Ha ocHoBy unaHa 112. cTaB 1. Tauka 2. YcraBa Penybnunke Cpbuje, aoHocum

Yka3 0 npornawery 3akoHa O JIeKOBMMA ¥ MeAULIMHCKMM CpeacTBuMa
Mpornawasa ce 3akoH O NIeKOBMMA M MEAULIMHCKUM CPeACTBMMA, KOju je aoHena HapoaHa ckynwTtuHa Penybnuke Cpbuje Ha
[Opyroj ceannuum MNpeor peposHor 3aceaamna y 2010. roauHu, 5. maja 2010. roguHe.
MP 6poj 40
Y beorpaay, 7. maja 2010. roanHe
MNpeacenHvk Penybnuke,
Bopuc Tagwmh, c.p.

3akoH 0 nekoBMMa 1 MeAULIMHCKUM cpeacTBuMa

3akoH je objasrbeH y "CnyxbeHom enacHuky PC", 6p. 30/2010 od 7.05.2010.
200uHe.

|. OCHOBHE OAPEABE

Ynan 1.

OBUM 3aKOHOM ypehyjy ce ycnoBu M MOCTynaK uM3gaBarba A03BOJSIE 3@ CTaB/bakbe Jieka Y MPOMET, OAHOCHO YMWC fiekoBa Yy
perucTpe Koje Boau AreHuuja 3a nekose M MeauuMHcka cpeactsa Cpbuje, NpousBoarsa M NMPOMET NIEKOBA M MEAMLIMHCKUX
CpeAcTaBa M Haa30p y 0BUM obnacTuMa, paa AreHuuje 3a fekoBe v MeauumHcka cpeactsa Cpbuje u apyra nuTakba 3HauyajHa 3a
06J'IaCT NlekoBa U MEAULIMHCKNX CpeacTaBa.

YnaH 2.

M3pa3u ynotpebrbeHn y 0BOM 3aKOHY, ako Huje apykdunje oapeheHo, umajy cnegehe 3Hayerse:

1) nosBona 3a cTaB/bare neka y NpoMeT (y JarbeM TeKCTy: [03BoNa 3a fNeK) je AOKYMEHT Koju u3gaje AreHuuja 3a nekose u
mMeauumHcka cpeactsa Cpbuje (y marbeM TekcTy: AreHumja) M KojuM ce noTephyje Aa Cy CBM 3axTeBM 3a CTaB/bakbe Nieka y
NMPOMET UCMYHEHN U Aa NeK MOXe 6UTH y NpoMeTy;

2) Hocunal A03Bosie 3a Nek je npon3sohay neka Koju uma A03B0sY 3a Npou3BoAmby ekosa y Penybavum Cpbujn; 3acTynHuk
WY NpeAcTaBHUK MHOCTpaHOr npouseohada koju uMa ceauwte y Penybnmum Cpbuju; 3acTynHMK MHOCTPaHOr NpaBHOT fMua Koje
je Hocvnau fo3Bone 3a ek y 3eMibama EBporicke yHuje unm y 3emibama Koje MMajy UCTe 3axTeBe 3a u3gaBarbe [03BOJe 3a JieK 1
Koju uMa ceaumwTte y Penybnuum Cpbuju; npaBHO nuue ca ceauwTteMm y Penybnuum Cpbuju Ha Koje je mpoussohady npeHeo
£03BONY 3a JieK, OAHOCHO KOME je Aao npaBo Ha CTULaHEe CBOJCTBA HOCMOLIA A03BONE 3a JIEK M3 CBOM NPOU3BOAHON Nporpama;

3) dpopmanHa npoueHa AoKyMeHTaumje je NocTynak y KojeM AreHumja NpuankoM M3aasarba A03BOSIE 33 SIeK, OAHOCHO U3MeHe
W JonyHe J0O3BONE 3a ek, Kao M 0bHOBe [03BOSE 3a ek, Kao M yrnuca y perucrTpe koju ce soge kog AreHumje, yTephyje fa nv
noAHeTa AOKYMeHTauuja CaapXu CBe nponucaHe AenioBe Y Cknagy ca OBUM 3aKOHOM M NPonMcMMa AOHETUM 3a criposoherse oBor
3aKOHa;

4) pedepeHTHM Nnek je nek 3a Koju je u3aata go3sona 3a nek y Penybnuum Cpbuju nnm y 3emrbama EBponcke yHuje Ha ocHoBY
NoTrnyHe AOKyYMeHTauuje o KBanuTeTy, 6e36eaHocTM 1 edrKacHOCTU neka npemMa BaxehuM 3axTeBuMa;

5) nek ¢ Aobpo no3HaTOM ynoTpeboM akTMBHE CyncTaHue je fiek yuja je aKTMBHa CcyncraHua Aobpo nosHaTta, HeHa
edukacHoCT fAoka3aHa v 6e36eAHOCT Ha MpWXBaT/bMBOM HMBOY, @ KOju ce ynoTpebrbaBa HajMarbe AeCeT roavMHa Kao Jiek y
EBponckoj yHMju 1 umja je no3sona 3a nek ugarta Ha ocHoBY Hubnuorpadckmx nogaTaka;

6) nek Koju cagpxu UKCHY KOMOMHaUM]y aKTUBHUX CYNCTaHUM je Nnek yuja puKcHa KoMbuHaumja akTMBHUX CYMNCTaHUM Huje
npe usgasarba A03BOJE 3a JieK yrnoTpebrbeHa Kao fiek y Tepanujcke CBpXe, a CBaka Herosa nojeaunHa akTuBHa CyncTaHua ynasu
y cacTaB fieka Koju je nobro nossony 3a nek y Penybnunum Cpbuju unm y 3emrbama EBpornicke yHuje;

7) nek ca MHMOPMaLMjOM O MPUCTaHKYy jecte nek UCTOr KBanWTaTUMBHOI M KBAHTUTAaTMBHOI cacTaBa y NOrnedy aKTUBHMX
CyncTaHumM u wuctor cdapmaueyTckor obnmka 3a Koju ce y MnocTynky aobujara [03BONE 3a fleK KOPUCTW [OKyMeHTauuja o
kBanutety, 6e36eaHOCTN U edMKacHOCTU Neka Koju MMa Ao3Bony 3a Nek y Penybnvum Cpbuju, y3 NUCMEHN NpucTaHak Hocuoua
[03BONE 3a feK;

8) reHepuukmn nek je nexk Koju uMa UCTU KBanUTaTUBHU U KBAHTUTATUBHW CacTaB aKTUBHMX CYNCTaHUM U UCTU dapMaLieyTcku
061K Kao u pedepeHTHM Nnek M yuja je Buonowka eksBMBaneHuMja y OOHOCY Ha pedepeHTHM nek AokasaHa oarosapajyhum
UCNUTUBabMMa BMONOLLKE PacronoXMBOCTU. WCTOM aKTMBHOM CyMNCTaHLOM reHEepUYKOor fieka cMaTtpajy ce pasnuuuTe conw,
€CcTpy, eTpu, 30Mepu, MelaBnHe N30Mepa, KOMMNIEKCU AW AepUBaTU akTUBHUX CYMNCTaHLM, OCUM aKO Ce 3HATHO He pasnukyjy
no ceojoj 6e3beaHoCTH, OAHOCHO eduKacHoCcTU. McTuM dapMmaueyTCkuM O6/IMKOM FeHEpUYKOr flieka cMaTtpajy ce pasnuuutu
oparnHu obnmum neka ca TpeHyTHUM ocnobaharem;

9) reHepuyku nek C MELIOBUTUM MoAauuma y AOKyMeHTauumju o 6e36eaHocTn n edukacHocTv (Y AarbeM TEKCTY: FreHepuyku
XMbpnaHM nek) je nek Koju He oarosapa y MOTNYHOCTU AedUHULMjU FreHepUYKor fieka, OAHOCHO 3a Koju Huje Moryhe aokasatu
610M0LLKY exBMBaNEHUM]y ncnutMBarMa GMOOLLKE PacroNoXMBOCTU, OAHOCHO Y CNyyajy NPOMEHE jeAHe WMAN BULLE aKTUBHUX
CyncTaHuM, Tepanunjcknx nHaMKauuja, jauvmHe, dapmaueyTckor obamka Man HaunmHa nNpUMeHe Yy oAHOCY Ha pedepeHTHM Nek;

10) 6uonowkun cnuyaH nek je nek 6MonoLWKor Nopekna cnmyaH pedepeHTHOM neky H6MONOLIKOr nopekna Koju He ucnyrasa
YC/OBE 3@ reHepuyKku NeK y OQHOCY Ha pasnnke y CUpOBMHaMa W pasnvke y npouecvMMa m3page Tor 6MOOWKK CIMYHOT fieka U
pedepeHTHOr nieka GronoLKor nopekna;

11) ueHTpanu3oBaHM nocTynak 3a Aobujarbe fAo3BoNe 3a nek y EBponckoj yHuju (y Aarbem TeKCTy: LeHTpann30BaHu
NocTynak) jecte nocTynak fobujarma Ao3Bone 3a nek og EBponcke areHumje 3a nekose (European Medical Evaluation Agency);

12) ume neka je ume koje moxxe 61T 3awTnheHo (TProBayko) UMe, a Koje He MOXe Ja AoBeae Yy 3abnyay y 04HOCY Ha onwTe
npvixsaheHo MMe neka, OAHOCHO MOXe BUTU U MHTepHaumoHanHo He3awTtuheHo ume (INN), reHepuyko nme, HayyHoO UM TayHo
XEMUWJCKO MMe, OAHOCHO onTenpuxeaheHo MMe ca 3HaKoM MM UMEHOM Mpou3Bofava, OAHOCHO HOCKoL@ A03BOJE 3a NieK Unn
6e3 HmX;

13) 6monoLuka pacnonoXmBoCT je 6p3vHa 1 CTeneH pacnosioKMBOCTM aKTMBHE CyNcTaHUe M3 neka (obnuka) Koju cy yTepheHu
13 0AHOCa KOHLEHTpaLmja - BpeMe y CUCTEMCKO]j LMPKynaumjn unmu nsnyvesnHama;

14) 6uonowka ekBMBaneHuUMja je nocTynak KojuMm ce yTBphHyje Aa 6Guonowke pacrnosioXMBOCTM ABa Jieka Koju cy
(apmaLeyTCku eKBMBaNeHTW, OAHOCHO (apmaleyTcke anTepHaTviBe, MpuMerbeHa Y WCTOj MOMApHOj KOHUeHTpauuju (ao3n)
nokasyjy Takas CTeNeH C/IMYHOCTM Aa je HMXOBO AjCTBO Yy 0AHOCY Ha edUKaCHOCT U 6e36eaHOCT CYLUTUHCKU UCTO;



15) apmaueyTcku eKBMBaNEHTU Cy NEKOBM KOjU CafpXe WCTY KOMMUMHY MCTE aKTMBHE CYMCTaHue, OAHOCHO aKTWUBHMX
CyncTaHum y ucToMm capmaueyTckoM 06/MKYy, KOju Ce Ha WUCTU HauuH MpuMerbyjy M OAroeapajy 3axTeBMMa WCTUX, OAHOCHO
ynopeavsux ctaHaapaa;

16) dapmaueyTcke anTepHaTMBE Cy NIEKOBM KOjU CaapXKe WUCTY aKTUBHY CynCTaHuy, OAHOCHO aKTMBHE CyncTaHue, anu y
APYroM XeMujckoM 061Ky (Conm, eCTpy U Ci1.), OAHOCHO Y APYroM dapMaLeyTcKoM 06/nKy Unmn y Apyroj jaunHuy;

17) dapmaueyTckn 06nmk neka je obnuk neka norogaH 3a npumeHy (Tabneta, Kancyna, MacT, pacTBOp 3a UkeKLMje, NPeMUKC
uTa.);

18) dapmakoneja je 36upka nponucaHMx HOpMK M CTaHAapAa 3a CyncTaHue W u3pagy fiekoBa kojuMa ce oapehyje uxosa
naeHTUdUKaUmja, KapaKTEPUCTUKE, KBANMTET, HAYMH NPUMPEMara 1 aHanusa;

19) kaTeropusaumja neka, MEAMLMHCKOr CPEACTBa, OAHOCHO ApYrvx Npov3BoAa je nocTynak yTBphuBama fAa nuv je ogpeheru
npou3B0A J1eK, OAHOCHO MEANLIMHCKO CPeACTBO;

20) CnoH30p KMHWYKOr MCNWUTMBakba je nojeavHal, unM NpaBHO fMLE KOje Mpey3nMa OArOBOPHOCT 3a 3anounkbakbe,
crnposofere, OAHOCHO PUHAHCUPaHe KIMHUYKON UCNUTUBaHA;

21) NOCTMapKETUHLLKO MHTEPBEHLMICKO KIMHWUYKO UCMUTUBAHE Sleka je UCNuUTMBakbe Y KOMe ce Nek NpuMersyje y cknagy ca
yCnoBMMa HaBEAEHUM Y A03BONM 3a JieK, @ KOje 3axTeBa AoAaTHe AujarHOCTUYKe npoueaype, Kao 1 npoueaype npaherba koje cy
AedurHUCaHe NPOTOKOOM O KJIMHUYKOM UCMIMTUBALY NeKa;

22) NOCTMapKETUHLLKO HEMHTEPBEHLUMJCKO KIMHUYKO UCNUTMBame Jfeka (dpapmMakoenuaeMuosnowKko WUCnMTUBame) je
UCMUTUBAHE Y KOME Ce JleK NpUMersyje y Cklagy Ca yC/ioBUMMa HaBeeHUM y [03BO/M 3a NieK Kog kora u3bop naumjeHata Huje
yHanpea ogpeheH MpOTOKOIOM KIMHWYKOT MCMUTMBara Beh cnaga y Tekyhy npakcy ycTarbeHOr HaduHa nedverba, C TUM fa je
nponuc1Bame fieka jacHo 0ABOjEHO O OAJYKE Aa Ce NauMjeHT YKbyun y ucnutueame. [loaatHe AnjarHOCTUYKE npoueaype unu
npoueaype npahetba He NpuUMerbyjy ce, a A0bUjeHn pe3ynTaTi aHanu3npajy ce ennaeMyoNnoWKnM MeToaama;

23) uHGOpMMCaHM MPUCTaHaK UCMWTaHMKa je NUCMeHa M3jaBa UCMUTaHMKA, ca AAaTyMOM M MOTMWCOM, O YYeCTBOBawy Y
ofpeNeHOM K/IMHWYKOM UCNUTUBakbY Nleka, Kojy je Aano nmue koje je cnocobHo Aa Aa carnacHOCT WK, ako Nvue Huje crocobHo
fa fa carnacHocCT, Kojy je Aao HeroB 3aKOHCKW 3acCTyMHMK, Y CKlady Cca 3akOHOM, a Koja je AaTa A06poBO/bHO Mocne NoTnyHor
nHdopMMCara 0 NpUPoAN, 3Hadajy, nocneauuama u pusnky no 3a4pasrbe;

24) eTnykn ogbop je He3aBMCHO CTPYYHO Teno MpaBHOM SMUA KOje CMPOBOAM KIMHWMYKO UCMUTUBAHE Neka, CacTaB/beHo of
CTpyyHsaka u3 06nactm MeamumHe U U3 Apyrux ogrosapajyhux obnactv umja je oAroBOpHOCT Aa 3awTuTe npasa, 6e3beaHocT m
A06POBUT MCNUTaHKKA YKIbYYEHUX Y KIIMHUYKO UCMMTUBaHE Kao M Aa 06e36eam jaBHy 3alwTuTy HMXOBKX NpaBa. ETvuku opgbop
LAOHOCU OA/TYKYy O CrpoBoReny KIMHUYKMX WUCNWUTMBakba Ha OCHOBY OBOM 3aKOHa M Mponuca AOHETMX 3a Criposohere oBor
3aKOHa;

25) MyNTULEHTPUYHO KJIMHUYKO UCTIMTUBAE je KIIMHUYKO UCMUTUBAkbE Nleka Koje ce M3BOAM NpeMa jeAUHCTBEHOM NPOTOKONY
Ha BMLLE MeCTa UCNUTUBakba U KOje CNpOBOAM BULLE UCTPaxuBaya, 6e3 0b63vpa Ha TO Aa M Cy MecTa KIIMHUYKOr UCMUTUBaHA Y
UCTOj 3eM/bU WM Y PasIMuUTUM 3eMbaMa;

26) npoLec NpousBoAH-E je CBaku MOCTyMnak Koju ce MpuMeryje y Npou3BoaHM NeKoBa, 04 npujeMa nonasHux Matepujana,
u3page, NakoBaka y YHyTpaluHe nakoBare A0 obenexasarba U NOCTyNKa NakoBakba y CNobhe NaKkoBah-Ee;

27) aKkTvBHa CyncTaHua je 6uno koja cyncraHua wunm KoMbuHaumja CyncTaHuM Koja ce KOPUCTU Yy MPOM3BOAHM Neka U Koja
Tako MocTaje akTUBHW CcacTojak MPOM3BEAEHOr fieka, a HaMeHa joj je Aa yTuye Ha dhapMaKooLWKy akTUBHOCT MK Aa Ha Apyru
HauYMH OMPEKTHO yTUYe Yy AWjarHOCTULM, nedverby, ybnaxasarby, He3un, npeBeHumMjn 6onectv uam Aa ytnye Ha CTpyKTypy wnu
(yHKUMje opraHu3Ma;

28) nomohHa cyncTaHua (excuMnujeHc) je cyncTaHua Koja ce KOpUCTU Y MPOU3BOAHM JleKa, @ HUje HeroB akTUBHM CacTojak
Beh nomaxe y cdapmaLeyTckoM 061MKoBary neka, WTUTK, MOTNOMaxe unn nobossblwasa CTabunHOCT, GUOMOLLIKY PacronoXnBOCT
WY NOAHOLLSBLMBOCT J1eKa M NoMaxke Npy naeHTUbUKaumjy neka;

29) mehynpon3Boa je cyncTaHua uam matepujan Koju Mopa Aa ce NoABPrHe HEKOM oA AenoBa npoLueca NPoM3BOAHE, OAHOCHO
u3page npe Hero LWTO NOCTaHe Nosynpov3Boa;

30) nonynpou3Beog je cBakn Npov3BoA KOju je npoLwao Kpo3 cBe dase npoueca NpoM3BOAHE, OAHOCHO U3pade, YKibydyjyhn n
MaKoBak-e Yy YHyTpallHbe NaKoBake, OCUM MaKoBakba fieka y Crosbhe NaKkoBak-e;

31) nonasHa cyncTaHua, OAHOCHO CMPOBMHA 3a apMaLeyTcKy ynoTpeby je cBaka CyncraHua Koja ce KOpUCTM Yy NMpou3BOAHN
neKa, OAHOCHO M3paay raseHcKor fieka (akTUBHE CyrncTaHue v NOMONHe cyncTaHue);

32) cepvja je peduHMCaHa KOMMUMHA NONasHWX MaTtepujana (MOMasHUX CyncTaHUu WM MaTepujana 3a MakoBake) Wan
npou3sofa u3pafheHnx TOKOM jeaHor npoueca Npou3BOAHE, OAHOCHO U3paje WKW y Cepuju npoueca npoussoare, a Koja 36or
Tora Tpeba Aa 6yae xomoreHa. Cepuja neka nogpasymeBa YKYMNHy KOMMuMHy neka (uHanHor dapmaueyTckor obnvka) koja je
npousseseHa, OAHOCHO u3pafeHa o4 MCTe MNO4YeTHe KONMWYMHE MONA3HMX MaTepujana, uspaheHa TOKOM jegHor npoueca
npou3Boare, OAHOCHO M3pade WM jedHOr NOCTyrnKa cTepunusaumje, a y ciyyajy KOHTUHyMpaHe Npou3BOAHE, OAHOCHO u3paje,
YKyMHa KONM4YmMHa fieka Koja je npousseaeHa, 0AHOCHO u3pafeHa y oapeheHoM nepuoay;

33) nmMue oAroBOpHO 3a MPOM3BOAHY je Nuue 3amocieHo C NYHUM pagHUM BPEMEHOM Ko npou3sofadva neka koje je
OAroBOPHO 3a NpUNpeMy 1 crnposoherbe npoLeca NPOM3BOAHE eKa;

34) nuue oaroBopHo 3a koHTpony ksanuteTa (QC) je nvue 3anocneHo C NyHUM pagHUM BPEMEHOM Kog npousBohada koje je
OArOBOPHO 3a KOHTPO/y KBajMTETa CBake cepuje feka, OAHOCHO Koje je OArOBOPHO 3a KBanUTET Jieka TOKOM rpoleca
npou3soare neka, ykbydyjyhu cucteMm aokyMeHTaumoHor npahera CBMX NoNasHuMX CyncTaHum (akTuBHe cyncTaHue u nomohHe
CyncTaHue), MaTepujana 3a nakosakbe, Moaynpon3Boaa, NPOU3BOAHMX MOCTYyMaKa, Kao U UCMUTUBAaHa rOTOBON Sleka;

35) kBanudukoBaHu apmaueyT OAroBopaH 3a NywTamwe cepuje neka y npomeT (QP) je nmue 3anocneHo ¢ MyHUM pagHUM
BPEMEHOM Koj npousBohaya fieka koje AoHOCK oanyKy u opobpaBa nylwTame cepuje neka y npoMer;

36) NaXxkHW neK, OAHOCHO NaXXHO MEAMLIMHCKO CPeACTBO je NeK, OAHOCHO MeAULIMHCKO CPeACTBO KOju Ce npou3Boae, OAHOCHO
n3pahyjy, 0AHOCHO CTaB/bajy Y NPOMET, OAHOCHO Hanase y NpoMeTy C HaMepoM Ja ce obMaHy nuua Koja ux ynotpebrbasajy nnu
Ha OMNO KOjU HaYMH pyKyjy NeKoM, OAHOCHO MeAMUMHCKUM CpeAcTBOM, KOju WMajy NaxHe nogatke O wuaeHTudMKaumjn
(npou3Bohady, MecTy MpOM3BOAHE, HOCMOLY [03BONE 3a JieK, OAHOCHO HOCMOLY ymuca y peructap Koju Boau AreHuuja,
cepTuduKaTy O aHanu3W, Kao W Apyre nojaTtke M AOKYMEHTauujy Koja ce OAHOCM Ha NleK, OAHOCHO MEeAMLMHCKO CPeacTBo),
O[JHOCHO KOjU MOry Aa cajapXxe MCnpaBHE WM MOrpellHe cacTojke Y OAHOCY Ha AeKnapucaHu cacTaB, OQHOCHO Aa He caapxe
AKTVBHE CyncTaHue, OAHOCHO Aa He cagpXXe A0BOSbHY KOIMUMHY aKTUBHMX CYNCTaHUM, OAHOCHO fa UMajy NaXKHO MakoBarbe, Kao
W Opyrn nek, OAHOCHO MeaVLMHCKO CPeACTBO KOjU Ce CMaTpajy NaXHWM NeKoM, OAHOCHO MEeAMLMHCKUM CpefcTBOM Mpema
CTaHfAapavMa 3emasba EBponcke yHuje nnm CBeTcke 3apaBCTBEHE OpraHu3aumie;

37) Hocvnal, A03BOsIE 3@ NPOMET N1eKoBa, OAHOCHO MEAMLIMHCKMX CPeACTaBa Ha BEIMKO jecTe MpaBHO e Koje uMa A03BosY
3a NpPOMET Ha BESINKO KOjy je M3aano HaaneXxHo MUHUCTapCTBO;

38) HaanexxHO MUHWUCTapPCTBO 3a JIEKOBE Koju ce ynoTpebrbasajy Y XyMaHoj MEAULMHM Y CMUCTY OBOT 3aKOHa jeé MUHWUCTapCTBO
HaANeXHO 3a MOCNOoBe 3[paB/ba, @ HAAEXHO MUHUCTApPCTBO 3a JIeKoBe Koju ce ynoTpebrbaBajy MCK/bYUYMBO Y BETEPUHAPCKO]
MEAVLIMHW je MUHUCTapCTBO HAAIEXHO 3a MOC/IOBE BETEPUHE;



39) dobpa npoussohauka npakca je aeo obesbeherba KBanuTeTa KojuM ce 0be3befyje aa ce NekoBM AOCNEAHO NPOU3BOAE U
KOHTPO/ULLY Y CK/IaAy Ca CTaHAapauMa KBanuTeTa oaroBapajyinM 3a rbKXOBY HAaMeHy M 3axTeBMMa U3 [03BOJSIE 3a CTaB/bake
neka y NMpOMET, OAHOCHO crieumndumkaumje npomssoaa. [lobpa KoHTposnHa nabopaTopujcka npakca je Aeo [obpe npoussohauke
rpakce Ha OCHOBY KOje Ce BPLUM KOHTPO/a KBasMTeTa IeKoBa;

40) CmepHuue [obpe npousBohauke npakce jecy cucteM cMmepHuua 3a obesbeherbe KkBanuTeTa KOjU Cce OgHOCM Ha
OpraHv3oBake Mpou3BOAH-E SIEKOBA, KOHTPONY KBajMTETa NekoBa v cnposofetbe Haasopa. CmepHuue [obpe npoussohadke
npakce 3a aKTMBHe cyncTaHue cy Aeo CmepHuua [lobpe npounssohayke npakce;

41) CmepHuue [dobpe npakce y aucTpubyumju jecy cucteM cMepHuua 3a obesbeherbe KBanuTeTa KOjU Ce OAHOCKM Ha
opraHu3oBahe 1 cnpoBohere Haasopa y AMCTpubyumjn nekosa o npovssohada Ao Kpajher KOPUCHWKa;

42) CmepHuue [lobpe KIMHUYKE npakce jecy cucTeM cMepHuua 3a obesbeherbe KBanuTETa Npu NnaHupamy U CcnpoBoherby
KIMHUYKUX  UCNWUTMBakba paau  Aobujarba BanMAHWX KIAMHUYKMX 3aK/byyaka y3 oarosapajyhy 3awTuTy yyecHuka Yy
UCNUTUBaHUMA;

43) CmepHuue [obpe nabopaTopujcke npakce jecy cucteM cMepHuua 3a obesbeherbe KBanuTeTa y OpraHvW3oBaky M
cnpoBohery 1abopaTopujckor paaa y NPETKAMHUYKAM UCMMTUBaHUMA;

44) obesbehere KBanWTETa NpeacTaB/ba CleAMBY NPOLIEC KOjUM Ce KBANMTET yBOAW Y CBE (hase NPOU3BOAHE, YKIby4yjyhu 1
CUCTEM AOKYMeHTOBaHor npaherba CBMX cacTojaka M nojeanHayHor npous3BOAHOM MpoLeca, OAHOCHO KOHTPOJY KBanuTeTa, Koja
obyxsaTta CBe KOHTPO/E y OAHOCY Ha KBanMTET neka. KOHTpona KBanuTeTa ce ocTBapyje y NpoM3BOAHM (Ha MOYETKYy U TOKOM
npoueca NpousBoAHE), Ha rOTOBOM Mpov3Boay (Ha cepujama NpousBoga) M Ha y3opuuMa y3eTuM U3 npomeTa (KOHTpona rnocne
CTaB/baka Y NpoMeT);

45) KpUTUYHa HeycarnaleHOCT Npou3Boatbe neka ca CMepHuuama [obpe npov3sohayke npakce je HeycarnaweHoCT Koja je
A0BENa MM MOXe fa AoBeAe [0 Npou3BOAH-E fleKa KOju MOXe Aa Yrpo3u XXMBOT UNW 3ApaBibe Jbyan, OAHOCHO XUBOTUHA;

46) capmaLeyTCKO UCNUTUBaHE Jieka je PU3NYKO-XEMUJCKO, BUOMOLIKO, OAHOCHO MMKPODOMOJIOWKO UCMMTUBAHE KOojuUMa ce
yTBphyje KBanuTer feka;

47) capMaKonoLKO-TOKCUMKONOLWKO (MPETKIMHUYKO) UCIUTUBAHLE fieKa je ncnutueame Kojum ce yTephyjy chapmakoanHamcka,
apMaKoKMHETMYKA N TOKCUKOSOLLKA CBOjCTBA NeKa;

48) cuctemaTcka KOHTpOnia je nmpoBepa KBasMTeTa Jieka, OAHOCHO MEAMUMHCKOr CPeACTBa Ha C/lyvajHuM y3opuuMma fieka,
O[HOCHO MeAMLIMHCKOr CPeACTBa Y3eTUM M3 NPOMETa Ha BEIMKO M MPOMETa Ha Marno;

49) y3opak Nneka je KonnymHa neka notpebHa 3a dapmaueyTCKo UCNUTUBaE UK KITMHUYKO UCMUTUBAHLE;

50) yHyTpalwHe NakoBak-Ee Jieka je NakoBahe C KOjUM je ek Y HENOCPEeAHOM KOHTaKTY;

51) cnosbhbe NakoBakse fieka je nakoBarbe y KOMe Ce Hanasu yHyTpallhe NnakoBake Neka;

52) caxertak kapaktepuctvka neka (SmPC) je AOKyMeHT npousBohaya Koju cafpXu OCHOBHe WHdoOpMauuje o neky wu
obaBe3aH je Aeo AokyMeHTaumje 3a fgobujarse A03BONE 3a Nek;

53) ynyTcTBO 3a f1eK je AOKYMEHT KOju CaapXXu OCHOBHE MH@OpMaLumje 0 NleKy U 0 TOME Kako Ce NieK NpaBuiHO KOPUCTU U
Mopa 61TV HanNWCaHO jacHUM U pasyM/bUBKM jE3NKOM;

54) dapmakoBurunaHua je CKyn akTMBHOCTM Koje Ce OAHOCE Ha MpuKyn/bakbe, OTKPUBatbe, MPOLEHY, pasyMeBarbe U
npeBeHUMjy HeXerbeHnX peakumja Ha ek, Kao 1 Apyrux npobnema y Besu ¢ nekoM;

55) pu3mnK je cBakv pU3MK NO 3Apasrbe NaumjeHTa wan onwTe 34paB/be CTaHOBHULLTBA, OAHOCHO XMBOTUHA, KOjU Ce Tuye
kBanuTeta, 6e36eaHoCTU UK ePMKACHOCTM fieka, Kao U CBAKWU PU3MK O HEXEbEHWX AejcTaBa Mo XUBOTHY CPeauHy;

56) ogHoC “3Mehy pusnka 1 KOpPUCTY je npoLeHa NO3MTUBHKX Tepanujcknx edekaTa fieka y O4HOCY Ha pUsnKe;

57) HexerbeHa peakumja Ha ek je CBaka LUTETHa M HEHAMepHO M3a3BaHa peakumja Ha Nek koja ce nojaBuna nocse npuMmeHe
yobuuajeHe [03e neka KoA JbyAu WM XuBOTUHbA (Y CBPXY Nleyersa, Crpevasarba 6onectu, noctasrbarba AujarHose, obHoBe,
nobosbluakba Unu NpoMeHe pr3nosnoLLKe PyHKUMje) UM NpU NpUMeHN 6UO Koje A03e NleKa Y TOKY KIMHWUYKOT UCIUTUBaHLA;

58) HexerbeHn gorahaj je HexerbeHO MCKYCTBO HacTano y nepuoay NpuUMeHe Neka M 3a koje y3pouHo - rnocneanyHa Besa ca
NpMMEHOM feka He Mopa Aa byae AokasaHa. HexerbeHO MCKYCTBO npeacTaB/ba 6W0 KOjU HeEHaMepaBaHW M HEXeSbeHU 3Hak
(Hnp. abHopManHu nabopaTopujcku Hanas), CMMMTOM UK BONECT, BPEMEHCKW NOBE3aH Ca NPUMEHOM Jeka;

59) kapeHua je nepvoa Koju Mopa Aa NpoTeKHe 0f, NOCNeAHEr AaBatba JSIeKka XMBOTUHM 0 TPEHYTKa Kaja SiedeHa XXMBOTUHA
W HEHW NPOU3BOAN MOrY Aa Ce KOpUCTE Y UCXPaHW Jbyau;

60) MakcvmanHu HuBo pesuaya (MRL) je Hajeeha f03BOsbeHa KOHLEHTpauuja feka NpucyTHa y TparoBuMa y HaMupHuUama
A0BMjeHnM o NeYeHnX XUBOTUHA;

61) dpum3nuKo nuue je npeayseTHUK koju obasrba AeNaTHOCT, Y CKAady ca 3aKOHOM;

62) M3jaBa 0 ycknaheHOCTN MeaMUMHCKMX CpeacTaBa je AOKYMEHT KojuM npomnssohay notephyje da je MeanUMHCKO CpeacTBO
y CKnagy ca 3axTeBMMa AvpekTuBa EBponcke yHuje u cTaHaapavMMa, O4HOCHO TEXHUYKMM MponucnuMa;

63) KIMHWMYKO UCMIMTMBaKbE MeAMLUMHCKOr CPeACTBa je MoCTynak kojuM ce yTphyje unm notephyje Aa cy weroea 6e36egHoct
1 erKacHOCT y Cknagy ca AekiiapucaHoM NpUMEHOM Kojy je oapeano npoussohay;

64) BUrMNaHUa MEAMLMHCKOr CPeACTBa je CKynm aKTMBHOCTM KOje Ce OAHOCE Ha MPUKYr/bake, NpoLeHy, pa3syMmeBame U
pearoBare Ha HOBa CasHara O pU3NLMMa KOjU Mpou3nase M3 Heroee yrnoTpebe unm npumeHe, a nocebHO HEeroBor LITETHOr
[enoBama, WHTepakuuje C ApyruMm cyncraHuama wiv npou3BOAMMA, KOHTpauHauKauuje, 3noynoTpebe, cMareHOr AenoBamsa,
KBapa 1 TeXHUYKE HeUcnpaBHOCTK;

65) cneuvjanusoBaHa NpoAaBHMLA 3@ MeAMUMHCKa CpeAcTBa je npoaajHu objekaT y Kkome ce BplM MpOMET Ha Maso
MEAVNLIMHCKUX CpeacTaBa;

66) nponsBohay MeaLUMHCKOr CpeacTBa y NOCTYNKy ynuca y Perncrtap MeamumMHCKux cpeactasa je npaBHO Un husnyko nuue
Koje npojekTyje, NpousBoan, nakyje, obenexasa, OAHOCHO MyLITa MEAULMHCKO CPeACTBO Y MPOMET Mo COMNCTBEHWMM Ha3vBOM,
6e3 063npa Ha TO Aa SM OBe pafre CNpOBOAM TO INLE UM TO Y HEFOBO MME YMHK Tpehe nnue, U OArOBOPHO je 3a KBalUTET,
6e36e4HOCT 1 e(hMKaCHOCT MeAMUMHCKOr CPeACTBa;

67) HaMeHa MeaMUMHCKOr cpeacTsa je npeasuheHa ynotpeba MeauumMHCKOr CpeacTBa Kojy je oapeavo npoussohady v koja je
HaBeAeHa Ha CrMosbHeM MaKoBakby, y YNYTCTBY 3a ynoTpeby v y MPOMOTMBHOM MaTepujany;

68) nywTare y NPOMET MeaMLIMHCKOr CPeacTBa je MocTynak cHabaesara TPXULLTA MeAULIMHCKUM CPEACTBOM HAKOH yrnuca y
Pervncrap MeamumMHCKMX cpefcTaBa Koju Boan AreHuuja;

69) oBnawheHn NpeACTaBHUK je 3acTynHWK, NPeACTaBHWK, ANCTpMOYTep npou3Bohada, OAHOCHO CBAKO APYro GU3nYKo Mau
npaBHO Niue ca ceauwTeM y Penybnmum Cpbuju koje je nmpousBohady MeAMUMHCKOr CpefacTBa MUCMEHUM MyTeM OBNacTvo Aa
MocTyna y Heroso MMe W Aa npea Haa/exHWM opraHvMa Penybnuke Cpbuje Boau MOCTYnaK y ckiagy ca OBWMM 3aKOHOM U
0AroBoOpaH je 3a kBanuTeT, 6e36eaHOCT 1 edUKaCHOCT MEAMLIMHCKOr CPEACTBA Kao M Npon3sofay Tor MeauLMHCKOr CpeacTsa;

70) reHepuuku HasvB MeaMLMHCKOr CpeacTBa je 3ajedHWYKO MME 3a rpyny MeavuMHCKWMX CpeacTaBa Koja uMajy UCTy wnu
C/IMYHY HaMeHy WM UCTOBETHY TEXHONOrMjy Koja UM 03BosbaBa Aa bydy knacuduKkoBaHa Ha OCHOBY OMLUTMX @ He CreumbuyHnX
KapaKTepucTuKa;

71) MEeAMUMHCKO CPeAcTBO 3a jeAHOKpaTHY ynoTpeby je MeAMLIMHCKO CPeAcTBO Koje je HamereHo Aa ce ynotpebrbaBa camo
jenHoM 3a jegHor naumjeHTa;



72) MeaVUMHCKO CPeACTBO Y YMjOj MPOM3BOAHM CE KOPUCTE XXMBOTUHCKA TKMBA WM MPOAYKTU XXMBOTUHSCKOT MOpekna je
MEeAMLMHCKO CPeACTBO Koje Mopa Aa 3a40Bosbu ofpeheHe 3axTeBe y noriedy pusuka npeHoca crioHrndopMHe eHuedanonatuje
(TSE) Ha naumjeHTa unu Apyro nvue y HopMasHuM ycnosuMa kopuihera;

73) HOTMMKALMOHO TENO je Teno Koje ouenyje yCknaheHOCT MeAMUMHCKMX CpeAcTaBa Koje je HaaneXxHwu opraH oapeheHe
3em/be EBponcke yHuje npujaBuo EBponckoj komucuju 3a obaBrbarbe MOCTyMnaka oOueruBara yckiaheHoCTU npousBoja ca
3axTeBMMa AnpekTvBa EBponcke yHuje, koje uMa CBOj naeHTuduKaumoHmn 6poj;

74) CeptudukaT o ycknaheHoCTH je AOKYMEHT KOoju u3faje HOTU(MMKALMOHO TeNo KojuM ce noTephyje Aa je mpovssoa uam
rpyna npovssoaa ogpefheHor npoussohaya ycarnaweH ca 3axTeBuMa AupekTvBa EBponcke yHuje M CTaHaapavMma, OAHOCHO
TEXHWUYKUM MPONUCUMa;

75) Hocunal ynuca y Perncrap MeamMuMHCKUX CpeacTaBa je npeaniarad Koju je aobuo pellerse 0 ynucy y HaBeAeHu perucrap;

76) 3emrbe EBponcke yHUje 1 3eM/be Koje MMajy UCTe WK CIMYHE 3axTeBE 3a M3AaBakbe A03BOSIE 3a JIeK jecy 3eM/be Koje cy
ynaHvue ViHTepHauMoHanHe KoHgepeHuyje 3a XapMoHU3aLmjy TEXHUYKMX 3axTeBa 3a U3aaBarbe Ao3Bone 3a ek (ICH).

II. ATEHUWJA 3A NEKOBE U MEOANLUMUHCKA CPEANCTBA CPBUJE

MocnoBu AreHuuje 3a nekoBe U MeaAuLIMHCKa cpeacTBa Cpoumje
YnaHn 3.

AreHuuja je HapnexHa aa:

1) n3paje posBone 3a nek, oany4yyje 0 U3MeHU 1 JoNyHU, O6HOBU M MPEHOCY, Kao 1 NpecTaHKy BaXkeka A03BOJIE 3a NieK;

2) BpLUM YNWUC MEeAMLMHCKOr CPeACTBa Y Perncrap MeanuMHCKMX CpeacTaBa, Oaslyyyje O U3MEHU M JonyHWU, O6HOBM ynuca, Kao
1 6pucarby MeanLIMHCKOr CpeAcTBa U3 Perncrpa MeauumMHCKUX cpeacTasa;

3) Bpww ynuc y Perncrap TpaamumoHanHmx 6uibHWUX exoBa, 0AHOCHO YNUC y Pernctap XoMeonaTckux fiekosa;

4) vn3paje no3sone 3a cnposofere KIMHUYKOT MCMMTUBaMa fleka U MeauUMHCKOr CPeacTBa, OAnyyyje O U3MEHU U AOMYHM
[03BOJIE, OAHOCHO MPOTOKONA O CNpOBONEHY KIMHWYKOT UCMUTUBarba NIEKOBa, AOHOCKH OA/IyKE Y Be3W C NPpujaBoM KIMHWUYKOT
UCMUTUBAHA, BPLUM KOHTPOMY CnpoBohera KIMHUYKOT UCMMTUBaHa;

5) npaTn HexerbeHe peakumje Ha nekose (y AarbeM TeKkCTy: hapMakoBUIUIAHLA), Kao U HeXerbeHe peakumnje Ha MeaMLIMHCKa
cpeAacTsa (y AarbeM TEeKCTY: BUrMnaHua MEAVMLIMHCKUX CpeacTasa);

6) u3gaje yBepera 3a notpebe M3BO3a NlekOBa M MEAMUMHCKUX CpefcTaBa Yy Ckaay C npenopykama CBeTCKe 3ApaBCTBeHe
opraHusauvje;

7) opobpasa yBO3 NnekoBa M MeAMLIMHCKUX CpeAcTaBa 3a neyerbe oagpeheHor nauvjeHTa uam rpyne naumjeHarta, kao 1 fiekosa
WY MEANLIMHCKUX CPEACTaBa 3@ HayyYHa M MeAuLIMHCKA UCTpaXuBakba;

8) BpLM kaTeropusauujy nekoBa, OAHOCHO MeAMLMHCKUX CPEACTaBa;

9) opobpaBa ornalaBarbe IEKOBa U MeAULIMHCKUX CPeACTaBa;

10) Bplum NpuKynsbare 1 06paay nogaTtaka o MNPOMETY W MOTPOLLHW IEKOBA U MEANLIMHCKWX CPeACTaBa;

11) paje nHdopmaumje v npeanore 3a pauMoHanHo kopuwherbe nekosa ¥ MEAULIMHCKMX CPeACTaBa;

12) nosesyje ce ca MehyHapogHuM Mpexama WHdbopMauuja O NleKoBUMAa U MeAMUMHCKUM CpeacTBMMa M ca areHuujama
HaANeXHWM 3a JIEKOBE M MeauLMHCKa CPeACTBa M HMXO0BUM acoumnjaumjama;

13) yuecTtByje y nnaHupary M cnpoBoherby cMcTeEMaTCKe KOHTpONe flekKoBa M MEAMUMHCKUX CPEACTaBa M y3uMarby CrnyyajHux
y30paka u3 npomeTa;

14) paje muwwsbera 3a YBO3 U M3B03 y30paka henuja, 04HOCHO TKMBa 3a NOCTyNaK KAMHWUYKOT UCUTHBaHba IEKOBUMA;

15) BpLuM KOHTpOIY KBanUTETa SIEKOBA U MEAMLMHCKUX CPEeACTaBa;

16) npunpema cTpyyHe nybnvkauuje U3 HagnexHoctn AreHuuje;

17) Bpwm v gpyre nocnose, y CKaay ca 3akOHOM.

MocnoBe 13 ctaBa 1. Tay. 1)-10) n Tay. 12)-14) oBor ynaHa AreHupmja BpLUM Kao NOBepeHe NocsoBe.

Y u3Bpwasawy nocnosa u3 craea 1. Tay. 1)-9) u Tauka 14) oBor unaHa npuMeryje ce 3akoH KojuM ce ypefyje onwTu
ynpasHMW MOCTyNak, ako OBUM 3aKOHOM Huje apykuuje ogpeheHo.

lNMponucu Koju ce Nnpumeryjy Ha pag AreHuuje
YnaH 4.
AKO OBMM 3aKOHOM HuWje Apykuumje ogpeheHo, Ha paa AreHuuje NpuMerbyje ce 3aKoH KojuM ce ypehyjy jaBHe areHuuje.

MNMonoxaj AreHuuje
YnaH 5.

AreHumja MMa CBOJCTBO MpaBHOr nvua C npaBuMMa, obaBe3ama M OArOBOPHOCTMMA YTBPHEHWM OBMM 3aKOHOM, MponucuMa
[IOHETMM 3a crpoBoferbe OBOr 3aKOHa M CTaTyToM AreHuuje.
Ha nonoxaj AreHuuje npuMemyje ce 3akoH KOjuM ce ypehyje paa jaBHMX areHuuja, ako OBMM 3aKOHOM HMWje Apykuuje
ypeheHo.
AreHumja vma XXmMpo padyH.
Ceanwte AreHuuje je y beorpaay.
YnaH 6.

Cpeactsa 3a pag AreHumje 06e36ehyjy ce y ckagy ca 3aKOHOM.

OpraHu AreHuuje
YnaH 7.

Opranu AreHuuje cy YnpaBHu oabop v anpekTop.

AreHumja MOXe Aa “Ma 1 3aMeHnKa AupekTopa.

YnpasHu oabop MMa npeaceaHnka v YeTUpHM YnaHa, oa Kojux je jeaaH us pega 3anocneHux y AreHumju.

YnaHoBM YnpasHor oabopa, AMPEKTOP M 3aMEHWK AMPEeKTopa MMeHyjy ce Ha MEeT roauHa, a Mory 6uTu NMoHOBO MMEHOBaHM
HajBuLle jow jeaHoM.

Ha noctynak v ycnose 3a MMeHOBatbe W paspellere AVMPEeKTopa, 3aMeHWKa AMpeKTopa W YnaHosa YnpasHor opabopa
AreHumje, 0AHOCHO NpecTaHak AYXHOCTU Mpe UCTeKa BpeMeHa Ha Koje Cy MMeHOBaHM, npuMerbyjy ce oapeabe 3akoHa Kojum ce
ypehyje paa jaBHUX areHumja, ako OBUM 3aKOHOM Huje apykuuje ogpeheHo.

Jlnua u3 ctaBa 4. 0BOr 4naHa, Kao 1 HMX0BKU CPOAHWLUM Y NPaBoj NMHUjKN 6e3 063upa Ha cTeneH CpoacTBa, NO6OYHM CPOAHMLIM
3aK/by4YHO C APYrMM CTEMEHOM CPOACTBA, YCBOjUTESb WUAN YCBOJEHUK, CYNPYXHULM U CPOAHULM NO Ta3bUHW 3aK/byyHO C MPBUM
CTeneHoM CPOACTBA, He CMejy AMPEKTHO unmn npeko Tpeher dusnykor unu npasHOr vua uMati ydewha Kao BnacHWUM yaena,
aKLMOHapy, 3anocsieHn, HUTU CMejy y4eCcTBOBaTM Y OpraHuMa ynpasrbatba Uy 06aB/baTit NOCN0Be MO YroBOpY, BPLMTU MOC/IOBE
caBeTOBaH-a, 3acTynarba, NpeacTaB/barba U CIMYHO Yy MPaBHOM ULy Koje obaBsba AeNaTHOCT Mpou3BOAE, U3pajde raneHCcKux



NeKoBa, NPOMETa U UCMUTUBaHba NIEKOBa U MEAMLIMHCKUX CPeACTaBa, Kao W KOA MpaBHMX LA Koja Cy HOCMOLUM A03BOSE 3a feK,
OfHOCHO ynuca y Perncrap, ogHOCHO He cMejy obaBrbaTi OBY AENaTHOCT Kao Mpeay3eTHWUM, O YeMy NOTnWCyjy usjaBy paau
cnpeyaBatba Cykoba NnpuBaTHOr M jaBHOM MHTepeca.
Ha genokpyr paga YnpaBHor ogbopa u avpekTopa npuMekbyjy ce oapeabe 3akoHa KojuM ce ypehyjy jaBHe areHumje.
M3BewTaju 0 pagy v dMHaHCUjCkOM NocnoBaky AreHuuje NogHOCe ce y Cklaay ca oapeabama 3akoHa kojuM ce ypehyjy jaBHe
areHuuje.

OnwTtu akTn AreHuuje
YnaH 8.

OnwTH aKT1 AreHuuje cy CTaTyT, MPaBUIHNLW U APYTX OMNWTW aKTyU.

CraTyT je OCHOBHM OMWTKN aKT AreHuuje.

YnpaBHu oabop AOHOCK CTaTyT Ha KOju carnacHocT Adaje Bnapa.

Cratytom AreHumje 6nvxe ce ypehyje aenatHocT AreHuuje, yHyTpallkba opraHv3aumja, NocsioBu opraHa AreHuuje, ycnoem 3a
MMeHOBaHe AMPEKTOPa, OAHOCHO 3aMeHWKa AMPEeKTopa, NOCNOBM U paj CaBETOAABHUX M CTPYYHWUX Tena AreHuuje, kao v apyra
nuTama 3HauvajHa 3a paa AreHumje.

MuHuCTap HagnexaH 3a MocnoBe 34paB/ba M MUHUCTApP HaanexaH 3a MoCnoBe BeTepuHe Aajy carflacHOCT Ha akT o
YHYTpPaLUH:0j OpraHn3aumjn n cuctemMatmsaumjn pagHux Mecta y AreHumju.

CratyT AreHuuje objaBrbyje ce y "Cnyx6eHoM rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.

CaBeTopaBHa Tena AreHumje
YnaH 9.

AreHuuja, y3 MpeTXoaHy CarnacHOCT MWHUCTPa HaAfIeXHOr 3a MOC/OBE 34paB/ba - 3a JIeKOBe KOju ce ynoTpebrbasajy y
XyMaHoj MeAMLMHKM, OAHOCHO MMHWUCTPa HaA/IeXHOr 3a MOC/MOBE BETEPUHE - 3@ JIeKOBE KOju ce ynoTpebrbasajy MCKIbYYMBO Y
BETEPVMHAPCKOj MeauuMHM, Kao U 3a MeauuMHCKa cpeacTBa, obpasyje caBeTopaBHa Tena (y AarbeM TeKCTy: Komucuja), paau
faBatba MUW/bEHba O KBanuTeTy, 6e36egHOCTN U edUKacHOCTU fleka, OAHOCHO MEAMLMHCKOr CpeAcTBa Yy MOCTYNKy u3gaBarba
[I03BOJIE 3a NeK, OAHOCHO MEAMLIMHCKO CPeaCTBo.

YnaHoBM KOMWCKje u3 cTaBa 1. OBOr YnaHa Mory 6TV CTasHW YNaHOBM KOMWCWja, Kao M YNaHOBM KOMWUCMja MO MO3uBY 3a
ofpefeHe BpCTe nekosa.

3a unaHoBe Komucuje u3 ctasa 1. oBor unaHa 6upajy ce nmua U3 pesa WUCTakHYTUX CTpydrbaka 3a obnact nekosa U
MEeAMLIMHCKNX CpeacTaBa Koju Mopajy Aa ucrnyrasajy ycnoBe U3 YniaHa 7. ctas 6. OBOr 3aKoHa.

YnaHoBM KOMMCHjE UMEHYjY Ce Ha YETUPU FoAMHE U MOry 6UTK MOHOBO MMEHOBaHMU.

YnaH koMmucuje M3 cTaea 1. OBOr YfaHa He CMe HM Ha KOjU HauvH Aa yyecTByje y MOCTYMKy MpurpeMe AOKyMeHTauuje 3a
n3gasarbe A03BOME 3@ JIeK AW ynuca y perucTpe Koje Boau AreHuuja, Kao HW y MpUnpeMn 1 uspaau usselTaja O npoLeHu
[lOKyMeHTaumje.

AreHumja, y3 NPeTX0AHY CarnacHOCT HaA/IEXHOr MUHUCTPa U3 CTaBa 1. 0BOr YnaHa, paspewwnhne unaHa KoMMcuKje Koju nocTyna
CynpoTHO CTaBy 5. 0BOr YnaHa, Kao 1 ako He obasrba MOCOBE U3 HAANEXHOCTU KOMUCKje, OAHOCHO ako Mx 0baBrba HecaBecHo.

TpoLkoBM paja KoMucuje n3 ctaBa 1. oBor YnaHa 06e36ehyjy ce u3 cpeactaBa AreHuuje.

Jlncrta ctpyumaka
YnaH 10.

AreHumja, y3 NpeTXoAHy carfiacHOCT MUHUCTPa HaAJIeXHOr 3a MOCNoBe 34pas/ba, YTBphyje NUCTy CTpyyrbaka 3a SieKose K
MeaVUMHCKa CPeacTBa paau MpoueHe JOKyMeHTauuje O NeKoBMMa U MeavUMHCKUM CPeACTBMMa, OAHOCHO AOKYMeHTauuje o
UCMUTUBaY KBanuteTa, 6e36eaHOCTM U eUKaCHOCTH NeKoBa U MeaULUMHCKUX CPpeAcTaBa U NpunpeMe ekcnepTcKor ussellTaja y
MOCTYMNKY W3AaBara [03BOSiE 3a JIeK, OAHOCHO MEAMLIMHCKO CPeACTBO, a 3a JlekoBe Koju ce ynoTpebrbasajy MCK/bY4MBO Y
BETEpPVMHAPCKOj MeanumHM (Y AarbeM TEKCTY: BETEPUHAPCKU fEK) - Y3 MPETXOAHY CarfacHOCT MUHUCTPa HaANeXHOr 3a MocnoBse
BETEpUHE.

CTpyyreaum ca nucte u3 ctaBa 1. oBor YnaHa 6upajy ce U3 pepa UCTaKHYTUX CTpydhbaka 3a 061acT NnekoBa ¥ MEAMLIMHCKUX
cpeAcTasa U Mopajy Aa UcnyHasajy ycroBe U3 YnaHa 7. cTas 6. OBOr 3aKOHa.

CTpyyrbauym ca INCTe UMEHYjY Ce Ha YeTUpU roanHe u Mory 6T NOHOBO MMEHOBAHM.

CTpy4yrbaum ca nucre 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa He CMejy HM Ha KOju HauuH Ja y4yecTByjy y NMOCTYMnKy NpurnpeMe AOKyMeHTauuje
3a v3aaBarbe A03BOME 3a JIeK UM ynuca y perncrpe koje Boau AreHuuja, kao HM Y MPUMPEMU U U3paau U3BeLTaja O NpoueHn
[lOKyMeHTaumje.

AreHumja, y3 MpeTXogHy CarnacHOCT HaAMeXHOr MWUHMCTpa M3 CTaBa 1. OBOr unaHa, paspelunhe CTpyyraka ca nucre
CTpyYH-aKa Koju NocTyna CynpoTHO CTasy 4. OBOr YfaHa, kao M ako He obas/ba NOC/I0BE U3 CBOjE Haf/IeXXHOCTU, OAHOCHO ako UX
obaBrba HeCaBeCHO.

TpoLKkoBM paga CTpy4rbaka u3 ctaBa 1. oBor unaHa 06e3behyjy ce u3 cpeacrasa AreHuuje.

Tapudpe 3a nocnose AreHuuje
YnaH 11.

AreHuuja n3gaje Tapudy 3a npyxare cnegehux ycnyra:

1) n3paBatrbe A0O3BONE 3a fieK, U3MeHa U AoMyHa, 06HOBA, NMPEHOC, Kao M MpecTaHak A03Bose 3a Niek;

2) ynuc y peructpe Koje Boau AreHumja, usmMeHa M fonyHa, obHOBa, MpeHoC, kao M Bpucarbe U3 perncrapa Koje Boau
AreHuumja;

3) usgaBarbe [03BOJIE 3@ CMPOBONEHE KIMHUYKMX UCMUTMBaHbA JIEKA M MEAULIMHCKOr CPEACTBA, U3MEHE U AOMyHE A03BOSE,
Kao M [OHOWEHE OAJIYKE Yy BE3W C MPUjaBOM KIMHWUYKMX UCMMTMBAHbA Neka KOju MMa [03BOJY 3@ NieK, OAHOCHO MEeAMLMHCKOr
CpeAcTBa koje je ynucaHo y Perncrap MeamuMHCKMX CpeacTaBa;

4) capMakoBurunaHue, Kao v BUrUnaHUe MeaMUMHCKUX CpeacTaBa;

5) v3paBarbe yBeperba 3a MoTpebe M3BO3a fleKOBa M MeAMUMHCKMX CpefacTaBa Yy Ckiady ca npenopykama Ceetcke
3/paBCTBEHE OpraHu3auuje;

6) onobpaBarba yBO3a NeKOBa M MEAMUMHCKUX CpeacTaBa 3a neverbe oapeheHor nauujeHTa wav rpyne nauujeHaTa, kao v
NeKoBa UMM MeAMUMHCKMX CPeAcTaBa 3a HayyHa UCTpaXuBamsa;

7) KaTeropvsaumje nekoBa M MeAMUMHCKMX CpefcTaBa, OAHOCHO yTBphuBama fa /M je ogpeheHu npousBoA neKk uim
MEAVLIMHCKO CPEeACTBO;

8) u3paBare cepTudMKaTa O M3BPLUEHO] aHaNM3M KBanUTeTa SIEKOBA, Kao U MeaMUMHCKMX cpeacTaBa (Y AasbeM TeKCTy:
cepTuduKaT aHanmse);

9) uspaBare oaobpersa 3a ornalaBarbe SIEKOBa U MeaULUMHCKUX CPeACTaBa;



10) npoueHy AoKyMeHTauuje O neKy, OQHOCHO MEAMLIMHCKOM CPeACTBY Ha 3axTeB HOCKMOLA A03BOJE 3a JieK, OAHOCHO HocuoLa
ynuca y perucrpe koje soaun AreHumja;

11) paBarbe MULWIbEHbA 33 YBO3 M U3BO3 Y30paka henvja, 0AHOCHO TKM1BA 3a NOCTYNaK KIMHUYKOT UCMUTUBaHA NeKOoBa.

HagokHaay 3a npyxarbe ycnyra no tapudum u3 ctasa 1. oBor ynaHa nnaha nogHocunal, 3axTeBa.

