HALIPT

3AKOHA O JIEKOBUMA

I. YBOJAHE OAPEJIBE
1. Ob6nact nmpumene

Unan 1. (€L 2 Dir. 2001/83)

OBuM 3aK0HOM ypel)yjy ce YCIOBH U MOCTYIAK U3/laBarmba JI03BOJIE 33 CTABJhALE JIEKa
y npomer (y JajbeM TEeKCTY: J03BOjia 3a JIEK), YIUC y OAroBapajyhu perucrap JeKoBa,
WCIIUTUBAKE JIEKOBA 3a MOTpede W3/JaBama J03BOJIE 3a JIeK YKJbY4yjyhu U KIMHUYKO
HCIIUTHBAKE JIEKOBa, MPOU3BOAKA, KOHTpOJA KBanuTeTa JekoBa y PenyOmumu Cpbuju,
MyIITake CEPUje MMYHOJIOIIKOT JIEKa U JIeKa IIPOU3BEICHOT 3 KPBHU U KPBHE IJIa3Me y TPOMET
y PenyOmumu Cpb6uju, oOenexaBame Jeka,  NpPOMET JieKoBa, (hapMaKOBUTUIIAHIIA,
oTJaliaBame Jieka M HaI30p y OBUM oOjacTuMma, paj ATeHIHje 3a JEKOBE M MEIUIIMHCKA
cpenctBa CpOuje (y majbeM TeKCTy: ATeHIHja) U Apyra MuTamka 3Ha4ajHa 3a 00J1acT JeKoBa 3a
XyMaHy ynotpeoy.

Onpenbe oBor 3akoHa ypehyjy panm AreHiuje 3a JE€KOBE M MEIUIIMHCKA CpPEICTBA
Cp6uje (y nasmem Tekcry: Arennuja) u MHcmekiuje 3a JeKoBe U MEIUITMHCKA cpeacTBa (Y
najbeM Tekcty: MHcnekiuja) MuHncTapCcTBa 3/1paBiba, y3umajyhu y 003up paax MHcTuTyTa 3a
jaBHO 31paBibe CpOwje y ey BUTWIAHIIEC BaKIIMHA, a YUy HAAJIEKHOCT AeduHuUIIe 3aKoH O
3aIITUTH CTAHOBHMINITBA OJ1 3apa3HuXx Oosiectu. Arennuja, Macnekmnuja 1 MHCTUTYT 3a jaBHO
3apaBibe CpOuje unHe HanmoHamHu perynaTopHu ayTOpUTET 3a 00J1acT JIEKOBa, YKIbY4yjyhu
Y BaKIMHE.

Onpenbe oBOT 3aKOHA MPUMEHY]Y CE€ Ha JIGKOBE KOJU C€ ymoTpeOshaBajy y XyMaHO]
MEIUIIUHU KOJU CY MPOU3BEIICHH UHIYCTPH)CKH UJIH IMOCTYIIKOM IIPOM3BOIE KOJU YKIbYIYje
WHIYCTPUjCKH TIpo1iec (Y JaJbeM TeKCTY: JIEKOBH).

Onpende oBOT 3aKOHA ¥ MPOTIHICA KOjU CE JOHOCE 3a CIIPOBOlEHmE 3aKOHA KOjuMa ce
ypehyje mo3BoJia 3a Jiek MpuMERY]y Ce Ha JIEK 3a KOjJH Ce U37aje 103B0JIa 3a JIEK, OJTHOCHO KOj!
ce ymucyje y oaroBapajyhu perucrap JeKoBa, y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM, aKO OBUM 3aKOHOM
HUje Apyradrje MpOoMucaHo.

Onpende oBor 3aKOHa MPUMEY]Y C€ y cilydajy Kaja Npou3BoJ, y3uMmajyhu y o63up
HErOBE KaPaKTEPUCTUKE, MOKE Ja ce Ie(h)UHHUIIIC U Ka0 JICK ¥ Kao Mpou3Bo/1 ypeheH moceOHum
3aKOHOM.

Opnpende oBOr 3aKOHA TPUMEY]Y CE€ U Ha TPOU3BOAY JIeKa HAMEHCHOT 328 KIIMHUYKO
UCIIUTHUBAKE, IPOU3BO/IHY JICKa HAMEHCHOT HCKJBYYHBO 32 M3BO3, Ka0 M Ha Mel)ynpou3Bo/ie,
aKTHBHE CYIICTaHIIEe U TOMOhHE CYyICTaHLE.

OBaj 3aKO0H ce He IpUMemYje Ha:

1) nex wm3paheH y amoTenu IO JIEKAPCKOM pelenTty 3a ojapeheHor manujeHrta
(MarucTpayiHu JIeK), OCUM aKo OBHM 3aKOHOM HHje Apyrauuje MponucaHo;

2) nex u3paheH y amorenu y ckiany ca BaxkehuMm Qapmaxornejama uiau Baxehum
MarucTpajiHuM (opMmyrama y TajJeHCKoj 1ab0opaTOpHju aroTeKe, OJHOCHO OOJIHUYKE arloTeKe
U KOJU je HaMEHEH JTUPEKTHO 3a U3/aBame MallljeHTHMa Te anoTeke (TaJIEHCKH JIeK), OCUM
aKo OBUM 3aKOHOM HHje Jpyraurje NpoIHucaHo;

3) neK HaMEeHEeH 3a UCTPAXKHMBAE U Pa3BOj, OCUM aKO OBUM 3aKOHOM HHUjE Apyrauduje
MPOIKCAHO;



4) mehynpousBoe HaMEHEHE 32 Jajby 00paay Ol CTpaHe Mpou3Bohada KOju mMma
JI03BOJTY 32 Mpou3BoAkY y Penyomumm Cpouju,

5) 6uso KOju paTuOHYKIUA Y GOPMHU 3aTBOPEHOT U3BOpA 3paucHha;

6) myHy KpB, IUIa3My WIM KpBHE hemnuje XymMaHOTr TOpEeKiIa, OCHUM IUIa3Me Koja je
MpHUIPEMIbEHA METOJIOM KOja YKJbY4yje UHIYCTPH]CKH TIPOIIEC;

7) Nex 3a HANpeHY Teparyjy KOju je IPUIPEMIbEH HEPYTHHCKH Y CKIIaTy ca MOCCOHUM
CTaHJapauMa KBAJIWTCTA U yHOTp€6JI)CH y OOJIHUYKHAM yCIO0BUMa 1104 MCKJbYYHMBOM
npo(heCHOHAIHOM OATOBOPHOWINY 3ApPaBCTBEHOI paJHWKA y IMJbY YycarjamaBama ca
WHIUBUIYATHHM JICKAPCKUM pEenToM 3a JieK u3paheH 3a oapeleHor mamnmjeHTa, OCUM akKo
OBHM 3aKOHOM HHje JIpyraduje MPOIrCcaHo.

OBaj 3aK0H HE JIOBOJM Y MUTAmkE MIPUMEHY TpoTHca Kojuma ce ypehyje 3amrtura on
3pauema JIMIa Ha MEAUIMHCKOM TIperjiely Wi Jedemhy WIH Ha Ipornce Kojuma ce ypehyjy
OCHOBHHU CUTYPHOCHU CTaHAAPAU 3aITHUTC 3/IpaBjba CTAHOBHUIITBA U 3JIPABCTBCHUX paJlHUKA
0J1 IITETHOCTH JOHU3Y]jyher 3pauema.

OBaj 3aK0H He JIOBOJIU y MUTalkE yroBope Koje 3akjbyuu Penyonuka CpOuja o pasmenu
TEpareyTCKUX CYNCTAHIIA XyMaHOT MOPEKIIa.

OBaj 3aKoH HE J0BOAM Yy NuUTame ojpehuBame LieHa JekoBa Koju ce 00e30elyjy u3
CpezcTaBa 3paBCTBEHOT OCUTYpama Ha OCHOBY 3/IPABCTBEHUX, EKOHOMCKHX W COIMjaTHIX
ycIoBa.

OBaj 3akOH He JOBOAM y NMHUTamke MPUMEHY Mponuca KojuMa ce 3abpamyje Hin
oTrpaHWYaBa Mpojaja, HabaBka WK yrmoTpeda JeKOBa Kao MITO Cy KOHTPAIEITHBHA CPEACTBA
WU aOOpTUBHA CPEJICTBA.

OBaj 3aKkOH HE JIOBOJAM y MHTAamEe IPUMEHY MpOINHUca KojuMa ce 3alpamyje H
orpaHnyaBa ymoTpeba OWII0 KoOje IMOceOHE BpPCTE JbYACKHUX WM JKMBOTHECKUX henwja,
po/iaja, HabaBKa WM yroTpeda JIEKOBa KOjH CapiKe WM CE cacToje oJ1 THX heuja v cy o1
BUX JT00UjEHH.

MuHKcTap 3/1paBiba MPOINHKCYje HAYMH capajme YHyTap HanmoHamHor peryiaTopHor
ayToOpuTeTa W aIMUHUCTpPAaTHBHE MEXaHHW3ME KOjU Ce€ MpUMEBY]y paau o00e30ehema
KOOPJAMHHUCAHOT PETYIaTOPHOT HA/30pa Y 00JIACTH JICKOBA.

2. Jlepununuje

Ynan 2. (€l. 1 Dir. 2001/83)

N3pa3u ynoTpebibeHN Y OBOM 3aKOHY, ako HHUje ApyKuHuje oapeheHo, umajy cieaehe
3HAYCHHC:

1) nek:

(1) cBaka cyncranua uiay KoMOHWHaIM]ja CYNICTaHIM KOja MMa CBOjCTBA 3a JICUCHE WU
NPEBEHIIN]y O0JIECTH KO JbYIH; WIH

(2) cBaka cymncraHIa Wi KOMOHMHAIMja CYICTAHIM KOja C€ MOXKE YMOTPEOUTH WIH
NPUMEHUTH Ha JbyIMMa ca IIMJbeM OOHaBJbama, MOOOJbINAa WM M3MEHE (DU3MOJIOIIKUX
¢yHKuMja myTeM (papMaKoJIOUIKOT, UMYHOJOIIKOT MJIM METAaO0IMYKOT /I€jCTBA WM Y LUJbY
MIOCTaBJbakha MEJUIIMHCKE JIUjarHo3e;

2) Cyncranna u3 Tayke 1) OBOr 4iaHa je cBaka marepuja, 6e3 0031pa Ha MOPEKIIO,
KOja MOXe OuTH:

(1)  xymanor mopekina (KpB ¥ IPOU3BOJIN U3 KPBH);

(2)  xuBOTHECKOT HOpeKia (MHKPOOPraHU3MH, Lelie )KUBOTHIbE, JCIOBU OpraHa,
KHUBOTHECKH CEKPETH, TOKCUHH, EKCTPAKTH, IPOU3BOIN U3 KPBH);

3) OUJBHOT TIOpeKJia (MUKPOOPTaHW3MH, Iiefie OMJbKE, NeOBU OMibaka, OMIbHU
CEKpEeTH, EKCTPAKTH);



4 XEMHJCKOT TOpeKia (XEMHUJCKU E€JIEMEHTH, XEMHJCKE CYIICTaHIe Koje ce Yy
OPUPOM Hala3e y AaToM OOJHKY, Ka0 W XEMHJCKH MPOU3BOAM HOOUJCHH XEMH]CKOM
IIPOMEHOM WJIU CUHTE30M).

3) aKTHMBHA CYINCTAHIIA J€ CBaKa CYICTAaHIA WK KOMOMHAIMjA CYIICTAHIIM HAMEHhEeHA
3a yrmoTpely y IpOU3BO 1, OJHOCHO U3PaJIN JIeKa U KOja TI0CTaje aKTHBHU CAaCTOjaK TOT JieKa
HAaMEHEH J1a UCTOJbH (DapMaKOJIOMIKO, UMYHOJIOIIKO WJIM METa0OJIMYKO [IEjCTBO y IHJBY
oOHaBJbama, TO0OJBIIAKA MM H3MEHE (PU3UOJIOMKUX (PYHKIM]ja TN Y IJBbY YCIIOCTAaBIhambha
MEMIIMHCKE THjarHO3¢;

4) momohHa cyncraHua (EKCIMITUEHC) je CBaKM CacTOjak Jieka KOjU HUje aKTHBHA
CYIICTaHIIAa HUTH MaTEPHjall 3a MaKOBAE;

5) MMYHOJIOIIKH JIEK je CBaKU JICK KOjU CaJp)KU BAKIMHE, TOKCHHE, CEpyMe HIIH
MIPOU3BO/IE AJIepreHa.

6) mpou3Boj ajiepreHa je JEK KOjU je HAMCHCH Ja HACHTH(UKYyje Win H3a30Be
cnienn(UIHEe CTEYeHE N3MEHE HMYHOJIOIIKOT OJI'OBOPa HA AJIEPTEeHH areHc;

7) ek 3a HaNMpPeHY Tepamnujy je OuI0 KOjH 0J1 ISKOBA 3a XyMaHy ynoTpeOy carjiacHo
Ypen6u E3 6p.1394/2007

8) xoMeomaTckH JieK je CBakW JieK m3pal)leH OJ CyICTaHIM KOje c€ KOPHCTE Kao
XOMeoTaTcke cupoBuHe (StOCK) mpeMa XOMeomaTcKOM MOCTYIKY POU3BOIE KOJH je OTIHCaH
y EBpornickoj ¢dapmakoneju WM, ako HHMjE Yy BHO] OMUCAaH, Y APYrUM, TPEHYTHO Baxkehum
dbapmakornejama 3eMasba wianuia EY u moxe na caapxu Buie aktuBHUX npunnuna; (Dir.
2004/27)

9) paanodapmaneyTHK je JeK KOjH, Kaja je CrpeMaH 3a yrnotpely, CaapKu jeIaH Win
BUIIIE PAJANOHYKIHA (PaANOAKTUBHIX H30TONA) HAMEHEHHX 38 MEIUIUHCKY TPUMEHY;

10) paaHOHYKJIHIAHH TeHEpPATOpP je¢ CBAaKH CHCTEM ca (DUKCHPAaHUM MaTHYHUM
PaIMOHYKIINJIOM O] KOTa C€ CyIUpameM MM HEKOM JPYrOM METOJIOM IPOM3BOIN M3BEACHH
PagMOHYKIIN, & KOPUCTH Ce y paauodapManeyTHKYy;

11) xoMIUIeT je CBaKW Mpermapar Koju he ce peKOHCTUTYHCATH HIIM TOMEIIaTH ca
PagMoOHYKINMMa y TOTOB paauodapManeyTHK, Hajuenihe npe mpuMeHe;

12) pagHOHYKJIHAHH NPEKYPCOp j¢ paauOHYKIHI A00MjeH 3a pagrMOaKTHBHO
o0enekaBame IPYTuX CYIICTaHIH TIpe IPUMEHE;

13) exoBH J00MjeHH M3 XyMaHe KPBHM WJIM XyMaHe ILIa3Me Cy JIEKOBH KOjU Ce
MHTyCTPHjCKUM ITyTeM IPOU3BOJE y yCTaHOBaMa OBJAIINeHUM 3a MPUKYIUbAE KPBH, KaO
IITO Cy anOyMuH, (pakTopH Koarynamnuje 1 UMyHOTJIOOYJIMHH XyMaHOT TTOPEKIIa;

14) OWJbHH JIeK je JIeK KOjU Ka0 aKTHBHY CYIICTAHIly HCKJbYYHMBO CAIPKH jEIHY HIIH
BUIlIe OMJPHHMX CYICTaHIM WIM jelaH WM BHIIE OMJBHUX Iperapara Wid jeJHY WIN BUILE
OMJbHUX CYIICTaHIM Y KOMOUWHAIIMJU ca jeHUM WM BUllle OUIJbHUX Mpernapara;

15) TpaaMuuoHAIHU OUJbHM JIeK je OWJbHU JIeK KOjH UCIyaBa YCIOBE MPOIHCAHEe
OBHMM 3aKOHOM H IIPOITUCHMA JOHETHUM 3a HeroBo crpoBoheme; (Dir. 2004/24)

16) 6usbHa MoHorpadmja je HaydHO MUIlbeHe EY 0 moganuma o 6e30e€aHOCTH |
eUKacHOCTH OMJbHE CYIICTAHIE M FBEHHX MpernapaTa HAMEHEHHX 3a YIIOTpeOy Y MEULIUHH,
KOja caJipKu cBe HHpopMalrje HoTpedHe 3a ynoTpely jeKa KOju caapu criennGuiyny OuspHy
CYICTaHIly WJIM Ipernapar, ¥ TO 3a IITa ce OWJbHH JIeK ynoTpeOsbaBa, KOME jeé HaMEHmheH U
uHpopmanuje o 6e30eaHocTH (MH(pOpPMaIHje O HEKEJbeHUM e(pEeKTHMa U WHTEepaKkIUju ca
JIPYTUM JIEKOM);

17) JIucTa OMJBHUX CYNICTAHIM, PENapaTa U lUXOBHX KOMOUHALIHja 32 yOTPeOy
y TpaauuuoHaJHuM ousbHuM JiekoBuma (Community list of herbal substances, preparations
and combinations there of for use in traditional herbal medicinal products) je aucra kojy
npunpema Komuter 3a OuspbHe sekoBe EBporicke areHmnmje 3a jiexkoBe (y JaJbeM TEKCTY:
HMPC) u koja caapu noJlaTke 0 UHAWKALU]H, Opel)eHO] jaYHU U T03Upamby, YTy IPUMEHe



u cBe apyre uHpopMmaimje moTpedHe 3a 0e30eAHy MPUMEHY OHJBHUX CYICTaHIM Kao
TPaJMIIHOHATHOT OUJBHOT JICKa;

18) marucTpajaHu Jek je Jiek u3paljeH y anoreru o Jekapckom penenty (popmyiu)
3a ojpel)eHor nanujeHTa, 0JHoCcHO KopucHuka. (Dir. 2004/24)

19) ranenckm Jek je ek u3pal)eH Ha OCHOBY Bakehux (apmaxorieja wim Baxehnx
MarucTpaiHux (opMmyna y TalleHCKOj JIabopaTopuji U HAMEHEH je 3a MalHjeHTe aroTeke,
OJTHOCHO OOJIHMYKE aroTeKe, y CKJIaay ca 3aKOHOM KaJia He MOCTOjU MM HHje TOCTYIaH JIeK
3a KOjH je M3/aTa JI03B0JIa 32 JIeK MOJ| YCIOBHMA MPOIKUCAHUM OBHM 3aKOHOM U MPOMHUCHUMA
JIOHETHUM 32 BETOBO CIIPOBOhEH:E;

