje.

Kag nmeHOBaHO Teno yCTaHOBM A OCHOBHM 3aXTEBU HWUCY UCMYHEHU Unu Aa
nx npoussofhay BuLLE HE NCNyHaBa UK ga cepTudukaTt Huje Tpebao ga byae nsgar,
y OOHOCYy Ha BpPCTYy M 0OMM HeycarnaweHoOCTM MMEHOBAHO Terno je AYXHO Aa
obycTtaBu, MNoByYe WM OrpaHNyYM u3gatm cepTudgukaT, ocum ako npowmssohay
npuMeHoM oarosapajyhux kopektmBHux mepa obesbeam ycarnalleHoCT ca OCHOBHUM
3axteBuma. Y cnyyajy obycTtaBrbaka, MoBNaveha, OAHOCHO OrpaHuyera
ceptTudmkaTa, MeHoBaHo Teno obaselTaBa MMHUCTAPCTBO 1 AreHuujy.

MmeHoBaHO Teno, Ha 3axteB MuHUCTapcTBa [OCTaBiba pPerieBaHTHe
MHopMaumje n AoOKyMeHTaumjy, YKibydyjyhu pmHaHCujcKy gOKymMeHTaumjy noTpebHy
Aa MuHucTapcTBO NpoBepu MOLITOBawEe OCHOBHWX 3axTeBa Y OAHOCY Ha
obenexaBare CPrCKUM 3HaKOM ycarnallueHOCTH.
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MmeHoBaHO Teno Moxe, kaaa je To onpaefdaHo, Aa 3axTeBa of Nnpou3sohauva,
odHOCHO oBnawheHor npeacTaBHMKa Mpou3Bohaya cBe MHGopMauuje M nogaTke
Koju cy MoTpebHM 3a ycnocTaBrbawe W OApxaBake NoTBpheHe ycarnalleHocTu y
oZHOCY Ha n3abpaHy npoueaypy oLeHBatba ycarnaleHocTy.

AKO je ouenMBare ycarnaweHoCT U3BpLUNIO HOTU(MKOBAHO Teno obaBese
n3 cT. 3. n 4. OBOr 4YnaHa npumetrsyjy ce Ha npowussohadva, ogHOCHO oBrawheHor
npegcraBHUKa nponssohaya.

YnaH 28.

Hapnsop Hag pagom umeHoBaHor Tena cnposoay MUHUCTapCTBO.

VIIl. KMIUHNYKO UCTTINTUBAHKE
1. Ctanpapam 3a cnpoBofere KINMHUYKOTr UCNUTUBakba
YnaH 29.

KnuHnuko ucnutmBarwe obaBrba ce Yy cknagy ca cMmepHuuama pobpe
KNUHMYKE Mpakce y KIMHWYKOM WCNUTMBaKY, OLHOCHO CTaHOapAOM 3a KMHMYKa
ucnuTMBawa MeEOULMHCKMX cpeAacTaBa Ha Jbyauma CBeTcKe opraHu3auuje 3a
ctaHgapamsaumjy (1ISO 14155).

KnnHnyko ncnmtmBake CNpoBOAM CE Ha OCHOBY ogobpera cnposofhena nnm
noTepae O NpujaBu KIMHUYKOT UCNUTMBaHA Koje u3gaje AreHuumja U MNO3UTUBHOT
muwrbewa ETtudkor opbopa Cpbuje y ckrnagy ca OBMM 3aKOHOM M Mponucuma
OOHEeTUM 33 HEroBo CnpoBohemsE.

3axTeB 3a ogobpere cnpoBohewa KIMHUYKOr UCNUTMBaka U 3axTeB 3a
Muwrbewe ETuukor ogbopa Cpbuje M3 cTtaBa 2. OBOr ufiaHa MogHOCE ce Mpeko
AreHuuje MUCTOBPEMEHO Yy CKMagy ca OBUM 3aKOHOM M MponucuMa AOHeTMM 3a
H-eroBo crnposohemse.

CurypHocCT 1 nepdopmaHce in vitro gujarHOCTUYKOr MEeAUMUMHCKOT cpencTBa
npoLiekyjy ce Ha OCHOBY CTyauja NpoueHe nepgopmMaHcy.

Capgpxaj 3axteBa M3 cTtaBa 3. OBOr 4flaHa, OOQHOCHO [OKyMeHTauujy 3a
onobpene cnpoBofjera KIMMHUYKOT UCMUTMBaka W AaBawe Muwibewa ETmykor
ogbopa Cpbuje, ogQHOCHO NpujaBe KIMHUYKOI UCNUTMBawa AreHumju, ycrioBe wu
HaunH cnpoBohera, Kao M M3MEHE W [OOMNyHE KIMHWYKOT MUCMUTMBaka nponucyje
MUHUCTaPp.

OcHOoBHe 3axTeBe 3a KIAMHUYKY eBanyauujy MeauuMHCKOr cpeacTsa
nponucyje MMHUCTap.

2. 3awTnTa UcnNUTaHUKa y cnpoBohelby KIMMHUYKOT UCNUTUBaHA
YnaH 30.

3awTtuta npaBa, CUIypHOCTM W WHTEpeca WCMMTaHUKa Yy CcrnpoBohery
KMUHUYKOT UCMIMTMBaHa Mopajy Aa Gyay NpUopuUTeT Y OAHOCY Ha OOMPUHOC Hayuum U

APYLWITBY Y LENNHN.
KnuHunuko ncnutmeare mMopa ga Gyae nnaHuMpaHo v CNpoBeAeHO Tako Aa ce

Ha Hajmawy Moryhy mepy cmawbu 060n, HeyrogHocT, cTpax u 6uno koju gpyrm
npeaBuarbuB pU3unK No 3gpasribe UCNUTaHMKA.

Ncnvtanuk y 6Guno koM TpeHyTky Moxe noByhu pgatm uHdopMmucaHu
npucTaHak, OQHOCHO OA4yCTaTV Of y4eCTBOBaHa Y KMMHUYKOM UCMUTUBAHSY.
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3. CnpoBolhjere KINMHUYKOT UICNUTUBaAKA Ha BYNTHEPaGUMHUM
rpynama

YnaH 31.

KnuHMYKO MCnMTMBaKEe Ha BYNHEpabunHMM rpynamMa MoXe [a ce CrpOBOAM
caMo ako je TO Yy HMWXOBOM MHTEPECY M aKo Cy 3arapaHToBaHa HMXOBa Mpasa,
CUrYpPHOCT, AOCTOjaHCTBO M Gnaroctame, NoA ycrnoBuma nponMcaHnuMm OBUM 3aKOHOM
¥ NponMcuMa OOHEeTVM 3a HEroBo CrnpoBofere, a HapoUNTO Ha:

1) nvumma Koja Hucy Haspwwuna 18 roguHa (y [QarbeMm  TekcTy:
ManosneTHUUN);

2) nuuuma OENUMUYHO UKW NOTMYHO JIMLWIEHMM MOCMOBHE CNocoBHOCTU (Y
Jarbem TEeKCTY: nuua nuLieHa nocrioBHe cnocobHOCTN);

3) TpygHuuama un gojurbama;

4) nuumMma koja ce Hahy y BaHpPeAHOj cuTyaumju, OOHOCHO BaHpPeaHOM
CTaky UK Kojuma je noTpebHa XxMTHa MeguLmMHCKa NoMon;

5) nuuuma Koja cy CMeLLTeHa y yCTaHOBE couujariHe 3alTuTe;
6) nuumma Ha o6aBe3HOM OACIYXEHY BOjHOI POKa;
7) nvuMma nuweHum cnoboge;

8) numuuma kKoja Mo oanyuu cyga He MOry Y4yecTBOBaTU Y KITMHUYKOM
NCNUTUBaHY;

9) nMuMMa Ha Koja ce MPUHYAOM UNWU APYrMM HaYyMHOM JenoBaka MoXe
yTMLaTV Ha AaBake NHPOPMUCAHOT NMPUCTaHKa.

4. OnwTn ycnoBeu 3a cnpoBoherwe KIMHUYKOT UCNUTUBakba
Ynan 32.
KnuHnyko ncnutuearwe Moxe aa ce cnpoBoam ako je:

1) KopucT of ynoTpebe MeauLMHCKOr CPeACTBa Koje ce KIMHUYKU UCTIUTYje
Beha of herosor Mmoryher puauka no >XMBoT M 34paBIibe UCMUTaHNKA;

2) AreHumja ogobpuna cnpoBohere KIMMHUYKOT UCNUTUBaHA;

3) Emnukm opbop Cpbuje gao MNO3UTUBHO MULUIBEHE O  KITMHUYKOM
NUCNNTMBaKY, C MOCEOHMUM OCBPTOM Ha KIMHUYKO CTawe WUCMUTaHWKA, €TUYKE WU
ncuxocouujanHe npobneme y cnpoBofhewy KIMHUYKOT UCMUTMBawa (y Aarbem
TEKCTY: MO3NTMBHO MUWIbewe ETmukor ogbopa Cpbuje). MNMo3anTneBHO MuULLIbLEHE
ETtuukor og6opa Cpbuje obyxeaTta 1 npoueHy 13 tTayke 4) oBor CTaBa;

4) ETtnukm opbop Cpbuje pgao muwbewe [a KOpUCT of ynoTpebe
MeOVLUMHCKOr CPpedcTBa Koje Ce KIMHUYKM UCMIUTYje WU HeroB 3Hayaj 3a 3alTuTty
XWBOTa W1 34paBrba UCMMTaHWKa onpaBaaBajy heros Moryhu pusuk;

5) o06e36eheHo MpaBo uCMMTaHMKa Ha (PU3NYKM U MCUXUYKA MHTETPUTET,
NPMBATHOCT, Kao U 3alTUTY JIMYHUX NOAaTaka y KIMHUYKOM UCMUTUBAkKY Y CKnagy ca
3aKOHOM KOjuM je ypeheHa 3aliTuTa nogartaka o JIMYHOCTMU;

6) wncnNUTaHUK, OOHOCHO HEroB 3aKOHCKM 3aCTYMHKMK, NOLUTO je Y NOTNYHOCTH
NMHopMMCaH O Npupoan, 3Hayajy 1 MOryhvMm pusnummMa KIMHUYKOT UCMTMBaHa Ha
HBeMy pasyMIbMB Ha4vH, Jao MHgopMucaHu npuctaHak. MiHdopmmncaHu npucrtaHak
Mopa ga Oyge gat y nucmeHoj copmu, noTnuMcaH M gatvpaH Of WCMUTaHWKA,
OLHOCHO H-EroBOI 3aKOHCKOr 3acCTyMHWKa W 4YnaHa WCTPaxXmBadkor TuMa Koju je
CrNpoBeO MHAPOPMUCAHE UCMINTAHUKA;
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7) NCNNUTAHUK, OOHOCHO HEroB 3aKOHCKM 3aCTynHUK 'y MNOTNYHOCTHU
I/IH(*)OpMI/ICﬁH Ha HeMY pa3yMIbnB HA4YNH O KIMMHUYKOM UCMUTUBaAHKY U O CBOM MpaBy
Oa MOXe y CBakOM TPEeHYTKY Aa nosy4ye CBOj VIH(bOpMI/IcaHI/I NPUCTaHaK;

8) uWCnNUTaHWK KOjU HUWje NUCMEH, OAa0 YCMEHU MHGOPMMCAHU MPUCTaHakK 3a
yyewhe y KMUHWUYKOM MCMUTMBAKLY Yy NPUCYCTBY HajMake jedHOr HemnpuctpacHor
cBefoka.

KnuHnuyko mcnutuBaree CnpoBoaW Ce Yy 3OpaBCTBEHOj ycTaHoBM (Y Aarbem
TEKCTY: MECTO KIMHWYKOT MCNUTUBAaa) U Of CTpaHe 3[ApaBCTBEHMX pagHuKa
3anocrneHnx y MecTy KIMHUYKOr WCMUTMBaHa, OAHOCHO [MaBHOr WUCTpaxkuBada
3arnocrneHor ca NyHUm pagHMM BpeMeHOM Ha HeoapeheHo 1 YnaHoBa UCTpaXMBaYKor
TUMa KOju Cy 3amnoCneHVW UMW Ha OPYrn HaYMH aHraXoBaHW Yy MECTY KIMHWYKOT
NCMMTMBaHA Y CKnagy ca 3aKOHOM.

MaBHW UCTpaxusay 1 YNaHOBM UCTPaAXMBAYKOr TUMa He MOry npeay3eTn Hu
jedHy aKTMBHOCT Be3aHy 3a KIIMHUYKO UcnuTMBake npe ogobperba 3a crnpoBohere
KNWHUYKOr McnuTuBara Koje uagaje AreHuuwja m nNoO3UTUBHOM MuIbera ETuukor
ogbopa Cpbuije.

KnuHnyko ucnutnBawe MOXe ga Ce BpwnM camMo Yy MECTY KITMHUYKOr
ucnMTMBawa Ca KOjUM je CMOH30p 3aKiby4Mo YroBop O CnpoBOheHy KINMHUYKOT
ncnuTMBama.

MecCTo KAMHWYKOr UCNUTMBaKA j€ AYKHO [Oa uYyBa [OKYMeHTaumjy o
CNPOBEAEHNM KIMHUYKUM UCMUTUBakUMa HajMake NMeT rogvMHa of AaHa 3aBplueTka
KIWHWYKOr UCNUTMBaH-A.

5. MNoce6Hn ycnoBu 3a cnpoBofjHbe KNMHUYKOT UCNUTUBakba Ha
BYNHepabunHum rpynama

YnaH 33.

Mopepn onwTMx ycnoea n3 unaHa 32. OBOr 3aKOHa, KIMHUYKO UCMNTMBaHE Ha
BYNHepabunH1Um rpynama Moxe a ce ClpoBOAM aKo:

1) WCNUTaHMK, OOHOCHO H-EroB 3aKOHCKM 3acCTyMHWK Aa WHOopMUCAHU
npucTaHak;

2) ce WHdopMUcaHM MpucTaHak ga 6e3 noAacTuMuaka Ha yvyecTBOBawe Y
KMUHUYKOM WUCMTMBaky Hyhewem wnu gaBaweM Ouno kakBe MaTepujanHe wunm
Apyre KopucTu;

3) umHdOpMUCaAHN MPUCTaAHAK KOjU je AAa0 3aKOHCKM 3aCTYMHWK MCAMTaHMKa
npegcraBrba NPETNOCTaBIbEHY Xefby WUCNUTAHMKaA M UCMUTaAHUK HWje WU3PUYMTO
oabvo fa yyecTByje Y KIMHUYKOM UCMINTUBakbY;

4) je uCnUTaHWK, OOHOCHO HEroB 3aKOHCKM 3acCTynHWK obaBewwTeH Aa
MHOPMMCAHN MpUCTaHaK MoXe GuTn NoBy4veH y OMno KoM TpeHyTKy, 6e3 wreTte no
NCMNTAHWNKA;

5) uWCNUTaHWK Ha HEeMy pasyMibMB HauvH NpuMu MHdOpMauuvje Koje ce
O[lHOCE Ha TOK KITMHUYKOr UCMUTUBaHa, PU3NKE N KOPUCTU MO HEroBO 3[4paBrbe, a
ManoneTHUUM 1 Nnua nuiieHa NocrnoBHe CNocoBHOCTM 04 34paBCTBEHOr pajHMKa ca
WCKyCTBOM Y pagy ca TUM UUMMa;

6) ETtnukm opbop Cpbuje npoueHn ga ce KIMHUYKUM UCMUTMBaHEM Ha
ncnuTaHuky gobuja AupeKTHa KOpUCT 3a odpefReHy rpyny nauvjeHaTa, Kao u ga je
TakBO MCNMTUBawe OUTHO 3a NpoueHy nopaTtaka Koju cy A0BujeHU KIMHUYKUM
UcnUTMBakEM Ha nNuuMMma Koja cy cnocobHa ga camocTanHo Aajy MHGOopMUCaHU
npucTaHak;
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7) Etuukn opgbop Cpbuje Aa NO3UTUBHO MULLIbEHE, C NOCEOHNM OCBPTOM
Ha KIMHUYKO CTawe WCMUTaHWKa, eTudke W ncuxocouujanHe npobneme vy
cnpoBohemy KNMHUYKOT UCMUTUBaKka M Koje obyxBaTa U NpoueHy n3 Tayke 6) osor
cTaBa.

AKO TOKOM Tpajawa KIMHUYKOT WUCMUTMBaHa ManofieTHUK MocTaHe
nyHoneTaH, OAHOCHO NWUE IWLIEHO TMOCMNOBHE CMOCOOHOCTM CTEeKHE MOCIOBHY
cnocobHocT Mopa fda notnuwe WHGOPMUCAHW MpUcTaHak Mpe HacTaBka
YYECTBOBaH:Aa Y KIMHUYKOM UCMUTUBAkSY.

6. MegMUMHCKO CpeAcTBO Koje ce KITMHUYKK ucnuryje
YnaH 34.

MeOuuMHCKO CPeACTBO KOje Ce KIMHWYKM  uUchiuTyje Mopa pnda  OGyae
NPOM3BEAEHO Y CKNaZy ca OCHOBHMM 3axTeBMMa.

Oppenbe oBOr 3akoHa W MOA3AKOHCKMX Mponuca OOHETUX 3a HEroBo
crnpoBoferwe Kojuma ce ypelyjy OCHOBHM 3axTeBu 3a NPOU3BOAHY MeAULMHCKOT
cpeacTsa MpuUMeryjy Cce M Ha NpoM3BOAHY MEOULMHCKOr CPpeacTBa HaMeHeHOr
KMMHUYKOM UCMIUTUBAHY, OCUM ako OBMM 3aKOHOM M MPONMCMMa AOHETMM 3a HEroBo
cnpoBohene Huje gpyradnje ypeheHo.

YnaH 35.

MeauvumMHCKO CpeaCcTBO KOje Ce KIMWHWYKM ucnuTyje mopa Ada Oyae gogaTHo
obenexeHo pevnma: ,3a KINMHUYKO UCMMTUBAHE”.

YnaH 36.

YBO3 MeagUUMHCKOr cpeacTsBa Koje ce KIIMHWYKM UCMUTYje, Kao N nekoBa u
MeOMUNHCKUX CpeacTaBa Koju ce npuMersyjy y CnpoBofheny KIMMHUYKOT UCIINTUBAaHsA,
BpLUM Benenpodaja, a Ha OcHoBy ofobpena AreHuuje 3a crnpoBofjerwe KINMHUYKOT
ncnmTMBawa 1 opnawhexa cnoHsopa.

CacTtaBHu geo ogobperwa AreHumje 3a cnpoBofhewe KIMMHUYKOT CMUTMBaHa
je cnncak npousBoga Koju ce npuMmemsyjy y CnpoBoferwy KIMHUYKOT UCnnTuBama, a
KOju cagp>Xu HasuB 1 KONMYMHY NPOU3BOAaA.

AKo ce yBO3 nMpousBoda M3 cTaBa 1. OBOr 4ynaHa pasnukyje y OodHOCY Ha
cnucak npoussoda M3 cTaBa 2. OBOr 4YfaHa, Benenpogaja je AykHa Aa noaHece
3axTeB 3a ogobpetbe yBO3a TUX Npon3Boaa.

Opobpene 13 ctaBa 3. OBOr 4naHa, AreHumja nsgaje HajkacHuje y poky og
AeceT JaHa o4 AaHa NoaHOoLWeHa 3axTeBa.

7. CnoH3op
Ynan 37.

CnoH3op MOXe [da npeHece OeO0 wunm cBe cBoje obaBese y Be3n ca
cnpoBoheHEeM KITMHUYKOT MCMNTMBAaHA Ha YrOBOPHY MCTPAXXMBAYKy OpraHusaumjy ca
ceguwrtem y Penybnmum Cpbuju, Koja je ogroBopHa 3a MOCIIOBE Koje joj je CroH30p
npeHeo y noctynuuma ogobpaBarwa U crnpoBohera KIMHUYKOT UCMUTUBaHa Ha
Teputopujn Penybnuke Cpbuije.

CnoH30p je oaroBopaH 3a MOCMOBE KOje je MNpeHeo Ha YroBOpHY
NCTpaXXMBayKy opraHusauujy.

CnoH3op koju Hema ceguwTte y Peny6nuum Cpbuju mopa ga uMma npasHO Unv
un3nyko nuue kao 3actynHuka y Penybnuum Cpbujn, koju je ogroBopaH 3a nocrnose
CMOH30pa y nocTynuuMMa opobpaBawa U cnpoBohera KIMHUYKOT UCMnTMBaka Ha
Teputopujn Penybnuke Cpbuje.
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CnoH3op Mopa ga uMa fuvue OArOBOPHO 3a [AOKYMEHTauujy Yy NOCTYMKy
pobujarba ofobpera 3a cnpoBohere KIMHUYKOT UCMUTUBaa, HEroBe U3MEHE U
[OMyHe, Kao ¥ 3a BUrMNaHLy, ca KojuM je AyxaH [a 3akrbyyu yroBop O pagy € NyHUM
pagHMM BPEMEHOM, Kao 1 Aa 0 ToMe obGaBecTu AreHuujy.

CnoH30p Mopa npe noYeTka KMMHUYKOT UCMUTMBaka Aa OCUrypa UCNUTaHuKe
3a crfyyYaj HacTaHka LWTeTe Koja je nocrneguua Yy4ecTBOoBaka Y KIMHWUYKOM
NCNMTMBaKY, a Koja OAroeapa CBpCU, NpuUpoaM M 0bGUMY pu3MKa, Y cknagy ca
3aKOHOM, Kao M [a YroBopoM oApean WU3HOC HEOMXOAHWUX TPOLUKOBA Koju npunaga
ncnutaHnumma. [lonuca ocurypatba Mopa fa Baxu 3a Leo nepuon Tpajakka
KMUHUYKOT MCMUTUBAHSA.

8. 3axTeB 3a ogobpere cnpoBohera KNMHUYKOT UCNUTUBaka
Ynan 38.

3axTeB 3a opobpere cnpoBohera KIAMHWYKOT UCIUTMBaHa MNOOHOCU Cce
AreHumju ca AOKYMEHTALMjOM NPONMCaHOM OBUM 3aKOHOM M NponMcMMa JOHETUMM 3a
HEroso cnposohemse.

AreHuuja ogobpaBa cnpoBoferwe KIMHUYKOr UCMNTUBaHa HajkacHuje y poky
oA 40 gaHa of gaHa npujema 3axTeBa.

AKo 3axTeB 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa Huje NoTnyH, AreHumja y poky og 5 naHa
o4 OaHa npujema 3axTteBa obasellTaBa NogHoOCUOLA 3axTeBa [a 3axTeB AOMYyHU
HajkacHuje y poky o4 20 gaHa of naHa npujema obaseluTeHsa.

Pok 3a ogobpaBare cnpoBofera KIMHUYKOr UCNuTMBaka 13 ctaesa 2. OBOr
yfaHa npecTtaje ga Teye o gaHa kaga AreHumja 3aTpaku LOMyHy 3axteBa U
HacTaBrba a Teye o4 AaHa AoCTaBIbaka TpaXkeHUX nogaTaka.

AKO nogHocunay, He OOMyHW 3axTeB 3a ogobperbe crnpoBohera KIMHUYKOr
ucnutMBawa y POKY M3 cTaBa 3. OBOr u4naHa, AreHuuwja opbauyje 3axTeB Kao
HenoTnyH.

AreHupja Ha cBoM cajTy objaBrbyje m3gaTta ogobpensa 3a crnpoBohene
KMUHUYKOr CNUTUBaHa y POKY O cedaM AaHa o4 AaHa usgaBamsa.

9. laBakbe muwrbewa ETnukor ogbopa Cpbuje
Ynan 39.

Etuukn ogbop Cpbuje gaje Mywrberwe 0 KIMHUYKOM UCMUTUBAKY Y MOCTYMNKY
KOju ce cnpoBoau napanenHo ca ogobperwem AreHumje ua unaHa 38. ctaB 2. oBOr
3akoHa HajkacHuje y poky oa 30 gaHa of gaHa nogHollewa 3axTeBsa.

Ako 3axTeB 13 ctaBa 1. oBOr 4ynaHa Huje noTnyH, ETuukmn ogbop y nmcmeHoj
dopmun obaBellTaBa NogHOCUOLLA 3axTeBa fa 3axTeB AOMYHUM AoAaTHUMM nogauuma
HajkacHuje y poky oa 15 gaHa og gaHa npujema obaBeLUTEHA.

Pok 3a paBawe wmuwsbewa ETudkor ogbopa Cpbuje 0 KIMHUYKOM
ucnMTMBawy npectaje ga Tede oA gaHa kaga ETtudkm ogbop Cpbuje 3aTpaku
AoJdaTHe noaaTtke M HacTaBrba Aa Teye o4 AaHa OOCTaBIbakba TPAXEHNX nogaTaka.

AKko nogHocunay 3axTeBa He O4OCTaBW AoAaTHe nogaTke y poKy M3 cTaea 2.
OBOr UNlaHa 3axTeB 3a JaBakbe MULLIbEHA O KITMHUYKOM UcnnuTueBakwy ETnykm opbop
Cpbuje oabauyje kao HEMOTNYH.

lMopen unaHoBa nponuMcaHWX 3akoHOM Kojum ce ypelyje 3apaBcTBeHa
3awTtuta, Etnukm opbop Cpbuje 3a notpebe gaBaka MULIbEHA O KIIMHUYKOM
ncnuTMBaky Mopa Aa MMa M HajMake YeTUpu OOKTopa crneuvjanucte MeguumHe ca
WCKYCTBOM Y HAY4YHOj U MELMLMHCKOj NPOLEHM pe3ynTaTa KIMHUYKUX UCIUTMBaHa
NeKoBa,0AHOCHO MEeOULMHCKMX CpeacTaBa, Kao M €TUYKMX Hayena 3a KIMHWUYKO
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NCNUTMBaHE, Kao U ABa NpeacTaBHMKA yapyXera naumjeHata OCHOBaHOr Ha HUMBOY
Peny6nuke Cpbuje.

Ha ceghvum Etnykor opmbopa Cpbuje Ha Kojoj ce paje MUWIbeHE O
KNMHMYKOM MCNMTUBakKY, nopesd BehuHe oA ykynHor 6poja ynaHoBa ETuukor ogbopa
Cpbuje yTtBpheHor 3akoHOM KojuMm ce ypefyje 3apaBCTBeHa 3awTuTa, Mopajy Aa
NpUCYCTBYjy Hajmarwe Tpu AOKTOpa cneumjanucte MeguuuHe W jeaaH npeacTaBHUK
yapyxeHa nauunjeHaTta n3 ctaBa 5. oBOr ynaHa.

ETnukmn ogbop Cpbuje ycBaja MULLIIbEHE O KIMHUYKOM UCMIUTMBaKY BERAMHOM
of YKynHor 6poja npucyTHMX YnaHoBa.

Y noCTynky AaBaka MULLIIbEHA O KITMHUYKOM UCMUTMBakY MOry Ada rnacajy,
OAHOCHO Ja fajy CBOje MULLIbeHEe camMO OHWM vnaHoBu ETuykor ogbopa Cpbuje koju
HUCY UCTPaXmBaun Yy KIIMHUYKOM MUCAUTMBaAkY O KOME Ce [OHOCW offyka WU
He3aBUCHW Cy Of CMOH30pa W KOju Cy noTnucanu usjaBy O HenocTojakwy cykoba
NPUBaTHOr U jaBHOI MHTEpEca y CKragy ca 3aKOHOM.

Y NOCTynKy AaBawa MULIbEHA O KIMHUYKOM UcnuTmBakwy ETnykm opbop
Cpbuje mMoxe pga 3aTpaxm Musibewe eTudkor opbopa Mecta  KIIMHUYKOr
UCnuTMBaka WM NaBHOr MUCTpaXxuBada O MNUTakbMMa Koja ce Tudy Tor MmecTa
KNUHUYKOr MCMUTUBaHA.

Y NocTynky AaBaka MULLIbEHA O KIMHUYKOM mcnutusawy ETnukm opbop
Cpbuje Mmoxe Oa 3aTpaxm MULLIbEHE UCTAKHYTUX CTPYYHaka, a Koju HUCY YraHoBU
eTunykor opbopa, m3 crneumdunyHux obracTnm Koje Cy HeonxogHe 3a AdaBanse
MULLIbEHA O KITMHUYKOM UCTINTUBAHY.

Y MUWIbEHY O KNMHMYKOM ncnutuBawy ETuukor ogbopa Cpbuje mopajy ga
ce HaBefy cBa AOKyMeHTa Ha OCHOBY Kojux je ETnykun ogbop Cpbuje gao murbetrse,
YKIbyuYyjyhn Bepauvje n gatyme gokymeHara.

Muwrbewe 0 KIMHMYKOM ucnutuBawy ETmukor ogbopa Cpbuje mopa 6utm
NoTNNCaHO N AaTMpaHo.

CacTtaBH/ €0 MULLIIbEHa O KIIMHUYKOM UCNUTUBAkLY je ClMcaK YniaHoBa Koju
CY Y4eCTBOBanu y AaBaky TOr MULLIbEH-a.

Etnukn opbop Cpbuje gyxaH je ga y MOCTYNKy AaBaka MULLIBbEHA O
KMMHUYKOM MCMUTMBakY NOCTYNa y CKNagy ca OBMM 3aKOHOM W MPOMNMCMMa AOHETUM
3a HEroBo crnpoBoherwe U Aa npumekbyje ctaHgapae cMmepHuua gobpe KnnHuuke
npakce y KMMHUYKMM MCNuTMBakuma.

Ako Etnukom ogbopy Cpbuje nctekHe mangaT y ckragy ca 3akOHOM KOjuM ce
ypehyje 3gpaBcTBeHa 3aliTuta, MOCMOBE [daBakba MUWIbEHA O  KIUMHUYKOM
ncnuTMBamy, 40 MeHOoBawa HoBor ETnukor ogbopa Cpbuje, obaBrba ETudkmn ogdop
Cpbuije kome je ncrekao maHgar.

AOMUHUCTpaTUBHO-TEXHMYKE MnocrioBe 3a notpebe ETtuudkor ogbopa Cpbuje
BpwK AreHuuja.

TpowkoBu paga Etnukor ogbopa CpOuje cactaBHM cy Oe0 HagokHage 3a
npy>xake ycnyre no Tapudm U3 ynaHa 7. ctaB 1. Tayka 2) OBOr 3aKoHa.

10. Opbujarwe 3axTeBa 3a M3gaBawe ofobpera 3a cnpoBohewe
KIMUHUYKOT UCTIUTUBaKbA

YnaH 40.

AreHuuja ogbuja 3axTeB 3a nsgaBare ogobpera 3a cnpoBofere KMMHUYKOT
ncnuTUBaHa ako yTBpAu:
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1) pa je KopucTt o4 MeAUUMHCKOr CpeAcTBa Koje Ce KIMHUYKU UcnuTyje
Maka Of HeroBor Moryher pusumka no X1UBOT N 3paBIbe UCMINTAHNKA,;

2) aa HI/Ije I'IOTBpF]eH KBannutetT meanunHCKor cpeacrtea M HUCY 3aBpLUEeHa
npegkKnmHn4ka ncnntnBama,

3) [a nogHeTa AOKyMeHTauuja Huje y cknagy ca ycnosuma nponucaHum
OBMM 3aKOHOM W NpOnNUcMMa SOHETUM 3a HEeroBo cnpoBofese.

11. U3meHe u ponyHe cnpoBohera KIMHUYKOr UCNUTUBakba
YnaH 41.

CnoH3op je ayxaH Aga npujasn AreHumju nameHe u pgonyHe [lpoTtokona,
ofiHOCHO ofobpersa cnpoBoherwa KIMHUYKOr UCNNTUBaHA Koje HUCY CYLUTUHCKE, O
Yemy AreHumja nsgaje noTepay Ha AaH NOAHOLIEHa npujase.

AKO TOKOM cnpoBofera KIMMHUYKOT UCMUTUBAHA HAacTaHy CyLUTUHCKE M3MeHe
Koje Mory GUTHO fa yTudy Ha CUrypHOCT, OOHOCHO (PU3NYKM N MCUXUYKN UHTErpUTET
UcnuTaHuka, Ha Hay4yHy BPEOHOCT KIMHUYKOr WCMMTUBAka, Ha [JarbuM  TOK
crnpoBofera KIAMHUMYKOr UCNUTMBAHa, Kao W Ha YycarnaweHoCT MeauLMHCKOr
CpeAcTBa Koje Ce KMMHUYKM UCMUTYje ca OCHOBHMM 3axTeBMMa, CMOH30p je Ay»KaH Aa
nogHece AreHuuwju 3axTeB 3a ofobperse CyLITUHCKE W3MeHe, OAHOCHO [AOMyHe
lMpoTokona, OAHOCHO W3MEeHe, OOHOCHO [fonyHe opjobpewa 3a chnpoBohene
KNUHMYKOr ncnutuBama (y Aarbem TeKCTY: CYLUTUHCKE M3MEHE M AOMyHe KIMHUYKOT
ncnuTUBamAa).

AreHuuja pasmaTtpa 3axTeB 3a ogobpere CYLWTUHCKUX M3MeHa U JornyHa
KIMHUYKOr UCnnTuBaka M AOHOCK oanyky y poky og 30 gaHa of gaHa nogHowewa
3axTeBa.

AKO 3axTeB M3 CTaBa 2. OBOr 4fiaHa Huje NoTnyH, AreHumja y poky og net
AaHa oA faHa npujema 3axTeBa obasellTaBa nogHocuoua 3axTeBa Oa 3axTeB
OONYHW HajkacHMje y poKy o4 AeceT AaHa of AaHa npujema obaBeluTehsa.