M3y3eTHO oa cTaBa 2. OBOr 4naHa, AreHuuja He Hannahyje Tapude 3a nocnose M3 cTaBa 1. OBOr ufaHa Koju ce ogHoce Ha
nekoBe Koju ce ynoTpebrbaBajy 3a neyere peTkux 6onect kog ybyau ("OpnxaH" nekoBum), 3a nedere peTkux 6onectu kop
Matbe 3acCTYM/bEHUX XXMBOTUHCKMX BpcTa ("MYMC"), nekoBe M MeaMUMHCKA CpeAcTBa M3 XyMaHWTapHe nomohu, kao u 3a
obaBrbarbe NMoCn0Ba NO 3aXTEBY HAANEXHUX MUHUCTapCTaBa.

BucuHy 1 HaumH nnahara Tapuda ytephyje YnpasHu oabop.

Bnapa paje carnacHocT Ha akT AreHuuje u3 ctaea 4. OBOr YnaHa.

MowTo Bnaga pa carnacHOCT Ha akT AreHuuvje M3 cTaBa 4. OBOr 4faHa, Taj akT objaBrbyje ce y "Cny>x6eHOM rnacHUKY
Peny6nuke Cpbuje".

Hap3op Hag pagom AreHuuje
Ynan 12.

AreHuuja 3a CBoj paa oarosapa Bnaaw, y cknagy ca 3aKOHOM.

MWHMCTapCTBO HaANEXHO 3a MOCMOBE 3ApaB/ba BPLUM HAA30p Haa pagoM AreHuuje y obaBrbakby MOBEPEHMX MOCI0Ba
[pXXaBHe ynpaBe, Kao W HaA30p Haa CTPyYHMM pagoM AreHumje, a 3a JiekoBe Koju ce ynoTpebrbaBajy MCK/bYYMBO Y
BETEPMHAPCKO] MeanUMHU Haa30p Hajd pasoM y obaB/baky NOBEpPeHUX MOCNoBa ApXKaBHE ynpaBe, Kao U HAaA30p Had CTPYYHUM
pafoM AreHuuje BpLIM MUHUCTApCTBO HAA/IEXHO 3a NOC/I0BE BETEPUHE, Y CKaAy Ca 3aKOHOM.

MuHWCTapcTBa U3 CTaBa 2. OBOT 4YiaHa MOry npegy3umaTi Mepe MnponvcaHe 3akOHOM KojuM ce ypefyje apxaBHa ynpasa y
0ZHOCY Ha NnocsioBe Koje AreHuumja y cknagy ca OBMM 3aKOHOM o06aBrba Kao MOBEPEHE MOC/I0BE.

MocTynak no xxan6u y ynpaBHOM MOCTYNKY
Ynan 13.

Ha pelersa koja AreHumja AOHOCK y cknagy ca ynaHom 3. ctaB 1. Tau. 1) - 4), kao n 6) - 9) oBOr 3aKOHa MOXe Ce M3jaBuUTh
Xanba HaaNeXHOM MUHUCTapCTBY Npeko AreHuuje.

Peluerbe HaANeXHOr MUHUCTAPCTBA je KOHaYHo.

MpOTMB pellera M3 CTaBa 2. OBOr YilaHa MOXeE Ce MOKPEHYTW YNpaBHU Crop.

. TIEKOBU
1. BpcTe nekoBa

Hepunuyuja nexa

Ynan 14.

Jlex je npow3Bsoa Koju ce cTae/ba y MpoMeT y oapeheHoj jaumHu, dapmaueyTckoM 06iMKy WM MakoBakby a Koju cafapxu
CyncTaHuy MM koMbuHauMjy CyncTaHuM 3a KOjy Ce Mokasano fa vMMa CBOJCTBO Aa fleun unm crnpedyaBa 60nectu Ko sbyau,
O[HOCHO XMBOTWHA, Kao W CyMNCTaHUy unyM KOMOMHaUMjy CynCTaHuM Koja Ce MOXE KOPUCTUTW WM MPUMEHMBATU Ha JbyaAMMa,
OfHOCHO >XMBOTUHaMa, 6WUno ca HamepoM fa ce MOHOBO YCMOCTaBMu, Mobosblua WA u3MeHn dusmnonowka @yHkumja nytem
papMaKosOLLKOT, MMYHOSOLIKOr Mu MeTabonnykor AejcTsa UK Aa ce NOCTaBy MEAULIMHCKA AujarHo3a.

CyncraHua 3 cTaBa 1. oBor unaHa je cBaka Matepuja, 6e3 063upa Ha nopekso, koja Moxe butu:

1) xymaHor nopekna (KpB 1 NPOM3BOAN U3 KPBW);

2) >XMBOTUHCKOr Mnopeksia (MUKPOOpraHu3Mm, Liene XMBOTUHE, Ae0BU OpraHa, XMBOTUHCKMU CEKPEeTM, TOKCUMHW, eKCTPaKTH,
npou3BoAN U3 KPBK);

3) 6urbHor nopekna (MMKpoopraHuamu, Lene burbke, AenoBu burbaka, GUbHU CEKPETU, EKCTPAKTH);

4) xeMmujckor nopekna (XeMujcku eneMeHTH, XeMujcke CyrncTaHUe Koje Ce y NpupoaM Hanase y AaToM 06/mKy, Kao U XeMUjCKM
npou3Boaun AobujeHN XEMUJCKOM NMPOMEHOM UM CUHTE3OM).

KpB 1 KOMMNOHEHTE KPBM HamMerbeHe TpaHCdy3uju He cMaTpajy Ce IEKOM y CMUCIY OBOr 3aKOHa.

Buonowrxu nex

YnaH 15.

BMOMOWKM NeK je neK uujy aKTMBHY CynCTaHuy 4uHM 6Monolka CyncTaHua Mnoj KOjoM ce nojpasyMeBa CyncTaHua
npov3BeseHa UM ekCTpaxoBaHa U3 GMOMOLLKOr M3BOPA 3a YMjy Cy KaTeropusaumjy U KOHTPOMY KBa/iUTeTa HEOMXOAHA PU3MYKO-
XEMUCKO-6MOsOWKa UCMUTMBAbA, Kao M OMWUC NMPOM3BOAHOM MpoLeca U HeroBa KOHTPona (MMYHOMOLKM NIEKOBU U JIEKOBU U3
XyMaHe KpBM 1 N/a3Me, NIEKOBM 3a HanpeaHe Tepanuje 1 ap.).

Hmynonowku nex

YnaH 16.

VIMyHOMOLLKN NeK 3a MPUMEHY Y XyMaHOj MeAULMHW je CBaku fleK KOju ce cacToju Of BaKumHa, TOKCMHA, cepyma wnu
aneprexa.

BakuwHe, TOKCMHM 1 cepyMm 13 cTaBa 1. oBor YnaHa obyxBaTajy:

1) areHce koju ce KOpWCTe 3a CTBapare aKTMBHOI MMyHWUTETa (BakUMHa MPOTMB TeTaHyca, BakuuHa npoTus audTepuje u
TeTaHyca, BakuuHa npoTus audTepuje, TeTaHyca M BEMMKOr Kall/ba, BakUMHa NpoTus konepe, BCG, BakuvMHa NpoTuB Aedje
napanuse, BakUMHa NPOTUB rpuna, BakuyHa NpoTuB BENMKKUX 6orka, BakLMHa NpoTue Tudyca u ap.);

2) areHce Koju Ce KOpUCTe 3a AMjarHOCTMKOBakbe CTarba MMyHuTeTa (Ty6epKynmH u TybepkynuH PPD, TokcuHm 3a LLnkos TecT
n Oukos TecT, 6pyuenuH v ap.);

3) areHce Koju ce KOpUCTe 3a CTBapakbe NacuBHOM UMyHUTETA (aHTUTOKCUH AndTepuje, aHTUTOKCUH NPOTUB 3MUJCKOr OTPOBA,
aHTMPabU4HK cepyM, rNobynmMH NPOTMB BEMKUX Bornkba, aHTUAMMMOLUMTHY robynvH n ap.).



AnepreH 13 cTaBa 1. 0BOr unaHa je nek HametbeH Aa MaeHTUdKMKYje U n3asose crneunduuHy cTeyeHy M3MeHy MMyHOOLIKOT
OfroBOpa Ha areHc Koju 13asuBa aneprujcky peakuujy (aneprusvpajyhu areHc).

VIMyHOOLLKM NleK 33 NpUMeEHY Y BETEPMHAPCKO] MeAULIMHM je CBaku NeK Koju ce Aaje XVBOTUHaMa paau CTBapaka HUXOBOr
aKTMBHOT WM NacvBHOM MMyHWUTeTa Aa b1 ce AnjarHOCTMKOBANO CTakbe HUXOBOM MMyHUTETA.

Jlexosu 3a nanpeowny mepanujy

Ynan 17.
JlekoBu 3a HanpeaHy Tepanujy cy:
1) nekoBw 3a reHcky Tepanujy;
2) nekoBM 3a comaTcky henujcky Tepanujy;
3) nekoBun Jo6ujeHn U3 TKMBa BUONHKEHEPUHIOM.
JlexoBu u3 cTaBa 1. oBor unaHa cMaTpajy ce 6uomonekynuma Koju ce gobujajy TexHonornjom TpaHcdepa reHa unm 61onoLKku
mMoandukosaHnM henunjama Koje umajy ynory akTuBHe CyncTaHue Uan AenoBa akTUBHE CyrncTaHLe.

Jlexosu u3 KpeUu U KpeHe njiasme

Ynan 18.

JlexoBuMa y cMucy OBOr 3aKOHa CMaTpajy ce U NIEKOBM NPOU3BEAEHW U3 KPBU M KPBHE Ma3Me XyMaHOr MM XXMBOTUHCKOM
nopekna.

JlekoBu 13 cTaBa 1. 0BOr YnaHa Npou3BoAe Ce MHAYCTPUJCKMM MOCTYNKOM Ha 6a3n KoMMoHeHaTa KpBu 1 0byxBaTajy anbymuH,
akTope koarynauuje u UMyHoOrnobynmHe XxyMaHor nopeksa.

Paouopapmayeymuyu

Ynan 19.

PaguodapmaueyTMum  y  CMMCIy  OBOT  3aKOHa Cy: paauodapMaueyTCKM  NEeKOBW,  PaAMOHYKIMAHW  reHepaTopw,
paavodapmMaLeyTCKM KOMMNeT! (KUTOBK) U PaAMOHYKIIMAHW MPEKYpPCopH.

PapnodapmaueyTckm nek je nek koju kaga je cnpemrbeH 3a ynotpeby, caapxXw jedaH unm BULE pagvoHyKIMAa Koju Cryxu y
MeauUMHCKe cBpxe (PaanoakTUBHU M30TOM).

PaguMoHYKIMAHW reHepaTop je CBakM CUCTEM KOjU CaapXW MaTUYHM PaaMOHYKIMA OA KOora ce Mpou3BOAM W3BEAEHU
paAvoHYKnA, Koju ce Aobuja enymparbeM Unu HEKOM ApyroM METOAOM, a KOPUCTU ce Y paanodapMaLieyTCKOM feKy.

PagnodapmaueyTckm KomnneT (KUT) jecTe cBaku mpenapaT 3a Koju je npeaBuheHO fJa ce npuMeksyje pacTBaparbeM wnm
KOMBMHOBaHEeM C pagnoHyKIMamMMa y pagnodapMaleyTcki nek, a Hajuyelwhe HenocpeaHo npe Herose NpuMeHe.

PaavoHYKnIMAHWM Mpekypcop je cBaku ApyrM paaMOHYKNMA npousBefeH 3a notpebe paavoobenexaBarba Heke apyre
CyncTaHLe npe HeHe NpuMeHe.

bumwnu nex

Ynan 20.

BUIbHM fleK je cBaku NeK Ymnju Cy akTUBHM CacTojuM UCKIbYYMBO jeaHa UM BULLE CyncTaHUM BuibHOT nopekna uiun jeaaH unu
BUWe BW/bHUX nNpenapaTa WKW jeaHa WAW BUWe CyncTaHuM 6ubHOr mopekna y KoMObuHauuju € jeaHum unm Bue 6urbHUX
npenapara.

CyncraHue 6wbHOr mopekna M3 crtaBa 1. OBOr unaHa jecy cBe Owbke y UENMHWM WM OenoBMMa, OAHOCHO anre, ribuBe,
nuwajesn y HenpepaheHOM, CYBOM WM CBEXEM CTaky, Kao M oapeheHn ekcyaaTn Koju HWUCY MOABPrHYTU cneumnduyHuM
nocTynuuma npepaae.

CyncraHue 6urbHor nopeknia 13 ctasa 2. OBOr YnaHa oapefyjy ce npema feny 6urbke Koju ce Kopuctu u 60TaHNYKOM HasuBy
y cknagy ¢ GuHapHOM HOMeHKNaTypoM (pog, BpCTa, BapujeTeT u ayTop).

BurbHM npenapatv u3 ctaBa 1. oBor unaHa Aobujajy ce ekcTpakuujoM, AecTunaumjoM, npecoBarbeM, dpakuMoHUCaHeM,
npeunwhaeareM, KOHLEHTPOBaHEM UK hepMeHTaUMjoM CyncTaHum 6umsHor nopekna.

Bu/bHMM npenapatuma M3 cTasa 1. OBOr uYnaHa cMmaTpajy Cce WU MieBeHe Wnu cnpalwleHe 6urbHe CyncTaHue, TUHKTYpe,
€KCTPaKTK, yrba, COKOBU A0bMjeHN npecoBarbeM, Kao v npepaheHn excyaaTy.

Tpaouyuonannu nex u mpaouyuoHaIHu OUBHU JIeK

Ynan 21.

TpagvumoHanHn fek je nek Koju Moxe 6WUTW 3acHOBaH Ha HayyYHWM NPUHUMNUMA W pe3ynTaT je Tpaauuuje uam Apyrux
TPaAULIMOHANHMX Tepanujckux NpucTyna.

3a TpaaMuMoHanHu nek u3 ctasa 1. oBor unaHa AreHumja usaaje [03BONY 3a JIEK y CKIagy Ca OBMM 3aKOHOM W nponucuMa
LOHETUM 3a cnposoferbe 0BOr 3aKoHa.

TpaayumoHanHn 6urbHM ek je nek koju ucnykasa cnegehe ycnose:

1) uMa nHAMKaumje Koje Cy KapaKTEpPUCTUYHE MCK/bYYMBO 3a TpaavuMoHanHe 6urbHe nekoBe KOju Cy Mo CBOM cacTaBy U
HaMeHu npeaeuheHV 3a npuMeHy 6e3 nekapckor Hag3opa paau MocTaB/barba AMjarHo3e MW M3AaBaka peuenta uan paau
npahera Toka fieyera;

2) npeasubeH je NCKIbYYMBO 3a NPUMEHY Y CKaay C MPOMMCAHOM jauMHOM U AO3MpakbeM;

3) HaMerbeH je 3a opanHy ynotpeby, cnosbHy ynotpeby, OAHOCHO MHXanauujy;

4) ncrekao My je nepuon TpaauuuoHarnHe ynoTpebe, OOHOCHO MpoTekno je Hajmare 30 roguMHa ynotpebe npe fgaTyma
noAHoLLea 3axTeBa 3a U3JaBarbe A03BOSE 3a JIeK, a 04 Yera HajMare 15 roamHa Ha Teputopujn EBponcke yHuje;



5) nocToju OOBO/BHO MoAaTaka O TPaaMUMOHANHOj ynoTpebu neka, 04HOCHO MOoKasaHo je Aa Huje WTeTaH Mpy NponucaHnM
YCNOBMMa NPUMEHE, Kao M fia ce MOry O4YeKMBaTW HeroBu dhapMakonowky edekTn Un Hheroa eukacHOCT Ha OCHOBY Herose
AyrotpajHe ynotpebe v uckycrsa.

Ako y 6U/bHOM neKky MMa BUTaMUMHa UKW MUHEpana, a uuja je Tepanujcka 6e36eaHOCT A06PO AOKYMEHTOBaHa, OH Ce MOXe
cMaTpaTi TPaavLUMOHANHUM 6UIbHUM NTEKOM, ako je AejCTBO TWUX BWTaMMHA MM MUMHEpana camMo NMOMONHO y ofHOCYy Ha AejcTBO
AKTVMBHMX BU/BHUX cacTojaka y nornegy AeknapucaHe nHavkaumje (Mnm nHankaumja).

AKO Cy MCMYHEHM YCMOBU U3 CT. 2. U 3. OBOr YfaHa, TpaaMUMOHanHn 6ubHU nek ynucyje ce y Peructap TpaavuMOHanHNX
6urbHMX NeKoBa, Koju Boan AreHumja.

AreHumja Moxe oabuTK 3axTeB 3a YNWC fieka y Perncrap TpaamumoHanHux 6urbHMUX 1ekoBa ako HUCY UCMYHEHWU YCIOBU U3 CT.
2 - 4. 0BOr YnaHa WM ako je ucnykeH HajMarbe jeaaH oa cneaehux ycnosa:

1) KBanUTaTUBHM, OAHOCHO KBaHTUTATMBHM CacTaB Jieka He OAroBapa AeKapucaHoM cacTasy;

2) MHAMKaUMje HUCY Y CKnady ca YCIoBMMa M3 CTaBa 3. OBOr YnaHa;

3) nek 61 Morao 6MTK WTETAH NpPU HOPMasHUM YClIoBMMa yrnoTpebe;

4) nogaum o TpaauUMOHaNHOj ynoTpebu HUCY AOBOMbHM, NOCEOHO ako hapMaKomOLWKO AEjCTBO fleka UK Heroea epuKacHoCT
HUCY CacBWM YBEP/bUBM Ha OCHOBY AyroTpajHe ynoTpebe n UcKycTBa;

5) Huje Ha 3apoBosbaBajyhiv HauMH AoKa3aH KBanUTET fieka ca dapMaLeyTcKor acrnekTa.

AreHumja Moxe fda npoueHn Aa oapeheHn TpaauumoHanHu OwbHWM Nek He ucnywasa ycnose 3a ynuc y Peructap
TpagvumoHanHux 6urbHUX nekosa Beh Aa ucnyhwaBa yC/ioBe 3a M3AaBarbe [03BOSIE 3@ JieK Yy CKIafdy ca OBUM 3aKOHOM M
nponucuMa AOHETUM 3a CrpoBoheHe OBOr 3aKOHa.

MuHuCTap HaanexaH 3a MocnoBe 3ApaB/ba U MUHUCTAp Haa/eXaH 3a MOC/oBE BETEPUHE CMopa3yMHO mnponucyjy 6nvbke
YCNOBE M Ha4uH ynuca y Perncrap TpaavumoHanHux 6umbHNX nexkosa, Kao 1 u3fasakba [03B0SE 3a TPaAMLMOHANHWM BUrbHN Nek.

Xomeonamcku ek

YnaH 22.

XomeonaTcku nek, y CMUCY OBOr 3aKOHa, jecTe nek u3paheH o4 Mpou3BoAa, CynCTaHUM WM jeaukbersa Koju uYMHe
XOoMeonaTcke CyncTaHue y cknagy ca XOMeonaTcKMM MOCTYNKOM m3page, No MeTodama esporcke dapmakoneje unu dapmakoneja
Baxxehux y Hekoj oA 3emMarba EBponcke yHuje.

XomeonaTcku nek u3 ctasa 1. 0BOr YiaHa MOXe fa CaApXXu BULLE aKTUBHUX MpUHLMMA.

XomeonaTcKum nek ce ynucyje y Perncrtap xoMeonaTckux fekoBa Koju Boau AreHuuja, ako ucnykaea cnegehe ycnose:

1) HametrbeH je 3a opanHy unu CnosbHy ynoTpeby;

2) Ha HEroBOj ETUKETM HUTWU y BWMNO Kojoj Apyroj WHGOpMauMju Koja ce OAHOCM Ha NIeK HeMa HaBeAEHMX KOHKPETHMX
Tepanujckux nHavkauwmja;

3) npucyTaH je aoBosbaH CcTeneH pasbnaxerba neka Koju rapaHTyje Tepanujcky 6e36eaHOCT neka, kao U da fiek He Moxe Ada
caZpXu BULLE Of jedHOr Aena MaTuyHe TUHKTYpe Ha AeceT xwbafa aenosa unm Buwe og 1/100 gena HajMarbe Ao3e Koja ce
KOPUCTK y anonaTtckoj (KOHBEHLMOHANHO]) MeAMUMHM, Kada Cy Y NMUTamby akTUBHE CynCTaHLe Ynje NpUCyCTBO Y anonaTcKoM neky
nHadve Hamehe obaBe3y M3aaBaHa Y3 NleKapcku peuent.

AreHumja MOXe, Ha OCHOBY W3MEHEHWX Hay4YHWX CTaBOBa, AOHETW OANYKY [a Ce XOMeornaTcku Nek ynucyje y Perucrtap
XOMeonaTCKUX NeKOBa M ako He UCMyHaBa yCioBe nponucaHe y cTaBy 3. Tauka 3) OBOr YnaHa.

3a XOMeonaTCKM NeK Koju He ucnykaea ycnose 13 CT. 3. 1 4. 0BOr YnaHa AreHumju ce nogHOCK 3axTeB 3a M3AaBarbe A03BOse
3a Nex.

MuHUCTap HaanexaH 3a MocnoBe 3ApaB/ba U MWHUCTAp HaAfeXaH 3a MOC/IOBE BETEPUHE CropaslyMHO nponucyjy 6nvxe
YCroBe M HaYMH ynuca fieka y Permcrap XxoMeonaTcKmx NIeKoBa, Kao 1 13haBarba A03BOMe 32 XOMEOoNaTCKu nex.

Bemepunapcku nex

YnaH 23.

BeTepuHapcku nek je nek y cMucny ynaHa 14, unana 16. ctas 4. n un. 18 - 22. oBor 3akoHa.

Mpemukc je dbapmaueyTckm 06K BETEPMHAPCKOr fleka HaMerbeH 3a MeLuarbe C XPaHOM 3a XXMBOTUHE.

MpeMukc 3a MeanumMHUpaHy XpaHy je nocebaH dapmaLeyTckvm 067K BETEPUHAPCKOr Jieka, NPOM3BEAEH Tako Aa UCK/bY4MBO
CYXXW 3a NPOV3BOAHY MeAnLIMHMpaHe XpaHe.

Maeucmpannu u eanencku aiex

YnaH 24.

MarucTtpanHu nex je nek nspaheH y anoteum no peuenty (popmynn) 3a oapeheHor naumjeHTa, 0AHOCHO KOPUCHUKA.

M3paga MarucTpanHux niekosa He cMaTtpa Ce NPOM3BOAHO0M Y CMUC/TY OBOI 3aKOoHa.

laneHckn nek je nek wuspaheH Ha ocHoBY Baxehux dapmakoneja wmnm Baxehux MarucTpanHux QopMmyna y raneHckoj
nabopaTopujn M HaMereH je 3a naumjeHTe anoTeke, OAHOCHO Apyre 3ApaBCTBEHE YCTaHOBE, OAHOCHO JApyror obnvka
3ApaBcTBeHe cnyxbe (y AarbeM TeKkCTy: NpuBaTHa Mpakca) Kaja He NocToju WM HWje AOCTynaH Nek 3a Koju je upata aossona
3a fleK noj, ycnoBMMa nNponncaHnM OBUM 3aKOHOM M NOA3AKOHCKUM aKkTMMa AOHETMM 3a CrpoBohere OBOr 3aKOHa.

laneHcky nek U3 cTaea 3. OBOr YfiaHa MoXxe Aa ce uspahyje y raneHckoj nabopartopuin anoteke Koja obas/ba AenaTHOCT Kao
34paBCTBEHa YCTaHOBA Ha MpVMMapHOM HWBOY 3ApaBCTBEHE 3awTuTe (y AasbeM TEKCTy: raneHcka nabopartopuja anoTeke) y
Manum cepujama, Hajsuwe Ao 300 roToBUX NOjeAMHaYHUX NakoBaHba Mo Cepuju U HaMereH je 3a usgasarbe, Npoaajy, OAHOCHO
ynoTpeby u npuMeHy 3a nauujeHTe Te anoTeke, OAHOCHO arnoTeKe Koja je y cacTasy Apyre 34paBCTBEHe yCTaHOBe koja obassba
[enaTHOCT Ha MPUMapHOM HWBOY 3ApPaBCTBEHE 3alUTUTE, OAHOCHO anoTeKe OCHOBaHe Kao npuBaTHa Mpakca, Kao u Yy
oarosapajyhoj BeTepuHapckoj YCTaHOBM, Ca KojuUMa je anoTeka Yy uujoj je raneHckoj nabopaTtopuju u3paheH raneHcku nek,
3aK/byyumnia yroBop 0 ucnopyum ogpeheHe KONMUMHE TOr raneHCKor feka, kao U y BETEPUHAPCKOj anoTeuu, ca Kojuma je anoreka
y umnjoj je raneHckoj nabopatopuju ulpaheH raneHckn nek, 3aK/ibyynuna yroBop O UCMOpyLM oapeheHe KoMMYMHe TOor raneHcKor
neka.

laneHcku nek u3 crtaBa 3. OBOr 4YiaHa, KOjU Ce WUCK/bYYMBO ynoTpebrbaBa y BETEpUHApCKOj MeauumHu, uspahyje ce y
raneHckoj nabopatopuju BeTepuHapcke amnoTeke y KonmumHu o 100 roTtoBMX nojeaMHaYHMX MakoBatba AHEBHO. AKTMBHE



CyncTaHue 3a Koje MOCTOjM KapeHua He MOory Ce KOPUCTMTM 33 M3pajy rafneHCKMX M MarucTpasHux nekosa 3a ynoTtpeby y
BETEPMHAPCKO] MEAULIMHMN 33 TPETUPaHE XMUBOTUHE HAMEHEHUX UCXPaHU JbyAN UK NPOU3BOAHM XPaHE 3a UCXPaHy /byau.

M3paga raneHckor neka u3 cT. 4. 1 5. 0BOr YnaHa y yKyrnHoj konmumuu o 300 rotoBux nojeaMHayHMX nakoBarba fieka Mo
cepujn, ogHocHO A0 100 roToBMX NOjeaMHayYHMX MakoBakba AHEBHO 3a MPUMEHY Y BETEpPUHAPCKOj MeAWLMHU He cmaTtpa ce
NPOM3BOAH0M Yy CMUC/Y OBOI 3aKOHa.

laneHckn nek Moxe pga ce uspahyje M y raneHckoj nabopatopuju 34paBCTBEHe YyCTaHOBe Koja obaB/ba 34paBCTBEHY
AenaTHOCT Ha CeKyHAApHOM, OAHOCHO TepuuMjapHOM HWBOY 34paBCTBeHe 3alTute (y AarbeM TeKCTy: raneHcka nabopaTtopuja
60nHMUKe anoTeke) y KOAMuMHM Koja je noTpebHa 3a obe3behuBarbe 3apaBCTBEHE 3alWTUTE nauunjeHaTa Te 34paBCTBEHe
ycTaHose.

M3paga raneHckor fieka y raseHckoj nabopatopujy 60nHMUKe anoTeke U3 CTaBa 7. OBOTr YiaHa He cMaTpa Ce Npou3BO4HOM Y
CMUCY OBOI 3aKOHa.

laneHcky nek 13 ctasa 7. OBOT Y/laHa He MoXe ce Hahu y NPOMETY Ha BEIMKO, OAHOCHO Y NMPOMETY Ha Mano.

CBaka cepuja raneHckor fieka Mopa Aa MMa cepTudukaT aHanu3e Koju u3paje nabopaTopuja Koja obaBrba KOHTPOSY
KBanuTeTa, a Koja je y cactaBy raneHcke nabopatopuje nnu nabopatopuje koja uMa A03BONY HAANEXHOT MUHWUCTApPCTBa.

Ycnose y norneay npoctopa, onpeMe, Kagpa, Kao U Apyre ycrioBe 3a U3pajy raneHCKUX JIekoBa Y rasneHckoj nabopartopuimn
arnoTeKe, OAHOCHO Yy raneHckoj nabopartopujn 60nHMYKe anoTeke, kao U [Jobpy npakcy y uspaau raneHckux nekosa, nponucyje
MUHWUCTap HafexaH 3a nocroBe 34passba.

Ycnose y nornegy npocTtopa, onpeme, Kajpa, Kao M Apyre ycnoBe 3a uspagy raneHcKvMx nekosa Koju ce ynotpebrbaajy
UCK/bYYMBO Y BETEPUHAPCKO] MeAULIMHKM, Kao M YCOBE 3a M3daBarbe [03BOJIE 33 JieK y CKajy ca OBMM 3aKOHOM Nponucyje
MWHWUCTap Haf/ieXxaH 3a NocnoBe BETEPUHE.

Crnucak raneHckux fiekoBa Koju ce ynoTpebrbaBajy y XyMaHO] MeauMuMHW Mponucyje MUHUCTap HaaneXxaH 3a Mocnose
34paB/ba, @ CMCaK raneHcKux fekoBa Koju ce ynoTpebrbaBajy UCK/by4YMBO Y BETEPUHAPCKOj MEAWMUMHM, NPOMUCyje MUHUCTap
HafexxaH 3a NocsioBe BETEPUHE.

Axo anoteka u3 cT. 4. 1 5. oBOr unaHa BplwM cHabaeBarbe APYrUX 3APaBCTBEHWX YCTaHOBA, MPUBATHE MNpaKce, OfHOCHO
BETEpPMHAPCKUX OpraHu3aumja, Ha OCHOBY YroBopa y CK/ady ca OBMM 3aKOHOM, 3a noTpebe nauujeHaTa, OAHOCHO KOPUCHUKA Te
34paBCTBEHe YCTaHOBE, MpMBATHE Mpakce, OAHOCHO BETEpUMHapCKe opraHu3aumje, TakBo CHabaeBarbe cMaTpa Ce MPOMETOM Ha
Mano y CMUCATY 3aKoHa.

M3y3eTHO oA cTaBa 7. OBOr Y/laHa, Ha OCHOBY YyroBopa O MCMopyuu oapeheHe KONMYMHE rasieHCKor fieka, MoXe ce BPLUMTH
cHabgeBatbe W ApPYrUX 3A4PaBCTBEHMX YCTaHOBA Ha CEKYHAAPHOM, OAHOCHO TepuMjapHOM HWMBOY 34paBCTBEHE 3awWTuTe 3a
notpebe naunjeHaTa TUX 34paBCTBEHMX YCTAHOBA, Y3 CaracHOCT MUHMCTApCTBa HAJUIEXHON 3a NOC/oBe 34pas/ba.

2. No3Bona 3a nek

Hcnumuearse nexosa

YnaH 25.

[a 6u nex pobwo ao3Bony 3a niek, oH Mopa 6utu dapmaueyTcku (apMaLleyTCKO-XEMUjCKO-6MOOLWKK), (hapMaKosOLKO-
TOKCUKOMOLLUKM M KJIMHWUYKK UCMIUTAH.

Jlek Moxe fa ce dapmaueyTcku, hapMaKoIOLKO-TOKCUKOMOWKM M KJIIMHUYKU UCMIUTYje M MOLUTO je 3a Hera u3gaTa A03Bosa
3a nek paav aobujarba AOMYHCKMX nojaTtaka o nexy.

Jlek ce ncnutyje y cknagy ca CmepHuuaMa [lobpe npoussohauke npakce, Jobpe nabopatopujcke npakce un [Jobpe KnnHUYKe
npakce, a BeTEpUHAPCKU Niek ce ncnuTyje y cknagy u ca CMepHuuama Jobpe KMHUYKe npakce 3a BETEPUHAPCKE NIEKOBE.

dapmMaLeyTCKO UCnUTUBarbe ieka Mory Aa obasrbajy mpaBHa nvua Koja MCnyhaBajy YCnoBe y nornegy kaapa, npocropa,
onpeme, kao u CMepHuua [Jobpe npov3sohauke npakce, y CKagy ca OBUM 3aKOHOM.

DapMaKosOLLKO-TOKCUKOMOLLKO UCMUTUBAHE Sleka BPLUM Ce Y CKNaay ca OBMM 3akoHOM M CMepHuuama [obpe nabopatopujcke
npakce.

Cmepnuye

YnaH 26.

CmepHuue [obpe npousBohauke npakce, [obpe nabopaTtopujcke npakce, [obpe knvMHWuke npakce v [obpe npakce y
ancTpmnbyumjn objaBrbyje MMHUCTapCTBO HAANEXHO 3a NOC/oBe 34paBba y "Cnyx6eHoM rnacHuky Penybnuke Cpbuje".

CMepHuue [obpe KMHMYKE Npakce 3a BETepUHapcke fiekoBe 06jaBrbyje MMHUCTAPCTBO HAA/IEXHO 3a MOC/OBE BETEPUHE Y
"Cnyx6eHom rnacHuky Penybnmke Cpbuje".

Iloonocunay 3axmesa 3a uzoasarbe 003680J1€ 3a JieK

YnaH 27.

3axTeB 3a u3aaBarbe A03BOSIE 3a JSieK AreHuMju NoaHoOK:

1) npousBohay neka Koju nMa A03BOMY 3a NPOM3BOAHY SiekoBa Y Penybnuun Cpbuju;

2) 3aCTyMNHWUK, OAHOCHO MPeACTaBHUK MHOCTPaHor nponseohaya Koju uma ceauwte y Penybnuum Cpbuju;

3) 3acTynHWK MHOCTpaHOr MpaBHOM fMua Koje Huje npoussBohay Tor neka, anu je Hocunal, A03BOSE 3a fleKk Y 3eM/baMa
EBponcke yHuje unu y 3eM/baMa Koje MMajy UCTe 3axTeBe 3a U3aaBakbe A03BOJIE 3a JieK Koju uMa ceauwTte y Penybnuum Cpbuijn;

4) npaBHO nuue ca ceauwTteM y Penybnuum Cpbuju Ha koje je npoussohay u3 Tauke 1) oBor cTaBa NpeHeo A03BOJY 3a JeK,
OZHOCHO KOMe je Aao MpaBo 3a CTWLaHe CBOjCTBa HOCMOLIA A03BOJIE 3a ek U3 CBOI NMPOM3BOAHOr Mporpama.

MopHocunal, 3axTeBa 3a M3dasarbe A03BOME 3a fiek M3 ctasa 1. oBor ynaHa (y AasbeM TeKCTy: mpeanarad) mopa Aa uma
OArOBOPHO NLe 3a (papMaKkoBMUrMnaHLy, kKao M OATOBOPHO JLE 3a AOKYMEHTaUMjy Y NOCTynKy Aobujarba A03BONE 3a NeK, HeHe
n3mMeHe, AonyHe 1 06HOBE, C KOjUMa je 3aKk/by4no YroBop O pagy C MyHUM pagHWM BPEMEHOM Ha HeoapeheHo Bpeme.

Jlvua u3 cTaea 2. oBor YnaHa Mopajy da MMajy 3aBpLUeH MeauLMHCKW, CTOMATO/OWKKN Unu dhapMaueyTcku dakynTeT, O4HOCHO
3a BETepMHapCcKe Nekose - PaKyTeT BETEPUHAPCKE MeanLmHe.

Mopen ycnosa u3 cTasa 2. OBOr YiaHa npeanarad u3 crtasa 1. Tay. 3) 1 4) osor YnaHa Mopa Aa UMa 1 nvue OAroBOPHO 3a
nylwTare cepuje fieka y NPOMET Koju UCMyHaBa YCloBe NponvcaHe OBMM 3aKOHOM M MPOMUCMMa AOHETUM 3a cnpoBoherse 0BOr
3aKoHa.



Mpeanarady je ogroBopaH 3a AOKYMeHTauujy y NocTynky aobujara 403BOIE 3@ Siek.

Ilocmynak 3a dobujarve 00360.1€ 3a ek

YnaH 28.

[lo3Bona 3a nek Moxe ce A06UTU Ha OCHOBY NOTMNYHE, OAHOCHO CKpaheHe AoKyMeHTauuje.

[lo3Bona 3a nek Moxe ce Ao6UTU 1 Noa nocebHMM yCnoBMMa ako fek MMa A03BOJy 3@ JIeK MO LEeHTPann30BaHOM MOCTYMKY Y
3eM/bama EBporicke yHuje.

Y3 3axTeB 3a M3AaBarbe A03BOJE 3a fleK A0CTaBbajy Ce U y30pum neka.

MuHUCTap HagnexaH 3a Mocnose 3ApaBrba U MUHUCTAp HaAsieXaH 3a MocfoBe BETepyHe CropasyMHO MPpOnuCyjy caapxaj
3axTeBa 3a M34aBahe A03BONE 3a ek, caapxaj AoKyMeHTaumje noTpebHe 3a aobujarbe AO3BOME 3a NeK, Kao U HauuH aobujarba
fo3Bone u3 cT. 1. 1 2. oBOr ynaHa.

Ilocmynaxk 3a 0obujarwe 00360.1€ ¢ NOMNYHOM OOKYMEHMAYUjOM

YnaH 29.

3axTeB 3a Aobujarbe A03BONE 3a NEK C MOTMYHOM JOKYMEHTaLMjOM CaapXun HajMarbe:

1) agMMHUCTpaTMBHE MoaaTke Koju cagpxe Hasue neka, INN, reHepuuko ume unu xemujcky opMyny akTUBHE CyncTaHue,
dapmaueyTckn 06/MK U jaunHy neka, Npeanor CaxeTka KapaKTepucTvka fieka, NpeanoXkeHo ynyTCcTBO 3a Niek, Ha3uB U aapecy
noAHOCKOLIA 3axTeBa 3a U3fJaBarbe A03BOJIE 3a JieK, Ha3uB U agpecy npoussohaya, MecTa NPOM3BOAHE U MyLUTarba cepuje neka
y NPOMET, AoKka3 Aa npoussohay vMa A03BONY 3a NPOU3BOAHY KOjY je M34a0 HaANeXHW OpraH, NPeAnor TekcTa 3a YHyTpallhe 1
CMOJbHE MaKoBahe, A0Ka3 Aa Nek MMa A03BONY 3a NeK, OAHOCHO Aa je y MOCTyrnKy aobujarba A03BOME 3a SieK Y 3eM/bU MOpeKna,
Kao M Aa Ce Hanasu Ha TPXWULLTY, OAHOCHO pasfiore HEeroBor HenyLiTaka y NPOMET Yy TOj 3eM/bM, CMMcak 3eMarba Y Kojuma nek
“Ma [03BONY 3a ek, cepTudukat o [lobpoj nponssofhaykoj npakcy, Koju je u3gano HaaneXHoO MUHWUCTApCTBO Y Ckady ca OBUM
3aKOHOM, OAHOCHO oarosapajyhu cepTudukaT 3em/be EBponcke yHMje unmn apyre 3emsbe Koja MMa UCTe AWM CIMYHE 3axTese Y
norneay [lobpe npounssohauyke npakce;

2) dapMaLeyTCKo-XeMUjcKo-6MooLLKe nojaTke KOju CafpXe KBalMTaTMBHE M KBAHTUTATMBHE MOAATKE O cacTaBy fleka,
TEXHO/OWKN MOCTYNaK M3paje feka, KOHTPOsy KsBanuTeTa CBMX YNasHWX CUPOBWHA, KOHTPOJY KBanuTeTa Yy Mpouecy
npou3BoAHe, KOHTPOSY KBanuTeTa fieka, CTyauje cTabunHocTi, kao M nopaTke O npoueHn 6e36egHOCTV fieka Mo >XMBOTHY
CpeavHy;

3) dapMaKonoLKO-TOKCMKOSOLKE NofaTke Koju cagpxe noaaTtke o (apMakoaMHaMCKUM M papMakoKUHETUYKUM ocobuHama
neKa, nogaTKe O TOKCUYHOCTW fieka, O HEroBoM yTuuajy Ha penpogyKTuBHe dyHKUMje, NogaTKe O HeroBoj eMObpuoHanHoj,
deTanHoj unM nepuHaTanHoj TOKCMYHOCTM, MYTareHOCTM W KaHLeporeHOM MoTeHuujany, Kao W nojaTtke O JOoKanHoj
MOAHOLLIBUBOCTK, @ 3a NIEKOBE KOju ce ynoTpebrbasajy MCK/bYUMBO Y BETEPUHAPCKO) MeAULIMHW NPeAsior KapeHLe 1 MakcuManHor
HMBOa pe3vaya;

4) KIMHUYKE nogjaTKe KOju cajpXe OnwTe nogaTke O UCMUTUBAmY, O M3BOhHEeHy MCNUTMBaMA, pesynTtate UCNUTMBaHbA,
KIMHUYKO-(hapMaKooWKe MoaaTke, nogaTke O OMOMOLWKOj PacrnonoXMBOCTU MK O OMOMOLIKO] eKBMBaneHuMju kaja je To
notpebHo, noaaTke O KIMHWUYKOj 6e3beaHoCTU 1 edmKacHOCTU neka, AOKYMEHTaUmM]y O BaHpeAHWM gorahajuma y ucnutmsarby u
0 WCKYCTBMMa AobMjeHUM nocsne usgasarba 03BONE 3a NIEK Y APYrMM 3eM/baMa.

Y3 3axTeB 3a gobujarbe [03BONE 3a NeK KOju caapXu (UKCHY KOMOMHauMjy akTMBHUX CyMCTaHuu, npegnarad je ayxaH ga
[OCTaBW pe3yntaTe HOBUX MPETKIMHUYKUX UAN HOBUX KIIMHUYKUX UCMUTUBAHa KOjU Ce 0AHOCE Ha AaTy KOMOMHaLUMjy akTMBHWMX
CyncTaHuyM, C TUM Aa ce He Mopajy A0CTaBUTH CTPyyHe pedepeHLie 0 CBaKoj NojeAMHaYHOj akTUBHOj CyncCTaHLM.

AKO nogHocK 3axTeB 3a Aobujarbe A03BOsE 3a fiek C 406PO NO3HATOM ynoTpeboM akTUBHE CyncTaHue, npeanarad Huje ayxaH
fa AOCTaBM NojaTKe MPETKIMHWUYKMX M KIMHUYKUX WUCnUTMBarba M3 ctaBa 1. Tay. 3) u 4) oBor unaHa, Beh Moxe ymecTo
COMCTBEHWX MoJaTaka Aa A0CTaBu NnoaaTKe us nutepaTtype objaBrbeHe y CTpyYHUM nybnvkaumjama (bubnuorpadcke noaaTke).

Jlex ca nHdopMaLmnjoM 0 NPUCTaHKy cMaTpa ce IEKOM C NOTMNYHOM AOKYMEHTaLMjOM y CMUCATY OBOT 3aKOHa.

Jlexoswu u3 cT. 1-4. oBor 4naHa cMaTpajy ce pedepeHTHUM fIeKoBMMa Yy CMUCITY OBOT 3aKOHa.

Y nocTynky uspaBarba A03BOJIE 3a fiek AreHumja MoXe fa TpaXu U Apyre noAaTtke 3HayajHe 3a gobujarbe fo3Bone 3a nek
nponucaHe OBMM 3aKOHOM W MPOMMCUMa JOHETUM 3a CrpoBONeHe 0BOr 3aKOHa.

AreHumja y nNOCTYnKy u3aaBarba A03BONE 3@ NeK W3Y3eTHO MOXe Aa TPaxu [Aa HaAANEeXHO MWHUCTapCTBO W3BpLUM
MHCMNEKLUM)CKN HaA30p Haj NpOV3BOAHOM JleKa 3a KOjU je MOAHET 3axTeB 3a U3daBakbe A03BONE 3a fieK, 3a M3MEHe Wn AOMyHe,
OZIHOCHO 0BHOBY A03BONeE.

Ilocmynaxk 3a 0obujarwe 00360.1€ ca ckpaheHom OOKYMeHmayujom

Ynan 30.

3axTeB 3a Aobujarbe A03BONE 3a NeK ca ckpaheHOM AOKYMEHTaLUMjoM NnogHoCH ce 3a:

1) reHepuuku nek;

2) reHepuyKn XMbpuaHu nexk;

3) 6MONOLWKKM CINYaH Nex.

3axTeB 3a Aobujarbe A03BONE 3a fiek U3 cTaBa 1. Tayka 1) OBOr YnaHa yMecTo COMCTBEHUX NnopjaTaka U3 AOKYMeHTauuje u3
ynaHa 29. ctaB 1. Tay. 3) 1 4) oBOr 3akoHa, CaapXu nofaTke O GMOMOLLKOj EeKBMBANEHLUMjU FEHEPUYKOr fleka Y OAHOCY Ha
pedepeHTHU nek Ha OCHOBY oarosapajyhux cTyamja 6ronoLke pacnosioxX1BOCTy.

ConcTeeHn nogaum M3 AoKyMeHTaumje us unaHa 29. ctae 1. Tay. 3) n 4) oBOr 3akoHa NOAHOCE ce 3a lekoBe M3 cTaea 1. Tau.
2) n 3) osor unaHa, u To nogauyu o 6e3begHocTM M edmKacHOCTU Neka Koju ce pasnukyjy oA oarosapajyhvx nopartaka
pedepeHTHOr fIeka, OAHOCHO pedepeHTHOr BMOMOLLIKOr neka.

MuHUCTap HaanexaH 3a MocnoBe 3ApaBrba U MUMHUCTAp HaffiexaH 3a MocioBe BETepMHE CropasyMHO MPOnuCyjy caapxaj
3axTeBa 3a Aobujarbe 403BOJE 3a NeK ca ckpaheHOM AOKyMeHTauuMjoM, caapxkaj AoKyMeHTaumje notpebHe 3a aobujare no3sone
3a flek ca ckpaheHoM AOKyMeHTaLmnjoM, Kao M HauuH Aobujarba A03BONE 3a JieK ca ckpaheHoM AOKYMEeHTaLmnjoM.

3awmuma nooamaxka 3a iekoge Koju ce ynompeo.vasajy y XymaHoj meouyuHu
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Ynan 31.

AKo je pno3Bona 3a nek m3gata npeu nyT y Penybnuum Cpbuju nnm 3emrbama EBporicke yHuWje, y Ckragy ca OBUM 3aKOHOM U
nponucuMa AOHETUM 3a CripoBofere OBOr 3akoHa, OAHOCHO Y Ckiady ca 3axTeBuma EBporicke yHuje, 3a pedepeHTHU nek, u
CBaka HOBa [03BO/a 3a /leK Ha OCHOBY M3MeHe, OAHOCHO AOMyHEe Te A03BONE 3a NieK Y Mornegy jauvHe neka, dapmaueyTckor
0651Ka, HauMHa NpYMeHe neka, NakoBakba, Kao M CBe BapujauMje u 3axTeBu 3a Npolumperse A03Bose 3a fek, Tpeba aa byay
obyxBaheHn MpBOM [03BOJIOM 32 NileK U YMHE Ae0 jeauHCTBeHor, rnobanHor cucrema usgaBama A03BOse 3a fek (y Jarbem
TeKCTy: rnobanHa Ao3Bona 3a fek).

Mpeanarady 3a n3gaeare AO3BONE 3a JieK ca ckpaheHoM JOKYMeHTauMjoM MOXe Aa NoAHece 3axTeB 3a W3jaBakbe A03Bose 3a
NeK No UCTeKy HajMare OcaM roavHa of AaHa kaja je rnobanHa [o3Bona 3a pedepeHTHM fiek Ha Koju ce nosusa usgata y
Peny6nuun Cpbuju, EBponckoj yHuju unm 3emsbama koje uMajy Ucre unm cindHe 3axTeBe 3a U3AaBake A03BOJe.

Mo ncTeky AeceT roavHa oA AaHa u3aasarba rnobasnHe Ao3sone 3a pedepeHTHU nek, npeanaray Moxe Aa Aobuje Ao3sony 3a
nek ca ckpaheHoM AOKyMeHTaLujoM.

Pok op pecet roauHa u3 cTtaBa 3. OBOr YiaHa npoayxasa ce (KyMynaTMBHO) 3a jow jeaHy roAuHy ako je y TOKy ocaMm roavHa
of u3aaeama rnobanHe fo3Bone 3a pedepeHTHU fiek, Hocunal A03BoNe 3a pedepeHTHN nek Ao6yMo HOBY A03BOMY 3a jeaHy wnu
BULLIE HOBMX MHAMKaLMja Koje NpeAcTaB/bajy 3HayajHO yHanpehetbe Tepanuje TUM pedepeHTHUM SIEKOM.

Pok op jeaHe roavHe n3 ctaBa 4. 0BOTr YfiaHa OAHOCK Ce U Ha Hocvoua A03BOSIE 3a fieK U3 yniaHa 29. cTas 3. 0BOr 3aKOHa Koju
je nobuno HOBYy A03BONY 3a NeK 3a jedHy WM BULLE HOBUX MHAMKauMja koje npeacTasrbajy 3HayajHO yHanpehere Tepanuje, a Ha
OCHOBY HOBMX (hapMaKO/OLIKO-TOKCUKOSOWKNX U KIMHWUYKUX UCMUTMBarba TOr Nleka, Kao M nek 3a Koju je ytBpheHa HoBa
knacudukaumja Ha OCHOBY 3HaYajHUX NPETKINHUYKUX U KIIMHUYKWUX UCMITMBaMa Y CKNagy ca OBUM 3aKOHOM.

PokoBM 3alwTMTE nojaTaka 3a NeKoBE M3 OBOr YjaHa M YnaHa 32. OBOr 3aKOHa MOuYMKY Aa TeKy oA AaHa Kafa je m3gata
rnobanHa Ao3sona 3a fiek U3 ctaea 1. 0BOr ynaHa.

3awmuma nooamaxa 3a 6emepuHapCKe jp1eKoese

Ynan 32.

Ha BeTepuHapcke fiekoBe CXOAHO ce npuMenyjy oapeabe unaHa 31. OBOr 3aKOHa, akO OBMM 3aKOHOM HWje ApyK4uje
oapeheHo.

M3y3eTHO o cTaBa 1. OBOr UnaHa, 3a BETEPUHAPCKE NeKOBe KOju ce ynoTpebrbasajy 3a neyerse nyena, puba u apyrux Marbe
3aCTYN/bEHNX XXUBOTUHCKUX BPCTa, POK M3 YnaHa 31. cTae 4. 0BOr 3aKOHa Npojyxasa ce KyMynaTUBHO A0 TPU rOAMHE, ako je To
noTpebHo.

M3y3eTHO oA cTaBa 1. 0BOr 4naHa, ako ce u3ja HoBa A03B0/a 3a NpUMeHy pedepeHTHOr fieka Ha ApYroj XXMBOTUHCKOj BPCTU
YMjK Cy NPOM3BOAM HAMEHEHM 3a UCXPaHy /byAW Y Nepuoay o4 NeT roavHa oA AaHa u3fasarba [03BOJE 3a Taj JSIeK, poK U3 ynaHa
31. cTaB 4. 0BOr 3aKOHa NpoAy>Xaea Cce 3a jol jeaHy roanHy (KyMynaTvMBHO), @ HajayXe A0 TpY roAMHe ako ce ynoTpebrbasajy 3a
neyerbe YETUPU XMBOTUHCKE BPCTE WM BULLE XMBOTUHCKUX BPCTa YMjK CE MPOU3BOAN KOPUCTE Y UCXPaHW Jbyau.

H30asarwe 003601€e 3a ek

YnaH 33.

Y Penybnuum Cpbuju nek ce ctasrba y MPOMET Ha OCHOBY A03BOJIE 3@ Jiek Kojy u3paje AreHumja.

3axTeB 3a M3[aBarbe A03BOJSIE 3a SleK NOAHOCU ce AreHumju ca AOKYMEHTauujoM MponmcaHoM OBUM 3aKOHOM M MponucuMa
[IOHETMM 3a CrpoBofere 0BOr 3aKoHa.

AreHuuja je ayxkHa ga y poky oa 30 gaHa oA daHa npujeMa 3axTeBa M3 CTaBa 2. OBOM 4iaHa m3BpwM (opMasiHy NpoLEeHy
[OKyMeHTauumje 3a n3gaBare A03BOJIE 3a IeK NPOnucaHy OBUM 3aKOHOM M MPOMUc1Ma AOHETUM 3a CnpoBoherbe OBOr 3aKoHa.

AKO 3axTeB U3 CTaBa 2. OBOI YnaHa Huje NoTnyH AreHumja nucMeHo obaBeluTaBa npejsiarada Aa 3axTeB AOMNYHU TPaXKeHUM
nogaumma y poky og 30 gaHa oA AaHa AoCTaB/bakba NUMCMeHor obaBeluTera.

AreHuuja, HajkacHuje y poky oa 210 AaHa oA AaHa npujeMa noThyHor 3axTeBa AOHOCW OAJIYKY O u3faBakby A03BOSE 3a JieK,
O[HOCHO oflyKy O oabujarby 3axTeBa 3a M3gaBarbe A03BOJSIE 3@ NleK, Ha OCHOBY MULU/bEHA U OLEHe JOKyMeHTauuje komucuje
AreHuuje o kBanuTeTy, 6e36eaHOCTU 1 enKaCHOCTY NeKa, ako OBUM 3aKOHOM Huje Apykuunje ogpeheHo.

Pok 13 craBa 5. oBor unaHa He Teuye oA AaHa kaja AreHumja oA npeanarada 3aTpaXu AoAaTHe noaaTke M HacTae/ba Aa Teve
04 AaHa [OoCTaBs/batba 3aTpaXKeHWX nojaTaka.

[lo3Bona 3a Nek u3aaje ce Ha NeT roavHa of AaHa AOHOLWWEeHa OAJTyKe O U3[aBary [03BOJE 33 JieK, ako OBUM 3aKOHOM Huje
Apykuuje oapeheHo.

[o3Bona 3a nek usaaje ce 3a oapeheHy jaunHy, papmaueyTckn 06Nk n NakoBarbe feka.

Y po3sonu 3a nek AreHuvja HaBoaM CBaKO MeCTO MPOM3BOAHE M CBaKO MeCTO MyluTara fieka Yy MPOMET 3a Teputopujy
Peny6nuke Cpbuje.

[lo3Bona 3a BeTepuMHapCKM NEK KOju Ce KOPUCTU 3a NeYeHEe XUBOTUHbA YMj Cy MPOM3BOAN HAMEHEHWU 33 UCXPaHy /byaun
n3gaje ce caMo ako ek cafipXky aKkTUBHe cyncTaHue 6e36eaHe No 34paBrbe Sbyau, OAHOCHO 3a Koje je, Ha OCHOBY MpUXBAT/bUBOM
[HEBHOr yHOCa, oapeheH MakcuManaH HUBO pe3uaya.

Cnwncak akTMBHUX CyncTaHum u3 ctaea 10. oBor unaHa yTephyje MMHUCTap HaaexaH 3a MocnoBe BETEPUHE.

H30asarve 003601€ 3a 1€k no YOP3aHOM NOCHYNKY

YnaH 34.

[o3Bona 3a nek no ybp3aHoM NoCTynKy usaaje ce:

1) 3a nek koju ce npuMeryje y XyMaHoj MeaMLMHU KOju je of HajBuLLEr MHTEepeca 3a 3alTUTY 34paB/ba CTAHOBHULLTBA, a npe
cBera y 0AHOCy Ha Tepanwujcke nHosauuje;

2) 3a nek koju je Beh fo61o A03BONY MO LEHTPANIM30BaHOM MOCTYMKY.

Y 3axTeBy 3a v3gaBarbe A03BOJIE 3a Jiek No ybp3aHoM nocTynky mMopajy Aa 6ydy HaBeaeHM CBM pasfio3n Koju ce OAHOCe Ha
3alWTUTY 34paB/ba CTAHOBHWULUITBA M MPUIIOXKEHA AOKYMeHTauuja MponuMcaHa OBMM 3aKOHOM W MponucMMa AOHETUM 3a
crnpoBofere 0BOr 3aKoHa.

AKO 3axTeB 3a M3AaBarbe A03BOJIE 3a JieKk No yOp3aHOM MOCTYMNKY Huje MOThyH, AreHumja nucMeHo obaselTaBa npeanarava
[ia 3axTeB AonyHM y poky og 30 AaHa o4 AaHa AOCTaB/barba NMCMEHOr obaseluTerba.

11



AreHumja je AyxHa fda HajkacHuje y poky of 150 paHa oA AaHa npujemMa MoTrnyHOr 3axTeBa AOHECe OANYKY O U3AaBakby
[03BONE 3a fieK, OAHOCHO OANyKy O oabujary M3aaBarba A03BOJE 3@ /IeK, Ha OCHOBY MUWLW/bEHA WM OLEHe AOKyMeHTauuje o
KBanuTeTy, 6e36egHOCTM 1 eduKacHOCTM neka.

Pok 13 cTaBa 4. 0BOr 4naHa He Teye oA AaHa kaja AreHumja of nogHocuoLa 3axTeBa 3aTpaXu AoAaTHE nojaTke U HacTassba
[la Teye o/ AaHa AOCTaB/barba TPAKEHWUX nojaTtaka.

[Jo3Bona 3a nek nsaarta no ybpaaHOM MOCTYNKy caapXu noaatke u3 ynaHa 33. cT. 8. 1 9. oBOr 3akoHa.

[lo3Bona 3a nek no ybp3aHoM MOCTYNKy M3Aaje ce Ha MEeT roanHa oA AaHa [AOHOLWEeHa OA/yKe O U3Aasarby [03BOSE 3a ek,
aKo OBMM 3aKOHOM HuWje Apykuuje oapefheHo.

Yecnoena ooszsona 3a nex

YnaH 35.

Y3 npeTxoAHn AOroBop ca npeanaradeM, AreHuuja MoXe Aa v3ga A03BOJY 3a /ieK Y3 yCoB/baBake npeasarada Aa ucnyHu
KoHKpeTHe obaBese, Koje AreHumja nposepasa jeAHOM y 12 Meceum oA AaHa u3gaBarba YCI0BHE [03BOSE 3a fNeK.