20) He:xesbenu morabaj je cBaku 1mTeTaH M HaHaMepaBaHU 3HAK (HIP. aOHOPMAJIHH
1a00paTOPH]CKHU HaJla3), CAMIITOM WJIH O0OJIECT, BPEMEHCKH TIOBE3aH ca MPUMEHOM JIeKa, a KOju
Y3pOYHO-TIOCIIEIMYHO HE MOpa Jia OyJie MOBe3aH ca MPUMEHOM JIEeKa;

21) Hexke/beHA pPeaKIuja je MTETHA U HEHAMEPHO MW3a3aBaHa peakiifja Ha JieK;

22) 030M/bHA He)Ke/beHa peakIMja je HeXeJbeHa peakifja Ha JIeK Koja hMa 3a
MOCIIEIUITY: CMPT, HETIOCPEIHY )KMUBOTHY YTPOXKEHOCT, MMOTPEOy 32 OOTHHUKUM JICUCHEM HITH
MpoayKeTak TmocTojeher OOJMHHYKOT Jieuera, TPajHU WU TEIIKH HWHBATUAUTET WIH
HECIOCOOHOCT, KOHT€HUTAJIHE aHOMaJIMje WK YpoheHU NedeKT;

23) HeoYeKHBaHA He)KeJbeHA PeaKIlnja je HeXXeJbeHa peakiiyja Ha JIEK ydja mpupo/ia,
TeXHMHA WM UCXOJ] HUCY y CKJIay ca HaBOJAMMa U3 CA)XKETKa KapaKTePUCTHKA JIEKa;

24) ¢apmakoBUTIHJIAHLA je CKYNl aKTUBHOCTH KOje C€ OJHOCE Ha OTKpPHUBAmE,
MIPOLIEHY, pa3yMeBame U MPEBEHIIN]Y HEXKEJbEHUX peakiyja Ha JIeK, Kao U Jpyrux mpoodiema
y BE3H ca JIEKOM;

25) 3jgoynoTpeda Jieka je TpajHa WM MOBPEMEHa, HaMepHa MPEKOMEPHA yrmoTpeda
JieKa Koja je mpaheHa MTeTHUM IICUXUYKUM WM GU3UYKUM TOCIearIamMma o 31paBJbe;

26) mpoMeT JieKOBa HAa BEJIMKO CY CBE aKTMBHOCTH KOj¢ 00yxBarajy yBo3, HabaBKy,
CKIIAQJUINTEHE, TUCTPUOYIIN]Y WM M3BO3 JICKOBA, OCUM H3/laBarka JICKOBA MaljeHTuMa. Te
aKTHBHOCTH CIIPOBOJIE TPOWM3BONAaYM WM FHUXOBH CKIQJUIITAPH, YBO3ZHUIIM H JApYre
BEJICTIPO/1aje;

27) mocpeaoBame y npomery JexkoBuma (Drokering) cy cBe akTHBHOCTH y BE3H ca
MPOJajoM MM KYINOBHHOM JIEKOBAa, OCHM IIPOMETa JICKOBA Ha BEJHKO, KOje¢ HE YKIbYUY]y
(U3NYKO PYKOBaWmE U KOje CE CacToje OJ] He3aBHCHOT MpEeroBapama y UMe JPYror MpaBHOT
i $usnukor nuia; (Dir. 2011/62)

28) o6aBe3a KOHTHHYMPAHOI CHa0aeBamba JEKOBHMA je 00aBe3a HOCHOIA JI03BOJIC
3a IPOMET JICKOBA Ha BEJIUKO Jla 00e30e1M KOHTUHYUPaHO CHA0ICBakbe TPIKHINTA JICKOBUMA Y
CKJIJly ca JI03BOJIOM 3a ITPOMET JICKOBA Ha BEJIMKO U Jia UX y mTO Kpahem poky u 0e3 3acToja
y CHa0/ieBamy JOCTaBH Ha TEPUTOPHjU Koja je onpeheHa IT03BOJIOM 3a MPOMET JIEKOBA Ha
BEJIMKO;

29) npeacTaBHUK HOCHOIIA 103B0OJIE 32 JIeK je MPaBHO WM (PU3HYKO JIUIIE KOje je O]
CTpaHe WHOCTPAHOI HOCHOIIA JI03BOJIC 3a CTaBJbalE JIeKa y NMPOMET oBiamiheHo na ra
npezctaBsba y Penyonuin Cpouju; (Dir. 2004/27)

30) 1exapcKH pelenT je pelenT KOjH je MPOIUCaH 0J1 CTPYYHOT U OBJaheHor JIuia
3a MPOMHMCHUBALE JIEKOBA Y CKJIaay ca 3aKOHOM;

31) mMme Jieka je CMHILJBEHO UME KOje HE MOXKE Ja JIOBee y 3a0Iyay y OJHOCY Ha
yoOn4ajeHo MMe JieKa, WIM yoOM4yajeHO MMe WJIM HaydyHH Ha3uWB aKTHBHE CYICTaHIE ca
3alITUTHUM 3HaKOM WJIM Ha3MBOM HOCHOIIA J03BoJIe 3a jiek y PenyOnuuu CpOuju nnu EY unu
pou3Bohaua;

32) yobuuajeHo mMe Jieka je MHTepHaIMOHANHO HesamTuheHo mme (International
non-proprietary name, INN) koje je npenopyunia CBeTcka 3paBCTBEHa OpraHu3alnuja Ui y
HE/I0CTATKY UCTOT, JIPyro yoOHuyajeHo UMe JieKa;

33) jaumna Jeka je cajp)kaj aKTUBHHX CYICTAHIM W3PAXKEH KBAHTUTATUBHO II0
JEIMHUIU 103UpPaka, 3allpeMUHE WM Mace Y 3aBUCHOCTH 0J1 (hapMalleyTCKOT 00JIHKa;



34) yHyTpalmhe NaKoBame JeKa je CBaKh 00JIMK NaKOBamba KOje je Y HelOCPETHOM
KOHTAKTY Ca JIEKOM;

35) cno/palimbe MaKoBam-€ JIeKa j¢ MAaKOBAaWme y KOje Ce CTaBjba YHYTpAIlbhe
MaKOBambe JICKa;

36) obesexkaBame cy nHboOpMaIMje, OJHOCHO MOJAIM HA YHYTPAIIHEM, OJHOCHO
CTIOJBAIIILEM TTAKOBAIbY JICKA;

37) ynmyTcTBO 3a JIeK je YIyTCTBO KOje cajapku nH(popMaIuje 3a KOPUCHHKA, KOje
MIPaTH JIeK;

38) Caxerak kapakTepucTuka Jjieka (SmPC) je caxxerak CTpyuyHuX HHPOpMaILIHja O
JIeKy 000pEHHX y MOCTYIKY M3/1aBarba J03BOJIC 32 JIEK U Ca/Ip’KA OCHOBHE MH(OpPMAaIje 3a
3/IpaBCTBEHE paJHHUKE, O TOME Kako Ja 0e30e1H0 U e(hpUKacHO KOPUCTE JIEK ;

39) European Medicines Agency (y massem texcty: EMA) je EBporicka arenija 3a
JIEKOBE;

40) pu3MK y CMHCITY OBOT 3aKOHa je:

(1) cBaku pu3HK MO 37paBJbe MallMjeHTa WIH JaBHO 3/IpaBJbe MOBE3aH Ca KBAIUTETOM,
6e30enomhy u epuxkacHotrhy neka,

(2) cBaku pU3UK OJ1 HEXKEJHEHUX e(eKaTa Ha KUBOTHY CPEAUHY;

41) onHOC PU3UKA M KOPHCTH je NPOIICHA MO3UTUBHKUX TEPAIUjCKUX edekaTa JeKka y
OJTHOCY Ha PHU3UKE 1O 37[paBJbe MaIlMjeHTa WM IO jaBHO 3[paBJbe, MMOBE3aH ca KBAIUTETOM,
6e30emnomhy u eukacHomrhy jeka;

42) cucrem ynpaBibama pusunkom (Risk management system) je ckym akTHBHOCTH
(apMakoBUTUJIAHIIE U Mepa YCHNOCTAaB/EHHX y LHWJbY HACHTHU(]UKAIMje, KapaKTepu3aluje,
MIPEBEHIIM]E¢ WM MUHMMH3AIM]e pU3UKA Y BE3H ca MPUMEHOM JIeKa YKJby4dyjyhu u mporeHy
eukacHOCTH TUX akTUBHOCTH 1 Mepa; (Dir. 2010/84)

43) naan ynpas/bama pusukom (Risk Management Plan, y gassem texcty: RMP)
jecre neTajbaH OMHC CHCTEMA YIIPABJbakha PU3HKOM;

44) cucrem ¢papmaxouruianine (Pharmacovigilance system) je cucrem koju
KOPUCTH HOCHJIAIl JIO3BOJIC 3a JIEK M ATEHIMja y W3BpIIaBamy 00aBe3a M OATOBOPHOCTH
yTBph)eHNX OBUM 3aKOHOM U IIPOIIMCHMAa JOHETUM 3a CIIpOBol)ere 0BOT 3aKoHa, paju npahema
0e30eJHOCTH JIeKa 3a KOjH je M37aTa J03B0oJIa 32 JIK M OTKPUBAmka CBUX IPOMEHA Y OJJHOCY
pusuka u kopucty; (Dir. 2010/84)

45) raaBum gocuje cucrema ¢papmaxoBuruiaanme (Pharmacovigilance System
Master File, y masbem Tekcry: PSMF) je nerasman omuc cucreMa dapMaKOBHTHIIAHIE KOJU
KOPUCTH HOCHJIALl IO3BOJIE 3a JIEK 3a jeJlaH WJIM BHILE JIEKOBA 3a KOje je m37ara J03BOJIa 3a
JIeK;

46) nepexT KBaJIMTETA JIeKa je OJCTYNAamke KOje MOXKEC UMATH yTHIIA] HA KBAJIUTET,
0e30eqHOCT W/WiaM ePUKACHOCT JieKa, OJHOCHO CBaka pasjuKa y u3rieny, (pu3nuko-
XEMM]CKUM, MUKPOOHOJIOMIKAM U (apMalleyTCKO-TEXHOIOUIKUM ocoOnHaMa u3mel)y neka u
nojaraka M3 J03BOJIE 3a JEK, Kao M CBaka HEYCKJIaheHOCT CHOJBAIIEl M YHYTPALIHEr
MaKOBamba JIeKa U YITyTCTBA 3a JIEK y OJJHOCY Ha IO/IaTKe U3 J03BOJIE 3 JIEK.

47) dpancupuKoOBaHM JIEK je CBAKHU JICK HCHMCTUHHUTO IPHKA3aH y HOTJICY:

(1) unenturera, ykibyuyjyhu meroBo nakoBame U oOenexaBame, IME WM CacTaB y
noryieay OuiIo KOT cacTojka yKJby4dyjydd MOMohHe CYICTaHIe U jaunHy THX cacTojaka,

(2) mopekna, ykipyuyjyhu meroBor mnpousBohaua, 3emMiby MPOU3BOAKE, 3EMJbY
MOpeKJIa WK HOCHUIIa JO3BOJIE 32 JIEK,

(3) cnenspuBOCTH, YKIbYUYjyhH mosaTke U JOKYMEHTAIM]y O JIEKY KOJU C€ CTaBJba y
IIPOMET, OJTHOCHO KOjU C€ Hajla3u y IPOMETY;

OBa neduHMIIMja c€ HE OJHOCH Ha JIEK ca HEHaMEepeHHM HeAoCTaluMa y TOTJeny
KBaJIUTETA (IEPEeKT KBAIMTETA) U HE IOBOJH y MUTAE IPaBa MHTEJIEKTyaJIHe CBOJHHE.



48) orphan pe3urnaumja je oapehuBame craryca Jieka Kao JIeKa 3a JICUCHE PETKe
6onectn y EY onx crpane EBporicke koMucHje, HA OCHOBY MHIILbeha Komutera 3a perke
6onectu EMA;

49) KIMHUYKA CTY/IHja je CBaKO UCTPAKUBAE Y KOJeM Cy YKIbYYCHHU JbYIH U KOje Ce,
y UuJby yTBphuBama 6e30e1HOCTH, OJHOCHO €(HKACHOCTHU JIEKOBA, BPIIM Ca CBPXOM Ja: a)
OTKpHje WJIM TOTBPIU KIMHHYKE, (hapMakKoJIOIIKe WIK Jpyre (papMakoIMHAMCKe e(eKTe
JEeITHOT WJIM BWIIE JICKOBA; 0) MIACHTH(HKYje CBE HEKEJbEHE PEakivje Ha jeJaH WA BUIIIC
JICKOBA; WJIH 1) IPOYYH PECOPIIIH]Y, TUCTPUOYIIH]Y, METa00IN3aM U SITUMUHAIIH]Y JETHOT HUITH
Buine JiekoBa; (€lan 2.2 (1) Reg. 536/2014)

50) KiIMHNYKO MCNUTHBaWK€ j¢ KIMHMWYKA CTylIWja KOja HMCIYHhaBa jedaH O] O]
cnenehux ycnona:

1) ogaOup ucnuTaHuka 3a oApeheHr TepamnujcKu MPOTOKOJ Ce BPIIM YHANped U He
cnaza 'y yobndajeHny KIMHMUKY npakcy y Penyomunu CpOuju;

2) oanyka O TPONHCHBARKy MUCIHTHBAHUX JIEKOBA CE€ JOHOCH 3ajeTHO Ca OJIYKOM O
YKJbyYHBahy HCIIUTAHUKA Y KITIMHUYKY CTYIIU]Y; WIH

3) Ha UCIIUTaHUKE Ce IPUMEY]Y IMjarHOCTUYKE MPOLIeIype Uil Mpolierype npahemwa
Kao JIoj1aTak yoon4dajeHoj knnauukoj rmpakcu.(€lan 2.2 (2) Reg. 536/2014)

51) mpoToKoJI je JOKYMEHT y KOjeM Cy OIHCAaHU I[HJbEBH, JNU3ajH, METOJI0JIOTH]a,
CTaTUCTHYKA pa3Marpama W OpraHu3allfja KIMHUYKOT WUCIHTHBAmba. TE€pPMHH ,,JIPOTOKOJ
oOyxBaTa y3acTOIlHE Bep3Hje MPOTOoKoIa U Moaudukanuje nporokoina; .(€lan 2.2 (22) Reg.
536/2014)

52) KIMHUYKO MCIIMTHBAI€ HIUCKE UHTEPBEHIHUje je KIMHUYKO MCIUTHBAKE KOje
HCITyHaBa CBe ciiefiche yciaoBe: a) 3a HCIUTHBAHE JIEKOBE, UCKJbYuyjyhu 1utare6o, u3aaTa je
JI03BOJIa 3a CTaBJbalkbe Yy MpOMET; 0) mpema MPOTOKOJY KIMHUYKOT ucnuTuBama: (1)
WCIIUTUBAHU JIEKOBU CE€ KOPUCTE Y CKIIaJly ca YCIOBUMA JI03BOJIE 32 CTaBJbAbE JIEKa Y IPOMET;
umu (2) ymorpeba MCIUTHBAHMX JIEKOBA j€ 3acCHOBaHA Ha JIOKa3uMa M TOTKpETJbeHa
00jaBJbeHUM HAyYHUM J0Ka3uma 0 06e30€THOCTH M e(PUKACHOCTH THX MCIUTHUBAHUX JIEKOBA;
') I0OJaTHE AUJarHOCTUYKE MPOIEAYpe WiIN mpoleaype npahema He MpeacTaBibajy BUIIE OJ1
MUHHMAJHOT J0JAaTHOT pu3HKa win onrtepehema 3a 6e30eIHOCT uCnUTaHuKa y nopehemy ca
HOPMaJIHOM KJIIMHMYKOM TpakcoM y Penyomuiu Cpouju; .(€lan 2.2 (3) Reg. 536/2014)

53) HeHHTepBeHIHjCKAa CTyIHja je KIMHUYKA CTyadja Koja HHje KIMHHYKO
ucnutuBame; (¢lan 2.2 (4) Reg. 536/2014)

54) MCHMTHBAHU JIEK je JIEK KOjU C€ Y KIMHMYKOM HCIMTHBAIy HCIHUTYjC WIH Ce
KOPHCTH Kao KOMITapaTop, ykbyayjyhu u miame6o.(€lan 2.2 (5) Reg. 536/2014)

55) yoOnuajeHa KIMHHYKA MPAKCA je HaYKH JIeYerha KOju ce OOMYHO MPUMEmbYje 3a
Jieuere, MPEBEHIIU]y WIH A1jarHOCTUKOBame Oosectu wiu nopemehaja y Penyomuum Cpouju;
.(€lan 2.2 (6) Reg. 536/2014);

56) McnMTHBAHM JIeK 3a HANpPeIHY Tepamnujy je UCIUTHBAHU JIEK KOjH KOjU ce
KOPHCTH 3a HampeaHy Tepanujy u3 uiana 19. oeor 3akona.(€lan 2.2 (7) Reg. 536/2014);

57) nparehu (momaTHH) JieK je JEK KOjU Ce€ KOPHCTH 3a MOTpede KIMHHYKOT
HCIUTHBAKA KAaKO je OMUCAHO y MPOTOKOMY, ali He Kao ucnutuBanu Jek; (€¢lan 2.2 (8) Reg.
536/2014)

58) o1o0peHn NCIUTHBAHM JIEK je JICK KOjU c€ KOPHCTH Kao UCITUTUBAHHU JICK, 33 KOjU
je u3nata no3Bodna 3a jgek y Penyonum Cpouju, ogHocHo y EY ckiany ca oBuM 3akoHOM, Oe3
003upa Ha poMeHe y obesexaBamy jieka;(¢lan 2.2 (9) Reg. 536/2014)

59) omoopenu nparehu (oaaTHH) JIEK je JIEK KOjU ce KOPUCTHU Kao mparehu jek a 3a
KOjH je u3aara a103Bouia 3a jiek y Penyonunu CpOuju, onnocHo y EY cknany ca oBum
3akoHOM; (€lan 2.2 (10) Reg. 536/2014)