Pok 3a ogobpere CYLWTUMHCKMX M3MEHa W AOoMNyHa KAWMHUYKOT UCMMTMBaH:a
npecTaje ga Tede o4 AaHa Kafa AreHumja of CNoH3opa 3aTpaxu gogaTtHe nogatke m
HacTaBIba fa Teye o4 AaHa AOoCTaBibakba TPaXKeHUX nogartaka.

AKO nogHocunay, 3axTeBa He LOCTaBW TpaxeHe nogaTke y poky u3 ctaea 4.
OBOl 4fiaHa, 3axTeB 3a O[obpee CYWTUMHCKMX M3MeHa W OOMyHa KIWHWUYKOTD
ncnmtmeawa AreHuuja ogbauyje Kao HEMOTNYH.

AKO Ce CYLUTMHCKE U3MEHE U OOMYyHE KIMHUYKOT UCMINTMBAaHA TUYy NUTaka Ha
koja je Etmukmn opbop Cpbuje gao MO3NTMBHO MULLIbEHE, CMOH30P j€ AyXaH Aa
nopen ogobpera CyLUTMHCKMX M3MEHA M AOMyHa KIMHUYKOT UCnuTMBakwa AreHumje
npubaeun 1 No3NTUBHO MuLLIbene ETnukor ogbopa Cpbuje.

12. OpobGpere NOCTMAaPKe TUHLIKOT UHTe PBEHLUjCKOT KITMHUYKOT
UcnuTMBamwa

YnaH 42.

AreHuuyja opgoGpaBa crnpoBohewe MNOCTMAPKETUHLLKOT MHTEPBEHLMNjCKOT
KNWUHUYKOr UCMUTMBaka Yy CKMnagy ca OBMM 3aKOHOM M nponucuma AOHEeTUM 3a
HErOBO CMNpoBoheH-e.

Oppepbe un. 29. go 41. oBora 3akoHa MNpPUMEHY)y CE€ M Ha KIUHWUYKO
UcnuTMBake MeOWMUMHCKOr CpeAcTBa 3a Koje je  M3BPLEHO oOueHuBaHe
ycarnalleHoCTH, ako je cBpxa Tor ucnutueama ynotpeba MeguumHCKor cpeicTsa 3a
HameHy koja Huje oOyxBaheHa opgroBapajyhum MNOCTYNKOM  OuerMBaka
ycarnalieHoCTw.
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13. MpujaBrbuBaw-€ NOCTMaPKE TUHLLKOr HEMHTEPBEHLUjCKOT
KITMHUYKOT UCNUTUBaAHA

YnaH 43.

CnoH3op je gyxaH ga npujasu AreHuuju cnpoBohere NOCTMapKEeTUHLLIKOT
HENHTEPBEHLMCKOI KITMHUYKOT UCMUTUBaHA.

3a KMMHUYKO McnMTMBakbe U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa Huje noTpebGHo oaobperse
AreHuuje 3a cnpoBofhere KMMHUYKOT UCNMTUBaksA.

AreHuuja nsgaje noTepay O Npujemy npuvjaBe M3 ctaesa 1. OBOr YnaHa y poky
o4 15 gaHa of gaHa heHor npujema.

14. MpunjaBrbuBawe 036UILHOr HeXerbeHor porahaja y
cnpoBohewy KIMHUYKOr UCNUTUBaka

YnaH 44.

Ako gohe 0o 030urbHOr HexerbeHor goranaja y Toky cnpoBoferwa KnMHUYKor
ucnvTMBakwa CNOH30p je AyKaH Aa ogmax obasectn AreHuuwjy n ETuukm oabop
Cpbuje.

AreHupja moxe pga npegnoxu MuHucTapctBy ga obyctaBu mnu 3abpaHu
CrpoBoNerwe KNMHMYKOr MCMuTUBawa Yy chnydajeBumMa u3 ctaBa 1. oOBOr 4naHa,
nocebHo ykonuko je yTBpHEHO da je NOCTojano HEnowToBake peneBaHTHUX
npoueaypa y NpoToOKoNy KIMHUYKOT UCNUTMBaKa UMW CMepHuua Aobpe KnvHU4YKe
npakce.

MuHucTapcTBo Moxe fa obyctaBu wunu 3abpaHn CnpoBONEHse KIMHUYKOT
ncnuTmBara U3 CT. 1. 1 2. 0OBOr YriaHa Ha OCHOBY U3BpPLUEHOI MHCMEKUMJCKOT Haa3opa
y cKnagy ca 3akOHOM.

Y cnyyajy nojaBe HeodekmBaHux gorafaja Koju 3axTeBajy MpUMeEHY XUTHUX
CUFYPHOCHMX Mepa CMOH30p MOXE Aa HaroXu UCTpaXuBaynma npuMeHy Tux mepa
6e3 npeaxogHor ogobpena AreHuuje.

Y cnyvajy 13 ctaBa 4. OBOr YnaHa, CNoH30p je gyxaH ga obasectn AreHumjy
6e3 ognarawa, a HajkacHuje y poky o4 cedam daHa of AaHa nNpYMeHe CUrypHOCHUX
mepa.

15. KoHTpona cnpoBohjerwa KNMHUYKOr MICNUTUBaHbA
YnaH 45.

KoHTposny cnpoBoferwa KIMHMUYKOT UcnnTuBama BpLin AreHupja y cknagy ca
OBMM 3aKOHOM W MponucMMa AOHeTUM 3a HeroBo crnposohewe, [lpoTokoriom
KMWHMYKOr MCnuTUBaka 1 cMepHuuama gobpe KnnHu4ke npakce.

CnoH3op MoXe da 3axTeBa ga AreHuuja M3BpLIKM KOHTPONy crpoBohewa
KMMHMYKOT MCMUTUBaHA Ha MECTY KIMMHUYKOT UCNUTUBaH-A.

16. OTKnawawe HenpaBUITHOCTN Y cnpoBofjely KIMHUYKOT
UcnuTMBamwa

YnaH 46.

Y NOCTYnKy KOHTpOfe cnpoBohera KIMHUYKOr WUCMUTUBaHka Ha MecTy
KNUWHUYKOr ucnuTuBaka, AreHumja Moxe MNMCMEHO [a Hanoxu pa ce ogpefeHe
HenpasWNHOCTU Y CNPOBONEHY KIMMHUYKOT UCNUTUBaHa OTKMNOHE Y poky Ao 30 aaHa.

AreHuuja mMoxe pa npegnoxu MunuctapctBy ga obyctaBu mnm 3abpanu
crnpoBofNere KINMHUYKOT UCMUTMBAaKA, ako Ce y POKy M3 cTaBa 1. OBOr 4naHa He
OTKINOHE HeNnpaBWHOCTM, aKo YTBpAM Aa ce cnpoBohewe KMMHUYKOT UCUTUBaka He
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BpwKn y CKnagy ca oBMM 3akOHOM U nponucunmMma OOHETUM 3a HeroBo CI'IpOBOf]eH:e,
npOTOKOJ'IOM KIMMMHWYKOI ncnutnBawka Ui CMepHuuama /:lo6pe KIMMHUYKE npakce.

MI/IHI/ICTapCTBO MoXe Oa 06yCTaBVI nnn 3a6paH|/| CI'IpOBOf]eH:e KIMNMHUYKOTr
ncnnTuBawa U3 ctaBa 2. OBOr YfaHa Ha OCHOBY M3BpLUEHOIr VIHCI'IeKLlVIjCKOF Haa3opa
Yy CKnagy ca 3akOHOM.

Pewerne MWUHUCTPAa U3 CTaBa 3. OBOr YnaHa KOHa4Ho je Yy ynpaBHOM MOCTYNKY
M NPOTUB H-€ra C€ MOXe NMNOKPEeHYTU yrnpaBHWU CNop.

17. OGycTaBrbawe Unu 3abpaHa KNMUHUYKOT UCNUTMBaKbA
YUnaH 47.

AreHuvja MOXe, y UWbY 3alWTuTe 34paBiba WM CUTYPHOCTU UCMUTaHWUKA
YKIbYYEHUX Y KIMHUYKO MCNUTUBAHE, [a OOHece OoAfyKy O MpecTaHKy Baeka
opobperba 3a CnpoBONEHEe KIMHUYKOT UCMNTUBaHsA.

Axo AFeHLI,I/Ija Ha OCHOBY M3BpLUEHE KOHTPON1e yTBpAn Oa 3ano4eTo KIMUMHUYKO
ncnnTnBawe HI/lje HeonxogHo XUTHO 06yCTaBI/1TI/1 paan 3aTute 3paBiba
ncnnTaHMkKa, OAHOCHO WUHTepeCa Hayke U AOpywTBa Yy UENUHU, AOYyXHa je aa oa
CNOH30pa wnn rnaBHOI UCTpaXuBada TpaXXuW OoAaTHEe noaatke O CI'IpOBOF]eI-by
KIMUHUYKOI ncCnnTnBakwa.

CnoH30p vnu rmaBHU UCTpaXuneay OyXaH je ga y poky o4 cedaM faHa of
AaHa kaga Ccy 3aTpaxeHu nogauum, AreHuuju OoCTaBu CBe TpaKeHe nogaTke, Ha
OCHOBY KOjux AreHuuja obaBeluTaBa CroOH30pa, FNaBHOr MCTpaxmBada u ETudkm
onbop Cpbuje o npegnoxeHnm mepama, y ckrnagy ca OBMM 3aKOHOM.

18. UsBelwTaBake O TOKY KIIMHMYKOT UCMUTUBaHbA
UnaH 48.

CnoH30p je ayxaH ga Tpomece4yHo napeliTaBa AreHumjy o Toky cnposohewa
KMUHUYKOr UCMUTMBaKa, a y Cry4ajy npeBpeMeHor 3aBplueTka, OQHOCHO npekuja
KNWHUYKOr UCNUTUBaHa CMOH30p je AyXaH ga o Tome obaBectn AreHuumjy n ETndkn
ogbop Cpbuje y poky oa 15 gaHa og daHa npeksga OOHOCHO MpPEeBpPEeMEHOr
3aBpLUeTKa crnpoBohera KIMHUYKOr ucnutmBawa, y3 obpasnoxewe 36o0r 4yera je
KMUHUYKO UCMUTUBAHE NPEKUHYTO.

CnoH3op je pyxaH ga ob6aeectn AreHunjy n Etnukm opbop Cpbuje o
3aBpLIeTKy crnpoBofewa KIMHWYKOr ucnutuBawa y poky ofa 90 gaHa op paHa
3aBpLleTka cnpoBohera KIMHUYKOT UCUTUBakA.

CnoH3op je AOyXaH [a npunpemMu 3aBpLUHM U3BELWTa] O pe3yntaTuma
KMUHUYKOr MCMUTMBaHa KOjU [ocTaBrba AreHumju y poky OA4 roauHy [aHa no
3aBPLUETKY KIUHWUYKOT UCMUTUBAHA.

M3BelTaj n3 ctaBa 3. OBOr YfiaHa Mopa Ada cagpXXu 1 No3uTUBHE N HEraTUBHE
pesynTtaTe KIMHWUYKOT UCMUTMBaKa, AeTarbHO U Ha oarosBapajyhn HauvH npukasaHe,
Tako ga je moryhe 00jeKTMBHO NPOLEHUTU CUTYPHOCT 1 nepdopmaHce, Kao n 0gHoC
KOpPUCTU 1 pusnka og ynotpebe MeanUMHCKOr cpeacTsa.

YnaH 49.

CnoH3op je aykaH ga obaBectn AreHumjy O npvBpemeHom obycTaBrbaky
KNWHWYKOr McnmMTuBaka 360r pasnora, Koju He yTuyy Ha OL4HOC KOPUCTU U pu3unka y
crnpoBofemwy KIMHUYKOT UCNUTMBawa Yy POKy oA 15 paHa on OdaHa oanyke na
npuBpemMeHo 06yCTaBu KITMHUYKO UCTINTUBAHE.

YKONMMKO CMOH30p He 3anoYyHe MpUBPEMEHO OOYCTaBILEHO KITUHUYKO
NCNUTVBaHE Yy POKY O ABe roavHe oA AaHa npuBpemeHor obycTaBrbarwa cmaTpahe
ce [a je KMMHUYKO NCNUTUBAaHE 3aBPLLEHO.
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AKO CMOH30p [OHece OoanykKy [fAa HacTaBuM CrpoBoherwe  KIMHUYKOT
NCNUTMBaHa AyXaH je Aa nogHece AreHumjn 3axTeB 3a CyLUTMHCKE U3MEHe U OoMyHe
KNMUHUYKOT UCMUTUBAaHA.

IX. PETUCTPALUUNJA MEOUMLUMNHCKOI CPEOCTBA
1. Pernctap MeguUMHCKUX cpeactaBa
YnaH 50.

AreHuuvja BplM pernctpaumjy MeauuMHCKOr cpeactsa 3a Koje je M3BpLUEHO
oLeHVBamwe ycarnaweHoCTH, Koje ce CTaBrba Ha TPXWLITE, OOHOCHO Yy ynoTpeby
ynucoMm y perucrtap MeauuMHCKuX cpegctaBa (y Jdarbem Tekcty: Peructap
MeaMLMHCKUX cpefcTasa), OCMM ako OBMM 3aKOHOM Huje Apyraynje npornmcaHo.

PeFMCTpaLI,I/Ija MeaOnUMNHCKOr cpenctea y CKnagy ca OBMM 3aKOHOM Hl/lje ycnos
3a CTaBJbakbe€ MeOQNLIMHCKOI cpeacTBa U3 CTaBa 1. oBOr YnaHa Ha TpXUWwTe, 0OAHOCHO

y ynotpeoy.

MuHucTap nponucyje cagpxaj 3axTeBa, [LOKYMEeHTauujy, Kao W HauduH
perncrTpauumje, npoayxeTka BaXHOCTW perncrpauuvje, nameHe, gonyHe u Gpucama
MeaMLMHCKOr cpeacTtea u3 Pernctpa MeanumnHCKMX cpeacTaea.

2. NopgHocunauy 3axTeBa 3a perucTpaumjy
YnaH 51.

3axTeB 3a perucTpauvjy MeAUUMHCKOr CcpeacTBa Mpe CTaBrbakba
MeZNLMHCKOr CpeacTBa Ha TPXKULLITE, OAHOCHO Yy ynoTpeby AyxaH je aa nogHece:

1) npowusBohay MeauUMHCKOr cpencTea (mpoussBohad ca ceguwiTem Yy
Peny6nnun Cpbuju nnm npencraBHULLTBO UM OrpaHak MHOCTpaHOr npouaeonava ca
ceguwtem y Penybnuum Cpbujn);

2) oenawheHu npegcTaBHUK Nponasohava.

MogHocunay 3axTeBa M3 cTaBa 1. OBOr 4naHa y3 3axTeB [JOCTaBiba
oAarosapajyhy ucnpaBy O ycarnawleHoCTU, Kao 1 Apyry AOKyYMeHTauujy nponucaHy
OBWMM 3aKOHOM WU NponucMMa AOHEeTUM 3a HeroBo cnpoBohemse.

OBnawherwe y nucmeHoj dopmMm MHOCTpaHOr npoussohava MeguLMHCKOr
cpeactBa Mopa ga Gyde MOTNMCAHO of MHOCTpaHOr npoussohada n osnawheHor
npegcrtaBHMka npouseohadya M ga cagpxm obaeBese m nocrnose Koje osnawheHm
npegcraBHuk npomseohava y Penybnuum Cpbuju obasrba y ume tor npomssohava, a
Hapo4unTO:

1) pa u4yBa TexHWYKY [OKYMEHTauujy, WchnpaBy O YycarnaweHOCTU
MeOULMHCKOT CpeacTBa U CBe cepTudukaTe 3a To MeAULIMHCKO CPEACTBO;

2) pa Ha 3axteB MuHucTapcTtBa, ogHOocHO AreHumje o6e3benm 1 gocTaBu
CBe nogaTke M [OOKyYMeHTauujy KojoM ce [okasyje ycarnawweHOCT MeauLUUHCKOr
CpeAacTBa;

3) [a u3BpLUM KOPEKTUBHE UMW NPEBEHTUBHE Mepe HarnoXeHe of cTpaHe
MuHucTapcTBa, OAHOCHO AreHuuje y UMby yKnakaka puanka koje MoXe a nsasose
MeOMLUMHCKO CPEeACTBO;

4) pa ©e3 ognaraka obaBecTM npousBohjadya O CBUM peknamauuvjama,
JedekTy KBanuteTa U WHUWOEHTY, KOjU Cy npujaBibeHW Of CTpaHe KOPUCHUKA
MeaMLMHCKOT CPeacTBa;
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5) pa 6e3 ognarawa nogHece 3axTteB AreHumju 3a Bpucame nogatka o
oBnawheHom npeacTaBHuKy u3 Pernctpa npousBofhaya mMeguuuHCKMX cpecrtasa
ako npou3ssohay npomeHn osnawheHor npeacrtasHuka y Penybnuun Cpbujn.

MogHocunay 3axTeBa M3 cTaea 1. OBOr unaHa OAroBopaH je 3a
BEPOAOCTOjHOCT AOKYMEHTaLMje Yy NOCTYMNKY perucTpaumje MeauuyHCKor cpeacTea.

MoaHocunal, 3axTeBa U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa mopa Aa uma nuue oAroBopHO
3a JOKyMeHTaLujy U n1ue OroBOpPHO 3a BUrMMaHLy.

3. Pernctpauuja meguumnHCKoOr cpeacTea
YnaH 52.

O peructpaumju meguuMHCKOr cpeacTtsa AreHuuvja usgaje pewewe Ha pok
BakHOCTM of 60 faHa HAaKoH NCTeka BaXKHOCTU UCMpaBe O ycarnaweHoCcTH.

3a meguumHcka cpeactea knace | (ocum knace Is n Im) n octana in vitro
AnjarHocTnyka MeauuMHCKa CpeacTBa, Koja ce CTaBSbajy Ha TpXuWTe Ha OCHOBY
Jeknapauumje o ycarnaweHoctu musgaTte og ctpaHe npowusBohada (Declaration of
Conformity), pelwere 0 permctpaumnju MeguLUMHCKOr CpeacTBa uagaje ce Ha nepuog
o[ neT roagvHa of faHa n3gaBakba pelletsa.

MeguumnHcka cpeacTtea Mory ga 6yay Ha TpxuwTy Hajsuwe 90 gaHa oa gaHa
NcTeka pelluera 0 permcTpaumnju MegmuUmMHCKor cpeacTsa.

He moxe QOa ce Bpwu yBO3 MEOVULMHCKOr CPEACTBa KOMeE je ucTekna
perucTpauuja u HMje NoaHeT 3axTeB 3a NPoaAyXKeke peructpaumje y poky u3 ctasa 3.
OBOT YnaHa.

AreHumnja je oyxHa da u3BpLUX perncTpaunjy MeguumHCKor cpeacTtBa Koje je
ycarnaweHo ca OCHOBHMM 3axTeBuMMa HajkacHuje y poky oa 30 gaHa oA gaHa
nogHoLeHa 3axTesa.

AKo 3axTeB 3a permcrTpauvjy MeauumMHCKOr cpeacTtBa Huje noTnyH AreHuuja je
OyXHa ga HajkacHuje y poky of 15 gaHa of gaHa nofHowena 3axteBa obaBectu
nogHocmoua ga 3axTeB [ONyHM HajkacHuje y poky og 30 gaHa on gaHa npujema
obaBewTewa, y cknagy ca OBMM 3aKOHOM M MponucMma OOHETMM 3a HEeroBo
cnposohemse.

Pok 13 ctaBa 5. oBor ynaHa npectaje ga Tede of faHa kaga AreHumja of
nogHocuMoua 3axTeBa 3aTpaxu AodaTHe nogaTke M HacTaBiba [a Tede o4 AaHa
JOCTaBIbakba TpakeHnx nogartaka.

AreHumja je AOyxHa [a nogjatke O permcrTpauujyu MeguumHCKOr cpeacTtsa
objaBn Ha CBOjOj 3BAHMYHOj MHTEPHET CTPaHULM HajkacHuWje y poKy of cefam gaHa
o[, AaHa usgaeara pellera 0 perucrTpaumjy MeamumMHCKor cpeacTsa.

4. N3meHe u gonyHe perucTpauuvje MmeauUMHCKOr cpeacTBa
YnaH 53.

lMpouseohay, ogHOCHO oBrawheHn NpeacTaBHMK Npou3Bofada ayxaH je aa
nogHece 3axTeB, OQHOCHO MpujaBy 3a CBaKy U3MeHy 1 AONyHy nogartaka us Peructpa
MeaMLMHCKNX cpeacTaBa.

3axTeB 3a u3MeHy oBnawheHor npegcraBHuMKa npomsBohada AreHumjm
nogHocu npomssohay wunu HOBM oBrnawheHn npeacTaBHUK npoussohava, 6e3
ognarama.

AreHuuja pgoHocu pellewe O W3MeHW, OAHOCHO [OMyHW perucrTpauuje
MeOMUUHCKOr cpefcTBa HajkacHuje y poky oA 15 gaHa on gaHa nofHolwewa
3axTeBa.
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M3meHe un ponyHe peructpauvje Koje Hemajy yTuuaja Ha CUrypHOCT WU
nepdopmMaHce MeAMLUMHCKOr CpeacTBa npujasrbyjy ce AreHumju.

N3ameHe 1 gonyHe pernctpaumje n3 ctaea 4. oBor 4naHa yHoce ce y Perucrap
MeaUUMHCKUX cpefctaBa 6e3 [OHOWEHa pellera M3 crtaBa 3. OBOr 4mnaHa, y3
obaBelLTaBat€e NOAHOCKOLA 3aXTEBA.

AKo 3axTeB M3 cTaBa 1. OBOr unaHa Huje noTnyH AreHumja je OyxHa ga
HajkacHuWje y poKy o [f[eceT daHa of [aHa noAHowewa 3axteBa obaBecTtu
nogHocuoua fa 3axTeB OOMyHW HajkacHuje y poky of 15 gaHa oa gaHa npujema
obaBellTewa y CKnagy ca OBMM 3aKOHOM W Mponucuma AOHETUM 33 H-eroBo
crpoBohene.

Pok n3 crtaBa 3. 0BOr unaHa npectaje ga Tede of AaHa kaga AreHumja of
nogHocuoLa 3axTeBa 3aTpaxv AodaTHe MnoaaTke M HacTaBrba [a Tede of OaHa
JocTaBrbaka TpakeHnx nogartaka.

AreHuuja je gykHa ga uameHy, OAHOCHO [OMyHy nodaTaka O perucrpaumju
MeOMUUHCKOr cpeacTBa 06jaBu Ha CBOjOj 3BaHWMYHOj MHTEPHET CTPaHULIM HajKacHuje y
poOKy Of cefjam faHa of [aHa u3gaBaka pelera O WU3MEHW, OAHOCHO AOMNyHU
peructpaumije.

lMpomnsBohay, ogHOCHO oBnawheHn npedcTaBHUK Npou3sBohava AyxaH je aa
HajkacHuje y poky o 12 meceun of gaHa OOCTaBribawa pellera M3 ctasa 3. 0BOr
yrnaHa CTaBM Ha TPXULWITE MEOUUMHCKO CPeacTBO Yy CKnagy ca TUM peLueHeM,
OOHOCHO NpuWjaBoM M3 cTasa 4. OBOr YnaHa.

HauvH mn3ameHe osnawheHor npegctaBHMKa npomsBohada peduHue ce
YroBopoM, KOju ce Mo npaBuny 3akbydyje uamelhy npoussohaya, noctojeher u
Oygyher oBnawheHor npefcTaBHUKa, a Koju Mopa Aa CagpXu HajManse:

1) paTtym npectaHka maHgata noctojeher osnawheHor npeacraBHMKa U
AaTym noveTka maHgata 6yayher osnawheHor npeacTaBHUKa;

2) patym go kora noctojehu osnawheHn npeacTaBHUK npom3eohada mMoxxe
OMTM HasHayeH y nogauuma koje obe3befyje npoussohad y cknagy ca OBUM
3aKOHOM, YKIbYy4Yjyhn n npoMOTUBHU MaTepujarn;

3) npeHoc gokyMeHaTa, YKiby4dyjyhn acnekrte noBepsbUMBOCTU U MMOBUHCKNX
npasa;

4) obaBe3y noctojeher oBnawheHor npeAcTaBHMKA [da HAKOH MWCTeka
MaHgaTa gocTtaBu npowussohady mnu 6yayhem oenawheHom npencTaBHUKY CBaKy
npujaBy peknamauuje, gedekra KBanuTeTa u UHUMOEHTa NOAHETY Of 30PaBCTBEHUX
pagHuka, nauujeHata, OQHOCHO KOPUCHMKaA MeOMLUMHCKOr CpeacTBa 3a Koje je 6uo
oapeheH kao oBnawheHn npeacTaBHUK.

5. MNMpoayxewe peructpaumje MegUUUMHCKOr cpeacTea
YnaH 54.

lMpounseohay, ogHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHMK Npoussohadva gyxaH je ga
nogHece AreHUMju 3axTeB 3a MNpoayXewe perncrpauuje MeamuMHCKOr cpeacTtsa
Hajmare 30 gaHa npe ncteka poka Ha Koju je pellere 0 perncrpaumjyn MeanumnuHcKor
cpeacTsa nu3gaTo.

AreHuuwja je [OyXHa [Ja [JoHece pellewe O MNpoayXewy perncrpauuje
MeOMUUHCKOr cpeaicTBa HajkacHuje y poky oA 15 gaHa of gaHa npujema 3axTeBa, a
Ha ocHoBy Baxkehe ucnpase O ycarnaweHOCTU W gpyre OOKYMeHTauuje nponucaHe
OBMM 3aKOHOM W NMpONUcMMa AOHEeTUM 3a HEroBo crnpoBoherse.

Ako 3axTeB M3 cTaBa 1. OBOr unaHa Huje noTnyH AreHuuvja je OyXHa Aa
HajkacHuje y poKy of [feceT [daHa O4 [daHa nogHowewa 3axTteBa obasecTu
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nogHocuoua fa 3axTeB AOMYHW HajkacHuje y poky oa 15 gaHa of gaHa npujema
obaBelwTera y Cknagy ca OBMM 3aKOHOM W MpPOMNMCMMA [OHETUM 33 HEeroBo
cripoBohemne.

Pok n3 ctaBa 2. oBOr 4naHa npectaje ga Tede of fAaHa kagja AreHuuvja o
nogHocuoLa 3axTeBa 3aTpakv AodaTHe MnoaaTke M HacTaBrba [a Tede of AaHa
JocCTaBrbaka TpakeHnx nogaraka.

Ako AreHuuja He OOHece pellere O MPOAYXeHyY perncrpaumje MeauumMHCKor
CpeAcTBa y poKy M3 CTaBa 2. OBOr YniaHa cMaTpa ce Aa MeaUUMHCKO CPeACTBO MOXe
Ja Cce Hamasy Ha TPXWAWTY Yy CKnagy ca MpeTXodHO Wu3gaTMM peLleHeM o
perucTpaumju MeauLUMHCKOr cpeacTea.

3a MeaMumMHCKO CpeacTBO M3 CcTaBa 5. OBOr YnaHa y nornegy BurunaHue u
Aedekta KBanuTeTa, Kao M ycknaheHOCTU ca OCHOBHMM 3axTeBMMa OArOBOpaH je
npoussohay TOr MeauMUMHCKOr CcpeactBa, OAHOCHO oBnawheHn npencTaBHUK
npoussohauva.

AreHuuja je AyxHa fa npoayXewe perucrpauvje MeguumHCKOr cpencrsa
objaBn Ha CBOjoOj 3BAHMYHOj MHTEPHET CTPaHULM HajkacHuje y poKy o4 cefjam faHa
Of [aHa nsgaearba pellersa 0 NpoayXeky perncrpauuje MmegmumMHCKor cpeacTea.

lMpomnsBohay, ogHOCHO oBnawheHn npedcTaBHUK Npou3sBohava AyxaH je aa
HajkacHuje y poKy of 12 meceum of AaHa goCTaBSbakba pelleH-a U3 ctaea 2. OBOr
YyriaHa CTaBW Ha TPXMLITE MEeOULMHCKO CPEeACTBO Y CKrady ca TUM peLUeHEM.

Y cnyyajy M3 ctaBa 5. oBor unaHa, AreHuuja je AyxHa na obaBecTu
HaONeXHy UHCNeKUMjy.

MocTynkomM npoayxewa perucrpauunje MeguuuHCKOr cpeacTtBa Mory da ce
obyxBaTe U U3MeHe 1 JonyHe perncrpauumje Tor MeauuUMHCKOr CpeacTsa, Ha 3axTeB
npoussonaya, 0gHOCHO oBrawheHor npeacTaBHMKa nponssohaya.

6. MeauumHcKa cpeacTBa Koja ce He peructpyjy y Peructpy
MeAULIMHCKMUX cpeacTaBa

YnaH 55.
He perucTpyje ce MeauUMHCKO CpeacTBo:
1) 3akoje je n3gato ogobperse 3a cnpoBoheHre KIMMHUYKOT UCMUTUBAHA;

2) Koje je HaMeweHO 3a HacTaBaK Nedera 3ano4vyeTor BaH TepuTopuje
Penybnuke Cpbunje 3a nuuHy ynotpeOy ogpeheHor nauujeHTa no npegrory
HaZANEeXHOr 30paBCTBEHON pafHMKa Yy ApXKaBu Y KOjoj je nevere 3anoyeTo;

3) kKoje je mpou3BegeHO NMo HapywbuHu 3a oppefeHor naumjeHTa (custom
made device);

4) KOje je HaMeHEHO 3a Hay4Ha UCTpaXxnBaha U pas3eoj;

5) koje ce, pagn u3naraka Ha wmsnoxbama u cajmoBuMa, NPUBPEMEHO
yBO3W;

6) Koje ce u3pafyje y 34paBCTBEHOj yCTaHOBM pagu ynotpebe y TOj
3[paBCTBEHO] YCTAHOBM y CKINaay ca OBMM 3aKOHOM.

7. Bpucawe MeaULMHCKOT cpeacTBa U3 Perncrtpa MeauLIMHCKNX
cpeacTaBa

YnaH 56.

AreHuuja je Ay>xHa fa OoHece pellewe 0 Gpucary MeanUMHCKOr CpeacTBa
13 Perncrtpa meguMuMHCKMX cpeacTaBa, 6e3 ognaramwa, ako:
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1) MeguuMHCKO CpeacTBO HUje CUIYPHO MNpY  MPOMMCaHUM  ycroBUMa
ynotpebe;

2) nogaun o meamMunmHCKOM cpenctey Yy PeFVICpr MeONUMHCKNX cpeacTtaBa
HUCY Ta4YHW, OOHOCHO HUCY MNOTNYHW;

3) nogaum o npousBohady, OAHOCHO oBRawheHoM npeacTaBHUKY
npomssohaya y Pernctpy MeauuMHCKMX CpeAacTaBa HUCY TauHW, OLHOCHO HUCY
NOTMYHMU;

4) Ha npeasior MMHUCTaApCTBa, Y criy4vajy u3 4naHa 21. oBOr 3aKkoHa;

5) Ha 3axTeB npousBohaya, OAHOCHO oBrawheHor npegcTaBHMKA
npoussohauva.

AKO HMje NoOAHET 3axTeB 3a MnpoAayXewe perncrpauvje MeguLmMHCKOr
cpenctea y cknagy ca unaHoMm 54. oBor 3akoHa, AreHuuvja Opuwe MeguuMHCKO
cpeacTBo 13 Perncrtpa MmeauuMHCKMX cpeactaBa 6e3 goHoLleHa pelleta U3 cTaBa
1. oBOr 4naHa.

OBnawheHn npefcTaBHUMK nNpou3Bohaya KoMme je npectao Wnu uctekao
MaHdaT AyxaH je ga 6e3 ognarawa nogHece AreHumju 3ateB 3a Opucawe M3
Pernctpa npounssohauva.

AreHuvja je pgyxHa pa Opucawe perucrTpauvje MeauumHCKOr cpeacTsa
M3BPLUM Ha CBOjOj 3BaHMYHOj] UHTEPHET CTpPaHULM Yy POKY Of cedam JaHa o faHa
n3gaBakba pellersa o bpucawy n3s Permctpa megmumnHCKux cpencrasa.

X. IPOMN3BOAKLA MEOULIMHCKOI CPEOCTBA
1. NMpounsBoRhau
YnaH 57.

Mpownssoarwy MeanumHckor cpeactea y Penybnvum Cpbujmu moxe ga obaerba
nNpaBHO WMNKN (PU3NYKO NULE KOoje UCNyHaBa YCrnoBe NponMcaHe OBUM 3aKOHOM U
nponucuma 4OHETUMM 3a HEeroBo CnpoBoheHse.

MpaBHO unn punandko nuue Koje cactaBrba UM npunarohasa MeaULMHCKO
cpeacTBo ogpeheHe HameHe Koje ce Hanasu Ha TPXKULLTY N HaMeHEHO je oapefheHoMm
naumjeHTy He cmaTtpa ce npoussohademM y cmucny ogpeaaba oBor 3akoHa.