ObaBese koje Tpeba Aa ucnyHu npegnarad u3 crtasa 1. oBor 4YnaHa AreHuuvja objaBrbyje Ha cajTy AreHuuje y poKy o ocaM
[laHa oA AaHa uspjaearba YCNOBHE [03BOJE 3a JieK, Kao U POK Ha KOju je ycnoBHa [o3BONa ulgara.

YcnoBHa [03BOMa 3a flek MOXe fa Ce M3[a 3a JIeKOBE KOjU Ce KOpUCTE 3a Jleyerbe, NpeBeHUMjy Man AnjarHOCTUKOBaHe
036M/BHUX M MO XMBOT OMacHUX 060sberba, IEKOBE KOjU Ce KOPUCTE Y XMTHUM CrlydajeBuMa, NeKoBE KOjU Ce KOpUCTe 3a fleverse
peTkux 6onectu, nexkose Koju cy Ao6MAM [03BOY MO LEHTPanv30BaHOM MOCTYMKY, Kao WM 3a Apyre nekose of Beher
jaBHO3ApaBCTBEHOr MHTEpeca.

[Jo3Bona 3a nek u3 ctaea 1. oBor unaHa usgaje ce Ha 12 Meceum n Moxe ce obHaB/baTU A0 UCMYHEHOCTM YCI0Ba U3 YnaHa
29. ctaB 1. Tauka 4) OBOr 3aKOHa, ako je KOpUCT oA MpUMeHe TOr fieka 3a jaBHO 3apas/be Beha of pusnka 360r HeaocTaTaka
ofpefeHnx nojaTtaka o KIMHUYKUM UCIMTUBaHUMA.

Y XUTHUM cry4yajeBuMa y KojuMa je yrpoXkeHo jaBHO 34paB/be, YC/I0BHA A03BOMA 3a JIEK MOXE Ce M3y3eTHO usgaTtv u 6e3 cenx
nponucaHmx nogaTaka n3 ynaHa 29. ctas 1. Tay. 2) n 3) oBOr 3aKkoHa.

MepvoanyHM n3BelwTaj 0 6e36eaHOCTY Neka 3a Koju je u3paTa yCnoBHa A03B0Ma 3a JIeK Hocunal, A03B0Me NOAHOCK AreHumjn
CBaKWX LIECT Meceuy AOK Tpaje yCcrioBHa A03B0a 3a Jek.

AKO Ce UCryHe ycnoBu 13 ynaHa 29. ctae 1. Tauka 4) OBOr 3aKOHa, OAHOCHO YCI0BM M3 YnaHa 29. ctas 1. Tay. 2) u 3) osor
3aKoHa, AreHumja u3gaje A03BOJTY 3a SieK Ha MEeT roAMHa y Ckagy ca OBUM 3aKOHOM.

YcnoBHa A03BONa 3a ek MOXE Aa ce u3ga 1 no ybp3aHoM NOCTYNKy U3 unaHa 34. 0BOr 3aKoHa.

Y ynyTCTBY 3@ NeK W CaXeTKY KapakTepucTuka Jieka Mopa Ce HaBeCcTW nojaTak [a je A03Bosa 3a Niek usfgaTa Kao YC/oBHa
£o3Bona.

Jlo3s011a n00 nocebHUM OKOIHOCMUMA

YnaH 36.

M3y3eTHO, 1 y3 NPeTXoAHM AOroBOp Ca npeanaradeM, AreHuuja Moxe Aa u3fa A03BOJY 3a JieK NoA NocebHMM OKOoMHOCTUMA -
3a neKk oA nocebHOr jaBHO3APaBCTBEHOr MHTepeca, Ha 12 Meceum oA faHa w3faBarba A03BOME 3a fieK NoA MocebHUM
OKONHOCTMMa, y3 obaBe3y npegnaraya ga ucnyHu obaBese koju ce ogHoce Ha 6e36enHOCT neka M ga obasewTaBa AreHuujy o
CBaKOM HexerbeHOM forahajy npunmkom ynotpebe neka, Kao v o npegy3eTum 6e36eaHOCHMM Mepama.

Obase3e Koje je npeanaray u3 ctaea 1. OBOr YnaHa AyXaH Aa UCMYyHM, Kao U POK Ha KOju je u3pgaTa A03BONA 3a NeK Moa
nocebHMM OKONMHOCTMMa 0b6jaB/byjy Ce Ha CajTy AreHuuje HajkacHuje ocaM faHa of [aHa u3aaBarba [03BOJIE 3a JieK Mnoj
nocebHMM OKONHOCTUMA.

AreHuuja Ha 3axTeB npeaniarada 13 cTasa 1. 0OBOr YnaHa MOXe Aa MpoAyXu A03BOMY 3a SieK Nnog nocebHUM OKOMHOCTMMA Ha
HOBMX 12 Meceum oA AaHa U3Aasarba OBE A03BOJIE aKO Cy UCMYH-EHW YCI0BM U3 CTaBa 1. 0BOr YnaHa.

AreHumja MoXe fa npoay>xasa A03BOJTY 3a NieK nog nocebHMM OKOIHOCTUMA Ha HOBMX 12 Meceum y cknagy ca CTasoM 3. 0BOr
YynaHa cBe [OK MocToju nocebaH jaBHO3ApPaBCTBEHM WHTEpPEC 3a JIekOM KOMe je u3aaTa A03BOoMa 3a Jiek nop nocebHum
OKONTHOCTUMa.

3axTeB 3a MOHOBHY MPOLEHY UCMYHEHOCTH yCroBa U3 CT. 1 - 4. 0BOr unaHa NnogHocK ce HajkacHuje 90 aaHa npe ucreka poka
Ha Koju je ao3sona nof nocebHMM OKOMHOCTMMA M3faTa, C NojauMMa Koju onpasaasajy nocebaH jaBHO3APaBCTBEHW MHTEPEC 3a
ofpefeHn nek, kao 1 ApyrMM nojauyma npormcaHMM OBUM 3aKOHOM M MPONUCKMa AOHETUM 3a CNpoBohere OBOr 3aKOHa.

Cacmaesnu 0eo 0o3eo.ie 3a Jiex

Ynan 37.

CacraBHM [e0 [03BOME 3a NeK jecTe CaXeTaK KapaKTepucTMKa neka, YNyTCTBO 3a SieK M TEKCT 3@ YHyTpallke W Crosbhe
nakoBarbe, a 3a BETEpPMHAPCKe NeKoBe CacTaBHM Ae0 A03BOJIE 3a NEK je CaxeTaK KapakTepucTUKa fieka v yrnyTCTBO 3a Jiek.

[lo3Bony 3a nek ca cacTaBHUM AeNoBMMa A03BOSE U3 CTaBa 1. oBOr YnaHa AreHuuja objasrbyje Ha CBOM cajTy HajkacHuje 30
[aHa oA JaHa v3JaBara A03BOSIE 3a NeK.

Cappxaj [03BOME 3a fieK CropasyMHO NPOMUCyjy MUHUCTap HaAflexaH 3a MOoC/ioBe 34paB/ba M MUHUCTap HaanexaH 3a
nocnoBe BeTEpUHe.

Ooobujarve 3axmesa 3a uzodasarbe 00360.e 3a JeK

YnaH 38.

AreHuuja onbuja 3axTeB 3a usgaBarbe J03BOJIE 3@ JIeK aKO YTBpAM:

1) na oaHoc n3Mely pu3mnka U KOpUCTU HUje MOBOSbaH Mpu yobuyajeHnM ycrosuMa npuMeHe;

2) pa nek Hema Tepanujcko AEjCTBO Jieka MK Aa Tepanujcko AejCTBO ieka HMje A0BOSbHO AOKa3aHo of npeanaraya;

3) Aa KBaNMTaTVMBHU U KBAHTUTATUBHM CacTaB /ieka He oAroBapa nogauMMa 13 npuoXeHe JoKyMeHTauuje;

4) pa ookyMeHTauuja Huje y cknagy ca ycrioBMMa NpornuMcaHMM OBUM 3aKOHOM M MPONMUCMMa AOHETUM Ha OCHOBY OBOTI 3aKOHa.
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Jlexosu 3a koje ce ne uzoaje 00360.1a 3a €Kk

Ynan 39.

[lo3Bona 3a nek He usaaje ce 3a:

1) MarucTpanHe nekose;

2) raneHcke neKoBe;

3) aKTMBHE CyMNCTaHLe Koje ce KOpPUCTe y NPOM3BOAHM NIEKOBa;

4) nekoBe HaMetbeHe NCMUTUBakLY Y TOKY UCTPaXKvBara U pasBoja;

5) nonynpou3soae HamerbeHe Aaroj 0bpaau;

6) NMyHy KpB, nnasMy wunu kpBHe henuje sbyackora mopekna, OCMM KpBHE Mia3Me Koja je npousBeaeHa WHAYCTPUjCKUM
MOCTYMKOM;

7) pagvoHyknae 3aTBOPEHOr U3BOpa 3payesa;

8) nekoBe 3a HanpeaHy Tepanujy Koju ce Npunpemajy 3a nojeauHor naunjeHTa y TOKy HeroBor fieuera;

9) MeavuUMHMPaHy XxpaHy 3a ynoTpeby y BeTepuvHapCKOj MeAMUMHW MpUMNpeM/beHy UCKIbYYMBO C MpeMUKCMMa Koju umajy
[03BONY 3a fieK, U Koja uCryraBa YC/IoBE 3a MPOM3BOAY MeAUUMHMpaHe XpaHe y CKlady ca nponucuma kojum ce ypehyje
NPOM3BOAHa XPaHE 3a XXUBOTUHE;

10) vHaKTMBMCaHE MMYHOMOLLKE NeKoBE 3a MPUMEHY y BETEpPMHApPCKOj MeavuMHM, Npou3BeAeHe Of MaToreHa W aHTureHa
[06vjeHnX of XKMBOTUHE, OAHOCHO Of XXMBOTWHA C Fa3AMHCTBA U MPUMEHEHE 3a JleYerbe XUBOTUHA Ha TOM UCTOM JIOKanuTeTy
(ayToreHe BakuUMHe);

11) TpagnumoHanHe 6ubHe NIeKoBe, OCMM ako OBMM 3aKOHOM Huje Apykuunje ogpeheHo;

12) xomeonaTcke NeKoBe, OCMM aKo OBUM 3aKOHOM Huje Apykuunje ogpeheHo;

13) mMehynponsBoae HaMereHe 3a Jarby 0bpaay;

14) nekose koje npon3Boae Npov3eohaumn Koju Cy of HaANeXHOr MUHUCTApCTBa A0OMNM [O3BOMY 3@ NPOM3BOAHY, HA OCHOBY
YroBOpHE NPOU3BOAHE, @ KOjU HUCY HaMeHEeHM 3a CTaBrbatbe y NpoMeT y Penybnmumn Cpbujn;

15) apyre nexkoBe Koje ogpeaun AreHuuja, y Cknagy ca OBUM 3aKOHOM.

Hszmene u donyne 0o3so.e 3a jiek

YnaH 40.

Hocunau fossone 3a nek AyxaH je fga CTanHO uv3BewTaBa AreHumjy O CBMM HOBMM HasnasuMMa O OLEHW KBanuTeTa,
6e36eaHOCTU 1 edUKacHOCTY Neka Yy NpPOMeTy.

Hocunau po3sone 3a fiek MOXe NOAHETU 3axTeB AreHuuju 3a M3MeHy Wau AOnyHy A03Bose 3a Nek (Y AarbeM TekcTy:
Bapujauumje), y ckiagy ca OBMM 3aKOHOM W MPONUCMMa AOHETUM 3a CripoBoherbe OBOr 3aKOHa.

AreHuuja je aykHa ga y poky oA 15 gaHa oa gaHa npujema 3axTeBa M3 CTaBa 2. OBOr 4fiaHa M3BpLKM (opMarHy npoueHy
AOKyMeHTauuje 3a oaobperse Bapujaumje nponmcaHe 0BUM 3aKOHOM M NPOMMCUMa AOHETVM 3a CrpoBoheHe 0BOr 3aKOHa.

AKo 3axTeB U3 CTaBa 2. OBOI YfaHa Huje MoTnyH, AreHuuja NucMeHo obaseluTasa nNpeanaraya Aa 3axTeB AOMYHWU AOAATHUM
nogaumma y poky og 30 AaHa oA AaHa AOCTaB/bakba NUCMeHor obaseluTerba.

AreHuuja AOHOCKM OAJTYKY MO 3axTeBy M3 CTaBa 2. OBOr YfiaHa y poky Ao 90 AaHa oA JaHa npujema MoTrnyHor 3axTeBa, ako
0BWM 3aKOHOM Huje apykuuje ogpeheHo.

Pok n3 ctaBa 5. 0BOr YnaHa He Teye oA fAaHa Kaja AreHuuja oA mogHoCHoL@ 3axTeBa 3aTpaxn noTpebHe nopgaTke u
HacTaBe/ba Aa Teye oA AaHa AOCTaB/bakba TPaKeHUX nojaTaka.

Hocunau go3sone 3a nek AyxaH je ga HajkacHuje 12 meceum of faHa JoCTaB/barba akTa AreHuuje o ogobperby Bapujauuje
nycTu y NpoMeT ek y cknagy ¢ ogobpeHoM BapujaumjoM.

YcnoBe, cagpXaj AOKYMeHTauuje n HaunH opobpersa Bapujaumje us ctaBa 2. OBOr YslaHa CropasyMHO MpPOMnuCyjy MUHWUCTap
HaaneXxxaH 3a NoC/oBe 3ApaBrba U MUHUCTAP HAZ/IeXaH 3a NocsioBe BETEPUHE.

IIpenoc ooszeone 3a nex

Ynah 41.

Hocunau possorne 3a nek, y3 ogobpetbe AreHumje, MOXe Aa npeHece A03BOJY 3a JieK Ha ApYror HocMoua A03BOJE 3a NieK Koju
UCnyHaBa YyCnoBe MponucaHe OBMM 3aKOHOM WM MpOMnMcMMa AOHETUM 3a CrnpoBofjere OBOr 3akOHa M KOju AaHOM npeHoca
[03BOJIE 32 NeK NnocTaje HOBW Hocual A03BONE 3a feK.

AreHuuja je ayxHa ga y poky oa 15 gaHa op gaHa npujema 3axTeBa M3 cTaBa 1. OBOr unaHa M3BpLM (opMarnHy npoueHy
AOKYMeHTauuje 3a NpeHoC A03BOsE 3a JIeK Y CKnafy ca OBMM 3aKOHOM M MPOMUcK1Ma AOHETMM 3a CnpoBoherbe OBOr 3aKoHa.

AreHuumja y poky oa 60 aaHa oa AaHa npujeMa NoTMyHOr 3axTeBa 3a NPeHOC A03BOsE M3 CTaBa 1. 0BOr unaHa AOHOCK peluere
Kojum opgobpasa NpeHoC A03BOsIE 3a SIeK Ha HOBOM HOCMOLIA A03BOsIE 3a Nek unv oabuja 3axTeB 3a NPeHOC A03BOSE 3a JeK.

Pok 13 cTaBa 3. 0BOr UnaHa He Teye oA AaHa kaaa AreHuuja of NogHOCMOLA 3axTeBa 3aTpaXu AoAaTHE NofaTKe U HacTas/ba
[la Teye of AaHa AOCTaB/barba TPaKEHWX nojaTtaka.

HoBu Hocvnaul A03BOMeE 3a NeK AyXaH je Aa HajkacHuje 12 Meceum o AaHa AOCTaB/barba akTa AreHuunje o NpeHocy Ao3Bose
3a fleK NyCTn y NMPOMET NeK Y cknagy ca oaobpeHnM NpeHoCoM A03BoNeE 3a feK.

YcnoBse, cagpXaj AOKyMeHTauuje M HayvH npeHoca [03Bofie M3 cTaBa 1. OBOr uynaHa Cropas3yMHO MpOMuUCYjy MUHUCTap
HafnexaH 3a NocsoBe 34paB/ba U MUHUCTap HaZeXaH 3a Noc/IOBE BETEPUHE.

ObHo8a 00380.1€ 34 N1€K

YnaH 42.

[lo3BoNa 3a ek ce obHaB/ba MOLITO UCTEKHE POK OA MET roAavHa Ha Koju je A03BONa M3A4aTa, @ Ha OCHOBY MOHOBHE MpoLeHe
oaHoca u3Mehy pysmnKa 1 KOpUcTy.

Hocvnau nossone 3a ek NMoaHOCK 3axTesB AreHumju 3a 06HOBY [403BOJIE 3@ JIEK U AOCTaB/ba AOKYMEHTALM]y Ca eKCrepTCKUM
u3BelTajuMa 0 KBanuTeTy, 6e36e4HOCTM M edMKACHOCTM Neka, Kao M CMKCaK 33 CBe BapujauMje 3a Koje je MoAHET 3axTeB
AreHumju, OAHOCHO Koje Cy npuxBaheHe, 0AHOCHO oAo6peHe A0 AaHa NoAHOLWeHa 3axTeBa 3a 06HOBY A03BOSE.
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3axTeB U3 CTaBa 2. OBOr YnaHa nogHocu ce AreHumju HajpaHuje 180 paHa, a HajkacHuje 90 AaHa npe UCTeka poka BaXXHOCTU
[I03BOJIE 3a feK.

AreHuuja je aykHa Aa y poky oa 15 gaHa oA daHa npujeMa 3axTeBa M3 CTaBa 3. OBOM 4iaHa m3BpwM (opMasiHy NpoLeHy
[OKyMeHTauuje 3a 06HOBY [03BOME 32 fieK Y CKnagy ca OBUM 3aKOHOM WM MPOMMcMMa AOHETUM 3a CNpoBOHeHe OBOr 3aKoHa.

AKO 3axTeB M3 CTaBa 3. OBOr YiaHa Huje MoTnyH, AreHumja NMcMeHo obaBeluTaBa npeasnaraya Aa 3axTeB AOMYHU Y POKY o4
30 paHa.

AreHuuja 0 3axTeBy M3 CTaBa 3. OBOr YsiaHa AOHOCK OANyKy Y poky oA 90 aaHa of AaHa npujema noTnyHor 3axTeBa.

Pok 13 cTtaBa 6. 0BOr YnaHa He Teye oA AaHa kaaa AreHumja of NogHOCMOLA 3axTeBa 3aTpaXkv A0AaTHE NoJaTKe U HacTaB/ba
[la Teye of AaHa AOCTaB/barba TPAKEHWX nojaTtaka.

Hocunau po3Bone 3a nek ayxaH je Aa y poky Ao 12 meceum o faHa AoCTaB/bakba oanyke 0 06HOBM A03BOJE 3a NeK MyCcTu Y
NMPOMET feK y CKagy ca 0AnyKoM 0 06HOBM J03BONeE.

Cappxaj AOoKyMeHTaumje 3a 06HOBY 03BOJE 3a fieK, Kao M HauvMH 06HOBe A03BOJIE 3a fieK Cropa3yMHO NPOMUCYjy MUHUCTap
HaznexaH 3a NocsoBe 34paB/ba U MUHUCTAp HaZANeXaH 3a Noc/ioBe BETEPUHE.

H30asarme 0o3601e 3a ek Ha HeocpaHU4YeHo epeme

YnaH 43.

Ako AreHuwja yTBpaM fa je Nek Koju je pobuo [03BOMY 3a NeK y Ckhafdy Ca OBMM 3aKOHOM M MpornucvMa AOHETVM 3a
cnpoBofere OBOr 3akOHa 6e36eaaH, Ha OcHOBY MoaaTtaka O (hapMakoBUrUMaHUM y nepuoay OA MET roAvHa oA [aHa U3AaBakba,
0AHOCHO 06HOBE A03BONE 3a ek, AreHuuja U3aaje A03BOIY 3a NIEK Ha HEOrPAHUYEHO BPEME.

AKo AreHumja y poky M3 CTaBa 1. OBOr uniaHa yTBpAM Aa Nek Huje 6e3besaH Ha OCHOBY nogaTtaka O hapMakoBUIMIaHLM,
AYXXHa je fia oabuje 3axTeB 3a U3faBarbe A03BOJIE 3a JIeK Ha HEOrpaHMYEHO BpeMe, U y TOM ciyyajy AreHuuja oanyuyyje o o6HoBM
[03BOJIE 33 JIEK Ha MET roavHa.

AreHuuja MOXe CaMo jefHOM fa OBHOBM [03BOMY 33 JieK y CKMajy ca CTaBoOM 2. OBOT YiaHa, @ ako YTBpAM Ha OCHOBY
nozjataka o (apMakoBUrMMaHuM fa 1 Jasbe MocToje OMNpaBAaHu pasnosv 3a CyMiy Aa Niek Huje 6e36eaaH, AyxKHa je Aa ykuHe
[03BOJTY 3a JIEK.

AreHuuja je myxHa fa AOHece OANyKY O YKuAakby [03BOJSIE 3@ JIEK Ha HeorpaHWYeHO BpeMe ako Ha OCHOBY nojaTtaka o
(hapMakoBUr1naHuK, NowTo je u3gana Ao3BojY 3a JIek HAa HEOTrPaHWYEHO BPeMe, YTBPAM Aa NeK Huje 6e36eaaH Mo >KMBOT U
3[paB/be /byan W XKMBOTUHbA.

HpecmaHaK sasicerba 00360J1e 34 JIeK

YnaH 44.

[lo3Bona 3a nek npecraje Aa BaXXW MCTEKOM poKa 3a KOju je u3aata unv Ha 3axTeB HOCHOL@ A03BOSE 3a NeK.

[lo3Bona 3a ek npecraje Aa BaXkn 1 ako AreHuuja yTBpau:

1) pa je nek wTeTaH Npu yobuuajeHnM ycnosnMa NpuMeHe;

2) pa nek Hema Tepanujcky edukacHoCT;

3) Aa oAHOC pu3MKa U KOPUCTW HWje MOoBO/baH Npu yobuuajeHnm ycnosuma MpuUMeHe (fa ce MPUIMKOM fledera He Mory
OCTBapWTV Tepanujcku pesynTtath);

4) pa KBanUTaTUBHW UNW KBAaHTUTATUBHM CacTaB Jieka He 0AroBapa AeKIapucaHoM cacTaBy feka;

5) pa je no3sona 3a ek usgaTta Ha OCHOBY HEMOTMYHUX U HEUCTUHWUTMX NofaTaka, OAHOCHO ako MOoAauM HUCY U3MEHEHW U
AOMYyHEHW Y CK1agy ca OBUM 3aKOHOM;

6) Aa Hocunay AO3BOE 3a JIeK BULLE HE UCTyHaBa NporucaHe ycnoBe.

OanyKy 0 NpecTaHKy Ba)kera A03BOSIE 3a JieK y CrlyyajeBuMa u3 CT. 1. 1 2. 0BOr YnaHa AoHOCK AreHuuja.

O cnyyajeBnMa 13 cTaBa 2. 0BOr YnaHa AreHupmja obaBellTaBa HafIEXKHO MUHUCTApPCTBO.

J1eK

YnaH 45.

AreHuuja AOHOCK OAJTYKY O NPeCcTaHKy BaXkera A03BOJIE 3a NeK U aKo:

1) nex Huje 6uo y npomeTy y Penybnuum Cpbuju Tpy roamHe oa faHa M3aaBarsa A03BONE 3a NeK,

2) neKk Koju je, nocne usgaBarba A03BOJSE 3a NieK, 6uo oapeheHu nepuog y npomety y Penybnuum Cpbuju, a HakoH Tor
nepvoga Tpu y3acTornHe roauHe Huje 6uo y npomety y Penybnvum Cpbujn.

Mpe poHolwwera oanyke u3 ctasa 1. oBor YnaHa, AreHuuja je ayxHa aa o6aBecTV HaANEeXHO MUHUCTApPCTBO Aa Cy Ce CTeKm
YCOBW 3a NpecTaHak BaXxeha A03B0Sie 3a J1eK.

HagnexHo MWHMCTapCTBO MOXe, paau 3alTute 34pasrba rpafaHa M XUBOTWHA, Aa NPeanoxu AreHumju ga He aoHece
0ANYKy O MPeCcTaHKy BaXkerba A03BOME 3a JieK Y CrlyvajeBMMa u3 ctaea 1. oBor unaHa.

Onpenbe craBa 1. 0BOr YnaHa He NpUMeksYjy ce Ha NeKkoBe Koje Hocunal A03BONe 3a JieK CTaB/ba Y MPOMET UCK/bYYMBO BaH
Teputopuje Penybnuke Cpbuje.

Obasewmasarbe 0 npomemy Jieka 3a Koju je uz0ama 00360.d 3a JeK

YnaH 46.

Hocunau po3Bone 3a nek umnja ce ueHa yTBphyje y cknagy ca unaHom 58. cT. 1. n 5. oBor 3akoHa AyxaH je ga HajkacHuje 60
faHa of AaHa yTBphMBarba, OOHOCHO Of [faHa CTynawba Ha cHary akTa Bnage o ueHama nekoea, o6aBecT MWMHMCTApCTBO
HaZNeXHO 3a NOC/IoBE 34paB/ba U AreHuujy 0 AaTyMy MoyeTka NnpoMeTa neka.

Hocunay, go3sone 3a nek yumja ce ueHa yTBphyje y ckiagy ca uiaHoM 58. ctaB 2. 0BOr 3akoHa AyxaH je Aa HajkacHuje 60
[laHa o4 AaHa AoCTaB/bakba A03BOSE 3a Jiek 06aBecT MMHUCTApPCTBO HAANIEXXHO 3a MOCNOoBe 34paBrba U AreHumjy o aatymy
royYeTKa NpoMeTa eka.

pyeu cayuajesu y xojuma Aeenyuja 0oHocU 00IYKY 0 NPECMAHKY 8adcerba 00380.1e 34
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Hocunau po3sone 3a BeTEPUMHAPCKM NleK AyXaH je ga HajkacHuje 60 gaHa o AaHa focTaBrbakba [03BOSiE 3a nek obaBecTy
MWHUCTapCTBO HAA/IeXHO 3a BETEPUHY M AreHumjy O AaTyMy MoyeTka NpoMeTa fieka.

Ako Hocunau [03BOfie 3a NeK OASlyuM Aa npectaHe ca cHabaesareM TpxuwTa Penybnuke Cpbuje, ayxaH je Aa o Tome
0baBecTu HaANeXHO MUHWUCTApPCTBO U AreHuujy, Y POKy o4 12 Meceuym npe niaHvpaHor AaTyMa npectaHka npoMeTa neka.

Hocunay ao3sone 3a nek AyxaH je Aa Ha 3axTeB HaANeXHOr MUHUCTapCTBa A0CTaBM NojaTke O YKYMHOM MpOMETY JIeKoBa 3a
Koje My je nsaata A03BOMA, Kao U O MPOMETY MNojeAnHaYHNX NEKOBA YMjK je peXxnM n3gaBara y3 SIeKapcku peLent.

Jlex kome je ucmexna 003680.1a 3a ex

YnaH 47.

Mpou3BeAEHN UM YBE3EHU NIEK KOME je UCTeKsIa [03BOJa 3a ek U Huje 0BHOBbEHA, MOXeE 6UTM y NPOMETY A0 UCTEKA poka
ynoTpebe feka, a Hajayxe LWeCT Meceumn O UCTeKa poka W3 [03BOSE 3a NeK.

Y poky u3 cTaBa 1. OBOr unaHa 3abparbeHa je NMpou3BOAHa WK YBO3 /leka KOME je UCTEKNA M Huje 06HOB/bEHA A03BOMa 3a
nex.

Hocunau fosBone 3a fiek y ciyyajy U3 ctaBa 1. OBOr unaHa fyxaH je aa 60 faHa npe ucteka poka BaXKHOCTU M3 103BOJE 3a
neKk 06aBECTU HAANEXHO MUHUCTAPCTBO M AreHumjy Aa Hehe NMOKPeHYTM MoCTynak 3a 06HOBY A03BOJIE 33 JIEK.

HpecmaHaK ceojcmea Hocuoya 00380J1€ 34 JIeK npe ucmexka 00360J1e 34 JIeK

YnaH 48.

Ako Hocuouy [03BOfE 3a NeK npecTaHe CBOJCTBO HOCKMOL@ A03BOJE 3a NeK U3 6Uo Kojux pasnora npe ucreka [o3sose 3a
NeK, a Huje M3BpLUEH MPEeHOC A03BOMeE 3a fieK y Ckiady Cca OBUM 3aKOHOM, AyxaH je ga 6e3 ognarawa 0 ToMe obaBecTu
HaAeXHO MUHWUCTApPCTBO, AreHuujy, Kao 1 CBa npaBHa Smua koja obasrbajy MPOMET Ha Benuko Tor neka y Penybnmum Cpbujn un
Aa npeay3me cee notpebHe Mepe da 6u ce Taj nek nosykao u3 mpomeTa y poky oA 30 AaHa oA AaHa npecTaHka CBOjCTBa
HocKoLa A03B0sIE 3a NieK.

AKO Hocunal, A03BOSiE 3@ NleK He MOCTYMM Ha HayMH NponucaH y ctasy 1. OBOr YniaHa, HaANeXHO MUHUCTapCTBO AOHOCK
OANYKY O MOCTynaky C TUM JIEKOM.

Brachuwmeo u yysarbe 0okymenmayuje 3a jiex

YnaH 49.

MpunoxeHa AOKyMeHTaumja y3 3axTeB 3a M3[aBake [03BOJE 3a NleK BNacHULWITBO je nmpeanarada v npeacra.ba CyxbeHy
TajHy.
[okymeHTaumja n3 ctaBa 1. oBOr YnaHa 4yBa ce y AreHumju, TpajHo.

IIpuspemena 0o360.1a 3a nex

YnaH 50.

Y cnydajy enupemuje, enemMeHTapHe Hernorofe, OAHOCHO BaHpeAHOr CTakba, AreHuMja, Ha OCHOBY 3axTeBa MUHWUCTapCTBa
HaZnexXHor 3a MocnoBe 34paB/ba, MOXE [a U3aa NPUBPEMEeHy A03BONY 3a Jiek 3a ofpeReHy BPCTy M KONMMYMHY fIekoBa U npe
HEro LUTO Ce CTEeKHy YC/I0BM 3a W3faBatbe A03BOJIE 3a JIeK Y CK/lajy ca OBUM 3aKOHOM W MponucuMa AOHETUM 3a CrpoBoherbe
OBOr 3aKOHa.

MpuBpeMeHy A03BOSTy 3a BETEPUHAPCKU Nek AreHuyuja u3aaje Ha OCHOBY 3axXTeBa MUHWUCTPA HAZJIEXHON 3@ NOC/I0BE BETEPUHE,
y crydyajy nojaBe enu300TMja, €NeMEHTapHUX HEeMnoroaa, OAHOCHO BaHpeAHWX CTakba, CrpoBoherba ApXKaBHUX Mporpama
cy36ujarba U UCKOperMBakba 3apasHux 6011eCTU KUBOTUHbA.

MpuBpeMeHa A03BONa 3a JieK W3jaje ce 3a Nepuog AOK Tpajy OKOMHOCTY U3 CT. 1. 1 2. OBOr YiaHa.

Knacugurkayuja nexosa

Ynan 51.

AreHumja y nocTynky usgaBarba A03BOJE 3a NieK BpLM knacvudukauumjy nekosa, OAHOCHO ofpehyje pexuM n3aaBarba /1ekoBa,
M TO Kao:

1) nekoBw Koju ce U3aajy y3 nekapcku peuent;

2) nekoBM Koju ce usgajy 6e3 nekapckor peuenta.

Obpasau 1 cagpXuHy peuenTa 3a /IeKoBe KOju Ce M3Aajy y3 NleKapcky peuenT, Kao M HayvMH u3gaBarba M MponucuBaha
nekoBa Mponucyje MUHUCTap Haa/eXaH 3a NocnoBe 34paB/ba.

Obpa3al v caapxuHy peuenTa 3a BETEPUHAPCKE JIeKOBE, Kao M HauyvH M3haBakba M NponucMBarba BETEPUHAPCKMX NIEKOBa
NpoNucyje MMHUCTap HazexaH 3a NocnoBe BETEPUHE.

Jlexosu Koju ce uz0ajy uCK/bY4u80 y3 1eKapCcku peyenm

YnaH 52.

AreHuuja y nocTynky “3gaBarba A03BOSIE 3a JIeK A0OHOCK OAJYKY Aa Ce SieK M3[aje UCK/bYUMBO Y3 JIeKapCKu peLenT aKo:

1) nocroju Bennka BepoBaTtHoha aa he ynotpeba neka 6e3 nekapckor Haa3opa NpeacTaB/baTh OMACHOCT, BUIO ANPEKTHY Unn
WHAMPEKTHY, YaK 1 Npu NpaBW/IHOj MPUMEHW NeKa;

2) ce YecTo 1 Yy BEMKOj MEepU KOPUCTU HEMpaBUIIHO, Na 360r Tora MoXe NpeAcTaB/baTv AMPEKTHY MW UHAMPEKTHY ONacHOCT
no 3ApaBrbe Jbyau;

3) cappxu cyncTaHue wnu npenapate u3pafleHe of TWX CYNCTaHUM 4uje AejCTBO, OAHOCHO HEeXerbeHe peakuuje Ha HoMX
3axTeBajy A0AATHO UCTpaXuBakbe;



4) je nek Koju Nponucyje nekap 3a NapeHTepanHy NpuMeHy.

Ilomxamezopuje nexkoea Koju ce u30ajy UCK/abYYUB0 Y3 1eKapCKu peyenm

YnaH 53.

Y MoCTynky u3aaBarba A03BOJSIE 33 flek AreHumja Moxe da yTBpau v oapeheHe notkaTeropuje 3a nexkose Koju ce u3pajy
NCKSbYYMBO Y3 NeKapCKku peuenT u3 YnaHa 52. oBor 3aKoHa, a To Cy:

1) nexoBwu KOju ce U3aajy Y3 NeKkapckM peLenT 3a BULLEKPaTHO (O6HOBIBMBO) U jeAHOKPATHO U3LaBatbe;

2) NeKoBM Koju ce u3aajy y3 nocebaH fiekapcku peLent;

3) NnekoBM Koju ce n3aajy y3 neKapcku peLenT y3 orpaHuyere 3a NpuMeHy y oapeheHnM cneumjanusosaHum obnactuma.

Y cnyuyajy u3 ctaBa 1. Tauka 2) oBor 4naHa AreHumja ogpehyje aa ce nek u3aaje y3 nocebaH nekapcku peuenT ako:

1) nek cagpxu cyncraHue Koje cnagajy y OnojHe wuin NCUXOTPOrMHE CyncTaHue Yy KOMM4YMHM Koja je Beha oa A03BO/beHe y
cknagy ca nponucuma kojuma ce ypeBhyje ynotpeba onojHMX Apora M MCUXOTPOMHMX CyMCTaHuW, OOHOCHO MeRyHapoaHWUM
KOHBeHLujama;

2) nocTtoju Benuka BeposaTHoha Aa, W Kaj ce neKk NpaBuIHO MpuUMersyje, MpeacTaB/ba 3HayajaH puU3MK O MeAULMHCKE
310ynoTpebe, WTO MOXe Aa AOBeAe A0 3aBUCHOCTU UK ynoTpebe neka y He3akoHUTE CBpXE;

3) nek cagpxu cyncraHuy 3a kojy 6u ce, 36or Tora WTO je HOBa MM 360r HEHWUX CBOjCTaBa, MOM/I0 CMaTpaTh fa crnaga Y
rpyny siekoBa 13 Tayke 2) oBOr CTasa.

Y cnyyajy 13 ctaBa 1. Tauka 3) oBor ynaHa AreHumja ogpehyje noTkateropujy neka yaumajyhm y o63mp aa je:

1) nek 36or cBOjux dapMaLeyTCKUX KapakTepucTWKa, OAHOCHO 3aTo WTO je HOB, WM Y WMHTEpecy 3allTuTe 3apasrba
CTQHOBHULUTBA, HaMetbeH 3a Tepanujy koja ce CrpoBOAN UCKIbYUMBO Y BOMTHUYKUM YCIOBUMA;

2) ek KOju ce KOPUCTU 3a Jleyere CTakba Koja ce Mopajy AujarHOCTMKOBATW y BOMHWYKMM YCNOBMMA MK Y yCTaHOBaMa ca
oarosapajyhnMM AnjarHoCTUYKMM CPeacTBMMa, ako Ce MPUMEHA Jieka U CTama NauujeHTa HakHagHO MOory MpaTuTU WU Ha ApYruMm
MecTuMma;

3) nek HaMeheH 3a naumjeHTe Ha ambynaHTHOM fleverby, C TUM Aa HeroBa NprMeHa MOXe AOBECTU A0 BEOMA 036MIbHUX
HexerbeHnx peakuuja 360r yera nekap - cneuujanucta oarosapajyhe rpaHe mMeauuuHe u3gaje peuenTt O HEroBoj NPUMEHU y
KOHKPETHOM Cnyyajy y3 nocebaH Haa3op naumjeHTa TOKOM HEroBor fleyersa.

Jlexosu koju ce uzoajy 6e3 nekapckoe peyenma

YnaH 54.
JlekoBK KOju MMajy Many TOKCMYHOCT, BEMKY TepanujcKy WupuHy, 6e36eaHoCT y npefosvparby, MUHWMArHe MHTepakuuje,
ynje cy nHaMKaumje 106po NosHaTe NaLnjeHTy, OAHOCHO KOPUCHWUKY U KOjU CIyXKe 3a CaMoseyerbe, OAHOCHO Yuja NpuMeHa Huje
BE3aHa 3a pu3MKe U3 unaHa 52. OBOr 3aKOHa, U3aajy ce 6e3 pelenTa.

3abpane y uzoasarpy, 00HOCHO NPOOABAILY JIEKOBA

YnaH 55.

3abpatrbeHo je M3gaBaTy, OAHOCHO NMpoJaBaTy SIeKOBE CYMPOTHO M3BPLUEHO] Knacudukaumju nekosBa y cknagy ca un. 51-54.
0BOr 3aKOHa, OHOCHO CYNPOTHO PEXUMY U3aaBatba SiekoBa yTBpHEHOM y 103BONM 3a fleK.

3abpareHo je aa nuue Koje y cknagy ca 3akoHOM MMa MpaBo Aa Nponucyje nekose, byae BNacHWK UK CYBIACHUK anoTeke,
O[HOCHO NMpUBaTHE Npakce, OCMM ako 3aKOHOM Huje Apykuunje oapeheHo.

3abpareHo je aa ce BETEPMHAPCKN NIEKOBM KOjU Ce MpUMEkbY]Y 3a Nleyerbe XXMBOTUHbA Ynju Ce MPOM3BOAN KOPUCTE Y UCXPaHu
JbyAM V3aajy, 0OAHOCHO npoaajy 6e3 peuenTa.

HapnexxHa komopa oay3ehe ogobpetbe 3a caMOCTanHW paf M3AaTo y CKIady Ca 3aKOHOM aKo JiMue Koje uspgaje nek nocrynu
CYNpoTHO CTaBsy 1. OBOr YnaHa.

Llocmasmarve oonyka Aeenyuje HaoneHCHOM MUHUCTIAPCMEBY

YnaH 56.

AreHuuja je ayxHa ga y poky oa 15 paHa op aaHa JoHollersa Oaflyke O M3faBakby [J03BOJSIE 3a NieK, Bapujauumje, obHoBe
[103BOJ1e, NpecTaHKa 03B0J1e, Kao U NpeHoca A03BoJIE 3a JieK, O TOMe 06aBeCcTu HaAIeXXHO MUHUCTaPCTBO.

Objasmusarwe nooamaxa o 1eK08UMA 3d Koje je u30ama 00360J1a 3a JeK

YnaH 57.

AreHuuja Ha cBOM cajTy objaB/byje Crnmcak nekoBa 3a Koje je usgana Ao3BOJy 3a JieK, Bapujaunje, o4HOCHO 06HOBY A03BOJE,
CMuncak nekoBa 3a Koje je npectana BaXHOCT A03BOJIE 3a JieK, Kao 1 CnMcak fekoBa 3a Koje je M3BpLUEeH NpeHoC A03BOSE 3a NeK
Ha HOBOr HocMoUa, Y poky oA 15 gaHa oa faHa AoHoLWEeHa OAnyKe.

3. YTBphuBame ueHa nekoBa
YnaH 58.

Bnaga yTtBphyje kpuTepujyme 3a dopMmupare LeHa nekoBa koju cy Aobunu fo3BOny 3a NeK U Koju ce ynoTpebrbasajy y
XyMaHOj MeavLUMHW, a YMjy je pexuM n3aaBarba Ha peLienT, Kao M HajBuLle LieHe TUX JIEKOBA, Ha OCHOBY 3ajeAHWYKOr Mpeasora
MWHUCTPa HaA/IeXHOr 3a MOC/I0BE 3A4paB/ba U MUHUCTPA HaA/IeXHOr 3a NOC/I0BE TProBUHE.

Hocunau poseone 3a nek dhopMmnpa LeHe nekoBa 3a ynotpeby y XyMaHoj MeAUMLIMHU YMju je pexuM n3aasarba 6e3 peuenTa v
AyXaH je Aa MUHUCTapCTBY HaANEXHOM 3a MOC/IOBE 34paB/ba A0CTaB/ba NoAaTKe O LeHaMa TUX JIeKoBa HajMarbe jeaHOM Yy TOKy
KaneHzapcke roanHe HajkacHuje Ao 1. mapTta 3a npeTxoaHy roAvHy Ha obpacuy v3BellTaja Koju nponucyje MUHUCTap HaanexaH
3a Moc/noBe 3ApaB/ba.
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Pagn npunpeme npepsiora akaTta u3 ctaBa 1. oBor ynaHa AreHuuja je AyXHa Aa MUHUCTApCTBY HAaANEXHOM 3a Moc/ioBe
34paBrba AOCTaBM NogaTke O MPOMETY M NOTPOLUHW NIEKOBa KOje MpuKynsba M obpahyje y cknagy ca OBMM 3aKOHOM, HajkacHuje
Ao 31. mapTa Tekyhe roanHe 3a NpeTXoAHy KaseHAapCcKy roAvHy, Kao v cee Apyre notpebHe noaaTke no 3axTeBy MUHUCTapCTBa
HaANeXHOr 3a NOC/oBe 34paB/ba.

3abpamseH je npomeT neka y Penybnvun Cpbuju 3a koju Bnaga Huje nponucana ueHy y cknagy ca ctaBoM 1. oBor unaHa.

M3y3eTHO of cTaBa 4. 0BOr UnaHa, y cnyyajy HeoanoxHe notpebe 3a NpMMEHOM fieka Koju je Aobuo [03BONY 3a ek, OAHOCHO
3alTUTe jaBHO 3APaBCTBEHOI WMHTEpeca M CrpeyaBarba HacTaHKa LUTETHUX Mocneauua No XMBOT W 34pasibe NauujeHta wim
rpyne nauvjeHaTa, MUHUCTapCTBO HAAJIEXHO 3a MOC/IOBE 34paB/ba Ha 3axTeB HOCKMOLLA A03BOJIE 3a NeK, MOXe Aa AoHece OANyKY
0 yTBphHMBatby HajBUMILE LieHe TOr /ieka Ha OCHOBY KpuTepujymMa u3 CTaBa 1. OBOr unaHa KOju BaXke Yy MOMEHTY nogHolera
3axTeBa.

Llena neka yTepheHa y ckiaay ca CTaBoM 5. 0BOr unaHa npuMemsyje ce A0 yTephuBarba LieHe neka y ckiagy ca ctasoM 1.
0BOr YnaHa.

3apaBCcTBEHa YCTaHOBa Y 4Mjoj je raneHckoj nabopatopuju anoteke m3paheH raneHcku nek u3 ynaHa 24. ct. 3 - 5. oBor
3aKkoHa yTBphyje LeHy raneHckor neka.

3apaBCTBEHA YCTaHOBA Y KOjoj je u3paheH MarucTpanHu nek yTephyje LueHy MarucTpanHor fexa.

4. KnnHU4YKo ncnutuBame neka

llu/b KIIUHUYKOZ ucnumuearba jleka

YnaH 59.

KnuHnyko ncnutBare f1eKoBa je UCNUTMBare Koje Ce BplM Ha sbyauma Aa 6u ce yTBpauna unm noTepawnia KINHWUYKA,
cdapmakonowka OAHOCHO dapMakoaMHaMCcKa [ejcTaBa  jedHOr WAM  BUWIE WCMMTMBAHWMX JleKoBa OJHOCHO fJa 6u ce
naeHTMUKoOBana CBaka HeXerbeHa peakuuja Ha jeaaH unm BuULE UCMUTUBAHMX NEKOBA, UCMUTana pecopnuuja, amctpubyumia,
MeTabonmsam 1 U3nyymBarbe jeAHOT UK BULLIE NTEKOBA C LU/beM Aa Ce YTBPAM HeroBa 6e36eaHOCT, 0AHOCHO edUKacHOCT.

LinmbeBn KAMHUYKOr WCMUTMBaMa M3 CTaBa 1. OBOr YnaHa OAHOCE CE M Ha WCMUTMBAHa JIEKOBa KOjU Ce Kopucte 'y
BETEPMHAPCKO] MeAMLIMHM Ha XMBOTUHbAMaA Y CKnagy C BPCTOM, pacoM, CTapOCHOM 06U 1 KaTeropujoM XuUBOTUHbA.

Ha KnMHWMUKO McnnTMBarbe NlekoBa KOjU Ce KOPUCTE Yy BETEpPUMHAPCKO] MeavuvHW npuMmerbyjy ce oapeabe OBOr 3akoHa M
nponuca AOHETUX 3a CrpoBoNere OBOr 3aKOHa.

KnnHuuka ncnutuBarsa 13 ctasa 1. 0BOr YniaHa 0baBsbajy ce y ckagy ca 3aKOHOM KojuM ce ypehyje A06pobuT XMBOTUHbA.

KnuHnyko ucnutuBare neka obyxBaTa M KIMHWYKO WCMUTMBarbe OMONOLIKE pacrofnoXUBOCTM, OOHOCHO 6uonoLke
eKBuBaneHuuje.

KnnmHuuko ncnutneare nekoea obaerba ce y cknagy ca CmepHuuama [Jobpe KnMHUUKE npakce Y KIMHUYKOM UCMUTUBakbY U
CmepHuuama [lobpe KnHUYKe NpaKkce 3a BETEPUHAPCKE JIeKoBe.

Jawmuma ucnumaHuxa y cnpoeobemy KJIUHUYKOZ ucnumuearoea neKkd

YnaH 60.

MpaBa, 6e36eAHOCT 1 MHTEPEC UCMUTaHWKa Mopajy 6UTW NPUOPUTETHU Y OAHOCY Ha MHTEPEC HayKe W APYLUTBA Y LIENNHW.

KnuHunyko mcnutvBarbe neka mMopa da 6yae Tako nnaHMpaHO M CrpoBedeHO Aa Ce Ha HajMarby Moryhy mepy cmarbu 6on,
HeYrogHoCT, CTpax U 6uno Koju Apyrv Npeasua/byMB pU3MK MO 34paB/be UCNUTaHWKa (Mpar pu3mka u cTeneH 6ona nocebHo ce
AepUHMLLY U CTanHO Haa3upy).

Yenosu 3a cnpoeobe}be KIIUHUYKOZ ucnumueara jlexka

YnaH 61.

KnnMHn4Ko ncnutneare neka Moxe Aa ce CrpoBoAM ako je:

1) KOpWCT Neka Koju ce KMHUYKKM ncnuTyje Beha og rerosor Moryher pusmka no XXUBOT U 34paB/be UCMUTaHUKA;

2) eTuykn oabop MpaBHOr NvLA@ y KOMe Ce CMpOBOAN KITMHUYKO UCMUTUBaHE AOHEO OA/TYKY Aa Teparnujcka KOpUCT fieka Koju
ce KIMHUYKN UCTIUTYje U HeroB 3Hayaj 3a 3aluTUTY XVBOTa M 3ApaBrba UCMUTaHMKa onpasaaBajy Heros Moryhun pusmk;

3) MCNUTaHWK, OAHOCHO HEroB 3aKOHCKM 3aCTYMHWK Y MOTMYHOCTU MUCMEHO WHMOPMMCAH Ha HEeMY pasyM/bMB HauuH O
K/IMHUYKOM UCMUTUBaKY M O CBOM MpaBy Aa MOXE Yy CBaKOM TPEHYTKY Ja MOByYe CBOj MpWUCTaHaK 3a yyewhe y KIMHWYKOM
UCIUTUBALY;

4) obe3beheHo npaBo MUCNMUTaHWKa Ha U3NYKNU U NCUXUYKU UHTENPUTET, MPMBATHOCT, Kao WU 3alITUTY NMYHUX nojaTtaka y
MOCTYMKY KJIMHUYKOI MCNUTKUBaHA N1exka;

5) ucnutaHuK, OOHOCHO HEroB 3aKOHCKM 3aCTYMHWK [ao, MOWTO je y MOTNYHOCTM WMH@OPMUCaH O MPUPOAM W 3Hayajy
KIMHUYKUX UCNUTMBaba M MOryhMM pu3nuMMa, Ha HeMy pasyM/bMB HauWH, MUCMEHW MNpucTaHak 3a ydyewhe y KIMHWYKOM
ncnutueamy. NMucMeHn npuctaHak Mopa MMaTi NOTNKUC U AaTyM MOTNKCA;

6) UCNUTAHUK KOjW HMje MUCMEH Jao yCMEeHW NpUCTaHak 3a ydewhe y KAMHWYKOM UCMUTUBAaY Y MPUCYCTBY HajMare jeaHor
cBeaoka.

3abpareHo je cnpoBofhere KIMHUYKUX UCMUTMBakbA Koja ce 0AHOCE Ha FeHCKy Tepanujy U Koja u3asuBajy U3MeHe reHeTcke
CTPYKTYpE repMUHATUBHUX SIMHUja UCMIUTaHMKA.

bpuea o ucnumanuxy

YnaH 62.

Tokom cnposoljel-ba KITIMHWUYKOr UCNUTUBaka O WCMUTAHUKY 6pVIHe n MeauUuuHCKE oanyke AOHOCU neKkap, OAHOCHO
CTOMaTOJ10I, 3aBUCHO 04, BPCTE KIMHUYKOI UCNUTUBaHba NEKa.

OZPCZHMLleI—bCZ 3a cnpoeobefbe KIUHUYKOCZ ucnumueara jlexka
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YnaH 63.

KnnmHuuko ncnutuearse nekosa He cMe Aa ce obaBrba Ha:

1) 3apaBMM nMuUMMa Koja HUCY HaBpuna 18 roguHa;

2) 3gpaBuM TpyAHMUAMa M [ojurbaMa;

3) nMumMMa Koja Cy CMelTeHa Yy yCTaHOBe coumjasiHe 3aluTuTe;

4) nMuMMa Koja Cy CMeliTeHa Yy 3ApaBCTBEHE YCTAHOBE MM y YCTaHOBE 3a M3BpLUEHE KPUBUYHMX CaHKUMja, MO ognyum
CYACKWUX OpraHa;

5) nMumma Koz Kojux ce NpUHYAOM WK Ha APYrv HauMH AenoBakba MOXE YTULATU Ha AaBakbe CarfacHOCTU 3a yYeCTBOBaHE Y
KJIMHUYKOM UCMUTUBakbY M Ha ¢10604aH NPUCTaHAaK 3@ y4eCcTBOBak:E Y KIIMHUYKOM UCIUTUBaAkDY.

AKO je HeomnxoaHo, nog nocebHMM Mepama NpefoCTPOXHOCTM, KIIMHUYKO UCMUTUBAHE JIeKa MOXE Ce BpLWMTM M Ha vuuMa
Koja HMCy HaBpwuna 18 roavHa, TpyaHvUaMa u aojurbaMa Koju cy obonenu og 6onectu unm cy y CTakbuMa 3a Koja je ek Koju ce
KIIMHWUYKWN UCMIUTYjE HaMerbeH.

M3y3eTHO of oapeabe ctaBa 1. Tauka 1) OBOr YnaHa, KIIMHUMYKA UCNUTUBaba MOy Ce BPLUMTU Ha 34paBvMM IMUMMA Koja HUCY
HaBpLlmna 18 roamHa, ako je TO Yy HMXOBOM MHTEPECY, Y3 MUCMEHY CarfacHOCT poauTesba, OAHOCHO CTapaTerba.

Sawmuma Manoiemuux UCNUMAaHUKA y cnpoeobefby KIIUHUYKOZ ucnumueara jleka

YnaH 64.

KnvHUUYKO ucnutmBare neka y KOMEe YYecTBYjy ManofeTHW UCMUTAHULM CrpoBOAM Ce Moj YCNOBMMA MpOMUCAHUM OBUM
3aKOHOM M NPONMUCKMa AOHETMM 3a CrpoBofheHe OBOr 3aKOHa.

KnMHWMYKO MCNUTUBarbE NeKa Ha ManoseTHUM UCMUTaHULMMa MOXeE Aia Ce CNPOBOAM ako je:

1) poauTters, 0AHOCHO CTapaTesb A0 NMUCMEHU NpucTaHak (MMCMeHN NpucTaHak Mopa Aa NpeacTaB/ba NPEeTNoCTaB/beHY Xerby
ManosieTH1Ka N Moxe Ut NoByYeH y 61no KOM TpeHyTKy, 6e3 WTeTe No ManoneTHuKa);

2) ManoneTHUK Ha HeMy pa3yM/bMB HauMH NpMMMO MHbopMaumje of ocobe Koja MMa UCKYCTBA Y pady C ManofneTHUUMMa, a
Koje ce 0AHOCEe Ha TOK KJIMHUYKOr UCMUTMBAkba, PU3MK U KOPUCT MO 3A4PaBibe UCMIUTaHWKa;

3) nMcMeHn npucTaHak aat 6e3 noacTuuara Ha y4ecTBOBake Y KIMHUYKOM UCMUTUBAkbY Neka HyherweM unu aasareM 6uno
KaKBe MaTepujanHe unu apyre Kopuctu;

4) ETvukn oabop NpoLEeHMO Aa Cce KIIMHUYKUM UCMMTUBAHEM fleKa Ha MasioNeTHOM MCNWUTaHMKY Aobuja AMpekTHa KOpUCT 3a
oapeheHy rpyny naumjeHaTa, kao M Aa je TakBO MCnuTMBarbe OMTHO 3a MpoueHy nojaTaka Koju Cy AoBMjeHV KIMHUYKKMM
UCNUTVBaHEM Ha nuMMa Koja Cy cnocobHa Aa cCaMOCTanHo Aajy MMCMEHW NpUCTaHak;

5) ETvykn oabop, Ha OCHOBY MuLLbeHa Nekapa cneunjanucte 3a obnact neanjatpuje, ¢ NOCeGHUM OCBPTOM Ha KIMHUYKE,
eTuyke U ncuxocoumjanHe npobneme y cnpoBohery KAMHWMYKON UCMUTMBakba ieka AOHEO MO3UTMBHY OA/lYKY O CrpoBohehy
KJ/IMHUYKOr UCMIMTUBaHa fieka.

llosnauerve npucmanka, 0OHOCHO 00yCmMajarbe MAaloaemHo2 TUYa 00 y4ecmeosarsa y

KIUHUYKOM ucnumuearsby jleka

YnaH 65.

TokoM crnpoBofera KIMHUYKOT WCMUTUBAaba feka, ManoneTHUK Koju je crnocobaH Aa dopMupa MULLTbEHe M NPOLEHM
UHdopMaLumje koje je pobruo o yyewhy y KIMHWYKOM UCMIUTMBAKY Neka MoXe Aa y 6UNo KOM TpeHyTKy MoByuye MpUCTaHak,
OJHOCHO Aa OAlyCTaHe OA KIMHWYKOr UCNWUTUBarba neka, 0 YeMy obaBellTaBa rflaBHOM MCTPaXXMBaya MM YnaHa UCTpaXxmBaukor
T™MMa.

3awmuma nynoremuux auya Koja Hucy y cmarby 0a 0ajy NUCMeHy caziacHoCcm 3a
yuewhe y cnpogohery KIUHUUKO2 UCHUMUBAA NE€KA

YnaH 66.

KnnHMYKO ncnuTuBare neka Ha NMyHONETHOM MCMMTaHWKY KOju HWje y CTamwy Aa Aa MUCMEHW MpuUCcTaHak (HECBECHO CTakbe,
orpaHuyeHa u3nyka MM NCUxXuMYKa CnocobHOCT M Ap.), OAHOCHO Ha MyHONETHOM WUCMWUTAHUKY KOjU HWje oabuo carnacHocT Aa
YYeCTByje y KIMHWUYKOM MCMUTUBAKY JIeka npe nodveTka CBoje HeCcnocobHOCTM, CMpOBOAM Ce NoA YCNOBMMA MPOMNUCaHUM OBUM
3aKOHOM M MpOMUCKMa AOHETUM 3a CrpoBoheHe OBOr 3aKOHa.