60) eTmuxku oxGOp HaAJeKAH 32 KIMHMYKA MCIUTHBAMKA JIEKOBA Yy XyMaHOj
Mequuunn (y aasbem Tekcty Etmuku opbop CpOuje) je cTpydyHO Telno Koje ce cTapa o
IpyXamwy U CpoBolemy 3apaBcTBEHe 3alITHTE Ha HUBOY PenyOnuke CpOuje, Ha Hauenuma



npodecruoHaIHe €THUKE, CacTaBJbEHO OJI MCTAKHYTHX CTpy4Ymhaka KOju HMajy 3HaudajHe
pesyiarare y pany, Kao U JOTPUHOC y 00IaCTH 3paBCTBEHE 3aIUTHTE, TPOPECUOHATHE ETUKE
3/IPaBCTBEHUX PAJHUKA M XYMAaHHCTHUKHX HayKa y CKJIAJy ca 3aKOHOM KojuM ce ypehyje
3IpaBCTBEHA 3aIlITUTA, YWja jeé OATOBOPHOCT Ja 3alITHTH MpaBa, CUTYPHOCT U JOOpOOUT
WCIHUTAHUKA YKJbYUYEHHX Yy KIMHHYKO HCIUTHBAKE, Kao M Ja 00e30e1u jaBHY 3alITUTY
BUXOBUX NpaBa; .(¢lan 2.2 (11) Reg. 536/2014)

61) cymTHHCKA H3MeHa M I0NYHA j¢ CBaKa MPOMEHa y OMJIO KOM aCleKTy KITMHUYKOT
UCIUTHBamka J0 Koje nolje HakoH u3gaBama 0J00pema 3a CIpOBOheme KIMHUYKOT
WCIHUTHBAKA, OJHOCHO 0JJ00pemha CYIITHHCKE U3MEHE U IOTTyHE KIIMHUYKOT UCTIMTUBAkba, |
Koja he BepoBaTHO MMaTH 3HAYajaH yTUIA] HA CUTYPHOCT WJIM IpaBa UCIHMTAHWKA WIA Ha
MOY3AaHOCT W KOH3UCTEHTHOCT TOJaTaka J0OHjeHNX y KIMHUYKOM HCTIUTHBamY; (€lan 2.2
(13) Reg. 536/2014)

62) crnoH30p, OHOCHO HAPYYWJIAIl KJIMHHYKOI MCIUTHBaWka je¢ (PU3NYKO WK
MPaBHO JMIIE YCTAHOBA WJIM OpraHu3anuuja (y JaJbeéM TEKCTY: CIIOH30p) Koje IMpey3uMma
OJITOBOPHOCT 32 3allOudame, CHOpoBoleme, OMHOCHO (HHAHCHpPAKE KIMHUYKOT
ucnutruBama; (¢lan 2.2 (14) Reg. 536/2014)

63) McTpakuBayY je mojeMHaI] OJATrOBOPAaH 3a CIPOBOhEHEe KIMHUYKOT UCITUTHBAbA
Ha MECTy KJIMHUYKOT UCTINTHBamka; .(€lan 2.2 (15) Reg. 536/2014)

64) ri1aBHE MCTPaKUBAY je UCTPAXKKUBAY KOJU je OJJrOBOPHU Bolha THMa HCTpakuBayua
KOjH CITPOBO/Ie KIIMHUYKO UCTIMTUBAHE HAa MECTY KIMHHYKOT CIIUTHBAMbA;

65) MCIMTaHMK je MojeJMHAIl KOjH YYECTBYje Y KJIMHUYKOM HCIUTHUBAmY, OMIIO 1a
MpUMa UCTIMTUBAHHU JIEK WM KOMIIapaTop;

66) MastoJieTHA 0c00a je UCTTMTAHUK KOJH je, mpeMa 3akoHy Peryonuke Cpouje, miaahu
o1 18 roMHa U KOju ce cMaTpa CIOCOOHMM 3a J1aBamke WH()DOPMHUCAHOT MPHUCTAHKA, Y CKIIaTy
ca 3aKOHOM;

67) MCIUTAHUK KOjH HeMa MOCJOBHY CIHOCOOHOCT ¢ CBaKd MCIUTAHHK, OCHUM
MaJIOJICTHOT JIMIIA, KOJU HHUJje CIOCO0aH 3a JlaBame WH()OPMHUCAHOT MPUCTAHKA y CKJIAIy ca
3aKOHOM;

68) 3aKOHCKH 3aCTYNHHUK je (U3NYKO WM MPaABHO JIKIE, OPraH WM TEIO Koje je, y
CKJIaJly ca 3aKOHOM, OBJIAIINeHO J1a Jaje MHPOPMUCAHH MPUCTAHAK Y UME UCIHUTAHUKA KOjU
HEMa MOCIOBHY CIIOCOOHOCT WJIM MaJloJieTHE 0co0e;

69) uHpoOpMHCAHH NPHCTAHAK HCIHTAHUKA j¢ CI000JHO H JOOPOBOJHHO
u3paxkaBamke BOJbE MCIHMTAHWKA, Y (OpPMHU MHCAaHE H3jaBe HCIUTAHUKA, ca JaTyMOM U
MOTIIMCOM, O TOME JIa je carjiacaH Jia yu4ecTByje y ojpe)eHoM KIMHUYKOM HUCIUTHBAIY KOJY
jé, HaKOH IITO je MOTIYHO M jaCHO HWH(POPMHUCAH O NPHUPOAH, 3HAYAjy, IMOCIeauiiama
UCIUTUBAKkA U PU3UKY IO 37paBJbe, Jajio JHIE KOje je COCOOHO Ja Ja carilaCcHOCT, WIIH, Y
cllydajy MaJloJieTHEe 0co0e WM MCIUTaHHKa KOjU HeMa IMOCJIOBHY CIIOCOOHOCT, OoBiamheme
WM CarjacHOCT HErOBOI' 3aKOHCKOT 3aCTYIHUKA, Y CKJIaAy ca 3aKOHOM (y JaJbeM TEKCTY:
100pOBOJbHU MH(OPMHUCAHU TIPUCTAHAK);

70) moverak KJIMHHYKOT MCIUTHBAKA j¢ MPBH YUH PErpyToBarba (MpOHATAKEHA)
MOTEHIIMJATHOT MCIUTAaHUKa 3a oJpeheHO KIMHUYKO HMCIUTUBAE, OCUM aKo je JIpyrauuje
neduHuCaHO y MPOTOKOITY;

71) Kpaj KIMHHYKOT MCIIMTHBAA jE IOCIIE/Ikha OCeTa MOCICIHEr HCITUTAHUKA HITH
y KaCHHjeM TPEHYTKY Kako je Je(UHUCaHO y IPOTOKOIIY;

72) npeBpeMeHH 3aBPIIETAK KIMHHYKOT NCIUTHBAMKA je IIPEBPEMEHHU 3aBPIIETaK
KJIMHUYKOT UCTIUTUBAaa U3 OUJIO KOT pasjiora Mpe Hero MITO ¢e MCIOMITY]y YCIOBH HaBeIeHH
y IPOTOKOIY;

73) IlpuBpemMeHn NMpeKH KIMHUYKOT HCIUTHBAbA j TIPEKHT 01 CTPaHe CIIOH30Pa,
KOjH HUje IpeBul)eH MPOTOKOJIOM KIMHUYKOT UCIMTHBAMKkA, CA HAMEPOM HErOBOI' HACTABKa,

74) cycneH3Mja KJIMHHYKOT HMCNUTHBAMKAa j€ TPEKUI CHpoBohema KIMHUYKOT
WCIHUTHBAKkA O] CTPaHE JIp>KaBe WIAHUIIE,



75) HexkesbeHH norahaj y KIMHHYKMM HCIHTHBAKBLMMA je CBaka HEMOXKEJbHA
MEHIIMHCKA T0jaBa KO UCITUTAaHUKA KOjeM je JIaT JIeK, a KOja HHje HY)KHO Y3pOUYHO MMOBE3aHa
ca OBUM JICUCHHEM;

76) 030mbaH Hexe/beHM JoTral)aj je cBaka HexeJbeHA MEIUIIMHCKA TI0jaBa Koja pU
OWJI0 KOjoj JI03M JIeKAa: 3axTeBa XOCHUTAIM3ANM]y WIH TPOAYKeHme moctojehe
XOCIHUTAIHM3AIN]jE, Y3POKYje TPAjHH WM TEUIKH HHBAJIHIUTET UM HECIOCOOHOCT, IOBOIH IO
ypoheHe aHoManuje i ypol)eHe MaHe MM KOja je OIacHa IO KUBOT WJIHM JIOBOJIH JIO CMPTH;

77) HeoueKHBaHA 030MJbHA HeKe/bEHA peakiuja je 030MbHA HEKEJbCHA peaKiuja
qija TpUPOJa, TEXKHHA WM HCXOJ HHje y cKiIany ca pedepeHTHHUM 0e30eaHOCHUM
nHpopManrjama;

78) u3BemITaj 0 KIMHUYKOM UCTUTHBAKY j€ U3BEIITAj O KIMHUYKOM HCITUTHBAY
y (hopMaty Koju ce TJako MOXKe MPETPaKUBATH, KOJU j€ MPUTIPEMIbEH Ha TTPOTIMCAHOM 00pacity
Y KOj! C€ TOTHOCH 33je/THO Ca 3aXTEBOM 3a U3JIaBarbe JI03BOJIE 32 CTABJhAE JIEKA y IPOMET.

79) HeKOMepUHjaJHO KJINHHYKO WCNUTHBAMKE JICKa je aKaJeMCKO KIMHUYKO
WCTIIUTHBAE JIEKAa KOje CIPOBOJIC HAYYHOMCTPAKMBAYKE YCTAaHOBE M y bUMa HE YYECTBYje
bapmarieyTcka WHAYCTpHja Kao Hapydwsiall KIMHUYKOT MCHUTHBama. OBa MCIUTHBAKA CE
BpIIIE ca JIEKOM KOju MMa JTO3BOJIY 3 JIeK.

80) mocrmapkeTuHmKa cryauja 6e3dennocru (Post-authorisation safety study, y
nasbeM Tekcty: PASS) je cBako ucnutuBame 0e30€IHOCTH MPUMEHE JIeKa HaKOH HM3/aBamba
J03BOJIE 3a JIEK, a KOje C€ CIPOBOJAM ca IMJbeM HICHTHU(UKAIMje, KapakTepusaluje H
onpehuBama pu3rka 3a 6e30e1Hy MpUMEHYy Jieka, moTBphuBama 6e30eTHOCHOT TTpodrIa JeKa
WIM TpolleHe eQeKTUBHOCTH Mepa yIpaBjbama pusukoM. PASS wmoxe pa Oyne
WHTEPBEHIIN]CKO KIMHUYKO HCIUTUBAE WIN OIICEPBAIMOHO, HEMHTEPBEHIIN]CKO KITMHUYIKO
ucnutruBame.(€lan 1. stav 1. tacka 15) Dir. 2001/83)

81) ITocTMapKEeTHMHIIKO HHTEPBEHHIHjCKO KIMHHYKO MCINUTHBAaWE JieKa je
UCTIITHBAKE Y KOME Ce JIEK TIPUMEYje Y CKIIaay ca YCJIOBHMA HaBeICHUM Y JJO3BOJIH 3a JIeK,
a Koje 3axTeBa J0JaTHE NWJarHOCTHUYKE MPOIEAype, Kao W Mmpoleaype mpahema Koje cy
nedunucane [TpOTOKOIOM O KIMHUYKOM HCIIMTHBAKY JICKa,

82) MOCTMAPKETHHIIIKA HEeHMHTEepPBEeHIHjcKa KJIMHUYKA cTyauja
(bapmakoenuIeMHUOIONIKO UCITUTUBAGE) j€ HCITUTUBAKE Y KOME C€ JIEK IPUMEY]e Y CKIaTy
ca yCcIOBHMa HaBEJICHUM Y JIO3BOJIM 3a JIEK KOJI Kora n300p MmanujeHTa Huje yHarnpea oapehex
[IpoToKOIOM KIMHUYKOT WCIMTHBama Beh cmama y Tekyhy mpakcy ycrajbeHOr HavHMHA
Jieuerha, C TUM JIa je TIPOTIMCUBALE JIEKA jJACHO OJIBOJEHO O OJUTYKE J1a CE€ MAlUjEeHT YKIbYUYH Y
ucnuTUBame. JlonaTHe IMjarHOCTUYKE MPOIEAype HITH Mpoleaype npahema He MpuMemyjy
ce, a JIOOWjeHH Pe3y/ITaTH aHATH3UPAjy Ce SMUAEMHUOJIONIKIM METOIaMa;

83) MyJTHUHEHTPUYHO KJIMHUYKO HCTTHTHBAE j¢ KITMHUIKO UCITMTHBAME JIEKa KOje
ce M3BOJM IpeMa jenuHcTBeHOM [IpoToKoiy Ha BHIE MecTa UCIIUTHBAKA U KOje CIIPOBOAN
BUIIIE UCTPaKUBaya, 0e3 0031pa Ha TO J1a JIM Cy MECTa KIMHUYKOT HCITUTHBAba Y UCTOj 3eMJbH
WIN Y pa3InYuTHM 3eMJbaMa;

84) koopauHaTop 32 (papMaKOBHTHJIAHIYY 3JpPaBCTBeHe ycTaHoBe (y da/beM
TEKCTY: KOOpAMHATOp 3a (hapMaKOBUTWIAHIYY) j€ 3JpaBCTBEHH paJHUK 3alOCICH Y
3JIpaBCTBEHO] YCTAaHOBH KOjU 00aBJba MOCJIOBE y BE3M Ca OPraHU30BakEM U yHanpehuBamem
cripoBol)era 100pe npakce y NpUKyIJbakby U MPHjaB/bHBaby CyMEbH Ha HEKEJbEHE peakiiyja
Ha JIEKOBE U KOMYHHKaIlMje O pU3UIMMa IIPUMEHE JIEKOBA y 3/IpaBCTBEHOj YCTAaHOBH, KOjHU je
KOHTAaKT oco0a 3]IpaBCTBEHE yCTaHOBE 3a AreHIM]y 3a 00jacT (GpapMakOBUTWIAHIE U KOjU
capaljyje ca AreHIujom;

85) nepuonuuHu n3BemTaj o 6e3deqHocTn Jeka (Periodic Safety Update Report, y
nasbeM TekcTy: PSUR) je u3Bemraj o 6e30€HOCTH JieKa KOJU CaAp>KU CBEOOYXBaTHY M
KPUTHYKY MpPOLEHY OJHOCAa PU3MKA W KOPUCTH IMpHUMEHe Jieka y3umajyhu y oO3up cBe



JOCTYIIHE TOJaTKe, KOjH TMOAHOCH HOCHJIAIl JI03BOJIC 3a JIEK y MPOMUCAHUM BPEMEHCKUM
MHTEpPBAIMMA HAKOH M3/1aBarba JI03BOJIE 32 JICK;

86) kBaTM(pUKOBaHO JIHIIE OTOBOPHO 32 (hpapMaKOBUTHJIAHILY HOCHOILIA JIO3BOJIC 32
nek y PenyOomunu Cpouju (y 1ajbeM TEKCTY: OJTOBOPHO JIKIE 32 (papMaKOBUTHIIAHITY) j€ JTHIIC
KOje MMa 3aBpIICH MEIUIIMHCKH, CTOMATOJIOMIKA WM (apManeyrcku (GakyiaTeT, ca JBe
TOJIMHE PAJHOT UCKYCTBA y 001acTH (papMaKOBUTHIIAHIIE WIIH JIBE TOJIMHE PAJHOT UCKYCTBA Yy
CTpyILIM ca oaroBapajyhuM TOKyMEHTOBaHMUM 00pazoBameM U3 001acTi (hapMaKOBUTHIIAHIIE,
(Y. 104. Dir. 2001/83)

87) EudraVigilance je nientpanna 0a3a mojaraka HE)KEJbEHUX peakiivja Ha JIEKOBE Y
EBpomnckoj yauju;(¢lan 24. Uredba 726/2004)

88) o160p 3a npoueny pusuka y ooaacru papmaxosurumiaanue (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee, y nasbem tekcty: PRAC) je on6op EBporicke areHiuje 3a jekoBe
cacTaBJbeH O] NMPEJICTaBHHUKA JpKaBa WIaHHWIA EBpOITCKE yHHUje W OPYrUX HWMEHOBaHUX
CTpYyYrhaKa, 3aJy>KEH 3a MpoleHy U npaheme 0e30eHOCTH JIEKOBA 3a XyMaHy ynoTpeOy u
JIOHOIIIEHE OJUTyKa, MPEMopyKa M caBeTa y Be3H ca (hapMaKOBUTHIIAHIIOM W YIIPaBJhambEeM
PHU3UKOM;

89) Oxoop 3a xymane jexoBe (Committee for Medicinal Product for Human Use, y
nasseM Tekcty: CHMP) je on6op EBporicke arenimje 3a J1€K0Be cacTaBJ/beH OJ1 TPEICTaBHUKA
IpkaBa WwiaHuIa EBporicke yHUje U IpyruX IMEHOBAHUX CTPYUYHhaKa, 3a/y’KeH 3a PUIpeMy
MUIbea EBpOTICKe areHIyje 3a JIEKOBE O CBUM NMHUTamUMa Koja Cce OJHOCE Ha JIEKOBE 3a
XyMaHy ynorpeoy;

90) Koopaunanuona rpyna 3a MRP u DCP 3a xymane sexose (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedure, Human Medicinal Products, y
nasbeM Tekcty: CMD(h)) je rpyma koja fenyje y uMe Tena HaJIe)KHUX 3a JIEKOBE y JApKaBama
yaHuIaMa EBporicke yHUje 1 Koja pa3mMarpa IMuTama y BE3H Ca M3/1aBambeM J03BOJIC 32 JIEK Y
JIBE WJIW BUIIE AprKaBa wianuia EBpornicke yHuje koje yuectByjy y moctynky MRP wim DCP,
Kao ¥ MUTamka y Be3u ca (papMaKOBUTHUIIAHIIOM JICKOBA 332 XyMaHy yIOTpeOy;

91) JIucra pedepentnux 1aryma EBponcke ynuje (European Union reference dates
list, y nasbem Tekcty: EURD inncra) je nucra akTHBHHMX CYICTaHIM M KOMOMHAIIM]ja aKTHBHUX
CYICTaHIH ca Ie(PMHUCAHNUM JaTyMuMa U ydectanoinhy nognomema PSUR-a u kaTeropujom
3a TIOJJHOIIICH-E, 0THOCHO HenoaHomemke PSUR-a 3a oapelhene nekose, y ckiiay ca ourykama
CHMP-a u CMD(h), a na ocuoBy caBeta PRAC-a; (€l. 107b i 107¢ Dir. 2001/83)

92) JlekoBu moj goaaTHuM npahemeM cy JIEKOBU KOjU MMajy I03BOJTY 3a JIEK U KOjU
C€ MHTEH3MBHO Ipate 300T cBor 6e36emHocHOT npoduia. OBH JIGKOBH CY TOCEOHO O3HAYCHH
(¢lan 11. Dir. 2001/83, ¢lan 23. Uredba 726/2004)

93) Ge30eaHoCcHH cUrHaJ je wH(MOpPMAIMja O HOBOM WJIM TO3HATOM HEXEJHEHOM
noralhajy KOju je HOTeHILHJAIHO Y3pOKOBaH IPUMEHOM JIeKa U KOjU 3aXTeBa CIpOBOheme najbe
ucTpare;

94) nmpom3Boama JieKa MOJpa3yMeBa ICJIOKYIaH MPOIEC MPOHU3BOMALE JICKa HIIH
MOje/IMHe JIeJIOBE TOT Mpolleca, HaOaBKy IOJIA3HUX Marepujajia, MPOU3BOJHHU IOCTYIIAK,
KOHTPOJTy KBAJIUTETA JICKa, MYIITAkhE CEPH]je JIEKa y MPOMET, CKIAUIITCHE U TUCTPUOYIIN]Y
JeKa.