2. O6aBe3e npounsBohaua
YnaH 58.

lMpoussohay je gyxaH ga Npou3BoaM MeauuMHCKa cpeacTtBa y cknagy ca
OCHOBHMM 3axTeBuma.

lMpounseohau je oyxaH ga:

1) o6e3beam ycnoee y nornegy npoctopa M ONpeMe 3a MNpPou3BOAHY Y
cknagy ca OCHOBHMM 3axTeBMMa 3a MEOMUMHCKO CpeacTBO uvjy MPOU3BOAHY
obaBrba;

2) pa vMa 3arnocfieHo Nnvue ca MyHUM pagHMM BPeMEHOM OAroBOPHO 3a
NPOV3BOAHY M KBaNM(MKOBaHO fMLE OATOBOPHO 3a KBaNUTET U BUTMMaHLLY;

3) o06e3bean ga je MEOUUMHCKO CpPeacTBO MPOJEKTOBAHO M AM3ajHUPaHo y
cknagy ca OCHOBHMM 3axXTEBUMA;

4) pasBpCTa MeguUMHCKO CpeacTBo Yy ogroBapajyhy knacy pusuka,
npunpemMu nNponucaHy TEeXHWYKYy AOKYMeHTauujy M cnpoBefge, ogHocHo obes3beam
crnpoBofhere NPMMEHUBOT NMOCTYMNKa OLeHMBaka ycarnaweHocTy;



42

5) caunHM peknapauujy o ycarnaweHocTu, Kaga je TO NPUMEHIbUBO, U
03HayYn MeaMLUHCKO CpeacTBO 3HAKOM ycarmnalleHOCTH y CKnagy ca OBUM 3aKOHOM U
nponucmMMa AOHETUM 3a HeroBo CnpoBofere, OAHOCHO Aa CayvHW U3jaBy M3 YnaHa
19. cTtaB 1. oBor 3akoHa;

6) 4JyBa TeXHWYKYy OOKYMEHTauujy U Aeknapauujy O ycarnaweHOCTU HakoH
CTaB/baka MeaWUMHCKOT CPeAcTBa Ha TPXWLWTE, Hajvare NeT roauHa, a 3a
MMnnaHTabunHa MeguuUMHcKa cpeacTea, HajMare 15 roamHa;

7) o6e3b6ean noctynke kKojuma ce obesbehnyje oapxaBare ycarnaleHoCTn
Npou3BoaHEe MeaULMHCKOT CPeacTBa;

8) obenexu MeauuUMHCKO CPEeACTBO WM MPUMOXKKM YMNyTCTBO 3a ynoTpeby y
cKknagy ca OBVMM 3aKOHOM ¥ MponMcrMa JOHETUM 3a HEroBO CNPOBONEH-E;

9) npeagy3ame noTpebHe KOpeKkTMBHE Mepe y chydajy  yTBpheHux
HeycarnaleHOoCTH;

10) pa 3a MeOMUMHCKO CpeacTBO, OCMM  3a  MeOMUMHCKO CpencTBO
npon3seneHo no HapyubuHu 3a ogpeheHor naumjeHTa (custom made device) nnu
HaMEeHEHO KIMMHWYKOM WCMUTMBaKY, YCMNOCTaBM W ofgpxaBa nnaH npahewa
MeOMUMHCKOT CpeacTBa MNocne CTaBfbaka Ha TPXULWITE, a Koju nogpasymeBa
NpuKynibawe, aHann3y n UCTpaxuBare CBake peknamaumje, aedekra ksanuteta u
WHUMOEHTaA Yy BE3N ca MeAWUMHCKMM CpeacTBOM, KOju Cy NpujaBribeHW of CTpaHe
KOPUCHMKA MeAMUMHCKOr CpeAacTBa, kao M Ja YpeaHo BoAW  eBuMAeHUMjy o
HeycarnaweHMM 1 MeAULMHCKUM CpeACTBMMA NOBYYEHNM U3 NpoMeTa.

Mponssohau je goyxaH ga obe3begn ocurypawe of LUTETE KOoja MOXe Ada
HacTaHe NpunNukom ynotpebe MeauLMHCKOr CPeACTBa, Y CKnagy ca 3akOHOM.

3. NspaBawe fo3Bore 3a NPoOU3BOAHY MeAULIMHCKOr cpeacTBa
YnaH 59.

MuHUCTapcTBO M3gaje 0O3BOMY 3a NMPOU3BOAHY 3@ MEAVMUMHCKO CPeacTBO
knace | (ocum knace Is 1 Im), octana in vitro gujarHocTuyka MeanuUnHCKa CpencTaa,
Kao0 M MedMUMHCKO CpeacTBO 3a KOje Ce He BpLM OuerUuBake YycarnaleHOCTH,
O[HOCHO KOje ce He obrnexaBa 3HaKkoM ycarfnaweHoOCTW, OOHOCHO 3a MeOULUHCKO
CpencTBo MNpov3BedeHO No HapybuHu 3a ogpeheHor nauuvjeHta (custom made
device) NN HaMerEeHO KIMHWYKOM WUCMUTMBAaKY, KAao U CUCTEM WNN KOMMMeT Yy
CKragy ca OBMM 3aKOHOM M MponMcnma JOHETMM 3a HeroBo cripoBohere.

3axTeB 3a gobujarkbe OoO3BOME 3a Mpov3BOoAkY M3 cTaBa 1. OBOr 4naHa
NOAHOCK Ce Y NMNCMEHO] (PhOpMU N CapPXKK:

1) HasuB npou3sofaya, agpecy ceauwita u MecTta Nnpou3BOAHE;
2) onuc MeouUMHCKNX cpeacTaea koja he ce npon3eoanTu;

3) onuc nocTynka unyM pgena nocTynka MPOV3BOAHE MeaULMHCKMX
CpeAcTaBa 3a Koja ce [403BoMa TPaXw;

4) uMMe nuua OAroBOPHOr 3a MPOM3BOAKY M MMe fvua OArOBOPHOr 3a
KBanuMTeT U BUrMNaHLUY;

5) cnucak onpemMe 3a NPOM3BOAHY Ca aTecTMa, OAHOCHO TEeXHWUYKUM
nogauvma o ornpemu;

6) wHdOopMauMje O pyKoBaky OTNaAHUM NPOU3BOAMMA M 3aLUTUTU KUBOTHE
cpeaviHe;

7) Apyre nogaTtke 3HauvajHe 3a 4oOujarke JO3BOE 3a NPOM3BOAHY.

3axTeB 13 cTaBa 2. 0BOr 4naHa nogHocu ce MuHuctapcrsy.
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MI/IHI/ICTap nponvlcyje ycnoBe 3a npounssoaky MeOUMUMHCKUX CcpeactaBa,
Ha4YnH un3gaBaka [03BOJ1I€, OAHOCHO MU3MEHEe U [OOonyHe, 0oOHOBe, kao U ca,u,pmaj
003BOJ1E 3a Npon3BoaH:Yy.

Pewerne MUHUCTPa U3 CTaBa 1. oBOr YnaHa KOHa4HoO je Yy ynpaBHOM MOCTYNKY
M NPOTUB H€ra C€ MOXe NOKPEeHYTU yrnpaBHWU CNop.

YnaH 60.

MuHuUCTapcTBO HajkacHuje y poky of 60 gaHa of AaHa npujema 3axtesa 13
ynaHa 59. ctaB 2. OBOr 3akoHa u3gaje O03BOMYy 3a MPOM3BOAHY MEOULUHCKOTr
CpeacTBa ako Cy WCNyHEHM YCrOBW MPOMNMCaHM OBMM 3aKOHOM MW Mponucuma
OOHETMM 3a HEr0BO CNpoBoOfeH-E.

AKo 3axTeB M3 ynaHa 59. ctaB 2. 0BOr 3akoHa Huje noTnyH, MnHmncTapcTeo y
nnucmeHoj cdopMmn obaBeluTaBa MOAHOCUOLA 3axTeBa [a HajkacHuje y poky og 15
AaHa o4 AaHa npujema obaseluTerwa JOCTaBy TpaXeHe nogaTke y NMCMeHoj (hopmu.

Pok n3 ctaea 1. oBor 4naHa npecrtaje ga Teve of AaHa kaga MuHuctapcTeo
o4 nogHocuoLa 3axTeBa 3aTpaku AodaTHe nogaTke W HacTaBrba Aa Tede o4 AaHa
OOCTaBIbaka TPaXXeHnx nogaTaka.

[lo3Bona 3a Npov3BoAHY MEAMLMHCKOT CPecTBa MOXe [la Ce OJHOCU Ha Lieo
nocTynak Ui aenose NoCTymnka Npon3BoAHe MEeAVLIMHCKOr CPeacTBRa.

[lo3Bona 3a Npou3BoAHY MEAMLMHCKOr CpeacTsBa u3aaje ce Ha nepuog of
neT roauHa.

Mponseohau Kome je u3gata [03BOfla 3a NPOM3BOAMY AyXKaH je Aa
npou3Boaky MeauuMHCKOr cpeactBa obaBrba y cCkragy ca  J03BOSIOM  3a
NPOU3BOaHY.

4. UameHa, nonyHa u 0GHOBa [,03BoOJ1e 3a NPOM3BOAHY
MeAMLMHCKOr cpeacTBa

YnaH 61.

AKO HOcMnay Oo3Bore 3a NpousBoAHy MeAULMHCKOr cpeacTBa U3MeHU Unu
OOMyHKU ycnoBe M3 J03BOSEe 3a NPOU3BOAKY, AYXKaH je Aa MUHMUCTapCcTBy Y MUCMEHO]
dopMn nogHece 3axTeB 3a W3MEHy WU OONyHy [J03BOne 3a MpOou3BOAHY
MeaMLMHCKOT cpeacTBa.

MuHUCTapCTBO Ha OCHOBY MpoBepe nogaTtaka u3 3axTeBa M3 ctasa 1. oBor
ynaHa [OOHOCKM pellewe O WU3MEHM WM JOMyHW [03BOfie 33 MPOU3BOAHY
MeOMUNHCKOr CpeacTBa HajkacHuje y poky og 30 gaHa o4 gaHa npujema 3axTeBa.

Axo 3axTeB 13 cTaBa 1. OBOr 4naHa Huje notnyH, MMHUCTaApPCTBO Y NMUCMEHO]
dopmn obGaBeLLTaBa NogHOCKMOLIA 3axXTEBA Aa HajkacHuje y poky oa 15 gaHa og AaHa
npujema obaBelUTEHA JOCTABM TPaXXEHE NogaTke y NMCMeH0j] opMU.

Pok 13 ctaBa 2. 0BOr 4naHa npecrtaje ga Tede of gaHa kaga MuHucTapcTBo
04 NMogHocuoua 3axTeBa 3aTpaku godaTHe nogaTke M HacTaBiba da Teye o4 JaHa
JOCTaBIbaka TpakeHnx nogaraka.

lMpe ucteka poka Ha Koju je usgarta go3Bona 3a MPov3BOAHY MeAULMHCKNX
cpeacTasa, npounssohay meanunHckmx cpegcrasa y Penybnuunm Cpbujn gyxaH je ga
y nucmeHoj dopmn nogHece MuHuMCTapcTBy 3axTeB 3a OOHOBY [o03Bofie 3a
npov3BoAkYy Yy CKnagy ca OBUM 3aKOHOM W MNponMcMMa AOHEeTMM 3a HeroBo
crnpoBofhemse.

MuHMCTapcTBO Ha OCHOBY MpoBepe nopgaTtaka M3 3axTeBa M3 cTasa 5. oBor
YyrnaHa JOHOCKU pellerne 0 06HOBW [03BOSE 3a NPOU3BOAHY MEAULMHCKOr CpeacTBa
HajkacHuje y poky oA 30 faHa of AaHa npujeMa 3axTeBsa.
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AKO 3axTeB M3 cTaBa 5. 0BOr YnaHa Huje noTnyH, MMHUCTapCTBO Y NUCMEHO]
dopmu obaBelLTaBa NogHocKoLa 3axTeBa Aa HajkacHuje y poky og 15 gaHa og aaHa
npujema obaBeLuTeHa JOCTABU TpaXkeHe nogaTtke y NMCMeHoj hopmMu.

Pok n3 ctaea 3. oBor 4naHa npeCTaje Ja Tede o AaHa kaga MuHuctapcTBO
o4 nogHOCKOLUa 3axTeBa 3aTpaXXn godaTHE noaaTtke M HacCTaBiba Aa Teye o4 OaHa
AOCTaBIbaka TpaXXeHUX nogataka.

Pewerne MUHUCTPAa U3 CTaBa 2. OBOr YnaHa KOHa4Ho je Yy ynpaBHOM MOCTYNKY
M NPOTUB H€ra C€ MOXe NOKPEeHYTU ynpaBHWU CNop.

5. YKkupame peluera KOjuM je nsgarta 4o3Bosia 3a NPOU3BOLHY
MeAULMHCKOr cpeacTBa

YnaH 62.

MuHMCTapCTBO MOXe Aa OOHece pellerse KOjUM ce yKuaa pellere Kojum je
ns3garta Jo3BoNa 3a Npou3BoakY MeQULMHCKOT CpeaCcTBa ako:

1) npoussohay He ob6aBrba NpouM3BOAHwY Yy CKMagy C A03BOMOM 3a
Npou3BoAHY, OOHOCHO akO M3MEHM YCINOBE Ha OCHOBY KOjUX je u3gata Ao3Bona 3a
npov3BoakYy MeOMLMHCKOr CpeacTBa, y Cknagy ca OBMM 3aKOHOM M nponucuma
OOHEeTUM 3a crnpoBofhere OBOr 3aKOHa, a 0 ToMe He o6aBecTn MMHMCTapPCTRO;

2) npowu3eohay npectaHe Aa UCMyH-aBa yCrioBe NponnucaHe 0BUM 3aKOHOM U
nponuMcuMa AOHETUM 3a HEeroBO CMPOBONEeHsE;

3) y ogpeheHOM poKy He OTKMOHM HedocTaTke M HEeNnpaBWITHOCTM Yy pagy
Koje je yTBpAuna HagnexHa nHcnekumja y cknagy ca oBuM 3aKOHOM;

4) npousBohay nodHece 3axTeB 3a MNpecTaHak Baxewa [03Bofe 3a
NPOn3BOaHsY.

[loHowWweeM pellewa U3 cTaBa 1. OBOr unaHa [o3Bona 3a MpPOV3BOAHY
MeAULMHCKOr CpeacTBa NpecTaje Aa Baxw.

Peluere MUHMCTPa M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa KOHAYHO je y ynpaBHOM MOCTYMKY
1 NPOTUB H-€era ce Moxe MOKPEHYTU YNPaBHM Crop.

6. Pernctpauuja npossohaya, ogHOCHO oBnawheHor
npeacTtaBHUKa npounsBohaya

YnaH 63.

AreHumnja je oykHa ga y poKy o4 cedam AdaHa of JaHa usgaBaka pellewa o
perMcTpaumju MeguUMHCKOr CpeacTBa M3BPLUM perncTpaunjy npomnssohada, ogHOCHO
orniawheHor npeactaBHMka npousBohada (y garbem  TekcTty:  Perucrtap
npounseohayva).

3a MeOMUMHCKO CpeacTBO M3 unaHa 59. ctaB 1. OBOr 3akoHa, MogaTtke o
npoussonayvyy, OOHOCHO oBnawheHOM MpeacTaBHMKY npoussohadya AreHuujn
pocTaerba MrMHMCTaApCTBO paau perncrtpauuje y Pernctpy npoussohaya.

3a npoussBohava KOju MNOA COMCTBEHMM WMEHOM CTaBfba Ha TpXuwTe,
OOHOCHO Yy ynoTpeby MeguuuHcka cpeacTBa knace |, kao u ocrana in vitro
AnjarHoCcTnYKa MeguuuHcKa cpeactsa, OCMM MeaUUUHCKOr cpeacTBa npov3BeaeHor
no HapywbuHn 3a ogpeheHor naumjeHTa (custom made device) u meauUMHCKOT
CpeAcTBa HaMEeHEHOr 3a KNWHMYKa MCNUTUBaka, Y CKnagy ca OBUM 3aKOHOM U
nponucMMa SOHETUM 3a HEroBo CnpoBofewe, Kao M 3a CBaKO NPaBHO UK PU3NYKO
nuue koje obaBrba genaTHOCTM M3 unaHa 25. OBOr 3akoHa, AreHuuja yHocu Y
Pernctap npousBohauya nogatke O agpecu MecTa Npou3BOAHE MeOULMHCKOT
CpeAcTBa M 0 Knacama u kaTeropvjama TMx MeQULMHCKUX cpeacTasa.
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MpaBHa wnn cumsmndka nuua Ha Teputopuju Penybnuke Cpbuje koja 3a
notpebe npousBohaya BaH TepuTopuje Penybnuke Cpbuje oGasrbajy NnponsBoahy
UnNn Oeo npousBoaHe MeOMUMHCKOr cpeacTtBa (YCnyHa npousBoAra), Kao v nuiua
Koja obaBrbajy npou3BOAHY MMM Oe0 MPOovM3BOAHE MEAMLMHCKOr CpeacTsa
UCKIbYYMBO paauM u3BO3a [AykHa cy Aa MwuHucTapcTBy npujaBe AenaTtHoCT
Npon3BOaH-E.

Mogaum mn3 cT. 2, 3. 1 4. OBOT YnaHa yHoce ce y enekTpoHCKy 6a3y nogaTtaka
Kojy Boaun AreHumja.

Cagpxaj n HauuH Bohewa Peructpa npousBohaya, ka0 W nogaTtke u3
Pernctpa npomsBohada Kkoju ce o6jaBrbyjy Ha 3BaHUYHO] MHTEPHET CTpaHUum
AreHuuje nponucyje MuHUCTap.

YnaH 64.

AreHupja je gyxHa ga Pernctap npoussohadya objaBu Ha CBOjOj 3BaHWUYHO]
WHTEPHET CTpaHWuM y pOKy Of cedaM [faHa O4 [JaHa wu3gaBakwa pelerwa o
perncTpaumjn MeguumnHCKor cpeacTaa.

AreHuuja Ha 3axTeB npoussohayva, OAHOCHO APYrMX NPaBHUX UMK PU3NYKUX
nvua Koja umajy npaBHU MHTEpec, usgaje noTepay O nogauuma yHeTtum y Perunctap
npoussohauva.

YnaH 65.

lMpomnsBohay, ogHOCHO oBnawheHn npeacTaBHUK Npou3Bonaya AyXaH je aa
npujasn AreHumju cBaky U3MeHy, OOAHOCHO AONyHy nogaTtaka yHeTux y Perucrtap
npounssohaua.

M3ameHe, ogHOCHO ponyHe nogataka y Peructpy npoussohaya AreHuuja
€BUAEHTMPA HajkacHMje y poKy o4 cedam gaHa of gaHa npujema npujase u3 ctaea 1.
OBOr unaHa.

YnaH 66.

AreHupja Opuwe npoussohayva, OOHOCHO oOBMawWwheHOr npeacTaBHUKA
npoussonava n3 Pernctpa nponssohava:

1) Ha weroB 06pasnoXeHn 3axTes;

2) no cnyxbeHoj OYXHOCTW ako yTBpAu da je npoussohay, OOHOCHO
oBnawheHn npeactaBHMK npousBohada pernctpoBaH y Perncrtpy npowussohada
CynpoTHO ogpeabama oBora 3akoHa M nponuca JOHEeTUX 3a HEeroBo crpoBohemrse;

3) ycnydajy u3 unaHa 21. oBor 3akoHa, Ha npegnor MuHucTapcTea.

AreHuupja Opuwe npoussohava, OOHOCHO oOBMawheHOr npeacTaBHUKA
npoussonayvya n3 Pernctpa npousBohada HajkacHuje y poky og 15 gaHa of gaHa
cTMuaha ycrnosa n3 ctasa 1. oBoOr 4naHa.

7. O6aBrbame Npon3BoaHe MeAULIMHCKOr cpeacTBa
YnaH 67.
He moxe ga ce BpLUM NPOM3BOAHa MEOMLMHCKOr CpeacTBa:
1) «Koje Huje ycarnaweHo ca OCHOBHUM 3axTeBMMA;

2) of CTpaHe npaBHOr UNN U3NYKOr fuua Koje He UcnyH-aBa OCHOBHE
3axTeBe;

3) opf cTpaHe npaBHOr unu @uU3n4Ykor nuua kome MUHUCTaApCTBO Huje
n3gano [[o3BOfly 3a MNpoM3BOAHY, OAHOCHO OOGHOBY [03BONE 3a NPOU3BOLHY
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MEeAMLMHCKOr CpeacTBa, Yy CKnagy ca OBWM 3aKOHOM M MponucuMa AOHEeTUM 3a
HErOBO CMNpPOBONEH-E;

4) op cTpaHe HepermcTpoBaHOr cybjekTa y cknagy ca 3akOHOM;
5) dancudukoBaHor MeanLMHCKOr cpeacTaa.
8. ObaBewTaBawe MuHucTapcTBa, oQHOCHO AreHuuje
YnaH 68.

Mpownssohay, ogHOCHO oBnalwheHn NpeacTaBHUK nNpoudsohava gyXaH je ga
Ha 3axTeB MwuHucTapcTtBa wnu AreHuuje, OOCTaBU WU3BELUTa] O MNPOU3BOAHMN,
3anuxama, kao u o obumy npogaje 3a cBa nojeauHavyHa MeauuMHCcKa cpefctea (no
nakosawumma) y Peny6nvum Cpbuju.

M3BewTaj n3 ctaea 1. 0BOr YnaHa npeacrasrba NOCNOBHY TajHy, a obpaheHu
noJaum o yKynHoj npoaaju MeauuMHCKMX cpefcTaBa OOCTYMHU CY jaBHOCTH.

lMpownssohay, ogHOCHO oBnalwheHn NpeacTaBHUK npowdsohava gyXaH je ga
MuHucTapcTBy AOCTaBM cnucak MeguuuHCKUX cpeactaBa M3 CBOr nporpama kojuma
he cHabgesatn TpxuwTe y Penybnuum Cpbuju y HapenHoj kaneHgapckoj rognHu a
3a Kkoje je gobno pelwere o ynucy y Pernctap MeguumMHCKMX cpeacraBa, HajkacHuje
no 1. oktobpa Tekyhe rognHe.

lMpomnssohay, ogHOCHO oBnawheHn npedcTtaBHUK NpoussBohava AyxaH je aa
BPLUM KOHTUHYMpaHO cHabaeBawe TPXULLITA MEOMUUHCKMM CpeacTBUMa ca crucka
MeOMUMHCKUX CpeacTaBa M3 cTaBa 3. OBOr YnaHa.

Xl. NIPOMET MEOULMHCKUX CPEOCTABA
1. O6um npomeTa
YnaH 69.

MNMpomeT MeauMUMHCKMX cpefcTaBa obyxsaTa MPOMET Ha BENMKO U mpomeT
MEAULMHCKUX CpefcTaBa Ha Maro y ckrnagy ca OBUM 3aKOHOM M Mponucuma
[OHETVM 3a HEroBO CNPOBONEH:E.

MpomeT Ha BENUKO MEOULMHCKMX cpeactaBa y CMMUCIY OBOr 3akoHa je
KyrnoBMHa M farba npogaja pmsnykmuMm unu npaeBHMM nuuuma 3a obaBrbakbe HMX0Be
npodecroHanHe unu perncTpoBaHe AenaTtHoCcTh, a obyxBaTa yBo3, M3B03, HabaBky,
cknaguwiTerwe n aucTpubyumjy, ocMm m3gaBaka MEOUUMHCKOr CPeacTBa nauujeHTy
3a Herose NM4YHe notpebe.

MeauumHcko cpeacTBo MOXe Aa Oyae Ha TPXKMWTY, OOHOCHO Y ynoTpetu
camMoO aKko WCNywaBa OCHOBHE 3axTeBE, aKko je W3BPLUEHO OLeHMUBaHe
ycarnawieHocT M ako je OGeneXxeHO 3HaKoM YycarnaweHoCTM, a MeAMUMHCKO
CPEACTBO 3a Koje Ce He BpLUM OLEHVBaHe ycarnaweHOCT! Ha OCHOBY [03Borie 3a
npovsBoawy nsgate og MuHucTapcTBa, y CKnagy ca OBUMM 3aKOHOM M MponMcuma
[IOHETVM 3a HEMOBO CNPOBONEH:E.

CBako npaBHO M OU3NYKO NULE, OPXXaBHM OpraH, Teno 3a OleHMBaHe
ycarnaweHoCcTM, Kao M CBako fuue Koje Ha Ouno koju HauuH gonasu y rnoceq
MeOVLMHCKOr CcpeacTBa AyXKHO je pfa o006e3bean [fOa ce HeroB TpaHCMopT,
CKNnaauvwTewe U 4yBake obaBrba Yy ckrmagy ca YcrioBMMa MNpPOMMCaHMM OBUM
3aKOHOM U MponucrMa JOHETUM 3a HEroBo CrnpoBoheHse.

Ynotpeba MeavuMHCKOr cpeacTBa Yy 3O0paBCTBEHO] YCTaHOBM He cMaTtpa ce
NPOMETOM MeOMULIMHCKOT CPeaCcTBa Y CMUCIY OBOT 3aKOHa.

TpaH3uT, 0QHOCHO YBO3 paau M3B03a MeOMLMHCKOr CpeacTBa He cmaTpa ce
NMPOMETOM Yy CMUCIY OBOT 3aKOHa.
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N3Bo3 paan nonpaske MeAuUMHCKOr cpefctBa ogpeheHor cepujckor 6poja
Koje je 6uno y ynotpebu y Penybnuun Cpbuju n yBo3 Tor MeauuMHCKOr CcpeacTsa
nctor cepujckor 6poja He cmaTtpa ce MPOMETOM Yy CMUCIY OBOI 3aKOHA.

Ycnose 3a NnpoMeT MeauUMHCKOr cpeAcTBa NpogajoM Ha farbuHy nponucyje
Bnapa.

2. MpomeT MeAULMHCKUX CpeacTaBa Ha BEJNIMKO
YnaH 70.

MNpomeT, OAHOCHO Ae0 nMpomeTa MeaMUMHCKMX CpeAcTaBa Ha BErIMKO MoXe
Aa obaBrba NpaBHO MNU (PU3NYKO NWLE Koje UchyhaBa YCroBe MponvMcaHe OBUM
3aKOHOM U MponMcMMa [OOHETUM 3a HeroBo cnpoBohewe (y garbeM TeKCTy:
Benenpoaaja).

Benenpogaja Mmoxe ga nosepu nojeguHe nocrioBe npometa MeauLUHCKUX
cpeAcTaBa Ha BenuKo Apyroj Benenpoaaju.

OppeheHe nocnoBe npoMeTa MeAULMHCKMX cpeacTaBa Ha BenuvKo, Y cknagy
ca OBUM 3aKOHOM M MponucMMa AOHEeTUM 3a HEeroBO CrnpoBofewe, Benenpoaaja
MOXe [a NoBepU 1 NPaBHOM UM P3NYKOM NnLY Koje Huje Benenpoaaja.

Mpownssohau ca ceguwtem y Penybnuun Cpbuju kome, y cknagy ca OBUM
3aKOHOM, MyHUCTapCTBO U3adaje AO3BOMY 3a NPON3BOAHY MOXE Aa BPLUM NPOMET Ha
BENMMKO MEOMUMHCKMX cpeacTtaBa W3  COMCTBEHOr MNPOM3BOAHOr  Mnporpama.
Mpownssohau ca cegnwTtem y Penybnuun Cpbujn kome y cknagy ca OBMM 3aKOHOM
MuHMCTapcTBO He M3gaje A03BOMY 3a MPOM3BOAKY AYXKaH je Aa nogHece 3axTeB 3a
n3paBare A03BOME 3a NPOMET Ha BEMMKO MEOUULIMHCKMX cpeacTaBa M3 CONCTBEHOr
Npou3Bo4HOr Nporpama.

Benenpogaja je gyxHa ga npoMeT MeOUUMHCKUMX cpefcTaBa Ha BEnUKO
obaBrba y ckragy ca 403BOMOM 3a NPOMET MEAULUMHCKMX cpefcTaBa Ha BENNKO U
cMmepHuLama gobpe npakce y gucTpudyumju MeanUMHCKMX cpeacrasa.

Oppenbe oBor 3akoHa WM MNOL3AKOHCKMX MNponMca [LOHETUX 3a H.EroBo
cnposohere Kojuma ce ypehyje npomeT MeaNLNHCKUX CpeacTaBa Ha BESIMKO CXOOHO
ce npuvMemryjy Ha nNpoMeT MeAUUMHCKMX cpedcTaBa Ha BENWKO M3 JoHauuje wnu
XyMaHuTapHe nomohu.

MuHucTap nponucyje ycnoBe 3a obaBrbarwe npomeTta, OAHOCHO Aena
npoMeTa MeOMLMHCKMX CpeacTaBa Ha BENWKO, HA4MH W yCroBe 3a fnoBepaBah-e
nocrnoea M3 CT. 2. U 3. OBOr YraHa, HauuH u3aaBarka, Kao W cagpxaj A03Bone 3a
npoMeT MeaULMHCKMX CpeacTaBa Ha BEenuKo.

CmepHuue pobpe npakce y gucTpubyuujym MeOouuMHCKMX CcpeacTaea
nponucyje MMHUCTap.

1) YcnoBwu 3a usgaBake gO3BOJIE 3a NPOMeT MeAULMHCKNX
cpeacTaBa Ha BeNUKO

YnaH 71.

MNpomeT MeaMUMHCKMX CpeAcTaBa Ha BENUKO MoXe Aa obasrba MpaBHO WUnu
dum3nyKo nuue Koje mucnyHwasa ycriose y norregy npoctopa, onpeme, kagpa, kao u
Apyre ycrnose mnponMcaHe OBWM 3aKOHOM M MponucuMa [AOHETMM 3a HEeroBo
crnpoBofhemse.

MuHUCTapcTBO M3daje [03BOMY 3a MPOMET MEAMLMHCKUX CpefcTaBa Ha
BEJINKO NuLy U3 cTaea 1. OBOr YnaHa.
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[o3Bona 3a npomeT MeAWUMHCKMUX cpeacTaBa Ha Bernvko u3faje ce 3a cBe
UnNn nojeanHe akTMBHOCTU M3 4YnaHa 69. cTaB 2. OBOr 3aKoHa koje obyxBaTa npomeT
Ha BeJImKo.

Benenpopaaja n3 ctasa 1. oBOr unaHa gyxHa je ga uma:

1) nuue OAroBOPHO 3a MpWjeM, CKMNaguLLTEHE, YyBake W UCMNOPYKY
MeOuUUMHCKUX cpeActaBa (y Aarbem TekCTy: nuue OAroBOpHO 3a npomeT
MeOULMHCKUX cpeacTaBa Ha BENUKO);

2) oparoeapajyhv npoctop, onpemMy 1 kagap, kao 1 Apyre ycrose 3a npomeT
Ha BENVKO MeaULIMHCKUX CpeacTaBa.

C nuumma un3 ctaeBa 4. Tayka 1) OBOr 4YnaHa Benenpopjaja je AyXHa Aa
3aKrby4un yroBop o0 pagy € nyHUM pagHVM BPEMEHOM.

Benenpogaja je ayxHa ga o6e3begm cranHy AOCTYMHOCT nvua u3 ctasa 4.
Tayka 1) oBOr 4ynaHa, OOHOCHO MOXe [a oapean W gpyra nvua opgrosapajyhe
CTpy4He cnpeme Koja nmajy oBnawhemra 3a obasrbarwe Nocrnosa Tor nuua.

YcnoBe 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa mopa Ja ucnykwaea 1 LapuHCKO CKnagvwite y
KOME ce cmeluTajy (CKnaguwiTe) megmumMHeka cpeacTea, a koje obaBrba AenaTHoOCT Y
CKragy ca LapWHCKUM nponuMcuma.

MuHUCTaApCTBO Aaje MUWIbEHE O UCMYyHEHOCTU ycrioBa M3 cTaBa 7. OBOr
ynaHa, Ha OCHOBY Kora UapwWHCKW opraH wusfaje opgobpewe 3a ynpasrbake
cKraguvTem.

2) 3axTeB 3a nsgaBame [O3BOJIE 3a obaBrbawbe npomeTa
MeAMLIMHCKUX CpeAcTaBa Ha BeJIMKO

YnaH 72.

3axTeB 3a uv3gaBawe [03BOfie 3a NpoMeT MeAMUMHCKUX CcpeAcTaBa Ha
BennKo nogHocu ce MmHucTapcTBy y MMCMeEHOj hopmu.

3axTeB 13 ctaBa 1. OBOI YnaHa cagpXu Hajmame:;

1) HasuB M ceauwTe NpaBHOM UMM PU3MYKOT NLA M MECTO CKNnaauTeHa
MeOULMHCKUX CPEACTaBa;

2) cnucak Krnaca u kateropuja MeguLMHCKMX cpeacTaBa 3a Ynju ce NnpomMeT
Ha BENWKO Tpaxv 403BONa;

3) u“Mme nMua oAroBOPHOr 3a NPOMET MEAULMHCKUX CpeacTaBa Ha BEUKO;
4) wusjaBy 0 TepuTOpUjU cHabaeBawa MeaULIMHCKUM CpeacTBUMA;
5) nnaH 3a XMTHO NoBraYere MeanLUMHCKMX CPeAcTaBa ca TPXULLTA.

MuHucTap 6nwke nponucyje cagpxaj 3axTeBa WM OOKYMeHTauumje 3a
n3gasare JO3BOME 3a NPOMET MeAMLUMHCKNX CpefcTaBa Ha BESUKO.

3) UspaBare go3Bone 3a ob6aBrbakbe NpomMeTa MeAULUMHCKNX
cpencraBa Ha BeJfIMKO

YnaH 73.

MuHucTapcTBO M3gaje A03BONY 3a NpoOMeT MeAMUMHCKMX cpeacTaBa Ha
BENUKO HajkacHuje y poky oa 60 gaHa on daHa npujema 3axTeBa 3a u3gaBame
[03BOfe 3a NpoMeT MeAULMHCKUX cpecTaBa Ha BEriMKo, ako Cy UCNYHEHWN YCNOBM
nNponucaHy 0OBMM 3aKOHOM M NPONMCc1Ma AOHETUM 3a HErOBO CrpoBoheHse.

Ako 3axTeB u3 ctasa 1. OBOr 4YnaHa Huje notTnyH MUHMUCTaApCTBO Y NMUCMEHO]
dopmun obaBeluTaBa NOAHOCKOLIA 3axTeBa Aa HajkacHuje y poKky o 15 naHa oA AaHa
npujema obaseluTeHa JOCTaBM TpaXKeHe nogaTke Yy NMMCMeEHO] hopMu.
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Pok n3 ctaea 1. oBor 4naHa npecrtaje ga Tede of AaHa kaga MuHuctapcTBo
Oo4 nogHocuoua 3axTeBa 3aTpaxku godaTHe nodaTKe M HacTaBrba Aa Teuve of AaHa
JOCTaBIbaka TpaXXeHnx nogaTaka.