KnuHunyko ncnutneare 13 ctasa 1. OBOr YnaHa MOXe Ce CMpOBOAUTH U aKo je:

1) MMCMeHW MpucTaHak Aa0 3aKOHCKW 3aCTYMHWK MYHONETHOr UCMMTaHWKa KOju HWje y CTawby Aa Aa MUcaHu npucTaHak
(NMcMeHn npucTaHak Mopa Aa MpeacTaB/ba NPEeTNOCTaBbeHY XXerby UCNUTaHUKa U MOXe BUTK NoBydeH y 61n0 KOM TPeHyTKY,
6e3 WwTeTe no wera);

2) NyHONETHU WCNWTAHUK KOjU HWje y CTawy Aa fda NUCMEHW NpUCTaHak NpuMuMo uHdOpMauuje y Cknagy ca CBOjuM
moryhHoCTMMa da pasyme, oA nuua Koje MMa WMCKYCTBa y pajy C TakBMM SMUMMa, a Koje Ce OAHOCE Ha TOK KIMHWUYKOr
MCMNTUBAHA, PU3MK U KOPUCT MO 3APaB/be UCTINTaHWKa;

3) nucMeHn npucTaHak Aat 6e3 noacTuarba Ha y4eCcTBOBare Y KIMHUYKOM UCMUTUBAkbY Neka HyhetbeM unm gasarbeM 6uno
KakBe MaTepujanHe unv apyre KopucTy;

4) npoueeHo Aa Ce KIMHUYKUM UCNUTMBAHEM fleka Ha TOM auuy Aobuja AMpeKTHa KOpUCT 3a rpyny nauujeHaTa uuja
60n1ecT, 0AHOCHO CTake oAroBapa Herosoj 601ecTn, OAHOCHO CTamy;

5) ETvuku opbop, Ha OCHOBY MWLL/beHa Nekapa cneuujanucre 3a oapeheHy 60necT unm crakbe MCnUTaHWKa, OAHOCHO 3a
nonynauujy nauujeHata Ha KoOjy Ce KIMHWMYKO WUCMUTMBAHE Jleka OAHOCKM, C MOCEOHMM OCBPTOM Ha K/IMHWYKE, eTU4YKe U
ncuxocoumjanHe npobneme y cnposoherby KIMHUYKOr UCMUTUBAHa Neka AOHEO MO3UTUBHY OANYKY O CrpoBOhery KIMHUYKOr
UCMUTUBaHbA feKa.

llosnauerve npucmanka, 0OHOCHO 00yCcmajarbe NYHOJIeMHO2 TUYA 00 Y4ecmeosarsa y

KIUHUYKOM ucnumuearsby jpexKa
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YnaH 67.

TokoM cripoBoherba KIMHUYKOM UCMIMTUBabA fIeKa, MYHOMETHO NIMLE KOjE HUMje Y CTakby [a Aa MUCMEHM NpUcTaHak, a Koje je
CrnocobHO Aa hopMMpa MULLIBLEHE M MPOoLEHN UHdOopMaLje Koje je A06Mo o ydelwhy y KIMHUYKOM UCMIMTUBakLY JIEKA MOXE Y
6110 KOM TPeHyTKy noByhu MpuCTaHak, OAHOCHO OAYCTaTVM OA K/AMHWYKOT WUCMMTUBAHha Sieka, 0 yeMy obaBeluTaBa rfiaBHOr
UCTPaXKMBaYa MK YaHa UCTPaXMBAYKOr TUMa.

IIpoussoorba neka Koju ce KIUHUYKU UCnumyje

YnaH 68.

3a neK Koju ce KAMHWYKM MCcnuTyje npoussohay Tor fieka Mopa Aa MMa [03BOJTy 3@ NMPOM3BOAHY KOjy je M34ao HaANeXHM
opraH Ha OCHOBY Nponuca ApXXase Y KOjoj je MeCcTo NPoM3BOAH-E Neka KOju Ce KIIMHNUYKKU UcnuTyje.
MpounsBohay neka 13 cTaBa 1. 0BOr YnaHa Mopa Aa MMa u ceptudukat o Jobpoj nponssohaukoj npakcm (GMP ceptudmkar).

Yenosu koje mopa oa ucnymwasa nek Koju ce KIUHUYKYU UCHUMYje

YnaH 69.

Jlex Koju ce KAMHMYKM ucnuTyje Mopa 6uTn npousBedeH y cknagy ca CmepHuuama [lobpe npovsBohauke npakce, Mopa Aa
uMa cepTudukaT aHanmse u Mopa da byae obenexeH HaTNUCOM: "3a KIIMHUYKO UCMIUTUBaE".

Jlek u3 cTaBa 1. oBor YnaHa Mopa 6uTK obenexeH Ha CPRCKOM je3uKy y Cknady ca OBMM 3aKOHOM M MpOMMUCcMMa [OHETUM 3a
HEroBO CrpoBoherbe.

Jlek ce KNMHUYKKM MCNUTYje NOLTO Cy 3aBpLueHa dapMaLeyTcka U hapMaKooLWKO-TOKCUKOMOLWKA UCMUTUBAH:A.

Y603 nexa koju ce knunuuku ucnumyje

Ynan 70.

3a nek Koju ce KIMHWYKY UCNnTYje, YBO3HWK TOr ieka Mopa Aa MMa A03BOJTy 3a MPOMET Ha BEIMKO JIeKoBa.
AreHuuja n3naje onobperbe 3a yBO3 feka Koju ce KIMHUYKKU UCMUTYje y Ckiady ca OBUM 3aKOHOM W MpomnucuMa LOHETUM 3a
HEroBo Crposohere.

Cl’lOH30p KJIUHUYKOZ ucnumuearod Jjeka

Ynan 71.

CrnoH30p KJIMHUYKOr UCNUTUBaKba fleka Moxe 6uty npomssohay, nNpaBHO MM Gu3NYKo nvue (y AarbeM TEKCTY CMOH30p) U
OAroBOPaH je 3a 3ano4Ynkame, pyKoBohere, KBanuTeT U huHaHCMpare cnpoBoherba KIMHUYKOT UCMIUTUBaHbA.

CnoH30p MOXe Aa npeHece Aeo uan cBe cBoje obaBese y Be3n ca CrnpoBohereM KIMHWUYKOT UCMUTUBaKa Jieka Ha YroBOpHY
UCTPaXX1Ba4Ky opraHmsaumnjy ca ceauwtem y Penybnvum Cpbuju, Koja je 0AroBopHa 3a MOCMOBE KOje MM je CroH30p MpeHeo y
nocTynuuma ofobpasarba U CnpoBohera KIMHUYKO UCNUTUBakba fleka Ha Teputopuin Penybnmke Cpbuje.

CnoH30p je oAroBopaH 1 3a Noc/IoBE Koje je MpeHeo Ha YroBOPHY UCTpaXXnsayky opraHusauujy.

CnoH30p KOju Hema ceauwTe y Penybnnum Cpbuju MOXe MMaTV NpaBHO NMLE Kao 3acTyrHWKa, OQHOCHO NpeacTaBHMKA ca
ceamwTeM y Penybnuum Cpbuju, Koju je oaroBopaH 3a NocnoBe CroH30pa y NocTynumMa ogobpasarba 1 cnpoBoherba KIMHUYKOT
NCcNuTMBaK-a Nieka Ha Teputopuju Penybnuke Cpbuje.

CnoH30p nogHocu AreHumju 3axTeB 3a crnposohere KIMHUMYKOr UCIUTUBaHa fleka M Hocunal je [o3Bone 3a crnposoherse
KJIMHWUYKOI UCNUTKBaHA Nleka.

CnoH30p Mopa ja MMa nvue OAroBOPHO 3a AOKYMEHTauujy y NOCTynky fobujara [o3Bone 3a CrpoBoherse KIMHUYKOT
UCMUTUBAHA NeKa, HeHe M3MeHe U AoMyHe, M 3a dapMakoBUIaHLYy, C KOjUM je 3aKk/by4no yrosop O paay C NyHUM pagHuM
BpeMeHOM Ha HeoapeheHo BpeMme, 0 YeMy je ayxaH Aa obaBecTn AreHuujy.

Ocuzyparve auya Koja cy noO8peHyma KIUHUYKOM UCNUMUBAILY JIeKd

YnaH 72.

CrnoH30p KIMHWUYKOT UCMUTKBaHa leka Mopa npe NnoYeTka KIMHUYKOr UCNUTUBakba fleka Aa ocurypa ivua Koja Cy noasprHyTa
KIMHUYKOM UCNUTUBakbY 3a CNyYaj HacTaHKa LWTeTe Mo 34paB/be TUX IMUQ, a Koja je n3assaHa KIMHWUYKUM UCMIMTUBAHEM Neka, Y
CK/afy Ca 3aKOHOM, Kao M [a YroBOPOM OApeAn W3HOC HEOMNXOAHWX TPOLIKOBa KOjU mpunagajy iMuMMa Koja yyecTsyjy y
KIMHUYKOM UCMIUTUBakbY NleKa.

CrnoH30p KMHUYKOr UCMUTUBaHba BETEPUHAPCKOr fleka Mopa Aa HaBeAe y YroBOpY WM3HOC HakHage BACHWUKY XMBOTUHE Y
cyyajy HacTane wteTe n3a3saHe UCMUTUBAHEM.

Emuuku 0060p

Ynan 73.

Mpe nodyeTka crnpoBohera KIMHUYKOr WCNUTMBarba Neka, ETuukn opgbop AoHocM oanyky O cCrnpoBoherby  KAMHWUYKOD
UCNUTMBaHa Nexa.

Mpe AoHowerba oanyke u3 ctasa 1. oBor unaHa, ETuukn onbop pasmartpa:

1) onpaBA@HOCT KJIMHUYKOr MCMMTUBAHA Neka, OAHOCHO NPOLeHy npeaBuheHe KOPUCTU U pusnKa No 34paB/be UCMMTaHWKa;

2) npoToKon;

3) CTPYYHOCT rnaBHOr UCTPaXKMBaya U UCTPaXXMBAYKOr TUMA;

4) 6powlypy 3a UCTpaXxxuBaya;

5) MoryhHOCT npaBHOr nnua 3a cnpoBoferbe KIMHWUYKOT UCUTYBakbA Nleka;
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6) pa M je obpasay c uHdbOpMauujaMa Koju ce pdaje UCMUTaHUKY pagu Aobujarba MUCMEHOr MPUCTaHKa WCNUTaHWKa
afeKBaTaH M KOMM/EeTaH;

7) Aa nn je onpasAaHo CripoBoferbe KIMHWMYKOM UCTIMTMBaMa JIeka Ha UCMMTaHULMMaA KOjU HUCY CrocobHu Aa Aajy nUCMeHn
npucTaHak;

8) aa nu je onpaeaaHo cnpoBohere KIIMHUYKOT UCNUTMBakba leka Ha 34paBuM XxeHaMma y pepTUIHOM nepuoay, TpyaHuuama,
Aojuwbama, ctapujum ocobama u TewkuMm 6onecHUUMMa, Kao M Ha oapeheHWM CTapoCHUM rpynaMa ucnutaHuka (Hhp. geua,
crapuje ocobe), 0OAHOCHO Aa N Ce KIIMHUYKO UCNUTUBAHE JlIeKa MOXKE M3BPLUMTU Ha APYrUM NNUMMa;

9) HaunH oaabuparba UCMUTaHMUKA;

10) poka3s pa je CnoH30p OCWUrypao MCNWTaHWKa 3a CNyyaj HacTaHka LUTeTe MO 34paB/be WCMUTaHMKA Koja je v3a3BaHa
K/IMHUYKUM UCNUTMBakbEeM Neka (noBpeaa unm CMpT UCUTaHUKA);

11) u3HOC (PMHAHCMICKMX CpeacTaBa Koja CrOH30p KAMHWYKOT ucnuTuBarba obesbefyje 3a cnposohere KIMHWUYKOr
UCMUTUBaHA NeKa 3a NoTpebe rnaBHOr NCTPaXXMBaya M YnaHoBa UCTPaXXMBAYKor TUMa;

12) apyra nuTama 6MTHa 3a AOHOLWEHE NO3UTUBHE OASTYKE O CNpoBONErY KIMHUYKON UCNUTUBaKbA Sieka.

Jonowerse oonyke Emuuxoe oobopa

YnaH 74.

ETnukn opbop pa3maTpa 3axTeB 3a CnpoBofeHe KIMHUYKOT MCNUTUBarba Jieka, C AOKYMEHTauujoM WM JOHOCKM OAnyKy
HajkacHuje 60 aaHa of AaHa yTBphMBaHba NOTMYHOCTW 3axTeBa.

Ako 3axTeB U3 cTaBa 1. oBOr YnaHa Huje notnyH, ETnuku opbop nucmeHo obaBeluTaBa CMOH30pa Aa 3axTeB AOMYHU AOAATHUM
nogaumma HajkacHuje 30 gaHa oa gaHa npujemMa obaBeluTersa.

Pok 3a goHowere oanyke 3a cnpoBohere KIMHUYKOr MCNUTUBaKa ieka He Tede of AaHa kaga Etuukv ogbop oa cnoHsopa
3aTpaXkv AodaTHe noaaTke M HacTaB/ba Aa Teye Of AaHa Kafa CrOH30p A0CTaBM TpaXkeHe nogarke.

AKO CrOH30p He A0CTaBu AoAaTHE nofaTKe y MporMCcaHoM PoKY, 3axXTeB 3a CNPOBONEHE KMHUYKOM UCMUTMBaHa feka ETnykm
oabop oaballyje Kao HEMOTMYH.

IIpooyaicere poxa 3a donouterve oonyke Emuukoe oobopa

YnaH 75.

Pok 3a goHoLwene oanyke 13 ynaHa 74. oBOr 3akOHa MoXe Aa ce NpoAyu Hajsuwe 3a 30 aaHa, 0AHOCHO YKynHO Ao 90 aaHa
aKo Ce KIMHWYKa MCMMTUBaHba OAHOCE Ha JIEKOBe 3a MeHCKy Tepanujy wiav Tepanujy comMaTckum hennjama mnm Ha niekoBe Koju
caapXe reHcku MoanduKkoBaHe opraHusMe.

Pok og 90 gaHa Moxe ce npoayutu 3a jow 90 AaHa ako Cy HEOnxoAHe CTPYYHE KOHCYNTaumnje ekCcnepTCcKMX rpyna y 3eM/bu 1
Y VHOCTPaHCTBY.

Obasewmasare CNOH30pa KIUHUYKOZ UCNUMUBarsa u Aeenyuje 00 Emuukoz oobopa

YnaH 76.

ETnukm ogbop je ayxxaH Aa o0 CBOjoj oayum 06aBeCcT CMoH30pa KIIMHUYKOT UCMMTMBakba neka M AreHumjy y poky oa 15 aaHa.
Ako ETnuku opbop He poHece NO3UTMBHY OAJlYKY O CMpOBONEHY KAMHWYKOM MCNUTMBarba neka, AreHumja Hehe uspatu
[I03BOJY 3a CNpOBONEHE KNMHUYKOT MCMUTMBaHLA eka.

H3y3zeyu 00 pokosa 3a 0oHouierbe 00NyKe O KIUHUYKOM UCNUMUBAILY JIEeKd

YnaHn 77.

Y MOCTYMKY AOHOLLEHa OAYKE 33 CrPOBOhEHE KIMHUUKMX UCTIUTMBAHA NeKa Koja Ce OAHOCE Ha Tepanujy KCEHOTEHCKUM
hennjama He NpuMerbyjy ce POKOBU U3 Usl. 74. 1 75. OBOr 3aKOHa, OAHOCHO POKOBM 33 IOHOLLIEHE OLJTYKE HUCY OrpPaHUYEHM.

Ooobpasare cnposolerpa KIUHUYKO2 UCNUMUBATLA TIeKa

YnaH 78.

Mpe nouetka crnposohera KIMHWUYKOr UCMUTUBaHa fleka Koju Hema A03BOMNY 3a SieK, OAHOCHO fieKka 3a Koju ce mpeanaxe
ynotpeba koja Huje npeasubeHa of0OpPEeHUM CaKETKOM KapaKTEpUCTMKA feka, CrOH30p KIMHWUYKOT UCIUTUBaMa ieka Mopa
AreHuuju ga nogHece 3axTeB 3a 0Aobpere KIMHWYKOr UCMUTMBarba M AOKYMeHTauujy koja je y ckiagy ca OBUM 3aKOHOM U
nponucuMa AOHETUM 3a CrpoBoheHe OBOr 3aKoHa.

CrnoH30p, y3 3axTeB 3a opobperbe KAMHWYKOT UCNUTUBaHa fieka Koju HeMa [03BONYy 3a NeK, WA 3a NeK Koju uMa HoBy
WHAMKAUM)Y, WX HOBM HauMH AO3Mparba, Npunaxe AOKYMeHTauujy Koja caapXu: caxeTak O npupoau u ocobuHama neka, o
CrpoBefeHM UCTPaXuBamiMa pagu AeduHMCaa HeroBrx hapMakoIOWKUX U TOKCMKOMOLWKUX CBOjCTaBa, KIIMHUYKO UCKYCTBO,
NPOTOKON MPeANOXEHOr MUCMUTUBaka, CMCAaK CBUX UCTPaKuBava M YCTAHOBA YK/bYUYEHUX Y WUCMUTMBAHE, Kao W MO3UTUBHY
oanyky Etuukor onbopa.

Cappxaj 3axTeBa, OAHOCHO AOKYMeHTauujy 3a oaobpere KIMHUYKOr CNUTMBakba fieka, Kao U HaunH cnpoBolera KIMHUYKOr
UCNUTVBaHa fleka, Nponucyje MUHUCTap HaaneXxaH 3a MOoC/foBe 3ApaB/ba, @ 3a BETEpUHApCKM NeK, MUHUCTap HaaneXxaH 3a
nocnoBe BeTEpUHe.

0006pa6a}be nocmmapKkemuHuwKoe uHmepeeHuujCKoe KIUHUYKOZ ucnumuearbd ji1eKa

YnaH 79.

AreHuuja u3gaje A03BOMY 3a CMPOBONEHE MOCTMAPKETMHLLKON MHTEPBEHLMICKOr KIMHUYKOM UCMIUTMBAHA JleKa Y cknagy ca
0BMM 3aKOHOM W MPOMNMCKMa AOHETUM 3a CrpoBoferse OBOr 3aKOHa.



Pokosu 3a pasmanmparee saxmeesd u uzoasarbe 0036071¢e 3a Cl’lpOGObere KIMIUHUYKOZ
ucnumuearba jieka

Ynan 80.

AreHuuvja pa3MaTpa 3axTeB 3a ofobpere CnpoBohera KIMHMYKOM UCMUTUBaHa Jieka M M3gdaje A03BosY HajkacHuje 60 gaHa
oA AaHa yTephuBarba NOTMYHOCTU 3axTeBa.

AKO 3axTeB M3 CTaBa 1. OBOr 4naHa Huje noTnyH, AreHumja NcMeHo obasellTaBa CrOH30pa Aa 3axTeB AOMYyHU AOAATHUM
nogaumma HajkacHuje 30 gaHa oa gaHa npujemMa obaBeluTersa.

Pok 3a u3gaBarbe O03BOSE 3a CNpoBOhEHe KIMHUYKOT MCMMTUBaHA /ieka He Teye o4 AaHa kaga AreHumja o CnoH3opa
3aTpaXkv AodaTHe noaaTke M HacTaB/ba Aa Teye Of AaHa KaJa CrOH30p A0CTaBM TpaXkeHe nogarke.

AKO CMOH30p He [OCTaBWM JOAATHE MojaTKe Yy MpOMUCaHOM POKY, 3axTeB 3a ofobpere 3a cCrnpoBohere KIMHWUYKOT
UCNUTUBaHa Nneka AreHuuja opbalyje kao HeMoTMyH.

HpOOnyC'ere POKoea 3a uzoasarbe 00360J1€ 34 KIUHUYKO UCNUMUBAIbE JIeKd

YnaH 81.

Pok 3a nspasare fo3Bose u3 ynaHa 80. 0BOr 3aKOHa MOXe Aa ce NpoAyxu Hajsuwe 3a 30 AaHa, OAHOCHO YKynHo Ao 90 aaHa
aKo Ce KIMHMYKa MCMUTMBakba OAHOCE Ha JIEKOBE 3a MEeHCKy Tepanujy wim Tepanujy coMaTckum henunjama wnv nekose Koju
cagpXe reHcku MoandukoBaHe opraHusMe.

Pok og 90 paHa Moxe ce npoay>uTn 3a jow 90 gaHa ako Cy HeOoMnxOoAHe CTPyYHe KOHCynTauuje ca eKCnepTCKMM rpynama y
3eM/bW U MHOCTPAHCTBY.

H3y3eyu 00 npumene nponucanux pokoga Koo uz0asarba 00360Jie 3a cnpogoherse
KAUHUYKO2 UCNUMUBAFbA TIEKA

YnaH 82.

Y MOCTYnKy “34aBakba 403BOJE 33 CNPOBONEHE KIMHUYKOT UCMMTUBaHa KOje Ce OAHOCK Ha Tepanujy KceHoreHckuM henuvjama
He NpuUMekbyjy ce pokoem 13 un. 80. 1 81. 0BOr 3aKoHa, OAHOCHO POKOBM 3a M34aBatbe A03BOJE HUCY OrPaHUYEHM.

H30asarme 0o3601€ 3a cnpoeobefbe KIUHUYKOZ ucnumuearbd j1eKka

YnaH 83.

AKO Cy MCMyHEHW YCIOBM MPOMNMUCaHN OBMM 3aKOHOM M MPOMUCKMMa AOHETMM 3a CnpoBofere OBOr 3aKoHa, AreHumja usgaje
£03BONY 3a CnpoBoferbe KIMHWUYKOT UCINTUBaHba Sleka.

[JokymeHTaumjy Koja ce NoaHOCK y3 3axTeB 3a M3haBare A03BOJIE 3@ CMPOBOhEeHe KIMHUYKOr UCNUTUBakba fieka AreHuuja
4yBa Yy CKagy ca akToM AreHuuje o cnyx6eHoj TajHu.

Obasese CNOH30pA KIUHUYKOZ Uucnumuearod jleka

YnaH 84.

CnoH3op je AyXaH Aa rMaBHOM UCTPaXXmBady KJIMHWUYKOT UCMUTVMBAHA Sieka AOCTaBM UCTY AOKYMEHTauUMjy Ha OCHOBY Koje je
AreHuuja opobpuna cnpoBoherbe K/IMHUYKOr WCMUTVMBarba feka, kao M [A03Bosly AreHuuje 3a cnpoBoferbe  KIMHUYKOr
UCNnTMBaHa Nexa.

Hszmena u oonyna npomorxona, 00HOCHO 00360.1€ 3a Cnposolerve KIUHUUKO2
ucnumuearbe nexa

YnaH 85.

CnoH30p NpaTh Hay4HOTEXHUYKM pa3Boj CTPyKe, pesynTate (apMakoBUruiaHue u apyre 3HauajHe NojaTKke U Ha OCHOBY HUX
npvjae/byje AreHumju aaMWHUCTPATMBHE W CYLITUHCKE M3MEHe W AOMyHe MpOTOKO/a, OAHOCHO [03BOSie 3a CrpoBohere
KIIMHWYKOr UCMUTUBakba Nleka, Y cknagy ca OBUM 3aKOHOM W MponucuMa AOHETVM 3a cripoBoherbe OBOT 3aKoHa.

CrnoH3op npujaBrbyje AreHuMju aAMUHWUCTPATUBHE M3MEHe W AOMyHe MpPOTOKOMA, OAHOCHO A03BONE 3a CrpoBohene
KJIMHUYKOr UCMMTUBaHA Neka, 0 YeMy AreHuuja usgaje noTepay Ha AaH NOAHOLEHa npujase.

AKO TOKOM CrpoBOReHa KIMHWUYKOT UCMWUTMBAba HacTaHy CyWTUMHCKE MpoOMeHe Koje Mory BuTHO yTuuaTtu Ha 6e3begHocT,
OAHOCHO (U3NYKM U TMCUXMYKN WHTErpuUTET MUCMUTAHWKA, Ha HayyHy BPEAHOCT KIAMHUYKOT WCMWTMBaHa, Ha Aarbk TOK
crnpoBofera KIMHUYKOT UCTIMTHUBakba Kao M Ha KBanuTeT M 6e36eaHOCT UCMUTUBAHOT NeKa, CMOH30p NoAHOCK AreHuumju 3axTeB
3a opgobperbe CyLITUHCKE U3MeHe U A0MYyHEe NPOTOKONA, OAHOCHO A03BOIE 3a CNPOBOhere KIMHUYKOT UCMUTUBAHA Neka.

AreHuunja pa3maTpa 3axTeB 3a 0Aobpere CyLWTWHCKMX M3MeHa M AOMyHa NPOTOKOSa, OAHOCHO [03BOJSie 3a CripoBoherbe
KIMHWYKOr UCMWUTUBaksa Jieka U 0 TOMe A0HOCK OAJyKY Y poky of 30 faHa oA AaHa NoAHoLeHa 3axTeBa.

Ako AreHuuja oA CroH30pa 3aTpaXkv AoAaTHe nojaTke, pok M3 cTaBa 4. OBOr YnaHa He Teye of AaHa Kaja AreHuwja of
CMOH30pa 3aTpaXkv AoAaTHe MoAaTake M HacTaB/ba Aa Teye Kafia CroH30p AOCTaBM TPaXeHe noaaTke.

Hpujaefbueafbe nocmmapkKemuHuKoe H€uHm€p6€Hl41/leK02 KJIUHUYKOZ ucnumusarod

YnaH 86.
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CrnoH30p K/MHUYKOr UCMUTUBaHA Nleka AyXaH je Aa npujasu AreHumju cnpoBohere NOCTMAapPKETUHLLKON HEMHTEPBEHLIMICKOr
KJIMHUYKOT UCMIMTUBakba Jieka Koju MMa [03BOSy 3a /ieK Kaja ce UCMUTMBakbEe CNPOBOAM MO 0A06PEHOM CaXETKY KapaKTepucTuka
neka.

Y npujasmn 3a cnposoherbe NOCTMaPKETUHLLKON HEMHTEPBEHLMICKOM KIMHUYKOT UCMUTBaHa CMOH30p HaBoOAM: UME fieka Koju
ce UCnuTyje, NocTynak ucnuTuBarba, 6poj ncnutaHuka, 6poj cTpaxkmeada M ycTaHoOBa y KOjUMa ce UCMUTUBaHEe CNPOBOAMW.

3a KIMHWYKO UCMINTKUBaHLE Jieka U3 cTaBa 1. oBor ynaHa Huje notpebHa go3sona AreHuuje.

AreHuuja notephyje npujeM npujase n3 ctaBa 1. oBor unaHa y poky oa 30 AaHa o4 AaHa HeHor npujema.

Ipujasvusarve 030uUbHe U HeOUEKUBAHE, HEdlCe/beHe PeaKyUje U 030UbHO2 HeNCe/bEHO2
odoeahaja y cnposohervby KIuHUYKO2 UCNUMUBAILA KA

YnaH 87.

Ako gohe [0 036u/bHE M HeoyeKkMBaHe HEXerbeHe peakunje uam 036MIbHOr HexerbeHor aorahaja y TOKy crnpoBohersa
KIMHUYKOr MCNWUTMBakba NleKka CrOoH30p je AyxaH Aa oaMmax obaBecT AreHuumjy M eTuuku oabop MpaBHOM SMua y KOMe ce
CMpOBOAN KIMHUYKO UCMUTUBAHLE.

AreHumnja MoXe Aa NpeanoXv HaaneXHOM MWHUCTApCTBY da obycTaBu MM 3abpaHu cnpoBofherbe KIMHUYKOT UCMUTVBarba
Nneka y cnydyajeBuma M3 ctaBa 1. 0BOr unaHa, MocebHO YKONMKO je yTBpHeHO Aa je MocTojano HemowToBame peneBaHTHUX
npoLeaypa y NpoTOKOY KIMHWUYKOT UCuTHBara unu CMepHuua Jobpe kiMHUUKe npakce.

Hapne>xHo MuHUCTapcTBO obycTasmba Unn 3abpatbyje cnposoferbe KMMHUYKOT UCMTUBaHa Jieka U3 CT. 1. u 2. 0BOr YnaHa Ha
OCHOBY M3BpLLEHOI MHCMEKLUMJCKOr HaA30pa Y CKlady ca 3aKOHOM.

Konmpoxza cnpoeobefba KJIUHUYKOZ ucnumuearoed Jjekd

YnaH 88.

KoHTpony cnpoBoherba KIMHWUYKOr UCMUTUBAba Nleka BPLM AreHuMja y ckiafly ca OBUM 3aKOHOM M MpOMnMcuMa AOHETUM 3a
CrpoBoNere OBOr 3aKOHA, MPOTOKOIOM K/IMHWMYKON UCMWUTMBaMa, CMepHuuaMa [obpe kauMHWYKe npakce, kao M CMepHuUaMa
[Jobpe KIMHUUKe NpaKce 3a BETEPUHAPCKE NIEKOBE.

CroH30p MOXe Aa 3axTeBa Aa AreHuumja M3BpLUM KOHTPOSY CrpoBoherba KMHUYKOM UCTIUTMBAHbA /fleka Ha MecTuMa rae ce
BPLIM KIIMHWYKO WUCTIMTUBAHLE.

Obasewmasarbe CNOH30pA U 2NIABHO2 UCIPANCUBAYA O CNPOBO)erby KOHmMpOoJle
KIUHUYKO2 UCNUMUBAFbA 1EKA

YnaH 89.

Mpe noyeTka KOHTPONe CrpoBoherba KIMHWYKOT MUCMUTUBarba fieka AreHuumja je AykHa Aa obaBecTu CroH30pa U FNaBHOM
UCTPaXKMBaYa O CNPOBONEHY KOHTPOE KIMHUYKOT UCMUTUBaHbA Nieka.
AreHumja gocTaB/ba M3BELLTAj CMOH30PY O M3BPLUEHOj KOHTPOIM CPOBONEHa KIMHUYKOT UCMUTMBAbA NeKa.

Omkxknararve Henpasuinocmu y cnpoeobemy KJIUHUYKOZ ucnumuearod jlekd

Ynan 90.

Y MOCTYnKy KOHTpOse CrpoBohera KIMHUYKOr UCMIUTVBakbA Jieka Ha MecTy TAe Ce OHa BpLuM, AreHuuja Moxe NUCMeHo Aa
Hanoxu aa ce oapeheHe HENMPaBMHOCTY Y CNPOBONEHY KIMHUYKON MCMUTVBabA JIeka OTKIIOHE Y PoKy 0 60 AaHa.

AreHuuja MoXe Aa NpeanoXu HaaneXHOM MUHUCTAPCTBY Aa oBycTaBu WM 3abpaHu cnpoBohere KIMHUMYKOT UCMUTHBaHbA
neKa, ako Ce y poKy M3 CTaBa 1. OBOr ufaHa He OTK/IOHE HEMPaBWIHOCTM, ako YTBPAM A3 Ce CnpoBoheHe KIMHWUYKOT
UCNUTVBakba /IEKA He BpLIM Yy CKIady Ca OBMM 3aKOHOM, MPOMMUCUMa AOHETUM 3a CrpOBONEHE OBOr 3aKOHa, MPOTOKOJIOM
KIIMHUYKOr MCnUTUBaHa, CMepHuuaMa [obpe KMHMYKe npakce, kao M CMepHuuama [lobpe KIMHMYKe Mpakce 3a BeTepuHapcke
NeKoBe.

HaanexxHo MUHUCTApCTBO 06yCTaB/ba Ui 3abparbyje CNpoBoheHe KIMHUYKOT UCTIUTMBAkA fleka U3 CTaBa 2. OBOr 4fiaHa Ha
OCHOBY WM3BPLUEHOT MHCMEKLMICKOT HAA30pa Y CKady Ca 3aKOHOM.

Obycmasmarve unu 3a0pana KIUHUYKO2 UCNUMUBATLA IeKa paou 3aumume 30pasba
UCNUMAHUKA, 0OHOCHO aKo je mo y uHmepecy Hayke u Opyumea y yeaunu

YnaHn 91.

HapnexxHo MUHUCTApCTBO MOXe Aa obycTaBu unm 3abpaHu cnpoBoferbe KIMHUYKOM MCMUTUBara Jieka 3a Koje je mspana
[03BONY 33 CrpoBONere KIMHWYKOT UCnuTMBara Neka y Penybnuum Cpbuju, ako je TO y WHTepecy 3awTuTe 3apaB/ba
UCNUTaHWKa, OAHOCHO aKo je TO Y MHTepecy Hayke M [ApywWTBa y LEMHW, Ha OCHOBY npeanora AreHuuje unam no ciyx6eHoj
AYXHOCTW.

Hapne>xxHo MMHUCTapCTBO ObycTaBrba MM 3abpatbyje CripoBohere KIMHUYKOr UCUTVBakba feka U3 ctaBa 1. oBOr YnaHa Ha
OCHOBY M3BpLUEHOI MHCMEKLMJCKOr Haf30pa Y CK1aay Ca 3aKOHOM.

Ako AreHuuja Ha OCHOBY W3BpLUEHE KOHTPONE YTBPAM Aa 3aroyeTo KIMHUYKO UCMUTUBAHbE fleka HWje HeonXoAHO XWTHO
0bycTaBuTW paau 3aliTuTe 34paB/ba UCNUTaHVKa, OAHOCHO MHTEpeca HaykKe U ApYLITBa y LenHKW, Ay>XHa je Aa oA CMOH30pa uin
rMaBHOM UCTPaXkMBaya TPaXku JOAATHE NoJaTKe O CMPOBONEHY KIIMHUYKOT UCMMTUBaH:A.

CnoH30p 1K rnaBHM UCTPaXuMBaY Ay>aH je Aa y poky oA 8 faHa of AaHa Kaja Cy 3aTpaxxeHu nopaum, AreHumju AoCcTaBu cee
TpaXkeHe MoaaTKe, Ha OCHOBY KOjux AreHumja obaBeluTaBa CrOH30pa, MMaBHOr UCTpaxwuBada M ETnuku onbop 0 npeanoxeHum
Mepama, Y Ckiagy ca OBUM 3aKOHOM.
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H3zeewumasarse o MOKY KIUHUYKOZ Uucnumuearod j1eKa

Ynan 92.

CroH3op je AyXaH Aa TpoMeceyHO M3BeluTaBa AreHuMjy O TOKy CnpoBofersa KIMHUYKOT WCMUTMBarba neka, a y ciyyajy
NpeBpeMeHor 3aBpLUeTKa, OAHOCHO MPeKnAa KIMHUYKOT UCMUTUBaHa CMOH30p je AyxaH Aa o ToMe obaBecTn AreHumjy u ETuukm
onbop y poky oa 15 aaHa oa AaHa nNpekmaa OAHOCHO NpeBpeMEHOr 3aBpLUETKa CpoBoheHa KIMHUYKOr UCMIMTUBakba neka.

CnoH30p je ayxaH aa obasBecTn AreHumjy n ETuuku opbop 0 3aBpLUeTKy CrpoBohera KIMHUYKON UCNUTUBakba leka y poky o4
90 paHa oA AaHa 3aBpLUeTKa CripoBofersa KIIMHUYKOT MCMUTUBaHa Nleka.

CrnoH3op npvnpemMa 3aBpLUHM M3BeLWTaj O pe3ynTaTvMa KIMHUYKOr UCMUTUBarba Nleka Koju AocTaBrba AreHumin y poky of
roAavHy AaHa Mo 3aBpLUETKY KIIMHUYKOr UCMIMTMBaka Neka.

M3BewTaj M3 cTaBa 3. OBOr YnaHa Mopa Ja CafipXu W NO3UTUBHE U HEraTUBHE pesynTaTe KIMHUYKOr UCNUTUBarba, AETarbHO U
Ha ogrosapajyhu HauuH npukasaHe, Tako Aa je moryhe 06jeKTMBHO MPOLEHUTU OOHOC KOPUCTU U pusmka u He3begHocTn u
eurkacHoCTH neka.

Myﬂmuueﬂmpulmo KIIUHUYKO ucnumuearbe jleka

Ynan 93.
MynTULEHTPUYHO KIMHWUYKO UCMIUTUBaHbE Nieka 0baBrba ce y cknagy ca oapeabama 0BOr 3aKoHa.

5. MpeTKNMHUYKO ucnuTUBake npema CmepHULama

Jlobpe nabopamopujcke npakce

YnaH 94.

MpeTKIMHNYKO UCMMTUBAKE NeKa Koju ce ynoTpebrbaBa y XyMaHOj, OAHOCHO BETEPUMHAPCKOj MeaUUMHM, Kao U UCIUTUBarbe
6e36eaHOCTM CynCTaHUM Koje ynase y cacTaB Jieka, nectuumaa, KO3MeTUYKMX Mpov3BoAa, AoAaTaka XpaHu, AoAaTaka XpaHW 3a
XWBOTUHE W MHAYCTPUjCKUX XeMukanuja (y AarbeM TekcTy: nabopaTopujcko MCNUTKMBaKbE), BPLLUKM Ce Y cknagy ca CMepHuuaMa
[obpe nabopaTopujcke npakce.

Pesyntatn nabopaTopujckor ucnutuBama koju omoryhasajy ouetbuBare MoTeHuMjasHe OMacHOCTM MO XKMBOT W 34paB/be
JbyOM, XMBOTWHA, OAHOCHO XXMBOTHY CPEeAMHY, KOPUCTE ce Y NoCTynuMMa Aobujarba A03BONE 3@ SieK, Kao U Y aiMUHUCTPATUBHUM
nocTynuy“mMa NporvcaHnM 3a CTaB/barbe Y NPOMET NecTuumaa, KO3IMETUYKMX UK CIIMYHKUX NPOM3BOAA, AodaTaka XpaHW, AoAaTaka
XpaHu 3a XWUBOTUHE, XeMUKauja, y Cknagy ca nocebHMM 3akoHMMa koju ypehyjy CTaBrbarbe Y NPOMET OBMX NMPOM3BOAA.

JlabopaTtopuja koja je u3BplmMia nabopaTopujcko McnuTuBakbe y ckiagy ca CmepHuuama [obpe nabopaTopujcke npakce
AyXHa je pa y3 pesyntaTe ucnuTMBarba AOCTaBu cepTudumkaT [obpe nabopaTopujcke mpakce, KOju wu3gaje MUHUCTapCTBO
HaZNeXHO 3a NOC/oBe 34paB/ba Y CKaay ca OBMM 3aKOHOM, OAHOCHO oarosapajyhv cepTudukaT Koju je M34ao HaaneXxHu opraH
Apyre 3eMsbe koja yTBphyje ycknaheHocT nabopatopuja ca CMepHuuama [Jobpe nabopaTopujcke npakce.

JlabopaTtopujcko ncnntneare 6G1ONOLKE PacronoXMBOCTU U BUONOLLKE eKBUBANEHUMjE Y NOCTYNKY KIMHUYKON UCMMTMBaHbA
neka BpLM ce y cknagy ca CmepHuuama [lobpe nabopaTtopujcke npakce.

Jlabopatopuja koja BpwM NabopaTopujcKO MCMUTMBAkbE, AYXHa je Aa MWUHUCTApCTBY HaA/IeXHOM 3a MOC/OBE 34paB/ba
npujaBu AenaTHOCT 1abopaTopujckor NCMUTUBakHLA.

MWHUCTaApCTBO HAaANEXHO 3a NOCNoBe 34paBs/ba BOAW pervnctap nabopaTtopuja u3 ctaBa 4. 0BOr YnaHa.

HauuH ynuca, cappxaj npujaBe n TPOLIKOBE ynuca y perncrap u3 craea 5. OBOr YnaHa Mponucyje MUHUCTap HaafexaH 3a
nocnoBe 34paBsrba.

6. NponsBoaH-a nekosa
Ynan 95.

Mpou3soarba Nekosa noapasyMeBa LIEOKynaH NpoLec NpousBoAHe fieka Unu nojeavHe aenose TOr mpoueca, NPoU3BOAHY
aKTVBHe CyncTaHue, HabaBKy nonasHux maTepujana, nMpouec NPOM3BOAHE, KOHTPOSY KBanuTeTa fieka U nylwTake y NpoMeT
cepuje neka, cknaguwTere 1 AUCTpUbyLMjy nexa.

Mpou3Boarby NnekoBa Moxe Aa obasrba CaMo MpaBHO /NLE KOje UMa [03BOJY 3a MPOM3BOAY Sleka KOjy je M3Aano HaanexHo
MUHWUCTapCTBO Y CKnafy ca OBWMM 3akoHOM, 6e3 063upa Aa nu je feK Koju ce NMpou3BOAM HAaMEHEeH 3a MNyluTare Y NpoMeT Ha
AomaheM TPXULITY MK 3a U3BO3.

IIpoussohau nexosa

YnaH 96.

Mpou3Bohay neka je NnpaBHO NMLUE Koje Npou3Boan oapeheHn Nek 1 Koje MOXe Aa MyLwTa y NpoMeT oapeheHy cepujy neka.

Mpowu3sohay neka MoXe Aa UMa BuLLE MeCTa NPOU3BOAHE Y KOM C/lyyajy Mopa Aa MMa HajMare jeAHO MeCTo MylTara cepuje
neka y npomer.

MpousBohay neka, Ha MecTy NPOM3BOAHE 3a KOje je NoaHeo 3axTeB 3a Aobujarbe [03BOJSIE 3@ NPOM3BOAHY /eka, Mopa Aa
obe36eau Hajmarbe feo npoueca Npoun3BoaHe KOju Ce OAHOCK Ha NMaKOBaH-e fieka M NyluTare cepuje neka y NnpoMeT ¢ Tor Mecta
npou3soaH-e.

Mpowu3sohay neka koju obasrba yCIyXKHY MPOV3BOAHY HE MOpa Aa NyLiTa cepujy Npou3BeAEHOr SIeka Y NpOMeT.

Ilpoussoorwa akmugnux cyncmanyu

Ynah 97.
Mpou3Boarba akTUBHUX CYMCTaHLUM MoApa3yMeBa LeNoKynaH MpoLec Npov3BOAHE WM MOojeAvHE AenoBe Tor mpoleca uim
npepafe akTUMBHMX CyNCTaHUM, Kao M MOCTynaK pasMepaBakba, MakoBakba M obenexasarba CyncTaHuu npe ynoTtpebe y
Npou3BOaAHM NIEKOBA, YK/bYUYjyhu NpenakuBatbe UM NOHOBHO 0beneXxaBakbe akTUBHMX CyMCTaHLM.



MpousBohay aKTMBHMX CyNCTaHUM BpLWKM NPOM3BOAHY aKTMBHMX CYNCTaHUM KoOje ynase y cacTtaB fleka y cknagy ca
CmepHuuama [lobpe npov3sohadke npakce 3a akTMBHE CyncTaHue, kao u CMepHuuama [Jobpe npakce y auctpubyumju.

Mpou3Bohay aKTUBHUX CyncTaHUM Koje ynase y cacTaB fieka AyXaH je Aa HaAneXHOM MUHWCTapCTBY NpujaBu AenaTHOCT
NpOV3BOAHE aKTUBHUX CyNnCTaHLy.

Hapne>xxHo MUHWCTApCTBO BOAM perncrap npoussohaya aKTUBHMX CYNCTaHLM.

HaumH v noctynak ynuca, cagpxaj npujaBe Kao U TPOLLUKOBE ynuca y perncrap u3 crtasa 4. OBOr YsiaHa nponucyje MuHUCTap
HaAnexaH 3a Nocnose 34pas/ba.

Yenosu 3a oobujarve 00360.11e 3a npou3e00mYy 1exosa

YnaH 98.

HaaneXxxHo MMHWCTApCTBO M3Aaje [03BOMly 3a MPOM3BOAHY JIEKOBA MPABHOM MUY KOje WCMyHaBa YCIoBE Yy nornegy
NpocTopa, ONpeMe, Kazpa Kao M [Apyre yCnoBe MPOMUCaHe OBMM 3aKOHOM M MPOMMCMMa AOHETUM 33 CpoBof)eHbe OBOI 3aKOHa,
Ha OCHOBY MpOBepe noaaTaka U3 3axTeBa U MHCMEKLUMICKOr Haa3opa.

MWHUCTap HaanexaH 3a NocsoBe 34paBsba Nponucyje yCioBe 13 cTasa 1. oBor unaHa.

002060pHO nUYe U K8ATUPUKOBaHU apmayeym

Ynan 99.

[a 6u nponssohay nekosBa Ao6KMO AO3BONY 3a NPOU3BOAHY NIEKOBA AyXaH je Aa uMma:

1) oaroBopHO NMLe 3a NpoLiec NPoOM3BOAHE,

2) kBanudukoBaHor apmaLieyTa oAroBOpHOr 3a MyLTake cepuje neka y npomet (QP);

3) oarosapajyhu npocTop, onpeMy 1 kagap 3a Npou3BOAHbY, UCMIMTUBAHE U KOHTPOJY KBa/IUTETa NIEKOBaA.

Ako npou3Bohay MMa concTBeHy KOHTPOSIHY nabopaTopujy, AyXaH je Aa uMa u kBanudukoBaHor (apmalieyTa 0AroBOpHOr 3a
KOHTpONY KBanuTeTa, OAHOCHO, 3a CneunduyHe BPCTe JIeKoBa - OArOBOPHO Nvue oarosapajyhvx keanudukaumja 3a KOHTpony
kBanuteTta (QC).

Ako npousBofay HeMa COMCTBEHY KOHTPOMHY nabopatopujy kBanudukoBaHu dapmaueyT 0AroBopaH 3a nylutarbe cepuje nexka
y npomeT (QP) oaroBopaH je 1 3a nocnose kBanugvkoBaHor (apMalieyTa OAroBOpHOr 3a KoHTposy keanuteta (QC).

Ca nvumma u3 ctasa 1. Tau. 1) n 2), kao 1 13 cTaBa 2. OBOT YsiaHa Npov3BohaYy je AyxaH Aa 3ak/byyy yroBop O pady € NyHUM
pafHUM BpeMeHOM Ha HeoapeheHo BpeMme.

MpousBohau neka Ay>xaH je aa 06e36ean cTanHy AOCTYMHOCT fMua 13 ctaBa 1. Tay. 1) 1 2), kao 1 13 cTaBa 2. 0BOT YfaHa,
O[HOCHO MOXe Ja oapeav W apyra nvua koja umajy osnawhetba 3a obasrbarbe NocioBa U3 ctaea 1. Tay. 1) u 2) oBor ynaHa,
OAHOCHO M3 CTaBa 2. OBOr Y/iaHa.

Mpoussohay neka AyxaH je Aa nvuy w3 ctaea 1. Tauka 2) oBor unaHa omoryhu ga camocTanHo obaB/ba MOC/ioBE MyLuTakba
cepuje neka y npomeT, kao u aa obe3beamn 3a To cBa noTpebHa cpeacTea.

Hyarcnocmu keanupurkosarnoz papmayeyma 002080pHO2 3a NYUMArbe cepuje JieKd y
npomem (QP)

Ynan 100.

KeanudukoBaHu cdapmaLeyT AyxaH je aa:

1) obe3bean pa ce npousBoaHa M KOHTPO/A CBake cepuje neka obasrba y CKnafy ca 3aKOHOM M MOA3aKOHCKMM MponucvMma
[OHETUM 3a cnpoBoherbe 0BOr 3aKOHa, Kao U Y CKMafy ca 3axTeBMMa 3a Aobujare A03BONE 3a Jiek;

2) y NOCTynKy MyliTaka /1eKoBa y NPOMET OBEPU Y PErUCTPY UMM eKBUBANIEHTHOM [OKYMeHTy oapeheHoM y Ty cBpxy, Aa je
CBaka npou3BeseHa cepuja ieka Npov3BeAeHa Y ckiafly ca OBUM 3aKOHOM W MponMcuMa AOHETVM 3a CripoBofjerbe OBOT 3aKOHa.

Pernctap wnu ekBuBaneHTHM OOKYMEHT u3 CTaBa 1. Tayka 2) OBOr 4fiaHa Mopa 6WTVW pedoBHO aXypupaH W CTaB/beH Ha
pacronarare HafNeXHWM opraHuMa.

Jluyenya xeanuguxosanoz papmayeyma 002080pHO2 3a NYUMarse cepuje 1eka y
npomem (QP)

Ynan 101.

KeanudukosaHn ¢apmaleyT oaroBopaH 3a nywTtane cepuje neka y npomeT (QP) ayxaH je aa vma nuueHuy 3a obaebarbe
nocnosa keanuduKoBaHoOr apmaLeyTa 0AroBOpPHOr 3a NyLuTake y NpoMeT oapefeHe BpcTe neka y oapehHeHoM dapmaLeyTckoM
06mnKy.

JlnueHuy w3 ctaBa 1. OBOr unaHa u3pjaje MWHUCTAp HapneXxaH 3a MoCioBe 3ApaB/ba, OAHOCHO MWHWCTAp HaanexaH 3a
MOCNIOBE BETEPUHE Kafa Cy Y NMUTakby BETEPUHAPCKMU NTEKOBU.

3a u3paBarbe nuueHUe 13 ctasa 1. oBor YnaHa nnaha ce penybnmuka agMUHUCTPATUBHA TaKca.

JIvueHuy u3 ctaBa 1. OBOr 4fiaHa MUHWCTap HaafiexaH 3a NocnoBe 34paB/ba, OAHOCHO MUHWCTAp HagneXaH 3a Mnocrose
BETEPUHE MOXe Aa OAy3Me MoA YC/I0BMMaA NPOMUCaHVMM OBWUM 3aKOHOM M MPOMNMCMMa AOHETUM 3a cripoBoherbe 0BOr 3aKoHa.

MuHWCTap HaanexaH 3a NocsoBe 34paB/ba U MUHUCTAp HaANeXaH 3a NOC/IoBe BETEPUHE CMOpa3yMHO NPOMUCYjy Nporpam u
Ha4MH CTULarba MLEHLE, Kao U HauMH OAy3uMarba NMueHue 13 cTaea 1. oBor unaHa.

MuHUCTap HagnexaH 3a NocioBe 34paB/ba, OAHOCHO MUHUCTAP HaAJ/ieXaH 3a Noc/oBe BETEPUHE MOXE Aa M34a SMueHLy 13
ctaBa 1. OBOr unaHa M Ha OCHOBY Npw3HaBaka ofroBapajyher cepTudukata Koju je M3Aao HaANEXHW opraH Wiau Apyro
HaanexHo Teno y 3eMrbamMa EBponcke yHuje, 04HOCHO Apyre 3eM/be Koja MMa UCTe WM ClIMYHE 3axTeBe 3a U3JaBatbe [03B0Ne
3a nex.

3axmes 3a uzoasarbe 00380.1€ 3a NPOU3BOOILY JIEeKA
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Ynan 102.

3axTeB 3a M34aBakbe A03BOJIE 32 MPOM3BOAHY NeKa NOAHOCU Ce HAANEXHOM MUHUCTapCTBY.

3axTeB U3 CTaBa 1. OBOr YflaHa CafpXu HajMarbe:

1) Ha3mB u ceamwwTe Npou3Bohaya neka u MECTO NPOU3BOAHE;

2) MecCTo KOHTPOJe KBanuTeTa, Kao M MecTo NyluTara cepuje neka y npoMeT;

3) nonuc nekosa u (apmaueyTckux 0bmKa 3a Umnjy ce NPpou3BOAHY TPaXku A03BONa;

4) onuc NocTynKa unn Aena NocTynka NpoM3BOAH-E NIEKOBA 3a YMjy Ce NPOM3BOAHY TPaXu A03BONA;

5) nMe nuua oaroBopHOr 3a NpoLec NPOM3BOAHE, MMe KBanndrKoBaHor (apmaLieyTa 0AroBOPHON 3a MyLuTare cepuje neka y
NpOMET M MME NMLA OATOBOPHON 3@ KOHTPOJY KBanUTETa;

6) crncak ornpeme 3a Npou3BOAHbY M KOHTPOIY KBanMTETa Neka ca AOKYMEHTaLMjoM O KBanuduKaumju onpemMe, kao 1 ckuuy v
onuc npocTopa y KoMe ce obaerba AenaTHOCT;

7) nHdopmaumje o pykoBarby 0TNagHUM NPOU3BOANMA W 3aLUTUTU XXMBOTHE CPeAnHE;

8) apyre nopaTtke 3HavajHe 3a Aobujarbe AO3BOME 3a MPOM3BOAMY Y CKagy Ca OBMM 3aKOHOM WM MPOMUCMMa AOHETUM 3a
crnpoBofere 0BOr 3aKoHa.

H30asarve 00360.11€ 3a npou3e00mwYy exa

Ynan 103.

[lo3Bona 3a Npou3BOAHY feka n3gaje ce pellerbeM HafIeXXHOr MUHUCTApCTBA 3a oapeheHO MecTo NpoM3BOAHE U oapeheHu
apmaueyTckn 06MK KOju Ce NPOM3BOAM Ha TOM MECTY NPOU3BOAHE.

Y A03BOMM U3 CTaBa 1. 0BOr YnaHa HaaNeXHO MUHUCTApPCTBO HAaBOAM MECTO MyLTaHa cepuje neka y NpoMeT ako npoussohay
nywTa Taj Siek y npoMeT.

CacTtaBHM [0 pelletba U3 CTasa 1. oBor YnaHa je obpasal, 403BONE 3a NPOU3BOAHLY NlEeKoBa.

[lo3BOna 3a NPOU3BOAHY SleKa MOXE Ce OAHOCUTI Ha NOCTYNaK, UK Ha AenoBe NOCTYNKa NPOM3BOAHE NIEKOBA.

[lo3Bona 3a Npon3BoAHY NIEKOBa M3aaje ce Ha HeoapeheHo Bpeme.

Mpou3sohay neka koju je Ao6mo [03BOMY 3a NPOM3BOAHY NeKa AyXaH je Aa npou3soArwy feka obasrba y cknagy ca
[03BO/IOM 3@ MPOM3BOAHY Jleka.

Cappxaj obpacua A03BO/E 3a NPOM3BOAHY Jleka Koja je cacTaBHM Ae0 pellera KOjUM Ce u3aaje [03BOna 3a MPOV3BOAHY
neka, Nponucyje MWHUCTap HagnexaH 3a Moc/ioBe 34paB/ba, @ 3a BETepMHapCKe NIeKOBE - MUHWUCTAp HaAMexaH 3a Mocsiose
BETEpUHeE.

Pezucmap uzoamux 0ozeona 3a npouzeoom) jekosa

Ynan 104.

HaanexHo MMHUCTApCTBO BOAM Perucrap MsgaTtvx A03B0Ma 3a NPOU3BOAHLY Neka.

HaaneXxxHo MMHUCTapCTBO, Ha 3axTeB npoussofaya fieka, OAHOCHO APYrMX MPaBHUX WK (PU3NYKMX LA Koja MMajy npasBHU
UHTepec, U3Aaje NoTepay O NoAaumMa ynucaHuM y Pervcrap U3 ctaea 1. OBOT YnaHa.

MUHMCTap HaANEeXaH 3a NOC/I0BE 3APaB/ba NPOMNMCYje Koju ce Moaaum ynucyjy y Peructap usaaTux A03B0Ma 3a NPOU3BOAHY
NEKOBa, Kao 1 HauMH YNnCa, a 3a BETEPMHAPCKE SIEKOBE - MUHWUCTAp HAZJIEXaH 3a MOC/oBe BETEPUHE.

Pok 3a uzoasare 0o3601e 3a npouszsoorwy ieka

Ynan 105.

HapgnexxHo MUHMCTapCcTBO y poky o4 90 AaHa of AaHa npujeMa noTnyHor 3axTeBa M3 ynaHa 102. oBor 3akoHa usgaje A03Boy
3a MPOW3BOAHY JIEKOBA aKO CY WCMYHEHW YCMOBM MPOMMCaHW OBMM 3aKOHOM W MpOMMCMMa AOHETMM 3a CrpoBohere OBOr
3aKOHa.

Pok n3 craBa 1. oBor unaHa He Teye Of AaHa Kaja HaANEXHO MMHUCTApCTBO Of MOAHOCMOLA 3axTeBa 3aTpaxu noTpebHe
rnogaTKe M HacTaB/ba fa Teye o4 AaHa AOCTaB/barba 3aTpaXKeHWX noaaTaka.

Hszmena 0o3sone 3a npouseoomny 1eKkosd

Ynan 106.

AKO M3MeHM yC0Be 13 [03B0SIE 3a NPOM3BOAHY NPou3Bohay nexosBa AyXaH je Aa NoAHEece 3aXTeB HAA/IEXXHOM MUHUCTapCTBY
3a U3MeHy 03B0JIE 3a MPOM3BOAHY J1EKOBA.

HapnexHo MuHucTapcTBo y poky of 30 AaHa, @ y usy3eTHUM cryyajeBuMa y poky o 90 aaHa of AaHa npujemMa noTrnyHor
3axTeBa, AOHOCK pellere O M3MEHM A03BOSIe 3a NPOM3BOAHY Ha OCHOBY MpoBepe MojaTaka M3 3axTeBa WM MHCNeKumjckor
Haz3opa.

Pok 13 cTaBa 2. OBOr YnaHa He Teye OA AaHa Kaja HaANEeXHO MMHWUCTApCTBO OA MOAHOCMOLIA 3axTeBa 3aTpaxu notpebHe
noaaTke W HacTaB/ba Aa Teye OA AaHa AOCTaB/bakba TPaXXEHWX noaaTaka.

Pa3znosu 3a ykuoarwe pewierva kojum je uzoama 003680714 3a nPoU3800Y eKd

Ynan 107.

HazaneXxHo MUHUCTapCTBO MOXE [a JOHECE peLlere KOjUM Ce yKuaa peluere KojuM je usaaTa A03BoMa 3a Npov3BoAkyY Jieka
aKo:

1) npousBohay neka He obaBrba NPOU3BOAHY Y CKNAAy C A0O3BO/IOM 3@ NPOM3BOAHY, OAHOCHO aKO U3MEHM YCNIOBE HA OCHOBY
KOjWX je u3paTa [03BoNa 3a NPOM3BOAH:Y fIEKA Y CKIady ca OBUM 3aKOHOM U1 MpOoMnMcMa AOHETUM 3a CrpoBOherhe OBOTr 3aKOHa, a
0 TOMe He 06aBEeCTU HaAIEeXHO MUHWUCTapPCTBO;

2) npoussohay neka npectaHe Aa WcryHasa yC/loBe NPOonMUcaHe OBKMM 3aKOHOM W MponucKMa AOHETUM 3a cripoBof)erse 0BOr
3aKOoHa 3a NPOW3BOAHLY JEKa;
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3) y oapeheHoM poKy He OTK/IOHM HeAOCTaTKe M HEMPaBUIHOCTM Yy pagdy Koje je yTBpAWna HagnexHa MHcnekuuja y cknagy ca
OBWM 3aKOHOM;

4) npoussohay neka NoAHECe 3axTeB 3@ NpecTaHak NpPoU3BOAHE.