95) mehynpoun3sBon je CyrcTaHIa WK MaTepUjal KOju je HAMEHCH J1aJb0j 00paan KO
Ipou3Bohaya Koju 3a TO UMa JJ03BOJY;

96) moJsia3Ha cymcTaHOa, OJJHOCHO CHPOBHHA 3a (hapMaleyTCKy ymnoTpeldy je cBaka
CYICTaHIIa KOja c€ KOPHUCTH Yy TNPOU3BOJHU JIeKa, OJHOCHO HM3Paa TaJeHCKOT, OJHOCHO
MarucTPaIHOT JieKa (aKTUBHE CYIICTAHIIE M IIOMONHE CYIICTAHIIE),

97) cepuja je nemHECaHa KOJMYMHA TIOJIA3HE CYTICTAHIIE, MaTepHjaa 3a MaKOBamke
WIN JIeKa IPOU3BE/IeHa, OJTHOCHO M3pal)eHa TOKOM jeHOT WIJIM BUILE MpoLeca MPOU3BOJILE,
TaKo J1a c€ MOXe OYEKHBATH Ja Oyzie XoMoreHa. Y cilyyajy KOHTUHYUpPaHe IPOU3BO/IIHE Cepuja
Mopa Jia oaroBapa Ae(UHUCAHOM ey MPOU3BOIHE KOjU je oApeheH HeHOM HaMemEeHOM



xoMmorenotthy. Cepuja Jieka Tojpa3yMeBa YKYIHY KOJIHYMHY TOTOBOT JieKa ((pUHAIHOT
dapmarieyTckor 00JIMKa) Koja je Mpor3Be/IeHa, OJTHOCHO u3pal)eHa o1 ucTe MOYETHE KOJIUYIHE
MOJIA3HUX MaTepujaia, u3palheHa TOKOM jeTHOT Mpolleca MPOU3BOIHE, OAHOCHO U3paJie WU
JeIHOT TOCTYIKA CTepUIN3allije, a y ciaydajy KOHTHHYHpaHe TPOU3BO/IHE, OJTHOCHO U3paje,
YKYyITHAa KOJIMYMHA JIEKa KOja je MpOou3Be/IeHa, OTHOCHO u3paheHa y oapelheHoM nepuoy;

98) ¢pu3uUKo JIMIIe je TPEaY3ETHHUK, OJHOCHO ITOCIOBHO CIIOCOOHO (DPU3HUKO JIUIIE KOje
00aBJba JIENIATHOCT y IUJbY OCTBapHBama MPHXO0Ja U KOje je Ka0 TaKBO PErHCTPOBAHO, Y
CKJIaJly ca 3aKOHOM KojuM ce ypel)yjy mpuBpenHa APYIITBA M 3aKOHOM KOjUM ce ypehyje
perucrparuja;

99) nentpanusoBanu nocrynak (Centralised Procedure, CP) je nmocrymnak u3aaBama
JI03BOJIE 3a JIGK KOja BaXXM y CBUM JpkaBama uwiaHunama EY u cnpoBomu ra EBporicka
arenija 3a jiekose (EMA);

100) mementpanuszoBanm noctynmak (Decentralised Procedure, DCP) je mocrymak
W3/1aBama J03BOJIE 32 JIEK KOjU 3alI0YUH-E UCTOBPEMEHO Y PEPEPEHTHO] U Y IPYTUM 3eMIbaMa
yianunama EY koje yuectByjy y uctoM nocrtynky. IIpuMmemyje ce 3a jiekoBe 3a Koje ce He
cupoBoau CP mocrtymak uimu noctymnak Mel)ycoOHOT TpH3HaBama JI03BOJIC 3a JICK, KOJU jOII
HUCY 700uHM 103BOJy 3a JieK Y EY u koju he Outn y mpoMeTy y BUIIe 01 jeTHE 3eMJbE WIAHUIIE
EVY;

101) moctrynak mehycoonor mpusHaBama (Mutual Recognition Procedure, MRP) je
MOCTYIaK M3/1aBama JI03BOJIC 3a JIeK, KOJU HaKOH M3/aBama JI03BOJIE 3 JIEK y pedepeHTHO]
3emubH wiaHuy BY 3anounme U y 1pyrum 3emspama wianunama EY koje yuecTByjy y uctom
MOCTYIIKY, KOju je o0aBe3aH 3a JiekoBe 3a Koje ce He cmpoBoau CP mocrymak wimum DCP
MOCTYIaK ¥ KOju he OUTH y mpoMeTy y BHUIle o/ jeHe 3emibe wianuie EY;

102) monoBmenu mocrymak (Repeat use procedure, RUP) je mocrymak u3maBama
JI03BOJIE 32 JIEK KOJH CE€ CIPOBOJIH 3a UCTY JO3BOJY 3a JIEK 3a KOJY j€ 3aBPIICH MPBU MOCTYIAK
MelhycoOHOT pHu3HaBama WK ACIICHTPATN30BaHN MOCTYIAK U3/IaBamka J03BOJIC 3 JIeK, KOJU
HOCHJIAII IO3BOJIE 32 JIEK MOYKE KOPUCTUTH HAKHAJHO Kako Ou 3eMibe wianuie EY koje Hucy
Ousie yKJbydeHe y TPBH TOCTYIAaK WM KOje Cy €€ MOBYKJE W3 MPBOT MOCTYIKA TPU3HAIEC
JI03BOJIY 32 JIEK U3/aTy Y IPBOM MOCTYIIKY.

103) pedepenTna 3emiba je 3emiba k0ja y MRP miun DCP moctynky 3a u3amgaBame
JI03BOJIE 32 JIEK IPUIIPEeMa M3BEITAaj O MPOIICHH JIeKa, Ha OCHOBY KOTa JIP)KaBe KOje YUECTBY]Y
y MOCTYNKY OJJIy4yjy O NMPHUXBATJBUBOCTH OJIHOCA PHU3MKA M KOPHCTH, OJHOCHO O OILICHU
KBaJIMTETa, 0€30€THOCTH U €(hMKACHOCTH JIEKA.

104) ommru Texuudku AOKyMeHT - CTD je melyHapoaHO IOTrOBOpPEHH OOJIHK
MpUIIpeMe JOKyMEHTAIIH]je O JIEKY Y MOCTYIKY H3/1aBama J03BOJIC 32 JICK.

105) pedrepeHTHH JieK je JIeK 3a KOjU je M3aTa J103BoJia 3a jek y Penyonunu Cpouju
wi y EY Ha OCHOBY MOTIYHE JIOKYMEHTAIlMje O KBAJIUTETYy, 0€30€HOCTH U e(hUKACHOCTH
JIeKa;

106) reHepuYKH JI€K je JIEK KOJU MMa MCTH KBAIUTATUBHU M KBAHTUTATUBHU CAaCTaB
AKTUBHUX CYICTaHIIM M HUCTH QapMaleyTCKu OONMK Kao W pedepeHTHHU JIeK U 4Hja je
Ouosonika eKkBUBalicHIHja (OMOEKBUBAIEHTHOCT) Y OJHOCY Ha peepeHTHH JIeK J0Ka3aHa
oJroBapajyhum MCIUTHBambHMa OHOJIOIIKE PACIIONOKUBOCTU. FICTOM aKTUBHOM CYIICTaHIIOM
TEHEPUYKOT JIeKa CMaTpajy ce pa3IMuuTe COJIM, ECTPHU, ETPHU, H30MEPH, MEIIaBUHE H30Mepa,
KOMIUICKCH WJIH JIEPUBATH aKTUBHUX CYIICTAHIIA, OCHM aKO CE 3HATHO HE Pa3JINKYyjy Y HOTJICTY
0e30eqHOCTH TpUMEHe, OJHOCHO e¢ukacHocTH. Mcetum  dapmaneyrckum — 00IHKOM
TCHEPUUYKOr JIeKa CMaTpajy Cce pas3jiuyuTH OpalHu OOJNUIM Jieka ca TPEeHYTHUM
ociobahamem;(uman 10. Dir. 2001/83)

107) OmoJiomka pPacmosI0KMBOCT je Op3MHA U CTENECH PacHOJ0KUBOCTH aKTUBHE
CyICTaHIe U3 JieKa ((apmalieyTckor o0sinka) Koju ¢y yTBpheHu u3 oJHOCa KOHIEHTpalyja -
BpEME y CUCTEMCKO] IIUPKYJIAlMjU WK H3JTydeBUHAMA,



108) 6umosomIKa eKBHBAaJEHIHja je MOCTYIAK KOjUM ce yTBphyje aa Ouoorike
PaCTIOJIOKMBOCTH JBA JieKa KOju Cy (apMaleyTCKd SKBUBAJICHTH, OJTHOCHO (apMarieyTcke
aJITepHATHBE, IPUMEHECHA Y HUCTO) MOJIAPHO] KOHLIEHTPAUjU (1031) MOKa3yjy TaKaB CTEICH
CIIMYHOCTH JIa j€ ’bUXOBO JICJCTBO y OJTHOCY Ha €(PUKACHOCT U 6€30€IHOCT CYIITHHCKH HUCTO;

109) ¢papmaneyTcku eKBHBAJIEHTH CY JICKOBH KOjU CapKe HUCTY KOJUYHUHY HCTE
aKTHBHE CYICTaHIIE, OJTHOCHO aKTUBHHX CYIICTAHIM Y UCTOM (hapManeyTcKkoM OOJIHKY, KOjU
ce Ha WCTH HAYMH MPHUMEHYjy U OJArOBapajy 3axTeBUMa HCTHX, OJHOCHO YIIOPEIHUBHUX
CTaHJapAa;

110) papmaneyTcKe aJiTepHATHBE Cy JICKOBHU KOJH CaipKe UCTY aKTUBHY CYIICTaHILY,
OJIHOCHO aKTHBHE CYIICTaHIIE, aJli Y IPYTOM XEMHUJCKOM OOJIUKY (COJIH, ECTPH | CI1.), OJHOCHO
y IpyroM (apmaneyrckoM oOJIMKY WU Y IPYroj jaunHu;

111) ¢apmaneyTckn 06JHK JieKa je 0OJIMK y KOME ce JIeK IpuMemyje (Tabnera,
Karcysia, MacT, pacTBOP 3a WHJEKIIH]j€, UTI.);

112) noGpa amoTekapcka mnpakKca je CHCTEM CTaHAapJa W CMEpHHIA Koje
omoryhaBajy npyxame papMareyTcke ycayre oaropapajyher kpamrera cBakoM KOPUCHUKY,
ca IUJbeM TMpyKama ONTHMalHe QapMaleyTcke 3ApaBCTBEHE 3allITUTE 3aCHOBAaHE Ha
JOKa3uMa.

113) Cmepuuue Joope npousBohauke npakce (Guidelines on Good Manufacturing
Practice, y nasbem tekcty: GMP CMmepHuIie) jecy CMEpHHIIE KOje Ce OJJHOCE Ha JIE0 CHCTEMa
006e30ehema kBasMTeTa KOjuM ce 00e30el)yje mocienHa mpou3Boamba U KOHTPOJIA KBAJIUTETa
JIEKOBA y CKJIaJly ca CTaHJapIuMa KBaJluTeTa oAroBapajyhum 3a mUXOBY HaMeHy. (WiaH 2.
Dir. 2017/1572)

114)/Toopa koHTpoJIHA JaGopaTopHjcka mpakca je aeo JloOpe mpowmsBohauke
pakce KojoM ce 00e30ehyje aa ce 1eKoBH J0CIETHO KOHTPOJIHIITY y CKJIaIy ca oJiropapajyhum
CTaHJapAMa KBaJIHUTETA.

115) Cmepuuue /loope npakce y IMCTPHOYLHjH JIeKOBA KOjU ce yNOTped/baBajy y
xymanoj mequumuu (Guidelines on Good Distribution Practice of medicinal products for
humane use, y nassem tekcty: GDP Cwmepnuiie) jecy CMepHHIIE KOje CE OJHOCE Ha IO
00e30ehema kBaMTeTa KOjuM ce 00e30ehyje 1a ce KBaTUTET U UHTETPUTET JIeKa OJIpKaBa y
IIEJIOM JIAHITy CHa0/IeBamba, OJf MeCTa MPOU3BOBE, OJTHOCHO MECTa MPOMETa Ha BEIUKO [0
MecTa MpOMeTa Ha Majo JIeKa y armoTelH, OJHOCHO JIPYror MecTa OBJIAIINEHOT 3a U3/IaBakbe
JICKOBA y CKJIaly ca 3aKOHOM;

116) CmepHuune /loope npakce y AHCTPHUOYIHjH AKTHBHUX CYNCTAHIM 32 JEeKOBe
Koju ce ynorped/baBajy y xymanoj mexuuunu (Guidelines on Good Distribution Practice
for active substances for medicinal products for humane use, y mamem Tekcry: GDP
CmepHuiie)

117) Cmepuuue Joope kaunuukea npakce (Good Clinical Practice, GCP, y nambem
tekcty: GCP CMmepHHIlE) jecy CKyIl eTa/bHHX €THYKHX M HAydHUX 3aXTeBa 3a 00e30eheme
KBAJIUTETA KOJU Ce MOUITY]y MPUIMKOM IUIaHHUpamka, Bohemwa, cipohema, npahemwa, mporeHe,
Bol)ema 3amuca/eBHJICHIIMjA, aHAIM3UPAka M W3BEIITaBakba O KIMHHYKAM HCIUTUBAKBUMA,
KOjuM ce 00e36el)yja 3amtuTa rpasa, 6e30e1H0CTH U TOOPOOUTH UCTIUTAHHUKA KA0 TIOY3JaHOCT
U KOH3MCTEHTHOCT NOJaTaka J00WjeHUX Yy KIMHUYKOM HucnuThBamy; .(€lan 2.2 (30) Reg.
536/2014)

118) CmepHnune /loope 1adopatopujcke npakce (Guidelines on Good laboratory
practice, GLP) cy cucrem cmepHuiia 3a o0e30eheme KBaauTeTa y OpPraHH30Bamy U
cipoBohery J1aOOpAaTOPUJCKOT paja y HEKIMHUYKUM, OJHOCHO HPETKIMHUYKHM
UCTIUTUBAKUMA;

119) Cmepnuue /loOpe mpakce y (papMaKOBUIMJIAHIM 32 JIEKOBE 32 XyMaHy
ynotpedy (Guidelines on Good pharmacovigilance ractices, GVP, y nammem texcty: GVP
CMmepHHIIE) jecy CMEpHHIE 3a crpoBoleme (apMakoBHTWIIAHIIE KOje c€ NMpHUMEHYjy Ha
Hocuolie f03Bosie 3a ek y EY u Penyonunu Cpouju, EMA u Arenuuju,



120) 3eMibe KOje HMajy HCTe WU CIMYHE 3aXTeBe 32 H3/1aBame J03BoJIe 32 JIeK -
ICH 3emusbe ((International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use — ICH - Melynapoau caBeT 3a XapMOHU3AIM]jy TEXHUYKHX
3axTeBa 3a JICKOBE 3a XyMaHy ynoTpeOy) cy: 3eMJba KOja je OCHHBAUKH PErYJIaTOPHHU WU
craman perymaropan wiadn ICH (EY, Benuka bpuranumja, CAJl, Janan, Kanmama wu
[IBajumapcka), 3eMJba KOja MMa HCTE WM CIMYHE 3aXTEBE 3a HM3/aBame JI03BOJIE Kao Yy
PenryOnumm CpOuju, Kao 1 3eMJba Koja je CTeKJIa CTaTyC KaHAHu/1aTa 3a WIaHCTBO Y EVY;

121) 3eMJbe KOje MMajy HcTe WU CJIMYHe 3axTeBe Y norJeny Joope nponssohauke
nmpakce 3a JekoBe Kao 3emibe EY, jecy 3emibe wianuiie Mpexe capagme GMP/GDP
uncnekropara (PIC/S);

122) mujocpana ynorpeda Jeka (compassionate use) je yrmoTpeba jeka ca HOBOM
aKTUBHOM CYIICTAHIIOM KOja CIajia y 3HauajHe TepaneyTCKO-Hay4YHO-TEXHUUYKE WHOBAIUje U
KOJH je y NMOCTYIKY JoOujama A03BoJie 3a JeK y 3emibama EY, oqHOCHO 3eMJbaMa Koje uMajy
WCTE€ WM CIIMYHE 3aXTEBE 3a M3/aBame J03BOJIE 32 JIEK, WIH Y TOCTYNKY KIMHUYKOT
WCIIUTHBAKa 3a MOTpede jo0ujama J03BOJIE 3a JIeK, a KOjU j€ HaMEHEH MNalfjeHTUMa ca
Oosenthy koja je oracHa 1o *)HuBOT, OJTHOCHO OoJenrhy Koja je AyroTpajHa u UCIpIUbYjyha, a
KOJy HUje MoTyhe JIeYuTH Ha 3a/10B0JbaBajyhul HAUMH JEKOBUMa KOjU UMajy J03BOJIY 32 JIeK y
Penyormmm Cpbuju wim EY wiam y 3emipamMa Koje uMajy cropasym o MelycoOHOM
Mpu3HaBamwy ca 3embaMa EBpornicke yamje (y nasbeM tekcty: EUMRA).