[osBona n3 ctaea 1. oBOr YnaHa nsgaje ce Ha nepuos og neT roguHa.

Pewwere MuHMcTpa 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa KOHa4HO je y ynpaBHOM MOCTYMKY
Y NPOTMB HEera ce MoXe NOKPEeHYTU yNpaBHU Crop.

4) Perncrtap uspgatux no3sBsorsa 3a npomMeT MeAULUHCKNX
cpeacTaBa Ha BeNUKO

YnaH 74.

Pernctap nsgatux goseona 3a npoMeT MeAULUMHCKUX cpeacTaBa Ha BENUKO
(y narbem TekcTy: Perucrap Benenpopgaja) y enekTpoHCKOM 0OfvKy ycrnoctaBrba U
ogpxasa [NpuepegHa komopa Cpbuje, kao NOBEpEHN NOCao.

Pernctap Benenpogaja koje BpLle yBO3 MeOULMHCKNX cpeacTaBa U3 gpXasa
Koje Hucy unaHuue EY (y parbem TekcTy: Permctap yBO3HMKA) Yy €NEKTPOHCKOM
obnuky ycnoctaerba u ogpxasa lNpuepegHa komopa Cpbuje, kao noBepeHn nocao.

MpuBpepHa komopa Cpbuje, Ha 3axTeB Benenpogaje, OLHOCHO ApPYrux
npaBHUX WM OU3NYKUX fMUa KOjU MMajy HeocrnopaH nNpaBHU MHTepec, usgaje
noTepAy O nogauuma Koju ce BoAe y pernctpy us ct. 1. u 2. oBor 4ynaHa.

MuHucTap nponucyje koju ce nogaum yHoce y peructpe m3 ct. 1. n 2. oor
4ynaHa, Kao 1 Ha4YMH yHoca.

5) UameHa, pnonyHa u o6HOBa A03BoONe 3a NPOMeT MeAULIMHCKUX
cpencraBa Ha BeJIMKO

YnaH 75.

AKO Bernenpogaja W3MeHW unu AONyHU ycrnose W3 [03BOre 3a npomeT
MeOULUMHCKMX cpefCcTaBa Ha BESMKO, AYXKHa je Aa MuHucTapcTsy y NMCMeHo] hopMu
nogHece 3axTeB 3a U3MEHY Unn AonyHy A03Bose.

MuHUCTapCcTBO Ha OCHOBY MpoBepe nojaTtaka w3 3axTeBa M3 ctasa 1. oBor
ynaHa OOHOCK pellere O U3MEHM UK JONyHU O03BOSie 3a NpoMeT MeAUMUMHCKUX
cpencrtaBa Ha BENIMKO HajkacHuje y poky og 30 gaHa o4 AaHa npujema 3axTeBa.

Ako 3axTeB M3 cTaBa 1. OBOr 4YnaHa Huje noTnyH, MMHMCTApCTBO y MMCMEHO]
dopmn obGaBelLTaBa NOgHOCKMOLIA 3axTeBA Aa HajkacHuje y poky og 15 gaHa og gaHa
npujema obaBelUTEHA JOCTaBM TPaXXeHe nogaTtke y NMCMeHoj opMu.

Pok n3 ctaea 2. oBor 4ynaHa npecrtaje ga Tede of gaHa kaga MuHuctapcTeo
04 NMogHocuoua 3axTeBa 3aTpaku godaTHe nogaTke M HacTaBiba da Teye o4 JaHa
JOCTaBIbakba TpakeHnx nogaraka.

[Mpe ucTteka poka Ha KoM je wu3gaTa [0o3BOfa 3a NPOMET MEOULMHCKUX
cpedcTaBa Ha BenuKo, Benenpogaja je AyXHa ga y nucMmeHoj cdopmu nogHece
3axTeB MuHucTapcTBy 3a 06HOBY 4O3BOSIE Y CKNady ca OBMM 3aKOHOM WM nNponucuma
AOHEeTMM 3a HEeroBo CnpoBohetrse.

MuHMCTapcTBO Ha OCHOBY MpoBepe nopaTtaka M3 3axTeBa U3 ctaBa 5. oBor
YynaHa OOHOCK pellere 0 06HOBM [03BOME 3a NPOMET MEeULMHCKUX CpeacTaBa Ha
BENUKO HajkacHuje y poky oa 30 gaHa of gaHa npujema noTnyHor 3axTesa.

AKo 3axTeB M3 cTaBa 5. 0OBOr uraHa Huje noTnyH, MMHUCTApCTBO Y NMUCMEHO]
dopmu obaBeluTaBa NOAHOCKUOLIA 3axTeBa Aa HajkacHuje y poKky o 15 gaHa oA AaHa
npujema obaseluTeHa JOCTaBM TpaXKeHe nogaTke y NMCMeEHO] hopMu.
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Pok n3 ctasa 6. oBor 4naHa npeCTaje Ja Tede oa AaHa kaga MuHuctapcTBo
o4 nogHOCKOUa 3axTeBa 3aTpaXXu oAaTHEe nodaTtke M HaCTaBiba Aa Teye o4 OaHa
OOCTaBIbaka TpaXeHUX nogataka.

Pewerwe MuUHUCTpPA M3 CT. 2. 1 6. OBOr 4fnaHa KOHAYHO je Yy yrnpaBHOM
NOCTYMKY N NPOTMB Hera ce Moxe NOKpeHyTW yrnpasHU Cnop.

6) Ykupar-e gossore 3a npoMeT MeQULIMHCKUX cpeacTaBa Ha
BeriMKo

YnaH 76.

MuHMCTapCTBO MOXe [a AOHece pellewe O yKuZawy pellersa Kojum je
nsgaTta 4o3BoONa 3a NPOMET MEAMLMHCKMX CpefcTaBa Ha BenuKo ako Berenpogaja
HEe BpLUM NPOMET MEAULMHCKMX CpeacTaBa Ha BenuKo Yy Cckrnagy C [J03BOMoM 3a
NpoMeT Ha BENUKO M3OaToM Y CKrnady ca OBMM 3aKOHOM M MponucvMma [OoHeTVMM 3a
HEroBO CMpoBoNeHe, OQHOCHO ako M3MEHW YCrOBE MM He OBHOBM [03BOSY 3a
npoMeT MeAMLMHCKMX CpeacTaBa Ha BEeNnuKo, a 0 Tome He o6asecT MMHMCTapCTBO.

[oHowerem pewewa n3 Ccrasa 1. oBor unaHa pos3Bona 3a npomMmeT
MeaNUMNHCKNX cpencTtaBa Ha BeJlinMKo npeCTaje Aa Baxu.

Pelwere MuH1CTpa 13 ctaBa 1. 0BOr YnaHa KOHAYHO je y ynpaBHOM MOCTYMKY
N NPOTMB Hera ce MoXe NMOKPeHyTU ynpaBHW Crop.

7) Paanosu 3a yknagawe [03Bose 3a NpomMeT MeAULMNHCKNX
cpencraBa Ha BeJIMKO

YnaH 77.

MunHUCTapCcTBO MOXe Aa OoHece pellewe O yKnaawy pellewa Kojum je
Benenpofajv n3gata 4o3Bosia 3a NPOMET Ha BENvKO, ako Benenpoaaja:

1) npecTaHe fa UcnyhwaBa YCrioBe 3a NPOMeT MeAMULMHCKMX CpeAcTaBa Ha
BEJIMKO Ha OCHOBY KOjWX je U34aTo pellere NponnucaHe OBUM 3aKOHOM WM Mponucuma
AOHETUM 32 HEroBo CNpoBoOheHsE;

2) y oapefheHOM poKy He OTKMOHW HedocTaTKke M HenpaBuITHOCTWU Yy pagy
Koje je yTBpanno MuUHMCTapCTBO Yy CKnagy ca OBUM 3aKOHOM M nponucumMa AoOHEeTUM
3a HEeroBo cripoBohere;

3) He wu3BpwaBa o00aBe3y KOHTMHyMpaHOr cHabgeBawa TpPXMLWITA
MeOMUMHCKUM CPEeACTBOM 3a KOje je u3gata 403BoNa 3a NPOMET Ha BENWKO, Y cKnagy
ca OBMM 3aKOHOM M Nponucuma 4OHETMM 3a HErOBO CMpPOBONeEHsE;

4) nogHece 3axTeB 3a YKUAaH-e [103BOre 3a NPOMET Ha BEf1KO;

5) Bpwwu NpomMeT Ha BeNUKO dancudmkoBaHOr MegUUUHCKOr CpeacTBa unm
ako He obGaBectn MwuHucTapcTBO, AreHuujy n npousBohada, OgHOCHO oenawheHor
npeacraBHMKa nponasohaya o NpoMeTy MeaNLMHCKOr CpeacTBa 3a Koje MoCToju CyMHba
ha je dancudmkosaHo, OAHOCHO 3a Koje je yTBpheHo aa je dpancudunkosaHo.

AKO NpMBaTHO L@PMHCKO CKnaguwiTe 3a MeguuuHCKa cpeacTBa npectaHe fa
nucnywasa YCnoBe 3a CKnaguwTewe MeaAuMUMHCKMX cpeacTaBa 3a Koje je musgata
[o3Bona y cknagy ca unaHom 71. cT. 7. u 8. oBor 3akoHa, MUHUCTapCTBO je AYXHO
Aa o Tome 06aBecTn LapuHCKN OpraH Koju je M3[ao pellere O 0TBapaky LiapUHCKOT
cknaguvwra.
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8) KonTpona ycarnawieHocTn ca cMepHULLaMa fo6pe npakce y
ancTpuoyumju

YnaH 78.

MWHMCTapCTBO y MOCTYNMKY PEAOBHOr W BaHpegHor Hazsopa npouekyje
ycarnaweHoct obaBrbata MNpOMeTa Ha BeNWKO MeOWMUMHCKUMX CpefcTaBa ca
CMepHuUama [obpe npakce y AOUCTPYGyumju y ckrnagy ca OBUM 3aKOHOM U
nponuMcuMa AOHETUM 3a HEeroBO CrpPOBONeH:eE.

AKO YTBPAM KPUTUYHY HeycarnalleHoCT oGaBrbaka MpoMeTa Ha BenuKo
MEOULMHCKUX CpeacTaBa ca CcMepHuuamMa gobpe npakce Yy OWCTpyByumju
MuHuctapcteo, 6e3 oanarawa, npeayavmMa cee NnotpebHe mepe 3a 3alITUTY jaBHOT
3ApaBrba.

AKO yTBpPOM KPUTUYHY HeycarnaweHocT obaBrbaka npomeTa Ha BENUKO
MeOMUUHCKUX cpecTaBa ca cMepHuuama gobpe npakce y anctpybyumjm koja moxe
Aa yTu4e Ha KBanuteT MeAULMHCKOr CpeacTBa Ha TPXUWTY, MMHMCTapCcTBO MoXe Aa
3axTeBa BaHpPEAHO OUeHMBake YycarnaweHoCTM  MeAMUMHCKOr  cpeacTsBa
Yy30pKOBaHOr Ha MeCTy NpomeTa Ha BENWKO o4 oaroBapajyher umeHoBaHoOr, OAHOCHO
osnawheHor Tena.

TpowkoBe oueHwUBaHba ycarnaweHocT M3 cTaBa 3. OBOr 4raHa CHocu
Benenpogaja.

Y cnyyajy ga MnHncTapcTBo yTBpAW KPUTUYHY HeycarnaweHoCT obaBrbara
npomeTa Ha BeNMKO MeOMLMHCKUX CpeacTaBa ca cMepHuuama fobpe npakce y
anctpnbyumju, MoXe Oa YKMHE pellere KOjUM je usgata gossoria 3a obasrbane
npomeTa Ha BENMKo MeaULMHCKUX cpeacTasa.

Y cnyvajy ytBphuBawa MakuX HeycarnaweHocTu obaBrbawa npomeTa Ha
BEMNNKO MeAMUMHCKMX cpeicTaBa ca CMepHuuama gobpe npakce y AMCTpybyumju,
MuHUCTaApCTBO MOXe Aa U3peKHe Mepy OTKNawaka HeycarnaweHoctn (y darbem
TEKCTY: KOPEKTUBHE Mepe) 1 oapeaun Benenpodaju ga HajkacHuje y poky og 30 gaHa
OTKNOHW yTBpheHe HeycarnaweHoCTy.

3. YBO3 MeguUMHCKOr cpeaAcTBa Koje Huje perucTpoBaHo y
Peny6nuumn Cpbuju

YnaH 79.

AreHuuja Moxe, n3y3eTHo, Aa ogobpun yBo3 MEANLMHCKOr CPeacTBa Koje Huje
pernctpoBaHo y Penybnuuu Cpbuju, a koje je HameweHo ogpefheHoM naunjeHTy unm
rpynu nauujeHata, yBOo3 MeAMLMHCKOr CpeAcTBa Kao AoHauuje unn xymaHuTapHe
nomohu, 0gHOCHO nporpama goHauuje y EBponckoj yHuju, MeanuuHCKor cpeacrea 3a
Hay4Ha UCTpaXKuBaka, Kao 1 y cry4ajy BaHpegHe cutyaumje y ckrnagy ca 3aKOHOM.

3a mMegnuMHCKO cpencTBo M3 ctaBa 1. OBOr unaHa mopa Aaa byae mM3BpLUEHO
oLewMBarke YycarnaweHocTn, OAHOCHO eKBMBaNeHTHa OLeHa CUrypHOCTU U
nepdopmMaHcK y CKrnagy ca OBUM 3aKOHOM W MpoOnNUcMMa LOHETUM 33 HEeroBo
cnposohemse.

MuHucTap nponucyje ycnoee M HauuH yBo3a MeOMUMHCKUX cpedcTaBa Koja
HUcy pernctposaHa y Penybnuumn Cpbujn.

Ob6aBe3e yBO3HMKa
YnaH 80.

YBO3HUK MeJuLMHCKOr cpeAcTBa U3 ApXaBa Koje HUCY YnaHuue EY moxe ga
CTaBW Ha TPXMLITE CaMO MEOUUMHCKO CPeacTBO 3a Koje je U3BPLUEHO ouerMBaHe
ycarnaweHocTn y cknagy ca OBMM 3aKOHOM W MponMcMMa [OHETMM 3a H-eroBo
crnpoBofhemse.



52

Mpe cTaBrbatba MEeOMUMHCKOr CpeacTBa Ha TPXULITE YBO3HMK je AyXaH aa
obe3bequ:

1) pa je npousBohay cnpoBeo odroeBapajyhn nocTynak oueruBamba
yarnaweHoCcT! MeanumnHCKor cpefcTBa Koje yBo3u;

2) pa je npoussohay oBracTMo oBrawheHor npeacraBHMKa y cknagy ca
OBWM 3aKOHOM,;

3) pa je npoussohay npuNpemMmo Aeknapauujy O ycarnaweHocTM W
TEXHWUYKY JOKYMEHTaLMjy O MEOULMHCKOM CPeACTBY KOje YBO3W;

4) aa je MeanunHCKO cpencTtBo O3HA4YeHO 3HAaKOM ycarnaweHoCTn y CKnaay
Cca OB/M 3aKOHOM;

5) Q[a je MEeaMUMHCKO CPeacTBO OBEnexeHo y Ckrnady ca OBMM 3aKOHOM U
nponuncMma OOHETUM 3a HEeroBo cripoBohjere 1 npaheHo ynyTcTBOM 3a ynoTpeby u
[leknapaLmjom O ycarnaiieHocTu;

6) p[a je npoussBohay [JoOenvo MeauLMHCKOM CPeAcTBY  jeOMHCTBEHM
naeHtTudukaumoHn 6poj meguumHckor cpeactsa (UDI), ogHocHo 6ap kog, ako je
NPUMEHIBUBO.

YcnoBse v HauvH yBO3a MeOMLIMHCKOT CPeACTBa U3 ApXKaBa Koje HUCY YnaHuue
EY 6nunxe nponucyje MuHucTap.

4. O6aBe3a KOHTUHYUpPAHOr CHabaeBaHa TPXKMULUTA
YnaH 81.

Benenpogaja je gyxHa ga o6e3begm KOHTUHyupaHO cHabgeBawe TpXKuwTa
MeOMLMHCKUM CcpeacTBMMa y Cknagy ca [JO3BOSIOM 3a NpoMeT MeLULMHCKUX
CpeAcTaBa Ha BEnUKO.

Benenpogaja je gyxHa ga Ha 3axTeB 3[paBCTBeEHe YyCTaHOBe, npuBaTHe
npakce, cneumjanu3oBaHe NpoAdaBHMLE MeAVUMHCKMX cpeactaBa, kao W apyre
opraHusaumje opnawheHe 3a npyxare 30paBCTBEHe 3alTUTe Y CKragy ca 3aKOHOM
AO0CTaB/ MeaMLUMHCKO CPeacTBO 3a Koje je gobuna Jo3BOMy 3a NPOMET Ha BErvKO y
HajkpaheM pPOKy KOjUM Ce He yrpoxasa XWBOT M 34paBibe Jbyau, OQHOCHO jaBHO
34pasrbe.

Benenpogaja je ayxHa ga pagu KOHTMHyMpaHor cHabgeBawa TpXuLTa
MeOMUNHCKUM cpeacTBMma 06e3bean noTpebHe 3annxe MeguUMHCKMX CpeacTaBa 3a
4Ynju NpoMeT Ha Benuko je gobuna [o3Bony, OOHOCHO ga OnaroBpeMEHO 3anoyHe
HabaBKy, OQHOCHO yBO3, Kako He O1 JoLWno A0 Npekuaa y cHabaeBawy TpXuwTa.

Benenpogaja je ayxkHa ga ca cBuMM npousBohadmma, 0O4HOCHO oBnawheHnum
npegcraBHMUMMa npou3Bohaya 3akibyynm yroBop, OAHOCHO Oyae osnawheHa 3a
obaBrbakbe npomMeTa Ha BENUKO MeAMUMHCKUX cpefctaBa TuUX npoussohaya,
ogHocHO oBnawheHuMx npegctaBHMKa npou3Bohava, Kao W gda Ha 3axTes
MwunHucTapcTBa goctaBu Cnucak npomssonada, 0 gHOCHO oBnawheHux npeacTaBHMUKA
npoussohava.

5. OGaBrbame npomeTa MEQULIMHCKOT cpeacTBa
YnaH 82.
He moxe ga ce BpLUM NPOMET MeauLIMHCKOr CpeacTea:

1) «koje Huje ycarnaweHo ca OCHOBHUM 3axTeBMMa, OQHOCHO 3a Koje Huje
N3BPLUEHO OLEHMUBaHE ycarnaweHoCT y cknagy ca OBUM 3aKOHOM WU nponvcuma
AOHETUM 3a HEroBo CNpoBoNeHE;

2) 3a Koje HWje NoOHeT 3axTeB 3a perncrpauujy y cknagy ca oBMM 3aKOHOM,;
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3) Koje je Nnpou3Beno nNpaBHO, OOHOCHO (PM3NYKO NuLe, Koje HMje ynmcaHo y
Peructap npowussohada, ogHOCHO KOMe MuHUCTaApCTBO HuWje u3gano A03BoMny 3a
npou3BoAHY Y CKNagy ca OBUM 3aKOHOM M MponMcMMa [AOHEeTUM 3a HEeroBo
cnpoBohemse;

4) of cTpaHe npaBHOr UK U3NYKOr nuua Koje Huje Benenpoaja, OCuM
ako OBWM 3aKOHOM HUje gpyraduje nponncaHo;

5) of cTpaHe HeperncTpoBaHor CyGjexTa;

6) koje Huje obenexeHO 3HAKOM YycarnaweHOCTM, OAHOCHO Koje Huje
obenexeHo y cknagy ca OBMM 3aKOHOM W MponucMMa AOHETMM 3a HEroBO
cnpoBohemse;

7) Koje HeMa ogroapajyhy ucnpasy o ycarnaweHocTy;

8) Kome je uctekao pok ynotpebe o3HaveH Ha nNakoBawy WUNu je yTBpheHa
HenCcnpaBHOCT Yy Norfneay HeroBor NPONUCaHor KBanuTeTa;

9) dancudumkoBaHor MeaMLMHCKOr CpeacTBa, Kao U MeanUMHCKOr CpeacTaa
3a Koje NocToju onpaedaHa cymkba aa je dancngnkoBaHo;

10) meamumHcKor cpencTea koje Huje permcTpoBaHo y Penybnuum Cpbuju, a
4Ynju yBO3 HMje 0J0BpeEH y cknagy ca YnaHoM 79. OBOr 3aKOHa;

11) npopajoM Ha garbWHy (HNp. NyTEM MOLWITE U UHTEpPHeTa);

12) koje je wu3paheHO y 30paBCTBEHOj YyCTaHOBM pagun ynoTtpebe y TOj
30paBCTBEHO] YCTAHOBM y CKiagy ca OBUM 3aKOHOM.

Benenpopaja je ayxHa ga ceako hancnukoBaHO MeauUMHCKO cpeacTBo 6es
oanarara (UsnYK1 OABOjW Of, OCTanMX MeAULMHCKUX CpeAcTaBsa, kao U da npegysve
CBe Mepe Ja ce OHO NOHOBO He Hahe y npomeTy.

Benenpogaja je aykHa ga 6e3 ognarawa obaeect MuHuctapcteo, AreHuujy,
npoussohada, OOHOCHO oBMawheHor npeacTaBHMKa Mpou3BoNadya o MpoMeTy
dhancmnpmkosaHor MeEANLIMHCKOT CPeACTBa Kao U MeEOULMHCKOr cpeacTBa 3a Koje NocToju
onpasfaHa cyMhsa Aa je hancudmnkoBaHo.

He mMoxe ga ce Bpwn NPOMET U TPaH3UT (ancudUKoBaHNX MeOULIMHCKNX
cpeacTasa.

YnaH 83.

lMpoussohay je AyxaH ga Bpwy NpoMeT MeAUUMHCKOr cpencrsa M3 CBOr
Npou3BOAHOr NporpamMa camo nuMuMMma Koja umajy A03BoSy 3a NPpoMeT MeOULMHCKUX
cpeacrtaBa Ha BenivKo, anoTtekama, OpYrMM 3[4paBCTBEHMM ycTaHOBama, MpuBaTHO)
npakcw, creynjanm3oBaHuM npoaasHULama MeOMNLMHCKNX cpeacrasa,
BETEPMHAPCKMM OpraHusauuvjama, kao U ApyrMm opraHusauvjama osnawheHum 3a
npy>xawe 34paBCTBEHE 3allTUTe y CKnagy ca 3aKOHOM.

Benenpogaja je oykHa ga BpwM NpoOMeT MEOUUMHCKMX cpefcTaBa Camo
nMuMMma Koja vMMajy [o3BONly 3a NpoOMeT MeOMUMHCKUMX cpedcTaBa Ha BEnuKo,
anoTekama, Apyrmm 34paBCTBEHUM ycTtaHoBama, npuBaTHO] npakcu,
crneunjanMs3oBaHMM  NpoAdaBHMLAMa MEOUUMHCKMX cpeactaBa, BeTepuHapCKUM
opraHusauvjama, Kao W OpyruM opraHusdaumjama osnawheHuMm 3a npyxawe
3[paBCTBEHE 3alUTUTE y CKnagy ca 3aKOHOM.

M3yseTHO of cT. 1. 1 2. oBOr YnaHa, npoussohay u Benenpogaja mory aa
BpLlEe npomMeT oapeheHnx MeguuUHCKMX CpeacTtasa M ApyruM nNpaBHUM NuumMma Koja
BpLUE MPOMET Ha Maro y 3aTBOPEHUM MPOAajHMM MecTuma y cknagy ca nponucuma
Kojuma ce ypenyje TprosuHa.
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Moa oapeheHum MeauuMHCKMM cpeacTtBMma M3 ctaBa 3. OBOr 4naHa,
cMmaTpajy ce MeguumHCKa CpeacTBa Yuvje je usgasare, OAHOCHO Npoaaja, pellerem
O perucTpaumju MeguuMHCKOr cpefcTtBa, npedsuheHa M Ha OPYrM 3aTBOPEHUM
npodajHuM MecTuma y Kojuma ce obaBrba NPOMEeT Ha Mano y cknagy ca nponucuma
Kojuma ce ypeRyje TproeuHa.

Benenpogaja je ayxHa Oa MeguuuHCKa cpeacTBa HaGaBrba OWPEKTHO Of
npowu3ssofaya, oBnaluheHor npeAacTaBHUKa npoussohava unu apyre Benenpogaje.

AnoTeka, 0QHOCHO npuBaTHa npakca, Kao un cneu,mjanvlsosaHa npoagaBHUMUa
MeOUUNHCKMX cpeacTtaBa AyXHa je Aa BpLwn caMo npomMmeT MeaunumnmHCKMUX cpeacTtaBa
Ha Mano 3a n0Tpe6e I'IaLl,I/IjeHaTa.

N3naBake, OOAHOCHO NpoAaja MeAMUMHCKMX CpeacTaBa Ha Mano BpLiM ce
camo Yy anoTeuu, Opyroj 34paBCTBEHOj YCTaHOBW, OOHOCHO NPUBATHOj Mpakcu,
cneumjanusoBaHo] NPoAaBHUUKM, Kao M Ha JpyrMMm MecTuMa Koje je oapeguna
AreHuuwja, ocMm ako OBMM 3aKOHOM, 3aKOHOM KojuM ce ypefyje 3apasBcTBeHa
3aWTUTa U 3aKOHOM KojuM ce ypehyje 34paBCTBEHO ocurypawe Huje apykymje

ypeheHo.
6. MoBnayewe MeaULIMHCKOr CpeaAcTBa ca TPXULTA

YnaH 84.

MuHucTapcTBo 3abparyje MpoMeT U Hanaxe Aa ce MeAUUMHCKO CPpeacTBO
noBy4Ye ca TpXULTA:

1) ako je ogpeheHO MeaMUMHCKO CpPenCcTBO LWTETHO Npu yobuyajeHum
ycrnoBMma npumeHe, Ha npegnior AreHumje nnm Ha ocHoBy obGaBelwuTerwa gobujeHor
0f, UMEHOBAHOT Tena;

2) aKko He ucnykwasa nepdopmaHce, Ha npeanor AreHuuwje unmM Ha OCHOBY
obaBeluTera gobujeHor o4 MMeHoBaHoOr Tena;

3) aKo OQHOC pu3unka M KOPUCTU HWje MOBOSbaH Npu 0gobpeHMM ycnosmma
npumMmeHe, Ha npegnor AreHuuje;

4) aKo HeroB KBaNUTaTMBHU U KBAHTUTATUBHM CacTaB He OAroBapa cactaBy
nponucaHoMm o npouseohava, Ha npeasior AreHumje unmM Ha OCHOBY obaBeluTehsa
[obujeHor og MeHoBaHoOr, 04HOCHO oBrawheHor Tena;

5) ako nponucaHM MOCTYMUM OueHMBawa  ycarnaweHoCTU  Hucy
cnpoBeaeHu no crny6eHoj OY>KHOCTWU, OAHOCHO Ha NPEeAnor UMeHoOBaHoOr Tena;

6) ako je npom3BedeHO Of MNPaBHOr, OAHOCHO (U3NYKOr fMua Koje Huje
pernctpoBaHo y Pernctpy npoussohaya, 0gHOCHO kome MWHUCTapCcTBO HUje nagano
A03BOIY 3a NPOUN3BOAHSY;

7) aKo 3a MegUUMHCKO CPeACTBO HUje NoAHET 3axXTeB 3a perncrpauujy;
8) ako Hema ogroBapajyhy ncnpasy 0 ycarnaweHocTu;

9) Ha npeanor AreHuuje ako je MeguUMHCKO CPeACTBO KOje je Ha TPXULWTY
dancmurnkoBaHo 1M NOCTOjU CyMHba Aa je hancngukoBaHo;

10) ako je MeguLMHCKOM CpeacTBy UCTeKao pok ynotpebe;

11) y ApyruMm cnyyajeBMMa kaga je MeOMUMHCKO CpefCcTBO Ha TPXMULUTY
CYNpOTHO YyCroBMMa NPONUCcCaHUM OBMM 3aKOHOM M MPONUCUMa AOHETUM 3a HEroBO
crnpoBofhemse.

Y cnyyajy n3 ctasa 1. osor 4naHa, MMHUCTaApCTBO MOXe Aa Yy NOTNYHOCTU
noByye MeOMUMHCKO CpeacTBO Cca TpxuwTa wunu camo ofpefeHe cepuje
MeOUUMHCKOT CpefcTBa.
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MvHMCTaApCTBO MOXE [a HamnoXu noBradYewe MeOUUMHCKOr CcpeacTsa,
O[lHOCHO ofJpeheHe cepuje MeaMUMHCKOr cpeactBa ca TPXWULWITA, Ha OCHOBY
obaBewTewa pgobujeHor nytem MefyHapogHor cuctema 6p3e  pasmeHe
UHdopMaumja o HecurypHuUm npoussoauma Esponcke yHuje, EEA v gpxxaBe ca kojom
EBponcka yHuja uma cknonrbeH cnopasym o mehlyco6Hom npusHaeawy (MRA), oa
CTpaHe opraHa WM WHCTUTYUMja OBUX [pXaBa HaanexHux 3a MeauuuHcKa
cpeactea, Mpexe capaghwe uHcnektopata (PIC/S), ako obaBeluTewe cagpxu
npeanor Mepa u akTMBHOCTM Koje ce npeay3vmajy y Be3n ca 030MIbHUM PU3NKOM
KOju MeOMUUHCKO CPeACTBO NpeacTaBiba Mo jaBHO 34paBibe U CUTYPHOCT KOPUCHMKA.

Benenpogaja je gyxHa fa noByye MeOMUMHCKO CPeACTBO ca TPXKULITA,
ofHOCHO o6ycTaBs nNpPOMET Ha BEenvMKO MeAMUMHCKOr cpeactBa 3a koje je
MuHUCTaApCTBO M3pEKNo Mepy 3abpaHe NpomeTa 1 NoBnavexa ca TpXuLTa.

Y cnyyajy kaga npousBohad, OAHOCHO oBnawheHn npeacTaBHUK
npou3sohaya goHece oAnyKky Aa MOByYe ca TPXMLUTA MEOUUMHCKO CPEeACTBO WMu
oapeheHy cepujy MeOUUMHCKOr CpeAacTtBa AyxXaH je ga o Ttome, 6e3 opnarawa
obaBecTn MuHucTapcTeo 1 AreHuujy.

Y cnyvajy mMeguuMHCKOr cpeacTBa Koje Huje peructpoBaHo y Penybnuum
Cpbujn, a koje ce Hanasu Ha TPXKULWTY Yy CKragy ca OBMM 3aKOHOM WM MponMcuma
OOHeTMM 3a HeroBo crnposoherwe, 3a noBnavyewe MeauuMHCKOr cpeacrBa ca
TPXKUWTaA 1 npegy3nmarbe Mepa ga Cce OHO He CTaBM Ha TPXWULITE OArOBOpaH je
YBO3HMK TOr MEAMUMHCKOr CpeAcTBa, Kao M Nuue OArOBOPHO 3a BUIMMaHLUy Kopg
YBO3HWKA.

Ob6aBelwwTewe 0 Mepama M aKTMBHOCTMMa Koje ce npeay3umajy y Besu ca
030USBHMM PU3MKOM KOjU MEAMLUMHCKO CpeaCcTBO npeAcTasrba Mo jaBHO 34paBibe U
CUTYPHOCT KOpUCHMKa MuHuctapctBo m AreHuumja objaBrbyjy Ha CBOjOj MHTEPHET
cTpaHuum.

HauuH obycraBrbartba npomeTa, MNoBMaveka MeaMUMHCKOr CcpeacTBa ca
TPXWLWTA, ka0 U HauuMH obaBellTaBaka O OOycCTaBrbaky WM MOBRayekwy nponucyje
MUHUCTap.

7. EBugeHuuje
1) Cagpxaj eBugeHumje
YnaH 85.

Benenpogaja je ayxHa ga BoAW eBuAeHUMjy O BpCTM, Opojy, OAHOCHO
KONMWYUHW nNpodaTvx MeauumHCKuX cpegctasa y Penybnuun Cpbuju, kao n o cBum
YBE3EHUM N N3BE3EHMM MEeOUUMHCKMM cpedcTBMMa (Mo nakoBakby), Ynju NpoMeT ce
BPLUK Yy CKragy ca OBMM 3aKOHOM.

EBnaeHuuje ns ctaea 1. oBor unaHa cagpxe:

1) Has“B MeAMUMHCKOTr CPeacTBa, kKao M OOMWK, jaunmHy W NakoBake
MeOMLMHCKOT CPEACTBA, ako je NPUMEHIbUBO;

2) onuc MeAVUMHCKOT CPEeACTBa;
3) HasuB 1 agpecy, 0QHOCHO ceauwiTe Npouseohaya;

4) HasvMB W afgpecy, OAHOCHO ceauwTe oBnawheHor npeacTaBHMKa
npounssohaya;

5)  KOMWYMHY MeaVUMHCKOr CpeacTBa;

6) 6poj pelwwera O perncrpaumju MeaguuMHCKOr cpenctsa, OAHOCHO 6poj
pelueHa kojuM je ogobpeH yBo3 y cknagy ca YniaHom 79. OBOr 3aKOHa;
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7) ©poj nota wunu cepujckn 6poj yBe3eHOr WNU W3BE3EHOr, OAHOCHO
npogaTor MeAUUNHCKOT CPEeACTBa;

8) jeovHcTBEHWM wupeHTUdmKaumoHn 6poj meguumHckor cpepctea (UDI),
OOHOCHO 6ap ko, ako je NPUMEHIbUBO;

9) HasuB npaBHOT UNN PU3NYKOT NnLA, OAHOCHO 3PaBCTBEHE YCTaHOBE 3a
KOjy ce BpLUM YBO3.