[loHoweneM pelletba U3 cTaBa 1. 0BOr YnaHa A03BOMA 3a NMPOM3BOAHY NeKa NpecTaje Aa BaXxw.

Ilpouseooma nexoea y cknady ca Cmepruuyama /Joope npoussohauxe npaxce u [loope
npaxce y Oucmpuoyyuju 1ekoea

Ynan 108.

Mpou3Bohay fieka Koju je of HaANeXHOr MUHUCTapCTBa A06MO A03BOMY 3a NPOM3BOALY SleKa AyXaH je Aa NPOM3BOAM SleKoBe
Yy CKnagy ca [03BOJIOM 3a NpousBoatby, CMepHuuama [obpe npovssohayke npakce 1 [Jobpe npakce y AncTpubyumin fekosa, Kao
1 Aa 3a Npou3BOAHSY fleKa yrnoTpeb/baBa CaMo OHe aKTUBHE CyrncTaHue 1 ogpeheHe nomohHe cyncTaHue Koje cy npousseaeHe y
cknagy ca CMepHuuama [obpe nponssohauke npakce 3a akTMBHE CyrcTaHLe.

Cnucak MoMOhHMX CyncTaHuM M3 cTaBa 1. OBOr unaHa Koje Mopajy 6uTW npouseBeaeHe y ckniagy ca CMepHuuama [obpe
npou3BoNauke MpaKkce 3a aKTMBHE CyNcTaHue o06jaB/byjeé MWHUCTAp HaAneXaH 3a MOCMOBE 34paB/ba, OAHOCHO MUHWUCTap
HaZEeXaH 3a Noc/IoBe BETepUHe.

3abpana npouszoore exosa

Ynan 109.

3abpatbeHa je nponssoar-a:

1) neka Koju HeMa [03BONY 3a fieK, OAHOCHO KOjU HUje ynucaH y permcrap koju Boan AreHumja, OCMM ako OBMM 3aKOHOM Huje
Apykuuje oapeheHo;

2) neka Koju je Npov3Beno NpaBHO NuLe, 0AHOCHO 61O Koje Apyro nuue Koje HemMa A03BOMY 3a NPOM3BOAHY;

3) neka Koju Huje Npov3BeaeH Y Ckiafy ca A03BOMIOM 3a NPOU3BOAMY;

4) neka koju HeMa ogroeapajyhy AOKyMeHTaumnjy O KBanuTeTy;

5) naxHor neka;

6) BETEpUHAPCKOr J1IeKa Koju je Npou3BedeH oA CyncTaHumM Koje ce He Mory yrnoTpebrbaBaTv 3a Npou3BOAHY TUX JIEKOBA.

Obasewmasaree HAONIEIHCHO2 MUrHucmapcmed

Ynan 110.

MpousBohay neka ayxaH je ga, 6e3 ognarara, 06aBeCTM HaANEXHO MUHUCTAPCTBO O CBAKOj MPOMEHW MeCTa Npou3BOAH-E,
MecTa KOHTpOne KBanuTeTa U nyliTarba cepuje fieka y NpoMeT, kBanudbukoBaHor dapmaleyTa OAroBOPHOr 3a MyluTare cepuje
neka y MpOMeT, inua OArOBOPHON 3@ MPOLEC NPou3BOAH-E fleka, MLa OArOBOPHON 3@ KOHTPOMY KBasMTeTa, Kao U O 3HayajHUM
n3mMeHama y nornegy npoctopa v onpeme.

Mpoussohau neka AyxaH je Aa 6e3 oanaratba 06aBeCTM HaANEXHO MWUHUCTApCTBO O CBAaKOj HE3roaM WAW rpewun y
npou3BOaHW Neka, Kao U 0 ApyrMM CuTyaumjama 360r Kojux 61 ce MOrno nocymratn y keanuteT, 6e36egHocT v edukacHOCT
neka.

Y cnyyajeBuma u3 CT. 1. 1 2. OBOr YnaHa HaaIeXXHO MUHMCTapCTBO MOXeE, Y CKilady ca OBMM 3aKOHOM, Aa 0bycTaBsu v 3abpaHu
Npou3BoAHY M NMPOMET NeKa MU Hapeamn NoB/ayYer-e TOor fieka U3 NpoMeTa.

Mpou3Bohay neka ay>KaH je Aa Ha 3axTeB HaA/IeXHOr MUHWUCTApCTBa AOCTaBM M3BELTaj O MPOM3BOAHM JleKa, 3anmnxama neka,
Kao 1 o 0buMy npogaje 3a ceBe nojeanHayvHe nekose (No nakosarbuMa) y Penybnmum Cpbujn.

M3BewTaj U3 cTasa 4. 0BOr YnaHa npeacTae/ba cyxbeHy TajHy, a obpafieHn nogaum o yKynHoj Npoaaju siekosa AOCTYMHKU Cy
jaBHOCTW.

Mpou3Bohay neka, 0AHOCHO HOCMIALL A0O3BOJIE 3a NIEK Ay>KaH je Aa HAANEXHOM MUHWUCTapCTBY JOCTaBM CMCcak JiekoBa U3 CBOr
nporpama kojuma he cHabaesaTn TpxwuwTe y Penybnuum Cpbuju y HapeaHoj kaneH4apcKoj roamMHm a 3a koje je nobuo gossony
3a NieK, HajkacHuje ao 1. oktobpa Tekyhe roamHe.

Mpowu3sohay neka, OAHOCHO HOCWNaL, A03BOJIE 3a SIEK AYXaH je Aa BPLUM KOHTUHYMPaHO cHabaesarbe TpXWLLITa NeKoBUMa ca
crucka neka u3 ctaea 6. 0BOr YnaHa.

MpousBohay neka AyxaH je Aa TpaXu CarfiacHOCT HAANEeXHOr MWHWUCTApCTBa fa WMHCMEKTOp 3a JIeKOBE U3 MHOCTPaHCTBa
M3BPLUM MHCMEKLMCKM HAA30p MeCTa NPou3BOAH-E 3a Koje je HaaNeXHO MUHUCTApPCTBO M3Aas0 A03BOJY 3a NPOU3BOAHY.

0o0zo60procm npousgohaua, 0OHOCHO HOCUOYA 00380J1€ 3A JIeK

Ynan 111.

MponsBohau neka kKoju obaBrba MPOM3BOAHLY JIeka OArOBOpaH je 3a Mpouec NMpou3BOAtbe JleKa, a ako Taj npoussohay u
nyLiTa cepujy neka y npoMeT, OAroBopaH je 1 3a kBanuteT, 6e36eaHOCT 1 edMKacHOCT neka.
Hocvnau fno3Bone 3a fiek 0AroBopaH je 3a kBanuteT, 6e36eaHOCT M edprKacHOCT neka.

Ymephueare u konmpona ycaznaueHocmu npou3goore 1eK08a, 00HOCHO AKMUBHUX
cyncmanyu, kao u iabopamopujckoe ucnumusarea ca Cmepnuyama /[oobpe
npouseohauke npaxce, 00HocHo [lobpe nabopamopujcke npakce

Ynan 112.

YTBphMBatbe U KOHTPOJY YCArfalleHOCTV MPOU3BOAHE /EKOBA, OAHOCHO aKTMBHMX CyncTaHuM ca CmepHuuama [lo6pe
npov3Bohayke Npakce opraHusyje u CNpPoBOAM HAAIEXHO MUHUCTAPCTBO.

26



YTBphMBarba M KOHTPOJy ycarnialweHocTn nabopatopujckor ucnutuBama ca CmepHuuama [obpe nabopaTtopujcke npakce
opraHusyje 1 CnpoBOAW MUHWUCTAPCTBO HAAUIEXHO 3a MOC/IOBE 34paB/ba.

YTBpHVBarbe M KOHTPOJY YycarfaleHOCT MpOU3BOAHE NIeKOBa, OAHOCHO aKTMBHMX CyncTaHuu ca CmepHuuama [obpe
npou3ssohauke npakce, oAHOCHO nabopaTtopujckor ucnuTuearba ca CmepHuuama [lobpe nabopatopujcke npakce u3 cT. 1. u 2.
0BOr YflaHa npouerbyjy HaAIEXHN MHCMEKTOPK Y NMOCTYMNKY MHCMEKLMCKOT Haa30pa.

Pagn npoueHe ycarnalweHoCTM Npou3BoAHEe NEKOBA, OAHOCHO aKTUBHMX CYNCTaHLUM, OAHOCHO NlabopaTopujckor NCNUTUBaHA
ca CmepHuuama [lobpe npov3eohayke npakce, ogHocHo [lobpe nabopaTopujcke npakce (y AarbeM TEKCTy: MocTynak yTephuBarba
ycarnalleHoCcTM) MWHUCTapCTBO HAAMIeXXHO 3a Moc/oBe 3apaBrba ofpehyje CTpydrsake Koju Mory Aa yyecTByjy Yy MOCTYMKy
yTBphMBatba ycarnalleHoCTU AOHOLLEH:EM INCTE ekcrepaTa 3a NoCcTynak yTBphuBama ycarnaweHoCcTu.

CTpyyreaum ca nMCTe ekcnepaTa 3a NOCTynak yTBphMBama ycarfialeHOCTU MOry fa yqecTsyjy y MOCTynKy yTBphuBama
ycarnalleHOCTU UCKIbYYMBO Y MPUCYCTBY HaANEXHMX MHCMEKTopa.

Ilocmynax ymephusarea ycaenauernocmu

Ynan 113.

MocTynak yTBphMBama ycarnaleHoCTU BpLUM Ce MO 3axTeBy npousBohauya neka, ogHOCHO nabopaTopuje, paav usgaBarba
ceptudmkata [lobpe npounssohadke npakce, ogHocHo [obpe nabopatopujcke npakce.

MocTynak yTephunBama ycarnawweHocT obas/ba ce crnpoBohereM MHCNeKUMjcKkor Haa3opa.

Y MOCTYNKYy WHCNEKUMjCKOr HaA30pa WMHCMEKTOP je AyXaH Aa CauvHW M3BellTaj O YycarialleHoCTU Mpou3BOAH-E NEeK0Ba,
0ZHOCHO NabopaTopujcKor UCMUTUBaHA NIEKOBa M APYr1x Npov3BoAa M3 vnaHa 94. crtas 1. oBor 3akoHa ca CmepHuuama [obpe
npoussohadke npakce, ogHocHo [obpe nabopatopujcke npakce.

M3BewTaj u3 ctaBa 3. OBOr 4naHa AoCTae/ba ce npoussohady neka, ogHOCHO nabopatopuin y poky oA 30 AaHa oA AaHa
M3BPLUEHOI MHCMEKLMCKOT Haa3opa.

Ha n3BewwTaj U3 ctaBa 3. 0BOr YnaHa npovsBohay fieka, OAHOCHO nabopaTtopuja MoXxe gaTv npumeabe, OAHOCHO npeasiore 3a
oTKNarbarbe HepocTaTaka YTBpHEHWX y CNpoBEAEHOM WHCMEKUMjCKOM Haasopy, Y poky oa 15 paHa oa paHa gocTaB/barba
n3BewTaja.

Mocne npoueHe npeasora, oAHOCHO npumefaba w3 cTaBa 5. OBOr 4faHa, MHCMEKTOP CayvkbaBa 3aBplUHM M3BelTaj ca
3aK/by4KOM O YcCarnaweHocTM MpOou3BOAHbEe JeKOBa, OAHOCHO slabopaTopujckor ucnuTuMBawa ca CmepHuuama [obpe
npoussohadke npakce, ogHocHo [obpe nabopatopujcke npakce.

Ha ocHoBy 3aBpLUHOr M3BelTaja M3 CTaBa 6. OBOr YnaHa HaANeXHO MUHUCTAPCTBO u3aaje ceptudmkaTt o npumeHn CmepHuua
[lobpe npou3sofhauke npakce, OAHOCHO MWHUCTApCTBO HAANEXHO 3a MOCMOBe 34paBrba M3Aaje cepTudukaT O NpUMEHU
CmepHuua [lobpe nabopaTopujcke npakce y Cknagy ca OBUM 3aKOHOM.

V3paBarbeM cepTudukaTa U3 cTaBa 7. OBOr YnaHa noTephyje ce ycarnaweHoCT NpoM3BOAHE Sieka, OAHOCHO NnabopaTopujckor
ncnutneama ca CmepHuuama [lobpe npoussohadke npakce, ogHocHO [obpe nabopatopujcke npakce.

H3z0asarwe cepmugurxama /[oope npouszsohauke npaxce y nocmynky ymephusaroa
ycaznaueHocmu

Ynanu 114.

Y3 3axTeB 3a M3gaBarbe J03BOSIE 3@ JieK, OAHOCHO Y3 3axTeB 3a M3daBamwe cepTudukata o dapMaueyTCKOM Mpou3Bogy
nogHocunay, 3axrteBa AreHuMju [ocTaB/ba CepTUdMKaT O ycarnaweHoCTH npoussogre oapeheHor dapmaueyTckor obnumka,
ofHocHO oapefeHor neka ca CmepHuuama [obpe npounssohayke npakce.

Mpoussohayy neka Kkoju obae/ba NPOM3BOAHY, OAHOCHO KOjU je ycarnacMo npou3BoAry jieka ca CmepHuuama [obpe
npoussohayke npakce, HaANEXHO MUHUCTAPCTBO peluereM u3gaje ceptudumkat [Jobpe nponssohauke npakce.

Ceptudukat Jobpe nponssohauke npakce U3gaje ce Ha OCHOBY 3axTeBa NpousBohaya u cnpoBeseHor NoCTyrnka yTBphuBama
ycarnaweHoCTH, Y CKiaay ca OBUM 3aKOHOM.

CepTtudukaT M3 cTaBa 2. OBOr 4faHa u3jaje ce 3a CBaKO MECTO NPOM3BOAHE, OAHOCHO KOHTPONE KBanuTETa U nyluTakba
cepuje neka y npomet ogpeheHor dapmaueyTckor obnmka neka, y poky oa 90 gaHa of AaHa NogHoLWeHa 3axTeBa npoussohaya.

CepTudukat 13 cTaBa 2. OBOr YnaHa usgaje ce Ha TpU rogavHe W npectaje Ja Baxv y cydyajy u3MeHa npoueca NnpousBoae,
O[JHOCHO KOHTpOfie KBasMTETa W NylTakwa cepuje neka y npomeT oapeheHor dapmaleyTckor obnmka neka Koju je HaseaeH y
cepTudukary.

Cappxaj obpacua ceptudukata o npumeHn CvepHuua [lobpe npowssohauyke npakce 3a nekose Koju ce ynotpebrbasajy y
XyMaHoj MeauLMHM, Nponucyje MUHUCTap HaafiexaH 3a Noc/oBe 34paB/ba, a 3a JIeKoBe Koju ce ynoTpebrbasajy y BETepUHapCKOj
MEeAVLMHW - MMHUCTap HaA/ieXaH 3a Moc/ioBe BETEPUHE.

Y Pernctpy u3 unaHa 104. oBOr 3aKkoHa HaAJIEXXHO MUHUCTApPCTBO BOAW €BUAEHUMjY M3AaTuX cepTudukata O MpuUMeHM
CmepHuua [lobpe npon3sohauke npakce.

H30asarwe cepmughuxama o npumenu Cmepnuya /lobpe nabopamopujcke npakce

Ynan 115.

Pagn cnposoherwa noctynka aobujarba [03BOME 33 NEK M aAMUMHUCTPATMBHMX MOCTynaka CTae/bakba y NPOMET ApYrux
npoussoda U3 ynaHa 94. ctas 1. oBOr 3aKOHa, y Ckajy ca NocebHWMM 3aKoHMMa Kojuma ce ypehyje cTae/barbe y NMPOMET OBUX
npoussoga, nabopatopuja koja je u3spwuna nabopatopujcka McnuTUBama y cknagy ca CvmepHuuama [Jobpe nabopaTtopujcke
npakce AyxHa je ga, y3 pesynrate ucnutuBara, Aoctasu ceptudukaT [obpe nabopaTopujcke npakce NOAHOCKOLY 3axTeBa, Kao
1 HaANeXHWM MUHUCTapCTBMMA W OpraHu3aumjama ca jasHuM osnawwheruma y obnactu ynpaerbarba XeMukanmjama.

MWHUCTapCTBO HaA/IEXHO 3a MOC/OBE 3ApaB/ba pelleteM n3gaje ceptudukat o npumeHn CmepHuua [lobpe nabopatopujcke
npakce nabopatopuju koja obaB/ba NabopaToOpujcKO WCMUTMBAHE, OAHOCHO KOja YCKnaau nabopaTopujcKO UCMUTUBaHE Ca
CmepHuuama [lobpe nabopatopujcke npakce y poky oa 90 AaHa oa AaHa NOAHOLLEHa 3axTeBsa.

CepTtudumkat u3 cTtaBa 2. OBOr YnaHa M3Aaje Ce Ha OCHOBY 3axTeBa nabopaTopuje U M3BPLUEHOr MHCMEKUMCKOr Haa3opa Yy
cKnagy ca OBMM 3aKOHOM Ha ABE roAMHe.

MuHucTap HaanexaH 3a nocsiose 34paerba Nponucyje caapxaj obpacua ceptudmkata [Jobpe nabopatopujcke npakce.
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MWHUCTApCTBO HAANEXHO 3a MOCNoBe 3a4pae/ba BoaM Perncrtap wsgatux cepTudukata o npumeHn Cmephuua [obpe
nabopaTtopujcke npakce.

HaanexHo MWHWCTapCTBO Ha 3axTeB MpousBohaya, nabopaTopuje OAHOCHO APYrUX NMPaBHWX UM U3UUKMX LA KOju UMajy
HEOCNOpHWU NpaBHW MHTEPeC, W3Aaje NOTBPAY O NojauMMa ynucaHuM y Pervcrtap u3 ctaBa 5. oBor unaHa.

MuHUCTap HaanexaH 3a Noc/oBe 34paB/ba NPONKUCYje Koju ce noaaum ynucyjy y Perncrap nsgatux ceptudumkara o npuMeHu
CmepHuua [lobpe nabopaTopujcke npakce, kKao U Ha4YMH BOHeHa perucrpa.

Koumpona ycaenawenocmu ca Cmepuuyama Jloope npoussohauxe npaxce, 00HOCHO
Jlobpe nabopamopujcke npakce

YnaH 116.

KoHTpona ycarnaweHoctn ca CMepHuuaMa [lobpe npoussobayke npakce, oaHocHo [obpe nabopaTopujcke nmpakce nocne
usnaBatba cepTudmkaTa 0 npuMmeHn CmephHuua [obpe npoussohauke mpakce, ogHOcHO [lobpe nabopaTopujcke npakce paau
npoBepe ycarnaleHocT Moxxe 6UTM pefoBHa M BaHpeaHa.

PenoBHy 1 BaHpeaHy KOHTPOMY ycarnaweHoCTV CNpoBOAM MHCMeKUMja HaANeXHOr MUHUCTApPCTBa Y CKnagy ca OBUM 3aKOHOM.

PefoBHa KOHTpOMa ycarnaweHOCTU BpLUM Ce Ha OCHOBY rOAMLUH-er MfaHa MpoBepe YycarnaleHoCTH, Koju caunkbaBa
HaZNeXHO MUHUCTAPCTBO A0 Kpaja Tekyhe rogvHe 3a HapeaHy KaneHAapcKy roAvHY.

PenoBHa KOHTpoOna ycarnawleHoCTV BplUM Ce Ha ABe roavHe oA AaHa v3pdaBara cepTudumkaTta o [obpoj npoussohaukoj
npakcu, oagHOCHO cepTudukaTa o [Jobpoj nabopaTopujckoj npakcu.

BaHpegHa KOHTpoOna ycarnaweHOCTM BpWM Ce Ha 3axTeB HaANIeXHUX OpraHa, OAHOCHO oOpraHusauuvje, Apyror
3aMHTEPECOBaHOr NNLA, Kao W y Cny4ajy npujaBe CyMibe Yy KBanuTeT M 6e36eAHOCT neka, npujaBe He3roge WM rpelke y
NpOM3BOAHM NEKOBA, OAHOCHO APYrMX CUTyaumja koje Cy Morfe yTuuaTu Ha KBanuteT u 6e36egHOCT neka, OAHOCHO Apyrux
npoussoda 13 unaHa 94. ctas 1. 0BOr 3aKOHa.

AKO y MOCTYNKy pefoBHe, OAHOCHO BaHpeAHe KOHTPOJe HaA/IeXHa UHCMeKumja yTBpAM HeycarnaweHoCT NPpoM3BOAHE /IEKOB,
OAHOCHO aKTUBHWX CYMNCTaHUW, OAHOCHO NabopaTopujckmx ucnutuearba ca CMmepHuuamMa [jobpe npoussohauke npakce, 0AHOCHO
[obpe nabopaTopujcke npakce, AyXaH je Aa npovsBohayy NekoBa, OAHOCHO MpPoM3BOhHAYy aKTUBHWUX CYNCTaHUM, OAHOCHO
nabopatopuju n3pekHe Mepy OTKNakara HeycarnaweHocTu (Y AarbeM TEKCTY: KOPEKTUBHE Mepe).

Y MoCTynKy MOHOB/bEHE KOHTPONE, KOja ce BpLWWM paau yTephuBarba Aa Nn Cy CNpoBeAeHe M3peyeHe Mepe 3a OTKIakahe
HeycarnaweHoCTH, Ha/IeXHN MHCNEKTOP MpoLekbyje ycarnaweHoCT Npov3BOoAHEe, OAHOCHO flabopaTopujckor MCNuTUBakba ca
CmepHuuama [obpe npousBohauke npakce, ogHocHO [obpe nabopaTopujcke npakce M CauvkbaBa 3aBPLUHM M3BeLTaj ca
3aK/bYYKOM O YyCarialweHOCTW MpOU3BOAHE NIEKOBA, OAHOCHO aKTMBHE CyncTaHue, OAHOCHO nabopaTopujckor ucnuTuBarba ca
CmepHuuama [Jobpe nponssohauke npakce, oaHocHo Jobpe nabopatopujcke npakce.

Vkuoarwe cepmughuxama o npumenu Cmepnuya /[lobpe npouzsohauke npaxce

Ynan 117.

HapneXxxHo MWMHMCTApCTBO, Ha OCHOBY M3BelTaja O PeAoBHOj WM BaHPEAHOj KOHTPONU ycarnaweHoCTH, MOXe Aa AoHece
pellerbe 0 ykuaaky peluerba 0 u3fjaBary cepTudmkata o npumeHn CmepHuua [Jobpe nponssBohauke npakce, OHOM npoussohayy
Koju nocne pobujara Tor ceptudmkata obaB/ba MPOM3BOAMY HA HauuMH Koju Huje ycknaheH ca CmepHuuama [obpe
npou3sohadke npakce.

Hapne>xxHo MMHUCTApCTBO BOAM €BMAEHUM]Y M3[aTuX peluetba O YKMAAhy pellera O u3faBakby cepTudukata O NpuMeHu
CmepHuua lobpe npoussohauke npakce.

Vrkuoarwe cepmughuxama o npumenu Cmepnuya /Joope nabopamopujcke npaxce

Ynan 118.

Ako nabopaTopuja MpecTaHe fa BpWW WCMMTMBAHbA, OOHOCHO aKO HWje ycknagwna nabopaTopujcko MCMWUTUBaHE ca
CmepHuuama [obpe nabopaTtopujcke npakce, AyXHa je Aa O TOMe MUCMeHO 06aBeCTM MUHWUCTApPCTBO HAANEXHO 3a MOC/oBe
34paBsba.

Ha ocHoBy 0baBeLuTeHa M3 CTaBa 1. OBOr YiaHa, OAHOCHO HA OCHOBY WMHCMEKUMJCKOT HaA30pa, MUHUCTAPCTBO HAAJIEXHO 3a
MOC/OBE 3[paB/ba JOHOCK PELLEHE O YKMAAY peLlerha 0 U3AaBakby ceptudmkata o npumenn CmepHuua [obpe nabopatopujcke
npakce.

MWHWUCTApPCTBO HAAMIEXHO 3@ MOCIOBE 34paB/ba BOAW EBMAEHUMJY M34ATUX pellerba O yKuAakby peluera O W3faBakby
cepTuduKaTa o npumMeHn CmepHuua Jobpe nabopaTopujcke npakce.

7. NMpomeT nekoBa

Ilpomem nexosa

Ynan 119.

MpomeT nekoBa y CMUC/y OBOr 3aKOHa MOXe fa ce obas/ba Kao MPOMET JSIeKOBa Ha BENWMKO M NPOMET JIEKOBA Ha Masno Mnog,
yCNoBMMa MPONMCaHUM OBMM 3aKOHOM W NMPOMMCcMMa OHETUM 3a CrpoBoNeHe 0BOr 3aKoHa.
3abparbeH je NpoMeT nekoBa y CynpoTHOCTM Ca CTaBoM 1. OBOr YnaHa.

HpOMem Jlekoea Ha 6eJlUKO

Ynan 120.
MpoMeT nekoBa Ha BENMKO Yy CMUC/Y OBOT 3aKOHa jecTe HabaBka, CkiaauwTerbe, aucTpubyumja, yBo3, OAHOCHO M3BO3 JIEKOBaA.
MpomeT nekoBa Ha BENMKO MOXe Aa obasrba NpaBHO MLUE Koje je Ao6MNo A03BOY 04 HaA/IEXHOr MUHUCTApCTBA 3a MPOMeT
JNIEKOBa Ha BEJIMKO aKOo UCnykaBa yCioBe nponncaHe OBMM 3aKOHOM U NponnucnMa AOHETUM 3a CI'IpOBOfJEI-be OBOI' 3dKOHa.
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MpaBHO NMUe M3 CTaBa 2. OBOr YilaHa MOXeE Aa BpLUM MPOMET Ha BENMKO CaMO OHWX JIEKOBA 3a Koje je Aobwno Ao3Bony 3a nek
usgaTy oA AreHumje, OCMM ako OBUM 3aKOHOM Huje Apykumnje oapeheHo.

Mpoussohau nekosa Moxe, 6e3 A03BOME 3a MPOMET fIeKOBa Ha BEMKO, Aa AUCTpubyupa nekose W3 CBOI NPOM3BOAHOM
nporpamMa npaBHUM SiMLMMa KOja BpLUE NPOMET Ha BENWMKO NIeKOBa, anoTekama, 34paBCTBEHUM UM BETEPUHAPCKUM yCTaHOBaMa U
NpUBaTHOj NpakcK, y CKIagy ca OBUM 3aKOHOM.

MpaBHO nuue Koje obaBrba camMo MOC/IOBE YBO3a MM U3BO3a /leKOBa MOXe obaBrbaTh Te MOC/IoBE Moj YCNOBOM Aa obasrba
MoCoBe yBO3a U Liapuiberba NleKoBa y MMe U 3a padyH Hocvoua A03BONE 3a MPOMET fIekoBa Ha BEIMKO A0 MecTa NylTara pobe
y cnobopaH NpoMeT, y Cknagy ca LapuHCKUM nponucnma.

MpaBHO nuue u3 cTaBa 5. OBOr YfaHa HWje AYXHO Aa MMa A03BOJY 3@ MPOMET /ieKoBa Ha BENWKO M3AaTy Of CTpaHe
HafNeXHOr MMHUCTapCTBa M He CMaTpa Ce HOCMOLIEM A03BOJIE 3@ NPOMET SIEKOBaA Ha BENWNKO, Y CMUC/TY OBOT 3aKoHa.

Moa mecToMm nywTara pobe y cnoboaaH NpOMET M3 CTaBa 5. OBOM YnaHa cMaTpa Ce MeCTO CKaAuLITeHa fIekoBa 3a Koje je
u3paTa [03BOSA 3a MPOMET NIEKOBAa Ha BEIMKO Off HAAMEXHOr MUHWUCTApPCTBa, Y CKIajy Ca OBWMM 3aKOHOM, OAHOCHO LIaPUHCKO
CKaguLTe y KoMe ce cMellTajy (CknaamwTe) Nekosu, a Koje obasrba AenaTHOCT Y Ckady ca LapuHCKMM nponucuMa.

Moa NpoMeTOM nekoBa Ha BEMKO, CMaTpa Ce U NPOMET Ha BESIMKO NIEKOBa U3 XyMaHUTapHe noMohu.

Yecnosu 3a uzoasarwe 0oszsone 3a npomeni jlekoea Ha 6€JUKO

Ynan 121.

HagnexHo MMHMCTapCTBO M34aje A03BOMY 3a MPOMET /IeKOBa Ha BEIMKO OHOM MpaBHOM MWLy KOje ucnyrbasa YC/ioBe Yy
norneay Npocropa, onpeme, Kaapa, kKao 1 Apyre ycioBe nponvcaHe 0BUM 3aKOHOM M MpOMnMcMMa AOHETUM 3a CnpoBohere OBOr
3aKOHa.

MpaBHO NuUe 13 cTasa 1. OBOr YnaHa AyXHOo je Aa uMa:

1) dpapmaueyTa oaroBOpHOr 3a npujeM, CKNaauluTere, YyBake 1 UCMOPYKY NIEKOBA, a 3a BeTepuHapcke fiekose dapmaueyTa
UM QUNIIOMUPAHOr BETEPUHAPA;

2) oaroBapajyhv npocTop, onpeMy 1 kagap, Kao 1 Apyre ycnoBe 3a NPOMET Ha BEIMKO JIEKOBa.

C nvummMa m3 cTaea 2. Tauka 1) 0BOr YnaHa Hocunay A03BOSie 33 MPOMET NleKoBa Ha BENMKO AyXaH je Aa 3aKk/byun yroop O
pagy C MNyHWM pafiHM BpeMEHOM Ha HeoapeheHo Bpeme.

Hocunal fo3BOne 3a NPOMET /IEKOBa Ha BESIMKO AyXaH je Aa 0b6e3bean CTanHy AOCTYMHOCT iMua M3 CTaBa 2. Tadka 1) osor
YnaHa, 0AHOCHO MOXe Ja oApeaM W Apyra nvua oarosapajyhe cTpydyHe crnipeMe koja umajy oenawhersa 3a obaBrbatbe NocioBa
nvua 13 ctaea 2. Tauka 1) oBor ynaHa.

MuHWCTap HaanexaH 3a Noc/oBe 34paBiba NPONMCyje YCnoBe 13 ctasa 1. oBor unaHa.

YcnoBe 13 ctaBa 1. oBor ynaHa Mopa Aa UCMyHaBa U LapUHCKO CKNAaULITe Y KOMe ce cMeluTajy (CKnaauvwiTe) nekosu, a Koje
obaBrba AenaTHOCT Y CKkiagy ca LLapuMHCKMM nponucuMa.

HaanexHo MMHMCTapCTBO M3aaje A03BONY O UCMYHEHOCTU YCI0Ba U3 CTaBa 6. OBOT YniaHa.

3axmes 3a dobujarve 003601€ 3a 00A8/LAFE NPOMEMA JIEKOBA HA BETIUKO

Ynan 122.

3axTeB 3a gobujarbe 03BOE 3@ NPOMET JIeKOBa Ha BENMKO NOAHOCK CE HALMNEXHOM MUHUCTapCTBY.

3axTeB M3 CTaBa 1. OBOr YlaHa CaapXu HajMarbe:

1) Ha3uB v ceamwTe NPaBHOTr MLUA U MECTO CKNaavLITEHa NEKOBA;

2) cnvcak BpCTa M rpyna lekoBa 3a Yuvju ce NpOMET Ha BENWKO TPaXky A03B0ONa;

3) ume ogrosopHor cdapmaieyTa, OQHOCHO AMMIOMUPAHOT BETEPMHAPA, NOA YMjUM Ce HAA30POM BPLUM MpPUjeEM, CKTaAULLITEHE,
yyBakbe N UCMOpPYyKa /IEKOBa;

4) usjaBy o TepuTopuju cHabaeBarba NeKOBa;

5) nnaH 3a XMTHO NoBnayvexe nekosa M3 NPoMeTa;

6) foKka3 O pacrnonararby TEPETHUM CPeACTBMMA 3a MPeBO3 /IEKOBa;

7) ppyre nopaTke 3HavajHe 3a fobujarbe A03BOME 3a NMPOMET Ha BE/IMKO JIEKOBA, Y CKIaAy Ca OBUM 3aKOHOM.

H30asarme 0osz6one 3a npomeni jlekoea Ha 6€JIUKO

Ynan 123.

[lo3Bona 3a NpoOMET fiekoBa Ha BEIMKO M3[aje Ce pelleHeM HaANeXHOr MUHMCTApCTBa 3a oapefheHy BPCTy, OAHOCHO rpyny
NEeKOBa, Kao v 3a oapeheHy TepuTopujy kojy he cHabaeBaTn NpaBHO NMULE KOje BpLUM NMPOMET SIeKOBa Ha BESIMKO.

[lo3Bona 3a NpoOMET fieKkoBa Ha BENMKO MOXe Aa Ce M3[a 3a CBE MOC/oBe NPOMeTa Ha BENMKO u3 ynaHa 120. ctas 1. osor
3aKOHa WK 3a rnojeavHe of TUX NOC/oBa.

[lo3Bona 3a NpoMET NlekoBa Ha BENIMKO M3aje ce Ha HeoapeheHo BpeMe.

Hocunal no3Bone 3a NpOMET fekoBa Ha BEMKO Koju je AoBMo A03BONY 3a NPOMET SIeKOBa Ha BESIMKO AyXaH je aa npomet
NeKoBa Ha BeNnko obaBrba y CK/laay ca A03BOJIOM.

Pezucmap uzoamux 0036014 3a npomeni j1eKkoea Ha 6€JaUKO

Ynan 124.

HazaneXxxHo MMHUCTapCTBO BoAM Pernctap Msaatvix 403B0Ja 3@ NPOMET IEKOBA Ha BEMMKO.

HaaneXxxHo MUHUCTApCTBO Ha 3axTeB MPaBHOr NMUA Koje je Ao6bWio A03BOMY 3a MPOMET JIEKOBA Ha BEIMKO, OAHOCHO APYrux
NpaBHWX UK HU3MYKUX IULA KOjU MMajy HEOCTIOPHW NPaBHU MHTEPEC, U3Aaje NOTBPAY O MofjauuMa Koju ce Boae y Peructpy us
cTaBa 1. oBor unaHa.

MWHUCTap HaanexaH 3a MocnoBe 34paB/ba NPOMuCyje Koju ce nopaum ynwcyjy y Pervucrap v3gaTux Ao3Bofa 3a MpoMeT
NEeKOBa Ha BE/NMKO, KA0 M HauWH ynuca, a 3a BETEPUHAPCKE JIEKOBE - MUHUCTap HaA/exaH 3a Noc/ioBe BETEPUHE.



Pok 3a uzoasarpe 0o36oie 3a npomeni jliekoea Ha 6€JUKO

Ynan 125.

HaanexHo MWHUCTapCTBO y poky oA 90 gaHa oA AaHa npujemMa MOTMyHOr 3axTeBa u3gaje A03BOJly 33 MPOMET fieKoBa Ha
BE/IMKO aKO Cy WUCMYHEHW YC/IOBM MPOMMCaHKU OBUM 3aKOHOM M MPOMMCKMa AOHETUM 3a CrpoBOherhe OBOT 3aKOoHa.

Pok 13 ctaBa 1. OBOr ufaHa MpecTaje Aa Teye o4 AaHa Kafda HaANeXHO MUHWUCTApCTBO 04 MOAHOCMOLA 3axTeBa 3aTpau
noTpebHe NoaaTke M HacTaB/ba Aa Teye 04 AaHa A0CTaB/bakba TPaXKEHMX nogartaka.

Hszmena 0ozeone 3a npomeni j1eKkoeda Ha 6€J1UKO

YnaH 126.

AKO M3MeHM ycnoBe 13 [03BOME 3a MPOMET JIeKOBa Ha BENMKO HOCMAAL, [O3BOJIE 3@ MPOMET JIEKOBa Ha BEMKO AyXaH je aa
rnogHece 3axTeB HaA/IeXXHOM MUHUCTAPCTBY 3a U3MeHY A03BOJIE 3@ NPOMET JIEKOBa Ha BENWKO.

HapnexHo MuHucTapcTBo y poky of 30 AaHa, @ y usy3eTHUM cryyajeBuMa y poky o 90 AaHa of AaHa npujema noTrnyHor
3axTeBa, AOHOCKU pellere O M3MEeHW [03BOSE 3a MPOMET fleKoBa Ha BENWMKO Ha OCHOBY MpoBepe rfojaTtaka M3 3axTeBa U
MHCNeKLUuMjckor Haa3opa.

Pok 13 cTaBa 2. oBOr unaHa He Teye oA AaHa Kaja HaANEXHO MMHUCTApPCTBO Of MOAHOCMOLA 3axTeBa 3aTpaxu noTpebHe
nofdaTke 1 HacTae/ba fa Teye oA AaHa AOCTaB/barba TPAKEHWX NoaaTtaka.

Vkuoamwe pewerva xojum je uzoama 00360.1a 3a npomem 1eK08a HA 8EIUKO

Ynan 127.

AKO Hocwnal, j03BOJIE 33 MPOMET JIEKOBA Ha BENMKO HE BPLUM MPOMET JIEKOBA HA BENMKO Y CKIagy C A03BOIOM 3a MPOMET
NEeKoBa Ha BENMKO Koja je u3fjaTta y cKnagy ca OBUM 3aKOHOM M MPOMUCUMMA AOHETUM 3a CNpoBOf)eHe OBOM 3aKOHA, OAHOCHO aKo
M3MEHM YCNoBE M3 [03BOJE 3a MPOMET /IeKOBA Ha BESMKO, HAANEXHO MWUHWUCTApPCTBO MOXE Aa AOHECE pELleHe O YKuaakby
pellerba KOjWUM je u3aaTa A03BO/a 33 MPOMET /IEKOBA Ha BEJMKO.

[JoHowereM pellerba U3 cTaBa 1. 0BOr ufiaHa A03BO/A 3@ MPOMET NIEKOBA HA BE/IMKO MPeCTaje Aa Baxu.

Pa3znosu 3a ykuoare pewerva xojum je uzoama 0036014 3a NpoMem 1eK08A HA 8ETUKO

Ynan 128.

HaaneXxxHo MMHUCTApCTBO MOXeE Aa AOHECe pellere O yKuAakby pellera KOjuM je HOCMOLly AO03BOsie 3a MPOMET fiekoBa Ha
BESIMKO M3AaTa A03BOJa 3a MPOMET fIeKoBa Ha BEINKO, ako MOCTOjM jeaaH oA cneaehux pasnora:

1) npecraHe aga v“cnyraBa NponMcaHe ycioBe 3a NPOMET JIEKOBa Ha BENMKO Ha OCHOBY KOjWX je U3AaTo peLletbe;

2) y ogpeheHOM poKy He OTK/IOHM HeAOCTaTKe M HEMPaBUIHOCTM Yy pagdy Koje je yTBpAWia HagnexHa MHcnekuuja y cknagy ca
OBVM 33aKOHOM;

3) He u3BpLaBa 0b6aBe3y KOHTMHYMPAHOr cHabAeBara TPXKULLTa SIeKOBUMA 3a Koje je A0BMo [03BOMY 3a NPOMET Ha BESNKO, Y
CK/1aAy Ca OBUM 3aKOHOM;

4) npaBHO N1Le KOje BpLUM NPOMET NIeKOBa Ha BEIMKO MOAHECE 3axTeB 3a NpecTaHak NpPOMeTa IeKoBa Ha BENUKO.

AKo Npu1BaTHO LIAPUHCKO CKIIAAMLLTE 3a JIEKOBE NpecTaHe Aa UCMyHasa YCoBe 3a CKNaauLLTere SIeKoBa 3a Koje je HaaexHo
MWUHWUCTapCTBO M3AaN0 A03BOAY Y CKNady ca YnaHoM 121, ¢t 6. 1 7. 0BOr 3aKOHa, HafIeXHO MUHUCTAPCTBO AY>XHO je Aa 0 Tome
06aBecTu LapyHCKu opraH Koju je n3aao peluerse 0 oTBaparby LapUMHCKOr CKaguLTa.

Ilpomem nexosa na eenuxo y cknady ca Cmepnuyama Jlobpe npaxce y oucmpubyyuju

JeKoea

Ynan 129.

Hocvnau fo3Bone 3a NPOMET Ha BEIMKO NEKOBa KOju je oA HapaneXHOr MUHWCTapCTBa A06KUO A03BOJY 3a MPOMET Ha BENWKO
NeKoBa AyXaH je Aa NpoMET Ha BENUKO iekoBa obaBrba y cknagy ca CMepHuuama [obpe npakce y AUcTpubyuuju nekosa.

Hpomem NOJIA3RUX CYncCmarnyu Ha 6eluUKo

Ynan 130.

MpaBHO NMLe Koje BpLUM NPOMET NIEKOBA Ha BEIMKO MOXE [a BPLUM NPOMET NOMa3HUX CYNCTaHLM 3a Npov3BOAHbY, OAHOCHO 3a
n3pagy raneHcKux 1 MarucTpanHux neKoBa UCKIbYYnBO Y OPUrMHANHOM Nakosakby npoussohava.

MpomeT cyncTaHuM Koje npunagajy rpyny OnojHMX Apora, NCUXOTPOMHMX CYNCTaHUM M Mpekypcopa peryincaH je nocebHum
3aKOHOM.

Y603 u uzeo3 nexosa

Ynan 131.

Hocvnau Ao3Bone 3a NPOMET /IeKoBa Ha BE/IMKO MMa NpaBo Aa YBO3M W 13BO3M JIEKOBE Y CK/1ady Ca 3aKOHOM.

Mpou3Bohay nekoBa MOXe Aa YBO3M WM M3BO3M JIEKOBE M3 CBOM MPOM3BOAHOM MpPOrpama, rosiasHe Martepujane u rnosasHe
CyncTaHue 3a Mpou3BOAHY, MehynpousBoge, MOMynpousBoAe, Y CKagy ca A03BOSOM 3a MPOM3BOAHLY, A03BOSIOM 33 JEK,
OAIHOCHO YrOBOPOM O YC/y)XXHOj MPOM3BOAHM.
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Obase3a KOHMUHYUPaHo2 CHAbOe8ara MPAHCULUMA

Ynan 132.

MpaBHO NMLe Koje BpLUM NPOMET fIeKOBa Ha BENNKO AYXHO je Aa 0b6e36ean KOHTUHYMpaHO cHabaeBare TPXULITa eKoBuMa Yy
cKnagy ca A03BOJIOM 3@ NPOMET SIeKOBa Ha BESIMKO.

MpaBHO NMue M3 cTaBa 1. OBOr unaHa AOYXHO je Aa Ha 3axTeB 34paBCTBEHE YCTAHOBE W MpUBAaTHE Mpakce, OAHOCHO
BETEepMHapCKe YCTaHOBE AOCTaBM Jiek 3a Koju je 4o6mno A03BONY 3a NPOMET Ha BENWKO Y HajkpaheM poKy KOjUM ce He yrpoxasa
XXMBOT W 34paBsbe SbyAu, OAHOCHO XWUBOTUHbA.

MpaBHO NMUe KOje BpLUM MPOMET SIeKoBa Ha BENKO AY>KHO je Aa paan KOHTUHyMpaHor cHabaesarba TpXMLITa SIEeKOBUMA
obe36bean noTpebHe 3anvxe fiekoBa 3a YMjM MPOMET Ha BEMKO je A06Wno [03BONY HAAMEXHOI MMHWCTApCTBA, OAHOCHO Aa
6naroBpeMeHo 3anodHe HabaBky, yBO3 U 06e36ehuBame cepTudukaTa aHanmse Koju usgaje AreHuumja, Kako He 6y gowno ao
npekuaa y cHabaeBarby TPXKULUTA IEKOBMMA 3@ YMjy NMPOMET Ha BEIMKO je A06WNo A03BONY HAANEXHOT MUHUCTApPCTBa.

Hocunau ao3Bone 3a nek AyxaH je Aa ca CBUM MpaBHWMM NMLMMa Koja BpLUE NMPOMET fieKoBa Ha BEIMKO TOr HocMoua A03Bose
3aK/byyn YroBop O MPOMETY SleKOBa Ha BENKO, Kao M Aa Ha 3axXTeB HAAMEXHOI MUHUCTApCTBa AOCTaBW CMMCaK TWUX MpaBHUX
nvua.

Ilomepoa o keanumemy nexa

Ynan 133.

MpaBHO NuLe Koje BpLUM NPOMET SIeKOBa Ha BENMKO AYXHO je Aa uMa Konujy ceptudukaTa aHanmse 3a CBaKy cepujy eka 3a
Koju je mobuno [o3BOMy 3a MPOMET Ha BENMKO Of HAANEXHOr MMHWCTapCTBa, Kao M Aa Ha npatehoj AOoKyMeHTauuju 3a nek
HaBeae noaaTak fa cepuvja yBe3eHOor fieka uMa cepTudukaT aHanvse usgat oa AreHuuje, kao u 6poj cepTudukaTa aHanuse.

3abpana npomema

YnaHn 134.

3abparbeH je NnpomeT neka:

1) 3a koju Huje uM3aaTa [O3BONA 3a JIeK, OAHOCHO HWje ynucaH y perucTpe Koju ce Boge y AreHumju y ckiagy ca OBUM
3aKOHOM, OAHOCHO rafieHCKOr JIeka KOjW je y NpoMETy y CynpOTHOCTU Ca OBWMM 3aKOHOM, OCMM aKO OBWMM 3aKOHOM Huje Apykuuje
oppeheHo;

2) KOju je Npou3Beno NpaBHO SMLE KOje HeMa A03BOJY 3a NPOM3BOAHY, OAHOCHO HEMa A03BONY 3a U3pajy rafneHCKor feka;

3) koju Huje obenexeH no oapeabama 0OBOr 3aKOHA, OCMM aKo OBUM 3aKOHOM HWje apykuunje ogpeheHo;

4) koju Hema oarosapajyhy AOKyMeHTauumjy O KBanuTeTy;

5) kome je uctekao pok ynoTpebe o3HayeH Ha nakosary MK je yTBpheHa HeMCnpaBHOCT y Morjeay Herosor nponucaHor
KBanuTeTa;

6) naxkHor neka;

7) nyTeM UHTEpHeTa;

8) BeTepunHapcKor feka Koju je Npon3BeAeH oA CyncTaHUmM Koje ce He Mory ynoTpebrbasaTtyt 3a MPOM3BOAHY TOr Neka;

9) NOLITOM, OCMM Crara y30paKka neka y ckiaay ca OBUM 3aKOHOM.

3abpareHo je u3gaBaTW, OOAHOCHO NPOAABaTV JEKOBE Ha Mano BaH anoTeka, OAHOCHO MpUBAaTHE Mpakce wnu Apyre
3paBCTBEHe YCTaHOBE, OCMM aKO 3aKOHOM KOjuM ce ypelyje 3apaBCcTBeHa 3allTuTa U 3aKOHOM KojuM ce ypehyje 34paBCcTBEHO
ocurypatrbe Huje Apykumje ypehero.

M3y3eTHO oA cTaBa 2. OBOr YnaHa AMM/IOMMPaHW BETEPUHApP MOXe NpoAasaTh WM NPUMEHMBATU BETEPUHAPCKW flek
HeornxofaH 3a HENoOCPeaHO NleYere XMBOTUHA, @ KOjU je HabaBrbeH NpeKo anoTeke, y Ckiagy ca 3akoHOM.

MuHUCTap HagnexaH 3a NocnoBe BeTepuHe yTBphyje NNCTy CyncTaHuu Koje ce He Mory ynoTpebrbaBaTu y MpPOW3BOAHM
BETEPMHAPCKUX NIEKOBA 3@ JieYere XMBOTUHA YMjU Ce MPOM3BOAM KOPUCTE 3a WMCXpaHy Jbyau, OAHOCHO MpOMucyje ycnoee
Kopuwhera BETEPMHAPCKMX NEKOBa W CYMNCTaHUM M3 cTasa 1. Tayka 8) oBor unaHa.

MuHucTap HaanexaH 3a nociose BeTepuHe yTBphyje cyncTaHue u3 cTaBa 1. Tauka 8) OBOr unaHa Koje ce He Mory
ynotpebsbaBaTi 3a NPOU3BOAHbY BETEPUMHAPCKMX NEKOBaA.

Toenauerve nexka ca mpoircuuima

Ynan 135.

Haane>xHo MUHWCTapCTBO AY>KHO je Aa 3abpaHu 1 Hapeaun fAa ce NoByYe Siek ca TPXKULLTA:

1) ako je ogpeheHn nek WTeTaH Npu yobuyajeHnM ycnoBvMMa npuMeHe, Ha npeanor AreHuuje;

2) aKo He noceayje Tepanujcky edrKacHOCT, Ha npeanor AreHuuje;

3) aKo 0AHOC py3nKa U KOPUCTM HUje NMOBOSbaH Npu 0A06peHNM yCcroBMMa NpUMeEHeE fieka, Ha npeanor AreHumie;

4) aKo HeroB KBanMTaTUBHN U KBAHTUTATUBHM CacTaB He OAroBapa AeK/IapucaHoM, Ha npeanor AreHuuje;

5) ako mponucaHu NOCTynuM KOHTPOMe KBanMTETa Jieka, Kao U KOHTPOsE Koja Ce BpLM TOKOM MOCTYNKa MpOU3BOAHE, HUCY
CMpoBefeH, UK ako HeKW Apyru 3axTeB uan obaBe3a Koja ce OAHOCK Ha MOCTyNaK M3aaBakba A03BOJE 3a NIEK, HUCY UCMYHEHW,
Ha npeanor AreHuuje;

6) aKko je npou3BeAeH Of NpaBHOr SMLA Koje HeMa A03BOJY HAANEXHOr MUHWUCTApCTBa 3a MPOM3BOAHY S1EKOBa, OAHOCHO
n3pagy raneHcKux fekosa;

7) aKko nek Koju je y npoMeTy Hema [03BOJy 3a Nlek usgaTy of AreHuuje, OAHOCHO ako HWje ynucaH y perucrap Koju Boau
AreHumja, OCMM aKko OBUM 3aKOHOM HUje Apykumnje oapeheHo;

8) ako Hema ogrosapajyhy AOKyYMeHTaumnjy O KBanuTeTy;

9) aKo je nek Koju je y NpoMeTy NaXxHWu ek, Ha npeanor AreHuuje;

10) ako je neky ucrekao pok ynotpebe;

11) y apyrum cnyyajeBuma y cknagy ca OBUM 3aKOHOM.

Haane>xxHo MMHMCTApCTBO MoBnaun camo oapeheHe cepuje neka Koje ucnykaeajy HeKkW of ycrosa U3 cTaea 1. OBOr YnaHa
WNW Y NOTMYHOCTM MOBSIAYM ek ca TPXULLTA.
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MpaBHO NuLe Koje BPLUM MPOMET JIEKOBA Ha BESIMKO AYXHO je Aa MoBydye feK U3 NpoMeTa, OAHOCHO 0B6ycTaBu MpOMET Ha
BEJIMKO JIeKa 3a KOju je HapneXxXHO MUHUCTapCTBO M3PEK/Io Mepy 3abpaHe 1 MoBraverba ca TPXMLITA.

Eeuoenyuje

YnaH 136.

Hocunau po3Bone 3a NpoMeT NekoBa Ha BENMKO AyxaH je Aa BoAM eBMAeHUMjy O BPCTU M KOMMYMHWM MPOAATMX JieKoBa Y
Peny6nuum Cpbujn, Kao 1 0 yBE3EHWUM U U3BE3EHMM JIEKOBMMA MO MojeAMHa4YHMM MakoBarbuMa, YMju MPOMET ce BpLUM Y CKiagy
Ca OBUM 3aKOHOM.

EBmaeHumje 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa cagpxe:

1) nme neka, knacubukaumoHy u nageHtudmkaumory wudpy ("ATC", "ATC-eT" 1 EAN-kog), 061K, jaunHy 1 nakosarbe neka;

2) UHTepHaLUMOHaNHO He3awTuheHo UMe neka, reHepUYKO UMe UK XeMUjCKy opMyIly akTUBHOI cacTojka;

3) Ha3uB 1 agpecy npoussohaya;

4) Ha3mnB W aapecy, OAHOCHO CeauLuTe HOCMOLA A03BOJIE 3a fleK;

5) KonnMuunHy neka;

6) 6poj peletba KOjUM je M3aaTa AO3BOMA 3a Niek, OAHOCHO 6poj pellerba KOjUM je 0gobpeH HWXOB YBO3 pagu fleverba
ofpeheHor naunjeHTa unv rpyne nauujeHata unm pagy Hay4dHor uiam MeauUMHCKOT UCTPaXuBatba;

7) 6poj cepuje yBe3eHOr uan n3Be3eHOr, OAHOCHO NPOAATOr Nexa;

8) Ha3uB npasHOr NMLA 3a KOje Ce BpLUM YBO3;

9) apyre nopaTke y Cknafy ca 3aKOHOM, Ha 3axTeB HAaANEXHOr MUHUCTapCTBa U AreHuuje.

Ipuxynmarve u 06paoa nooamaxa o npomemy u HOMpPOULIbU J1eK08a

Ynan 137.

AreHuuja npukynsba 1 obpahyje nogatke o0 NPOMETY M NOTPOLUHW IEKOBA Y jeAHOj KaneHAapCKoj roavHM.

Hocunay no3sone 3a NpoMET iekoBa Ha BESIMKO AyXaH je Aa Ha OCHOBY eBuAeHumje u3 unaHa 136. oBor 3akoHa AreHumju
[OCTaBu M3BELITaj O MPOMETY W MOTPOLUHM Y NMPETXOAHO] KaneHAapckoj roanHu HajkacHuje po 15. debpyapa Tekyhe rogmHe.

/3BelwTaj M3 cTaBa 2. OBOr YnaHa npeacTas/ba cy>xbeHy TajHy, a obpaheHn nogaum AOCTYMHM Cy jaBHOCTW.

Inan 3a xumno nosiauerbe nexka us npomema

YnaH 138.

Hocunau po3Bone 3a MpOMET fieka Ha BENWMKO MOpa MMaTh MiaH 3a XMTHO MNOBfaYere neka M3 npomera kojum he ce
06e36eanT edurKacHO MOBMaYere fieka ca TPXULWTA MO 3axTeBYy HAANEXHOr MUHUCTApCTBA, npousBohava unm Hocuoua
A03BOJIE 33 NeK.

Obasewmasarse HAONEIHCHO2 MUHucmapcmed

Ynan 139.

Hocunal no3Bone 3a NpoMeT fiekoBa Ha BENMKO AyXaH je aa 6e3 oanaraka 06aBeCcTvt HaANEXHO MUHUCTApPCTBO:

1) 0 CBMM 3Ha4ajHVMM NpoMeHama y nornefy Kagposa, NpocTopa U OfpeMe;

2) 0 CBaKOj HE3roAM M MHUMAEHTY KOju 61 MOrao Aa yTuye Ha KBanuTeT fieka Unn Ha 6e36eaHO pykoBakbe;

3) o cBakoM npobnemy y 06e36ehrBaty KOHTUHYMPAHOT CHabAeBarba TPXKMLLTA IEKOM M3 YnaHa 132. oBOr 3aKoHa.

Y cnyyajeBMMa u3 ctaBa 1. OBOr 4YnaHa HafI@XHO MMHUCTApPCTBO MOXe Aa obycTaBu wam 3abpaHu MpOMET feka wiv aa
MoByYe M3 MpOMEeTa JieK, OAHOCHO YKMHE pellere KOjuM je u3gaTa A03BOSa 3a MPOMET fieka Ha BEUKO, Y CKnagy ca OBUM
3aKOHOM.

3abpana npomema nexa

Ynan 140.

3abparbeHo je Aa npousBohauy feka BpLUM NPOMET fieka M3 CBOT MPOM3BOAHOr MporpaMa ApYruM MpaBHUM NULMMA, OCUM
OHMMa KOju MMajy [A03BOMY 3a NpOM3BOAHY, [03BOJY 33 MPOMET JIEKOBA Ha BEMKO, anoTekama, ApYrM 3ApaBCTBEHUM
ycTaHOBaMa, NpMBaTHOj NPAKCK, OAHOCHO BETEPUMHAPCKMUM OpraHusauujama.

3abparbeHo je fa HocUMaL, A03BOJIE 33 NPOMET JIEKOBA Ha BEIMKO BPLUM MPOMET fieka APYruM NpPaBHUM fMLMMA, OCUM OHWMA
KOju MMajy A03BO/Yy 3a MPOW3BOAY, AO3BOSY 3a MPOMET fleKa Ha BENMKO, arnoTekaMma, APYruM 34paBCTBEHUM YCTaHOBaMa,
NpWBaTHOj NpaKcu, OAHOCHO BETEPUHAPCKMM OpraHu3aumjama.

3abpatbeHo je aa anoTeka, OAHOCHO MpMBAaTHA Mpakca BpLIM APYry BPCTy MPOMETa fieka OCMM MpOMeTa Ha Maso jieka 3a
noTpebe nauujeHara, Apyrvx 34paBCTBEHMX YCTAHOBA, NPUBATHE Npakce, OAHOCHO BETEPUHAPCKMX OpraHv3auuja, koje cHabaesa
NEeKoBMMaA MNOA YC/IOBMMA NPOMNUCaHNM 3aKOHOM.