123) ¢opmasiHa nMpoieHa KOMILUIETHOCTH JOKYMEHTAalMje je MOCTYIaK KOjuM ce
yTBphyje Aa iu moiHeTa JOKyMEHTallHja 3a 1001jambe T03BOJIE 3a JIEK CaJIp’KU CBE MPOIHCaHe
JIeTIOBE Y CKJIaly Ca OBHM 3aKOHOM M ITPOMTUCHMAa JIOHETUM 32 HErOBO CIPOBONEHE;

124) nucana morBpaa QP je wu3jaBa jemHor osnamrheHOTr KBaTM(PUKOBAHOT JIMIIA
OJITOBOPHOT 3a MymTame cepuje yeka y mpomeT (QP) Ha kojoj je jacHO Ha3HaueHO na je
notnucana y ume cBux ykipydeHux QP. QP nocmona nossoine je QP y Penyomumu CpOuju,
3emibr EY 1 3emsbn ICH. QP u3jaBom ce moTBphyje ga ce mpou3BoAma aKTUBHE CYTICTaHIIE
o06aBspa y ckiany ca Cmepauriama GMP 3a akTHBHE CyIICTaHIIE, 32 CBAKO MECTO MPOU3BOIHE
aKTUBHE CYIICTAHIIC KOj€ je HaBEJICHO Y IIIEMH MOBE3aHOCTH;

125) OCABR ceprudukar (Official Control Authority Batch Release Certificate), je
cepTudUKaT KOJUM ce MOTBphyje Ja je ceprja UMYHOJIOMIKOT JICKa WU JIeKa U3 XyMaHe KPBU
WM XyMaHe Mjia3Me UCIUTaHa O] CTpaHe oBJjaniheHe adopaTopuje y cKiagy ca CMepHHUIIamMa
3a OCABR nocrynak;

126) neomoopena (off-label) ymorpeoda jieka je ymorpeba jeka 3a HHAMKALIH]E, T03€,
HA4YMH IPUMEHE WU MOMYJNallN]jy NalyjeHaTa KOju HUCY HaBEJCHH y 103BOJIH 32 JIeK, OJJHOCHO
nH(popMaIjama o JIeKy.



1. ATEHIIUJA 3A JIEKOBE 1 MEJUIIMHCKA CPEJICTBA CPEMNJE
1. ITocoBu Arennuje y o6iactu JeKoBa

Uian 3.

AreHnyja je HaJUIexKHA Ja:

1) Bpu hopmMasiHy ¥ CTpYUHY MPOIICHY JOKYMEHTAIMje O KBATUTETY, €(PUKaCHOCTH H
0e30eTHOCTH JIeKa W M3/aje T03BOJY 3 JICK, OJUTydyje O U3MCHH, OJHOCHO JIOITyHH, OOHOBH,
W3JIaBamky JI03BOJIC 3a JIEK Ha HEOTPaHMYEHO BpeMe, NMPEHOCY, Ka0 W TPECTaHKY BaKeHmha
JI03BOJIE 32 JIEK;

2) CIIpOBOJIM MOCTYIIAK yruca y Perucrap TpaJuiiMOHATHIX OMJbHUX JICKOBA, OJJHOCHO
yrmuc y Perncrap xomeomaTrckux JIEKOBa, OJUTydyje O M3MEHH, OJHOCHO JIOTYHH, OOHOBH,
yrucy y Perucrap Ha HeorpaHHUeHO BpeMe, MPEHOCY, Kao U OpHcamy JeKa U3 PerucTpa;

3) crpoBOM TOCTYIAK U U37aje 0JI00peme 3a CIpoBOhehe KIMHUYKOT UCITUTHBAMA
JeKa Kao W TIOCTMApKETHHIIKOT WHTEPBEHIMJCKOT KIMHHYKOT HCIHUTHBAKA, OIUTydyje O
W3MEHHU | JIONyHU 0JI00pema, OAHOCHO MPOTOKOJIA O CIPOBOheHmY KIMHHYKOT WCIIHTHBAA
JIEKOBa, BPIIM HAI30p HaJ CHpOBOhEHEM KIMHUYKOT HCIUTHBAaMkma MPEKO HaI30pHUKA
Arenmuje;

4) NOHOCH OJJIYKE Y BE€3U C MPHJaBOM KIMHUYKOT UCIUTHBAKA M BOJHM CBUIACHIU]Y
MOCTMAPKETUHIIKHX HEWHTEPBEHIIM]CKUX U HEKOMEPIHJATHUX KITMHHYKAX UCTTUTHBAbA;

5) cripoBOIM aKTUBHOCTH (hapMaKOBUTHIIAHIIE;

6) mpouemyje ycariamenoct ca Cmepuumama GCP u Cwmepnunama GVP, mpeko
HaJ30pHUKa ATeHIIH]e;

7) n3naje yBepema 3a moTpede n3Bo3a y CKiaay ca npernopykama CBETCKE 3/[paBCTBEHE
opranuzarnuje (Certificate of pharmaceutical product, CPP);

8) omoOpaBa yBO3 JieKa HAMEHECHOT OJpe)eHOM MAaIlMjeHTy WM TPYyNU TalyjeHara,
yBO3 JieKa Kao JOHAaIUje WM XyMaHUTapHe Momohu, Jieka U3 Mmporpama 3a MUJIOCPAHY
ynotpedy, olHOCHO TIporpama aoHauje EY, neka 3a HayuHa ucTpakuBama, Kao U 'y ciaydajy
BaHpE/IHE CUTYyalllje y CKIaay ca 3aKOHOM;

9) xmacudukyje jekoBe u oxapehyje Mmel)ycoOHO 3aMeHIbUBE JICKOBE;

10) BpiIu KOHTPOJY IPOMOTUBHOT MaTepujajia Ha 3aXTeB MUHHUCTapCTBRA;

11) BpuIn npukymbame U 00pay nojaTaka o MOTPOILKHU JIEKOBA;

12) naje uadopmarije u npeiore 3a parMoHAIHO KOpHUIIhemke JIeKka;

13) moBesyje ce ca MelhyHapogHuM Mpexama HHpoOpMalHja O JIEKOBUMa U ca
areHiyjama HaJJIe)KHUM 3a JIEKOBE U METUIIMHCKA CPEACTBA U IbUXOBHM acollfjalrjama;

14) Bpiy KOHTPOJIY KBAJIUTETA JIEKOBA,;

15) ono6paBa yB03 1 M3BO3 y30paka hennja, OTHOCHO TKHBA 32 KITMHUYKO UCTTUTHBAE
JIeKa;

16) BpiIu cucTeMaTcKy KOHTPOJy KBaJIUTETa JIEKOBA, IPEKO HA/I30pHUKA ATEHIIU]E;

17) BpiIM mylTame CBaKe ceprje MMYHOJIOUIKOT JIeKa U JIeKa POU3BEACHOT U3 KPBU
u kpBHe ia3me y npomert (Official Control Authority Batch Release);

18) yrBphyje cratyc mpousBoja, 0OTHOCHO yTBphyje na iu je oapeheHn mpous3BoI JIeK;

19) undopmuie CTpyUHY jaBHOCT U BPILIM KOHTUHYHpPAHY MEAULIMHCKY €yKalujy, y
CKJIaJly ca 3aKOHOM U IpUIIpeMa U U3/aje CTpy4yHe MyOauKaluje U3 HaJUIe)KHOCTH ATeHluje,
yKJby4yjyhu HanmoHanHy (apmakoriejy U MarucTpaiHe popmyie;

20) naje cTpyuyHe caBeTe Ha 3aXTEB NMPaBHUX WM (PU3MUYKUX JIMIIA Y BE3U Ca IPEBOJIOM
yIyTCTBa 3a ynotpeOy u o0enexxaBameM Jieka,

21) yrBphyje cnucak Melh)ycoOHO 3aMEHIBUBUX JICKOBA;

22) onobpaBa MpUMeHY JIeKa U3 porpaMa 3a MUJIOCPAHY YHOTpeOy Jieka;



23) onoOpaBa M3MeHe oOenex)aBarma, HALPTa CIOJBIET M YHYTPALIET IMaKOBamba
(mock-up) nim ynyrcTBa 3a JeK, Koje HUCY Be3aHe 33 CaKETaK KapaKTePHUCTHKA JIeKa, HAKOH
u3naBama a03Bode 3a jiek (Dir, 2001/83, ¢lan 61 (3)).

24) BpuIH U Ipyre MocjaoBe, y CKIAAy ca 3aKOHOM.

[Mocnose u3 crasa 1. tau. 1) — 10) u tau. 14) — 18) u 22) u 23) oBor wiaHa AreHiuja
BpILIK Ka0 MOBEPEHE MOCIIOBE.

[TocoBu u3 craBa 1. oBor 4wiaHa 00aBJkajy ce U y SIEKTPOHCKO] GopMH y CKIaay ca
3aKOHOM KOjUM ce ypehyje eneKTpOHCKO MOCIIOBAhE.

VY u3BpIIaBamy MOCIOBA U3 CTaBa 2. OBOT WiaHa IPUMEHYje Ce 3aKOH KOjuM ce ypehyje
OTIIITH yIPAaBHU MOCTYMAK, aKO OBHM 3aKOHOM HHj€ JpyK4Hje oapeleHo.

MuHucTap HaJUIeKaH 3a MOCJIOBE 3/IpaBJba (y Ja/beM TEKCTY: MUHUCTAP) MPOIHUCY]e
KPUTEPHjyMe U TOCTYNaK 3a yTBphHBame craryca Impou3Boja u3 craBa 1. Tauka 18) oBor
ywiaHa 1 MelyycoOHO 3aMeHJBUBUX JIEKOBa U3 cTaBa 1. Tauka 21) oBor wiaHa.

2. [Iporvcu xoju ce MpUMERYjy Ha paj AreHiuje

Unan 4.
[Topen onpenaba oBor 3akoHA Ha paja ATEHIMjEe TMPUMEHY]e Ce M 3aKOH KOJUM Ce
ypehyjy jaBHe areHIyje u 3aKoH KOjuM ce ypehyjy MenuimnHcKa cpeicTa.
Ha wu3y3ehe 3amocnennx y AreHiuju oj ydemha y MOCTYIIIMMA KOJH C€ BOJE Tpe
ATeHIIjoM IIPUMERYje ce 3aKOH KOJUM ce ypel)yje OMIITH yIpaBHHU MOCTYMAaK U 3aKOH KOJUM
ce ypehyjy Ap»aBHH CITy>KOCHHUIIH.

3. Ilonoskaj 1 cpeacTra 3a pag AreHuuje

Yian 5.

AreHIMja ©UMa CBOJCTBO NPABHOT JMIIA C MpaBHMMa, o0aBe3aMa M OJTrOBOPHOCTHMA
YTBp)EHUM OBHIM 3aKOHOM, MPOIMUCHMa JOHETHM 3a CIIPOBOlEHE OBOT 3aKOHA U CTATYTOM
AreHiuje.

AreHIja uMa TMOCIIOBHH PavyH.

Cenumre Arennuje je y beorpany.

CpenctBa 3a pang Arennuje o6e36el)yjy ce y ckiramy ca 3aKOHOM.

4. Opranu AreHiuje

Uian 6.

Opranu Arennuje cy YupaBHH 0J100p U JUPEKTOP.

AreHIMja MOXe J1a UMa 3aMEHUKa IMPEKTOPa.

VYrpaBHu 0100p MMa IpeAceAHUKa W YETHPH WiIaHa, O]l KOjUX je jelaH U3 pena
3aIociieHUX Yy ATeHIIMjU, a TpU UMeHyje Biaia Ha npemior MUHHCTpA.

UnanoBu YmpaBHOr 0a00pa, JUPEKTOp M 3aMEHHMK TUPEKTOpa MMEHYjy ce Ha TeT
rOJIMHA, @ MOTY OUTH MTOHOBO UIMEHOBAHU HAjBUIIIE jJOIII J€THOM.

Ha noctynak u ycioBe 3a UMEHOBAKbE U pa3peliemhe AUPEKTOPa, 3aMeHHKa JUPEKTopa
U 4JaHOBa YIIPaBHOT 0/100pa ATEHILUje, 0OJTHOCHO MTPEeCTaHaK JIyKHOCTH Ipe UCTEKa BpeMeHa
Ha KOje cy MMEHOBaHU, IPUMERY]y ce 0/ipe/10e 3aKoHa KOjUM ce ypelyje paj] jaBHUX areHuuja,
aKo OBHMM 3aKOHOM HHje JpyKuHje oapeheHo.

JIuna u3 craBa 4. OBOT WiaHa, Ka0 U BUXOBU CPOJHUIM Yy MPaBOj JMHUJU Oe3 003upa
Ha CTENEeH CpOJCTBA, MOOOYHM CPOJHUIM 3aKJby4HO ca JAPYIMM CTENEHOM CpOJICTBA,
YCBOJUTEJb WJIM YCBOJEHHUK, CYNPYKHUIM M CPOAHHULM O Ta30MHU 3aKJbYYHO C TPBUM
CTEIIEHOM CpOJICTBa, HE CMejy AMPEKTHO HJIM Mpeko Tpeher (pu3Mykor miM mpaBHOT JMLA
uMaTH ydenrha Kao BJIACHUIM yJieNla, aKIIMOHApH, 3allOCICHU, HUTU CMEJy YYECTBOBATH Yy



OpraHuMa yrpaBJbarba WIH 00aBJbATH TOCIIOBE 10 YTOBOPY, BPIIUTH MOCIOBE CaBETOBambA,
3acTymnama, MPeJCTaB/bamba U CIMYHO Y IIPAaBHOM JIMIY KOje 00aBJba AETATHOCT MPOU3BOIHE,
u3paje TaJeHCKHX JIEKOBA, IPOMETa JEKOBAa M WCIHMTHBAIA JIEKOBA, KA0 M KOJ HOCHOIA
ZI03BOJIE 32 JIEK, OJJHOCHO HE CMejy 00aBJhaTH OBY JENATHOCT Kao MPEAY3eTHULHU, O YeMY
MOTIIMCY]y W3jaBy paju CIpedaBama Cyko0a MPUBaTHOT U jaBHOT MHTEpeca.

JIuma u3 craBa 4. OBOT WiaHa HE MOTY OWTH JIMIa KOja OCTBApyjy IpaBa 1Mo OCHOBY
mpornuca Kojuma ce ypelyje meH31jcKO ¥ HHBATUICKO OCUTYParbe.

Ha nenoxpyr pama YmpaBHOT 0100pa U TUPEKTOpa NPUMEBY]y ce oApende 3akoHa
KojuM ce ypel)yjy jaBHe areHIuje.

W3BemTaju 0 pany u (MHAHCHJCKOM IOCIOBamYy ATEHIMjE MMOJHOCE Ce Yy CKIaay ca
oapendama 3akoHa KOjuM ce ypelyjy jaBHe areHimje.

Unan 7.

JlupexTop ATeHIje je ay’KaH Jia y3 caBeToBame ca KoMucujom 3a u3naBame JJ03BOJIE
3a CTaBJhbalke y MPOMET JIEKOBaa 3a ymoTpedy y XyMaHO] MeTUIMHHU (y NajbeM TEKCTY:
Komucwuja 3a m3gaBame M03BOJIE 32 JIEK) YCIIOCTaBH YIPaBHY CTPYKTYPY M MOCTYIAK KOjU
omoryhaBa pa3Boj caBeTOBama (apMareyTCKe HHIYCTPHjE IaBambeM HajOOJbUX HAYYHUX
caBeTa O CBUM IHUTamHMMa Koja ce TUYy KBaJluTeTa, 0e30€IHOCTH M e(PUKACHOCTH JieKa y
CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM M TIPOTIHCHMa JIOHETUM 33 EErOBO CIPOBOleme, a MmoceOHO y
norJiely pa3Boja HoBux Tepanwuja. (56.s5tav 3. i 57. stav 1, Regul. 726/2004)

Panu ocTBapuBama nuibeBa U3 craBa 1. oBor wiaHa, AreHnuja npeay3uma cieache:
(58. osim ¢, Regul. 726/2004)

1) KoopaMHHUpa HAYYHY MPOIIEHY KBaJIUTETa, 0€30€MHOCTH U €(PUKACHOCTH JIeKa y
CKJIaJly ca OBUM 3aKOHOM M IPOIKCUMA JIOHETHM 3a BEer0BO CIIPOBOlEHE;

2) nocraBjhba Ha 3axTeB W 00jaBJjbyje Ha CBOJOj MHTEPHET CTPAHIM H3BEIITAje O
MIPOLIEHH, CAXKETaK KapaKTEpUCTUKA JIeKa, 00elexaBama U YIyTCTBA 3a YIoTpeOy TOT JIeKa;

3) xoopauHUpa npaheme JICKOBa 3a KOje je M3/ara JI03BoJjia 3a JIEK U Jaje CaBeTe O
Mepama ToTpeOHUM 3a 00e30ehuBame Oe30emHe M edukacHe ymorpede, MoceOHO IMyTemM
KOOpJMHAIMje MpOLIeHe W HUMIUIEMEHTaluje obaBe3a U cucremMa (apMaKOBUTHIIAHIE U
npahema Te UMIUIEMEHTAITH]C;

4) 006e30ehyje pasBpcTaBame M MHpeHe HHPOpMANKja 0 MOTyhHM HEXeJbeHUM
peakiujama Ha JIGKOBE 3a KOje je u3Jara J03BoJia 3a JIeK IMyTeM 0a3e mojaTaka y CKiIaay ca
OBHUM 3aKOHOM;

5) o006e30ehyje Op3o wuHPOpMHCamE 3IPaBCTBEHUX pAJHUKA O CyMBbaMa Yy
(hapMakOoBUTUIAHIN U KOOpAUHKpa nHpopMalije o 6e30eTHOCTH;

6) nuctpubyupa oaroBapajyhe mojgaTke jaBHOCTH O CyMmbaMa y GhapMaKOBUTUIAHIIH,
moceOHO OCHUBAKEM U OJpKaBabeM HalroHamHOr HHTEpHET MopTasa 3a JIEKOBE y CKIIaIy ca
OBHUM 3aKOHOM;

7) mpouemwyje ycariamenoct ca GCP Cmepuuniama u GVP CMmepHuiama, mpeko
Ha/I30pHHUKa ATEHILHje;

8) Ha 3axTeB, Mpyka TEXHUYKY U Hay4HY MOJAPIIKY pajay Mo0oJbllIamka capaame ca EY,
IBEHUM 3emMJbaMa YjaHulama, MelyHapoOHHM opraHusaiyjamMa U 3eMJbaMa Koje HHUCY
ynanuue EY y norneay HaydHUX M TEXHMUYKUX NMHTamka KOja ce OJJHOCE Ha MPOIIEHY JIEKOBa,
0CeOHO Y KOHTEKCTY paclpaBa OpraHM30BaHUX y OKBUPY Mel)yHapoaHuX KoH(epeHIHja o
XapMOHH3AIHU]H;