2) Npukynrbawe n o6paaa nogaTaka o NPOMeTy M NOTPOLUHU
MeOUUMHCKUX cpeacTaBa

YnaH 86.

Benenpogaja wn  npousBohay, oOgHOCHO oBnawheHn npeacTaBHUK
npoussohaya OyXHW Cy Aa Ha OCHOBY eBuaeHUMje n3 unaHa 85. 0OBOr 3akoHa,
AreHuuwju pgoctaBe M3BelUTaj O NPOMETY M NOTPOLUHM Y NPETXOLHO] KaneHOapcKoj
rogvHu, HajkacHuje go 15. anpuna tekyhe roguHe.

AreHuvja npukynsba u obpafyje nogatke O nNpoOMeTy U  MNOTPOLUHM
MeaMLMHCKUX cpefcTasa 13 ctasa 1. OBOr YnaHa 3a jeQHy KaneHgapcky roguHy.

WN3BewTaj n3 ctaBa 1. 0BOr YnaHa npeacrtasrba NOCMNOBHY TajHy, a obpaneHun
nogaum n3 ctaea 2. OBOr YnaHa JOCTYIMHU CY jaBHOCTH.

8. MnaH 3a xUTHO NoBNaYeHe MeAULIMHCKOr cpeacTBa ca
TPXULITA

YnaH 87.

lMpomnsBohay, ogHocHO oBnawheHn npeacTaBHUK Mpou3Bohaya, Kao wu
Benenpofaja AyXaH je Aa nma nnaH 3a XMTHO NoBnavexwe MeguunHCKor cpeacTaa ca
TpXuwTa Kojum he ce 06e36eanTn epmkacHo noBnavyeHe MegULIMHCKOr CpeacTea ca
TpXKULWTa No 3axTeBy MuHucTapcTBa, nponssohaya unn osnawheHor npeacrtaBHMKa
npoussohava.

9. O6aBewTaBake MuHucrtapcTBa
YnaH 88.
Benenpogaja je ayxHa ga 6e3 ognarawa o6asectn MuHMcTapcTBo:

1) o0 cBMM 3Ha4yajHUMm NpomMeHama y norneay kaaposa, NpocTopa, OAHOCHO
MecTa CKnaguvluTewa MeAULUMHCKMX cpeacTaBa M onpeme, Kao M MNOBEepeHux
nocrosa;

2) 0 cBakOM MHUMAOEHTY Koju 61 Morao ga yTuye Ha KBanuteT MeauuUHCKOr
cpencTBa UMM Ha CUTYPHO PYKOBaHE;

3) o cBakom npobGrnemy y ob6es3behuBary KOHTMHyMpaHOr cHabgeBara
TPXULWITA MEAMLMHCKMM CpeacTBOM U3 unaHa 81. oBOr 3akoHa.

Y cny4dajeBuma 13 ctaea 1. oBor ynaHa MuHMCTApCcTBO MOXe ga obycTaBu
unu 3abpaHn NpoMeT MeaUUMHCKOr CpeAcTBa WM Aa HanoXwu ga ce noBydye ca
TPXULWTa MEAUUMHCKO CPeACTBO, OOHOCHO [a Ce YKUHE pellere KOojum je m3gaTa
A03BONa 3a NpOMeT MEOUUMHCKUX CpeAcTaBa Ha BENIMKO, Yy CKnagy ca OBWUM
3aKOHOM.

10. YHuwTaBake MegULMHCKUX cpeacTaBa
YnaH 89.

MeavumHcka cpeactBa M matepujan koju ce ynoTpebrbaBa y MOCTYMKY
Npou3BOAHE N NpoMeTa MEeAMLMHCKMX cpeAcTaBa Ha BENWKO KOojuMa je McTekao pok
ynotpebe unu 3a koje je yTBpheHa HEUCNPaBHOCT Y Norneay NnponucaHor KeanureTa,
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Kao M MeaMUMHCKa cpefcTBa Kojuma je 3abpakeH MpOMET, OAHOCHO Koja Cy Mo
yCrnoBMMa NponMcaHUM OBKMM 3aKOHOM MOBYYEHa ca TPXMULUTA, a Koja NpeacTasrbajy
oTnaj, Mopajy Aa Ce YHULWITE Yy CKrady ca 3akOHOM KojuM ce ypehyje ynpaBrbake
OTNaZoM 1 NponMcuma OOHETUM 33 HEroBO crpoBoherse.

Mpownssohay, ogHocHO oBnawheHn npeacTaBHUK Nponssohaya, Benenpoaaja,
Kao M NpaBHO, OOHOCHO (PM3NYKO NLE KOje Y CKnaay ca 3akoHOM obaBrba NpomeT Ha
Mano MeauMUMHCKNX cpeacTaBa OYKHO je Aa opraHusyje YHULITaBakwe MeOULUMHCKUX
cpeactaBa y cknagy ca 3akoHOM KojuM ce ypefyje ynpasrbawbe OTnagom U
nponucMMa AoOHETUM 3a HEFOBO CNpoBOheH-e.

11. MpomeT MegUUMHCKMUX cpeacTaBa Ha Mmano
1) O6aBrbabe npomeTa Ha mano
Ynan 90.

NMpomeT Ha Mano meguuUMHCKMX cpeactaBa obaBrba ce y anoteum u
npuBaTHOj NpakcK Koje obaBrbajy AeNnaTHOCT Y cknagy ca 3akoHOM.

MNpoMeT Ha Mano MeauUMHCKMX cpeactaBa obaBba ce My
cneuuvjannsoBaHMM nNpodaBHULAMA MEAVMLMHCKUX CpeacTaBa y Cknaay ca OBUM
3aKOHOM U MPOMnUcrMa OOHETUM 3a HEroBO CNpoBoheHsE.

MuHMCTapCTBO pelleteM mnsgaje Ao3Bosy 3a obaBrbarbe NpoMeTa Ha marno
cneumjanMsoBaHo] NpoAaBHMLM M3 cTaBa 2. OBOr YnaHa HajkacHuje y poky og 60
AaHa of AaHa npujema 3axTeBa 3a u3gaBare 403B0OJSEe NOAHETOr Y MMCMEHO] (POPMMU.

AKo 3axTeB u3 ctaBa 3. OBOr YnaHa Huje notnyH MWHMCTapCTBO Y MMCMEHO]
dopmn obaBelLTaBa NogHOCKMOLA 3axTeBa Aa HajkacHuje Yy poky og 15 gaHa of gaHa
npujema obaselUTEHA OCTaBM TPaXeHe nogaTtke y NMCMeHoj opMu.

Pok n3 craea 3. oBor ynaHa npecraje ga Tede og gaHa kaga MuHuctapcTeo
04 nogHocuoua 3axTeBa 3aTpaku godaTHe nogaTke M HacTaBiba da Teye o4 faHa
JOCTaBIbakba TpakeHnx nogartaka.

[lossona n3 ctaea 3. 0BOr YnaHa nsgaje ce Ha nepuog og neT roguHa.

Peluete MUHUCTPa M3 cTaBa 3. OBOr YflaHa KOHAYHO je Y ynpaBHOM MOCTYMKY
N NPOTUB H€era ce Moxe MNOKPEHYTU YNpaBHM Crop.

OppeheHe BpCTe MeaMUMHCKMX CpeacTaBa MOry ce npogasaTu U Ha ApYyruMm
3aTBOpPEHUM NPOAajHNUM MecTUMa y Kojuma ce obaBrba NPOMET Ha Mano Yy ckragy C
nponvcumMa Kojuma ce ypenyje TprosuHa.

MpomsBohay MeauuUMHCKOr CpeacTBa nNpousBedeHor Mo  HapyubuHu 3a
ogpeheHor nauujeHTa (custom made device), moXe ga BplWM M3gaBake TOr
MeauumMHcKor cpeacta 6e3 4o3Bone 3a NpoMeT Ha Mano MeAuUMHCKUX cpeacTaBa
nsgaTte og ctpaHe MuHuctapcTBa.

Cnncak mMeguUMHCKMX cpeAcTaBa Koja ce MOry npogaBaTv U Ha Opyrum
MecTumMa 13 crtaBa 8. oBor ynaHa objaBrbyje ce Ha 3BaHW4YHO] UHTEPHET CTpPaHULM
AreHunje.

Pernctap cneuuvjanu3oBaHMx npogaBHULA MEOMUMHCKMX cpeacTaBa Yy
€1eKTPOHCKOM 06nunKy ycnocTaerba u ogpxaea [lpmBpeaHa komopa Cpbuje, kao
NMOBEPEHN Mocao.

MpuBpeaHa komopa Cpbuje, Ha 3axTeB chneuunjanns3oBaHe NPOLABHULE,
OOHOCHO [pYyrMx npaBHUX WM U3NYKKMX IUua KOoju MMajy HecrnopaH MpaBHU
WHTepec, nsgaje NnoTepAay O Nogauuma Koju ce Boe y peructpy u3 ctasa 11. osor
ynaHa.
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MuHucTap nponucyje koju ce nogauu yHoce y perucrap us ctaesa 11. osor
YynaHa, Kao 1 Ha4MH yHoca.

MuHucTap nponucyje ycnose, cajp)aj 3axTeBa, Ka0 M HauvH M3gaBama,
n3mMeHe 1 OonyHe, kao U obHoBe O03BOMe 3a NPOMET MeAULMHCKUX CpeAacTaBa Ha
Mano y crneumjanMsoBaHUM npoaaBHULaMa.

2) U3meHa, gonyHa u o6HoBa A03BOJIe 3a NPOMeT MeAULMHCKUX
cpencTaBa Ha Mano y cneuuvjanMsoBaHMM npoAaBHULLAMaA

YnaH 91.

Axo cneu,mjanmsoBaHa npogaBHUUa U3MeHU Unn OonyHM ycnoee U3 o3BOJe
3a npomMetr MeaunuunHCKMX cpeactaBa Ha Mano, AyXHa je na MI/IHI/ICTapCTBy Yy
I'II/ICMeHOj CbOpMI/l nogHece 3axTeB 3a USMeHY Uinn AonyHy Oo3BoJie.

MuHUCTApCTBO Ha OCHOBY MpoBepe nojaTaka u3 3axTeBa M3 ctaBa 1. oBor
YynaHa OOHOCK pelleHhe O U3MEHM UMM OONYyHU O03BONe 3a NPOMET MeAMLMHCKUX
cpefcrtaBa Ha Marno HajkacHuje y poky og 30 naHa o4 AaHa npujema 3axTeBa.

AkKo 3axTeB M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa Huje noTnyH, MMHUCTApCTBO Y NMCMEHO]
dopmu obaseluTaBa NOAHOCKUOLIA 3axTeBa Aa HajkacHuje y poky o 15 gaHa oa aaHa
npujema obaseluTeHa JOCTaBM TpaXKeHe nogaTke y MMCMeHOj (hopMu.

Pok n3 ctaea 2. oBOr ynaHa npecrtaje ga teve of gaHa kaga MuHuctapcTeo
o[, nogHocuoLa 3axTeBa 3aTpaXku goaaTHe nofdaTKe M HacTaBrba Aa Tedye of AaHa
AOCTaBrbaka TpaXeHx nogaraka.

lMpe wncTeka poka Ha Koju je uagata [O3Bofa 3a MNPOMET MEAULMHCKUX
cpedcTaBa Ha Mano, crneuujanu3oBaHa npodasBHuUa je AyXHa aa MuHuctapctBy y
nMcmMeHoj bopMu NogHece 3axTeB 3a 0BHOBY 003BOIIE Y CKNady ca OBUM 3aKOHOM U
nponucrMMma AOHEeTUM 3a HEeroBo CMpPoBONEH-E.

MuWHMCTapCcTBO Ha OCHOBY MpoBepe nofaTtaka M3 3axTeBa M3 cTaBa 5. oBor
YyraHa QOHOCK pellere 0 00HOBM [03BOSME 32 NPOMET MEeOUUMHCKUX CpeacTaBa Ha
Mano HajkacHuje y poky og 30 gaHa of gaHa npujema 3axTeBsa.

AKo 3axTeB M3 cTaBa 5. OoBOr yfiaHa Huje noTnyH, MMHUCTaApCTBO Yy NMUCMEHO]
dopmn obGaBelLTaBa NogHOCKMOLIA 3axTeBA Aa HajkacHuje Yy poky og 15 gaHa og gaHa
npujema obaBelLTEHA JOCTaBM TpaXXeHE nogaTtke y NnMcMeHoj hopmu.

Pok n3 craea 6. oBor ynaHa npecrtaje ga Tede of gaHa kaga MuHuctapcTBo
04 nogHocuoua 3axTeBa 3aTpaku godaTHe nogaTke M HacTaBiba da Teye o4 faHa
JOCTaBIbakba TpakeHnx nogaraka.

Pewerwe MuHMCTpPa M3 CT. 2. 1 6. OBOr 4fnaHa KOHAYHO je Yy ynpaBHOM
MOCTYMKY W MPOTMB HEera ce MOXe MOKPEHYTU YNpPaBHM CMop.

3) YcnoBu 3a npomeT Ha mano
Ynan 92.
MeamumHcko cpefcTBo Moxe Aa byae y npomeTy Ha mMano ako:

1) je M3BPLUEHO OLEHMBaHE YCarnalleHoCTU Yy CKnagy ca OBMM 3aKOHOM U
nponuncrMma AOHETUM 3a HEroBO CNPOBONEHE;

2) je perncTtpoBaHo y Pernctpy meguuuHCKMX cpeactaBa M nNpousBegeHo
o[l NpaBHOT Unu OU3nYKOr Nuua Koje je perucTpoBaHo y Pernctpy npoussohauya;

3) je obenexeHo y ckragy ca OBUM 3aKOHOM W nponvMcMma LOHEeTUM 3a
HErOBO CMNpPOBONEH-E;

4) My Huje uctekao pok ynotpebe o3HayeH Ha nakoBaky M Huje yTBpheHa
HeycarnalweHoCT ca OCHOBHUM 3axTeBUMa;
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5) ce npomMmeT Ha Marno MmegunuunHCKor cpeancrtea obaBrba Yy CKnagy ca oBuUM
3aKOHOM U nponmncnma AOHETUM 3a HEroBO CI'IpOBOF]eH:e.

Xll. OBEJIEXXABAHWE U YINTYTCTBO 3A YIIOTPEBY
MEAOMLUMHCKOI CPEACTBA

1. NMopauwm Koje HaBoau npousBohay
YnaH 93.

CBakO MeOMUMHCKO CpeacTBO Ha  TpxXuwTy Mopa 6utn  npaheHo
NHdopmaumjama NoTpebHNM 3a HEeroBy CUrypHy 1 npaBunHy ynotpeby, y ogHOCy Ha
00y4YeHOCT N 3HaHe MNOoTeHumjanHor KOpUCHUKa, Kao M nopauuma notpebHum 3a
naeHTudmkaumjy nponssohayva.

MHudopmaumje 3 ctaea 1. oBor ynaHa cy nogauun kojuma ce obenexasa
MeOMLUHCKO CPEeACTBO M nodaum y ynyTcTey 3a ynotpeby.

Kaga je usBogsuBo v ogroeapajyhe, nHopmaumje 3a curypHy ynoTtpeody
MeOMUMHCKOT CpeAcTBa Mopajy Aa ce HaBedy Ha CamMOM MeAMLMHCKOM CpeacTsy,
OAHOCHO MakoBakby CBakoOr nojeguHor gdena wnu, Kaga je opgrosapajyhe, Ha
npoAajHoM nakoBaky. AKO je TO HEM3BOAIbLUBO, HA NojeAMHA4YHOM MakoBaky CBaKor
Aena, nogaum ce HaBode Yy ynyTCTBY 3a ynotpeby Koje npaTtu jedaH wunu Buwe
npouseoaa.

YnyTCcTBO 3a ynoTpeby Mopa Aa ce Hanasu y nakoBaky CBaKOr MegULUMHCKOr
cpenctea. M3yseTHO, ynyTCcTBO 3a ynoTpeby Huje noTpebHO 3a MeauumHcka
cpencta knace | nnu lla ako ce Mory curypHo kopuctutn 6e3 ynytcrea 3a ynoTpeoy.
M3y3eTHO, y onpaBgaHnMm crnyyajeBuma, ynyTCTBO 3a ynoTpeby Huje noTpebHo 3a in
Vitro gujarHocTMyka MeauuMHCKa CpPeAcTBa, ako Ce MOry MCMpaBHO WU CUMYPHO
KopuctuTn 6e3 ynyTcTea 3a ynoTpeoy.

Y cnyyajy kaga mMeguumMHCKO cpefncTtBo v npatehy onpemy ynoTpebrbasajy
WUCKIbYYMBO 30paBCTBEHW pafHUUM, OAHOCHO ako Huje npeasuheHa HUxoBa
ynotpeba of cTpaHe ApyrMx nuua Koja HUCY 34paBCTBEHW pagHuuM, npoussohay
MOXe gda obe3bean ynyTcTBO 3a ynoTpeby Yy enekTpoHCKoj hopMM YMECTO Yy
nanupHoj doopmu.

Y cnyyajy kaga ynyTtcTBO 3a ynotpeby y eneKkTpOHCKOj hopMmu 3aMmemyje
ynyTCcTBO 3a ynotpeby y nucmeHoj dopmu, npomssohay mopa, npe CcraBrbakba Ha
TPXULITE TOr MeOULIMHCKOr CpeacTBa, Aa U3BpLUM NpoLeHy pu3nka u ga obesbean aa
ynyTCTBO 3a ynoTpeby y enekTpoHCcKoj opMn HE M3a3mBa PU3KK Mo jaBHO 34paBrbe.

YnyTcTBO 3a ynoTpeby MeanumMHCKOr cpeacTtBa Mopa Aa byae HanncaHo u Ha
CPrCKOM je3nKy u Mopa y NoTnyHOCTWM fa OAroBapa OpUrMHanHOM TeKCTy ynyTcTBa
npoussohava.

Cagpxaj un HauimH obenexaBara CMNOSbHEr M YHyTpallker nakoBaha
MeOMLMHCKOr CpeAcTBa, Kao W cagpxaj ynytcTBa 3a ynoTpeby meauumHcKor
cpeacTBa nponucyje MMHUCTap.

YnaH 94.

OGenexaBate MeaULMHCKOr CpeaCcTBa Mopa Aa caapXu getarbHe nogatke y
CKrnagy ca OBMM 3aKOHOM W NMponucMMa AOHETUM 3a HEeroBo criposoherse.

AKO HameHa MeaMUMHCKOr cpefiCTBa HMje ouurneaHa KOpPUCHUKY, nponssohay
MOpa jaCHO Jda je HaBede Ha MakoBakwy MeAWMUMHCKOr CpeacTBa M y ynyTCTBY 3a
ynoTtpeoy.
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AKO je pauvoHanHo W W3BOAIbMBO, MEAMLMHCKO CPeACTBO M H-eroBu
cactaBHU fenoBu mopajy da 6yay obenexeHu Gpojem cepuje, Aa 6u ce omoryhune
cBe NnoTpebHe Mepe Yy criyyajy yTephuBara NoTeHUMujanHnx puavka og MeanLMHCKOr
CPeAcTBa M HEeroBUX cacTaBHUX AerloBa.

Cnorbkee U yHyTpallkbe MakoBake MeauuMHCKOr  cpeacTteBa  3a
npodecuoHanHy ynotpeby Mopa Oa Oyaoe obenexeHo Ha CPrCKOM je3uKy Wunm
EHITIeCKOM je3nKy, a 3a MeauMuMHCKa CpeacTBa Koja nauujeHT camocTarnHo
ynoTtpe6rbaBa Mopa ga 6yae ob6enexeHo Ha CPriCKOM je3uKy.

Mogaum o oenawheHoM npeacTaBHUKY npomsBohjaya m Gpojy pellewa o
perncTpaumju MeauumnHCKor cpeacTea mory ga 6yay HaBegeHu Ha HanenHuum.

YnaH 95.

YnyTcTBo 3a ynoTtpeby, no notpebu, mopa Oa cagpxu OeTarbHe noaartke
nponuncaHe oBUM 3aKOHOM 1 NPONUcKMa AOHETUM 3a HEroOBO CrPOBONEH-E.

AKO ce MeguUMHCKO CpeacTBO UCMOpydyje ca HaMepom [a ce cTepunuiie
npe ynotpebe, ynytcTea 3a unwherwe u ctepunusaunjy mopajy ga éyay takea ga je,
aKko ce MpaBuWITHO crnefje, MeAuLUMHCKO CPeACTBO M Aarbe y CKnagy ca OCHOBHUM
3axTeBuma.

AKO MeOMUMHCKO CpPeACcTBO HOCM O3HaKy Ada je 3a jedHOKpaTHy ynoTpely
HaBode ce WMHJOpMaumje O HEroBMM MO3HATMM KapaKTepUCTMKaMa U TEXHUYKMM
hakTopuma nosHaTUM npowmssohadvy Koju 6u Mornu npencrtaBfbaTyU PU3MK ako ce
MEeOMUMHCKO CPeacTBO MOHOBO ynoTpebu. Ako y cknagy ca OBUM 3aKOHOM U
nponucrMMma SOHeTMM 3a HeroBo crpoBofewe ynyTCcTBO 3a ynoTpeby Huje noTpebHo,
nHdopMaumje mopajy OuTn JOCTyNHE Ha 3axTeB KOPUCHMKA.

YnyTcTBO 3a ynotpeby Mopa ga cagpxu getarbHe nogartke, npornvcaHe OBUM
3aKOHOM M MponucumMa AOHEeTUM 3a HeroBo CrpoBohere, Koju 30paBCTBEHUM
pagHuumMma omoryhapajy ga ynos3Ha nauujeHTa ca CBMM KOHTpauHaukaunjama wu
Mepama NpeaoCTPOXHOCTU.

AKkO je Teno 3a ouewMBake ycarnaweHocTu opobpuno o3HavaBare
MeaMLMHCKOr cpeacTBa 3HaKoM ycarfnalleHOCTU, CNoSbhe U YHYTpallke NakoBawe
MeaMUMHCKOr cpeAcTBa Mopa, noped 3Haka ycarnaweHoctn, fa wuma U
naeHtTndmkaumoHm 6poj Tor Tena.

Cnorbtbe M yHyTpallHe MakoBakbe MEAMUMHCKOr cpenctea knace |, kao m
Knace octana in vitro gMjarHocTudka MeguumMHCKa CpeacTBea, 3a Koje cam npoussohay
CTaB/ba 3HaK ycarnaweHocTn obenexanajy ce camo 3HaKOM ycarfnalleHOCTu.

YnaH 96.

MeOuumMHCKO CPeACcTBO MOXE Aa ce ynoTpebu v 3a nHaukaumje, 4o3e, HauuH
NPpMMEHe Wnn y3pacT nauujeHTa Koju HUCY HaBedeHu Yy obenexaBaky, OOHOCHO
ynyTcTBY 3a ynoTpeby meguuuHckor cpenctBa (y garbem TekcTy: npumena ,off-
label”).

[okTop cneunjanuncTta ogroeapajyhe rpaHe MeguumHe nponucyje MeauUmMHCKO
cpeactBo 3a npumeHy off-label n o6esbehyje npeTxogHo ucnywewe cnegehmx
ycrosa:

1) eTuykm opbop 3O0paBCTBEHE YCTaHOBE Y KOjOj Ce MauujeHT fneuu je gao
MULWIbEHE Aa je NpUMeHa MeOUUUHCKOr CPpeAcTBa HEeOonxoaHa, Aa Cy ucupribeHe
cBe gpyre Tepanujcke MOryhHOCTU, Kao M Aa HeMa eTUYKMUX npenpeka 3a ynotpeby
TOr MeAMLMHCKOT CpeacTBa y cknaay ca ogrosapajyhvm npoTOKONOM fneyera;

2) Ha OCHOBY CTPYYHMX U Hay4YHUX Ca3HaHa je 3aKibyyno aa je MeauLMHCKO
CpencTBo CUrypHo 1 ogroeapajyhe 3a nauujeHTa;
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3) nocenyje AOBOMbHO [OKa3a 3aCHOBAHMX Ha WCKYCTBY O CUFYPHOCTU U
nepcdopmaHcama MeaULMHCKOr CPEACTBA 3a Ty MEAULMHCKY UHONKALW]Y;

4) npeysaumMa OrOBOPHOCT 3a NpONUCMBaHke MeauLMHCKOr cpeactsa U
npahemwe neverwa naunjeHTa;

5) Boau jacHy, npeumsHy W ypegHy eBuMAEHUM)Y O MegUUMHCKUM
cpegcteBuma nponucaHum off-label y 3gpaBcTBeHOM KapTOHY naumjeHTa ca
HaBedeHUM MeOMLMHCKMM pasfo3ma 3a NponncuBake Tor MeanLMHCKOr CpeacTBa,
y CKriagy ca 3aKOHOM.

XIl. MEAMUMHCKO CPEAOCTBO HA TPXULWITY
1. Mpahewe (surveillance) meanUMHCKOr cpeacTBa Ha TPXKULITY
YnaH 97.

Mpahewe (surveillance) meguuMHCKOr cpeacTBa Ha TpxuwTy obyxBaTa
npahewe MeauUMHCKOr CpeacTBa Mnocne craBrbaka Ha TpxuwTe (post market
surveillance) n TpxuwHK Hagsop (market surveillance).

Mpownssohay, ogHOCHO oBnawheHn NpedcTaBHUK npoudsohava gyXaH je ga
KOHTUHYMpaHO BpwwKX npahewe MeOUUMHCKOr CpeacTBa Ha TPXULWITY Yy CBPXY
ngeHtndmkoawa 6uno kakee notpebe ga ce ogmax npuMeHe cBe MNOTpebHe
KOpEeKTUBHE unun npeBeHTMBHE Mepe. O cnpoBefeHNM KOPEKTUBHUM M NPEBEHTUBHUM
Mepama, npoussohay, OAHOCHO oBnawheHn npeacTaBHUK Mpomssohaya Boau
eBnaeHuUnjy u gyxaH je Aa nssewwTasa AreHuujy.

AreHupja obes3behyje, opraHuayje M KOOpAWHMPA MPUKYNIbake W aHanuay
nogataka JobujeHnx nocrie ctaBrbakba MeQULNHCKOr CPeACTBa Ha TPXULITE.

AreHumja Moxe of npousBohaya, OAHOCHO oBnawheHor npeacTaBHUKA
nponseohaya fa 3axTeBa fa [gocTaBu OOpasnoXeH M Ha [Ooka3MMa 3acHOBaH
N3BELLTaj O UCKYCTBMMA O MEOMLIMHCKOM CPEACTBY Ha TPXULUTY.

MuHucTap OGnvxke nponucyje ycnoBe W HaydvH npahewa MeguuMHCKor
CpeAcTBa Ha TPXULITY.

2. Mogaum o MHUMAEHTUMA HAKOH CTaBfbaka MeAULMHCKOr
cpeacTBa Ha TpxuwTe — CucteMm BUrnnaHue

YnaH 98.

AreHumnja eBngeHTMpa, NpoLlekyje 1 npegysmma Mmepe n3 cBoje HaaneXXHoOCTn
y criyyajy HuMaeHTa MeguumuHCKor cpeacTea, U To:

1) cBaKy HEUCNpPaBHOCT WM  WU3MEHy  KapakTepucTuka, OfHOCHO
nepcdopmMaHc MeauLMHCKOr CPeAcTBa, kao U HenpaBUITHOCTU y obenexaBatry Unu
ynyTcTBUMa 3a yrnoTpeby Koje cy OoBene unuM cy Morne ga [oBedy OO0 CMpPTU
nauujeHTa UM KOpUCHWMKa WnnM A0 03BMIbHOr noropluaka H-eroBor 34paBCTBEHON
cTama;

2) CBakKM TEXHUYKM WNN MEOUUMHCKM Y3pOK y Be3n C nepdopmaHcama
MeauLMHCKOr cpeacTBa M3 Tadke 1) oBor craBa koju cy pasnor ga npowussohad,
OLHOCHO oBrawheHn npeacTaBHUK Npon3Bofaya noByye ca TPXULWTA MEeAULMHCKO
CpPeAcCTBO UCTOr Tuna.

O wuvHumpgeHTy u3 crtaBa 1. OBOr unaHa, 34pPaBCTBEHW pPagHUK UMK
3[paBCTBEHa yCTaHOBA, O4HOCHO KOOPAMHATOP 3a BUrMnaHuy AyXaH je Aa obaBectu
AreHuujy n nponssofaya, ogHOCHO oBrawheHor npeacTtaBHUKa npoussohaya.
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O vHumnaeHTy us ctaBa 1. oBor unaHa AreHupja obasewTaBa MuHucTapcTBo
W npegnaxe ogroeapajyhe mepe y cknagy ca OBUM 3aKOHOM W MPONUCMMa JOHETUM
3a HEeroBo CNpoBoOneHse.

YnaH 99.

AreHuvja BpLKX HAQ30p HaL WCTpPaXxvmBaweM WHUMOEHTa Koje obaBrba
npoussohay, ogHOoCHO oBnawheHn npeacTaBHMK Npou3Bofhaya v npegysuma mepe
notpebHe Aa ce nameHe Unu JONyHe Mepe Koje npeays3vma npovssofay, 04HOCHO
oBnawheHn npeacTaBHUK Npom3Bofaya. Y 3aBMCHOCTM 04 pe3ynTata UCTpaxuBama,
AreHumja paje cBe uHGopmaumje noTpebHe 3a npeBeHUMjy MHUMOeHaTa wnm
orpaHMyaBah-€ HUXOBUX NOCneaMua nocne crtaBibakba MeAULMHCKMX cpeacTaBa Ha
TPXMLWTE M Y ynoTpeby (y AarbeM TEKCTY: CUCTEM BUTUNAHLE).

30paBCTBEHE YCTaHOBE, ka0 WM MpuBaTHA Mpakca, 34paBCTBEHU pafHULN,
npouseohay, ogHoCcHO oBnalwheHn NpeacTaBHUK Npon3Bonaya n Benenpoaaje, kao u
nmua yKibyyYeHa y guctpubyumjy, MCNopyKy Unn ctaBrbakse y ynotpeby MmeanumHckor
cpencTtea AyxHu cy ga 6e3 ognaraka obasecte AreHumjy 0 cBakom uHUmaeHTy. OBa
OY>XKHOCT OOHOCM Ce W Ha nuvua oaroBopHa 3a kKanmbpauujy 1M ogpkaBahe
MeONLNHCKOT cpeacTaa.

30paBCTBEHa yCTaHOBa je QnyxHa [da WMeHyje u npujaBn  AreHumjn
KoopAuHaTopa 3a BUrMnaHuy.

lMpomnssohay, ogHOCHO oBnawheHn npedcTaBHUK NpoussBohava AyxaH je aa
HOTU(PUKOBAHOM, OAHOCHO WMEHOBAHOM Teny Koje je W3BpLIMAO OLeHMBaHe
ycarnalweHocT\, JOCTaBuM MHdopmaumje 0 CBMM NpoMeHama HacTanum y cuctemy
BUrMNaHue, y cnydajy kaga Te NpOMeHe yTudy Ha ycarnaweHoCT MeOMUMHCKOr
cpencTea.

MmeHOBaHO Teno je ykibyyeHO Yy cucTem BurunaHue y obnactm oueHe
npoueagypa v npoBepe MMMMeMeHTaumje npouenypa BurMnadue, noBe3aHoCTU ca
OpyrMm cuctemmma (KOpektmBHe M npeBeHTuBHE mepe - Corrective and Preventive
Action - CAPA), oueHe yTuuaja BurMnaHue Ha wu3gate ceptudukate o
ycarnalweHoCcTn 1 OyXHO je Aa cnposefe ogpeheHa ncrpaxvsara, OAHOCHO MOHOBU
oLeHMBake ycarnaweHocTu npoueaypa surnnaHue no 3axreBy MuHucTtapctsa, a
Ha npegnor AreHuuje.

AreHuuja obpahyje, Bpwn cenekuuvjy n Bogn 6asy nogaraka o MHUMAEHTMMA
MeaMLMHCKOT cpeacTBa.

Mogaum n nHopmaumje o npeayseTMM M CNpoBeSEHMM Mepama y Be3n ca
WHUMAEHTMMA MEAMNLMHCKOr cpeacTBa 06jaBrbyjy ce Ha cajTy AreHuuje.

MvHucTap nponucyje O6nwxke ycroBe W HaynmH cnpoBohewa cucrtema
BUrMNaHue.

YnaH 100.

Pagn oTknawara onacHOCTM Mo 34paBrbe M CUTYPHOCT naumjeHata n gpyrmx
KOpUCHMKa MeguLMHCKOr cpeacTea, AreHuuja obesbehnyje, opraHnayje n koopamHmpa
NpuKynibawe nogataka, aHanuay W npoueHy pusmka of ynotpebe meamumHCKOr
cpeacTsa, a nocebHo y norneny npujasrbmMBara UHUMAEHATA.

AreHupja wnHopmuwe MuHUCTaApCTBO O pesyrnrtatuma rnpoueHe U
npegy3eTmm Mepama O MHUMAEHTUMa MeAMUMHCKOr cpeacTtsa, Koju cy Mmanu 3a
nocrieguuy npegysmmane ogpeheHnx mepa.

JIvuHn nopaum nauujeHTa, KOPWUCHUKA wnn gpyror nuua mory 6utn
JoctaBrbeHn AreHuuju, OOHOCHO MWHMCTapCTBY, ako je TO HeonxodHO 3a
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ucnywaBate obaBesa M3 crtaBa 1. OBOr 4naHa y CKnagy ca 3akOHOM KOjum ce
ypehyje 3awTtnTa nogataka o JIMYHOCTMU.