Ako anoteka, u3 unaHa 24. ctae 4. BpwM CcHabaesarbe APYruX 34APABCTBEHMX YCTAHOBA, MPWBATHE MPaKCe, OAHOCHO
BETEPUHAPCKMX OpraHu3aumja, Ha OCHOBY YroBopa Y CKlagy ca OBMM 3aKOHOM, 3@ MoTpebe naumjeHaTa, OAHOCHO KOPUCHUKA Te
3[paBCTBEHE YCTAHOBE, NPUBATHE MpaKce, OAHOCHO BETEPUHAPCKE OpraHu3aumje, TakBO CHabaeBarbe cMaTpa ce NMpPOMETOM Ha
Masno y CMUC/Y OBOT 3aKOHa.

Y603 nexosa xoju nemajy 003601y 3a nex

Ynan 141.

AreHumja Moxe WM3y3eTHO, 3a Nleyerse oapeheHor nauujeHTa wnv rpyne nauujeHarta, OAHOCHO 3a JleYere XMBOTUHA, Ad
ofobpy yBO3 Neka Koju Hema A03BOMY 3a JleK, @ KOjU je HaMerbeH 3a U3gaBatbe Y anoTeumn, OAHOCHO MPUMEHY Y 34paBCTBEHO),
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OHOCHO BETepMHApCKOj OpraHusaumji, a 3a Koju AreHuuja ¢ ob63vpoM Ha 6poj nauujeHaTta, OAHOCHO KONMYMHY KOja ce
ynotpebrbaBa unv apyre cneun@uyHe ycrioBe npoueHu Aa He NocToju onpaBaaH passfor Aa UCTU MOA yCNoBMMa NpOmnMcaHuM
0BWM 3aKOHOM Aobuje A03BOIY 3a feK.

AreHumja MOXe M3y3eTHO Aa 0Aobpu M yBO3 fieka KOju HeMa A03BONY 3a JieK, a HaMekeH je 3a HayyHa unv MeauumHCcKa
UCTpaxuBarba.

Hocunau po3sone 3a MpoMeT flekoBa Ha BENWKO KOjU BPLUM MCMOPYKY fieka anoTeuu, OAHOCHO APYroj 3ApaBCTBEHOj Win
BETEpPVMHAPCKOj YCTaHOBK NOAHOCK AreHuMju 3axTeB 3a YBO3 NlekoBa M3 CT. 1. u 2. 0BOr ynaHa.

KonuuvHa yBe3eHor neka u3 ctasa 1. oBor unaHa He cme fa 6yae seha oa jeaHoroavwre notpebe 3apaBCTBEHE, OAHOCHO
BETEpMHapCcKe yCTaHoBe O YeMy AreHuuja oanydyje y nocTynky ogobpaBarba yBo3a fieka Koju HemMa A03BOJ1y 3a NeK.

KonuuvHa yBe3eHor nieka 13 cTaBa 2. 0BOr YaHa Mopa Aa oarosapa norpebama Hay4Hor Mam MeauUMHCKOr CTPaXuBama.

AreHumja je ayxHa fda Ao 1. mapTa Tekyhe roauHe AocTaBu nopaTke HaANEXHOM MWHWUCTApCTBY O BPCTU U KOAMYMHM
yBE3eHUX /IekoBa 3a Koje je n3gana opobperse 3a yBO3, OAHOCHO O HOCMOLMMa [03BOSE 3@ MPOMET JSIEKOBA Ha BENWKO KOju cy
yBE3/M NeKoBe M3 CT. 1. 1 2. 0BOr YnaHa y NpeTxXoAHOj KaneHAapckoj roAnHMN.

Hapne>xHo MUHMCTApCTBO BPLUM KOHTPONY HAMEHCKOr Kopuwhersa yBe3eHUX SIekoBa U3 CT. 1. 1 2. 0BOr YnaHa.

M3y3eTHO og CT. 1-7. oBOr YnaHa AreHumja Moxe Aa 0aobpu yBO3 NekoBa M MEAMLIMHCKMX CPeacTBa Koju HeMajy A03Bosy 3a
NeK, OAHOCHO KOja HUCY ynucaHa y Permctap MegmuMHCKUX CpeacTBa, 3a noTpebe pasBoja v onpeMara Bojcke Cpbuje, a npema
NNCTU KOjy yTBPRYyje MMHUCTap HaanexaH 3a nocnose oabpaHe.

MuHWCTap HaanexaH 3a Noc/oBe 34paB/ba, OAHOCHO MUHUCTAp HafsieXaH 3a MocnoBe BETEPUHE Mponucyje AOKYMeHTauujy
noTpebHy 3a yBO3 /IEKOBa KOjU HEMajy A03BOJY 3a JieK, Kao U Ha4YMH yBO3a /IEKOBA KOju HeMajy A03BOJY 3a Jiek.

MWHUCTapCTBO HaANeXHO 3a nocsiose ofabpaHe BPLUM KOHTPOSY HaMeHckor kopulwhera yBe3eHUxX fekoBa U3 ctasa 8. oBor
ynaHa.

Y603 yzopaka nexoea xoju nemajy 003601y 3a nex

Ynan 142.

Mpoussohay fieka, OAHOCHO MpeAsarad MOXe [a YBO3M Y30pKe fieKa, OAHOCHO CyMCTaHUe W Apyre matepujane Koju cy
noTpebHM y NOCTYNKY M34aBakba A03BOJIE 3a SIEK, Ha OCHOBY MULL/bEHA AreHumje.

Jlexosu 3a nuune nompebe npu Yiacky uiu Usiacky U3 3emme

Ynan 143.

Jlnue koje ynasn, ogHocHo u3nasu u3 Penybnvke Cpbuje, MOxe Aa HOCM ca COBOM CaMO OHe KOMMYMHE NeKoBa Koje Cy My
notpebHe 3a AnYHy ynoTpeby unm 3a ynoTtpeby Kop XMBOTUH-E KOja NyTyje C HWM, Y KOMYMHK Koja He Moxe 6uTn Beha of
LecToMeceyHe noTpebe y TOKy KaneHAapcke roavHe, a 3aBUCHO Of MpUpOAE U AyxuHe Honectu, Kojy uMa OH UK XUBOTUHA
Koja nyTyje ca HuM.

MpunukoM ynacka, ogHOCHO m3nacka u3 Penybnvke Cpbuje, nuue u3 ctaBa 1. OBOr YnaHa AyXHO je Aa LapuHCKOM OpraHy
MoKaxe Ha yBuA oaobperse HaaIeXHOr MUHUCTapCTBa 3a YHOLLEHE, OAHOCHO U3HOLLEH:E IEKOBa 3a NNYHe noTpede.

Opobpetbe 13 cTaBa 2. 0BOT YnaHa HaANeXHO MUHUCTApPCTBO Aaje Ha OCHOBY MULLIbEHa U3abpaHor nekapa.

Onpenbe cT. 1-3. 0BOr 4naHa He NpuUMebyjy Ce ako Mue M3HOCM, OAHOCHO YHOCW nek y Penybnuky Cpbujy, 3a nuuHy
ynoTpeby y KONMunHM Koja He Moxe 61UTK Beha oa KonnyMHe Koja My je notpebHa 3a 15 gaHa.

Y cnyyajy Aa nvue Koje ynasu y 3emiby MAM U3 He U3Nasn HOCK ca coboM nekoBe Koju caape onojHe apore, 0AHOCHO
MCUXOTPOMHE CyncTaHue, MpUMetbyjy ce oapeabe 3akoHa KojuM ce ypehyjy onojHe Apore U NCUXOTPOMHE CyncTaHLe.

Onpeabe cT. 1-5. npuMetbyjy ce 1 ako Nvue YHOCU, OOHOCHO M3HOCK JleK 3a noTpebe ManoneTHUX YnaHoBa nopoauue.

Yuuwmasarve nexoesa

Ynan 144.

JlekoBu, nonasHe cyncTaHue, Kao U Apyru matepujan koju ce ynotpebrbasa y MOCTYMKy MpOU3BOAHE U MPOMETa IEKOBa Ha
BE/INKO, Kao M M3pafe raneHckux, OAHOCHO MarucTpasiHMX NEeKoBa, KojuMa je ucTekao pok ynoTpebe wunm 3a koje je yTBpheHa
HEWNCNPABHOCT Y MOTNIeAy HUXOBOM MPONUCAHOr KBANUTETa, Kao M JIEKOBM KojuMa je 3abparbeH MPOMET, OAHOCHO KOju Cy MOA
yC0BMMa MPOMMUCAHUM OBUM 3aKOHOM MOBYYEHM U3 NMPOMETA, MOPajy Ce YHWULITUTMU Y CKady Ca OBUM 3aKOHOM.

Ha nocTynak yHMILTaBatba MeAMLIMHCKUX CPEACTaBa Koju Huje ypeheH 3aKoHOM KojuM ce ypehyje ynpasrbarbe OTNagoM,
CXOAHO Ce NpUMekbyjy oapeabe OBOr 3aKoHa U NMPoMnMca AOHETHX 3a CNPOBOfeHe OBOI 3aKoHa.

HauvH, nocTynak u ycnoBe 3a YHULUTaBakbe NIEKOBA M MEAMLMHCKUX CPEACTaBa, MOMa3HMX CyncTaHuM 1 Apyror Matepujana
Koju ce ynoTpebsbasajy y NoCTYrKy NPOM3BOAHE U NPOMETA IEKOBA M MEAMLMHCKUX CPeACTaBa Ha BEUKO, OAHOCHO MPOMETa Ha
Masio MeAULIMHCKUX CPeACTaBa y Crewlujann3oBaHMM NpoAaBHULIAMa, Kao M M3paaa raseHCKMX, OAHOCHO MarucTpasHUX JIEKoBa M3
cT. 1. v 2. 0BOr YnaHa, NPonucyje MUHUCTap HaANeXaH 3a Noc/IoBe 34paBsba.

MpaBHO, OAHOCHO K3UYKO NMLIE KOje Y CKIady Ca 3aKOHOM 06aB/ba NPOM3BOAHY, NPOMET HA BEMKO NIEKOBA U MEAULIMHCKIX
CpeAcTaBa, OAHOCHO NMPOMET Ha Masio MEAUUMHCKUX CPELCTaBa, Kao M U3paay raneHcKMX, O4HOCHO MarucTpasHuX NIEKOBA, AYXHO
je na opraHusyje yHULLTaBare NIeKoBa, OAHOCHO MEAMLIMHCKMX CPEeACTaBa y CKady ca CT. 1-3. oBor unaHa.

Hpomem Jlekoea Ha mMajlo

YnaH 145.

MpoMeT f1eKoBa Ha Maslo, Kao Ae0 34PaBCTBEHE 3alUTUTe, 06aB/ba Ce Y anoTeLm OCHOBAHOj Kao 3APaBCTBEHA YCTaHOBA, Kao M
y anoTewuu OCHOBaHO]j Kao NpuBaTHa npakca.

MpoMeT BeTepMHapCKMX NIEKoBa 06aBsba Ce Yy BETEPUHAPCKO]j anoTewLy Y CKIady Ca 3aKOHOM.

YcrnoBw 3a 06aB/batbe AeNaTHOCTY anoTeka M3 CT. 1. 1 2. 0BOr YiaHa Nponucyjy ce Noce6HUM 3aKoHOM.

Ooz2o060pHocm gapmayeyma u OUNIOMUPAHO2 BeMEPUHAPA 3a NPOMEM JIeKO8A HA MAJLO
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YnaH 146.

3a NpOMET SIeKOBa Ha Mano, Kao M 3a LENOKYMHy u3pajly U pyKoBake JIeKkoBMMa y anoteuu u3 ynaHa 145. ctas 1. osor
3aKoHa, OAroBOpaH je oAroBopHM hapMaLeyT.

3a NpoMeT neKkoBa Ha Mano, Kao M 3a LEeNOKynHy uM3pagy W pyKoBame Yy anoteuu u3 ynaHa 145. ctas 2. 0OBOr 3aKOHa,
OAroBOpaH je oAroBopHU (apmaleyT Uan AUNIOMUMpaHn BETEPUHaP.

AnoTteka u3 unaHa 145. cT. 1. 1 2. 0BOr 4naHa, OAHOCHO MpuBaTHa Mpakca, AyXKHa je Aa Ha BUAHOM MeCTy UCTakHe MMe K
npesuMe oArosopHor dapmaleyTa, OAHOCHO AMMIOMUPAHOr BeTepuHapa M3 CT. 1. U 2. OBOr YnaHa, Kao W Aa Taj noaatak
[I0CTaBW HaANEXXHOM MUHUCTapCTBY.

8. KoHTpona kBanuteTa neka

Cmanoapou keanumema jieka

Ynan 147.

AreHumja BpLIM KOHTPOSY KBafAWTETa SlekoBa, OAHOCHO yTBphyje Aa N nek oarosapa MPOMNMCaHUM CTaHAapauMa KeBanuteTa
neka, U TO Ha OCHOBY NlabopaTopujcke KOHTPO/E KBanWTeTa fieka, OAHOCHO NPOLEHe JOKYMEHTaUMje O KBANMTETY feka, Y cknagy
Ca OBMM 3aKOHOM W MponucMMa AOHETUM 3a CrpoBoferbe OBOr 3aKoHa.

KoHTpona kBanuTeTa 13 cTaBa 1. paan uspaBarba cepTudmkaTa aHanuse BpLUM ce:

1) nabopaTopu1jckMM NCNUTUBaHEM;

2) oueHOM cepTuduKaTa aHanu3e KBanuTeTa feka Koju usgaje npoussBohad WM CTPyYHO TEO 3a KOHTPOJy KBanuTera
nekoBa 3em/be EBponcke yHuje nnm gpyre 3em/be Koja MMa UCTe UM CIMYHE 3axTeBe 3a U3faBatbe J03B0SIE 3a feK.

KoHTpona kBanuTeTa fieka U3 cTaea 2. Tadka 2) OBOr YiaHa, y CMUC/Y OBOr 3aKOHa, CMaTpa Ce AOKYMEHTALUMOHOM KOHTPO/IOM
KBanuTeTa y MOCTYMNKY W3AaBarba cepTudukaTa aHanuse u NpeacTaB/ba NOCTynaK npuxeaTaka TEXHUYKKUX 3axTeBa 3a NpousBoae
W OLeHMBakbe ycarnalleHoCTH, Y ckiaZly ca 3aKoHOM.

KoHTpona kBanuTeTa fieka 13 cTaBa 1. 0BOr YnaHa BpLUM ce Y CK/Iady Ca eBPOMNCKOM WM HauMoHanHOM dapMakonejom unm ca
ApyruM npusHaTvM cdapmakonejama unm NpoBepeHM MeToaaMa aHanuse, OAHOCHO MarncTpanHuMm gopmynama.

HaunoHanHy cdapmakonejy n MaructpanHe cdopMyne 3 ctaBa 4. OBOr unaHa, Ha npeanor AreHuuje, yTBphyje MuHWCTap
HaAnexaH 3a Nocnose 3pas/ba.

AKTVW MMHUCTPa 13 CTaBa 5. oBor YnaHa objaerbyjy ce y "CnyxbeHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.

MuHUCTap HaanexaH 3a NnocsioBe 34paBsba NPONMCyje HauMH KOHTPOJIE KBanMTETa fieka U3 CTaea 2. OBOr YiaHa.

Oocmynare 00 cmandapoa Keaiumema ieka

YnaH 148.

AKO nek He oaroBapa CTaHAapay KBanuTeTa fieka Koju je yTBpheH Ha OCHOBY KOHTpOMe KBanuTeTa feka, AreHuuja usgaje
ceptudmKaT aHanuse kojum ce yTBphyje Aa nek oacTyna oA CTaHAapha KBanuTeTa feka, 0 yeMy obaBellTaBa HaANEXHO
MWHWUCTapCTBO, OAHOCHO Npeanaxe HaaneXHOM MUHUCTapCTBY Aa obycTasu, 3abpaHu MpPOMET WM MOBy4Ye Cepujy TOr neka u3
npomerta.

chme KOHMmpoJie Keaiunmema Jjieka

Ynan 149.

AreHuuja Bpwwu cnegehe KOHTpose KBanuTeTa neka:

1) KOHTpONy KBanWUTeTa fieka npe n3aasarba A03BONE 3a fieK U Npe nyliTakba y NPOMET Nieka, Koja obyxsaTa:

(1) KoHTpONY KBanUTETa NeKa y MOCTYMNKy u3gaBarba A03BOSE 3a NIeK, ako je To NoTpebHo,

(2) KOHTpONY KBanuUTeTa Neka y NoCTyrnKy uU3MeHe 1 aonyHe (Bapujauuje), kao n 0bHOBe A03BOME 3a fieK, ako je To NoTpebHo,

(3) KOHTpONy KBanuUTeTa NpBe cepuje neka nocne n3aasarba A03BONE 3a JeK,

(4) obaBe3Hy KOHTPONy KBanUTETa CBaKe Cepuje neka 3a BaKuMHe, cepyMme, TOKCUHE, anepreHe, eKoBe M3 KpBU M KpBHE
nnasme,

(5) koHTpony KBanuTETa HOBOI MMYHOJIOWKOP fleKa WM WMMYHOSOLWKOr fleka KOju ce MPOM3BOAM MPUMEHOM HOBUX WK
n3MerbeHUX BPCTa TEXHOMOrMje, OAHOCHO TEXHOJOrMja Koje Cy HoBe 3a oapeheHor npoussohava,

(6) KOHTpONY KBanUTETa NIeKa 3a KOju je n3paTa ycnoBHa [03B0/1a, OAHOCHO [03B0/a Noj NocebHUM OKOTHOCTUMA;

2) KOHTPONY KBanMTETa Sieka Nocse u3gasakba [03B0SE 3a SIEK M MOCNe MylwTara y NPOMET fieka, koja obyxsaTa:

(1) yaumarbe cnyyajHux y3opaka (cuctemMaTtcka KOHTpona),

(2) pewwaBarse youeHnx npobnema (BaHpeaHa KOHTpoOna),

(3) ucnutnBame KBanMTETa OCET/bUMBMX JIEKOBA, OAHOCHO NlEKOBa uunje papMaLieyTcKe-XxeMnjCKO-OMONMOLLIKE KapaKTepUCTUKe
ynyhyjy Ha nosehaHu pu3mnK 3a 34paBrbe;

3) KOHTpONY KBanMTETa MarncTpasHUX U rafneHCckux Sekosa.

Hocunau pos3Bone 3a MpoMeT fekoBa Ha BEMMKO AyXaH je Aa npe CTaB/batba y MPOMET yBe3eHe cepuje neka, A0CTaBu
AreHumju, pagu KOHTpOJe KBanuTeTa fieka, Y30pKe Te cepuje YBE3eHOr Jieka, ca cepTuduKaToM aHanmse npoussohava neka unm
cepTUdUKaTOM aHanmnse CTpyYHOr Tena 3a KOHTPOJy KBanuTeTa NleKoBa U3 Apyre Apxase.

AreHuvja BpWM CaMO AOKYMEHTaUMOHY KOHTPOJYy KBanuTeTa NeKa, Yy CKnagy ca uynaHoM 147. ctaB 2. Tauyka 2), ako je
cepTudUKaT O KBanMTETY Jleka M3 CTaBa 2. OBOr 4iaHa u3gaT oA npousBohaya MM CTPyYHOr Tefia 3a KOHTpOJy KBanuTeTa
nekoBa 3em/be EBponcke yHuje nnu gpyre 3em/be Koja MMa UCTe UM CIMYHE 3axTeBe 3a U3faBatbe J03B0SIE 3a feK.

AreHumja Moxe, 3a crneumdunyHe nabopaTopujcke KOHTPONE Koje He BpLUK, Aa 3aK/byyu Yyrosop O 0bae/bakby OBMX KOHTpOna
ca ApyrvM npaBHUM NMLEM, C TUM fa cepTuduKaT aHanunse usgaje AreHuumja, y ckiaay ca ycrnoBuma npornmcaHuM OBUM 3aKOHOM
¥ NponucMMa JOHETUM 3a CNpoBONEHE OBOr 3aKOoHa.

TpoLkoBe KOHTpONe KBanuTeTa nekoBa Koje obaB/ba AreHuuja y cknagy ca OBUM YaHOM CHOCM MOAHOCWMNAL, 3axTeBa 3a
KOHTpOJy KBanuTeTa neka.

MuHUCTap HaanexaH 3a nocsoBse 34pas/ba NPOMNMCyje HaunH KOHTpone KBanuTeTa nekosa.

H3z0asarve cepmugpuxama ananuze



Ynan 150.

O KOHTpONM KBanuTeTa M3 uYnaHa 149. oBor 3akoHa AreHuuja u3gaje cepTudwukaT aHanu3e KojuM ce yTBphyje Aa nek
oarosapa CTaHAapAy KBanuTeTa feka.

Pokosu y xojuma Aeenyuja uzoaje cepmughuxam o Konmpoau Keaiumema jeka

Ynan 151.

AreHuunja je pyxHa pa HajkacHuje 30 gaHa o AaHa MoAHOWeEHa 3axTeBa M3Aa CcepTUdUKAT O M3BPLUEHO] KOHTPOMM
KBanuTeTa, y ClyyajeB1MMa y KojuMa BpLUM KOHTPO/Y KBasUTETa fieka, OCMM ako OBMM 3aKOHOM Huje apykuuje oapeheHo.

Y cny4yajy w3 unaHa 149. ctaB 3. 0OBOr 3akoHa AreHuvja je AyXKHa fda HajkacHMje ocaM faHa oA AaHa [OoCTaB/barba
cepTudmrKaTa 0 KBaNMTETY Jleka 1 y30paka neka u3aa cepTuduKaT 0 U3BPLUEHOj KOHTPOSIN KBanMTETa fieka.

Y cnyyajy 13 unaHa 149. ctaB 4. oBor 3akoHa AreHuuja je AyXHa Aa HajkacHuje 45 aaHa o faHa AoCTaBrbakba y30paka fieka
APYroM npaBHOM nuuy koje he n3spwmnt nabopaTopujcKy KOHTPOIY KBanuTeTa eka, u3aa ceptudukaT o U3BPLIEHO] KOHTPOM
KBanuTeta.

Y cnyyajy u3 unaHa 149. ctas 1. Tau. 1) (4) - 1) (6) oBor 3akoHa AreHuuwja je AyxHa da HajkacHuje 60 aaHa oa daHa
[OCTaB/bakba y30paka fieka AreHumju nsga cepTndukaT O U3BPLIEHOj KOHTPOIN KBaNMTETA fieka.

9. ObenexaBare neka
YnaH 152.

Cnorbhbe NakoBarbe JSieka, Kao M ako je YHyTpallhe NnakoBame feka Koje je yjeaHo v Cnorbhbe NnakoBake neka, Mopa Aa byae
obenexeHo Ha CPrCKOM jeanky ANpUAMLIOM, Kao M NaTUHMLIOM Y CKaay C [03BOJSIOM 33 JleK U Ca CaXETKOM KapaKTepucTuka
neka.

Mopaum Koju ce Mcnucyjy Ha Cno/bheM M YHyTpalkeM MakoBakwy Jieka Mopajy 6uTW Nako YMT/bMBM, pasyMIbMBU U
HensbpucmBy.

Cappxaj u HaumH obenexasarba CNOSbHEN U YHYTpaLUHEer nakosBarba Jieka, A0AaTHO obenexasatbe feka, Kao M caapxaj
ynyTcTBa 3a flieK, CrMopasyMHO MNPOMUCYjy MWHUCTap HaaneXxaH 3a MOoC/oBe 3ApaB/ba M MUHUCTAp HaanexaH 3a Mocnose
BETEpUHE.

Obenesicasare cnomres NaKosarea 1eKa

Ynan 153.

Cnorbhbe nakoBak-e Neka Koju ce Hanasu y MpoMeTy Mopa Aa MMa HajMare cnegehe nopatke:

1) nMe neka n MHTepHaUMOHaNHN He3alWTUREHN Ha3MB aKTWBHE CyncTaHLe ako NOCTOjWU, OAHOCHO FEHEPUYKO WM XEMMWICKO
UMe;

2) aKTMBHE CYMNCTaHLUE, U3paxeHe KBanMTaTUBHO M KBAaHTUTATUBHO MO jeaAuHUUM A03Upaksa;

3) dapmaueyTcku 065mK, jaumHy (Caapkaj y o4HOCY Ha Macy, 3anpeMuHy unm 6poj Ao3a) 1 NakoBak-e;

4) cnucak noMohHWX CyncTaHuM Koje umajy notepheHo AejcTBo, a 3a fekoBe Yy 06MMKY MHbeKuuja, fiekoBe 3a JIoKanHy
npMMeHy 1 npenapare 3a oun 06aBe3HO ce HaBoAe CBe NOMONHe CynCcTaHue;

5) HauvH npuMeHe neka;

6) yno3sopere Aa ce fiek Mopa 4YyBaTu BaH AOMaluaja Aeue, kao 1 Apyra notpebHa yno3operba;

7) BaTyM ucteka poka ynotpebe neka (Mecel/roanHa);

8) HauMH yyBaH-a Neka, ako NocToje NocebHN yCnoBK YyBakba;

9) nocebHe Mepe NpefOCTPOXXHOCTY NpY O4ararby U yHULITaBakby N1eKoBa ako je To noTpebHo;

10) Ha3mB 1 appecy HocKoLa A03BOSE 3a NeK;

11) 6poj no3sone 3a nek;

12) 6poj cepuje neka n EAN - kop;

13) HaumH Kopuwhersa nekoBa uvju je pexum nsaasara 6e3 peuenTa;

14) aHaTomcko-Tepanujcko-xemujcky knacudukauujy (ATC) a 3a BeTepuHapcke nekose ATC-BeT;

15) apyre nogaTke y ckiady ca OBMM 3aKOHOM W NponMcuMa OHETUM 3a CrpoBofere 0BOr 3aKoHa.

Vime neka Mopa Aa 6yae HanmcaHo u BpajeBoM a3bykoM, a Ha 3axTeB yApYXeha nauujeHaTa Yvju je unrb 3aliTuTta cnenmx u
cnaboBvanx nvua, Hocunay AO3BOME 3a JIeK AyXaH je Aa TOM yApyXery A0CTaByu YNyTCTBO 3a SieK HanucaHo bpajeBom a3bykoMm.

M3y3eTHO of CTaBa 2. 0BOr YnaHa MMe fieka Koju ce ynoTpebrbaBa MCK/bYUMBO Y CTALMOHAPHO] 34paBCTBEHO] YCTAaHOBM, Kao 1
neka koju ce ynotpeb/baBa y 3ApaBCTBEHOj YCTAHOBM MOA KOHTPOJSIOM fiekapa y Cknafy C A03BOMOM 3a ek, He Mopa Aa byae
HanucaH bpajeBoM a3bykoM.

BeTepuHapcku nekoBu Mopajy buTu obenexeHu HaTIMCOM Ha CPrCKOM jesuky: "3a MpUMeHy Ha XMBOTMHbaMa“', a Ha
NnakoBakby fleka KOju Ce KOPUCTW Y JbyACKOj MCXpaHW U NEepUMoAoM KapeHue, W y Cydyajy Aa 3a WX He MOCToju MponucaHu
nepuoA KapeHLe.

ﬂO@ClWZHO obenedicasarbe cnosbHee naKkoearba ieka

Ynan 154.

MuHUCTap HaaneXxaH 3a NnocsioBe 3apaBiba U MUHWUCTaAp HaA/eXaH 3a Noc/oBe BETEPUHE MOry CMOpasyMHO MPONMCcaTh akToM
13 ynaHa 152. ctaB 3. 0BOr 3aKOHa M Apyre O3HaKe Ha MakoBakby JieKa Koje ce MOry OAHOCUTU Ha:

1) HakHaay TpowkoBa v3 06aBe3HOr 34PaBCTBEHOM OCUIYpaHba;

2) HauMH nM3gaBamba fieka (y3 peuenT, oAHOCHO 6e3 peuenTa);

3) yTBphuBatbe naeHTUbUKaumje n ayTeHTUYHOCTM NakoBakba feka.

Obeneoicasarve yHympauirbe2 naKo8ara i1eKd

Ynan 155.
YHyTpallHe NakoBak-e SIeka Koju ce Hanasu y NpoMeTy Mopa Aa MMa HajMarbe cneaehe noaaTke:
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1) UMe neka M MHTEpHAUMOHANHM He3aWTUNEHN HA3NB aKTMBHE CYNCTaHLUE, ako MOCTOjU, OAHOCHO FEHEPUYKO WM XEMMICKO
UMe;

2) jaunHy neka u chapMaueyTcku 06nmk;

3) Ha3uB HocMoLa AO3BOJIE 3a fleK;

4) paTyM ucteka poka BaXHOCTW ynoTpebe neka (Mecel/roavHa);

5) 6poj cepuje neka.

Mpeanaray Moxe y nNocTynky Aobujarba A03BONE 3@ NieK, OAHOCHO U3MEHE WM [OMyHe [03BOSe, OAHOCHO 0BHOBe [03BONe
3aTpaXuTn Aa Ce yHyTpalltbe nakoBare sieka y obnunky 6amcrepa unv Mano yHyTpallkbe nakoBake jieka He obenexu nogaumma
Ha CprCKOM je3unKy, 0 YeMy OAnyKy AOHOCK AreHuuja.

Ynymcemeo 3a nex

YnaH 156.

YNyTCTBO 3a JIeK NpUNaXe ce y NakoBatby Jieka M Mopa 6UTH ycknaheHo ca of06peHNM CaXxeTKOM KapaKTepucTvKa neka.

YNyTCTBO 3a Jiek MOpa 6UTU Ha CPCKOM je3nKy U pasyMIbMBO.

Y ynyTCcTBY 3a BETEPUHAPCKM JIEK MOpa BUTW Ha3HauYeH Nepuos KapeHLe.

Pagu cHabaeBarba 3ApaBCTBEHMX, OAHOCHO BETEPUHAPCKUX YCTAaHOBA HEOMXOAHMM JIEKOBMMA 360r unje HecTawwuule Moxe
6UTU YrpoXXeHO 3apaBsbe rpahiaHa, 0AHOCHO XMBOTUHA, HAANEXHO MUHUCTAPCTBO MOXE, U3Y3ETHO AOHETU OANYKY Aa Ce JieK 3a
Koju je AreHuuja usgana Ao3BONYy 3a ek, NYCTU Y MPOMET Y MakoBakby Koje HWje 0BenexeHo y Ckinady ca OBUMM 3aKOHOM M
NponMcMMa AOHETUM 3a CNpoBOf)EHE OBOr 3aKOHa.

JNlek u3 cTaBa 4. OBOr unaHa, Kao M NeK KOju HeMa A03BOJY 3a fieK M umju yBO3 ofobpaBa AreHumja y cknagy ca OBUM
3aKOHOM M MponMcUMa OHETMM 3a cripoBofjerbe OBOr 3akoHa, Mopa Aia MMa YNyTCTBO 3a JIEK Ha CPIICKOM je3uKky.

Obenescasarve cyncmalHyu u KOM6MHal4uja cyncmariyu U eajleHCKoe jlekd

Ynan 157.

CyncraHua n kombuHaumja cynctaHum Mopajy y npomety fa 6yay obenexeHe nogaumma u3 ynaHa 153. crae 1. Tau. 1), 6), 7),
8), 9) n 12), ocum EAN - koga m3 Tauke 12) UCTor unaHa OBOr 3aKoHa.

[aneHckn nek y npomeTy Mopa Aa 6yae obenexeH nogaumma u3 ynaHa 153. ctaB 1. oBor 3akoHa, 0OCMM nogaTaka m3 Tau. 10)
n 11) n EAN - koaa u3 Tauke 12), kao 1 nogaTtaka u3 Tadke 14) ucTor unaHa oBOr 3aKoHa.

10. dPapmakoBurunaHua

Obasese nocuoya 0038071¢€ 3a ek

Ynan 158.

Hocunau no3sosne 3a nek Ay>xaH je Aa opraHusyje ctanHo npahetbe HeXerbeHX peakumja Ha nek.

Pagn npahera HeXerbeHUx peakumja Ha ek Hocunal A03BOJe 3a JieK AyXXaH je Aa 3acHyje pagHu ogHOC ca fMueM Koje uMa
oarosapajyhe kBanudukaumje koje je oaroBopHO 3a hapMakoBUIUNaHLy.

Hocunau Ao3Boe 3a NeK AyxaH je Aa BoAW eBMAeHLMjE O CBUM HEXESbEHUM peakumjaMa Ha ek Ha Koje ce CyMHba, a Koje cy
npujasrbeHe y Penybnuum Cpbuju, 3eMbaMa EBponcke yHuje unm y Hekoj Tpehoj 3embM, kao M Aa Mx No npasuny npocnehyje
AreHumju enekTpoHCKUM MyTeM y 0bnuKy U3BeLuTaja.

Hocunau go3Bone 3a ek AyxaH je aa eBuaeHTMpa CBe ClyvajeBe CyMhbe Ha 03bu/bHe HeXerbeHe peakuuje Ha ek 0 Kojuma
je obaselwTeH oA CTpaHe 3ApaBCTBEHMX, OAHOCHO BETEPUHAPCKWUX pajHMKa, OAHOCHO 3a KOje Ce MOXEe O4eKkuBaTW Aa cy My
Mo3HaTV M KOjU MCNyH-asajy KpUTepujyme 3a npujasbiearbe y Ckiagy ca OBUM 3aKOHOM WM NOA3AKOHCKMM aKTUMa AOHETUM 3a
cnpoBoherbe OBOr 3aKOHa, Kao M Aa Te MHdopMauuvje 6e3 oanaraka npujaBn AreHumju HajkacHuje 15 aaHa oa AaHa npujema Te
nHdopmaumje.

Hocunau po3Bone 3a nek AyxaH je aa obesbean ga 6naroBpemeHo 6yay npujaB/beHn AreHuMju CBM CNy4ajeBu CyMhe Ha
036M/bHE 1 HEOYEKMBAHE HEXErbeHe peakumje Ha SIeK UK Ha MpeHoLlere MHPEKTUBHMX areHaca nyTeM HeKor fieka, a koje cy
UCrosbeHe Ha TepuTopuju 3emarba EBponcke yHuje, ogHOCHO Heke Tpehe 3emsbe, a HajkacHuje 15 aaHa op aaHa npujema Te
uHdopmaumje.

Hocunau posBone 3a nek Koju je Aobro ycnoBHy A03BOJY 3a JIeK, OOHOCHO [O03BOJY 3@ Jiek nof nocebHUM OKONHOCTMMA,
AyXaH je ga AreHuuwjy u3BeluTaBa O CBUM HEXeSbeHUM peakuujama, U TO MOAHOLIEHEM MEePUOANYHON aXypupaHor u3seLTaja o
6e36eAHOCTY Neka Ha CBaKMX LIECT MeceLn, Kao 1 Ha 3axTeB AreHuuje.

Hocunau no3sore 3a ek He CMe Ja Npoc/ieaun onwToj jaBHOCTM MHGOPpMaLumje Koje ce ogHoCce Ha apMakoBUrMnaHLy neka 3a
Koju je nobuo po3sony, 6e3 NpeTxoAHOr MK MCToBpeMeHor obaBelluTaBarba AreHuuje.

Hocunau fo3sone 3a nek AyxaH je aa obesbean aa cese mHdopmaumje koje ce aajy o dapmakosurmnaHum oapeheHor nexka
6yny npukasaHe 06jeKTMBHO U Aa He AoBoAae y 3abnyay.

Ilepuoouunu uzeewmaju o 6be36edHocmu n1exa

Ynan 159.

Hocunal 4o3Bone 3a NeK AyXaH je Aa Ha 3axTeB A0CTaB/ba AreHuMju nepuoanyHe usBelTaje o 6e36e4HOCTU Nieka CBaKMX
LUECT MeceLy TOKOM MpBE [iBe rofvHeE of iaHa CTaB/bakba Jieka Y MPOMET, a 3aTUM jeAHOM rofyLUtbe TOKOM HapeaHe [Be roAunHe.

MpoTekoM poka M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa Hocunal A03Bofe [0CTaB/ba AreHUMiu MEepUOAMYHM U3BELLTaj Y TPOroAulLHbUM
WHTepBan“Ma UM ogMax no Aobujarby MHbOPMaLMje O CBUM HEXESbEHUM peakumMjaMa Ha Nek.

MepuoanyHM n3BeLUTaj 0 6e36eAHOCTM Neka Mopa fia CafpXKu U CTPYYHY NMPOLIEHY OAHOCA pU3MKa M KOPUCTW oapeheHor neka.

Hocunau nosBone 3a nek AyxaH je Aa NpUIMKOM MNpujaB/buBakba HEXErbeHUX peakuuja Ha flek KopucTu MehyHapoaHo
yTBphHEHY MeANLIMHCKY TEPMUHOMOTU]Y.

Obasese uya 002080pHO2 3a PapmMarkosuSUIaHyy K00 HOCUOYA 003680.1e 3a JIeK
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Ynan 160.

JInue oarosopHo 3a chapMakoBurunaHLy Koa Hocuoua Ao3Bone 3a nek obassba cneaehe nocnose:

1) ycnoctae/ba 1 oapxasa cucTeM Koju obesbelyje aa ce nHdopmaumje 0 CBUM HEXe/beHUM peakumjaMa Ha Koje ce CyMhba, a
Koje cy npujaerbeHe HOCMOLY A03BOJIE, KA0 U 34PaBCTBEHUM M BETEPUHAPCKUM pagHULMMa, NPUKYM/bajy U cUcTeMaTusyjy Kako
61 6une gocrynHe;

2) npunpema u3BeLlTaje 0 eBMAeHLMjaMa Koje Boau HocuiaL, A03BOJE 3a fieK Y Be3u ca hapMakoBUIMNaHLOoM;

3) poctasrba AOMYHCKe MHBOPMaLMje HeonxoaHe 3a NpOoLEeHY KOPUCTU M pu3nKa OA NPUMEHE HEeKOr fieka, a OAroBOpaH je v
3a 6bnaroBpeMeHO AaBatbe NOTNYHOr OArOBOPa, OAHOCHO nofaTaka o obuMy npoaaje wnm 6pojy nsgaTux peuenaTa 3a oapeheHn
nexk;

4) npyxa HaanexHuMm opraHuma cBe Apyre uHdopmauuje notpebHe 3a MpoueHy KOpUCTU U pu3vKa O4 MpUMEHe Jeka,
yKbyuyjyhn u nHdopmMaumje 0 NOCTMapKETUHLLKUM KIMHWUYKUM MCMTUBaMMa 6e36eaHOCTM neka.

Opeanusayuja u npahere apmarxosueunranye Koje cnpogoou Aeenyuja

YnaH 161.

AreHumja opraHusyje v NpaT HauMH NpUKyN/bakba U MPOLEHY HEXESbEHUX peakuuja Ha fiekoBe, kKao M 0bpaay U MpoLeHy
nobvjeHnx nopaTaka, Aa 6u y uwby 3awWwTuTe 34paB/ba, NpaBe WHdopMauuje O Tome bwune [OCTynHE 34paBCTBEHUM W
BETEPMHAPCKMM pafHMUMMa, @ Mo noTpebu 1 Wwnpoj jaBHOCTU, OCMM 3a NeKoBe KOju ce ynucyjy y oaroBapajyhe peructpe koje
BOAM AreHuuja.

Ha ocHoBy nogaTaka 13 ctaBa 1. oBOr unaHa, AreHuuja Moxe Aa 3a ogpeheHn nek U3MeHu ycnose 13 A03BONe 3a Jiek Unu aa
[lIOHece oAnyKy O MpecTaHKy A03BOSE 3a JieK, OAHOCHO @ NPUBPEMEHO CTaBW BaH CHare A03BOJY 3a JieK.

Y cnyyajy u3 ctaBa 2. 0BOr 4ynaHa, AreHuuvja je AyxHa ga 6e3 ognararba, a HajkacHWje HapeaHor pagHor AaHa obaBecTu
HaZNeXHO MMHUCTApPCTBO O CBOjOj 0AnyLM.

Y cnyyajy u3 ctaBa 2. OBOr unaHa, AreHuuja Moxe fa NpeanoXu Aa HaaNeXHO MWHWUCTApCTBO oBycTaBM uaM 3abpaHu
NpOMET, OAHOCHO Aa NOBYYe JIeK U3 NpoMeTa.

AreHuumja npukynsba, obpafyje, cenektyje n npyxa noaaTke 0 HeXerbeHWM peakuujamMa Ha iekoBe.

Mogaum 1 MHpopMaumje 0 HEeXErbEHMM peakuMjaMa Ha ek, Kao 1 0 Npeay3eTMM Mepama CTaBsbajy ce Ha cajT AreHuuje.

Y nocTynky opraHusaumje gapMakoBWUruiaHLUe 3a BeTepuMHapCKM Niek AreHuuja npatu cucteM 6e36e4HOCTU XKMBOTUHA,
6e36eaHOCTM NMUA KOja XMBOTUHAMa Aajy Nlekose, 6e36eaHOCT KOPUCHMKA MPOM3BOAA XXMBOTUHCKON MOpeka, Kao M 3alTuTy
XWBOTHE OKO/NMHE.

HauuH npujaBrbmBarba, Npukyn/bakba M Npahera HeXerbeHUx peakumnja Ha IekoBe, kao M HAuYMH AOCTaB/bakba NoAaTaka of,
CTpaHe 34paBCTBEHMX, OAHOCHO BETEPUHAPCKMX YCTaHOBa PErvoHasHUM LeHTpuMa 3a (apMakoBuUrinaHuy, OAHOCHO AreHumju,
Nponucyje MMHUCTap HaaNexaH 3a NOC/oBe 34paB/ba, a 3a BETEPMHAPCKE NIEKOBE - MUHUCTAp HaANeXaH 3a Noc/ioBe BETEPUHE.

Capaowa Aeenyuje ca onawhenum yenmpuma 3a apmaxo8ueSUIanHyy

YnaH 162.

AreHuuja je ayHa fa, paay gobujarba nogataka o (papMakoBUIMMIaHUM 3a NieK KOju je y MocTynKy aobujarba A03BOME 3a Nek,
Kao U 3a JlekoBe KOju ce Hanase y npomeTy y Penybnuum Cpbuju, npukyn/ba v pasmersyje nogatke o dhapMakoBUrnnaHum ca
oBnawheHnM LeHTPOM 3a dapMakoBurunaHuy CBeTcke 3apaBCTBEHE OpraHu3aumje, kao 1 C ApYrM areHumjama u yctaHoBama.

Y nocTynky MpuKyn/baka M pa3MeHe nogataka O dapMakoBurunaHuy m3 ctaBa 1. oBor unaHa AreHuuja je AyxHa Aa
NnpuKyn/ba 1M pasmemyje nogatke O MOrpelHoj ynotpebu, o4HOCHO 3n0ynoTpeby nekoBa KOjU MOry MMatu yTvuaj Ha npoueHy
KOPWCTKM ¥ pu3nKa of NpuMeHe oapeheHor neka.

Pecuonannu yenmpu 3a ghapmarosuzunanyy

YnaH 163.

MWUHMCTapCTBO Haf/1IeXHO 3a MOC/OBE 3/paB/ba, OAHOCHO MWHWUCTAPCTBO HAANEXHO 3a MOC/0BE BETEPUHE AOHOCU OAYKY
Kojom oapehyje 3apaBcTBeHe ycTaHoBe M3 [naHa Mpexe 34paBCTBEHMX YCTaHOBA KOju AOHOCWM Bnapa, 0OoHOCHO BeTepuHapcke
yCTaHoBe Koje npuKynsbajy, obpahyjy u pocTaBrbajy nopatke AreHumjn o O03O6M/bHUM WA HEOYEKMBAHUM HEXErbeHUM
peakunjama Ha nekose 3a oapeheHy Teputopujy Penybnuke Cpbuje (y AarbeM TekCTy: pervoHanHuM LUeHTap 3a
(hapMaKoBUruiaHLy).

34paBCTBEHE YCTaHOBE, Kao M NMpuBaTHA Npakca, OAHOCHO BETEpUHAPCKe YCTaHOBE, 3APaBCTBEHN M BETEPUHAPCKN pagHULIM
AyXHW cy aa 6e3 ognararba obaBeluTaBajy HaAIEXHU PermoHanHu LeHTap 0 036UbHOj MM HEOUYEKMBAHOj peakumju Ha nek Kojy
npumerte.

3ApaBCTBEHE YCTaHOBE, Kao W NMpuBaTHA Npakca, OAHOCHO BETEPUHAPCKE YCTaHOBE, 3APaBCTBEHN UM BETEPUHAPCKN PafHULIM
MOry nopea HaAIeXHOr pervoHanHor LeHTpa Aa obasecTte n AMpeKTHO AreHuujy 0 036UbHOj NN HEOYEKMBAHO] peakLmju Ha nek
KOjy npumerte.

Oanykom u3 cTtaBa 1. oBor unaHa ogpelyjy ce 3apaBCTBEHE YCTaHOBE, Kao M MpuBaTHa npakca OAHOCHO BETepUHapCKe
ycTaHoBe Koje umajy obasesy fAa AOCTaB/bajy noaaTke oapefeHOM pervoHanHOM LEHTPY 3a hapMakoBUrnnaHLy.

AreHumja obe3behyje HafokHady perMoHasHOM LeHTpY 3a (papmakosurunaHuy 3a obae/barbe MOCOBa KOjU Ce OAHOCe Ha
npvKynbatbe, 06paay, AOCTaB/bake M NPOLEHY NojaTaka O HeXerbeHWM peakuumjaMma Ha JlekoBe.

Kputepujyme 3a yTBphurBarbe HagokHaae v BUCMHY HaZlokHaAe M3 cTaBa 5. oBor unaHa yTephyje YnpasHu ogbop AreHuuje.

11. OrnawaBaH€e NeKoBa

Obnux oenawasarea

YnaH 164.
OrnalaBatbe NeKOBa, Y CMUCY OBOI 3aKOHa, jecTe CBaku 0b/MK AaBarba MCTUHUTUX MHGOpMaumja o0 IeKy OMnwToj U CTPYYHO]
jaBHOCTW paav NoACTMUAHba NponMcKBakba NekoBa, CHabaeBarba, Npoaaje v NOoTPOoLLHbE.
OrnalaBatbe niekoBa y cMucny ctaea 1. oBor ynaHa obyxsaTa:
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1) peknamuparbe nekoBa MyTeM CpeAcTaBa jaBHOT WMHGOpMUCarba, YKbYqyjyi M WHTEpHET, peknamuparbe Ha jaBHWUM
MecTuMa u apyre obnvke peknamuparba fieka (nowToM, nocetama u cin.);

2) npomouujy nekosa 3A4paBCTBEHUM W BETEPUHAPCKMM pagHULMMa KOju mnponucyjy fnekose, u To obasellTaBatbeM Ha
CTPYYHWM CKYNOBMMA, Y CTPYYHUM Yaconucmuma u Apyrum obnuumma npomoumje;

3) paBarbe 6ecnnaTHMX y3opaka CTpy4HOj jaBHOCTY;

4) CrnoH3opucame Hay4HUX M MPOMOTMBHWMX CKYMOBa Yy KOjUMa y4yecTByje CTpyyHa jaBHOCT (nnaharbem TpOLIKOBa 3a MyT,
CMeLUTaj, UCXpaHy, Kao 1 TpoLuKoBa obaBe3Hor yyewha Ha Hay4YHUM ¥ NPOMOTUBHWUM CKYMOBUMa).

He cmaTpa ce ornawaBsarbeM fieka camMo HaBohere nMeHa nieka, ogHocHO INN, OAHOCHO >Xura YKOMMKO OH CIYXUW UCK/bYUMBO
Kao NOACETHUK.

AreHuuja paje opobperse 3a ynoTpeby nNpoMOTMBHOr MaTepujana v Apyre AOKyMeHTauuje Koja ce OAHOCU Ha ornalaBarbe
NeKa y Cknagy ca CtaBoM 2. Tad. 1) 1 2) oBor ynaHa.

AreHuuja je ayxHa Aa opobperba M3 cTaBa 4. OBOr ufiaHa AOCTaBM HAANEXHOM MUHUCTApCTBY 15 AaHa oA AaHa Aasarba
ofobperba, @ Ha 3axTeB TOr MUHWUCTAPCTBA, AyXHa je Aa AOCTaBM U MaTepujan Koju ce ynotpebsbasa 3a orfallaBarbe N1ekosa y
cKknagy ca CTaBoM 2. Tad. 1) n 2) oBor ynaHa.

Ako AreHuuja He pa opobperbe 3a ynoTpeby MpPOMOTMBHOI MaTepujana v Apyre AOKyMeHTauuje M3 cTaBa 4. OBOr unaHa,
Hocunal, A03BOsIE 3a NieK AyXKaH je Aa obycTasu npunpeMy, 0AHOCHO ynoTpeby NpoMOTMBHOI MaTepujana n Apyre AOKyMeHTaumje
KOja ce oAHOCK Ha ornallaBarbe fieka.

Y cnyyajy w3 craBa 6. oBor unaHa AreHumja obaBelTaBa HaANEXHO MWHWCTApCTBO pagu cnposBoherba Haasopa U
npeaysumMara 3aKoHOM NponMcaH1x Mepa.

CTpyyHoM jaBHownhy, y cMucny ctasa 1. OBOr YnaHa, cMaTpajy ce: 34paBCTBEHW W BETEPUHAPCKW pagHWLM KOjU Nponucyjy
neKoBse, AUNAoMMpaHn dapmaleyT 1 apyra CTpyyHa smua y o6nact Npou3BoAH-E U NPOMETA IEKOBa Ha BEIMKO U Masno, Kao u
y opraHusaumju obaBe3Hor 34paBCTBEHOr OCUTyparba.

MuHUCTap HaanexaH 3a NnocsioBe 34pae/ba NPONMCyje HauMH orallaBarba feka.

Ilpomosucarwe nexa cmpyuHoj jagHocmu

YnaH 165.

MpoMoBucarbe nieka CTPYYHOj jaBHOCTM MOpa Aa CaApXXu OCHOBHE nogaTke O NieKy U3 A03BOJIE 3a ek, OAHOCHO noaaTke Koju
Cy ycknaheHu ca CaXXeTKOM KapaKTepUCTHKa Jieka, Kao v nogaTke Koju Ce 0AHOCe Ha PeXxuM usgasarba fieka.

Mopaum 13 cTaBa 1. oBor YnaHa Mopajy Aa byay TayHW, axypupaHu, NPOBEPSbYMBM U Y AOBOSBHOj MEPU MOTMYHW Aa npuManal
Ha OCHOBY HMX MOXe fa (opmvpa CBOje MULLIbeHE O Tepanunjckoj BpeaHOCTU oapeheHor neka, kao U Aa uMajy AaTyM kaga cy
CauuHbeHN UM Kaaa Cy Nocnearsu NyT peBuanpaHm.

Pagn mHdopMucarba CTpyyHe jaBHOCTM O KapaKTepucTVMKaMa HOBOP JieKa KOju ce yBOoAM Yy NMPOMET A03BO/LEHO je AaBatbe
jeoHor Hajmarber nakoBarba HOBOT Jleka C HAaNoMeHOM Ha MakoBatby: "becrnnartaH y3opak, Huje 3a npogajy"”.

Pexnamuparve nexa koju ce uzoaje b6es peyenma

YnaH 166.

JlexoBw koju ce uzgajy 6e3 peuenta Mory ce peknammpaTty y CpeacTsuMa jaBHOr MH@OpMUCaba M Ha APYrM HauvH, OOHOCHO
Mory ce AaBaTu MHdOpMauuje O HUXOBOM AeNoBakby CaMo y CKlady Ca CaeTKOM KapaKTepucTuKa feka Koju je cacTaBHM fAeo
[03BONE 3a J1eK.

Pexnamuparse 13 ctasa 1. 0Bor 4naHa Mopa 61T 06jeKTUBHO U He CMe A0BOAUTM y 3abnyay.

AreHuuja yTBphyje nmcTy nekosa U3 ctasa 1. oBOr YnaHa.

Jlucta nekoBa u3 cTaBa 3. oBor YnaHa objaerbyje ce y "CnyxbeHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje ".

3a6paHa ozlauiaearoed jlieKkd

YnaH 167.

3abpareHo je ornalasarbe fieka Koju Hemajy A03BOSy 3a JieK, OAHOCHO YMja je A03B0Na 3a NeK npectana Aa Baxu.

3abpareHo je ornawaeamne ieka Koje AoBoAM Y 3abnyay, O4HOCHO HaBOAM Ha 3ak/bydvak da cy 6e36egHOCT u edukacHocT
NeKa OCUrypaHu HEeroBUMM MPUPOAHWM MOPEKSIOM, OAHOCHO KOjUM ce onucyje Bonect u ycnecu nedera Tako Aa HaBoAe Ha
camorieyerbe, Kao M ornalasarbe fieka Ha Heoarosapajyhn M CEeH3aUMOHANMCTMYKNM HaYMH O HErOBUM yCnecuma y Neyemy,
npviKasnBareM CmKka u ap.

3abpareHo je ornalwasarbe Jleka KOjUM Ce HaBOAM Ha 3ak/by4yak da JfieK craja y XpaHy, KO3METWKy Wnu Apyre npeameTe
onwrTe ynotpebe.

3abpareHo je ornalasarbe NieKka pagu NoAacTULaa Ha NponucMBarbe W W3AaBarbe flekoBa AasakbeM uan obehasarbeM
(DMHaAHCKCKMX, MaTepUjanHUX AN APYIrUX KOPUCTU.

3abpana pexnamuparsa 1eka ONWMoj jagHocmu

YnaH 168.

3abpatbeHo je peknammparse cneaehmx nekosa OMLTOj jaBHOCTU:

1) nekoBa koju ce usaajy y3 peuent;

2) nekoBa KOju ce u3aajy Ha TepeT CpeacTaBa 34pPaBCTBEHOM OCUrypaka;
3) nekoBa Koju cagpxe onojHe Apore WM NCUXOTPOMHE CyncTaHLe;

4) nekoBa 3a Tybepkynosy;

5) nekosa 3a 60necTu Koje ce NpeHoce NOMHUM MyTeM;

6) nekoBa 3a MHMEKTMBHE bonectu;

7) NekoBa 3a XPOHUYHY HecaHuLy;

8) nekosa 3a anjabetec u gpyre metabonunyke 6onectu.
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OcuM nekoBa M3 CTaBa 1. 0BOr YnaHa, MUHUCTAp HaAneXaH 3a MocnoBe 34paBrba MOXE OAPEAUTU U Apyre NeKOBE KOju Ce He
MOry peknammpaTy, O4lykoM Koja ce objaerbyje y "Cny>xbeHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.

3abpareHo je peknamuparbe nekosa OMNWTOj jaBHOCTU AMPEKTHUM obpaharbeM fAeun, a KOju Cy HaMereHW 3a HMXOBO
nevetbe.

3abpareHo je AaBare becnnaTHMX y3opaka JiekoBa OrLIToj jaBHOCTU.

3abpareHo je CrnoH3opucarbe HayYHUX M NPOMOTMBHMX CKYNoBa y BPeAHOCTM Behoj oA HEeOMXOoAHWMX TPOLUKOBA, OAHOCHO
faBare Behnx UHAHCKCKUX, MaTepujanHux Unm Apyrx KOpUCTU u3 vnaHa 164. ctaB 2. Tauka 4) 0BOr 3aKoHa.

Obasewmasaree epahana o ynompebu nexa

YnaH 169.

MWHMCTapCTBO HAZ/IEXHO 3a MOC/IOBE 34paB/ba, OAHOCHO MUHWUCTAPCTBO HAANEXHO 3a MOC/TOBE BETEPUHE MOXE, Kaja je To Yy
ONwITEM UHTepecy (CnpevaBare enuaemMuje, enusooTuje M C.), NyTEM CPeACTaBa jaBHOT MHGOPMUCarba, OAHOCHO Ha Apyrvt
HauMH Ja obaBecTu rpahaHe o ynoTpebu NekoBa Koju ce u3aajy y3 peuent.

12. NMpumeHa neka y ne4vewy XMBOTUHbA
Ynan 170.

3a neyerbe oarosapajyhe XMBOTUHCKE BPCTE MOXE Aa ce ynoTpebun caMo BETEpUHAPCKM fleK, 3a KOojW je n3paTta Ao3Bona 3a
NeK U KOjU je HaMereH Neyery Mn cnpevasarby 6onectn, nobosblary UM NPoMeHn GrU3noNoLWwKmMx dyHKUMja nnm nocTusamy
APYrMX MEAULMHCKN ONpaBAaHMX LM/beBa KOA oapeheHe XMBOTUHCKE BpCTe.

AKO 3a neverbe ogpeheHe XNBOTUHCKE BPCTE HE MOCTOjM NeK U3 CTaBa 1. OBOr YnaHa, MoXe Aa ce yrnoTpedu nek camyHmx
WK UCTUX CBOjCTaBa HaMereH 3a ynotpeby Koa ApYrux XUBOTUHCKUX BPCTa, ako je 3a Takas feK u3aaTa A03BONA 3a NeK U ako
He NOCTOjW KOHTpanHAMKaLmja 3a Herosy NpUMeHy.

AKO 3a neyere ogpeheHe XMBOTUHCKE BPCTE He MOCTOjM BETEPUHAPCKWM NeK M3 CT. 1. n 2. oBor uynaHa, 3a ogpeheHy
XKMBOTMHCKY BPCTY MOXeE Aa ce ynoTpebu iek HamerbeH 3a ynoTpeby y XymMaHoj MeauumHm, ako je 3a Takae Nek u3gata A03Bona
3a JIeK M aKo He MOCTOjU KOHTPauHAMKaLUMja 33 HeroBy NpuMeHy.

Ako 3a neyere ofpeheHe XMBOTUHCKE BPCTE He MOCToju oarosapajyhin nek u3 cT. 1 - 3. 0BOr YnaHa, 3a neverbe oapeheHe
XMBOTMUHCKE BPCTE MOXE Aa ce ynoTpebu oaroeapajyhu raneHcky unm MarucTpanaHu nek U ako He NocToju KOHTpanHaukaumja 3a
HUXOBY MPUMEHY.