9) eBuEHTHpA CTaTyC J103B0OJIA 3a JIEKOBE KOj€ Cy M3JaTe y CKIaay ca OBUM 3aKOHOM
U TPOTHCUMa JOHETHM 32 HeTOBO CIPOBONEIsE;

10) uzpabyje 6a3y mogaraka o JeKOBHMA KOja je jaBHO JOCTyNHa U 00e30ehyje na ta
6a3za Oyne axxypupaHa U Bol)eHa He3aBHCHO O] (apMmalieyTcke MHIYyCTpuje; 06a3a mojaraka



OJIaKIIaBa MpPETPAKUBAKkE IOJaTaka O JIEKOBHMa 3a KOje je u3Jara J03Bojia 3a JeK,
yKkJbydyjyhu u ogoOpeHa ymyTcTBa 3a JieK; Kao U JIe0 O JIEKOBHMA 3a KOje je M3Aara u3jarta
JI03BOJIa 32 JIEK HAMEHHCH 32 JICUCHE JCIE;

11) nocraBspa nHGOpMaIHje 3PABCTBCHUM PAJTHUIIMMA U JABHOCTH Y MOTJISTY JIEKOBA
KOje TpoIiekhyje ATCHIIH]a;

12) nmpyxa caBete papMareyTckoj HHAYCTPHJH O CIPOBOHEHY pa3IMuUTHX TECTOBA U
WCIIUTUBAaKkA MOTPEOHUX 32 IOKA3UBAKHE KBAIUTETA, 0€30€THOCTH B e(PUKACHOCTH JIEKOBA;

13) y miiby 3amTuTe jaBHOT 3/IpaBiba, 00jaBJbyje KOMIWIALN]Y HAYYHHX HH(DOpMaIHja
EMA o0 maroreHuM areHcuMa KOju MOTY Ja C€ KOPUCTE Y OMOJIOIIKOM paty, YKIbydyjyhu u
MOCTOjarke BAKIMHA M JIPYTUX JIEKOBA KOJU Cy Ha PAcIoJiaramy 3a CIPEeYaBambe WU JICUCHhe
MoCIeIuIa THX Y3POUHUKA;

14) y unspy mpoBepe KBaJMTETa Jieka KOju ce Hanasu y npomery Penyomuke Cpouje
u3palyje miaH Ha OCHOBY IPOIIEHE PU3KKA, Y30PKY]e JIEKOBE U3 MPOMETA MPEKO HAI30pHUKA
AreH1yje, 0JJHOCHO CIIPOBOJM HAA30p HaJ KBAIUTETOM JIEKOBA KOJH CY CTaBJBEHH Y MTPOMET
(cucTemaTcka KOHTPOJA) W TMPOBEPY YcarjalmieHOCTH ca OJ00peHuM crenudukanujama y
HanmonanHoj KOHTpOIHO] 1a00paTOPHjU UM YTOBOPHO] KOHTPOJIHO] JTA0OPaTOpHjH;

15) noHoCH oUTyKe O JIEKOBHMA 32 TIEAN]aTPUJCKY MPUMEHY Y CKJIaTy Ca OBUM 3aKOHOM
Y TIPOTIHCUMA JIOHETHM 32 FeTOBO CIPOBOlEHE.

basza nonaraka u3 craBa 2. Tauka 10) OBOr wiIaHa caipKK CaXKeTKE KapaKTepHUCTUKA
JIeKa, YIyTCTBa 3a JIeK 3a Mal[ijeHTa UM KOPUCHUKA U TIOJIaTKe 0 00eNekaBamy KOjU ce Hallaze
Ha TakoBamy. ba3a momartaka cagpXu M TOJATKE O KIMHUYKHM HCIUTHBAakUMa Koja ce
CIIPOBO/IE WJIH CY CIIPOBENIEHA Y CKIIQJy Ca OBUM 3aKOHOM W MPOTHCHMA JOHETUM 32 HETOBO
crpoBoheme.

5. OmmTy akTu AreHnuje

Yian 8.

Onity akTu AreHIyje cy CTaTyT, IPaBUIHHALU U APYTH OMIITH aKTH.

CTtaryT je OCHOBHHM OINIITH aKT ATEHIIH]E.

VYnpasHu 0100p JTOHOCH CTaTYT Ha KOjU carjacHoCT aaje Biana.

Crarytom AreHnmje Ommxke ce ypehyje nenaTHocT AreHIje, yHYyTpallmba
opraHu3zaigja, MOCJIOBH OpraHa ATCHIIMje, YCIOBH 3a WMCHOBAWmbE JUPEKTOPA, OTHOCHO
3aMEHUKa TUPEKTOPa, IOCIOBH U PaJi CAaBETOIaBHUX M CTPYYHUX Tela ATCHIIM]e, Kao U Apyra
MHATaka 3Ha4YajHa 3a paj ATeHIH]je.

Craryt AreHuuje o0jaBibyje ce y ,,Ciny:x6eHoM riaacHuky Penyonuke Cpouje”.

MuHHCcTap J1aje caryiaCHOCT Ha aKT O YHYTPAIlll0j OPTaHU3alijd U CUCTeMAaTH3aIUj1
pajHuX MecTa y ATCHIUjH.

6. CaBeroaBHa Tena AreHIyje

Ynan 9.

AreHnyja, y3 IpeTX0OHY CarjlaCHOCT MUHHUCTpa 00pa3yje caBeTojaBHa Teua (y JajbeM
TEKCTy: KOMMCH]ja), pay JaBamkba MUIUbEHA Yy CKIaJy Ca OBUM 3aKOHOM M IPOIMUCHMA
JIOHETHM 32 HEroBO CIPOBOlEeme U TO:

1) Komucujy 3a xymase J€KOBe;

2) Komucujy 3a nporieHy pu3uka y o01acTi papMakoBUTHIIAHIIE;

3) Komucujy 3a KIMHUYKA HCIUTHBAKA.

Komucwuja u3 craBa 1. oBor wiana uMa 7 CTaJTHUX WIAHOBA U WIAHOBE 10 TIO3UBY YHjH
ce Opoj oapehyje 3aBUCHO 0f] BpCTE JieKa.



UiaHoBM KOMHCHja M3 cTaBa . oBor wiaHa u3y3ehe ce ox yuemha y naBamy
MUILbEHa KOMUCH]E Y TIOCTYIKY Y KOME OHHU, Ka0 ¥ FbUXOBH CPOJHUIM Y IIPAaBOj JIMHUJU Oe3
o03upa Ha CTENeH CPOACTBA, MOOOYHU CPOTHHIIM 3aKJbYYHO C JIPYTMM CTETIEHOM CpPOJICTBA,
YCBOJUTEJb WM YCBOjJEHHUK, CYNPYKHUIM M CPOAHHULM N0 Ta30MHU 3aKJbYYHO C TIPBUM
CTETIEHOM CpOJICTBA, TUPEKTHO WJIM Mpeko Tpeher mpaBHOT WiM (DU3MYKOT JIMIA, OJHOCHO
MOjeIMHIIA YYECTBY]Y Kao BJIACHUIM Y/ENa, aKIMOHAPH, 3aIIOCIICHH, YIECTBY]Y Y OpraHuMa
yIpaBJbamba WK 00aBJbajy MOCIOBE IO YrOBOPY, BpIIE MOCIOBE CABETOBAMa, 3aCTyIamba,
NpeACcTaB/batba M CIMYHO Y NpPaBHOM WM (PU3MYKOM JMIYy Koje 00aBjba JENaTHOCT
MPOU3BO/IIGE, JAUCTPUOYIHMje W WCIUTHBAaMma JIEKOBAa, Ka0 M KOJ Mpou3Bohaua, OJHOCHO
o0aBJpajy OBy JENATHOCT Kao (pU3MUKa JIHMIA, O YeMy HOTIIUCYjy HM3jaBy pajyl CIpedaBama
cyko0a MpUBATHOT U jaBHOT MHTEpeca.

UsiaHOBM KOMUCH]jE U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa UMEHY]y C€ Ha YETHPHU FOJUHE U HE MOTY
OWTH TTOHOBO UMEHOBAHH.

Uman koMucuje u3 ctaBa l. OBOT uilaHa HE CME HU Ha KOJU HAYMH Jla YUYECTBYjE Y
MOCTYIIKY MPHUIIPEME JOKYMEHTAIIN]E 32 H3/IaBarhe JJO3BOJIE 32 JICK UJIH YIIHCa y PETHCTPE Koje
BOAM AreHIMja, Ka0 HU y NPHUIPEMH W HM3paJHd W3BEUITaja O MPOIECHU NOKyMEHTalluje 3a
notpede TOJHOCHOIIA 3aXTEBa 3a N3/JaBakE JO3BOJIE 32 JIEK.

AreHmja, y3 MPETXOJHY CarlaCHOCT MHHHUCTpa, pa3permmhe 4iaHa KOMHCHjE KOjU
MOCTyIa CYIPOTHO CTaBY 5. OBOT WiaHa, KAa0 M aKO He 00aBJba MOCIOBE M3 HAJICKHOCTH
KOMUCH]E, OJJHOCHO aKo WX 00aBJba HECABECHO.

AreHllMja Ha CBOjO] MHTEpHET CTpaHHUIM 00jaBJbyje pellema O HMEHOBamby H
paspeleny 4iaHOBa KOMHCH]ja U3 cTaBa 1. OBOTr 4iaHa, Oe3 ojJarama, a HajkacHUJe Y POKY
0J1 celaM JlaHa O] JlaHa JIOHOLIEHa pelieHha.

Komucwuje u3 craBa 1. oBor ujgaHa MOry Ja 3aTpaxe o AreHiuje na obe3demu caBet
3a BaykKHa ITUTama TeHEpaHO Hay4dHe WK eTruuke npupoe. (56.stav 4. Regul. 726/2004)

[lomaum o unaHCTBY y KOMHCHjamMa M3 CTaBa l. OBOTI WiaHa Cy JaBHO JOCTYITHH.
Crpyune kBaM(]UKalMje CBAaKOT 4JlaHa HABOJE CE€ MPUIUKOM OO0jaBJbUBama CBAKOT
nMmeHoBama.(63.stav 1. Regul. 726/2004)

TpomkoBu paj 3a KOMHCH]je M3 cTaBa 1. oBOr wiaHa 00e30ehyjy ce u3 cpencrasa
AreHuje.

7. Jlucta cTpyumaka

Ynan 10.

AreHnyja, y3 IpeTX0JHY CarilacHOCT MUHUCTpaA yTBplyje IUCTY CTpyUrhakKa 3a JIEKOBE
pagy MaBama MHUILBEHA Yy CKIaJy ca OBUM 3aKOHOM M NPONUCHMA JIOHETHM 32 H-ETOBO
crpoBoheme.

Crpyuman ca nucre M3 craBa l. oBor wiaHa Oupajy ce W3 pena HCTAaKHYTHX
CTpy4Hbaka 3a 00J1acT JIeKOBa ¥ MOPajy J1a HCITyHhaBajy yCIIOBE U WwiaHa 9. cTaB 3. OBOT 3aKOHA.

Crpydmaiy ca JMCTe UIMEHYjy c€ Ha YETUPHU FOJMHE U MOTY OMTH TIOHOBO MMEHOBAHH.

Crpyumany ca JucTe U3 cTaBa l. OBOT 4WiaHa HE CMejy HH Ha KOjU Ha4MH J1a y4eCTBY]Y
y TIOCTYIIKY MpUIIpeMe JOKyMEHTAlM]je 3a U3/aBame J03BOJIE 3a JIeK, Ka0 HU Y IPUIIPEMHU U
U3pajiy U3BEITaja O MPOLIEHU TOKYMEHTalLje.

AreHnyja, y3 MpeTXOJHY CarjacHOCT MHMHHUCTpA, paspemuhe CTpydmaka ca JIUCTe
CTpy4maka KOjH MOCTyIa CYIIPOTHO CTaBYy 4. OBOTI YjlaHa, Ka0 U ako He 00aBjba MOCIOBE U3
CBOj€ HaJUIEXHOCTH, OJTHOCHO aKO MX 00aBJba HECABECHO.

TpomkoBu pana cTpyumaka M3 craBa 1. oBor wiaHa o0e30elyjy ce u3 cpencraBa
Arennuje.

AreH1yja Ha CBOM cajTy 00jaBJbyje JHCTY CTPyUH-aka U3 CTaBa l. OBOT WiaHa.

8. Tapude 3a nociose Arenuuje



Unan 11.

Arennuja uznaje Tapudy 3a npyxame cienehux ycmyra:

1) dpopmanHy KOMIIJIETHOCT 3aXTEBa 3a M3/aBambe J03BOJIE 32 JIEK, M3MEHY, OJHOCHO
JOITyHY, OOHOBY, U3J1aBambEe JI03BOJIC 32 JIEK Ha HEOTPAaHHUYEHO BPEMe, ITPEHOC J03BOJIE 32 JIEK,
MPEeCTaHaK Ba)Kea JI03BOJIEC 3a JIEK, ynuc y Perucrap TpaaunuoHalIHUX OWJBHUX JIEKOBA,
OIHOCHO ynHc y Permcrap XxomeomaTcKux JIEKOBa; HM3/aBame 0/00pema 3a crpoBolheme
KJIMHAYKOT WCIUTHBAama JIeKa, M3MEHY MU JIONyHY OJ00pema, OJHOCHO IPOTOKOJA O
CIpoBOhelYy KIMHUYKOT HCIUTUBAmka JIeKa, OIYKY Yy BE3M ca IMPHjaBOM KIWHUYIKOT
WCIUTHBAKA, Y CKIAIy Ca 3aKOHOM;

2) CTpYYHY MPOLIEHY JOKYMEHTAIIH]e O KBAIUTETY, €OUKACHOCTH U 0e30eTHOCTH JieKa
y TIOCTYIIKY U3JIaBarbka J03BOJIE 3a JIEK, U3MEHY, OJJHOCHO JIONTyHY, 0OHOBY, U3/1aBambe T03BOJIE
3a JIeK Ha HEOTPaHWUYCHO BpeMe, ITPEHOC, Kao U MpecTaHaK BaKema JI03BOJIE 32 JIEK;

3) mocrymnak ynuca y Perucrap TpaJuIMOHATHUX OMJEHHX JICKOBA, OJHOCHO YIIHC Y
Perucrap xomeomarckux JIeKOBa, W3MEHa M JOIMyHa, OOHOBa, ymuc y Perucrap Ha
HEOrPaHUYEHO BpeMe, PEHOC, Kao 1 Opucame U3 Perucrapa;

4) wu3naBame o0J00pema 3a CHpoBoheme KIMHUYKOT HUCHHTHBama JIeKa,
MTOCTMAPKETHHIITKOT MHTEPBEHIIN]CKOT KITMHUYKOT UCTTUTHBAa, H3MEHY U JIOMYHY 0100peha,
OJTHOCHO TIPOTOKOJIA O CITPOBON)eHY KIMHHYKOT HCITUTHBAMA JIEKa, OJUTYKY Y BE3H C TIPHjaBOM
KIIMHAYKOT UCTINTUBAA, y CKIIaTy ca 3aKOHOM;

5) cnpoBoheme aKTHBHOCTH (papMaKOBHTHIIAHIIE JIEKOBA 3a XyMaHy YHoTpeoy,
yKJbyuyjyhu u nexoBa 3a koje y PenmyOmuuu CpOuju Huje u3gaTa J03BoJia 3a JIEK Kao U
MarucTpaJHUX U TaJICHCKHUX JICKOBA,

6) onemuBame ycarnameHnoctu ca Cmepuannama GCP u Cmepaunama GVP;

7) onoOpaBame yBO3a JIeKa HAMEHEHOE OIpel)eHOM MmanujeHTy Wiy Tpynu MaiujeHara,
YBO3 JIeKa Kao JIOHaIlM]je WK XyMaHuTapHe momohu, ofHOCHO mporpama aoHanuje y EY, neka
3a Hay4YHa UCTPAKMBamka, Ka0 U y CIIydajy BaHpPEIHE CUTYAIHje Y CKIaay ca 3aKOHOM;

8) omoOpaBame yBO3a W HM3BO3a y30paka henuja, OJHOCHO TKHBAa 3a KJIMHUYKO
WCIITHUBAE JICKA;

9) KOHTpOJTY KBAJIUTETA JICKA;

10) yrBphuBame craTyca mpow3BOJa, OJHOCHO YTBphuBame na u je oapeheHu
MIPOU3BO/I JIEK;

11) KOHTPOJIYy MPOMOTHBHOT MaTepHjaia 3a JeKOBe, Ha 3aXTeB MUHHCTapCTBA;

12) undopmucame CTpydHE JaBHOCTH M BpIICHE KOHTHHYMpAHE MEIUIIMHCKE
enyKamnmje, y CKJIaay ca 3aKOHOM M TpUIIpeMa M H3Jlaje CTpydyHe MyOiuKanuje wu3
HAIJIGKHOCTH ATCHIIH]E;

13) maBame CTpYYHHMX CaBETa Ha 3aXTEB MPAaBHUX WIM (DU3MYKUX JIMLA y BE3U ca
MPEBOJIOM YITYTCTBA 32 yroTpeOy u o0enexaBameM JIeKa.

14) onoGpaBame u3MeHa o0enexaBama, HALPTa CIIOJBIET U YHYTPAIIbEr MaKoBamba
(mock-up) mm ymyTcTBa 3a JieK, Koje HUCY Be3aHe 3a CaKETaK KapaKTePHUCTHKA JIeKa, HAKOH
n3aaBama A03Bosie 3a jiek (Dir, 2001/83, ¢lan 61 (3)).

Hanoxnany 3a npyxxame yciyra o Tapucu u3 ctaBa 1. oBor uiaHa ruiaha moaHocHial
3axTeBa.

Hanoxnany 3a mpyxkame ycinyre u3 ctaBa 1. tad. 11) oBor unmana mnaha Hocwuial
JI03BOJIE 3 JIEK, OJTHOCHO OTJIalINBay JIeKa.

Nzy3etHo ox craBa 2. oBor uiiaHa, AreHIyja He Harahyje Tapude 3a MocioBe U3 cTaBa
1. oBor ujmaHa KOju Ce OJHOCE Ha JIEKOBe ca orphan Ie3WrHAIMjoM, JIeK W3 JOHAIUje U
XyMaHUTapHe ToMohH, Tporpama 3a MWJIOCPAHY yIoTpeOy JeKa, OJHOCHO IporpaMa
nonanuje EY, y cnyuajy BaHpenHe cUTyalldje Kao M 3a 00aBJhame IMOCIOBA MO 3aXTEBY
MUHHUCTapCTBA HAAJIEKHOT 32 MOCIOBE 3paBJba, (Y MajbeM TeKCTy: MHUHHCTApCTBO) OCHM y
ciydajy u3 ctasa 1. tad. 11).