Paaun o6e3behnBara cuctema surmnaHue, AreHuuja capahyje ca HagnexxHum
opraHMma apasa ynanvua ,EEA” n EBponckom komucujom, kao u ca ,EUDAMED”,
»,CAMD”, CBeTCKOM 34paBCTBEHOM OpraHu3auujoM, HaaSieXXHUM opraHuMa gpyrux
Ap)XaBa OArOBOPHMX 3a jaBHO 34paBrbe wunn  npodecnoHanHa oborbemnsa,
HOTUPUKOBAHMM U MMEHOBaHMM Tenuma, hoHOOBMMA 34PaBCTBEHOr OCUrypawa,
npogecuoHanHMM yapy>xewuma, kao 1 gpyrum Tenuma koja pacnosnaxy nogaumma o
pU3KKy NOBE3aHOM ca MEOULIMHCKUM CPeaCTBOM.

Mpownseohay, ogHOCHO oBnalwheHn NpeacTaBHUK nNpoudsohava gyXaH je ga
6e3 ognarata obasect AreHumjy 0 uHuLmMpaHoj CUrypHOCHO KOPEKTUBHO] Mepu Ha
TepeHy (FSCA).

3. TexHMYKa NnpoLeHa MeAULIMHCKOr CpeAcTBa Ha TPXULWTY
YnaH 101.
TexHn4ka npoLeHa MeguLMHCKOr CPEACTBA Ha TPXMLUTY BPLUK ce:

1) wcnuTMBaweM, OAHOCHO KOHTpPONMCakeM  y3opaka MeOULMHCKUX
cpenctaBa y3eTux MeTogoM crniyyajHor m3bopa ca TpxuwTa (Y OarbeM TekCTy:
cucTemMaTtcka KoHTpona);

2) ucnuTUBaHEM, OOHOCHO KOHTPONMCakeM y30pka MeanUMHCKOr cpeacTBa
y cny4ajy npujaBe gedekra KBanuteTa, Kao 1 MeguLMHCKOr cpeacTBa 3a Koje NocToju
CyMHa fa je hancmdunkosaHo (y arbem TEKCTY: BaHpe4Ha KOHTpona).

CuctemaTcka KOHTporia MeAWMUMHCKUX cpeacTaBa BpLUM Ce Ha OCHOBY
rogvlitser naHa CUCTeMaTCKe KOHTPOre MeANLMHCKUX CpeacTaBa Ha TPXKULLITY, KOju
npunpemajy MuHuctapcTBo M AreHuuja, Ha OCHOBY aHanuse pusnka, BepoBaTHohe
HacTaHka LWTeTHUX nocneguua, nogaTtaka O BUrMNaHuM, nopgataka AobujeHux vy
oKBMpY Npaherwa MeaMLMHCKOr CpeacTBa Ha TPXKULWITY M ApYyrux nogaTaka.

Cuctematcka KoHTpona obyxBaTa WU  OLEHMBakbe YycarnaweHoCTu
obenexaBara MeauLMHCKOT cpeacTBa.

BaHpeaHa KoHTpona ce BpLluM Ha 3axTeB MuHUCTapcTBa y UMby peluaBara
youyeHux npobrnema (npujaBa cymmwe y gedeKkT KkBanuteta MeauumHCKOr cpeacTsa,
OOHOCHO CyMHh-€ A je MEOMLMHCKO CPedcTBO (hancndmkoBaHo). Y crydajy cymue y
HeycarnaweHOCT MeANLMHCKOr cpeACcTBa ca OCHOBHUM 3axTeBUMa CUIYPHOCTU BPLUK
ce y3opkoBake TOr MeAWMUMHCKOr cpefcTBa M UCNUTUBaHE, OOHOCHO OLeHuBahe
ycarnalieHocTu.

TexHn4Ky npoueHy MeauLMHCKOr CpeacTBa Ha TPXULWITY MoXe Aa obasrba
AreHumnja vnu osnawheHo Teno npema nponucuma Baehe HauuoHanHe unm
eBporncke papmakoneje wnNuM WHTepHauMoHanHe dapmakoneje, CcnpoBoheHeM
PU3NYKO-XEMUJCKNX, BUONOLLIKNX N MUKPOBMOMOLLKMX NCMIUTMBAHA.

Y noctynky nabopaTopujcKOr KOHTponucakwa MeAuUMHCKOr cpeactsa U3
ctTaBa 5. oBOr u4naHa, AreHuuja Moxe fa 3axTeBa o4 npoussohaya, OOQHOCHO
osrawheHor npegcraBHUKa npousBohada Aa HajkacHuje y poky on 30 paHa
o6e3bean noTpebHy KONMMUMHY Yy30paka, aHanuTudke Metode U pedepeHTHe,
OLHOCHO pajHe cTaHAapAe HeOonxoAHe 3a CrnpoBofere aHanmuMTUYKOr MOCTYyMnKa
npounssohaya.

3a ncnutuBamwa 13 ctasa 1. oBor unaHa, nponssohay, ogHoCcHO oBnawheHu
npeacTaBHUK Npou3Bonava ayxaH je aa, no Hanory MuHuctapcTsa, 4OCTaBu JoKas O
N3BpLLEHOj TEXHMYKO] NpoLeHn o cTpaHe AreHuuje unu osnawheHor Tena, o4HOCHO
akpegutoBaHe nabopatopuje EEA wnu gpxaBe ca kojom je EBporncka komucuja
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3akrbyunna yroeop O MefjycobHOM npu3HaBaky MOCTynaka oOuerMBaa
ycarnaweHocTn y cnyyajy kaga y Peny6nuum Cpbuju He noctoju osnawheHo Teno
ca obumom akpeauTauumje Koju nokpmBa noTpebHa mcnuTuBawa M3 crtaBa 1. oBoOr
ynaHa.

Ako oBnawheHo Teno wnu AreHumja yTBpAM HeycarnaweHoCT ca OCHOBHUM
3axTeBUMMa, OOQHOCHO AedekT KBanuteta MeaMUMHCKOr CpeacTBa AYXHM Cy Aa o
Tome 6e3 ognaraka obaBecte MMHUCTaApCTRO.

YnaH 102.

Mo M3BpLUEHO] TEXHMYKO] NpoueHn 13 ynaHa 101. oBor 3akoHa AreHuuja unum
opriawheHo Teno usgaje cepTudmkat aHanmse, OOHOCHO MNOTBPAY O W3BPLUEHO]
TEXHWYKOj npoueHu HajkachHuje y poky oa 30 gaHa of AaHa nogHowea noThyHor
3axTeBa.

MuHUCTap Nponucyje HauMH TeXHUYKe MpoLeHe MeaMLMHCKOr cpeacTBa Ha
TPXULWTY, BpcTe AedekaTa KBanuteTa U HauYMH NocTynaka y crny4ajy oacTynawa of
OCHOBHUMX 3axTeBa, OOHOCHO AedekTa KBanuteTa MeaMUMHCKOr cpeacTsa, kao W
HauMH n3gaBarba U cagpxaj ceptTudunkaTa aHanuse U3 ctaea 1. oBor YnaHa.

XIV. NOCTYNAK 3A 3AWLTUTY O O3BUIbHE MNMPETHE
3A JABHO 3PABJbE

YnaH 103.

AreHupja n MuHMCTapCTBO Npeay3umajy cBe notpebHe Mepe 3a 3alTuty
jaBHOr 3gpaBrba U CUrYpHOCTU MauumjeHaTa, KOpUCHUKa U OpYrux nvua ykbydyjyhu n
3[paBCTBEHE pafiHUKe Of pU3MKa Koje MOXe n3a3BaTn MeauLMHCKO CpeacTBo.

MuHUCTapCcTBO Yy UWbY 3allTUTe jaBHOr 34paBrba Moxe [fa 3abpaHu
NPOV3BOAHY MU NPOMET MeAULIMHCKOT CpeacTBa.

AkO MwuHMCTapcTBO nNpoueHu [a MeauUMHCKO CpeacTBO npeactaBrba
HenpuxBaTIbMB PU3NK MO jaBHO 34paBibe UMM CUTYPHOCT NauujeHaTa, KOpUCHMKa nnm
Apyrmx nviua, unu y apyrum acrnektMma 3alituTe jaBHOr 3apaBiba, Kao M ako He
ncnykasa ycrnoBe nponucaHe OBUMM 3aKOHOM W MpOnucMMa LOHETUM 3a HeroBo
cnpoBohewe, 6e3 oanarawa he Hanoxmtn npoussohayy, ogHocHO oBnawheHom
npeactaBHMKy npousBohada pa npegysme cBe ogrosapajyhe wn onpasBaaHe
npeBeHTUBHE, O4HOCHO KOPEKTUMBHE Mepe, Aa 3abpaHu unu orpaHuym crtaBibare
MeOMLMHCKOr CpeAcTBa Ha TPXUWTe, Oa CTaBfbake MeAVUMHCKOr CpeacTBa Ha
TpWUWTE YCMOBU CneunuyHMM 3axTeBuMMa, [[a HanoXxu noBradewe wunm
noBrnayewe MeauUMHCKOr CpeactBa Yy pa3yMHOM pPOKYy ca  TpxuwTra, a
NponopLMOHaNHO NPUPOAM pu3nka, OQHOCHO HeycarnaweHocTn ca ogpegbama oBor
3aKoOHa W nponuca [AOHeTUX 3a HeroBo crnpoBohewe. MuHMCTapcTBO MoOxe
npedy3eTu 1 cBe Apyre HEONXOAHE M onpaBhaHe Mepe Y ckragy ca 3akOHOM.

Axo AreHuuja yTBpAM Oa MeOMUMHCKO CPencTBO UM MEOMUMHCKO CpeacTBO
npoun3eedeHo No HapyLbuHu 3a ogpeheHor nauumjeHTa (custom made device), nako je
NpaBuUITHO WMHCTaNMpPaHo, ogpXaBaHO M KopuwheHO Yy cknagy ca npeasuheHuMm
HaymMHOM ynoTpebe, MOXe Aa yrpo3un 34paBibe M CUIYPHOCT NauuvjeHaTa, KOPUCHUKA,
UNu gpyrux nvua unu wUxoBy UMOBWMHY, AreHumja npegnaxe MuHucTapctBy Aa
obyctaBu, 3abpaHu npomeT nnn ynotpedby MeanuMHCKOr cpeacTsa, Unn Aa Hanoxu
rnoBnayewe MeguUMHCKOr CpeacTBa ca TpXuLTa.

AreHuuja 6naroBpeMeHO 1 Ha ogrosapajyhn HaunH, nHopmuwe cea nuvua
Koja Mory 6uTun nsnoxeHa onacHOCTM 04 MeAULIMHCKOr CpeacTsa.

3BaHMYHO YNo3opere jaBHOCTU, Nopes obaBeluTera Ha 3BaHNYHO] MHTEPHET
cTpaHuumn AreHuuje, daje ce caMo Yy cry4ajy HacTynajyhe onacHoOCTW kafa gpyre
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jeoHako edumkacHe Mepe He Mory gda ce npegy3my WUnm He Mory Aa ce npegysmy
©naroBpemeHo.

XV. ONMAWABAHKE MEOUWUMHCKOI CPEOCTBA
1. O6nuK ornawaBama
YnaH 104.

OrnawaBarke MeOuUMHCKOr cpeacTBa je cBakm ObNuK gaBarba UCTUHUTUX
WHpopMaumja O MeOUUMHCKOM CpeacTBy OMNWTOj W CTPYYHO] jaBHOCTW pagu
noAacTvMUakwa nponucuMBawa UM cHabaeBawa MeOWUMHCKMM CpPeACcTBMMA, HMXOBE
npopaje v noTpowwe of npoussohaya, OAHOCHO oBnawheHor npeacTaBHUKa
npoussBohaya, Kao W o npaBHOr WM U3NYKOT Nnua Koje BpLUKM npomeT
MeaMLUMHCKUX cpeacTasa (Y AarbemM TeKCTy: ornawineay MeauLmMHCKor cpeacTea).

OrnawaBareM MeauLMHCKOr cpeacTBa y CMUCIY OBOr 3aKOHa cMaTpa ce:
1) ornawaBahe MEOULMHCKOr CPeACTBa OMNWTOj jaBHOCTY;

2) ornawaBake MeAMLMHCKOr CpeacTBa CTPY4YHOj jaBHOCTW.

OnwTa jaBHOCT, Y CMUCIY OBOI 3aKoHa, cy rpahann Penybnnke Cpbuje.

CTpy4YHa jaBHOCT, y CMWCIy OBOI 3aKOHa, Cy 3[4pPaBCTBEHW PagHULM KOju
Nponucyjy Mnm KopucTe MeaMuMHCKA CPeAcTBa, CTpyyHa nvua y Npov3BOOHU U
npomMeTy MeOuLMHCKUX CpefcTaBa Ha BENWKO M Maro, Kao M y opraHusauumju
o6aBe3HOr 34paBCTBEHOI OCUTypaHsa.

MHudopmaunje koje ce ornawiaBajy 0 MEAULUHCKOM CpencTBy Mopajy outu
UCTUHUTE N Hay4YHO AOKa3aHe W He CMejy AoBecTu y 3abnygy CTpydHy M onwTy
jaBHOCT.

MHpopmaumje ns ctasa 5. 0BOr YnaHa gajy ce paau npasusiHe u pauuoHarnHe
ynotpebe MeguLMHCKOr CpeacTBa Y3 MoLToBake eTUYKUX HOPMUN.

OrnawaBarwe MeguUMHCKOr cpefctBa Mopa fda Oyae y cknagy ca OBUM
3aKOHOM M NponuMcMmMa JOHETUMM 3a HEroBO CMPOBONEHE, OCHOBHUM 3axTeBMMa, Kao
1 yNyTCTBOM 3a ynoTpeby MeauumMHCKOr cpeacTea o npouseohava.

MuHUCTap nponucyje yCrnoBe U HayMH orfawlaBaka MeauuMHCKOr cpeacTBa
13 ctaBa 1. oBor YynaHa.

YnaH 105.
OrnawaBare MeanuUnHCKUX cpeacraBsa obyxeaTa:

1) peknamupawe MeOUUMHCKMX cpeactaBa nyTeM cpeactaBa  jaBHOr
nHdopMMUCara, YKIby4dYjyhv N MHTEPHET, peknamupare Ha jaBHUM MecTuma n gpyre
0bnuke peknammpara MeguUMHCKMX cpedcTaea (MowToMm, nocetama u ci.);

2) npomMmouujy MeaUUMHCKUX CcpeAacTaBa 34paBCTBEHUM pagHUUMMa  Koju
nponuncyjy MeguuMHCKa CpeacTBa, OOHOCHO Koju ynoTpebrbaBajy MeauumHcKa
cpeacTtBa U To obaBellTaBakhEM Ha CTPYYHUM CKynoBMMa, Y CTPYYHUM Yaconmcuma
n gpyrum obnuumma npomoumje;

3) nHasame GecnnaTHMX y3opaka CTPYYHO] jaBHOCTM;

4) crnoH3opucawe Hay4yHMX M NPOMOTMBHWMX CKYyNnoBa Yy KojuMa y4ecTByje
CTpy4Ha jaBHOCT (Nnahakem TPOLUKOBa 3a MyT, CMELUTaj, UCXpaHy, Kao M TPOLLKOBa
o6aBe3Hor yyewwha Ha Hay4YHUM ¥ MPOMOTUBHMM CKYNOBUMA).
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YnaH 106.
OrnawaBakem MeguMLMHCKOr CpeacTBa Y CMUCITY OBOT 3aKOHa He cmaTpa ce:

1) paBake oaroBopa of CTpaHe ornalimBada Ha crneuuduyHa nutamwa y
Be3nM oapefheHor MeauUMHCKOr CpeacTsa, Mnog YCroBOM [Ja OAroBOpW HeMmajy
NPOMOTUBHU KapakTep;

2) paBawe MHOpMauuja Koje ce ogHoce Ha BonecTu nnu ctake 3gpasrba
Ibyaun NOA YCNOBOM Aa Ce HU MHOUPEKTHO HE CMOMUHKE UME MeAULIMHCKOr CPeacTBa;

3) [ocTaBrbake Konuja HayyHuX 4naHaka o6jaBrbeHVX y MeaULMHCKUM U
hapmaueyTckuMm YaconucyumMa, of CTpaHe orfallvMBada 34paBCTBEHVMM pagHuuMma
Koju nponucyjy u ynotpebrbaBajy MeaMUMHCKA CPeAcTBa, CTPYYHUM nuvumma 'y
obnacTu npomeTa MEAMUMHCKUX CPEACTaBa Ha BENUKO U Maro, Noj yCrioBOM Aa cy
[AOCTaBIbEHM HayYHW 4YnaHuy KOMMNIETHU (Y M3BOPHOM OGNMKYy), OOHOCHO Aa HUCY
n3aBOjeHe camo MO3UTUMBHE WHOpMauMje O MeaWLMHCKOM CPEeACTBY Kao U Aa He
cagpxxe 6UnNo kakBe AoaaTHe KOMeHTape ornalmBava;

4) camo HaBohewe MMeHa MeaMLUMHCKOT CPeacTBa, onuca MeauLMHCKOr
cpencTBa, OQHOCHO XUra YKOIMKO OH CINYXW UCKIbYHYMBO KAo NOACETHUK;

5) obenexaBate MeOgULMHCKOr CPeAcTBa Yy CKnagy ca OBMM 3aKOHOM U
nponuMcMMa AoOHeTUM 3a HEeroBo CNpPOBONEH-E;

6) o6jekTMBHO obaBellTaBakbe 0O MEANLMHCKOM CPeACcTBY OMNLWITE N CTPYYHe
jaBHOCTW y 30paBCTBEHMM Yaconucuma wnu 3opaBCTBEHUMM pybpukama apyrux
yaconuca, kao 1 y gpyruMm CpeacTtBMma jaBHOr MHGOpPMUCaHa, a Koje He HaBoAW Ha
norpellaH 3akiby4ak 1 Koje nMma 3a uurb JaBakwe OAroBopa Ha nocebHa nutamwa y
O[HOCY Ha ofpeneHo MeaMLMHCKO CpedcTBo, Nof YCroBOM Aa cy uHdopmaumje o
MeaMLUMHCKOM CpeacTBy Yy cknagy ca ynyTcTBOM 3a ynoTpeby meguumHcKor
cpeacTtea, y3 ynotpeby camo onuca MeauUMHCKOr cpeactsa, € TuM  fAa
obaBelLTaBake HEMA efieMeHTe peknaMmmpama;

7) [p[aBake WHdopmauvja 0 MeOUMUMHCKOM CPeacTBY Koje ce oaHoce Ha
NPOMEHY MNakoBawa, HeXerbeHe peakuuje Ha MedUUMHCKO CpeAcTBO, NpoAajHu
KaTtanor MeauUMHCKOr cpeictBa Ca LEHOM HaMerwseH CTPYYHOj jaBHOCTW, Mo
YCITIOBOM [a He cagpXXe eneMeHTe peknaMmmpama;

8) ob6jektmBHO obaBelwTaBake Ha  MHTEPHAUMOHANHUM  CTPYYHUM
CKyrnoBuMa Koju ce ogpxaeajy y Penybnuun Cpbuju 0 megmumHCKOM CpeacTBy Koje
Huje pernctposaHo y Penybnuuu Cpbujn, anu Koje ce Hanasm Ha TPXULITY OpXXaBa
ynaHnua EBponcke yHuje, OQHOCHO Koje je ycarnaweHo ca nponmcuma EBponcke
YHUje KOju ce ogHOCe Ha MeOMuMHCKa cpefcTtBa, ¢ TMM Aa obaBellTaBake Hema
ernemMeHTe peknamumpama.

2. YnopegHa npomMouuja MeAULUMHCKOr cpeacTBa
Ynan 107.

Ornawveay MeguUMHCKOr CPeACTBa MOXE CaMOCTarnHo fa BPLUM MPOMOLMjy
MeOVLMHCKOr cpeacTBa MNM ca OpyrMM, OOHOCHO Mpeko ApYror npaBHOM Wiu
um3nyKor nuua Koje OH oapeaun aHraxoBakem 3arnocfieHux nuua y Tom nudy (Y
AarbeM TeKkCTy: ynopeaHa npomoumja MeauuUMHCKOr CPeAcTBa), Y cknagy ca OBUM
3aKOHOM W NOA3aKOHCKUM MPOnNuUcrMa AOHETMM 3a HEeroBo CnpoBoheHse.
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3. OrnawaBawe MeaVLIMHCKOr cpeAcTBa ONLWTOj jaBHOCTU
1) HaumH ornawaBaka ONWITOj jaBHOCTH
Ynan 108.

OrnawaBake MeOMUMHCKOr  cpeactBa  OMWTOj]  jaBHOCTM  obyxBaTa
peknamvpawe MeOMUMHCKOr cpeactBa HaMeweHor 3a ynotpeby o cTpaHe
naumjeHTa, Ynje peknammpare Huje 3aKoHOM 3abpah-eHo, NyTeM cpeacTaBa jaBHOM
NMHopMuMcara, MHTEPHETA, peknamMmmpare Ha jaBHUM MecTuma, Kao n gpyre obnuvke
peknaMmuvpara OnuwToj jaBHOCTM (OOCTaBrbake peknaMHor maTepujana nytem
nowTte, noceTama u gap.).

PeknamHa nopyka 3a MeAWUUHCKO CPeacTBO uuvje je peknamumpare
A03BOSbEHO, MOpa [da cagpxu jacHy WHdopmauuvjy na je npou3BO4 Koju ce
peknamupa MeauuMHCKO CPEACTBO U He CMe Aa JoBeae y 3abnyay.

Peknamunpare MeamuuHCKOr cpeacTBa OMLWTOj jaBHOCTM HE MOXe Aa Ce BpLUK
CynpoTHO ogpenbama OBOr 3akoHa M MOA3AKOHCKMX Nponuca OOHETUX 3a HEeroBo
crpoBohene.

2) Ob6aBrbame peknammpana oniiToj jaBHOCTH
YnaH 109.

MpununkoM peknammnpara MeaULMHCKOT CpeaCcTBa OMLiTa jaBHOCT HE MOXe Aa
ce HaBoAM Ha yTucak Ja:

1) MeaMUMHCKO CPeaCTBO HEMA HEXErbEHE peakumje;

2) npe nNpuMMeHe MeAWMUMHCKOr CpeacTBa Huje noTpebHO KOoHCynToBaTw
nekapa;

3) ce npuMeHOM MeaMUMHCKOr cpeactea Moxe u3behu nekapcku nperneg,
caBeT UNK X1pypLUKa UHTEPBEHUW]a;

4) npvMeHa MeaULMHCKOT CPEACTBA rapaHTyje ycnex y nevewy 6onectu;

5) je ogpeheHO MeanUMHCKO cpeacTBo Hajborbe, 0ogHOCHO Gorbe o4 ApYrnx
MeaMLMHCKUX CpeacTaBa;

6) je MeamumMHCKO cpeacTBO AOOPO y3umaT OQHOCHO NMpMMEHUBaTU U Kada
HemMa 3HakoBa 6onectn, 0AHOCHO fa noborbllaBa 34paBibe;

7) he 3gpaBrbe nNuua Koje He MpuMekyje MeauuMHCKO CpeacTBo OuTh
HapyweHo, OCMM Yy CchnyyajeBMMa Kamnawe Kojy cnposoan MuHUCTapCTBO
(cnpevaBake enngemuja), y ckrnagy ca 3akoHOM;

8) MeauuMHCKO CpeacTBO NpeacTaBiba  XpaHy, KO3METUKY unu  gpyre
npeamMeTe onwTe ynotpede;

9) je MeguuMHCKO CpedcTBO ynucaHo y Pernctap meguMumMHCKNX cpeactaBa,
ogHocHo ga he y HapegHom nepuogy MeOVUMHCKO CpeacTtBo OMTM ynucaHo y
PerucTtap;

10) ce nNpenopyYyeHO MEOULMHCKO CPEeACTBO MOXE 3aMeHUTU Opyrum
MeOVLMHCKUM CpeacTBOM;

11) je MeauuUMHCKO cpencTBO 360r CBOr NMPUPOAHOr Nopekna HeWwKoa bUBO U
[AENOTBOPHO.
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YnaH 110.

MpunukoM peknammparba MegULMHCKOT CPefcTBa OMLWTOj jaBHOCTU He Mory
[a ce UCTn4y:

1) HaBogn pa he ce MeaMUMHCKO CPeACTBO  YKIbYYUTU Yy  NIUCTY
MeOMLMHCKNX CpeacTaBsa Koja ce Nponucyjy 1 usaajy Ha Tepet cpeacrtasa obaBesHor
30paBCTBEHOr ocurypaka wvnu Jo6pOBOrbHOr 34paBCTBEHOr OCUrypaka, OCUM Y
crnyvajeBMMa Kamnawe Kojy crnpoBoau  MwuHuCTapcTBo  (HMp. cripevaBawe
enngemuja);

2) HaBOAM O LeHU MeauLMHCKOT CPeaCcTBa, Kao U 0 Aeny LeHe MeauLMHCKOr
cpeactBa Koja ce obesbehyje u3 cpeactaBa obGaBesHOr, OQHOCHO O0GPOBOIbHOM
30paBCTBEHOr OCUTypakba;

3) npenopyke 3OpaBCTBEHUX MMM HaydHUX pafHUKa O nepdopmaHcama,
OOHOCHO KapakTepucTMkama MeOMLMHCKOr cpeacTBa Koje MNOACTUYY Kopuliherse
MeONLIMHCKOT CpeacTBa;

4) npenopyke nuua Koje 6m 3060r cBoje NonyrnapHOCTM MOFMO yTuuaTh Ha
Kopuwherwe MeauUMHCKOr Ccpeactea, OAHOCHO kopuwhewe nuvka Tor nuua y
peknaMmmpary MeauuUmMHCKOr cpeacTBaa.

YnaH 111.

Mpunukom peknammpara MeOULMHCKOr CPenCTBa OMLWWTOj jaBHOCTU HE MOry
Aa ce Kopucre:

1) wcTopuja Bonectn nnu npukasmBarwe ANjarHOCTUYKMX MocTynaka Koju 6u
MOrNn OBECTM A0 NOrpeLLHOr camoneyera unM caMoimjarHose;

2) HenpuMmepeHwn, ysHemupaBsajyhu unu obmaryjyhm mnspasm m CrvMKOBHM
npukasn npoMeHa y JbyACKOM Teny wu3assaHux 6onewhy, noeBpehuBarkbem wunu
AenosakemM MeMLUMHCKOr CpeAcTBa Ha JbyacKo Teno unv genose Tena.

Y peknamumpawy MeauUMHCKOr CpedcTBa OnwToj jaBHOCTM He Mory ga ce
npukasyjy geua koja ysammajy MeguumnHCKO CpeacTBO, OAHOCHO KojuMa je MeaULMHCKO
CpencTBo OOCTYNHO 6e3 npucycTea ogpacnmnx ocoba.

Peknammpawe MeguuMHCKOr CpeacTBa OMNWTOj jaBHOCTM He cMe ga bGyae
WCKIbYYMBO UK YriiaBHOM YCMEPEHO Ha geLy.

Peknamuparwe MeguUMHCKOr cpeacTBa ONwTOj jaBHOCTU HE MOXe [da CagpXu
HaBohewe HasnBa anoTeke, NpuBaTHE npakce, crneunjann3oBaHe MNpodaBHMLE U
Ha3uBa Benenpoaaje y kojuma ce MeguLUMHCKO CPeaCcTBO MOXe KyrnnTu.

Y peknamumpawy MeOuMUMHCKOr CpedcTBa OMWTOj jaBHOCTM HE MOry ga ce
N3HOCE TBPAHE MIM 3aKibyyuu O AENOTBOPHOCTM MEOUUMHCKOr CPEACTBa KOju Cy
npeaMeT KIMHWYKOTr ncnutueawwa y Penyonmumn Cpbujm nnm nHoctpaHcTay.

Mpun peknammnpary MEAULMHCKOr CpeacTBa OMWTOj jaBHOCTU HE MOry Aa ce
NPUKYNIbajy U M3Hoce NU4HM nogaum o 6onectn munu ctawy ogpeheHor nuua unu
rpyne nvua, avjarHosama, Tepanmjckum NoCTynuMMa Koju Cy NPUMEH-EHN Y NOCTYMNKY
neyera, kao N MegUUMHCKOM CPEACTBY Koje je ynoTpebrbeHo y nevewy ogpeheHor
nvua unu rpyne nuua.

He moxe ga ce BplM gaBawe GecnnaTtHUX y3opaka MeauuUUHCKOr cpeacTea
onwToj jaBHocTU. Mory ce paBatu 6ecnnaTtHu y3opuyM camoO OHOI MeAWLMHCKOr
CpeacTBa Koje MOXe Aa ce npodaje M Ha ApyrMm MecTMMa OCMM Yy anoTtekama u
crneumjanMs3oBaHMM NpoAaBHULAMa, Kao U MeOULMHCKOr cpeacTBa Koje ce KOpUCTU
TOKOM cnpoBohjerwa NPEeBEHTUBHMX MporpamMa, OOHOCHO Kamnawe npomMouuje
34paBrba, Y CKrnagy ca 3akOHOM.
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He Moxe da ce BpLUM peknammparse MeAMLMHCKMX CpeacTaBa koja ce usaajy
Ha TepeT cpefcTaBa 06aBe3HOr 30paBCTBEHOM OCUTypatba.

Mopen MeaMUMHCKMX cpeacTaBa M3 cTaBa 8. OBOr 4naHa, pagu 3alTtuTe
jaBHOr 3gpaBrba MMHUCTap MOXe Aa Mponuwle U apyra MeauuMHCcKa CpeacTea Koja
ce He Mory peknamupari.

4. NpomoBUcawe MeAULIMHCKOr cpeAcTBa CTPYYHOj jaBHOCTU
1) HaunH npomMoBucawa CTPYYHOj jaBHOCTH
Ynan 112.

MNpomMoBuMcate MeOMLIMHCKOr CPEeACcTBa CTPYYHOj jaBHOCTM Mopa Aa caapXu
OCHOBHE NoaaTke O MeAULMHCKOM CPEeACTBY.

Mopaum n3 craBa 1. oBoOr 4ynaHa mopajy Aa Oyay TadHu, axypupaxu,
NPOBEPSLMBA 1 Y OOBOSBLHO) MEPU MOTNYHW Aa npumanal, Ha OCHOBY HsMX MOXe Aa
dopmMupa cBoje MuIbere 0 ogpehHeHoOM MeaULMHCKOM CPenCTBY, Kao U Aa umajy
AaTyM HacTaHka u nocnegHe pesusuje.

MaTepujanm 3a ornallaBake HaMeH-eHW CTPYYHO] jaBHOCTM MOpajy HOCUTU
0O3HakKy ,caMo 3a CTPY4HY jaBHOCT”.

OrnawmBay BpLIM NPOMOBUCAHKE MEOMLMHCKOr CpeacTBa Yrno3HaBaHeM
CTPy4YHE jaBHOCTM ca nepdopMaHcama, OAHOCHO KapaKTepucTMkamMa MeauuMHCKOr
cpencTsa, kako 61 CTpy4yHa jaBHOCT CTEKNa CTaB O MeAMUUHCKOM CPeacTBy.

MaTepujan Koju Cnyxu 3a npomMoBMCawe MeaUUMHCKOr cpeacTtBa Mopa aa
cagpxu nogatke o gaTymy perncrpaumje MeauumHCKor cpeacTtsa, Hasode, Tabene
unn gpyre nopatke npeysete M3 MeAUUMHCKMX Yaconuca Wnu Apyrux HayvyHux
pagoBa W Koju Mopajy OuTn axypupaHu, peneBaHTHM W BeEpHO MpeHeTu ca
HaBofherweM nuTepaType U TayHor n3Bopa NHopmMauuja.

Y NpoMOTMBHOM MaTepuvjany M3 cTaBa 5. OBOr 4raHa 3a OnMcuBame
MeOMUUHCKOr CpeacTBa He CMe [a ce Kopuctu ped ,curypHo” ©6e3 ogrosapajyher
objawmberna, y cknagy ca OCHOBHUM 3axTeBMMa.

Mpuctyn cTpyyHMM MHGOpMauMjama Kpo3 orfawlaBake M obaBeluTaBake
CTPYYHE jaBHOCTM O MEOMLIMHCKOM CpeacTBy Y MUCMEHOM, CIIMKOBHOM, 3BYYHOM,
eNEeKTPOHCKOM unn 6uno koM Apyrom ob6nuky mopa OuTM orpaHuyveH camo Ha
CTPY4Hy jaBHOCT 13 unaHa 104. ctaB 4. OBOr 3aKOHa.

[MpomoBuUcake MeOUUMHCKOr CpedcTBa CTPYYHO] jaBHOCTUM BpLUE CTPYYHM
capagHuum ornawumsava.

CTpyYHM capagHuuM orfalimMBada Koju BpLle NPOMOBUCaHE MEAULMHCKOr
cpeacTBa AYXHW Cy [Aa orfawmsadvy npeHecy cBe WHdopmaumje y Besu ca
HeXerbeHUM peakumjama MeauuUMHCKOr cpeacTBa, a A0 KOjUX Cy AOLWSM Y MOCTYNKy
npomoBUcaka MeaNLIMHCKOr cpecTBa.

CTpy4Hu capagHuuM Orfnawmveava Koju BplUe NPOMOBUCAHE MeAULMHCKOr
cpeacTBa MOry nvuMMa u3 pega CTpydHe jaBHOCTM MOKIOHUTM caMOo npeameTe Koju
HeMajy Behy BpedHOCT, OQHOCHO Ynja je BpegHOCT cMMBOnmMYHa 1 Koju cy y Bean ca
MEeOMLMHCKOM, CTOMaToSioKOM WM (papMaueyTCKOM  MpakcoMm, OLHOCHO
AenaTtHOCTM nocrofaBua KO4 Kora je CTpy4yHa jaBHOCT 3anocfneHa (Hhp. OfoBka,
HOTeC, KaneHgap v Apyre CnuyHe CTBapy Marne BpPeaHOCTM), LWTO ce y cMucny
3aKOHa He cMaTpa orfnallaBaHEM.
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YnaH 113.