3a nekose 13 CT. 2. 1 3. 0BOr YnaHa Kaja ce Nponucyjy 3a NPUMEHY KOZ XXMBOTUHA KOje Cy HaMetbeHe UCXPaHW Jbyau unn ce
KOpUCTe 3a NPOU3BOAHY XPaHe HaMereHe UCXpaHu Jbyau oapehyje ce BpeMe kapeHLe koje He Moxe fa byae kpahe oa:

- cefiam faHa 3a MJeko,

- cefaM AaHa 3a jaja,

- 28 paHa 3a Meco, MacHO TKMBO M OTNATKe XWBMHE, MTULA U c1capa,

- 500 cTeneH-paHa 3a Meco puba.

AKO ce nekoBMMa M3 CT. 1 - 4. OBOr YnaHa feve XMBOTUHE HaMereHe WCXPaHW sbyau unv aobujakby XpaHe 3a sbyae, TV
NEKOBW Kao aKTUBHY CYNCTaHUy MOpajy Aa cafpXe WUCK/bY4YMBO CyncTaHue u3 unaHa 33. ctas 10. 0BOr 3aKOHa, Kao u Aa umajy
oarosapajyhy KapeHLy y cknagy ca npornvcuMa AOHETUM 3a CripoBoheHe 0BOr 3aKOoHa.

V. MEOQULUIMHCKA CPELACTBA

Bpcte MeguUMHCKMUX cpeacTaBa
Ynan 171.

BpcTe MeanUMHCKUX cpeacTasa Cy:

1) onwTa MeauUMHCKa CpeacTBa;

2) UHBUTPO AMjarHOCTVUYKa MeAMLIMHCKA CPeacTBa;
3) akTMBHa UMMNaHTabunHa MeaMuUMHCKa CpeacTBa.

OnwTa MeguUMHCKa cpeacTBa
Ynan 172.

OnwTa MeauumMHcKa CpeacTBa Cy CBUM MHCTPYMEHTW, anapaTy, ypehaju u npoussBoamn Koju ce npuMeksyjy Ha sbyamma 6uno ga
ce KOpuCTe CaMoCTanHo UM y koMbuHaumju, ykibydyjyhn n codteep notpebaH 3a npasuiHy NPUMEHY, a KOPUCTE ce paau:

1) yrBphuBarba amjarHose, npeseHUmje, Npahetsa, neversa unmn yonaxasakba 6onecty;

2) ytephuBara avjarHose, npahema, neyera namn ybnaxasarba noBpeaa Uan UHBANMANTETa;

3) ucnutuBama, 3aMeHe unu Moamdukaumje aHaTOMCKUX Unu husnonowkux dyHkumja;

4) KoHTpone 3auyeha.

MeanLMHCKUM CpeacTBOM M3 CTaBa 1. 0BOr YnaHa cMaTpa Ce M OHO CPeACTBO KOje He UCMyH-aBa CBOjy OCHOBHY HaMeHy y uium
Ha JbyACKOM OpraHu3My (apMakonOLWKOM, WUMYHOSOWKOM MK MeTabonMyKoM akTuBHOLWWRY, ann MoXe y CBOjoj HaMeHu 6utu
MOTMOMOrHYTO CyncTaHUaMa y CBOM cacTaBy Koje MCnosbaBajy UCTY TakBy aKTUBHOCT.

Y onwTa MeauuUMHCKa cpeacTBa Cragajy nomohHa cpeacTBa koja Mo AeduHUUMIM HUCY MEAMUMHCKO CPeacTBO, a Koja
03HayaBajy Mpov3BOAE KOju Yy KOMOMHaUMju C MeauUMHCKUM cpeacTsoM omoryhasajy (yHKUMOHWUCaHe Yy Cknafy Ca HMXOBOM
HaMeHOM kojy oapehyje nponssohau.

Y onwTa MeaMUMHCKa CpeacTBa Cnaaajy M MeavMuMHCKa CpeacTBa npousBeAeHa no HapylbuHm (Custom Made Device) koja cy
crneuujanHo NpovsBeaeHa no Hanory oaroeapajyher 34paBCcTBEHOr pagHuKa 3a ogpeheHor nauujeHTa.

Hanor 3a MeaMUMHCKO CpeacTso Mo HapyubuHu K3 cTaBa 4. OBOr YnaHa MOXe Aa u3fa nvue Koje je 3a To osnawheHo y
CKnagy ca 3aKOHOM, OAHOCHO Koje uMa oarosapajyhe npodecnoHanHe ksanudukaumje.

Cepujckm npousBeaeHa MeanLUMHCKa CpeacTBa koja Tpeba npunaroguTy aa 6v ucnyHuna cneumduyHe 3axTeBe oarosapajyher
3paBCTBEHOr pajHMKa He CMaTpajy ce CpeAcTBMMa NPOM3BEAEHWUM MO HapyL6WHM 13 CT. 4. 1 5. 0BOr unaHa.

AKTMBHa MeauLUMHCKa CPeacTBa Cy NPOM3BOAM uMje AenoBarbe 3aBUCU Off U3BOPa eNeKTpuyHe eHepruje uam 6uno kojer
M3BOpa eHeprutje Koju ce He Hanaja AMPEKTHO M3 JbYACKOr Tena Unu rpasuTaumje.

MuHUCTap HaanexaH 3a nocsiose 34paBrba Nponucyje npaenna 3a KiacuduKaumjy onwTUX MEAULIMHCKUX CpeacTaBa.

MHBUTPO AMjarHOCTUYKA MeAULIMHCKaA cpeacTBa

Ynan 173.

VHBUTPO AMjarHOCTMYKa MeaMuUMHCKa CpeAcTBa obyxBaTajy peareHce, MPOM3BOAE peareHaca, MaTepujan 3a KOHTPONy
Kanubpauujy, KOMMIET peareHaca, MHCTPyMeHTe, arnapaTypy, OMpeMy WM CUCTEM KOjU CE KOPWUCTU CaMOCTalHO WM Y
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KOMBMHaUMju HamerbeH 3a ynoTpeby y MH BUTPO YCNOBMMA 3a UCNUTMBAKE Y30paka, YKbydyjyiin KpB 1 y30pKe TkuBa aobujeHe
of JbyAckor opraHusma, Aa 6u ce gobune nHdbopmaumje:

1) koje ce oaHoce Ha (PM3MOOLLKA MM NATONOLLKa CTakba;

2) KOje ce oAaHOCe Ha KOHreHWUTasiHe aHoManuje;

3) 3a ogpehuBarbe CUrypHOCTM M KOMMNATUOMIHOCTM NOTEHUMjanHor npuMaoua;

4) 3a npahetbe Tepanujckux NocTynaka;

Mocyna 3a cakyrn/barbe y3opaka cMaTpa Ce WHBUTPO AMjarHOCTUYKUM MEAWLIMHCKUM CPEeACTBOM, OAHOCHO CpeAcTBOM
BaKyyMCKOr TUMa WM HEBaKyyMCKOr TWMa 3a MPUMapHO ApXare W 4yBare y3opaka A06UjeHuX M3 JbyAcKor Tena, Y uniby
WHBWUTPO AMjarHOCTUYKOr UCMMTUBAH:A.

CpencrBo 3a caMOTeCTUpame je CBako WHBUTPO AMjarHOCTUYKO MeAMLMHCKO CPeACTBO 4uuja je HameHa Aa ra Kopucre
HeCTpy4Ha inua y CBOM OKPY>XKetby.

CpeacTso 3a npoueHy nepdopMaHce je cBako MHBMTPO AMjarHOCTUYKO CPeACTBO Yuja je HameHa Aa Byae npeaMert jeaHe unu
BULLE CTyAMja 3a npoueHy nepdopMaHcu Koje ce u3soae y nabopatopujama 3a MEAULMHCKE aHanu3e uan y 6uno koM Apyrom
MOroiHOM OKpYXXeHy U3BaH HeroBMX COMCTBEHMX NPOCTOpUja.

KanubpaTtop u KOHTPONHW MaTepujan OAHOCE Ce Ha CBaKy CyncTaHuy, MaTepujan unu Npov3BOA HaMeheH 3a ogpehuBarbe
MEPHMX OAHOCAa MK 3a NPOBEpPY KapakTepucTnka nepdopMaHce HEKOr CPeACTBa Y OAHOCY Ha HEroBy HaMeHy.

VIHBUTPO AMjarHOCTMYKMM MEAVLMHCKUM CPEeACTBOM He cMaTpajy ce Npou3BOAM 3a onwTy nabopatopujcky ynoTpeby, ocum
aKo Te npousBoge Npou3BoNay MEAMUMHCKOr CPeAcCTBa WMCK/bYYMBO HE HaMeHW 3a ynotpeby y MHBUTPO AMjarHOCTUYKMM
UCNUTUBaHMMA.

AKTUBHa nMmnnaHTabunHa MeaOnUuUHCKa cpeacrtBa
Ynan 174.

AKTMBHa UMMNaHTabuIHa MEAULMHCKA CPeacTBa Cy NMPOM3BOAM Yuje AeNOBatbe 3aBUCK Of M3BOpPA ENEKTPUYHE eHepritje uim
610 Kojer M3Bopa eHepruje, a Koju ce He Hanajajy AMPEKTHO U3 JbYACKOr Tena WM rpaBuTauMje U HaMerbeHa cy Aa ce y
LIESIOCTM MW AENIMMUYHO XVUPYPLLKU Yrpaje Y SbyACKO TESO WK @ Ce TPajHO yrpaje y TenecH! oTBop.

Mopena onwTUX MeAMLMHCKUX cpeAcTaBa
YnaHn 175.

OnuwTa MeauumMHCKa CpeacTBa U3 YiaHa 172, oBor 3akoHa Aene ce:

1) npema cTeneHy pu3vKa 3a KOPUCHMKA Ha:

- I knacy - MeauuUMHCKa CpefcTBa C HACKMM CTENEHOM pU3MKa 38 KOPUCHMIKA;

- ITa knacy - MeaMUMHCKa CpeacTBa C BULLKM CTEMEHOM PU3NKa 3a KOPUCHUKa;

- II6 knacy - MeguuUMHCKa CpeacTsa C BUCOKMM CTEMEHOM pU3nKa 3a KOPUCHWKA;

- IIT knacy - MegnuUmMHCKa CpeacTBa C HajBULLMM CTEMEHOM pU3NKa 3@ KOPUCHUKA;

2) npemMa Npupoan MeAMLMHCKOr CPeACTBa, HMXOBOj MOBE3AHOCTU Ca U3BOpPMMA €Hepruje U ApyruMm ocobuHama MeanLMHCKOr
CpeAcTBa Ha:

- HEMHBa3MBHa;

- NHBa3VBHa;

- aKTUBHa;

3) npema Ay>XWHW NPUMEHE Y UK Ha JbYACKOM OpraHvM3My Ha MeaMLMHCKa CpeacTsa:

- MponasHe NpuMeHe (HamMerbeHa 3a KOHTUHYMpaHy NpuMeHy kpahy oA 60 MuHyTa);

- KpaTKoTpajHe npuMeHe (HaMereHa 3a KOHTUHyMpaHy npumeHy Hajayxe 30 aaHa);

- flyroTpajHe npuMeHe (HaMeheHa 3a KOHTUHYMpaHy npumeHy ayxe og 30 gaHa).

Mopena HBUTPO AMjarHOCTUYKUX MeAULIMHCKUX cpeAcTaBa
YnaHn 176.

MHBMTPO AMjarHOCTUYKa MeaMLUMHCKa CpeacTBa M3 YnaHa 173. oBOr 3akoHa Aene ce Ha:

1) INCTY A:

- peareHcu M Mpou3BOAM peareHaca, YKbydyjyhu u matepujane 3a koHTpony v kanubpauujy 3a oapehusame cneaehux
KpBHUX rpyna: "ABO" cuctem, pesyc ("C, ¢, D, E, e ") "anti-Kell";

- peareHcu 1 Npou3BoaAM peareHaca, ykbydyjyin u matepujane 3a KOHTpony U kanvbpauujy 3a oTKpuBarbe, NoTBphuBare u
kBaHTUbMKOBare Mapkepa XUB uHdekumnje (XUB 1 u 2), HTLV I n II, n xenatutuc B, C n D y xymaHom mMaTepwujany;

2) JINCTY B:

- peareHcu 1 NpPoW3BOAM peareHaca, Kao U MaTepujany 3a KOHTpOsy v Kanubpauujy 3a oapehusare cneaehnx KpHUX rpyna:
"anti-Duffy" n "anti-Kidd";

- peareHcu M MPOM3BOAM peareHaca, Kao WM MaTepujann 3a KOHTposly M kanubpauujy 3a oppehuBarbe HEOA03BO/LEHMX
AHTUEPUTPOLIUTHUX aHTUTena;

- peareHcu 1 Npou3BoAM peareHaca, Kao U MaTepujanu 3a KOHTpony u kanubpauujy 3a oapehusarbe U KBaHTUDMKOBaHE
cnnmuHuX nHdekumja: pybena, TokconnasmMosa 1 Apyro y XyMaHoM matepujany;

- peareHcu 1 NpoOM3BOAM peareHaca Kao U MaTepujaau 3a KOHTpony v kanubpaumjy 3a AnjarHOCTMKOBaHe HacneaHux 6onectu
(cbeHnnkeToHypUja);

- peareHcu 1 NpoM3BOAW peareHaca, Kao U MaTepujann 3a KOHTpony M kanvbpauujy 3a oapehusare /byAckMX MHbeKumnja
(umToMeranosupyc, xnamuamnija);

- peareHcu 1 NpoM3BOAM peareHaca, Kao M MaTepujanu 3a KOHTpony u kanubpauwujy 3a ogpehuBarbe "HLA" TkMBHUMX rpyna
("DR, A, B");

- peareHcM W MpOM3BOAM peareHaca, Kao W MaTepujanum 3a KOHTPONy M Kanubpauumjy M KOHTPONMHWM MaTepujanu 3a
oapehuBame Tymop mapkepa ("PSA");

- peareHcM M MPOM3BOAM peareHaca, Kao WM MaTepujanu 3a KOHTpony W kanubpauujy u codTBepu 3a oapehuBarbe
cneundUUHOCTU HacnegHor pusmka of Tpucomuja 21;

- MPOM3BOAM 33 CaMOAMjarHOCTUKOBaH-E Kao 1 MaTepujanu 3a KOHTposy 1 kanwbpauujy (npenapati 3a Meperse wehepa);

3) cpeacTBa 3a cCaMOTeCTUpatbe;

4) ocTana VHBMTPO AnjarHOCTMYKa MeauLmMHCKa CpeacTBsa.

Ynuc y Pernctap MeauLMHCKUX cpeacTaBa

Ynan 177.

MeauumHcka cpeacTtea Mory 6uT y npomeTy y Penybnnum Cpbujn ako cy ynucaHa y Perncrap MeauumMHCKUX cpeacTaBa.
Ynuc y Perncrap MeaMLMHCKUX CpeacTaBa BpLUM Ce Ha OCHOBY:
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1) ceptndumkata o ycknaheHoCTu Koju je usgat oa HaaneXHOr HOTMPMKALMOHOr Tena, OAHOCHO M3jaBe O yckiaheHoCTu;

2) [O3BONE 3a CTaB/bake Y NPOMET MEAMLIMHCKOT CPEeACTBA KOje Huje ycarnaleHo ¢ avpekTvBaMa EBponcke yHuje 3a obnact
MEAVNLIMHCKUX CpeacTaBsa.

MuHucTap HagnexaH 3a MocnoBe 3ApaBrba MPOMUCYje HauMH ynuca MeAWUMHCKOr CpeacTsa Yy Permcrap MeanUMHCKUX
cpeAcTaBa U3 CTaBa 2. OBOI 4Y/aHa, kao W Cajpxaj 3axTeBa 3a ynuc y Permcrap MeamMuMHCKMX CpefcTaBa, M3MeHy, AOMyHY,
0fHOCHO O6HOBY ynuca, kao v bpucarbe MeauUMHCKOr CpeacTBa U3 Perncrpa MeAMUMHCKUX CpefcTaBa M poK Ha Koju ce u3gaje
[03BONa 3a CTaB/bakbe y MPOMET MeANLIMHCKOr CPEACTBa, 3aBUCHO Of BPCTE MEANLIMHCKOr CPeacTBa.

nO.CIHOCVIﬂaLI 3axTeBa 3a yrnucy PerMCTap MeaONUMHCKUX cpeactaBa
Ynan 178.

3axTeB 3a YNUC MeAVLIMHCKOr CPeacTBa y Pernctap MeAMLMHCKUX cpeacTaBa AreHumju noaHocu:

1) npou3Bohay MeaMUMHCKOr CpeacTBa Koju MMa A03BOJTy 3a NPOU3BOAHY MeaMLIMHCKOr cpeacTea Y Peny6nvum Cpbuiju;

2) oBnawheHn NpeacTaBHUK.

MoagHocunay 3axTeBa M3 cTtaBa 1. oBor unaHa (y JarbeM TeKCTy: mpeanarad ynuca) Mopa Aa uMMa OAroBOPHO Nvue 3a
BUMMMaHLY MEAMLMHCKMX CpeAcTaBa, Kao M OArOBOPHO SiMLe 3a AOKyMeHTauujy y MOCTYNKy ynuca MeauUMHCKOr CpefcTea y
Perncrap MeavUMHCKUX CpeAcTaBa, M3MeHe WM [onyHe ynuca y Peructap mMeamuMHCKMX CpeacTaBa, OAHOCHO 0bHOBe ynuca, C
KOjuMa je 3aK/byumo yroBop O pagy C NyHUM pagHUM BpeMEHOM Ha HeoapeheHo Bpeme.

Mpegnarady ynuca je oaroBopaH 3a AOKYMeHTaumjy Y MOCTYNKy ynuca MeauMUMHCKOr CpeacTBa y Perncrap MeamuvHCKuMX
cpencTaBa.

Mpepnarady ynwvca je oaroBopaH 3a WTETY Koja MOXe HacTaTu NMpUMMEHOM MeAULIMHCKOr cpeAcTBa U obaBe3aH je Aa AreHuuju
noAHece fjoKa3 0 ocUryparby O rnocneauua NpYMeHe MeauLMHCKOr CpeacTBa.

U3paBame pelewa 0 ynucy MeauLMHCKOr cpeacTBa y Perucrap megMumHCcKux cpeacraBsa

Ynan 179.

O ynucy MeamumMHCKOr cpeacTsa y Perncrtap MeamuMHCKUX cpeactasa AreHumja usgaje peluerse.

3a MeguuMHCKa CpeacTBa Koja Cy ynucaHa y Pervcrap MeauuUMHCKMX CpeacTaBa Ha OCHOBY cepTudmkaTa o yckiaheHoCTH Koju
je n3pano HaaneXHo HOTUMMKALMOHO Teno, peluere 0 ynucy y Perncrap MeAMLMHCKUX CpefcTaBa MU3Aaje ce C POKOM Baxera
90 paHa o4 AaHa MCTeKa NPBOr poka BaXXHOCTU cepTudukaTa o ycknaheHocTy.

MeauumHCKa cpeacTsa U3 CTaBa 2. OBOM YnaHa mMory 6utu y npomeTy Hajayxe 90 AaHa of AaHa ucTeka poka M3 peluerba 0
ynucy MeamLMHCKOr CpeacTBa y Perncrap MeanLMHCKNX cpeacTasa.

3a mMeaMUMHCKa CpeacTBa Koja Cy ynucaHa y Peructap MeauUMHCKMX CpefcTaBa Ha OCHOBY /103BOSIE 3@ CTaB/bakbe Yy MPOMeT
Kojy je u3gana AreHumja, pelierbe 0 ynucy y Perncrap MeauumMHCKMX CpeacTasa u3aaje ce C poKoM BaXKHOCTW ynuca A0 AaHa
ncTeKa A03BOJE 3a CTaB/bakbe MEANLIMHCKOr CPeACTBa Y MPOMET.

[lo3Bona u3 cTaea 4. OBOr YnaHa usjaje ce Hajayxe Ha Tpu roavHe oA AaHa u3faBarba [A03BOSe 3@ CTaB/bakbe MeALMHCKOr
CpefcTBa Y NPOMET Y 3aBMCHOCTU Off CTENeHa p13nKa 38 KOPUCHWKa MEAMLIMHCKOr CPeacTBa.

AreHumja je ay>kHa Aa U3BpLUM YNUC MEANLIMHCKOr CpeacTsa y Perncrap MEAVMLIMHCKUX CpeacTaBa AaHOM W3faBatba A03BONE
13 cTasa 4. 0BOr YnaHa.

Peluerse 0 ynucy meguumHekor cpeactsa y Perncrap MeamMuUMHCKUX cpeacTaBa objaBrbyje ce Ha cajTy AreHuuje y poky og 15
[laHa oA faHa u3jaearba pellera o ynucy.

nOCTyﬂaK ynuncay PeFMCTap MeaONUMHCKUX cpeactaBa
Ynan 180.

3axTeB 3a ynucC MeauUMHCKOr CpeacTBa y Permctap MeguMuUMHCKMX cpeactaBa, MogHOCU ce AreHuuju, C AOKYMEHTauujom
NponncaHoOM OBMM 3aKOHOM WM MPOMMCMMa AOHETUM 3a CripoBoheHe OBOr 3aKoHa.

AreHuuja je AyxHa Ada HajkacHuje 30 AaHa of AaHa npujeMa 3axTeBa M3 cTaBa 1. OBOr uYnaHa M3BpLUKM hopManHy npoLeHy
[OKYMeHTauuje 3a ynuc MeaMUMHCKOr cpeacTsa y Perncrap mMeamuMHCKMX CpeacTaBa, MponucaHe y ckiafgy ca OBUM 3aKOHOM U
nponuc“Ma LOHETMM 3a CnpoBoherbe OBOr 3aKOHa.

AreHumja AOHOCK pellere 0 YNUCy MeaMUMHCKOr cpeacTsa Y Perncrap meamumMHCKux cpeacraBa HajkacHuje 60 aaHa oa AaHa
npujema nNoTnyHor 3axTeBa.

AKO 3axTeB 3a ynuc MeauLMHCKOr cpeacTsa y Perncrap mMeanumMHCKUX cpeactaBa HMje noTnyH, OAHOCHO ako Y3 3aXTEB HUCY
nogHeTVM MpOMUCaHM MoAauM M AOKYMeHTa, AreHumja nucMeHo obaBeluTaBa npegnarada ynuca MeavMUMHCKOr CpeacTBa Yy
Perncrap meamumHckux cpeactaBa aa y poky oa 30 agaHa oa AaHa npujema obaBeluTerba YKIOHM HefoCTaTKe HaBeaeHe Yy
obaBelTerby U 4OCTaBM AreHumnju TpaxxeHe noaaTke u JOKyMeHTe.

Pok 13 ctaBa 3. oBOr unaHa He Teye oA AaHa Kaga AreHumja aoctaBu obaBeluTere U3 CTaBa 4. OBOr YnaHa M HacTae/ba Aa
Teue oA [aHa AOCTaB/barba TPAXEHUX noAaTaka.

U3meHe n aonyHe ynuca meguuUMHCKOr cpeactBa y Perncrtap MmeauuMHCKMX cpeacTtaBa
Ynan 181.

Hocunau ynuca meauumHckor cpeactsa y Peructap obaBesaH je ga npwujaBu CBaKy M3MeHy M OMyHY Y AOKYMEHTauuju Ha
OCHOBY KoOje je AreHuuja ussplumna ynuc y Perncrap MeAMLIMHCKUX CpeacTaBa.

AreHuuja je ayxHa fa, HajkacHuje 15 gaHa oa AaHa npujeMa 3axTeBa M3 CTaBa 1. OBOr uYnaHa, u3splwuM opManHy npoLeHy
[OKyMeHTauuje 3a M3MeHy M AOMyHy ynuca y Perncrap mMeavumMHCKMX CpeacTaBa, MponvcaHe y CKiagy ca OBWM 3aKOHOM WU
nponucuMa AOHETUM 3a CrpoBohere OBOr 3aKoHa.

AreHuuja AOHOCK pellerbe 0 U3MEHU 1 JOMYHW ynuca MEAUMLIMHCKOr CpeacTsa y Perncrtap MeamumMHCKUX CpeacTaBa HajkacHuje
30 gaHa oA AaHa npujeMa NoTnyHor 3axTesa.

AKO 3axTeB Hwuje MOTNyH, OQHOCHO aKO Y3 3axXTeB HWUCY MOAHETW MPONWCaHW Mojauu M AOKYMeHTa, AreHumja nMCMEHO
obaBewTaBa npeanarada ynuca ga y poky oa 30 gaHa oa pdaHa npujeMa obaBeluTerba YKIOHM HefocTaTke HaBeaeHe y
obaBellTetby M JOCTAaBM TPAXEHE NOAATKE U [OKYMEHTe.

Pok 13 cTaBa 3. oBOr unaHa He Teye oA AaHa Kaga AreHumja aoctaBu obaBeluTere U3 CTaBa 4. OBOr YnaHa M HacTae/ba Aa
Teye oA AaHa [OCTaB/barba TPAXKEHMX NojaTaka.

Ha cajTy AreHumje 06jaB/byjy ce peluera O M3MEHW WK JOMNYHW ynuca y Perncrtap MeAuMUMHCKUX cpeacTaBa HajkacHuje 15
[laHa oA faHa u3jaBarba peLlera 0 U3MEHW UK JOMyHMU yruca.

O6HOBa ynnca MeaguMUMHCKOr cpeacTBa 'y PeFMCTap MeONUUHCKUX cpeactaBa
Ynan 182.
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3axTeB 3a 06HOBY ynuca MEAMLUMHCKOr CPeACcTBa Y Perncrap MeamumHCKux cpeacrasa, OAHOCHO 3axTeB 3a 06HOBY [03BOsiE 3a
CTaB/bakbe Y NPOMET MeAMLMHCKOr CPpeAcTBa MOXe ce MOAHETU AreHumju HajkacHuje 60 gaHa npe ucTeka poka u3 4ynaHa 179.
0BOr 3aKOHa.

AreHuuja je aykHa Aa y poky oa 15 gaHa oA daHa npujema 3axTeBa M3 CcTaBa 1. OBOr uniaHa m3BpwM (opMasHy NpoLeHy
AOKyMeHTauuje 3a obHoBy ynuca y Perncrap MeauMUMHCKMX CpeacTaBa MpoMucaHe y ckiagy ca OBMM 3aKOHOM M Mponucuma
[OHETUM 3a cnpoBoherbe 0BOr 3aKOoHa.

AreHuuja AOHOCK peluere 0 0OHOBM ynMca MeANUMHCKOr CpeacTBa y Permcrap MeavuMHCKMX cpeacTaBa HajkacHuje 30 aaHa
04 AaHa npvjeMa noTnyHor 3axTeBa.

AKO 3axTeB HMWje NOTMyH, OAHOCHO aKO Y3 3axTeB HMCY MOAHETU NPOMUCaHW Mnojaum U AOKYMeHTa, AreHuuja nucMeHo
obaBewTaBa npeanarada ynuca ga y poky oa 30 gaHa on pdaHa npujeMa obaBeluTerba YKIOHM HefocTaTke HaBedeHe y
obaBelTery U 4OCTaBM AreHumnju TpaxxeHe noaaTtke v JOKyMeHTa.

Pok u3 crtaBa 3. 0oBOr unaHa npecraje Aa Teye y CiyyajeBMMa M3 CTaBa 4. OBOr YiaHa W HacTaB/ba Aa Teve oA AaHa
[0CTaB/batba TPAKEHNX noaaTaka.

Peluerbe 0 06HOBYM ynuca MEAMLMHCKOT CpeacTBa y Perncrap MeauuMHCKMX cpeacTaBa objaerbyje ce Ha cajTy AreHumje y poky
oA 15 aaHa of AaHa M3aaBaka peluersa.

MeauuunHcka cpeacTBa Koja ce He ynucyjy y Perucrtap meauumHcKux cpegcraBa
Ynan 183.

Y Perncrap MeANLMHCKMX CpeacTaBa He YNucyjy ce MeauuMHCKa CpeacTBa:

1) koja nmajy ogobperse 3a KIMHUYKO UCMIUTUBAHE;

2) Koja Cy HamereHa 3a HacTaBak Tepanuje 3a NMYHy ynoTpeby oapeheHor nauujeHTa no npeanory HaanexHor
3APpaBCTBEHOr pagHUKa;

3) koja cy npousBeaeHa no HapyLbuHk 3a ogpeheHor naumjeHTa;

4) Koja Cy HaMeH€eHa 3a Hay4Ha UCTpaXkuearba M pasBoj.

Epucal-be MeaUUUMHCKOr cpeacTtea n3 PerMCTpa MeaOUUMHCKUX cpeacTtaBa
YnaH 184.

AreHuumja AOHOCK peluerbe 0 bpucary MeanMUMHCKOr CpeacTBa n3 Perncrtpa MeamuMHCKUX CpeacTasa, ako YTBpAW Aa:

1) je MeanUMHCKO CPeacTBO HEMPUXBAT/BLUBO LUTETHO MPW NPOMUCAHWMM YC/TIOBMMA NPUMEHE;

2) noaaum y AOKYMeHTaumjy 3a ynMc MeanUMHCKOr CpeAcTBa y Perncrap MeanuMHCKMX CpeacTaBa HUCY TauHu;

3) cy nozjaum 0 HocvoLy ynuca MeAMLUIMHCKOr CpeacTBa Y Perncrap MeAMLIMHCKUX CpeacTaBa HEMOTMYHU U HETAYHW;

4) je npowno 90 aaHa o4 UCTeKa poka BaXKHOCTW pellersa 0 ynucy y Perncrap MeavMumMHCKUX CpeacTtasa;

5) je npowno 30 gaHa oA UcTeka poka U3 Aokasa 0 ocurypary o4 nocneavua npyuMeHe MeauuMHCKOr CpeacTBa.

Ha nucmeHn 3axTeB HOCMOLA ynvca MeauMLUMHCKOr CpeacTea y Perncrap MeamumHCcKMx cpeactaBsa, kao M Ha OCHOBY MUCMEHOr
obaBelwTeta Nponssohaya 0 ToMe fa ce oapehHeHO MeAMUMHCKO CPeACTBO BULIE He NMPOM3BOAM, OAHOCHO Aa Ce MoB/auu u3
npometa, AreHumja he n3BpLMTH Bprcare MeaMUMHCKOr cpeacTBa U3 Pernctpa MmeamumMHCKuX cpeacTasa.

O bpucary MeanUMHCKOr cpeacTBa U3 Perucrtpa MeamuMHCKMX cpeacTaBa AreHumja usaaje peluerbe HajkacHuje 30 gaHa o
faHa yTBphvBarba YnkbeHnLe 13 CT. 1. 1 2. 0BOr YnaHa.

MpousBoawa MeauLUMHCKOr cpeacTBa
YnaH 185.

MpousBoArba MEAULIMHCKOr CpeAcTBa 0byxBaTa MOCTYNak WM MOjeAuHe AenoBe MOCTynka AM3ajHuparba, MpOW3BOAME,
nakoBarba U 0benexasarba, KOHTPOSY KBaNMTETa, NyLITarkbe Y NPOMET, CKAANLITERE U AUCTPUBYLK]Y.

Mpov3BoAHY MeaMUMHCKOr CPeAcTBa Mory obae/baTvi caMo mpaBHa Unu du3nyka nuua Koja vMajy A03BOJYy 3a MPOU3BOAHY
U3AaTy of MUHWCTapCTBa HaZJIEXHOT 3a MOC/oBe 34paB/ba.

3axTeB 3a AoOujatbe 4O3BOME 3a NPOU3BOAKY MeANLMHCKOr cCpeacTBa
YnaH 186.

3axTeB 3a Aobujare [03BOME 3a NPOM3BOAHY MEAMLIMHCKOr CPeacTBa CaapxXu:

1) Ha3mB npou3Bohaya, ceamwTe U MECTO NPOU3BOAHE;

2) cnucak MeauUMHCKMX cpeacTaBa koja he ce npov3BoanTy;

3) onuc nocTynka unn Aena nocTynka NpousBoAHEe MEANLIMHCKUX CPEACTaBa 3a Koja ce A03BOMa Tpaxu;

4) »Me NMUa OArOBOPHOT 3a NPOU3BOAHY U UME KBaN(MUKOBAHOT L@ OAFOBOPHON 3@ KBaNMTET MEAULIMHCKOT CPeACTBa;

5) cnucak onpeme 3a NpoM3BOAY Ca aTecTuMa;

6) nHdopMaumje 0 pykoBary OTNaAHUM NPOU3BOAMMA W 3aLUTUTU XXMBOTHE OKOJIMHE;

7) Apyre nogatke 3HauajHe 3a fobujarbe A03BOJE 3@ MPOM3BOAHLY.

3axTeB M3 cTaBa 1. 0BOr YnaHa Mopa fa ce NofAHece M 3a MEAULIMHCKO CPeACTBO Koje HUje ynucaHo y Peructap MeamuMHCKUX
CpeAcTaBa, a koje ce NpoM3BOAM CaMo 3a U3BO3.

3axTeB 13 cTaBa 1. 0BOr YnaHa NoAHOCK Ce MUHUCTAPCTBY HAZ/IEXHOM 3a MOC/IOBE 34paBrba.

YcnoBu 3a npouiBoamwy MeaAUUMHCKOr cpeacrtBa
YnaH 187.

MpaBHa unn Gu3nyKa MUa Koja NPoM3BOAE MeaMUMHCKA CpeacTBa Mopajy Aa McnykbaBajy ycnoBe y norsegy mnpocTopa,
onpeMe M KagpoBa, Y CKlagy ca CTaHAapAMMa O CUCTeMy KBanuTeTa NpovM3BOAHE MeAVUMHCKUX CpeacTaBa U AyXHW Cy Aa
nocrynajy y cknagy ca CmepHuuaMa [obpe npakce y auctpnbyumin.

Jinua u3 craBa 1. OBOr YnaHa Mopajy MMaTu NvuUe OArOBOPHO 3a MPOM3BOAHY M KBaNMMUKOBAHO nMLEe OArOBOPHO 3a
KBaNUTET MeAULIMHCKOr CpeacTsa.

MwuHuCTap HaanexaH 3a NocroBe 34paBiba NPonuUcyje YCrioBe 3a NPOM3BOAHY MEAULIMHCKMX CpeacTasa y norneay npocropa,
onpeme 1 Kagpa.

3abpaHa npousBoawke MegULUHCKUX cpeacTaBa
Ynan 188.
3abpareHa je npoun3soarba MEANMLIMHCKOT CPeacTBa:
1) koje Huje ynucaHo y Perncrap MeAMLMHCKMX CpeacTaBa, OCMM ako OBUM 3aKOHOM Huje apykuuje ogpeheHo;
2) koje je npon3Beno NpasHO MM (PU3MUKO IULE KOje HeMa A03BOJTY 3a NPOU3BOAHY;
3) koje Hema oarosapajyhy AOKyMeHTauujy O KBanuTeTy;
4) koje HWje npon3BeAeHo y Cckiady C A03BOMOM 3a NPOU3BOAHY;



5) naxxHor MeguUMHCKOr CpeacTBa.

U3spnaBawe fo3Bone 3a NponsBoaky MeAULIMHCKOr cpeacTBa
Ynan 189.

MWHMCTapCTBO HaANEXHO 3a NOC/IoBe 34pas/ba Y poky oA 90 AaHa of AaHa npujema noTnyHor 3axTeBa usgaje [03BOsY 3a
NpoM3BOAHY MEAULUMHCKUX CpeAcTaBa ako Cy WCMYHeHU YC0BM MPOMMCAaHM OBMM 33aKOHOM W MPOMMCUMMa AOHETMM 3a
crposofere 0BOr 3aKoHa.

AKO 3axTeB HWje NOTNYH, OAHOCHO aKo Y3 3axTeB HUCY MOAHETW MPOMMCaHU Nofjaun U AOKYMEHTa, MUHUCTAapPCTBO HaAIEXHO
3a NocnoBe 3apas/ba NUCMeHo obaBeluTaBa NogHOCMOLA 3axTeBa Aa HajkacHuje 15 gaHa oa aaHa npujema obaBeluTerba YK/IOHM
HepocTaTke HaBeAeHe y obaBelluTerby M JOCTaBM TPAXKEHE NOAATKE M AOKYMEHTa.

Pok 13 cTasa 1. oBor YnaHa He Teye OA AaHa Kafia MUHWUCTApPCTBO HAAMEXHO 3a NOC/0BE 3ApaBrba A0CTaBu obasellTere 13
CTaBa 2. 0BOr YfaHa W HacTas/ba fa Teye oA AaHa [0CTaB/batba TPaXeHUX noaataka.

[lo3Bona 3a Mpov3BOAHY MEAWMLMHCKOr CpeAcTBa MOXe Aa Ce OAHOCM Ha MNOCTynak Wnwn Aenose MOCTynka Npov3BOAHE
MeAMLMHCKOr CpeacTBa.

[lo3Bona 3a NpoM3BOAHY MEANLIMHCKOr CPeACTBa u3aaje ce Ha HeoapeheHo Bpeme.

Mpoussohay MeauuMHCKOr cpeacTsa Koju je Aobuo A03BOSY 3a MPOM3BOAMKY AyXaH je Aa npou3sBoAry MeAMLUMHCKOr
cpeacTBa obaBsba y Cknagy ca A03BOJSIOM 3a NPOU3BOAHbY.

M3meHa n ponyHa Ao3Bosie 3a Npou3BoAky MeAULMHCKOr cpeacTBa
Ynan 190.

AKO Hocunal, [O03BOME 3a NPOV3BOAHY MEAMLMHCKOr CPeAcTBa M3MEHW WAV AOMYHW YC/IOBE M3 A03BOJSIE 3a MPOU3BOAMLY,
Ay>XaH je Aa MUHUCTapCTBY HaAJIEXHOM 3a MOC/I0BE 3ApaB/ba MOAHECE 3aXTEB 3@ M3MEHY WM AOMYHY A03BOJE 3@ MPOU3BOAHY
MEAVLIMHCKOr CpeacTBa.

Hapne>xHo MMHUCTapCTBO U3 CTaBa 1. OBOr YnaHa Ha OCHOBY MpOBepe MojaTaka U3 3axTeBa, Kao W MHCNEKUMjCKor Haa3opa,
[IOHOCK pellere O M3MEHU UM AOMyHW [03BOJE 33 NPOM3BOAHY MeAVLMHCKOr cpeacTBa y poky oa 30 gaHa, a y U3Y3eTHUM
cnyyajesuma y poky og 90 faHa o faHa nofHoLera NoTnyHor 3axTesa.

Pok 13 cTaBa 2. 0BOr YnaHa npectaje Aa Teye OA AaHa Kafa HaAneXHO MWHWUCTApCTBO Of NoAHOCMOL@ 3axTeBa 3aTpaxu
AopaTHe nofaTke M HacTaB/ba fa Teye of AaHa AOoCTaB/batba TPaXeHWX noaataka.

CXO,CIHa npuMmeHa nponuca
Ynan 191.

Ako y un. 185-191. oBor 3akoHa Huje Apykuvje oapefeHo, Ha NPoV3BOAHY MEAMUMHCKMX CpeacTaBa CXOAHO Ce NpuMersyjy
oapeabe OBOr 3aKOHa O MPOW3BOAHM JIEKOBA.

MpomeT MeANMUMHCKUX cpeacTaBa
Ynan 192.

MpoMeT MeaUUMHCKKUX cpeacTaBa obyxBaTa NPOMET Ha BENMKO M NPOMET MeAMLMHCKMX CPeACTaBa Ha Maso y Ckiagy ca OBUM
3aKOHOM VM MpOMNMcKMa JOHETVM 3a CrpoBOfeHe OBOI 3aKOHa.

I'IpomeT Ha BeJIMKO MeAUMLUMNHCKUX cpeacTaBa
Ynan 193.

MpoMeT MeauUMHCKMX CpefcTaBa Ha BEIMKO, Y CMUCITY OBOr 3aKOHa, jecTe HabaBka, CKnaguwTere, AUCTpubyuuja, yBo3 1
13B03 MEAMLIMHCKMX CpeacTaBa.

MpoMeT MeanUMHCKMX CpeAcTaBa Ha BENVKO MoXe Aa 06aBrba NpaBHO NMLEe Koje je 04 MUHUCTApPCTBa Haa/leXHOor 3a NocnoBe
34paerba Ao6MI0 A03BOMY 3a MPOMET MeAULMHCKUX CpeacTaBa Ha BEMKO ako MCMyHaBa YCNOBE MPOMMCcaHe OBUM 3aKOHOM U
nponucuMa AOHETUM 3a CrpoBoheHe OBOr 3aKOHa.

MpaBHO nuue Koje je AOBMNO AO3BOMY 3a MPOMET Ha BEMMKO MEAULIMHCKUX CPeAcTaBa AyXHO je Aa MpOMET Ha BenvKo
MeaMLMHCKUX cpeAcTaBa obaBsba Y Ckiafly C AO3BOMIOM 3a MPOMET Ha BEMKO MeAMUMHCKUX cpeAcTaBa M CmepHuuama [lobpe
npakce y auctpubyumjn.

MpaBHO nuue 13 cTaBa 3. 0BOr YiaHa MOXe Aa BpLUM MPOMET Ha BENMKO CaMO OHMX MeAULIMHCKMX CpeacTaBa Koja Cy ynucaHa
y Perncrap MeamumHCkux cpefcraBa, OCUM ako OBMM 3aKOHOM HUje apykuuje oapeheHo.

U3paBame fo3Borne 3a o6aBrbakbe NpoMeTa Ha BENIMKO MeAULMHCKUX cpeacTaBa
Ynan 194.

MUWHWCTapCTBO HAAJIEXHO 3a NOC/IOBE 3ApaB/ba M3jaje [03BOJY 3a MPOMET Ha BEIMKO MeAULIMHCKUX CpeacTaBa y poky of 90
AaHa of fAaHa npujema MOTMyHOr 3axTeBa, ako Cy MCMyHEHW YCOBU MPOMUCaHW OBUM 3aKOHOM M MpOMMcMMa AOHETUM 3a
crnpoBofere 0BOr 3aKoHa.

AKO 3axTeB Huje MOTMyH, OAHOCHO aKo Y3 3aXTeB HWUCYy MOAHETU MPOMMCaHW Mojauu U AOKYMEHTa, MUHUCTApCTBO HAZANEXHO
3a MocnoBe 34paB/ba NMCMEHO obaBelTaBa NogHOCKOLA 3axTeBa fa y poky of 15 gaHa oa gaHa npujema obaseluTerba YK/IOHU
HefocTaTke HaBeaeHe y obaBellTery M JOCTaBW TpPaXeHe NoAaTKe U AOKYMEHTE.

Pok 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa He Teye OA faHa kafla MUHUCTapCTBO HAZEXHO 3a MOC/IOBE 3ApaB/ba A0CTaBU obaBeluTerbe U3
CTaBa 2. 0BOr 4Y/laHa M HacTaB/ba a Teye oA AaHa [oCTaB/barba TPaXeHUX nogataka.

[Jo3Bona u3 cTaea 1. oBor 4naHa usgaje ce Ha HeogpeheHo BpeMe.

MuHWCTap HaaneXaH 3a NocnoBe 34paBsba Nponucyje ycnoBe 3a obaBrbakbe NpoMeTa Ha BENMKO MeANLIMHCKUX CpeacTaBa.

YBO3 MeauuMHCKOr cpeacTBa KOje HVIje ynucaHo y PeFVICTap MeaOULUUHCKUX cpeacTtaBa

Ynan 195.

AreHumja Moxe, U3y3eTHO, Aa 0A06PU YBO3 MEAMLIMHCKOT CPEACTBa Koje HMje YNncaHo y Perncrtap MeauumMHCKUX CPeacTasa, a
Koje je HaMerbeHO 3a neyere oapehHeHor nauvjeHTa unm rpyne naumjeHarta y cnyyajy HiuxoBe XMBOTHE YrPOXXEHOCTU.

MUHMCTap HaANeXaH 3a MoC/oBe 34paB/ba MPOMMCyje YCI0BE, HauMH M MOCTYMNaK 3a YBO3 MeAMLMHCKMX CPeACTaBa Koja Hucy
ynucaHa y Perucrap MeanUMHCKUX CpeacTaBa.

ﬂpomeT Ha mano MmeaAuUMnHCKUX cpeacrtaBa

YnaH 196.

MpoMeT Ha Mano MeaULMHCKWX CpeacTaBa obaB/ba Ce y anoTekaMma M NpUBaTHOj Npakcu Koje o6aBrbajy AenaTHOCT y ckiagy
ca 3aKOHOM KOjuM ce ypelyje 3apaBcTBeHa 3aluTuTa.
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MpoMeT Ha Mano MeavUMHCKMX cpeacTaBa obaB/ba ce M y CneumjanvM3oBaHMM NpofaBHULAMa Y CKlagy Ca OBMM 3aKOHOM M
nponucuMa AOHETUM 3a CrpoBoheHe OBOr 3aKOHa.

OppeheHe BpCTe MeAMUMHCKMX CpeacTaBa MOry ce MpoAaBaTh M Ha APYruM 3aTBOPEHUM NpoAajHUM MecTuMa Y KojuMa ce
obaBrba MpOMET Ha Maso y ckiagy C NponucuMa Kojuma ce ypehyje TproeuHa.

MuHWUCTap HaanexaH 3a MocioBe 34paB/ba MpPOMMCYje ycnoBe 3a MPOMET Ha Mano MeAMUMHCKUX CpeacTaBa Yy
cneuujanM3oBaHnM NpoaaBHMLAMa.

Crnmcak MEAMLIMHCKUX CPeACTaBa Koja ce MOory npofaBaTh U Ha ApyrMM MecTuMa M3 CTaBa 3. OBOr 3aKoHa u3faje AreHumja.

Cnucak m3 ctaBa 5. oBor unaHa objaerbyje ce y "Cnyxx6eHoM rnacHuky Penybnuke Cpbuje".

Hapne>xxHo MUHWUCTapCTBO pellerbeM u3aaje A03B0sy CreumnjanM3oBaHoj NpoaaBHULM 3a obaB/bare NpoMeTa U3 CTaea 2. 0BOT
ynaHa.

YcnoBu 3a npomeT MeQULIMHCKUX cpeacTaBa
Ynan 197.

MeanumHCKO cpeacTBo Moxe aa byae y NpoMeTy ako:

1) je npousseaeHo of nNpasHOr MK PU3MYKOT INLA KOje MMa [03BOJTY 3@ NPOU3BOAHY TOr MEAULIMHCKOr CPEACTBa;

2) je ynucaHo y Peructap MEAMUMHCKNX CpeAcTaBa Koju Boan AreHuuja, y ckiagy ca OBMM 3aKOHOM M MponucMMa AOHETUM 3a
crnpoBohere 0BOr 3aKOHa;

3) je u3BpLUEHa KOHTpONa KBaMTETa MEANLIMHCKOr CPEACTBA Y CKaay Ca OBUM 3aKOHOM;

4) cy obenexeHa y npoMeTy no oapeabama 0BOr 3akoHa M Nponwvca AOHETMX 3a CNpoBofeHbe OBOM 3aKOHa;

5) My Huje uctekao pok ynotpebe O3HayeH Ha nakosawy WM aKo Huje yTBpfeHa HEeMCrnpaBHOCT Y MOrfeay HWUXOBOr
NpOMMCaHor KBannTEeTa;

6) Cce NPOMET MeAMLMHCKOr cpeacTBa 0baB/ba y CKaay ca OBUM 3aKOHOM.

3abparbeH je NpoMeT MeauLMHCKMX CpeAcTaBa y CynpoTHOCTU Ca CTaBoM 1. OBOr YnaHa.

CXO,CIHa npuMmeHa nponuca
Ynan 198.

Ako y un. 193-198. oBor 3akoHa Huje Apykumje ogpeheHo, Ha MPOMET MeAMUMHCKUX CPeAcTaBa CXOAHO Ce MpuMemsyjy
oapeabe OBOr 3aKOHa O MPOMETY NeKOoBa.

KnunHuyko ucnutuBake MeaOULUMHCKOT cpeacTBa
Ynan 199.

KnuHMYko wucnutuBare MEAUMLMHCKOT CpeacTBa je MocTynak KojuMm ce yTephyje HuxoBa edukacHOCT y ckiagy C
AeKnapucaHoM NPUMMEHOM Kojy je oapeano npovseohad.

3a KIMHUYKO UCNWUTUMBaKE M3 CTaBa 1. oBOr uynaHa AreHuuja vu3gaje A03BOJY, Y CKIafy Ca OBMM 3aKOHOM M MponucvMMma
AOHETUM 3a cnposoferbe 0BOr 3aKoHa.

MuHuCTap HaanexaH 3a Nocnose 34paB/ba NPONUCyje HaunH cnposoferba KIMHUYKOT MCMUTUBaHa MEAULIMHCKOr CPeacTBa,
Kao v cagpxaj AOKyMeHTaumje 3a ofobperse NpeanokeHor KIMHUYKOr CNUTUBaba MeAULIMHCKOT CPeacTBa.

Ha KnMHWMYKO MCnUTMBaKbEe MEAMLIMHCKUX CpefcTaBa CXOAHO Ce MpuMeksyjy oapenbe OBOr 3aKOHa 3a CnpoBohere KIMHWUYKOT
UCMUTUBAaHA /IeKa, ako OBUM 3aKOHOM Huje apykuuje ogpeheHo.

ObenexaBaHe MeaAUUUHCKOr cpeacTtBa M ynyTtcTtBoO 3a MeAULUMNHCKO CpeacTBo
Ynan 200.

CBaKko MeaMUMHCKO CpeaCTBO Yy NPOMETy Mopa 6uTn obenexeHo y Cknaay C pellereM O YNUcy TOr MEeAWMLIMHCKOr CpeacTsa Y
Perncrap MeanuUMHCKNX cpeacTasa, a obenexje caapxu:

1) Ha3MB MeanLMHCKOT CPeacTBa;

2) uMe 1 appecy, OOHOCHO Ha3uB M ceauLuTe Npou3BohaYa;

3) uMe 1 appecy, 04HOCHO Ha3uB M ceauTe oBnawheHor NpeacTaBHKKa;

4) KBAHTUTATMBHW CacTaB aKTUBHE KOMMOHEHTE MEAMNLIMHCKOr CPeACTBa (aKo je To HeOMX0oAHO);

5) ynyTcTBO 32 ynoTpeby MeanuUMHCKOr CpeacTBa ako je To noTpebHo;

6) ycnoBse 4yBarba;

7) pok ynotpebe (obenexeH Ha oba NakoBarba, NojeAnHayYHOM M 36MPHOM NaKOBatby);

8) 6poj nota wunu cepujckm 6poj;

9) paTyMm u MeTopA cTepununsaumje (3a CTepunHe npoussoae);

10) o3HaKy Aa je Nnpou3BoA CTEpUNaH, HETOKCMYaH, anMporeH 1 aa je 3a jegHokpaTtHy ynotpeby;

11) noTpebHe 03Hake Kkao LWTO Cy "u3paheHo No HapyLbuHK" 1 "3a KIMHUYKa UCNUTUBaHA";

12) obenexaBare cTaHaapAa 3a oapeheHe BpcTe Npon3BoAa;

13) wundpy Baxehe naeHtudmkaumje (EAN - koa), ako je To noTpebHo;

14) 6poj peletba 0 ynucy TOr MEAMLIMHCKOr CpeacTBa y Perncrap MeamumMHCKMX cpeacTaBa.

Y3 cBaKO MeAMLMHCKO CPEeACTBO MpUaxe ce ynyTCTBO 3a MeAULMHCKO CpeacTBo, 6uno aa ce Hanasu y CamoM nakoBakby Win
ce [0CTaB/ba Y3 MEeANLMHCKO CPeaCTBO.

YNyTCTBO 3a MEAMUMHCKO CpeAcTso Mopa Aa 6yae HanmMcaHO Ha CpricKOM je3vKy M Mopa y MOTMyHOCTM Aa oArosapa
OpUrMHaNHOM TEKCTY ynyTCTBa npou3sohaya.

Cnosbhe M yHyTpallke nakoBarbe Mopa Aa byae obenexxeHO Ha CPNCKOM je3vKy 3a MeauumHcKa CpeacTBa Koja naumjeHT
camocTasnHo ynoTtpebrbasa.

Caapxaj u HaumH obenexasarba CNOSbHEN U YHyTpaLUHer nakosaka MeAVMLIMHCKOr CPeAcTBa Kao W caapxaj ynyTcTea 3a
ynoTpeby MeayLMHCKOr CpeacTsa Nponucyje MUHUCTap HaanexaH 3a Noc/oBe 34paB/ba.

CTaHAap.qVI U MeToAe 3a KOHTpOony KBanuteta MeanUMHCKOr cpeacTBa
Ynan 201.

KoHTpona KeanuTeTa MeaMUMHCKOT CPeAcTBa BpLM Ce y CKIady C Mpu3HaTMM CTaHaapaMMa u MeTogama 3a obnact
MEeAMLIMHCKNX CPeACTaBa, Y CKafy ca 3aKOHOM.

Moa KOHTPONMOM KBanMTETa MEAUUMHCKOr CpeacTBa MogpasymeBa ce yTBpHMBaHEe MpOMNMCaHOr KBanuTeTa MeavLMHCKOr
CpeAcTBa Y Cklafy Ca OBMUM 3aKOHOM M MPONUCMMa AOHETMM 3a CrpoBoferbe OBOr 3aKOHa.

Y cnyyajy aa AreHumja yTBpAM OACTYNara oA CTaHAapAa KBanuTeTa MeauUMHCKUX CpefcTaBa U3 cTasa 1. 0BOr YnaHa, o Tome
obaBellTaBa MUHUCTAPCTBO HAAJIEXHO 3a NOC/IOBE 34paB/ba.

Mo n3BpLIEHO] KOHTPONM U3 cTaBa 1. oBor YnaHa AreHumja usgaje cepTuduKaT aHannse o KBaUTeTy MeaMLUMHCKOr CpeacTBsa.
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KOHTpO.ﬂa KBanuteta MeauMUMHCKUX cpeacTtaBa y npomMmeTty
Ynan 202.

AreHumja obaBrba KOHTPOSY KBanUTeTa MEAMLIMHCKMX CpeacTaBa Yy NMPOMETY, U TO:

1) yaumamem cnyyajHux y3opaka (cMcTeMaTtcka KOHTpona);

2) ucnuTMBaKeM CBake cepuje MeauLUMHCKOr CPeACTBa Koje Huje ycarnaleHo ¢ nponucuma EBponcke yHuje unu 3emMara koje
UMajy UCTe UK CINYHE 3axTeBe 3a CTaB/bakbe Y MPOMET MEAULIMHCKUX CPeACTaBa;

3) pelwaBatbeM youeHux npobnema (BaHpeaHa KOHTpona).

AreHumja Moxe, 3a cneumduyHe nabopaTopujcke KOHTpone Koje He 06aBsba, 3aKibyunTH YroBOp O 06aBsbakby OBUX KOHTPONa
ca ApYrMM NpaBHWUM NMLEM, C TUM Aa NOTBPAY O KBAMTETY MEAVLIMHCKOr CPEACTBa M3aaje AreHumja.

MuHUCTap HaanexaH 3a NocsoBe 34paBsba ypehyje HaunH KOHTpone KBanuTeTa MeanLMHCKMX CpeacTaBa.

BurnnaHua meaMuMHCKUX cpeacTtaBa
Ynan 203.

AreHumja opraHusyje v npat BUrMMaHLy MeAMUMHCKMX CpeacTaBa Y MPOMETY MPUKyM/bakbeM MHGOpMauMja O KBanuTETY,
6e36eHOCTN U ehMKaCHOCTM MeaMUMHCKMX CpeacTaBa MoC/e HMXOBOM MNylTakba Yy MPOMET, Kao M Y4YecTasiocT NO3HaTuX U
OTKpVBaHE HOBKX HEXerbeHWX peakuumja.

34paBCcTBEHE YCTaHOBe, Kao M MpuBaTHA Npakca, OAHOCHO BETEpMHApCKe YyCTaHOBE, 34PaBCTBEHM UM BETEPUHAPCKN pagHULM
AYXXHM Cy Aa y WwTo kpaheM poky obaBecTe HafneXHe pernoHanHe LieHTpe OCHOBaHe Yy CKiady ca OBMM 3aKOHOM M AreHumjy o
CBaKOM HEXerbeHOM AEjCTBY MEAULIMHCKOr CPeACTBa.

AreHuuja obpafyje, BpLUM cenekumjy 1 aaje nogaTke 0 HEXerbeHMM peakunjaMa Ha MeanUMHCKa CpeacTBa.

Mojaum 1 nHdbopMaumje 0 HeXerbeHUM peakumjama Ha MeaMUMHCKa CPeacTBa Kao U O Mpeay3eTuM Mepama CTaB/bajy ce Ha
cajT AreHuuje.

MuHWCTap HaanexaH 3a NoC/oBe 34paBiba NPONMCYje HauMH NpujaBbnBatba, NpUKyr/bakba U Npahera HeXerbeHnx peakuumja
Ha MeaMUMHCKA CpeacTBa Of CTpaHe npoussohava, Hocuoua ynuca y Peructap MeaMuMHCKMX CpeacTaBa, 3ApPaBCTBEHUX
yCTaHOBa, Kao M NpuBaTHE Npakce, OAHOCHO BETEPUHAPCKUX YCTaHOBA, 3APaBCTBEHUX W BETEPUHAPCKMX PagHWUKA, PErvoHanHUX
LeHTapa u AreHumje.

OrnawaBawe MegULUMUHCKUX cpeactaBa
Ynan 204.
OrnawlaBarbe MeauLMHCKMX CpeacTaBa BpLumM ce cxoaHo oapeabama un. 164 - 169. oBor 3akoHa.