Bucuny u Hauns rahama Tapuda yrephyje YnpaBau on6op AreHuyje.

Brnaga naje carimacHOCT Ha akT ATeHITH]e KOjUM ce YTBphyjy Tapude 3a yCryre u3 craBa
1. oBor unaHa, KOjU HaKOH MpubOaBJbama carijacHOCTH Brage, AreHiuja o0jaBibyje ce y
,,City>kOeHoM riacHuky Penyomuke CpOuje”.

Yupaau 0100p AreHiyje Moxe jeqHoM y 12 Mecenu J1a u3BpIu yckiahuBame CBUX
WK TI0je/IMHAYHUX Tapuda ca KoeUIMjeHTOM MmopacTa [ieHa Ha MaJio, Y CKJIaly ca 3aKOHOM.

[MpunukoM M3aaBama JI03BOJIE 3a JICK, U3MEHE U JIOMyHE, OJTHOCHO OOHOBE JI03BOJIE 32
JeK, AreHiuja Ha 3aXTEB OBHX JIMIIA M3/1aje YBEpeHme 3a MoTpede M3BO3a Jieka y CKIay ca
npernopykama CBEeTCKe 37paBCTBEHE OpraHm3aIyje, 3a Koje ce HaJJoKHaAa He Harutahyje.

9. Hamzop Hazg pagom AreHimje

Uman 12.
AreHmuja 3a cBOj pax oarorapa Biamu, y ckiany ca 3aKk0OHOM KOjuM ce ypel)yjy jaBHe
arcHIyje.
Hanzop Hag pagoM AreHuuje y o6aBsbamby HOBEPEHUX MOCIOBA Jp>KaBHE YIIpaBe, Kao
Y HAJ30p HaJ CTPYYHUM pajioM AreHuuje, Bpiud MUHHUCTapCTBO.

10. INoctynak no »*anbu y ypaBHOM MOCTYIKY

Ynan 13.
Ha pemema koja AreHiuja JOHOCH y CKJIAQy Ca OBUM 3aKOHOM MOXXE C€ M3]JaBUTH
*anba MUHHCTApCTBY.
Pememe MuHHCTpa je KOHAYHO y YIPABHOM IOCTYNKY U MPOTUB HEra ce MOXKe
MOKPEHYTH YIPaBHHU CIIOP.

I11. BAHPEJJHE CUTYALIMJE

Yian 14.

Panu npeBeHuuje, OHOCHO CIpeyaBamka HACTaHKA TELIKUX MOCIEAMIIA IO jaBHO
3[IpaBJbE y Cllydajy enuaeMuje, Kao 1 'y IpyruM BaHPEIHUM CUTYyalujama, Braga Ha npensior
MUHHUCTpPA MO J1a MPOTIHILIE U APYraurju HAYUH U YCIIOBE 3a U3/IaBamb-e I03BOJIE 32 JIEK, YBO3
JeKa KOju HeMa J03BOJy 3a JIeK, HCIUTHUBAbE JIeKa, KIMHUYKO HCIUTUBAIE JIeKa,
MIPOU3BO/IbY, IPOMET Ha BEJIHKO JIEKOBA, KOHTPOJIY KBAIUTETA JIEKOBA, MYIITAkHE Y MPOMET
cepuje MMYHOJIOIIKOT JIeKa U JieKa MPO3BEACHOT U3 KPBU M KpBHE IJIa3Me, OO0eleKaBarbe,
(dhapMaKoBUTUIIAHITY, OIJIAllIaBabEe, KA0 U IPUMEHY, OJJHOCHO yIoTpeOy JieKa, O] yCIOBa KOjU
Cy IPOIKCAaHU OBHM 3aKOHOM U MPOMHUCHUMA JJOHETHM 32 Her0BO CIIPOBOlEHE.

VY cnydajy noceOHe moTpede, MUHHCTAP MOXE HCKJbYYUTH IMPUMEHY OBOT 3aKOHA y
OJIHOCY Ha JIEKOBE KOju ce u3pal)yjy y arnoTekama, 0JHOCHO OOJTHHYKHUM aroTekama U KOju Cy
HaMeHbEHU 3a IPUMEHY 3a ojpel)eHor naiujeHara.

MuHHCTap MOXXE MPHUBPEMEHO OJOOPHUTH CTaBJbale y NMPOMET JieKa 3a KOjU HHje
u3aaTa J03BoJja 3a JIeK U3 paszyiora Moryher uiu noTBpheHor mupema NaToreHux y3pouyHuKa
00J1eCTH, TOKCHHA, XeMHJCKUX Cpe/icTaBa MM HYKJIEapHOI 3padera KOju MOTY y3pOKOBaTH
mrrety. (€. 5 Dir. 2001/83)

Hocunan no3Bone 3a jek, mpousBohjaum M 3]paBCTBEHH paJHULM HE TMOMJIEKY
rpalaHCKONpaBHOj WM YIIPaBHOj OATOBOPHOCTH 3a OMJIO KOje MOCIEIHIIe KOje Mpou3ias3e 13
yrnoTtpebe JeKa Koja HHje y CKJIaay ¢ OJOOpEHUM HHIMKAIMjaMa WK yIoTpeOe TOor JieKa, KaJl
je TakBy ynoTpeOy Mpemnopyduiao WM 3aTpaxuio MunHuctapcTBo 300r Moryher wuim
MOTBphEHOI' IIMpema Y3pOUHHMKA 3apa3HUX OO0JIECTH, OTPOBA, XEMM]CKHUX CpelCTaBa WM



HYKJICApHOT 3pauera KOji MOT'Y y3pokoBaTtu mtety. OBa oapende npumemnyjy ce 6e3 o03upa
Jla K je u3/1ata A03BoJia 3a jiek y PemyOmunu Cpouju unu EY.

Onpenba craB 4. OBOT 4iaHa HE YTHYE Ha OJrOBOPHOCT 3a JICKOBE ca JE(PEKTOM
KBAJIUTETA Y CKJIaJly Ca 3aKOHOM.

IV. IIOBEPJbMMBOCT UHO®OPMAILIUJA

Uian 15.

3amociieHy y AreHIyj1, YWIAHOBY OpraHa M CaBeTOJIaBHUX Tejla ATEHIU]e, CTPyUmhalll
ca JICTEe CTPYy4Ymaka, Kao M 3alocieHn Y MUHUCTApCTBY AY)KHU Cy J1a Kao TOCIIOBHY TajHY
9yBajy CBE MOJATKe U3 TOKYMEHTaIlMje Koja ce MpUiIaKe y3 3aXTeB 3a M3/IaBambe J03BOJIC 32
JIeK, Ka0 ¥ y JPYTUM MOCTYIIIMMA KOjU Ce BOJE Npea ATEHIINjOM, OJJHOCHO Y MUHUCTapCTBY,
HApOYHUTO aKo:

1) cy momaru TajHH, OJJHOCHO KOJU Kao IEJIMHA WX Y TMPEIU3HOM OOJIUKY U CKYITY
CBOjUX KOMIIOHEHATa HUCY OIIITEe TO3HATH WM HUCY JIaKO JOCTYITHU JIMIIUMa Koja ce
yoOuuajeHo 6aBe TOM BpcTOM HHpopMaIuja;

2) mojany UMajy KOMEpPIHjaIHY BPEIHOCT 300T CBOje TaJHOCTH U TO y TEPHOIY
Tpajama Te TajHOCTH;

3) monmamy 3a Koje MOJHOCHJIAIl 3aXTeBa 3a M3/IaBambe JI03BOJIC 3a JIEK, M3MEHE U
J0TTyHe, OJTHOCHO OOHOBE JTO3BOJIE 32 JIEK Mpery3uMa, MO JAaTHM OKOJHOCTHMA, pasyMHe
KOpakKe /1a uX OAPXKU TajHUM.

Jluna u3 craBa 1. OBOT WwiaHa Kao MOCJIOBHY TajHY YyBajy U MOJIaTKE U3 JOKYMEHTAIIN]e
3a M3/1aBame JI03BOJIE 32 JICK, U3MEHE U JIOTYHE, OJHOCHO OOHOBE JI03BOJIEC 3a JIEK KOjH Ce
OJIHOCE Ha HEOTKPHUBEHE TECTOBE (MCIUTHBAMKA) JICKOBA KOJU KOPUCTE HOBA XEMH]jCKa
JenMIbeha WK Yhje CTBapame U3UCKYje 3HaYajaH HaIop.

Panu cy36ujama HeojaJiHe KOHKYPEHIIH]je, 3allOCIICHH | JIMIA U3 CTaBa 1. OBOT WiaHa
HE CMejy Ja OTKpuBajy mH(poOpMaluje U3 JTOKyMEHTallhje Koja je MOJHETa y MOCTYIKY 3a
W3JaBamke J03BOJIC 32 JIEK, Ka0 M y APYrHMM IOCTYIIIMMa KOjU Cc€ BOJAE Ipel ATCHIUjoM,
OJTHOCHO MHHHCTapCTBOM, OCHM Y3 CarjacHOCT TOJHOCHOIIA 3aXTEBa 3a M3/IaBamkbe J03BOJIC
3a JIeK, OJIHOCHO TIOJJHOCHOIIA 3aXTeBa 3a JIPyre MOCTYIKE KOjH Ce BOJE Ipei AreHIHjoM,
OJTHOCHO MUHHCTapCTBOM, Ka0 M OCHM I0JIaTaKa KOjU Cy JOCTYIHH CTPYYHOj M OIIIITO]
JaBHOCTH paau JaBama HH(pOpMaIHja O JIEKY KOje Cy HEOIXOJHE 3a NMPHMEHY, OJIHOCHO
PYKOBamE JICKOM, Kao U 3allITUTY 3/paBiba JbY/IH.

VY cnydajy noBpene o6aBese u3 cT. 1, 2. u 3. 0BOT 4jiaHa MPUMEY]y C€ MPOIUCH KOjU
Ce OJIHOCE Ha 3aIlTHTY MTOCIOBHE TajHE.

Ha 3amtuty mojataka w3 ctaBa 2. OBOT WiaHa MPHMEHY]y CE MPOIHCU O 3aIITUTH
WHTEJICKTYaJIHE CBOJUHE.

JlokyMeHTaIHja U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa YyBa Ce TPAjHO Y €ICKTPOHCKOM OOJIHKY.

V. JIEKOBU KOJU CE VIIOTPEBJbABAJY ¥V XYMAHOJ MENLITNHN
1. Bpcre nexoBa

Uian 16.

Jlex je mpou3BOJA KOjU C€ CTaBJba y MpoMeT y onpeheHoj jaunHu, (apmaieyrckom
Oo0JIMKY W TaKOBamly a KOjU CaJpXH CYICTaHIy MM KOMOMHAIM]y CYICTaHIM 3a KOjy ce
MOKa3aJIo /1a MMa CBOJCTBO Jia JIEYH MJIU CIpedaBa 00JIeCTH KO JbY/IH, Kao U CYICTaHIy WIH
KOMOMHAIM]y CYIICTaHIIA KOja c€ MOe KOPUCTUTH WM NMPUMEHUBATH Ha JbyAUMa, OUIIO ca



HaMepOM J1a Ce TOHOBO YCIIOCTaBH, MOOOJBIIA MM M3MEHH (PU3HMOJIOMIKA (PYHKIHMja MyTeM
(hapMaKoJIOIIKOT, UMYHOJIOIITKOT WA METa0OJIMYKOT JIejCTBA WM J]a C€ TIOCTaBU MEIUIIMHCKA
JIMjarHo3a.

buosoiku nex

Uian 17.

Buostomku niex je Jiek 4ujy akTUBHY CYIICTaHIly YMHU OMOJIOIIKA CYTICTAHIIA TT0J] KOjOM
ce Mojpa3yMeBa CyNCTaHIA IPOU3BEICHA MIIM €KCTPAaXxOBaHa U3 OMOJIOMIKOT M3BOPA 3a UUjy
Cy KapakTepu3alnjy W KOHTPOJy KBAJUTETa HEOMXOJHA (PU3UYKO-XEMH]CKO-OMOJIONIKA
HCIIMTUBAaBka, Ka0 U OIMKUC IMPOU3BOJHOT IMPOLECa U lbEroBa KOHTPOJIa (I/IMYHOJ'IOIHKI/I JICKOBHU U
JIEKOBHU U3 XyMaHe KpBH U IJ1a3Me, JIEKOBU 3a HaIlpeHE Tepanuje u ap.).

HNmyHONOKY JIeK

Unan 18. (waan 1. Dir. 2001/83)
NMyHOJIOMIKH JIEK je JIeK KOjH CaJpHU BaKI[MHE, TOKCHHE, CEpyMe WA TPOU3BOJIC
ajyieprexa:
1) BakiMHE, TOKCUHU U CEPYMHU 00yXBaTajy MOoCeOHO:

- areHce Koje CH KOPHCTE 3a CTBapame aKTHBHOT MMYHHTETa, Kao INTO CY
BakIMHe MpoTuB Kosepe, BCG, monmo BakiMHE, BaKIIMHE MMPOTUB BEITUKUX OOTHHA,

- areHce KOju C€ KOPHUCTE 3a MOCTaBJharkhEe TUJarHO3€ MMYHOJIOMIKOT CTamka,
yKIbyuyjyhu mocebno u TydepkynuH u Tyoepkynun PPD, Tokcune 3a Schick u Dick Tectose,
OpyIIe/nH,

- areHce KOju ce KOPUCTE 3a CTBapame MaCUBHOI MMYHHMTETa, Kao IITO CYy
AHTUTOKCUH mudTepuje, rI00YyIMH MPOTUB BEIMKUX OOTHHbA, aHTUIUM(OIUTHU TII00YITHH

2) TpoOW3BOJ aliepreHa je JIeK KOju je HaMEHmEeH Jla WIASHTU(UKYje WA H3a30BE
crierpuUHe CTeYeHE U3MEHE UMYHOJIOIIKOT OJIrOBOPA HA aJIEpr€HU areHc.

JlexoBu 3a HampeAHy Tepanujy

Yian 19. (Dir. 2007/1394)

JlekoBM 3a HaIlpeIHY Tepanujy Cy:

(1) nex 3a reHCKy Tepamujy y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM M IPONUCHMA JOHETUM 3a
ETOBO CIIPOBOhEmE,

(2) nek 3a Tepanujy comaTckuM henmjama y ckiaay ca OBUM 3aKOHOM U MPOTHCHMA
JOHETUM 3a HETOBO CIPOBOhEmE,

(3) nex noOuMjeH MOCTyMIMMa TKHBHOT HH)KCHEPHHTA.

Jlek nOOMjeH MOCTYMIMMa WH)KEHEPHHIa TKUBA, OJHOCHO JIEK KOjU CaIpXH WM Ce
cactoju o]l OMoTeXHOJIOMKHN 00paljeHux henuja WM TKUBa U MMa CBOJCTBA UM CE€ KOPUCTHU
KOJ JbyJIM Y IMJbY pereHepariyje, pernaparuje Uik 3aMeHe JbYACKOT TKHBA.

Jlex 1oOujeH MOCTYNIMMa MH)XEHEPUHTa TKUBA MOJKE Jla CaAp kKM henuje uiu TKUBa
JbYJICKOT WMJIM KUBOTUECKOT TIOpekia miu oboje. henuje wim TKMBa MOry OMTH KHBa WU
HexxnBa. Takohe Moke Ja cajip’ku JI0JIaTHE CYICTaHIE Kao LITO cy helujcku MpOM3BOJH,
O6romoJexkynu, OuoMarepujanu, XeMUjcKe CyrcTaHile, Hocauu win Marpuue. OBa neunuimja
He 00yxBara MPOU3BOJIE KOJU CaJIPKe WU CY CaCTaB/bEHHU UCKIbYUMBO OJ1 HEKUBUX JbYJICKUX
WIN KUBOTHECKUX henuja, 0JHOCHO TKUBAa M KOJU HE caJipKe >kuBe henuje MiIu TKUBA KOJ
KOJUX TJaBHM HAUMH JeJOBama HHje Mpe cBera (PapMakoJOMIKH, WMYHOJOLIKU WU
MeTa0OJINYKH.



henuje wnm TKMBa cMmaTpajy ce MPEAMETOM OHMOTEXHOJIOIIKOT HHKEHEPUHTA aKO
ucnymaajy 6ap jeman ox cienehux ycnona:

(1) henmje wim TKMBa Cy MOABPrHYTHM 3HAYajHO] MAHMUITYJIALMjU, TaKO Ja Cy
MOCTUTHYTE OMOJIONIKE KapaKTepUCTUKE, GU3HOJIONIKE (PYHKIIU]Ee WIH CTPYKTYpPHA CBOJCTBA
OWTHA 3a IJTAaHUPaHy pereHepanujy, penapaiujy wiv 3aMeHy. 3HauajHUM MaHUITyJIaljamMa He
cMatpa ce ceueme, MIIEBEHhe, 00IMKOBakEe, IEHTPHUPYTUpame, OTaNambe y aHTUOHMOTCKE UITH
aHTUMUKpPOOHE pacTBOpe, CTEpHIIM3alfja, 3pauerme, JeJbeHhe, KOHIETpaluja WiIH
npounirthaBame henwja, Quirpupame, nroduIM3amja, 3aMp3aBame, KpHOIIpe3epBamnmja u
BUTpH(UKaLHja.

(2) henuje minM TKMBa HUCY HAMEHHCHH 32 yHOTpeOy 3a MCTY €CeHUUjATHY (QYHKIH]Y
Wi QyHKIM]je KOJ MpUMaoliia KakBe cy Ouiie KoJ 1aBaola.

KomOuHOBaH#M JieK 3a HApeIHY TEPAIH]Y j€ JIEK 3a HAIIPEeIHY Teparnujy KOju UCITyHhaBa
cnenehe ycnose:

(1) xao cactaBHU Ji€0 JieKa CaJp>KU JeJHO WIM BHILE MEIUIMHCKUX CpECTaBa WU
JeIHO WIIM BUIIIE aKTHBHUX UMIUIAHTAOMITHUX MEIUIIMHCKUAX CPEJICTaBa y CKIIaay ca 3aKOHOM
KOjuM ce ypehyjy MenuumnHcKa CpeicTBa, u

(2) meroB henujcku WM TKUBHU JIE0 CAAPXKU KMBE henuje Ui TKUBa, Win

(3) meroB henujcku WU TKUBHHU JI€0 KOJU Caap>KU HEKMBe henuje WM TKUBa MMa
7IejCTBO Ha JYJCKO TEIIO KOje ce cMaTpa MPUMapHUM y OJIHOCY Ha Ta METUIIMHCKA CPE/ICTBA.