MNpomMoBuMcate MeaMLIMHCKOr CPeacTBa CTPYYHO] jaBHOCTM HE MOxe ga ce
BPLUM:

1) noacTMUakEM Ha NponucuBake, N3gaBare, HabaekKy, NpPenopyyBaHem
ynotpebe Mnn KynoBuHy MeOMLMHCKOr cpeacTBa, HyfeweMm M gaBakeM Harpage y
HOBLY, OaBakeM MOKNoHa MNu faBakeM U omoryhaeBakeM OWNO kakee apyre
NMOBMHCKE N HEMMOBUHCKE KOPWUCTWU, OOHOCHO obehaBar-eM WNU OaBakem Heke
nosnacTuLe Unun Harpaje;

2) nNOACTULAHEM CTPY4YHe jaBHOCTM Oa ce jedHO MEAMULMHCKO CPeAcTBO
MOXe 3aMeHUTU ApyrimM, 6e3 noctojara jacHe MeauLUMHCKe nHankaumje;

3) wu3HOWeHeM TBpAHE WNU 3aKbydyka O [AeroTBOPHOCTU MeAULMHCKOT
CpeAcTBa Koje je npeaMeT KIMHUYKUMX mucnutueawa y Penybnuvum Cpbujy wvnn
WHOCTPAHCTBY, OCUM Y Cry4ajy MOCTMapKETUHLUKOr HEMHTEePBEHLMCKOr KIMHUYKOT
NCNUTUBaH-A;

4) objaBrbnBameM MHoOpmaLumnja NOCpPeacTBOM Meanja, a Koje ce KopucTe y
NMOCTYMKy OrfallaBakwa 34paBCTBEHMX YCTaHOBA, OAHOCHO MpuBaTHE npakce,
O[JHOCHO cneuujanvM3oBaHMX NpogaBHULA;

5) ymarMBarkeM 3Hauyaja yrnosoper-a 0 Mepama onpes3a WM HeXerbeHUM
peakuujama Ha MeaMLMHCKO CPeaCcTBo;

6) ymamunBareM BPEQHOCTU HEKOr Apyror MeauMUMHCKOr cpenctBa kKoje je
perncTpoBaHo uUnu Ha OWno Koju OpyrM HauvH MOACTULAHEM CyMh-e Y BPEeLHOCT
ApYyror MeanuUmMHCKOr CpeacTBa;

7) kopuwherwem HasmBa MuHucTapcTBa, AreHuuje, OQHOCHO nuua Koja
Y4eCTBYjY Y MOCTYMKY KIMHUYKOr UCMUTUBAHA, OLEHMBakbA ycarnaweHoCTu, Kao u
ynuca y permcTpe nponmcaHe oBuUM 3aKOHOM;

8) kopuwhewem maTepujana sawTuheHor 6mno kojum obnMKoM 3awTuTe
WHTEeneKTyarnHe cBojuHe 6e3 NpeTXOAHOr NpUCTaHKa BracHUKa;

9) «kopuwhewem pasrnegHviUua Unu Opyrmx ob6ruka MUCMEHMX MOLLINIBKM
4ynju cagpxaj Moxe OGUTU OOCTyNaH WNW YATIBUB OPYrMM NMUMMa OCUM CTPYYHO]
jaBHOCTW;

10) kopuwhenem TenedoHa, Tenedakca, €NeKTpoHCKE nMowTe UNn Opyrnx
€MEKTPOHCKMX CMCTEMa Nuua Koja crnagajy y Kpyr CTpydHe jaBHOCTM ©e3 HMXOoBOr
jacHO Wu3paxXeHor npPeTXo4HOr MNUCMEHOr MpPUCTaHKa, a Koja ce Ha Taj HayuH
ornawaeajy nnu obaseluTaBajy 0 CBOM pagy.

CTpy4Hu capagHuuM ornawmBaya y MOCTYMKYy NpOMOBMCaka MeAnUMHCKOr
CcpeacTBa CTPYYHO] jaBHOCTU He CMejy Aa peMeTe paf CTPy4He jaBHOCTW.

lMoceTe CTpyYHUX cCapagHUKa ornawmeaya Mory fa ce OpraHusyjy UCKIby4nBo
y BpeMe U Ha MeCTy Koje oapeau AMPEeKTop, OOHOCHO APYro Nuue Koje pykoBOAu
pagom 30paBCTBEHE yCTaHOBE, APXXaBHOI OopraHa, O4HOCHO Apyre opraHusauuje y
KOjOj je 3anocneHa CTpyyHa jaBHOCT.

CTpy4Ha jaBHOCT He CMe [a TpaXu HATU NpUMK GUNo KakBO MaTepujarnto unm
HemMaTepujariHO OdaBake Kao MNOACTMUAj 3a NponucKBake, usgaBake, HabaBky,
OHOCHO NOTPOLUHY MEAMLMHCKOT CpeacTBa.
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2) becnnaTtHu y3opuu
YnaHn 114.

Pagoy uHdopmMucara CTPyYHE jaBHOCTM O KapaKTepucTMKama MeavLMHCKOT
cpeacTBa koje Ce CTaBfba Ha TPXKWLLTE [03BOSbEHO je AaBakbe MeaMLUMHCKOT
cpencTBa ca HaNnoMeHOM Ha nakoBawy: ,becnnataH y3opak, Huje 3a npogajy”.

3) CnoH3opucawe HayYHUX U NPOMOTUBHUX CKynoBa
YnaH 115.

OrnawmBay MOXe fa CMOH30puvLIEe HayYHe U NPOMOTMBHE CKyMoBe (CTpy4Ha
npegaBama, KOHrpecu, ceMmHapu 1 Op.) Ha Kojuma y4vecTByje CTpydHa jaBHOCT (Y
JarbeM TEeKCTY: CTPYYHU CKYMOBW).

CroHsopucate CTPYYHMX CKyrnoBa He cMme aa Oyae YCNOBIbeHO TpaKeHEeM,
OHOCHO [aBareM BUMO KakBUX MaTepujarnHux UM HematepujanHux NpoTuBycnyra
O CTpaHe CTpy4YHE jaBHOCTM Koja OpraHusyje CTPYYHW CKyn, OOHOCHO of
ornaiusaya.

CTpyyHun ckynoBu mopajy ga Oyny eaykaTMBHOr cajpkaja M y cknagy ca
Hay4YHUM gocTurHyhuma.

CTpy4YHM CKynoBM He CMejy ga Ce OopraHu3dyjy camo pagu peknamupama
MeOMUNHCKOr cpeacTaa.

Y HajaBu opraHuMsaumje CTPYYHOr CKyma KOju CMOH30puLLE Orfalinsay,
OOHOCHO Ha MOYeTKy ofpKaBakwa CTPYYHOr CKyna Mopajy ha Ce HaBedy CBU
orfawuvBaYum Koju CrioH30pu1LLy Taj CKyn.

OrnawmBay He MOXe da yTude Ha cafprkaj CTPYYHOr CKyna Koju opraHuayje
CTpy4Ha jaBHOCT, ann uMma npaeo ga Ha nocebHMM MecTuma Koja cy 3a To oapeheHa,
OAHOCHO MecCTMMa BaH MecTa ofpkaBahsa rfaBHor goranaja, gaje nHpopmaumje o
MeaMLMHCKOM CPeCTBY Y CKnady ca OBMM 3aKOHOM.

OrnawmBay He MOXXe UCTOBPEMEHO U Yy UCTOj MPOCTOPWUjM Y KOjOj Ce oaprkasa
rnaBHW gorahaj CTpyyHor ckyna ga opraHusyje n npatehu cTpyydHu ckyn.

Ha cTpy4HOM CKyny Koju opraHusyje CTpydHa jaBHOCT UM Ha CTPYYHOM CKymny
Ha KOM€e y4YecTBYyje CTpy4Ha jaBHOCT, 6e3 063Mpa ga nu je Taj CKyn CrnoH30pucaH unm
He of CTpaHe orfnawimBaya, ayTop, OOHOCHO nuue Koje M3naxe OYXHO je Ada npe
nodyetka wuanaraka (Ha NpPBOM Cnajgy wvnM Ha gpyrm ogroeapajyhm jacaH wu
HeJBOCMWUCIIEH Ha4YMH) a n3jaBy O TOMe [a N1 je HeroBo uanarawe CroH30pUCcaHo
Of CTpaHe ornawmsavya (y garbemM TEKCTY: u3jaBa O CNoH30pucamsy).

lMncmeHy mnsjaBy O cnoH3opucaky nvue 13 pega CTpydHe jaBHOCTM gaje wu
CBOM MOCnoAaBLy, OAHOCHO NpaBHOM Cy0jekTy koA Kora obaBrba ogpefeHe nocnose
y B€3U ca MeAULMHCKUM cpeacTBuma.

5. YcnoBwu 3a ornawaBame
YnaH 116.

Ornawasa ce camMmo MeAMUMHCKO CPeACTBO Koje je ycarnalieHo ca OCHOBHUM
3axTeBuUMa, OHOCHO Koje je permcTtpoBaHo.

MeOuumHCKO CpPeacTBO He MOXe Oa ce ornallaBa AoBoheweM Yy 3abnyay,
OOHOCHO onucuBakeM OGONecTn, OOHOCHO Yycrexa rledera Tako [a HaBOAM Ha
camoriedyere, HATU Ha HeoaroBapajyhn 1 ceH3auMoHanNMCTUYKA HAYMH O ycnecuma
MeOULMHCKOT CPeaCcTBa Y Neveky NpukasnmBakeM crvka u cr.
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XVl. MEOWUUHCKA CPEAOCTBA OBOCTPYKE HAMEHE
YnaH 117.

MeauumHcka cpecTBa HamereHa 3a ynoTpeby y BeTEPUHAPCKOj MeAULIMHMN Y
ckrnagy ca 3akoHOM, MOry Ce KOPUCTUTU CaMO Yy BETEPMHAPCKOj MeaULMHUN, OLHOCHO
He Mory ce ynoTpebrbaBaTi y XyMaHoj] MEANLMHW.

MeguumHCKO cpeacTBO ABOCTPyKe HameHe (,dual use”), OQHOCHO Koje je
npoussohay HameHMo 3a ynoTpeby M y XyMaHoj] U y BETEPMHAPCKOj MEANLIMHUN, He
MOX€e Ce CTaBibaTW Ha TpXUWTE U Yy ynotpeby y XymMaHo] MeauuMHU ako Huje
ycarnalwleHo OCHOBHMM 3axTeBUMa.

XVIl. HAO3OP Y OBJIACTU MEOUMUMHCKUX CPEOCTABA
1. BpweHe nHCNeKuujckor Haasopa
Ynan 118.

Hapsop Hag cnpoBoherem OBOr 3akoHa M Mponuca [OHETUX 3a HEroBO
cnpoBohere Bpln MUHUCTAPCTBO NPEKO MHCMEKTOpa 3a MeauuMHcKka cpeacTsa (Y
AarbeM TEKCTY: MHCMEKTOop).

Hagsop Hag obGaBrbakbeM MocrioBa MNOBEPEHUX OBUM  3aKOHOM  BpLUU
MuHucTapcTBo.

Y BpLlewy Hag3opa U3 ctaBa 1. OBOr YnaHa MHCMNeEKTop je oBnawheH ga:

1) vytBphyje wn KOHTpoNnuwe npuMeHy cmepHuua pJobpe npakce vy
anctpnbyumju;

2) yTBpPOW WU KOHTPOMULLE WCMYHEHOCT YCroBa 3a NpPOM3BOAHY, OOAHOCHO
n3pagy MeouUMHCKOr CpefcTBa Yy cknagy ca OBUM 3aKOHOM, MPOMET Ha BenvKO
MEOVLUMHCKUX CpeAcTaBa, MpPOMET Ha Mano MeauUMHCKUX CcpeactaBa Y
cneumjannsoBaHMM NpodaBHMUaMa y norneny npoctopa, onpeme, kagpa v Apyrux
yCcrioBa NpOMNMCaHNX OBUM 3aKOHOM W MponMcUMa OOHETUM 3a crpoBofere OBOr
3aKOHa;

3) npoeepu Oa NN MEOULMHCKO CPeACTBO Ha TPXWULWTY MMa noTpebHy
npaTtehy gokymeHTauujy (maeHTudmkaumjy n ucnpasy o ycarnaweHoCTn);

4) wun3BpwKM nNpoBepy YycrnoBa 3a obGaBrbake MOCMOBa OLEeHMBaHa
ycarnaleHOCTH Ko4 MMEHOBaHoOr, OOHOCHO oBnawheHor Tena;

5) npaBHOM MNN HM3NYKOM nMLy 3abpaHu NPouM3BOAHY, OLHOCHO M3pany
MEeOVLMHCKUX CpeacTaBa, NpoMeT MEeAMUMHCKUX CpeacTaBa, ako He WCMyhaBajy
yCcrioBe npornvcaHe OBUM 3aKOHOM W MPONMcYMa JOHETMM 3a HEroBo CrnpoBohese;

6) npaBHOM UNN PU3MYKOM NKLYY HANOXM Aa yCKragu nocrnoBawe, 0HOCHO
Aa OTKMNOHM HeJocTaTKe y norrnegy ycrnosa nNponMcaHnx OBMM 3aKOHOM U nponMcuma
OOHETUM 33 HErOBO CMNpoBONeHE, Y POKY KOju He Moxe BuTtu kpahu og 15 gaHa Hm
AY>XM 0 LWeCT Meceun o AaHa npujema ogsiyke Kojom ce Ta Mepa Hanaxe;

7) VMEHOBaHOM, OOHOCHO oOBnawheHoM Teny HanoXxu pAa OTKIOHU
HeJocTaTke y norneay ycrnosa nponMcaHmx OBUM 3aKOHOM U NPOnNMcMMa AOHETUMM 3a
HEroBo crnposohere, Yy PoKy koju He moxe 6utn kpahmn oag 15 gaHa Hu gyxm og 60
JaHa o[ faHa rpujema ofnyke KOjoM ce Ta Mepa Hanaxe;

8) 3a notpebe cucrematcke WNU BaHpPeOHE KOHTPONE  HanoXu
npounssohayvy, OOHOCHO oOBMNawheHOM MpeAcTaBHUKY MpousBofhaya fa wmsBpLUn
oLeHMBaHe ycarnaweHoCcT!, OQHOCHO UCMUTMBake MeOULIMHCKOT CPEACTBa;

9) npaBHOM uNU U3NYKOM nNUUY U3 Tayke 6) oBor crtaBa, 3abpaHu
npou3BoAkYy, OAHOCHO M3pady MeAUUMHCKUX CpeacTaBa, MNPOMEeT Ha  BEenvKo
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MeONUMHCKNX cpeactaBa W npomMeT Ha Mario MegununHCKMX cpeacrtaBa, ako He
yCKnagn nocnosawe, OOQHOCHO He OTKIMIOHM HeOOoCTaTke Yy POKYy U3 Taudke 6) oBOr
CTaBa,

10) npaBHOM unu cuandkom nuuy 3abpaHn NpomMeT MeaNLMHCKOr cpeacTea,
ako He ucnyhwaBa YyCrioBe MponMcaHe OBUM 3aKOHOM M NponMcMma OOHEeTMM 3a
HErOBO CMNpPOBONEH-E;

11) orpaHnum mnu obycTaBu CTaBfbakbe Ha TPXULWITE UK y ynotpedy
MeOMUUHCKOr CpeacTBa, OOHOCHO H-eroBMX cepuja Koje He uchywaBajy ycriose
nponucaHe OBMM 3aKOHOM M MPonMcuma JOHETMM 3a HEroBo CrpoBohese;

12) Hanoxu noBnadewe MeaUUMHCKOr cpeacTBa, OOHOCHO H-EroBUX cepuja
ca TpXuLWTa y cnyyajeBMma npeasuheHnm oBMM 3aKOHOM WM NponMcMMma LOHEeTUM 3a
HErOBO CMNpPOBONEH-E;

13) HanoXu yHMWTaBake MeOMLMHCKOr CPpeACcTBa Koje Huje ycarnaweHo ca
OCHOBHMM 3axTeBMMa, Y CKlagy ca OBMM 3aKOHOM W NpOonuMcrMMa JOHETUM 3a HeroBo
cnpoBohemse;

14) obycTtaBu, ogHOCHO 3abpaHu crnpoBOfeHEe KIMHUYKOT UCMUTMBAHA ako
Cce CMpoBOAM Y CYNPOTHOCTU Ca OBUM 3aKOHOM WM MponMcuma OOHETMM 3a HeroBo
cnpoBohene, Ha npeasior AreHuumje, 04HOCHO Mo CNyX6eHoj OYXHOCTY;

15) 3abpaHu ornawaBake MeAUMLUMHCKUX cpeacTaBa Koje ce BpLUM CYNPOTHO
ycrioBMma MponucaHuM OBMM 3aKOHOM W MNpPOMUCMMa [AOHETUM 3a HEroBo
crpoBoferwe 0of CTpaHe CBUX MpPaBHUX WNU (PU3MYKMX LA Koja Y4ecTByjy Y
NOCTYNKy ornalwlaBawa MeauUMHCKMX cpeacTaBa, kKao M Aa Ha OCHOBY nogartaka Koje
AreHuuja goctaBfba MuHMUCTApCTBY Y CKnagy ca OBMM 3aKOHOM, Hamnoxu 3abpaHy
ornawasara, OAHOCHO ynoTpebe wmaTepujana Koju ce KOpPUCTM Yy MOCTYMKY
ornawaeaka MeguLMHCKMX cpeacTaBa M Apyre JOKyMeHTauuje Koja ce OgHOCKM Ha
ornawaBsake MeanUMHCKUX CpeacTaBa;

16) BpwuM yBUO Y OOKYMEHTaumjy M eBuaeHumje npomssohada, OgHOCHO
oBnawheHor npeacraBHMKa npoussofjaya O CBUM nNpUjaBfbEHUM WU NPUMIBEHUM
nogauyma o BUrunaHuM, Kao M O npujaBama Koje Ccy [ocTaBrbeHe AreHuujyn um
3[paBCTBEHMM yCTaHOBaMa,;

17) npenysme n gpyre nponucaHe Mepe, y ckrnagy ca 3akOHOM.
2. WHcnekTop
1) YcnoBwu 3a pag nHcnekTopa
YnaH 119.

lMocnoBe MHCNeKTopa 3a MeguUMHCKa CpeacTBa MOXe Aa BpLUM nuue Koje
nmMa 3aBpLleH MeaWUMHCKX, CTOMATOMOLWWKN, hbapMaueyTCK1, TEXHOMOLLKKN, eneKTpo-
TEXHWUYKM, MALUNHCKA WU XEMUJCKN dDaKyNTeT, NOSNIOXKEH OPXKaBHU CTPYYHW UCTIUT U
MCMNNT 3a MHCMEKTOPE Y CKnagy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyje MHCneKunjckn Haasop.

Ha wunasysehe wuHcnektopa on ydewha y nocTynuuma Koju ce Bode npen
MHCMNEKUWjOM MpUMEHYje ce 3aKoH KojuM ce ypehyje onwTn ynpaBHW NOCTyNak, 3akoH
Kojum ce ypehyjy ap>xaBHu Cny>X6eHUUM 1 3aKOH O MHCNEKLMJCKOM Haa30py.

2) llerutnmauumja nHcnekTopa
YnaH 120.

WMHcnektop vma nocebHy nerutrmauujy, KOjomM ce uaeHTudukyje v Kojy je
AyXaH [a nokaxe Ha 3axTeB OArOBOPHOr MNW OpYyror 3avHTepecoBaHor nuua,
NPWUIMKOM BpLUEHa HaA30pa.
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O6pasaL ¥ cagpxuHy nerutumaumje u3 crtasa 1. OBOr 4naHa nponucyje
MUHUCTaPp.

3) OBnawhera MHCNEKTOpa
YnaH 121.

WHcnekTop je camocTanaH y rpaHuuama osnawhewa yTBphHEeHMX OoBUM
3aKOHOM ¥ nponucMma JOHETUMM 3a HEeroBo Crnposofiewe M 3a CBOj paj je NU4HO
OroBOpaH.

Y BpLleky Hag3opa 13 ynaHa 118. oBor 3akoHa UHcNekTop je oenawheH aa:

1) npernega onwTe W nojeAuHavyHe akTe, eBugeHuMje wn  apyry
OOKYMEHTauuMjy Koja ce OOQHOCM Ha MPOW3BOA4HY, OAHOCHO M3pagy MeaULMHCKOT
CpeacTBa, NPOMET, orfallaBake, UCMUTUBaHE M TEXHUYKY NPOLEHY MeAMLMHCKOT
CPeACTBa, KIMMHUYKO UCMIUTUBaHE, BATUIAHLY, Kao U AOKYMEHTaLujy Koja ce OAHOCK
Ha oLeHMBaH-e ycarnaleHoCTH;

2) cacnywa v y3uma usjaBe of OAroBOPHMX U 3aMHTEPECOBaHMX NNLA;

3) npernea nNocrnoBHe npoctopuje, objekTe, NocTpojersa, ypehaje, onpemy,
Kao M [JOKyMeHTauujy O MNpOMMCaHOM Kaapy Koja Cce OOHOCM Ha Npou3Boary
MEeAMLMHCKUX CpeacTaBa, NPOMET, UCMIUTUBaHKE U TEXHUYKY NPOLEHY MeOULMNHCKNX
cpencrtaBa, OQHOCHO OLeHMBake ycarnalleHoCcTy;

4) wu3BpwK HenocpedHu yeug y npumeHy [obpe npakce y auctpubyumiw,
Kao 1 cTaHgapOHUX U onepaTMBHUX NOCTynaka n3 Tmx obnactu;

5) ys3uma y3opke MeaMUMHCKMX CcpeacTaBa ca  TPXWWTA, OZHOCHO
Npoun3BOAH-€ paam yTBphuBarka KBanuTeTa;

6) y3me Konuje npernegaHnx oKyMeHaTta Koju cy npeameT Hagsopa, Kao u
0a npmnbasn gokase o yTBpheHOM YMH-eHUYHOM CTaky hoTorpadumcarem objekaTa,
Npou3BOAHOr NpocTopa, onpeme n ap;

7) npedyaima gpyre Mepe U pafke y BeaM C npeaMeToMm Haasopa, Y
cKnagy ca OBMM 3aKOHOM.

4) 3anNUCHUK 1 pelieHe O U3BPLUEHOM MHCMEKLUjCKOM Haa3opy
YnaH 122.

O cBakoM W3BpLIEHOM nperfniegy W pagkama npegy3etum y MoCTYnKy
Haz30pa, MHCMEKTOP je Ay»KaH Aa CauMHM 3anUCHUK KOjU CagpXXu Hanas ctaka.

3anuncHuk mn3 crtaea 1. oBor ynaHa ob6aBe3HO ce AocTaBiba CyOjeKkTy Hag
KOjUM je u3BpLUEH Hag30p, Y POKy 04 OcaM faHa o 3aBplleTka WHCNeKuujckor
Haasopa.

HagsupaHu cybjekaT uma npaBo ga y nMcmMeHoj dopMu ctasun npumende Ha
3aNUCHUK O WHCNEKUMCKOM Hag3opy, Y POKy oA neT pagHuX AaHa of HeroBor
npuvjema.

MHcnekTop ouewyje npumenbe cee 3ajeqHo, cBaky 3acebHo n y mehycobHoj
BE3N.

NHcnekTop MoXe Aa n3BpLUM JOMYHCKU MHCMEKUM|CKM Haa3op, Aa 6v yTBpamo
YMH-EHNLIEe Ha Koje ce npumenbe oaHoce.

Ako cy y npumegbama Ha 3anvCHUK U3HETE HOBE YMHEHMLIE N HOBU JOKa3w,
360r kojux Tpeba M3MEHUTN YMHEHWYHO CTake Koje je YTBpPHEHO y 3anucHUKY mnu
Apyradvje npaBHe n Apyre oueHe, UHCMEeKTOp O TOMe cacTaBrba AOMNyHY 3anvCcHUKa,
Ha Kojy ce He MOXe cTaBuTu npumeaba.
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NHcnekTop Ha OCHOBY 3aMMCHMKA JOHOCK pelleHe KOjUM Hanaxe cybjektuma
Hag KojuMa je U3BpLLEH HAA30p Aa cnpoBedy Mepe U paatse.

MNpoTuB pellewa M3 cTaBa 7. OBOr 4faHa MoXe fa ce u3jaBu >kanba
MUHUCTPY.

Pewerne MUHUCTPAa U3 CTaBa 8. oBOr unaHa KoHa4Ho je Yy ynpaBHOM MOCTYNKY
M NPOTUB H-€ra C€ MOXe NOKPEeHYTU yrnpaBHWU CNop.

Ha OCHOBY 3anmncCHuKa KOjI/I caynHkaBa WHCMNEKTOPp O YycnoBMMa 3a
npon3soamy, n3pagy, npomMetT MeguUMHCKMX cpeactaBa MMHNUCTAap AOHOCK peLlleH-e.

Pewerwe mMuHucTpa m3 ctaBa 10. OBOr 4mnaHa KOHA4YHO je Yy YNpaBHOM
NOCTYMKY N NPOTUB Hera ce MoXe NMOKPeHyTH ynpaBHU Crop.

AKO VHCMEKTOP OLeHWN [a je NocTynakeM, OAHOCHO HEMOCTyNakem cybGjekaTta
Hag KojuMa je M3BpLUEH HAO30p YUYMHEHO KPMBUYHO [ero, NpuBpenHn NpecTyn unm
npekpLuaj, aAyxaH je ga 6e3 oanararwa NoaHece HaAMEXHOM opraHy npuvjaBy 3a
YUMHEHO KPUBWUYHO O€N0 UMW NPUBPEAHU NPecTyn, OOHOCHO 3axTeB 3a NoKpeTare
npekKpLUajHor NoCTynKa.

3. Ay>XHOCTK nuua Haj KojumM ce BpLUM MHCNEKUMjCKN Haa3op
YnaH 123.

MpaBHa n dusnyka nuua Ymje nocrosawe nognexe Haasopy MuHuctapcTsa,
OyXHa cy fga uHcnektopy omoryhe HecMeTaH NpucTyn u BpLUeHe Hag3opa y ckragy
ca OBMM 3akoHoM, ©e3 063uvpa Ha TO ga nM ce paguM O HajaB/bEHOM WNU
HeHajaBibeEHOM Hag30py, kao U ga My 06e3 HakHage cTaBe Ha pacnonarakse
[oBosbaH 6poj y3opaka MeauUMHCKOr CpeAcTBa 3a aHanuay, O4QHOCHO a My npyxe
cBe notpebHe nogaTtke KojuMa pacnonaxy.

TpolkoBe y3nmatba y3opaka MeauLMHCKMX cpeacTaBa CHOCWU npowussohau,
ofHOCHO oBnawheHy NpeacTaBHUK NpousBofjava, 3apaBCTBEHa yCTaHOBaA, NpuBaTHA
npakca, Benenpofaja, anoTteka WM cneuunjanv3oBaHa NPOAAaBHMLA MEAMLMHCKUX
cpeAacTaBa.

WHcnekTop je AykaH ga noctyna y cknagy ca OBUM 3aKOHOM, Mponucuma
OOHETNM 3a HEroBO CMPOBONEHE N 3aKOHOM KOjUM Ce ypenyje MHCNeKUNjCKn Hag3op,
CaBeCHO M HenpucTpacHO, OAHOCHO Aa YyBa Kao MOCMOBHY TajHy nogaTke A0 KOjuX
Johe NpunMkoMm BpLUera Hag3opa.

YnaH 124.

lMpouseohay, ogHocHO osnawheHu npeacTaBHMK MNpousBohaya, nuua ca
ceguwtem y Penybnvum Cpbuju Koja Bplle NPOMET, KIWMHUYKO WCMUTUBAHE,
ncnuTnBarkwa npoueHe nepgopmMmaHcy, NakoBawe, CTaBrbakbe Ha TPXKULLTE, OAHOCHO
Y uUnjuM Cce MNOCMNOBHMM MpocTopujamMa BpLUM CcTepunusauuja wunu gopaga
MeOMLMHCKUX cpeacTaBa, uanarawe, WHCTanvpake W ynotpeba meguumHCKMX
cpeactaBa, Kao M nuua u3 4naHa 125. OBOr 3akoHa nognexy Haasopy
MwuHuctapcTtBaa.

MUHUCTaApCTBO Npedy3vMMa HeonxogHe Mepe 3a OTKnakawe YTBphHeHuX
HeJocTaTaka y nornegy ycrosa nponucaHnx OBMM 3aKOHOM W MpOnucuMMa LOHEeTUM
3a weroso cnposoherwe 1 y3umajyhu y 063up noteHumnjanHu puauk, npoBepasa Aa
M Cy MWCMNyHwEeHW YCNOBM 3a CTaBfbakbe Ha TpXUWTE, WHCTanMpame,
byHKUMOHMCae 1 ynoTpeby MeanumnHCKor cpeacraa.

YKONUKO NOCTOjU AOBOSBHO Aokasa 0 obenexaBakwy MeAMLMHCKOr cpeacTsa
3HaKOM ycarnalleHOCTU y CYNnpOTHOCTU Ca OBMM 3aKOHOM, UM PU3NKY KOjuU M3a3unBa
MeOULMHCKO cpeacTBo, MUHMCTApCTBO MOXe, MO CnyXOeHoj Ay)KHOCTM WM Ha
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npegnor AreHLI,I/Ije, Oa Hanoxu npomseof]al-ly, OAHOCHO oBnalwheHoMm npencrtaBHUKY
npomssoﬁaqa Oa U3BpLIn goaaTtHa ncnntuBawa MeamumHCKOr cpeacrea.

MWHUCTapPCTBO MOXeE, MO CNyXGeHO] AY>KHOCTM UNn Ha npeanor AreHuuje, ga
nuuy M3 ctaBa 1. OBOr unaHa Hanoxu OTKMawake HegocTaTaka yTBpheHux vy
MOCTYMNKy Hags3opa npou3BoAdHe, W3pade, MpoOMeTa, KIMHUYKOT UCNUTUBAHA,
ncnuMTMBaka npoueHe nepgopmaHcu U cTepunusauunje unu gopage W noThyHor
o6HaBrbaka MeaULNHCKUX cpeacTaBa.

MpaBHa n om3myka nuua M3 ctaesa 1. OBOr YnNaHa Ymju pag noasexe Haasopy,
AYy>XHa Ccy [a MHCnekTopy oMmoryhe HecMeTaH NpUCTyn WM BpLUeHe Hag30pa y cknagy
ca OBWM 3aKOHOM, Kao W nMpUCTyn CBUM nNOTpebHUM WHpopmauvjama u
OOKyMeHTaumju, na obesbene HeonxogHa UCNUTUBAKA M YYMHE OOCTYMHUM 0CObIbe
1 NoMoh NPUIMKOM MHCNEKLMjCKOT Haa30pa.

4. CnyyajeBu y Kojuma ce o6aBe3e U OAroBOPHOCTU
npousBofjaya MeAULMHCKOr cpeaAcTBa NpUMekYjy Ha YBO3HUKe,
Benenpoaaje U gpyra nuua

YnaH 125.

Ob6aBe3e wn ogroBopHocTM  npowussofhaya, oOgHOCHO  oBnawheHor
npegcraBHMka npovsBohaya MeauUMHCKOr cpefcTBa MNponucaHe OBMM 3aKOHOM
npuMekbyjy ce 1 Ha yBO3HUKe, Benenpoaaje v apyra npasHa n omsmyka nmua Koju:

1) 4YMHM [OCTYNHMM Ha TPXULITY MEAULUMHCKO CPEeACTBO MOA CBOjUM
UMEHOM, PETMCTPOBAHNM KOMEPLMjarHUM UMEHOM UK PETMCTPOBaHUM 3awTuheHum
3HaAKOM;

2) Mehma npensuhieHy HameHy MeguUMHCKOr CpeacTBa Koje je CTaBibeHOo Ha
TPXMWLITE, OAHOCHO Y yrnoTpeoby;

3) ™MoauduKyje MeOuMUMHCKO CPencTBO KOje je CTaB/fbeHO Ha TPXuLWTE,
O[HOCHO Yy yrnoTpeby Ha TakaB Ha4YuH KOju MOXe Aa yTU4e Ha HeroBy ycarnalweHocT
Ca OCHOBHUM 3axTeBuMa.

Oppenbe craBa 1. OBOr unaHa He MpuUMeEkyjy CE€ Ha Nuue Koje Huje
npousesonay, a koje cactaBrba WnuM npunarohaBa MeOULUMHCKO CPeAcTBO Koje je
CTaBSbEHO Ha TPXULWITE NOjegMHAYHOM NaunjeHTy.