MeauuunHcka cpeacTBa 3a ynotpeody y BeTepuHapCKoj MeauLmMHu
Ynan 205.

MeanuMHCKO CpeacTBO 3a ynoTpeby y BETEPMHAPCKO] MeanumHm je:

1) cBaKku MHCTPYMeHT, anapat, ypehaj n NpousBOA Koju Ce NMpuUMerbyje Ha XMBOTUHaMa, 61o aa ce KopucTe camocTanHo Unm
y koMbuHaumju, ykibydyjyhn n codteep notpebaH 3a npasuiHy NPUMEHY, paau:

- yTBphMBarba AnjarHo3e, npeseHumnje, npahera, neverba nnmn ybnaxasarba 60nectu,

- yTBphMBarba anjarHose, npahemna, nedera unn ybnaxasara nospega W MHBaNMauTeTa,

- UCMUTVBAKbA, 3aMEHe UK MoaudmMKaLmje aHaTOMCKMX UK GU3MONOLLKMX dyHKUM]a,

- AnjarHoCTUKe rpaBuanTeTa,

- obenexasara 1 naeHTUdrKaLmje XMBoTuHHa;

2) AVjarHOCTMYKO MEAMUMHCKO CPeAcTBO MH BUTPO 3a ynoTpeby y BeTepuMHapcKoj MeauumHu Koje obyxsaTa peareHc,
npou3BoA peareHaca, MaTepujan 3a KOHTpOsy M Kanubpaumjy, KOMNIET peareHaca, MHCTPYMEHT, anapaTypy, ONpeMy Un cucTem
KOju Ce KOPUCTWU CaMOCTasHO WM Yy KOMOMHauMju HaMmereH 3a ynoTpedy y WMH BUTPO YC/IOBUMA 3a WCMUTMBAHE Y30paka,
pedepeHTHN MaTepujanu, AnjarHOCTUYKM KUTOBW;

3) nomMohHO CpeAcTBO Koje No AedPUHMLIMIM H1je MeaULIMHCKO CPeACTBO 3a ynoTpeby y BeTepMHapCKOj MeauLmHm, a o3HavaBa
npou3Boga Koju y KOMBMHaUMjK ca MeAMUMHCKUM CpeacTBOM oMoryhaBa dyHKUMOHUCaHE Y CKady Ca HeroBOM HaMEHOM.

MeauumHcka cpeacTsa 3a ynoTpeby y BETEepuHapCKoj MeauuMHU MOry Aa Ce CTaB/bajy Y MPOMET CaMO ako He yrpoxasajy
3gpaB/be U 6e36e4HOCT XMBOTUHbA, AOKTOpa BETepuHapcke MeauumMHe W ApYrvX nuua, ako Cy NpOMMCHO Mpou3BeaeHa,
nocTae/beHa, ofpxasaHa 1 ynotpebrbaBaHa y Cknagy ca HUXOBOM HAMEHOM W YNyTCTBOM npoussohava.

MeauumHcKa cpeacTBa 3a ynoTpeby y BeTeprHapCckoj MeAMLMHM MOry Aa ce ynoTpebrbasajy ako:

1) 3ap0BosbaBajy NponuncaHe ycnoBe 3a MeAMLMHCKA CPeacTBa;

2) ucnymasajy 3axTeBaHe MefyHapoaHe u aomahe cTaHfaapAe 3a oarosapajyha meauumHcka cpeacTsa;

3) cy ynucaHa y Pernctap MeAMLIMHCKUX CpeacTaBa 3a ynoTpeby y BeTepuHapcKoj MeanumHu Koju Boan AreHumja.

MeaunumHcka cpeacTtsa 3a ynoTpedy y BeTepuHapCcKoj MeanuvHu Mory ga 6yay y npomety y Peny6bnuum Cpbuju nog ycnosom
fa cy ynucaHa y Pernctap MeauumHckmx cpeacTtea 3a ynotpedy y BETepMHapCKOj MEAULIMHM.

3axTeB 3a YNWUC MeAMLMHCKOr CpeacTBa 3a ynoTpeby y BeTepuHapcKoj MeauuuHW y Perncrtap MeauumMHCKUX CpeacTaBa U3
CTaBa 4. 0BOr YfaHa MoXe fa nogHece:

1) npousBohay MeamMUMHCKOr cpeacTBa ca ceamwTeM y Penybanum Cpbuijun;

2) 3aCTynHUK, ANCTpMbyTep nnn oBnawheHn NpeacTaBHUK MHOCTPAHOr Npou3Bohaya MeauUMHCKOr CpeacTBa, ca CeauwTeM y
Peny6nuun Cpbuju.

Ynuc y Pernctap MeauMuUMHCKUX cpeacTasa 3a ynotpeby y BeTepMHapCKOj MeauUMHM BpLUM Ce Ha OCHOBY 3axTeBa 3a YNuC U
AOKyMeHTauuje Koja ce npuiaxe y3 3axTes 3a Ynuc.

AreHuuja n3gaje peluerbe 0 ynucy y Peructap MeamumHckux cpeacrasa 3a ynotpedy y BeTepuHapCcKoj MeauumHm.

MuHWCTap HaaneXxaH 3a MocnoBe BETEPUMHE MPOMUCYje HauYMH ynuca, caapxaj 3axTeBa M JOKyMeHTauujy Koja ce nogHocu y3
3axTeB 3@ YNUC MEAMLIMHCKOr CpeacTsa y Perncrap MEAMLIMHCKUX CpeAcTaBsa 3a ynoTpeby y BeTepuHapcKoj MeauLMHU, OAHOCHO
M3MeHy, AONyHy, OAHOCHO OBHOBY ynwuca, kao M Hpucarbe MeayuMHCKOr cpeactsa U3 Perncrtpa MeamuMHCKWMX cpeacTasa 3a
ynotpeby y BeTepuHapckoj MeauuumHu, obenexasarbe W cagpxaj ynyTCTBa, BUrMfaHuy, Kao W oOrnawaBarbe MeAMLMHCKUX
cpeacTaBa 3a ynoTpeby y BeTepuHapCcKoj MEAULIMHMN.

Oppepnbe un. 178. - 202. cxoaHO ce NpUMekYjy Ha MeauUMHCKa CpeacTBa 3a ynoTpeby y BeTepMHapCKoj MeanLmHM.

V. BAHPEOHE CUTYAUWUJE
Ynan 206.

Y cnyyajy envaeMunje, O4HOCHO enu3ooTuje, Kao M y APYrMM BaHPeAHWUM CUTyauujama, pagu CripeyaBarba HacTaHKa TeLwwKux
nocneavua no 34pae/be CTaHOBHWLLITBA, OAHOCHO XXMBOTUH-@, Bnaja mMoxe Aa nponuiie v ApYKYMju HauumH, NOCTynaK u ycnose
3a u3gaBarbe [03BOSE 33 SleK, OAHOCHO 3@ YMUC Yy perucrap fiekosa Wiv MeAMLMHCKUX CpeacTaBa Koju BoAM AreHuuja, 3a
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K/IMHWYKO MCMMTUBAk:E NieKa, MPOU3BOAHY, NMPOMET, KOHTPONY KBanUTeETa /iekoBa, obenexasare, hapMakoBUrinaHLly, OAHOCHO
BUIWaHLY, OrfallaBarbe, Kao v NPUMEHY NEKOBa Y Nieyetby XUBOTUHA, Of YCII0Ba KOjU Cy NPOMUCaHWU OBUM 3aKOHOM.

VI. NTOBEPJbUBOCT UHOOPMALUUJA
Ynan 207.

3anocneHun y AreHumjn, 4naHoBM OpraHa u caBeToAaBHUX Tena AreHuuje, CTpyyraum ca IMCTE CTPYYHbaka, Kao U 3arocsieHn
Y HaZNeXHWM MUHUCTApPCTBMMA AYXHMW Cy da Kao cnyxbeHy TajHy yyBajy CBe nogaTke M3 AOKyMeHTauuje koja ce npunaxe ys
3axTeB 3a Aobujarbe A03BOME 3a NleK, Kao M y APYrMM MOCTynuMMa Koju ce Boae npea AreHumjoM, OAHOCHO Y HafJIeXHUM
MWUHWUCTapCTBMMA, HApPOYMTO aKo:

1) cy nopaum TajHK, OQHOCHO KOjW Kao LenuHa unu y NpeumnsHoM obnKy M CKyny CBOjUX KOMMOHEHaTa HUCY OnwTe no3HaTv
WK HUCY Nako AOCTYMHM NMuMMa Koja ce yobudajeHo 6aBe TOM BPCTOM MHGOpMauuja;

2) nogaum MMajy KomMepumjanHy BpeaHOCT 360r cBoje TajHOCTU U TO y nepuoay Tpajakba Te TajHOCTu;

3) nopaum 3a Koje npegnarad 3a gobujarbe A03BOSE 3a NEK, U3MEHE U [OMNYyHe, OAHOCHO O6HOBE A03BOJIE 3a NeK npeay3nMa,
noa AaTUM OKOSTHOCTUMA, pasyMHe Kopake Aa UX OAPXUW TajHUM.

Jlvua u3 cTaea 1. oBor unaHa Kao cnyxbeHy TajHy YyBajy U nogaTke U3 AOKyMeHTauuje 3a Aobujarbe 03BONE 3a NeK, U3MeHe
W [OMNyHe, 0OAHOCHO 06HOBE A03BOJE 33 NEK KOjU Ce 0AHOCE Ha HEOTKPUBEHE TECTOBE (MCnNUTMBaKba) hapMaLeyTCKUX NpoM3Boaa
KOjW KOpUCTE HOBa XeMUjcKa jeamrera un umje cTBaparbe U3McKyje 3HayajaH Hamop.

Pagu cy3bujarba HenojanHe KOHKYpeHUMje, 3anocieHn 1 nuua U3 ctasa 1. OBOr unaHa He CMejy Ja OTKpuBajy uHdbopMauumje
U3 JOKyMeHTaumje Koja je moaHeTa y nocTynky 3a gobujarbe [03BOME 3a /1eK, Kao M y APYrM nocTynuuMa Koju ce Boae npea
AreHunjoM, OAHOCHO HAANEXHUM MUHUCTApPCTBMMA, OCMM Y3 cCarnacHOCT nogHocuoua 3axTesa 3a Aobujarbe [03BONE 3a ek,
O[IHOCHO NoaHoOCKOLa 3axTeBa 3a Apyre MocTyrnke Koju ce Boae npea AreHuujoM, OAHOCHO HaAJIeXHUM MUHUCTapCTBMMa, Kao U
OCMM nopjaTaka Koju Cy AOCTYMHU CTPYYHOj M OMWTOj jaBHOCTM paau AaBama MHdbOpMaumja O Jieky, OAHOCHO MeauLMHCKOM
CPeACTBY KOje Cy HeonxoaHe 3a ynoTpeby, 04HOCHO pyKOBahe, Kao U 3alTUTY 34paBiba Jbyan, OBHOCHO XUBOTUHA.

Y cnyyajy noBpege obaBese u3 CT. 1, 2. 1 3. OBOr YnaHa nNpuMerbyjy ce NponucK Koju ce OAHOCE Ha 3alTuTy ciyxbeHe TajHe.

Ha 3awTuTy nogaTtaka M3 cTasa 2. OBOr YiiaHa NpuUMetbyjy ce NPornucu O 3alUTUTU UHAYCTPUjcKe CBOjUHE.

Vil. HAO3OP Y OBJIACTU NEKOBA U MEAMLUUHCKUX CPEOCTABA
Ynan 208.

Hap3op Haa cnposofhereM OBOI 3aKOHa M Mponunca AOHETUX 3a CrpoBofere 0BOr 3aKOHa BPLUM MUHWUCTAPCTBO HAANEXHO 3a
nocnoBe 34pae/ba NPEKO MHCMEKTopa 3a NeKoBe M MeAVLIMHCKA CpeacTBa (Y AarbeM TEKCTY: MHCMEKTOP), Kao M MUHUCTapCTBO
HaANIeXHO 3a NOC/IOBE BETEPUHE - 33 BETEPUHAPCKE JIEKOBE NPEKO BETEPUHAPCKUX MHCMEKTOpA.

Hap3op Haa obaBrbarseM NOCNOBa MOBEPEHUX OBUM 3aKOHOM BpPLUM HAZAMEXHO MUHWUCTApPCTBO.

Y Bpluetby Haz30pa 13 CTaBa 1. 0BOr YniaHa MHCMeKTop je oBnawheH aa:

1) ytBphyje n koHTponuwe npumeHy CmepHuua [Jobpe npomssohauke npakce, [obpe nabopatopujcke npakce, [obpe
KIMHKUYKe npakce n [lobpe npakce y auctpubyumju;

2) yTBpPAM WCMYHEHOCT YCNOBa 3a MPOW3BOAHbY JIEKOBA, OAHOCHO MEAMUMHCKMX CPeAcTaBa, M3pafy raneHCKUX J1IeKoBa,
npoMeTa Ha BE/MKO JIEKOBA, OAHOCHO MeAMLMHCKMX CPeacTaBa, MPOMETa Ha Maso MeauLMHCKUX CpeacTaBa y crneumnjanvMsoBaHnM
npodasHMLAMa, Kao U UCMUTUBarba NeKoBa, y nornedy NpocTopa, onpeMe M Kagpa MponucaHMX OBMM 3aKOHOM W mponucuma
LOHETUM 3a crpoBofere 0BOr 3aK0oHa;

3) npaBHOM UnK GpU3MYKOM NnLY 3abpaHy NPOU3BOAHY JIEKOBA, OAHOCHO MEAMLMHCKUX CpeacTaBa, NPOMET NIeKoBa, OAHOCHO
MEOVLMHCKUX CpefcTaBa, v3pafy raneHCKUX fekoBa, 11abopaTopujcko MCnUTMBakbe JSIeKOBa, ako He MCNyHaBajy YycCnoBe
nponncaHe 0BMM 3aKOHOM W NMPOMMCUMMa AOHETUM 3a HEroBo CrpoBoherse;

4) npaBHOM MAM U3NYKOM NULY Hapeay fAa YCknaay MocnioBakbe OAHOCHO fa OTK/OHM HepocTaTke y Morieay ycriosa
NpOMMcaHMX OBMM 3aKOHOM W MPOMMCMMa AOHETVMM 3a HEroBO CrpoBohere, Y poKy Koju He Moxe 6utn kpahu op 15 gaHa Hu
[YXMW Of LWEeCT MeceLy OA AaHa npujeMa oanyke KojoM ce Ta Mepa Hapehyje;

5) npaBHOM mnn PpU3MUKOM NnLY U3 Tauke 3) oBOr CTaea, 3abpaHn NPOU3BOAHY N1EKOBA, OAHOCHO MEAULIMHCKUX CPeacTaBa,
MPOMET Ha BESIMKO JIEKOBA, OAHOCHO MeAMLMHCKMX CpeAcTaBa, MPOMET Ha Mano MeauUMHCKUX CPeAcTaBa, u3pafy raneHcKux
nekoBa v nabopaTopujcko UCIUTUBAHbE NIEKOBA M XEMUKAMja ako He YCK/I1aaW MOCnoBaHe, OQHOCHO HE OTKIOHM HeJocTaTke y
poKky M3 Tauke 4) OBOr CTaBa, OAHOCHO aKO MOCTOjU KPUTUYHA HeycarnaweHocT npou3Boare ca CmepHuuama [lobpe
npoussohayke npakce;

6) nNpaBHOM MM (PU3MYKOM ULy 3abpaHu NPOMET neKa ako He WCNyHaBajy MponucaHe ycroBe M3 OBOr 3aKOHa W nponuca
LOHETKX 3a HEeroso crposoherse;

7) obycTaBu NpOMET fieka, OBHOCHO HEroBe cepuje Koju He oAroBapajy yCl0BMMa MPOMMCaHUM OBUM 3aKOHOM WM MponucuMa
[OHETUM 32 HEroBo CnpoBoherse;

8) Hapeau noBnayere fieka OAHOCHO HEeroBe cepuje U3 npomeTa y ciyyajesuma npeasuheHMM OBMM 3aKOHOM W Mponucuma
LOHETUM 3a crpoBofere 0BOr 3aK0oHa;

9) Hapeau yHWWTaBakbe HEMCNPABHON Nleka, Kao M ogpeheHnX MeauLUMHCKUX CpeacTaBa y ckiady ca OBUM 3aKOHOM;

10) obycraBu, ogHOCHO 3abpaHu CnpoBONEeHEe KIMHWUYKOT MCNWUTMBakba Jieka ako Ce CNpoBOAM Y CYMpPOTHOCTM Ca OBUM
3aKOHOM M MpOMUCKMa AOHETUM 3a CrpoBofere 0BOr 3aKOHa, Ha OCHOBY Mpepsiora AreHuuje, OAHOCHO MO CyX6eHoj Ay>XHOCTH;

11) 3abpaHu ornawasare S1ekoBa, OAHOCHO MEAWLIMHCKUX CPeACTaBa Koje ce BpLUM CynpOTHO YCNOBMMA MPONUCaHnM OBUM
3aKOHOM W MpOMUCMMa [OHETUM 33 HEroBO CrpoBohere of CTpaHe CBUX NPaBHUX WM (PU3MUKMX NMUA Koja Y4ecTByjy Yy
MOCTYMNKy OrflallaBarba /leKoBa, OAHOCHO MeAMLUMHCKMX CpefcTaBa, Kao M Ja Ha OCHOBY nojaTtaka koje AreHuuja AoCTaB/ba
HaANEXHOM MUHUCTapCTBY Y CKAady ca OBMM 3aKOHOM, Hanoxu 3abpaHy ornawaeara, OAHOCHO yrnoTpebe mMaTepujana Koju ce
KOPUCTM y MOCTYMKY OrfallaBaka SIEKOBa M MEAULMHCKUX CPeAcTaBa W Apyre AOKYMeHTauuje Koja ce ofHOCK Ha OrfallaBarbe
neKoBa U MEAMLIMHCKNX CPpeAcTaBa;

12) BpwwM yBUA Y OOKYMEHTauUujy M eBMAEHUMje HOCMOL@ A03BOME 3a JieK, OQHOCHO MeaVLMHCKUX CPeAcTaBa YrUCaHux y
Perncrap MeauuMHCKMX CcpeacTaBa, O CBUM NpujaB/beHUM U NPUM/BEHWMM MoAauuMa O (apMakoBUIrMIAHLM, OAHOCHO BUrMIaHUM
MEAVLIMHCKUX CPeAcTasa, Kao M O npujasaMa Koje Cy AoCTaB/beHe AreHuujW, 3ApaBCTBEHUMM YCTaHOBaMa WM BETEPUHAPCKUM
yCTaHoBaMma;

13) npeay3me u gpyre nponvcaHe Mepe, y ckiagy ca 3aKOHOM.

Ynan 209.

3a nekoBe KOju ce ynoTpebrbasajy y XyMaHOj MeAuUMHM MOC/IOBE MHCMEKTOpa MOXe fa BPLKM NvuUe Koje MMa 3aBpLueH
MeAVUMHCKM unn dapmaueyTckn dakynTeT, NONOKEH CTPYYHM MCNWT y CKagy Ca 3akOHOM KojuM ce ypehyje 3apaBcTBeHa
3alTMTa U CTPYYHU UCMUT 3a paj y OpraHMMa ApXXaBHe yrpase W HajMare Tpy roauHe pagHOr UCKYCTBa Y CTpyL.

3a nekose Koju ce ynotpebrbaBajy UCK/bYYMBO Y BETEPUHAPCKOj MEAULMHM MOCIOBE MHCMEKTOPa MOXE Aa BPLUM uue Koje
“Ma 3aBpLUEH BETEPUHAPCKN (aKynTeT, MONOXKEH CTPYYHM UCMWUT Yy CKIaAy Ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje obnact seTepuHe u
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CTPYYHM UCMUT 3@ paj y OpraHuMa [pXxaBHe yrpaBe W HajMarbe TpW roavHe pagHor WCKYCTBa Y CTpyLM, OOHOCHO HajMare net
roaviHa pafHor UCKyCTBa y CTPyLUM 3a 06aB/bakbe MocsioBa FpaHUYHOr BETEPUMHAPCKO MHCMEKTOpa.

Ynan 210.

MHcnekTop nMa nocebHy nerntumaumjy, Kojom ce maeHTUdUKyje U Kojy je AyXKaH fa MoKaXe Ha 3axTeB OAroBOPHOr Wv
ApYror 3aMHTepecoBaHor nua, NPUINKOM BpLUEHa HaA30pa.
ObpazaL 1 cagpXvHy nertuMaumje us ctasa 1. OBOr YnaHa nponucyje MUHUCTap HaaneXxaH 3a NocioBe 3Apasrba, OAHOCHO
MUHWUCTap Haf/iexaH 3a NocnoBe BETEPUHE.
Ynan 211.

MHcnekTop je camocTtanaH y rpaHuuama osnawherba yTBpheHnx 0BUM 3aKOHOM U MponMcrMa AOHETUM 3a Criposohere oBor
3aKOHa W 3a CBOj paj je IMYHO OAroBOpaH.

Y Bpluetby Hag3opa u3 YnaHa 208. 0BOr 3akoHa MHCMEKTOp je oBnawheH Aa:

1) npernega onwTe 1 NojeAMHaYyHe akTe, eBUAEHUMjE U ApYry AOKYMeHTauMjy koja ce OAHOCM Ha MPOW3BOAHY fleKoBa U
MEAVLIMHCKUX CPeACTaBa, M3pajy raneHCKMX nekosa, MPOMET JlekoBa WM MEeAMLUMHCKUX CpeacTasa, OrnallaBakbe Jiekosa W
MEAVLIMHCKUX CpPeACTaBa, UCMUTUBakE M KOHTPOJSY KBanuUTeTa NeKkoBa, OAHOCHO oapeheHnx BpcTa MeaULIMHCKUX CPeACTaBa, Kao
W [OKyMeHTaumjy Koja ce ogHocu Ha npumeHy CmepHuua [obpe npoussohadke npakce, Jobpe nabopaTtopujcke npakce u [jobpe
npakce y anctpubyumiu;

2) cacnywa 1 y3uma usjase of OArOBOPHMX W 3aMHTEPECcOBaHWX vLa;

3) npernega nocnoBHe npoctopuje, o6jekTe, NocTpojersa, ypehaje, onpeMy, Kao U AOKYMEHTaUUjy O NpOMMCaHOM Kaapy Koja
ce OfHOCU Ha MPOV3BOAHY NEKOBA M MEAMUMHCKMX CpefcTaBa, M3pajy raneHCKMX nekoBa, MpPOMeT, Kao U UCMUTUBamE W
KOHTPOJY JIEKOBA, OAHOCHO oApeheHnx BpCTa MEAMLIMHCKUX CPeACTaBa;

4) n3BpLK HenocpeaHn yeuz y npumeHy CmepHuua [lobpe npoussohauke npakce, [lobpe nabopatopujcke npakce n [Jobpe
npakce y anctpubyumjun, kao 1 CTaHAapAHUX U OMepaTUBHMX MOCTynaka u3 Tux obnactu;

5) y3Mma y3opke nekoBa, OAHOCHO oapeheHVX BpCTa MeAMUMHCKUX CpeAcTaBa M3 MPOMETa, OQHOCHO MPOM3BOAHE paau
yTBphMBatba KBanuTeTa;

6) y3Me Konuje nperneaaHnx AOKyMeHaTa Koju Cy npeaMeT Haa3opa, Kao M Aa npubasu aokase 0 yTBPHEHOM YMHEHWUYHOM
crany doTorpaducarem objekaTta, NPOM3BOAHOM MPOCTOPa, OMNpeMe 1 Ap;

7) npegy3uma fpyre Mepe 1 paghe y Be3u C NnpegMeToM Haa3opa, Y ckiiagy ca OBUM 3aKOHOM.

YnaH 212.

O cBakoM M3BpLUEHOM Mperieay U pagHsama npeay3eTiuM y NoCTynKy HaA30pa, MHCMEKTOP je Ay)KaH Aa Ca4YMHK 3anUCHUK Koju
caApXuv Hanas cTarba.

3anucHuK 13 cTaBa 1. oBor YnaHa obaBe3HO ce 0CTaB/ba CybjeKTy Haa KOjuM je U3BpLUEeH Haa30p.

MHCneKTop Ha OCHOBY 3amnWCcHWKa U3 CTaBa 1. OBOr YnaHa AOHOCK pellere KOjUM Hanaxe cybjekTuma Haj KojuMa je usBplueH
HaA30p Aa cnpoBeady Mepe U paake.

MpoTuB pellera M3 cTaBa 3. OBOr YiaHa MOXeE Aa Ce M3jaBu xanba MUHUCTPY HaAJIEXHOM 3a MOCMOBE 34paB/ba, OQHOCHO
MUHWUCTPY HaAJIEXXHOM 3a MOC/IOBE BETEPUHE - 3@ BETEPUHAPCKE NEKOBe.

Peluerse MMHUCTPa M3 CcTaBa 4. OBOr YnaHa KOHA4yHoO je y ynpaBHOM MOCTYMKY W MPOTUB Hera ce MOXe MOKPEHYTU yrpaBHU
cnop.

Ha ocHOBY 3anucHMKa Koju CaunHbaBa MHCMEKTOP O YCNOBMMA 3a NPOU3BOAHY JSIEKOBA M MEAULIMHCKUX CpeacTasa, MPOMET Ha
Marno MeAMUMHCKUX CpefcTaBa, M3pady rafeHCKMX nekosa, NMPOMET Ha BEMKO, 1abopaTopujcko UCMUTMBAHE, Kao U Y MOCTYMNKY
usgasarba ceptudmkarta o [Jobpoj npomssohaukoj npakcu u [Jobpoj nabopaTopmjckoj NpakcK, MUHUCTap HaAnexXaH 3a nociose
3/paB/ba, OAHOCHO MUHUCTApP HaJU/IeXaH 3a NoC/I0BE BETEPUHE - 3@ BETEPUHAPCKE JIEKOBE, JOHOCK pelleHse.

Peluerse MMHUCTPa M3 CTaBa 6. OBOr YnaHa KOHAYHO je y ynpaBHOM MOCTYMKY W MPOTUB Hera ce MOXe MOKPEHYTU yrpaBHU
cnop.

AKO MHCMEKTOp OLEHW Aa je MocTynakeM, OAHOCHO HeMnoCTyrnaweM cybjekaTa Haj KojuMa je M3BpLIEH HaA30p YYWHbEHO
KPUBWYHO [enio, MpWBPEAHW NPecTyn MW npekpluaj, AyxaH je Aa 6e3 oanararwa MOAHECe HaANeXHOM OpraHy npujasy 3a
YUMHEHO KPUBWMYHO A0 UM NPUBPEAHN NPECTyr, OAHOCHO 3aXTeB 3a MOKpeTake NpeKpLIajHor NocTynka.

YnaH 213.

YTBphuBare ycarnaweHoct ca CMepHuuama [lobpe npoussohadke npakce, ogHocHo [lobpe nabopatopujcke npakce BpLum
Ce Ha OCHOBY:

1) Hap3opa Koju ce BpwM paau usgasama cepTudukata [obpe npoussohauke npakce, ogHocHo [obpe nabopatopujcke
npakce, Ha OCHOBY 3axTeBa Npou3Bohaya fiekosa, ogHOCHO abopaTtopuje;

2) nepuoayyHOr Haf3opa KOju Ce BpWM Ha TpU rOAMHE OA faHa u3Aasarba npeTxoaHor ceptudukata o [obpoj
npou3sohaykoj npakc1, OAHOCHO ABE roAMHE OA AaHa u3aasarba cepTudmkaTta o [Jobpoj nabopaTopujckoj Npakcu paau nposepe
ycarnaweHoctu ca CMepHuuama [lobpe npounssohadyke npakce, ogHocHo [lobpe nabopaTopujcke npakce;

3) nocebHoOr Haa3opa KOju Ce BPLUM Ha 3axTeB HAZANEXHMX OpraHa, OAHOCHO OpraHu3auumja Kojuma ce AocTaB/ba cepTudumkat
[obpe npoussohayke npakce, ogHocHo [obpe nabopaTopujcke npakce y MOCTYNKy v3hasarba AO3BOME 3a fieK, perncrpaumje,
npvjasbuBarba UK U3aBarba [03BOSE 3a CTaB/bakbe Y NPOMET U kopulwherba xeMukanuja;

4) BaHpegHoOr Haa3opa.

Ynan 214.

MpaBHa U U3MYKA NMLA UMM paf MOASIEXE HAA30pY, AYXKHA Cy [a MHCNeKTopy oMoryhe HecMeTaH MpUCTYn W BplueHe
HaA30pa y CKMagy ca 0BUM 3aKoHOM, 6e3 063vpa Ha TO Aa /M Ce paau O HajaB/bEHOM WM HEHajaB/bEHOM HaA30pY, Kao 1 Aa My
6e3 HakHaZe CTaBe Ha pacrnofiararbe [0BO/baH 6poj y30paka fieka 3a aHanvsy, OAHOCHO Aa My MpyXe cBe NoTpebHe noaaTtke
KojuMa pacronaxy.

TpoLIKOBE Y3uMMatba y30paKka NIeKoBa, OAHOCHO oApeheHnX BpcTa MeaMLMHCKMX CpeacTaBa CHOCM HOocunall A03BOSE 3a NEK,
O[HOCHO HOCMMaL ynuca Yy Peructpe Koju ce Boae koA AreHumje, 3ApaBCTBEHE YCTAHOBE, MPUBATHE MpaKCce, OAHOCHO
BETEPMHAPCKe OpraHunsaumje, NpaBHOr SMLA KOje BPpLUM NPOMET Ha BENWKO NeKOBa, OAHOCHO MEeAULIMHCKMX cpeacTaBa.

MHcnekTop je AyaH Aa nocTyna y CKnaay ca OBMM 3aKOHOM, NMpornucuMMa AOHETUM 33 CpoBofere 0BOr 3aKOHA, CaBECHO U
HEenpUCTPacHO, OAHOCHO Aa YyBa Kao Cy6eHy TajHy noaaTke Ao Kojux Aohe NpUInMKoM BplleHa Haa3opa.

Ynan 215.

AreHuuja MOXe M3Y3ETHO Y MOCTYNKY U3AaBatba A03BOJIE 3a JIEK Aa NOAHECE 3aXTEB HAANEXHOM MUHUCTApPCTBY Aa Ce U3BPLLUK
MHCMEKUMJCKM HaZi30p Haa Mpou3BoNayeM fieka 3a Koju je NMOAHET 3axTeB 3a M3faBakbe [A03BOJSE 3a JIeK, M3MEHE MU AOMYHeE,
0AHOCHO 06HOBE A03BOSE.

YnaH 216.
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TpOLWKOBE WHCNEKUMJCKOr Haa3opa Yy uwby YTBpHMBaHa YycarnaweHoCTU Npou3BOAHE, OAHOCHO nabopaTopujckor
ucnutneama ca CmepHuuama [obpe npoussohayke, ogHocHo [obpe nabopaTopujcke npakce HacTane y MOCTYrKy Mo 3axTeBy
noAHOCMOLIA 3axXTeBa, CHOCU NOAHOCKUAL, 3axXTeBa.

MuHWCTap HaanexaH 3a MocioBe 34paB/ba, OAHOCHO MWUHWUCTAp HaAnexaH 3a MocioBe BETEpVHE 3a BETepUHApCKe iekoBe
nponucyje BUCUHY TPOLLKOBA M3 CTaBa 1. oBor unaHa.

Mpuxoam ocTBapeHn Mo OCHOBY HansaTe TPOLLKOBA M3 CTaBa 2. OBOr YnaHa nNpuxoa cy bylieta Penybnuke Cpbuje.

VIll. KASBHEHE OPEOBE

MpuBpeaHu npecTtynu
Ynan 217.

HosuaHoM ka3Hom og 1.000.000 go 3.000.000 anHapa, kasHuhe ce 3a NpuBpeaHV NpPecTyn NpaBHO finue:

1) Ako obaBrba Npon3BOAHY, OAHOCHO MPOMET NIEKOBA, OAHOCHO MEAMUMHCKUX CpeacTaBa Yy CYynpOTHOCTM Ca OBMM 3aKOHOM
(unaH 95. ctaB 2, unaH 97. ctaB 3, unaH 99. c1. 1, 4, n 5, unan 100, unax 101. cta 1, unaH 103. ctaB 6, unaH 108. ctas 1, un.
109. 1 119, unaH 120. ctas 3, ynaH 121. ctaBs 4, unaH 123. ctaB 4, un. 132. n 133, unaH 134. c1. 1 - 3, un. 158 - 160, unaH 170,
ynaH 177. ctaB 1, unaH 185. ctaB 2, unaH 187. cT. 1. 1 2, unaH 188, unaH 193, cT. 2. 1 3, ynaH 197);

2) AKO MOCTYNM Y CynpOTHOCTM ca YnaHoM 207. cT. 1 - 3. oBOr 3akoHa.

3) AKO MOCTYNM Y CyNpOTHOCTM Cca YnaHoM 144. ctas 4. 0BOr 3aKoHa.

3a npuBpeaHn MpecTyn M3 cTaBa 1. OBOr 4YnaHa KasHuWhe ce M OArOBOPHO NWLE Yy MPaBHOM ULy HOBYAHOM Ka3HOM oA
100.000 go 200.000 auHapa.

YnaH 218.

HosuaHoM ka3Hom og 800.000 fo 2.000.000 avHapa ka3Huhe ce 3a npuBpeaHU NPeCcTyn NpaBHO NMLE aKo:

1) nspahyje raneHcke, OAHOCHO MarucTpasaHe NeKoBe, OAHOCHO BPLUKM NPOMET Y CYNPOTHOCTU Ca YNaHoM 24. OBOr 3aKOHa;

2) npepnarad 3a gobujarbe AoO3BONE 3a ieK, OAHOCHO npeafaray ynuca MeavuMHCKOr CpeacTBa y Perncrap MeavumMHCKuMX
cpefcTaBa Koju Boau AreHumja, HeEMa OArOBOPHO nvue 3a (apMakoBWUIMMAHLY, Kao M OAFOBOPHO fvue 3a AOKYMeHTauujy y
nocTynky gobujarba AO3BONE 3a /K, HeHe U3MEeHe, JOoMNyHe M ObHOBe C KOjUMa je 3aKk/by4uo YroBop O pajy C MyHUM pagHUM
BPEMEHOM Ha HeoapeheHo BpeMe, OAHOCHO ako HeMa JiMLe OArOBOPHO 3a MyluTarbe cepuje fieka y npoMeT (YnaH 27. cT. 3. n 4);

3) Hocvnay [03BOJiE 3a JieK HajkacHuje 12 Meceum of AaHa AocTaB/bakba akTa AreHuuje O npuxeaTakby WM ofobperby
Bapujauuje He MycTu y NPOMET NeK Yy CKagy ¢ npuxsaheHoM unn ogobpeHoM BapujaumjoM (dnaH 40. ctas 7);

4) Hocunau [o3BOJie 3@ JleKk HajkacHuje 12 Meceum of AaHa AoCTaB/bakba akTa AreHuuje 0 MpeHocy AO3BOJSIE He MyCTU Y
NpOMET feK Yy Ckagy ca ogobpeHMM nNpeHoCcoM J03Bosie 3a nek (YnaH 41. ctas 5);

5) Hocvnay po3Bone 3a nek HajkacHuje 12 Meceum of AaHa AoCTaB/bakba OAJlyKe O OBHOBM [03BONE 3@ NieK He NycTu y
NMPOMET feK y CKaay ca oAnykoM o 06HoBM fo3sone (4naH 42. ctas 8);

6) ce nek Hanasu y NpoMeTy Mocne ucteka poka ynotpebe neka, OAHOCHO MOCNe UCTeKa Hajayxe 6 meceun of ucTeka poka
13 A03BOJE 3a NleK, OAHOCHO aKO Ce TakaB JIeK MPOM3BOAM MM YBO3M, OAHOCHO aKo ce He 06aBeCTV HafIeXXHO MUHUCTapCTBO U
AreHuuja ga ce Hehe NokpeHyTW NOCTynak 3a 06HOBY A03BONE 3a NeK y poKy oa 60 aaHa npe ucreka poka BaXkHOCTW U3 [03BoNe
3a ek, a ek ce 1 Jasbe Hanasu y npomeTy (4naH 47);

7) ce BpLM NpoMeT nekoBa y Penybnunum Cpbuju 3a koje Bnaga Huje nponvcana ueHy y cknagy ca OBMM 3akoHOM (unaH 58.
cTaB 4);

8) nek, 0OAHOCHO MEAMLIMHCKO CPEACTBO KOjU Ce KIMHWUYKKU UCMUTYje Huje obenexeH y cknady ca OBUM 3aKOHOM (4naH 69. cT.
1.1 2 nunaH 199);

9) YBO3HUK Nleka, OAHOCHO MeAMLMHCKOr CPeACTBa KOjU Ce KNMHWYKM UCMUTY]y HeMa A03BOMY 3a NPOMET Ha Bevko (YnaH 70
ctaB 1. n unaH 199);

10) CnoH30p KAMHWMYKOr UCMUTWMBArba Nleka, OAHOCHO MeAVLMHCKOr CpeacTBa HeMa OArOBOPHO NWUE 3a AOKYMeHTauujy y
nocTynky aobujarba A03BOME 3a CNpoBONere KIMHUYKOT UCMIMTVBarba, HheHe U3MEHe M AO0MNYyHe, Kao M 3a (apMakoBUrunaHuy
KOjUM je 3ak/byumo yroBop O pagy C NMyHUM pagHUM BpPEMEHOM Ha HeogpeheHo Bpeme, 0 YeMy je 06aBecTMo, OAHOCHO O Yemy
Huje obaBecTno AreHumjy (4naH 71. ctaB 6. 1 unaH 199);

11) CNOH30p KAMHWYKOr UCMIUTWMBAarba NeKa, OAHOCHO MEeAMLUMHCKOT CPeACTBa Huje npe rnoyeTka KIMHUYKOr WUCMUTMBarba
OCUrypao mue Koje ce noasprasa KIIMHUYKOM UCIMTMBAkLY 3a Cllydvaj HacTaHKa LTeTe Mo 34pas/be Tor LA, a Koja je nsassaHa
KMMHUYKUM UCMIMTMBAHEM, Yy CKIady Ca 3aKOHOM, Kao W [a HWje YroBOpOM OAPeaMO M3HOC HEOMXOAHWX TPOLUKOBa KOju
npunagajy mumma Koja yvecTByjy y KIMHWYKOM UCMUTUBAaHY, OAHOCHO @Ko Y YrOBOPY 3@ K/IMHWYKO UCMUTUBAHE BETEPUHAPCKOr
neKa, OAHOCHO MeAMLMHCKOr CPeACTBa HUje HaBeO M3HOC HakHaje BACHWKY XMBOTUHbE Y CNlydajy HacTane LTeTe u3as3saHe
KIMHUYKUM MCNUTUBakbeM (4n. 72 n 199);

12) npaBHO nuue Koje BpLWWM NabopaToOpMjCKO UCMUTMBaHE HE MpujaBu MUHUCTApCTBY HAAJIEXXHOM 3a MOC/OBE 34paBiba
[AenaTHoCT nabopaTopujcKor ucnutmearba (YiaH 94. ctaB 5);

13) npaBHO NMue Koje BpLUM MPOMET Ha BENWMKO NleKOBa U MEeAMLMHCKMX CpeacTaBa He MOCTYnu y Ckiagy ca MepoMm 3abpaHe
KOjy je nspekno MmHucTapcTeo (4naH 135. cras 3):

14) npou3sohay nekoBa, OAHOCHO MEAMLMHCKMX CpeacTaBa, OAHOCHO NPaBHO SivUE KOje BPLUM MPOMET Ha BEMKO J1IEKOBA,
OOHOCHO MeAMUMHCKMX CpeacTaBa He obaBellTaBa HAAEXHO MUHUCTApCTBO, OAHOCHO AreHuujy, OOHOCHO ako He Boau
n3BeLUTaje, OAHOCHO eBMAEHLMje NponncaHe OBMM 3akoHOM (YnaH 110, unaH 136, unaH 137. ctaB 2, unaH 139. ctaB 1);

15) Hocvnay po3Bone 3a MPOMET NeKoBa Ha BENMKO HeMa MaH 3a XWTHO MOBnadverbe nekoBa M3 MpoMeTa KojuMm ce
obe3behyje edurkacHO noBnadverbe NEKOBa Ca TPXMLITA MO 3axTeBy HAAJIEXHOI MUHWUCTApCTBA, Mpou3Bohada MM Hocuoua
[103B0s1E 3a Niek (4naH 138);

16) nponsBohay nekoBa, OAHOCHO HOCM/IALL A03BOJIE 3a JIEK BPLUM NMPOMET JIEKOBA Yy CYNpOTHOCTM ca ynaHoM 140. cT. 1. mn 2.
OBOr 3aKOHa;

17) je konuumHa yBe3seHOr fieka Koju Hema [03BONYy 3a nek Beha of jegHoroauiwikbe noTpebe 34paBCTBEHE, OOHOCHO
BETEPMHApCKe opraHn3aumje, OAHOCHO ako He oaroeapa notpebama HayyYHOr Un MeaMUMHCKOr UCTpaxuBarba (YnaH 141. cT. 4.
nbs.),;

18) je npaBHO N1ue Koje YBO3W NleK, OAHOCHO Koje CTaB/ba y NMPOMET yBE3EeHM NieK CTaBWIIO y NMPOMET uYunje y30pKe neka Huje
[OCTaBuo AreHumju pagn KOHTpone kBanuTeTa (4naH 149. cras 2);

19) BpwK obenexaBare NeKoBa, OAHOCHO MEAMUMHCKMX CPpeAcTaBa Y CynpoTHOCTM ca uyn. 152, 153, 155, 157. n 200. osor
3aKOHa;

20) nek koju HemMa AO3BOJY 3@ JieK M Ymnju je yBo3 ogobpuna AreHumja HemMa ynyTcTBO 3@ JIeK Ha CPrcKoOM jesuky (4naH 156.
craB 5);

21) BpLwM OrnalwaBake NEeKOBa, OAHOCHO MEAMLMHCKMX CpeacTaBa y CYNnpOTHOCTU Ca OBUM 3aKOHOM (un. 166 - 168. v unaH
204);
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22) HoCWnaL, ynuca y perncrap He npujaBu CBaky AOMYHY M U3MEHY Y AOKYMEHTauMju Ha OCHOBY Koje je AreHuuja ussplumna
YNWC MeaMUMHCKOr cpeacTea y Pernctap MmeamumHckux cpeacrasa (YnaH 181. cras 1).
3a npuBpeaHM NpecTyn M3 cTaBa 1. 0BOr YnaHa kasHuhe ce M 0AroBOPHO SMLE Y MPaBHOM MLy HOBYaHOM ka3Hom o 80.000
no 150.000 guHapa.
Ynan 219.

Y3 ka3Hy 13 un. 217. n 218. oBor 3akoHa MPaBHOM NULy MOXe ce u3pehn 1 3awTuTHa Mepa 3abpaHe oapefheHe npuBpeaHe
[lenaTHOCTN oA TPY roauHe Ao AeceT roavHa.
JlekoBn 1 MeaMUMHCKa CpeacTBa Koju Cy npeaMeT NpuBpeaHor npectyna oaysehe ce 6e3 HakHage.

MpekpLliaju
Ynan 220.

HosuaHoM ka3Hom og 300.000 fo 1.000.000 amHapa ka3Huhe ce 3a npekpLiaj NpaBHO NMLE aKo:

1) n3paje, ogHOCHO Mpogaje NnekoBe y CYNpPOTHOCTM Ca PEXMMOM M3jaBatba fiekoBa yTBpHeHor y A03BOMM 3a NeK, 0AHOCHO
aKo MocTyna y CynpoTHOCTM ca YnaHoM 55. cT. 2. n 3. oBor 3akoHa (4n. 51-54. n unaH 55. cT. 2. 1 3);

2) CrMOH30pP KMHWYKOT UCMMTMBAHbA feka, OAHOCHO MEAMLUMHCKOr CPeACTBa He AOCTaBW M1aBHOM UCTPaXkMBady KOju ydecTByje
Y KIMHUYKOM UCNWUTUBAaKY UCTY AOKYMEHTaLMjy Ha OCHOBY Koje je AreHuuja oaobpuna cnpoBohere KIMHUYKON UCUTUBakba, Kao
M ako My He AOCTaBM A03BOJY AreHuuje 3a cnpoBohere KIMHUYKOM UCMIMTMBaHa Nleka, OAHOCHO MeAMUMHCKOr cpeacTsa (un. 84.
n 199);

3) CNOH30p MM [NABHU UCTPaXXMBay KIMHUYKOT UCMUTUBAKA /ieka, OQHOCHO MEAVLIMHCKOr CPpeACTBa He AO0CTaBM TpaXkeHe
nogatke AreHumju y poky of 8 AaHa oA AaHa Kafa Cy 3aTpaxeHu nogaum (4naH 91. ctas 4. v unaH 199);

4) COH30p KJIMHWYKOT MCMUTUBAHbA JIeKa, OAHOCHO MEAMLIMHCKOr CPeACTBa He A0CTaBM U3BeluTaje AreHumju, OAHOCHO ako He
obaBectv AreHuujy, oaHOCHO ETnuku oabop 0 3aBpLUETKY, OAHOCHO MPeKMAy KIMHWUYKOT MCMUTUBAHa, OAHOCHO aKo He JOCTaBu
3aBpLUHM M3BELLTAj O pe3ynTaTuMa KIMHUYKOr UCNUTUBaHbA JieKa, OAHOCHO MeAMUMHCKOr cpeacTsa (YnaH 92. cT. 1 - 3. 1 199);

5) anoTteka, 0gHOCHO NpuBaTHa Mpakca BpLM Apyry BPCTYy MpOMETa iekoBa OCMM MpOMETa Ha Mano nekosa 3a notpebe
naumjeHata, Apyrvx 34paBCTBEHMX YCTaHOBA, NMpYBATHE Mpakce, OAHOCHO BETEPUHAPCKUX YCTAHOBA Koje cHabaeBa NekoBMMa
noA ycroBMMa nNponvcaHMM oBMM 3akoHOM (YnaH 140. ctas 3);

6) anoTeka, OAHOCHO MpMBATHA Mpakca Ha BMAHOM MECTY He WCTakHe MMe W npe3vMe OAroBOpHOr (apmaueyTa, OAHOCHO
AMNNIoMUpaHor BETEpMHApa, Kao M ako Taj noaaTak He A0CTaBM HAA/IeXXHOM MUHUCTapCTBY (YnaH 146. ctas 3);

7) ce NpOMET Ha Mano MeauLUMHCKUX cpeacTaBa obaBrba y CynpoOTHOCTM ca YnaHoM 196. cT. 1 - 3;

3a npekpLuaj U3 cTaBa 1. oBOr YnaHa kasHuhe ce M 0AroBOPHO NMLE Yy NMPABHOM MUY HOBYaHOM ka3HoM og 10.000 go 50.000
AvHapa.

3a npekpuaj U3 ctaBa 1. oBor YnaHa kasHuhe ce Gpu3M4Ko muUe HoBYaHOM kasHoM og 20.000 go 50.000 auHapa.

Ynan 221.

Ako pagtbe M3 unaHa 217. ctaB 1. Tauka 3. u unaHa 220. OBOr 3aKoHa YyYMHM Mpeay3eTHWK, KasHuhe ce 3a npekpuiaj
HOBYaHOM ka3HoM oz 200.000 go 500.000 anHapa.

Y3 Ka3Hy 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa Npeay3eTHUKY ce Moxe mu3pehn 1 3aWwTnTHa Mepa 3abpaHe BpLieHa oapeheHnx aenaTHocTu
y Tpajary 04 LeCT Meceum A0 Tpu roamHe 1 6e3 HakHade oay3eTu NIeKOBY U MeaMLUMHCKa CPeacTBa Koja Cy MpeaMeT npekpluaja.

IX. MPENNA3HE U 3ABPLUHE OOPEAOBE
YnaH 222.

MpaBHa 1 dusnyka nMua Koja NPOM3BOAE, OAHOCHO BPLUE MPOMET JIEKOBA M MEAMLMHCKUX CPeACTaBa Ha BENWKO, OAHOCHO
NMpoMeT MeaMLMHCKMX CpefcTaBa Ha Mano, AyXHa Cy Aa CBoje Noc/ioBake ycknage ca oapeabama 0OBOr 3akoHa Yy poky o 18
Meceum of, AaHa CTynakba Ha CHary OBOr 3aKOHa.

M3y3eTHO o cTaBa 1. OBOr uYnaHa, MpaBHa SMua Koja NPoM3BOAE JIEKOBE U KOja Cy Y MOCTYNKY yckiahuBara Npon3BoaHe ca
CmepHuuama [Jobpe npousBohauke npakce y ckiagy ca 3akOHOM O NleKOBUMa U MeauumHckmuM cpeacteuma ("Cnyx6eHn rnacHmk
PC", 6p. 84/04, 85/05 n 36/09 - ap. 3aKOH), OAHOCHO KOju Cy Y NOCTYNKY NpuBaTM3auMje Ha AaH CTynakba Ha CHary OBOr 3aKOHa,
Kao M npov3Bohaum Koju Cy OCHOBaHW Kao 34paBCTBEHa YCTaHOBa Yy CKafly ca 3aKOHOM, AYXHW Cy Aa YCKMaae NpoU3BOAHY ca
CmepHuuama [obpe npoussohayke npakce y poKy Koju He Moxxe 6UTW AyXu o4 TpU FOAMHE OA faHa CTyraka Ha CHary oBor
3aKoHa.

Ako npousBohay nekoBa, OAHOCHO MeAULMHCKUX CPeACTaBa, OAHOCHO MPABHO NKLE Koje BpLIM NPOMET Ha BENWKO NleKoBa U
MEAVLIMHCKUX CpeacTaBa, OAHOCHO MPOMET MeAMLIMHCKMX CPEACTaBa Ha Mano He yckiaau CBoje mocsoBake ca oapeabama osor
3aKoHa Y poKy M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa, HaA/IeXXHO MMHUCTAPCTBO MPEKO HALMEXHWUX MHCMEKTopa AOHehe peluerse O yKuaaky
pellerba KOjuM je yTBpheHa MCNyHEHOCT YC/oBa 3a NpOou3BOArY S1EKOBA, OAHOCHO MEAMLMHCKUX CPeAcTaBa, OAHOCHO MpoMeTa
NeKoBa U MeAMLMHCKUX CpeAcTaBa, OAHOCHO NPOMeTa MEAMLUMHCKMX CPeAcTaBa Ha Mano y CK/aay C NMponucuMa Koju Cy Badkuim
[0 [aHa CTynakba Ha CHary OBOr 3aKoHa.

MpaBHa nMuUa Koja MPOM3BOAE aKTMBHE CyNCTaHUe M MpaBHa fivua Koja BpLUe MPETKIMHUYKO MUcnuTvBare 6e36eaHocTv
CyncTaHuM AyXHa Cy Aa YCK/Iaae npousBoArby, OAHOCHO nlabopaTopujcko ucnuTuBarbe ca CMepHuuama [obpe npovseohauke
npakce, ogHocHo [lobpe nabopatopujcke npakce y poKy o4 TPU roavHe Of AaHa CTynarba Ha CHary OBOr 3aKOoHa.

YnaH 223.

MHcnekumja HapnexHor MMHUCTapCTBa AyXHa je Aa y poky o4 TpW roavHe oA AaHa CTynarba Ha CHary OBOr 3aKOHa M3BpLUM
MHCMNEKUMCKU Haa30p U YTBPAM MCMYHEHOCT yCnoBa 3a obaBrbarbe Mpou3BOAHE JIEKOBA M MEAULMHCKUX CpefcTaBa, Kao U
npoMeTa NeKkoBa U MEAULIMHCKUX CPEACTaBa Ha BE/MKO.

Ha ocHOBY pe3ynTaTa MHCMEKUMjCKOr HaA30pa M3 CTaBa 1. OBOr YiaHa Hag/eXHW MUHWUCTap he oanyuuTy o u3gaBakby HoBe
[03B0OJIE€ 3a Npoun3BOAHY, OAHOCHO 3a MPOMET Ha BENIMKO JIEKOBa U MEAMLMHCKUX CPEACTaBa, Y CKMady Ca OBMM 3aKOHOM U
nponMcuMa JOHETUM 3a CpoBONEHE OBOr 3aKOHa.

YnaH 224.

[lo3Bona 3a CTaB/batbe Y NPOMET MeAULIMHCKOr CPeACTBa Koje MMa cepTudmKaT o ycknaheHoCTH, a Koja je usgaTta y ckniagy
nponucnMa Koju Cy BaXkKnu A0 AaHa CTynaka Ha CHary OBOr 3akoHa, Baxkn 90 AaHa o4 UCTeka poka BaXKHOCTM cepTudmkaTa o
ycknaheHOCTV Ha OCHOBY KOra je u3aaTa A03B0Ja 3a CTaB/bakbe Y NMPOMET MeAULIMHCKOr CpeacTBea.

YnaH 225.

MocCTynuu NOKPeHYTU MO 3axTeBMMa MOAHETVM HaANeXHOM MUHUCTApCTBY, OAHOCHO AreHuUMju [O AaHa CTynaka Ha cHary
0BOr 3aKOHa OKOHuYahe ce No MponMcKMa Koju Cy BaXWSIM Y BpeMe Kafa je 3axTeB NnoaHer.

M3y3eTHO of cTaBa 1. OBOr YiaHa, 3axTeBW 3a U3[aBatbe [03BOSE 33 CTaB/batbe Y NMPOMET MEAULIMHCKOr CPeACcTBa NOAHETM
AreHuMju [0 AaHa CTynarba Ha CHary OBOr 3akoHa, cMaTpahe ce Kao 3axTeBM MOAHETW 3a ynuc y Pervcrap MeamuMHCKMX
cpefcTaBa ako MoAHOCWAL 3aXTeBa NMOAHECE, OAHOCHO AOMYyHW NOTPeBHY AOKYMEHTaUujy Y Ckiady ca OBUM 3aKOHOM.
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YnaH 226.

Hocvnau aossone 3a nek AyxaH je Aa obenexu nek y ckiasy ca OBUM 3aKOHOM M MPOnMcuMa AOHETUM 3a cripoBoherbe oBor
3aKOHa, Kao U y cknaay ca oapenbama nponwvca Koju cy AOHETU Y U3BpLUaBakby 3akoHa O IEKOBMMA U MeAULIMHCKUM CpeacTBUMa
("Cnyx6eHn rnacHuk PC", 6p. 84/04, 85/05 u 36/09), kojum ce ypehyje cagpxaj M HaumH obenexaBarba CrOSbHEr U
YHYTpaLlHer nakoBarba feka M cajpxaj ynyTcTBa 3a naumjeHTa - KOPUCHUKA, a KOje HUCY y CynpOTHOCTM ca oapeabama oBor
3aKOHa, Y poky oA 12 meceum o4 AaHa CTynarba Ha CHary OBOT 3aKOHa.

YnaH 227.

laneHcka nabopaTtopuja Koja u3pafyje raneHcku nek AyxHa je Aa ce ycknagu ca oppeabama OBOr 3akOHa M Mponucuma
AOHETUM 3a crposofere 0BOr 3aKoHa Y POKY OA ABE rOAMHE O AaHa CTynakba Ha CHary OBOr 3aKoHa.
Ynan 228.

JlabopaTtopuja koja obaBrba KOHTPONY KBanuTETa SIEKOBA Ha OCHOBY OBnawhetba koje je u3gaTto Ao AaHa CTynarba Ha cHary
0BOr 3aKOHa AyXXHa je Aa ycknaam cBoj paa ca oapenbama OBOr 3aKOHa y POKy Of ABe roAvHe of AaHa CTynaka Ha cHary oBor
3aKoHa.

Ynan 229.

Mponucu 3a cnpoBohere 0BOr 3aKoHa AoHehe ce y poky oA 12 Mecelm oA AaHa CTynakba Ha CHary OBOr 3aKoHa.
[lo AoHolleba Nponuca U3 cTaBa 1. OBOr ufaHa MpUMekbyjy Ce MPOMUCK KOjU Cy BaXWNW A0 [aHa CTynakka Ha cHary oBor
3aKOHa, a KOju HUCY Y CYNPOTHOCTM ca oapeabamMa OBOr 3aKOHa.
Ynan 230.

Onpenbe un. 31. 1 32. oBor 3akoHa 3a npoussBohaue nekosa ca ceauwTeM y Penybnuum Cpbuju npumerbyjy ce o AaHa
ynacka Penybnuke Cpbuje y EBponcky yHujy.

[o ynacka Penybnuke Cpbuje y EBponcky yHujy npousBohaud nekosa ca ceauwteM y Penybnuum Cpbuju koju je Hocunau
[03BOMIEe 3a Nlek Moxe Aa Aobuvje [03BOMy 3a nek Nocsie UCTeka poka of WeCT roavHa oa AaHa aobujarba npse A03BOME 3a
pedepeHTHU neK, OAHOCHO NOC/e UCTEKa poKa of AeCeT roavHa o4 AaHa Aobujarba npBe A03BOsE 38 HUOTEXHOMOLKM NeK.

Ynan 231.

[aHoM cTynara Ha CHary OBOr 3aKOHa MpecTaje Aa BaXM 3akoH O NIeKOBMMa M MeauuMHCKuM cpeactsuma (,,Cnyxbenn
rnacHuk Penybnuke Cpbuje", 6p. 84/04, 85/05 1 36/09 - ap. 3aKoH).
YnaH 232.
OBaj 3aKOH CTyMna Ha CHary oCcMor AaHa oA AaHa objaBrbmBarba y "Cnyx6eHoM rnacHuky Penybnuke Cpbuje", ocum oapenaba
ynaHa 101. koje cTynajy Ha cHary 1. jaHyapa 2012. roauHe.
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