Y cmucny ctaea 1. Tayka 3) oBor unaHa mMoaMpUKOBaH-EM MEOULMHCKOT
cpencTBa Koje MoXe Aa yTuye Ha HeroBy ycarnaleHoCT ca OCHOBHUM 3axTEBMMA He
cmaTtpa ce:

1) obGenexaBake MeOMUMHCKOr CpeacTBa HanenHuuom, obesbehuBare
ynyTtcTBa 3a ynotpeby, OAHOCHO npeBoda ynyTcTBa 3a ynotpeby Ha Cprncku jesuk
MeOULUMHCKOr CpeacTBa Koje je CTaBIibEHO Ha TPXMULUTE U OpYrnx MHpopmaunja koje
00e36enyje nponseohad noTpebHmx 3a npomeT y Penyonuum Cpbuiju;

2) nNpOMeHa CnoSbher NakoBawa MeaNLMHCKOr CpeacTBa Koje je CTaBibeHo
Ha TpXULITE, YKIbY4yjyhn n BennumHy nakoBama, ako je npenakuBame notpebHo 3a
NpPoMeT MeauLMHCKOr cpeacTBa Ha TpxuwTty Penybnnke Cpbuje n ako je nasegeHo
noA ycrioBuma Koju He YyTMYy Ha OpurMHanHe ycrnoBe MeauumHcKor cpeacrtsa. Y
crny4ajy CTepuriHor MeauLMHCKOr CpefacTBa, MpeTnocTaBiba Ce Aa je AOoWNo Ao
HeXerbeHor yTuuaja Ha OpurMHanHe ycrioBe MeOuMUUHCKOr cpeactBa ako je
nakoBawe koje obesbefyje cTepunHe ycrnoBe OTBOPEHO, OWTEheHO MM ako je y
MOCTYNKy NpenakMBarba Ha OpYrn HA4YMH HEraTUBHO YTULIAHO Ha Heera.

ObaBe3e M 04roBOpHOCTU npomssBohavya MeauLMHCKOr cpefacTBa koje ce
npuMeryjy Ha yBO3HUKe, Benenpogaje 1 gpyra nvua rnponucyje MMHucTap.



77

XVIl. KASHEHE OPEABE
1. MpuBpeaHu npectynu
YnaH 126.

HosyaHom kasHom og 1.500.000 go 3.000.000 guHapa, kasHuhe ce 3a
npuBpeaHN NPecTyn NpaBHO NMLE ako:

1) He wu3BpWKN oOLeHUBaHKE YycarnaweHoOCTU Ha HadvH npornmMcaH OBUM
3akoHoM (4naH 15. ¢1. 1, 3, 4, 5. 1 6, unaH 17. ctaB 2, unaH 20. cT. 1. 1 3, unaH 25.
CcTaB 2, u4naH 27. ctaB 9, unaH 79. ctaB 2. u ynaH 125);

2) obaBrba NpounsBoAkY, M3pany, OOHOCHO NPOMET MeAMULIMHCKOT CpeacTBa
y CynpOTHOCTM Ca OBMM 3aKOHOM (4naH 12, ynaH 17. ctas 1, 4naH 19. ctaB 1, unaH
22.c1.1.1n 3, unan 25. c1. 1, 3. u 5, ynaH 34. ctaB 1, ynaH 36. cT. 1. n 2, ynaH 51,
ynaH 52. ct. 3. n4,4ynaH 53. ct1. 1, 2, 9. 1 10, ynaH 54. cT. 1. n 8, ynaH 56. ctaB 3,
ynaH 57. ctaB 1, unaH 58, ynaH 60. cTtaB 6, ynan 61. cT. 1. n 5, ynaH 63. cTaB 4,
ynaH 65. ctaB 1, ynaH 67, 4naH 68. cT. 1, 3. n 4, ynaH 69. c1. 3. n 4, ynan 70. cT. 1,
4. n5,ynaH 71.ct. 1,4, 5,6. n 8, ynan 75. c1. 1. n 5, unan 80, unaH 81, unaH 82,
ynaH 83.cT1. 1,2, 1 5. po 7, 4naH 84. c1. 4. po 6, 4naH 85, yunaH 86. ctaB 2, 4naH 87,
ynaH 88. ctaB 1, ynaH 89, unaH 90. cT. 1. 1 2, ynaH 91. c1. 1. n 5, ynaH 92, uynaH 97.
ctaB 2,4naH 101. ctaB 7, un. 117. n 125);

3) M3MNO0XM MEOUUMHCKO CPeacTBO Ha MOCOBHOM cajMmy, M3Moxoum,
npeseHTaunju 1 cn. cynpoTHO oapendm unaHa 19. ctaB 2. 0OBOr 3aKOHa;

4) obenexun MeaNUMHCKO CPeaCTBO Yy CYNPOTHOCTU Ca OBUM 3aKOHOM (4naH
18, unaH 19. c1. 3. n 4, uynaH 25. ctas 4, un. 35, 93, 94, 95, 114. n 125);

5) cnpoBOAM KIMMHUYKO UCMIUTMBAHE Y CYyNPOTHOCTM Ca OBUM 3aKOHOM (4naH
29.c1.1, 2. n 4, ynad 30. ctaB 2, ynaH 31, ynaH 32. cT. 1, 3. n 4, ynaH 33, unaH 37.
cT.4.n5,ynaH41.c1.1,2. n7,4nan 42. ctaB 2, 4ynaH 43. ctaB 1, ynaH 44. c1. 1. 1
5, unaH 47. ctaB 3, unaH 48. nunaH 49. ct. 1. n 3);

6) He cnpoBoau BUrMNaHUy Yy cknagy ca unaHom 54. ctae 6, YnaHom 97.
cTtaB 2, YnaHom 99. cT. 2, 3. n 4. n ynadom 100. ctaB 5. oBOr 3aKoHa;

7) BpwW OrnawaBake MeAUUMHCKOr CpeacTBa Yy  CYMpPOTHOCTM ca
ogpenbama osor 3akoHa (4naH 104. c1. 5, 6. n 7, unan 108. c1. 2. n 3, un. 109, 110,
111, 112, 113, 114, 115. c1. 2. po 8 nunaH 116).

3a npuBpeaHu npectyn M3 ctaBa 1. oBOr unaHa kasHuhe ce U ogroBOpHO
nuue y npaBHOM nnuy HoB4YaHoM ka3HoMm og 100.000 go 200.000 amHapa.

HosyaHom kasHom og of 100.000 go 200.000 gmHapa kasHuhe ce 3a
npuBpegHNn npecTyn nuue OArOBOPHO 3a [JOKyMEeHTauujy Yy npaBHOM nuuy
npoussonavyy wnuM osnawheHOM nMpeacTaBHUKY Mpou3Bohadya ako nocTtyna y
CynpoTHOCTK ca ogpenbama unaHa 51. ctaB 4, unaHa 53. ctaB 1, ynaHa 54. ctas 1.
M 4ynaHa 56. ctaB 3. OBOI 3aKOHa.

HosyaHom kasHoMm op og 100.000 go 200.000 gmHapa kasnuhe ce 3a
NPUBPEOHN MPEecTyn IMue OOrOBOPHO 3a MpOoM3BOAHY W KBANUMTET MEeOULMHCKOr
CpeAcTBa y MpaBHOM NUUy ako MocTyna y CynpoTHOCTM ca ogpeabama uynaHa 12,
ynaHa 17. ctaB 1, unaHa 19. ctaB 1, unaHa 22. c1. 1. u 3, ynaHa 25. c1. 1, 3. n 5,
ynaHa 34. ctaB 1, ynana 36 cT. 1. n 2, ynaHa 51, ynaHa 57. ctaB 1, ynaHa 58, ynaHa
60. ctaB 6, ynaHa 61. cT. 1. 1 5, ynaHa 65. ctaB 1. 1 YnaHa 67. oBOr 3akoHa.

Hos4yaHom ka3Hom og 100.000 go 200.000 guHapa ka3Huhe ce 3a npuBpeaHu
npecTyn nuue oAroBOPHO 3a NPOMET MEAULUMHCKMX CPeAcTaBa y NpaBHOM MLy ako
noctyna y CynpoTHOCTU ca ogpeabama ynaHa 52. c1. 3. 1 4, ynaHa 69. cT1. 3. u 4,
ynaHa 70. ct. 1. n 5, ynana 71. ctraB 1, un. 80, 81. 82, ynanHa 83.cr.1,2,5,6.n 7,
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ynaHa 84. ct. 4. po 6, ynaHa 85, unaHa 86. ctae 2, un. 87, 88. ctae 1, 89. n 92. osor
3aKoHa.

Hos4yaHom ka3Hom og 100.000 go 200.000 anHapa kasHuhe ce 3a npuMBpeaHn
npecTyn nuue OArOBOPHO 3a BUIMMMaHuy Yy MpaBHOM nuvuy npou3sohavy unm
oBnawheHom npeacTtaBHMKY npousBohaya ako MnocTyna Yy CynpoTHOCTM ca
oapenbama ynaHa 54. ctae 6, ynana 97. ctae 2, ynaHa 99. ct. 2. n 4. n ynaHa 100.
CTaB 5. oBOr 3aKOHa.

Hos4yaHom ka3Hom og 100.000 go 150.000 gmnHapa ka3Huhe ce 3a npuepeaHn
npecTyn u3 ctaBa 1. OBOr 4YnaHa npaBHO fuue koje obaBrba AenaTHOCT UMK BPLUK
aKTUBHOCT 13 cTaBa 1. OBOr YflaHa Kao HeperncTpoBaHn cybjekT.

HosyaHom ka3Hom og 2.000.000 go 3.000.000 amHapa, kasHuhe ce 3a
npuBpeaHN npectyn MMEeHOBaHO, OOHOCHO oBflawheHo Teno 3a oueruMBaHe
ycarnaweHoCTn, ako MoCTynak OuerMBaka ycarnalweHoCT! He BpluM Y cknagy ca
ynaHom 26. ctaB 2, ynaHom 27. cT. 2. oo 6, ynaHom 99. ctaB 5. n ynaHom 101. cTtaB
8. oBOr 3akoHa.

HosyaHom kasHom og 100.000 go 200.000 guHapa ka3Huhe ce 3a npuBpeaHU
npectyn n3 craBa 6. OBOr 4naHa OArOBOPHO NUUE Y WMEHOBAHOM, OAHOCHO
oBnawheHoM Teny 3a oueHMBare ycarnaweHoCcTu.

YnaH 127.

Y3 ka3Hy u3 unaHa 126. oBOr 3akoHa nNpaBHOM Ivuy ce Moxe uspehn u
3alTUTHa Mepa 3abpaHe BpLUeHa ogpeneHe npuBpedHe AenaTHOCTU o4 TpY roanHe
[0 AeceT rogvHa.

Y3 kasHy n3 ynaHa 126. oBOr 3akoHa npaBHOM fnvuy o6aBe3HO ce u3pude
3aWTUTHa Mepa ojy3umara npegmeTa Koju cy ynoTpebrbeHn unn cy 6unm
HaMeH-EHN 3a M3BpPLUEHE MPUBPELHOr MPecTyna MMM Koju Cy HacTanu U3BpLUEHEM
npvBpeaHor NpecTyna.

2. Mpekpiajun
YnaH 128.

HosuaHom kasHom og 300.000 go 500.000 guHapa kas3Huhe ce 3a npekpLuaj
npeay3eTHUK ako:

1) He uM3BpLIM OLEeHMBaHE YycarnaweHoCTM Ha HauvH nponucaH OBUM
3akoHoM (4naH 15. cT. 1, 3, 4, 5. n 6, unan 17. ctaB 2, ynaH 20. c1. 1. n 3, ynaH 25.
cTaB 2, unaH 27. ctaB 9, unaH 79. ctaB 2. u unaH 125);

2) obaBrba nponsBoawy, U3pagy, OAHOCHO NPOMET MEAUNLMHCKOr CpeacTBa
Yy CYMpOTHOCTM ca OBMM 3aKOHOM (4naH 12, unaH 17. ctaB 1, ynaH 19. ctaB 1, ynaH
22.c1.1.1n 3,4ynan 25. ct1. 1, 3. 1 5, ynaH 34. ctaB 1, ynaH 36. cT. 1. n 2, ynaH 51,
ynaH 52. c1. 3. m 4, ynan 53. ct. 1, 2, 9. n 10, unaH 54. c1. 1. 1 8, ynaH 56. ctaB 3,
ynaH 57. ctaB 1, ynan 58, unaH 60. ctaB 6, ynaH 61. cT. 1. U 5, ynaH 63. cTaB 4,
ynaH 65. ctaB 1, ynaH 67, ynaH 68. c1. 1, 3. n 4, ynaH 69. c1. 3. 14, ynan 70. cT. 1,
4. n5ynan71.c1.1,4,5,6.n8,4ynaH 75. ct. 1. n 5, ynan 80, ynaH 81, unaH 82,
ynaH 83.cT1. 1,2, 1 5. po 7, ynaH 84. ct. 4. go 6, ynaH 85, ynaH 86. ctaB 2, 4ynaH 87,
ynaH 88. ctaB 1, ynaH 89, unan 90. cT. 1. 1 2, ynaH 91. c1. 1. 1 5, ynan 92, ynaH 97.
ctaB 2, unaH 101. ctaB 7, un. 117. n 125);

3) W3NOXM MEOMUMHCKO CpeaCcTBO Ha MOCMOBHOM CajMy, M3noxowm,
npeseHTaunju n crn. cynpoTHO oapeabu unaHa 19. ctaB 2. 0BOr 3aKOHa;

4) obenexun MeanumHCKO CPeacTBO Y CYyNnPOTHOCTM Ca OBUM 3aKOHOM (4naH
18, unaH 19. cT. 3. n 4, unaH 25. ctaB 4, un. 35, 93, 94, 95, 114. n 125);
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5) cNpoBOAN KNNHNYKO UCMUTMBAHE Y CYNPOTHOCTU Ca OBMM 3aKOHOM (4NaH
29.c1.1,2. n 4, ynan 30. ctaB 2, ynaH 31, ynaH 32. c1. 1, 3. n 4, ynan 33, ynaH 37.
cT.4.nb5,ynan41.cr.1,2. n7,4nan 42. ctaB 2, 4ynaH 43. ctaB 1, ynaH 44. c1. 1. 1
5,unaH 47. ctaB 3, unaH 48. nunaH 49. cT. 1. n 3);

6) He cnpoBoau BUrMNaHUy y cknagy ca ynaHom 54. ctas 6, YnaHom 97.
cTtaB 2, YnaHom 99. cT. 2, 3. n 4. n ynadHom 100. ctaB 5. oBOr 3akoHa;

7) BpWWM ornawasake MeOUUMHCKOr cpeacrtBa Yy  CYNpoOTHOCTM ca
oppenbama oBor 3akoHa (4naH 104. c1. 5, 6. n 7, unax 108. c1. 2. 1 3, un. 109, 110,
111, 112, 113, 114, 115. cT. 2. 0o 8. n unaH 116).

HosyaHoMm kasHom oa 100.000 go 150.000 guMHapa kasHuhe ce 3a npekpLuaj
niue OoAroBOpHO 3a [AOKYMeHTauujy KoA4 npedy3eTHUKa npoussohava umnum
oBnawheHor npeacrtaBHMKa npom3Bofjaya ako MOCTyna Yy CynpoTHOCTM ca
ogpenbama uvnaHa 51. ctaB 4, unaHa 53. ctaB 1, unaHa 54. ctaB 1. n YnaHa 56. ctaB
3. OBOr 3aKoHa.

HosyaHom kasHom oa 100.000 go 150.000 guMHapa kasHuhe ce 3a npekpLiaj
nvue OAroBOPHO 3a MNPOM3BOAHY W KBANUTET MEOMUMHCKOr CpenctBa  Koa
npegyseTHMKa ako NoCTyna y CynpoTHOCTU ca ogpendama ynaHa 12, unaHa 17. ctas
1, ynaHa 19. ctaB 1, unana 22. c1. 1. n 3, ynana 25. ct. 1, 3. n 5, unana 34. ctaB 1,
ynaHa 36. cT. 1. n 2, ynaHa 51, ynaHa 57. ctaB 1, ynana 58, unaHa 60. cTtaB 6,
ynaHa 61. cT. 1. n 5, ynana 65. ctaB 1. 1 YnaHa 67. oBOr 3aKOHa.

HosuaHom kasHom og 100.000 go 150.000 guHapa kasHuhe ce 3a npekpLiaj
nviue OAroBOPHO 3a MNPOMET MEeAMUMHCKMX CpeacTaBa Koph npeay3eTHMKa ako
nocTtyna y CynpoTHOCTM ca ogpefabama unaHa 52. cT. 3. n 4, unana 69. cT. 3. un 4,
ynaHa 70. c1. 1. n 5, ynana 71. ctaB 1, un. 80, 81. n 82, ynana 83.ct1.1,2,5,6. 1 7,
ynaHa 84. cT1. 4. go 6, ynaHa 85, ynaHa 86. ctaB 2, ynaHa 87, ynaHa 88. cTaB 1,
ynaHa 89. n ynaHa 92. oBor 3akoHa.

HosuaHom ka3Hom og 100.000 go 150.000 gmMHapa kasHuhe ce 3a npekpLuaj
nvue OAroBOPHO 3a BUrMMaHuy KoA npegys3eTHuKka npou3sohaya vnu osnawheHor
npegcraBHMKa npousdsohava ako MOCTyna y CynpoTHOCTU ca ogpenbama uynaHa 54.
cTaB 6, YnaHa 97. ctaB 2, ynaHa 99. cT. 2. 4. nunana 100. ctaB 5. oBoOr 3akoHa.

HosuaHom kasHom og 100.000 go 150.000 guHapa kasHuhe ce 3a npekpLuaj
13 ctaea 1. oBOr unaHa m3n4yko nuue Koje obaBrba AenaTHOCT U BPLUN aKTUBHOCT
13 ctaBa 1. OBOr YflaHa Kao HEPErmcTpoBaHU CyOjekKT.

Ynan 129.

Y3 kasHy u3 unaHa 128. oBOr 3akoHa Mpeay3eTHUKY ce Moxe uspehun u
3alWTUTHa Mepa 3abpaHe Bpluewa oapeheHe NpuBpeaHe A4enaTHOCTU Y Tpajaky o4
LIECT Meceun Ao Tpy roguHe.

Y3 KasHy M3 unaHa 128. oBor 3akoHa npeay3eTHUMKY 00aBe3HO ce m3puye
Mepa ofy3uMaka npeameTta Koju cy ynotpebrbeHn mnum cy Ounm HameweHu 3a
M3BpLUEHE MPEKpLLAja U KOju Cy HacTanm n3BpLUEHEM NpekpLuaja.

YnaH 130.

HosyaHoMm kasHom o 100.000 go 150.000 guHapa kasHuhe ce 3a npekpLuaj
dm3nyko nuue, u To:

1) 3OpaBCTBEHM pagHWK, OOHOCHO KOOpAWHATOP 3a BUIMMaHUy ako He
obaBectT AreHuujy wn npou3Bohaya, OAHOCHO oBnawheHor npeacTaBHUKA
npounssohaya o MHUMOEHTY MeAUUMHCKOT CpeacTBa Yy ckrnagy ca dnaHom 98. ctas 2.
1 99. cTaB 2. OBOr 3aKOHA;
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2) rnaBHM UCTpPaXuBa4d M YnaH UCTpPaXKMBa4vkor TMMa Koju npepysme 6uno
KOjy aKTMBHOCT Be3aHy 3a KIMHWYKO WUCMUTMBakEe Npe u3gaBaka odobpera 3a
cnpoBohere KMMHUYKOT UCMnTUBara o AreHumje 1 No3NTUBHOT MULLIbeHa ETuukor
onbopa Cpbuje (unaH 32. ctas 3);

3) nekap koju nponuwie MeauuMHCKO cpencTso ,off-label” y cynpoTHocTn ca
ynaHom 96. cTaB 2. OBOr 3aKoHa.

XIX. NPENA3HE U 3ABPLUHE OOPELNBGE
YnaH 131.

Mpoussohaun ca ceguwtem Yy Penybnuun Cpbuju, osnawheHu
npegcrasHuum  npomssohava, Benenpogaje, YBO3HMUM W crieuunjanvsoBaHe
npodaBHULE MEOUUMHCKMX CpeAcTaBa OY)XHW Cy Aa CBOje MocrioBawe yckrage ca
oapenbama OBOr 3aKoHa U nNponvcuma AOHETUM 33 HEroBO CMPOBONEHE HajKacHuje
y PoKy o4 12 meceum o4 AaHa noyeTka NpMMeHe OBOr 3aKOHa.

YnaH 132.

[os3sona 3a npou3BoAkwy, NMPOMET Ha BErMKO, OOHOCHO MPOMET Ha Marno
MeOMUUHCKUX cpefcTaBa Kojy je MnHncTapcTBo nsgano y cknagy ca nponMcuma Koju
Cy BaXunu [0 [aHa noyeTka NMpuMMeHe OBOr 3akOHa BaXxWu Hajoyxe 24 meceua of
AaHa rnoveTka NpMMeHe OBOr 3aKOHa.

Mponssohaun, Benenpoaje u cneuvjanu3oBaHe nNpogaBHULE MEOMLMNHCKUX
cpefnctaBa kojuma je uM3gata gossona 3a obaBrbakbe [enaTHOCTM Yy cknagy ca
nponMcMMa Koju Cy BaXXunv [0 AaHa no4veTka NpuMEeHe OBOr 3aKkoHa AYXXHW cy Ada
HajkacHuje y poky o4 24 meceua of faHa nodeTka NpuMeHe OBOr 3akoHa MOAHecy
MuHucTapcTBy 3axTeB 3a u3gaBawe [O3BOne 3a obaBrbake [AenaTtHoOCTU
npovsBoawe, OAHOCHO MNpoMeTa MeAMUMHCKMX cpeacTaBa y cknagy ca OBUM
3aKOHOM W MponucumMa SOHETUM 3a HEeroBo CnpoBoherse.

Ynan 133.

Pewere o ynucy y Peructap MeamumMHCKUX cpefcraBa, 04HOCHO 403BOMa 3a
CTaBSbake y NPOMET MEQULMHCKOr CpeAcTBa u3gaTn y ckragy ca nponucuma Koju cy
BaXWnu 0O AaHa noyeTka NpMMeHe OBOr 3aKOHa, BaXke [0 UCTeKa poka HaBedeHor Y
pelwweny o ynucy y Pernctap meamunHCKNX cpeacrasa nsgatom o AreHumje.

Mpomseohaun ca cegnutem y Penyonuum Cpbuju un osnawheHn
npeactaBHMUM  MHOCTpaHOr npomsBohNada Koju He uWCnywasajy ycnoBe 3a
perucTpauvjy MeavuMHCKOr cpeactBa y cknagy ca OBMM 3aKOHOM OYyXHM Cy Aa
HajkacHuje y poky oA 12 meceuun of gaHa no4veTka NpPUMEHe OBOr 3akOoHa M3BpLUE
oLeHMBake ycarnaweHoCcTn MeguuMHCKOr CpeacTBa, OOHOCHO m3BpLue nsbop Ttena
3a oueHMBake ycarnaweHocTu Koje he M3BpWUTU OueHUuBaHe ycarnaweHoCTu y
Ckrnagy ca OBMM 3aKOHOM M MpoMMcMMa LOHETMM 3a HeroBo crnpoBohewe, paau
CTaBSbaka Ha TPXULLTE, OOHOCHO Y yrnoTpeoby.

Ha ocHoBy pesynTaTa oueruBaka ycarnaweHOCTM Y pOKy M3 cTaBa 2. OBOr
yraHa, npousBohad, ogHOCHO oBnawheHn npeacTaBHUK NpousBohada OyxaH je ga
N3BpLIN perncTpauunjy meguumHckor cpeactea y Penybnuum Cpbujw.

M3y3eTHO of cTaBa 3. OBOr uraHa, ako y poKy U3 crtaBa 2. OBOr 4raHa Huje
UMeHOBaHO, OAHOCHO oBrawheHo ofgrosapajyhe Teno 3a  ouerMBaHe
ycarnawieHocTtun, npoussohadvy ca ceguwtem y Penybnuum Cpbuju AreHumja moxe
Aa npoayxu ynuc y Perucrtap MeauvuMHCKMX cpeactaBa, OAHOCHO AO03BOMYy 3a
CTaBSbawe y MpoMeT MEeOMUMHCKOr CpeacTBa y CKnagy ca nponucuma Koju cy
BaXunu o JaHa noveTka NpuMeHe OBOr 3aKOHa, a Koja npecTaje a BaXu HajkacHuje
y poKy oAl 12 Mmeceum of NoYeTKa NpMMeEHe OBOr 3aKoHa.
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YnaH 134.

Mpomnssohaun ca ceguwtem y Peny6nuum Cpbuju, ocum npowmssohavya m3
ynaHa 59. ctaB 1. OBOr 3akoHa, AYXHU Cy Aa HajkacHuje y poky og 12 meceum of
AaHa noyeTka MNpPUMEHe OBOr 3akoHa W3BpLIE oOUeHMBawe YycarnaweHoCcTH
nNpou3BoAHe MeQULMHCKOr cpeacTBa, OQHOCHO M3BpLUE u3bop Tena 3a oueruBare
ycarnalweHocTn Koje he M3BpLIMTU OLeHMBaHe ycarnaleHoCTU Y cKnagy ca oBuUM
3aKOHOM 1 nNponvcrma JOHETUM 3a HEeroBo crposohere.

Ha ocHoBy pesynTtaTa ouewMBaHa ycarnaweHoCcTu M3 ctasa 1. oBOr yrnaHa
npoussohay, O4HOCHO Terio 3a ouehWBaHe ycarnaweHocTu usgaje oprosapajyhy
ucnpaBy O ycarnaweHoCTu, Kojy npousBofay ca ceguwtem y Penybnvum Cpbujm
pocTtaerba MuHUCTapCcTBY paav ykMaakwa [03BOSe 3a NPOU3BOAHY M3gate y cknagy
ca nponMcuma Koju Cy BaXKuim Ao noyeTka npMMeHe OBOr 3aKoHa.

Mpomnssohay ca ceamwtem y Penybnuum Cpbuju y cnyyajy ykmaarwa go3sone
3a NpounsBoAry M3 cTaBa 2. OBOr YfaHa UCTOBPEMEHO MOXe [a NnofaHece 3axTes
MuHucTapcTBy 3a uv3gaBawe [03BOfle 3a MNPOMET Ha BEefMKO  MeOULMHCKUX
cpefcTaBsa Koje Npon3BoaM.

YnaH 135.

MMocTynuM NOKpeHyTM no 3axTeBnma MnoAHeTUM MuHUCTapCcTBY, OLHOCHO
AreHuujn 0o gaHa noyeTka NpMMeHe OBOr 3akOHa okoH4ahe ce no nponmMcuma Koju
Cy BaXunu y Bpeme Kaja je 3axTeB NnogHeT.

M3y3eTHO of cTaBa 1. OBOr YnaHa, 3axTeBu 3a ynuc y Permctap MeguumHCKux
cpencrtaBa, OOHOCHO 3a u3gaBak€ 03BOSIE 33 CTaBIbake Yy NPpOMeT MeOULMHCKOr
cpeacTBa nogHeTn AreHumjy 0o AaHa noyeTka nNpuMMeHe OBOr 3akoHa, cMmaTtpahe ce
3axTeBMMa MOAHETMM 3a perucTpaumjy MeauvumMHCKMX cpefcrtaBa ako nogHocunal
3axTeBa nogHece NOTpebHy AOKYMEHTaUujy Y CKrnagy ca OBMM 3aKOHOM W nponncuma
OOHEeTUM 3a HEroBo CnpoBohemse.

YnaH 136.

Mponmcu 3a cnpoBohewe oBor 3akoHa AoHehe ce HajkacHuje y poky og 12
Meceum of AaHa CTynaka Ha cHary OBOr 3aKoHa.

[lo goHowera nponuca n3 ctaea 1. OBOr YnaHa NpUMemyjy ce NPOnUcK Koju
Cy BaXunv OO0 AaHa CTynaka Ha cHary OBOr 3aKOHa, a KOju HWUCY Y CynpOTHOCTM ca
ogpenbama oBoOr 3akoHa.

Ynan 137.

[aHom noyeTka NpMMeHe OBOr 3aKoHa npecTaje Aa Baxu 3akoH O fiekoBMMa
n meguunHekmm cpeactemma (,Cnyxbenn rnacHuk PC”, 6p. 30/10 n 107/12) y peny
KojuMm ce ypel)yjy MmeomumHCcKa cpeacTBa 3a XymaHy ynoTpeoy.

[aHom noyeTka nNpuMeHe OBOr 3akoHa MpecTajy Aa Baxe ogpenbe 3akoHa
Kojum ce ypehyje 3gpaBcTBeHa 3awwTuTa kojuma ce ypehyjy etunykm opbopu y
34paBCcTBEHMM ycTaHoBama n Etnukm opgbop Cpbuje y geny koju ce ogHOCKM Ha
KNWHMYKa UCNMTUBaka MegULMHCKNX cpeacTasa.

YnaH 138.

OBaj 3aKkoH CTyna Ha cHary OCMOr [faHa oA pAaHa objaBrbumBamwa Yy
,Cnyx6eHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje”, a npumersyje ce nctekom 12 meceum oa
JaHa cTynawa Ha cHary, ocuM u4rnaHa 94. ctaB 5. Koju ce rnpuMmekyje of AaHa
CTynara Ha cHary OBOrl 3aKOHa.

Oppepnbe unaHa 1. ctaB 9, unaHa 2. Tayka 98), unaHa 15. ctaB 6, unaHa 50.
cTaB 2, unaHa 69. ctaB 8, unaHa 80. ctaB 2. Tayka 6) n unaHa 85. ctaB 2. Tauka 8)
npumersyjy ce o AaHa npuctynawa Penybnvke Cpbuje EBponckoj yHuju.
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HaHom npuctynawa Penybnuke Cpbuje EBpONCkoj yHMjU npecTajy Aa Baxe
onpendbe ynaHa 82. ctas 1. Tadka 11).
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	У случају медицинског средства које није регистровано у Републици Србији, а које се налази на тржишту у складу са овим законом и прописима донетим за његово спровођење, за повлачење медицинског средства са тржишта и предузимање мера да се оно не стави...
	Обавештење о мерама и активностима које се предузимају у вези са озбиљним ризиком који медицинско средство представља по јавно здравље и сигурност корисника Министарство и Агенција објављују на својој интернет страници.
	Mедицинско средство може да се употреби и за индикације, дозе, начин примене или узраст пацијента који нису наведени у обележавању, односно упутству за употребу медицинског средства (у даљем тексту: примена „off-label”).
	Доктор специјалиста одговарајуће гране медицине прописује медицинско средство за примену off-label и обезбеђује претходно испуњење следећих услова:
	Ради отклањања опасности по здравље и сигурност пацијената и других корисника медицинског средства, Агенција обезбеђује, организује и координира прикупљање података, анализу и процену ризика од употребе медицинског средства, а посебно у погледу пријав...
	Агенција информише Министарство о резултатима процене и предузетим мерама о инцидентима медицинског средства, који су имали за последицу предузимање одређених мера.
	Лични подаци пацијента, корисника или другог лица могу бити достављени Агенцији, односно Министарству, ако је то неопходно за испуњавање обавеза из става 1. овог члана у складу са законом којим се уређује заштита података о личности.
	Ради обезбеђивања система вигиланце, Агенција сарађује са надлежним органима држава чланица „ЕЕА” и Европском комисијом, као и са „EUDAMED”, „CAMD”, Светском здравственом организацијом, надлежним органима других држава одговорних за јавно здравље или ...
	Произвођач, односно овлашћени представник произвођача дужан је да без одлагања обавести Агенцију о иницираној Сигурносно корективној мери на терену (FSCA).
	Агенција и Министарство предузимају све потребне мере за заштиту јавног здравља и сигурности пацијената, корисника и других лица укључујући и здравствене раднике од ризика које може изазвати медицинско средство.
	Министарство у циљу заштите јавног здравља може да забрани производњу или промет медицинског средства.
	Ако Министарство процени да медицинско средство представља неприхватљив ризик по јавно здравље или сигурност пацијената, корисника или других лица, или у другим аспектима заштите јавног здравља, као и ако не испуњава услове прописане овим законом и пр...
	Ако Агенција утврди да медицинско средство или медицинско средство произведено по наруџбини за одређеног пацијента (custom made device), иако је правилно инсталирано, одржавано и коришћено у складу са предвиђеним начином употребе, може да угрози здрав...
	Агенција благовремено и на одговарајући начин, информише сва лица која могу бити изложена опасности од медицинског средства.
	Званично упозорење јавности, поред обавештења на званичној интернет страници Агенције, даје се само у случају наступајуће опасности када друге једнако ефикасне мере не могу да се предузму или не могу да се предузму благовремено.
	Произвођач, односно овлашћени представник произвођача, лица са седиштем у Републици Србији која врше промет, клиничко испитивање, испитивања процене перформанси, паковање, стављање на тржиште, односно у чијим се пословним просторијама врши стерилизаци...
	Mинистарство предузима неопходне мере за отклањање утврђених недостатака у погледу услова прописаних овим законом и прописима донетим за његово спровођење и узимајући у обзир потенцијални ризик, проверава да ли су испуњени услови за стављање на тржишт...
	Уколико постоји довољно доказа о обележавању медицинског средства знаком усаглашености у супротности са овим законом, или ризику који изазива медицинско средство, Министарство може, по службеној дужности или на предлог Агенције, да наложи произвођачу,...
	Mинистарство може, по службеној дужности или на предлог Агенције, да лицу из става 1. овог члана наложи отклањање недостатака утврђених у поступку надзора производње, израде, промета, клиничког испитивања, испитивања процене перформанси и стерилизациј...
	Правна и физичка лица из става 1. овог члана чији рад подлеже надзору, дужна су да инспектору омогуће несметан приступ и вршење надзора у складу са овим законом, као и приступ свим потребним информацијама и документацији, да обезбеде неопходна испитив...
	Обавезе и одговорности произвођача, односно овлашћеног представника произвођача медицинског средства прописане овим законом примењују се и на увознике, велепродаје и друга правна и физичка лица који:
	Одредбе става 1. овог члана не примењују се на лице које није произвођач, а које саставља или прилагођава медицинско средство које је стављено на тржиште појединачном пацијенту.
	У смислу става 1. тачка 3) овог члана модификовањем медицинског средства које може да утиче на његову усаглашеност са основним захтевима не сматра се:
	Oбавезе и одговорности произвођача медицинског средства које се примењују на увознике, велепродаје и друга лица прописује министар.