Axo 5ek caapku kuBe henuje wiM TKHBa, (PapMaKoJIOMIKO, MMYHOJIOIIKO WM
MeTa0O0JIMYKO JIeOBamk-e TUX henrja uiTi TKUBa cMaTpa ce TJIABHUM Ha4YHMHOM JIeTIOBamba JIeKa.

Jlek 3a HampeIHY TepaInjy KOjHu CaAPKHU ayTOJIOTHE (KOje TOTUIY O] CaMOT MaIlfjeHTa)
1 asioreHe henuje uiy TkuBa (Koje MoTUYY OJ1 IPYTorT JIWIIA) CMaTpa ce J1a j€ HAMEHhEH aJIOTeHO)]
ynoTpeOou.

Jlex koju je oOyxBaheH AepUHUIIM]OM JIeKa JTOOHJEHOT TOCTYNIIMMAa WHXEHEPUHTA
TKUBa U Je(PUHUITNJOM JIEKa 3a Tepalujy COMaTCKUM henrjama, cMatpa ce JIEKOM JTI00HjeHUM
MOCTYIIKOM MH)KEHEPUHTa TKUBA.

Jlex xoju je oOyxBaheH nmeduHHUIMJOM JieKa 3a Tepalujy COMATCKUM henujama WiIH
JeKa T0OHjeHOT MOCTYIMIMMa MHKEHEPUHTa TKUBA M JIeKa 3a TeHCKY Teparidjy, cMarpa ce
JIEKOM 3a TeHCKY Tepanujy;

JlexoBu u3 KpBHU U KPBHC I1JIa3M¢C

Yian 20.

JlekoBMMa y CMHCIIy OBOT 3aKOHA CMaTpajy ce U JEKOBH POU3BEICHH U3 KPBU U KPBHE
IUIa3M€ XyMaHOT WJIM KHBOTHECKOT ITOPEKIIA.

JlekoBu u3 craBa 1. OBOT wiaHa MPOU3BOJE CE€ MHAYCTPUJCKUM IOCTYIIKOM Ha 0a3u
KOMIIOHEHAaTa KpBH U OOyxBaTajy anOymuH, (akTope Koaryilanuje U HMYHOTJIOOYyIHHE
XyMaHOT [OpeKIIa.

KpB 1 KOMIIOHEHTE KpBU HaMEHEHE TPAaHC(Y3UjU HE cMaTpajy ce JIEKOM Y CMHCIY
OBOT 3aKOHA M Ha IbUX C€ MPUMJbY]y IIPOIUCH KOjuMa ce ypehyje Tpancdys3ujcka MeTuIHa.

buspHaN ek

Ynan 21. (waan 1. Dir. 2001/83)
busbHu neKk je CBakM JIeK YMjU Cy aKTUBHHU CaCTOJIM HCKJbYYUBO jeJHA WM BHIIE
CYICTaHIIM OMJBHOT MOpPEKJIa WK jelaH UM BUIlle OMJBHMX IpenapaTa WId jeJJHa UM BUIIE
CYICTaHIY OMJBHOT MOpPEKIIa y KOMOMHAIIU]H C jJeTHUM WJIH BHIIe OMJBHUX Iperapara.



Cymcraniie OMJBHOT MOpPEKIIa U3 cTaBa 1. OBOT wiaHa jecy cBe OMJbKE y IEIUHU WIH
JIeJI0BUMa, OJIHOCHO ajire, TJbUBE, JIMILAjeBU Y Henpepal)eHOM, CyBOM MIIM CBEXKEM CTamby, Kao
1 oJpel)eHu eKcyaTH KOju HUCY MOABPIHYTH CHeUU()UIHUM HOCTYIIIMMA IIpepae.

Cymcraniie OM/pHOT TIOpEKIIa U3 cTaBa 2. OBOT wiaHa ojpel)yjy ce mpema ey Ousbke
KOJU C€ KOPUCTH M OOTAaHWYKOM HA3WBY Yy CKIaay ¢ OMHAPHOM HOMEHKJIATYpOoM (PO, BPCTa,
BapHjETET U ayTop).

bwbaE penapaTi u3 cTaBa 1. oBOT WwiaHa J00Mjajy ce eKCTPAKIUjOM, IECTHIIAIjOM,
npecoBameM, (QpaKIMOHUCABEM, PeYHIIiaBambeM, KOHIICHTPOBAkEM WK (hEPMEHTAII]jOM
CYIICTaHIIM OMJBHOT MOPEKJIA.

buspHuM npenapatima u3 ctaBa 1. OBOT wiaHa cMaTpajy ce U MJICBEHE MJIM CIIpAIICHE
OWJbHE CYIICTaHIlE, THUHKTYpE, €KCTpPaKTH, yJba, COKOBU JOOHMJEHH IPECOBAEM, Kao U
npepaheHu ekcyaaru.

TpamunrioHamHu OMJBEHU JIEK

Unan 22. (waan 16a Dir. 2001/83)

TpamunuonasHu OHJBHHU JICK je JIEK KOjU j€ 3aCHOBAaH HA HAYYHHM MPHHIUIKMA U
pe3yiTaT je TpaaAulnje Wi IPYTUX TPATUIIHOHATHIX TePAIUjCKAX MPUCTYIIA.

3a TpaJWIMOHAIHY JIEK U3 CTaBa l. OBOT WiaHa AreHIMja U3/aje J03BOJy 3a JIEK Y
CKJIaJly ca OBUM 3aKOHOM H ITPOTIMCHMA JIOHETHM 3a CITPOBOl)ermhe OBOT 3aKOHA.

TpanunmroHamHu OMJBHU JIEK j€ JIEK KOjU HCTymaBa cienehe ycmose:
1) uMa “HOUKaIM]e KOje Cy KapaKTepUCTUYHE UCKIbYYUBO 3a TPaJAULIMOHAIHE OMJbHE JIEKOBE
KOjU Cy 10 CBOM CacTaBy M HaMEHU MpeaABUNEHU 3a MPUMEHY 0e3 JIeKapCKOT Haa30pa paau
MOCTaBJbaka IMjarHo3€ WK U3/1aBama pelernTa Wi paau npahema Toka Jeuena;
2) npensuleH je UCKIbYYHBO 3a IPUMEHY Y CKJIQAy C MPOTMCAHOM JAYHHOM H JI03UPAHEM;
3) HaMemEH j€ 3a OpaliHy yHnoTpeOy, CIIOJbHY yIOTpeOy, OTHOCHO MHXAJAIHU]Y;
4) ucrekao My je MEpHoJ TpaauIMOHATHE YIMOTpeOe, OJHOCHO MPOTEKIO je HajMame 30
rojuHa ynorpebe mpe JaTyMma MOJHOIIEHA 3aXTeBa 3a U3/IaBamke JI03BOJIE 32 JIEK, a OJ] Yera
HajMame 15 roguHa Ha Teputopuju EBporicke yHuje;
5) mocToju TOBOJHHO MOJaTaka O TPAJAMIIMOHAIHO] YIIOTPEOH JieKa, OJTHOCHO TIOKa3aHo je Ja
HUje IITETaH MpPU MPOMUCAHUM YCIOBHUMA MpPHUMEHE, Ka0 U J1a C€ MOTY OYEKHBATH H-ErOBU
(hapmakoJomKy eheKTH WIH BheroBa e(UKaCHOCT Ha OCHOBY HETOBE JYTOTPajHE yIIOTpeOe u
UCKYCTBA.

AKoO y OMJbHOM JIEKY MMa BUTaMHHA WM MUHEpaJia, a YHja je Tepanujcka 6e30e1HoCT
I00pO TOKYMEHTOBaHa, OH C€ MOKE CMaTpaTd TPAAUIMOHATHUM OWUJbHUM JIEKOM, aKO je
JIejCTBO TUX BUTAMHHA WJIM MUHEpaia caMoO IOMONHO y OIHOCY Ha JIejCTBO aKTUBHUX OMIBHHUX
cactojaka y morJyiey AeKJaprcane WHAuKauje (WM HHIANKAIIja).

XOMEOIIaTCKH JIEK

Ynan 23. (wi. 13 u 14 Dir. 2001/83)

XoMeonaTckH JIeK je JeKk u3paleH o] CylncTaHIM KOje c€ KOPUCTE Ka0 XOMEOIaTCKe
cupoBHHE (stock) y ckiaay ca XOMEONaTCKOM MOCTYIKY MPOU3BO/IbE, 110 METo1aMa Koje Cy
onucane y EBporickoj ¢dapmakoneju, ogHocHO y apyroj Baxehoj dapmakoneju 3emibe
ynanuue EY unu y HanmoHanHoj gpapmakorneju.

X0MeonaTcKH JIEK MOKe J1a CaJipKU BHIIIE aKTUBHUX MPUHIIUIA, OJJHOCHO CYIICTaHIIH.



Pagnodapmarneyruim

Uinan 24.

Pagnodapmaneyruin y cMHCIy OBOI 3aKOHA Cy: paanodapMareyTCKH JIEKOBH,
PaMOHYKIIMHE T€HEPaTOpH, paarodapMaleyTCKi KOMIUIETH (KUTOBH) M PaIHOHYKIHIHU
IPEKYpCOpH.

Pamnodapmarieyrcku Jiek je JeK KOju Kajia je CIPEeMJbEH 3a yroTpely, capKu jenaH
WJIH BUIIE PAJUOHYKIIN/IA KOJH CIIY)KHA Y MEAULIMHCKE CBpXE (pPaJrOaKTHBHH U30TOM).

PagroHykiIuIHI TeHEpaTop je CBaKW CUCTEM KOJH CapyKU MAaTUYHU PATUOHYKIUI O
KOTa ce MPOU3BOJIN U3BEJCHN PAIMOHYKIIUI, KOjU ce J00Hja eIIyHpameM HIIH HEKOM JPyroM
METOJIOM, a KOPUCTH ce€ Y paanodapMaIieyTCKOM JIEeKy.

Pagnodapmarieyrcku KoMIieT (KUT) JeCTe CBaKu IpenapaT 3a KOju je mpeasuheHo aa
ce MpUMemYje pacTBapambeM UM KOMOMHOBAaKHEM C PaJIMOHYKIUANMA Y paanodapManeyTcKu
JIeK, a Hajyenrhe HemocpenHo Npe BHEroBe NprUMeEHe.

PagroHykiIuIHE TIPEKYpCOp je CBaKW JAPYrH PaIHOHYKIIHI MPOU3BEICH 3a MOTpede
panmoobenekaBama HeKe Apyre CYICTaHIe pe BeHe MTPUMEHE.

MarucTtpaiiau Jiek

Unan 25.
Marwuctpannu Jiek je Jiek u3paheH y anmoTernu Mo JIEKapCKOM PerenTy 3a ojapeheHor
MayjeHTa, 0JHOCHO KOPUCHHKA.
N3paga MaructpaaHuX JIeKOBa HE cMaTpa ce MPOU3BOAKBOM Y CMUCITY OBOT 3aKOHA.
W3paga maructpaiHux JIeKOBa BpIIU ce y cKiany ca Boauuem nobpe amortexapcke
MpaKce.

I'anencku nex

Ynan 26.

lanencku nek je nexk m3paheH Ha ocHOBY Bakehux ¢dapmakomneja wnm Bakehux
MarucTpaiHux (popmysa y rajJeHcKoj J1ab0paTOpHju aroTeKe, OJHOCHO OOJHUYKE aroTeKa U
HaMEHEH je 3a NalMjeHTe aloTeKe, OJHOCHO OOJHUYKE aloTeKe KaJga He MOCTOJU MM HHUje
JOCTYIaH JIeK 3a KOJH je u3Jara JA03B0JIa 3a JIEK 0] YCIOBMMA IPOMHUCAHUM OBUM 3aKOHOM U
IIPONMCHUMA JOHETUM 3a CIIPOBOl)eH-Ee OBOT 3aKOHA.

l"anencku ek u3 craBa 1. oBoOr ujaHa Moke Ja ce uszpalyyje y rajieHckoj 1aboparopuju
aroteke y Mainum ceprjama, Hajeuiie 10 1000 roroBux mojeuHavYHUX IMAKOBamba Mo CEPUjU U
HaMEHEH je 3a U3/aBame, Ipo/iajy, OTHOCHO yIoTpeOy U NPUMEHY 3a MallijeHTe Te anoTekKe,
OJIHOCHO amoTeKe ca KOJjoM je aroTeKa y 4Mjoj je TaJleHCKOoj JabopaTtopuju uzpaleH rajieHcKu
JIeK, 3aKJby4MsIa YTOBOP O UCTIOpYLU oJpeleHe KOJUUHHE TOT TaJeHCKOT JIeKa.

I"aneHcku ek Moxe J1a ce u3palyje 1 y rajieHCKO] J1abopaTtopuju OOJTHUUKE arnoTeke y
KOJIMYMHU Koja je moTpeOHa 3a obOe30ehuBame 3/1paBCTBEHE 3allITUTE INaldjeHara Te
3JIpaBCTBEHE YCTAHOBE.

W3y3eTHo of cTaBa 3. oBOI 4jaHa, 3a nMoTpede o0e30ehrBama 3ApaBCTBEHE 3aIITUTE
naiujeHaTa y 3/[paBCTBEHO] YCTAaHOBU HA CEKYHAApHOM M TEPLHUjapHOM HHUBOY 3[paBCTBEHE
3amTHUTe, pagudapMaleyTcki KOMIUIET (KUT), Kao U IPOU3BO/] alepreHa, MoKe Kao TajJeHCKU
nex Jia u3pahyje npousBohau nexoBa y Pemyomuuu CpOuju Koju MMa 103B0JTy 32 IIPOU3BOIY
panuodapmalneyTckux JIeKOBa, OJHOCHO KOjU HMMa J03BOJIy 3a HpPOHU3BOJBY oapeheHux
HMMYHOJIOIIKUX JIEKOBA, Ca KOJUM j€ 3/JpaBCTBEHA YCTaHOBA 3aKJby4Hyia YTOBOP.



N3paga rameHCcKor Jieka y TaIeHCKO] JabopaTtopuju OOJTHUYKE aroTeKe U3 CT. 3. u 4.
OBOT 4JIaHa HE CMaTpa ce MPOU3BOHOM Y CMHCITY OBOT 3aKOHA.

CBaka cepHja TaJCHCKOT Jieka Mopa Ja uMma cepTuduKar aHanm3e KOju u3Jaje
naboparopuja Koja 00aBJba KOHTPOTY KBAJIUTETA, a KOja je y cacTaBy raJieHCKe Jaboparopuje
Wi JabopaTopuje Koja uMa JO3BOJY HaJUIEKHOT MUHUCTAPCTBA.

YcnoBe y moriieny MpocTopa, omnpeMe, Kajapa, Kao M Apyre YCIOBe 3a HU3paay
TaJICHCKHX JIEKOBA Y TAJICHCKO] JIAOOPAaTOPHUjH alloTeKe, OJTHOCHO y TAJIGHCKO] JabopaTopuju
OoJIHMUKeE anoTeke, Kao 1 J{oOpy npakcy y u3pajiy TajleHCKHX JICKOBa, IPOTHCYje MUHKCTAP.

Crincak TajieHCKUX JICKOBa KOJU ce YyIoTpeOshaBajy y XyMaHO] MEIUIIMHA TIPOTIUCY]e
MUWHHCTAp.

Ako amoTeka W3 CT. 2. U 3. OBOTI 4ilaHa BpIIM CHa0AeBame anoTeka, OJHOCHO
3[PAaBCTBEHUX YCTaHOBA, HA OCHOBY YroBOopa y CKJIaay ca OBHM 3aKOHOM, 3a MOTpeOe
nalujeHarta, OJHOCHO KOPHCHHUKA T€ 3JpPAaBCTBEHE YCTAHOBE, OJJHOCHO MpPHUBATHE MpaKce,
TaKBO CHa0/IeBambe CMaTpa ce IMPOMETOM Ha MaJio y CMHCITY 3aKOHa.

W3y3etHo oa craBa 3. OBOr uiaHa, HA OCHOBY YroBOpa O HCHOpylH ojapeheHe
KOJIMYMHC TAJICHCKOT JICKAa, MOXKE CC BpIIHUTH CHa6I[eBaH>C " ApYrux 3paBCTBCHUX YCTaHOBA
Ha CEKYHJapHOM, OJTHOCHO TEPLIMjapHOM HUBOY 3/IpaBCTBEHE 3alITUTE 3a MOTpede nalrjeHara
THUX 3]PaBCTBEHHUX YCTAHOBA, Y3 CarjacHOCT MUHHUCTapCTRA.

MuHuCTap TpOMHUCYje yCIOBE M HAuWMH U3paje, obeexaBama, Ka0 U CTaBJbama Y
MPOMET MaruCTPATHOT, OJJHOCHO TaJICHCKOT JIeKax

2. Knacudukamnmja gexona

Ynan 27. (waan 70. Dir. 2001/83)
[IpunukoM m3naBama J103BOJIE 3a JIEK AreHIMja BpIIW Kiacu(UKaIUjy JeKa, OJHOCHO
oapehyje pexxum u3iaBama Jieka Kao:
1) ek Koju ce u3aaje Ha JICKApCKH PEIenT,
2) JIeK Koju ce u3zaaje 6e3 JIeKapCKOoT perernTa.
AreHIja MOXKe 112 OJJpe/in MOTKATEroOpHje 3a JICKOBE KOjHU Ce U3J1ajy caMo Ha JICKapCKH
pelienT, a To Cy:
1) nexoBM KOju ce M37ajy Ha JICKAPCKU PEIenT 3a OOHOBJBMBO WJIM HEOOHOBJHUBO
U3/1aBaHE;
2) JIGKOBH KOjH C€ M3/1ajy Ha MocedaH JICKapCKU PEIeIT;
3) IeKOBH KOjU CE M3/ajy Ha OTpaHHUYCH JICKAPCKU PEIENT, HAMEHEHH 3a ynoTpely y
oapeheHnM crenujanu3zoBaHUM 00JIacTUMA.
CaapkuHy JIESKapCKOT pelenTa, KpuTeprjyMe 3a ofpehuBame perxxuMa n3naBama, Kao
Y HAuWH U3/1aBamkba U NPOTHCUBAabA JICKOBA MTPOIKHCY)e MUHUCTAP.

Jlex xoju ce u3naje Ha JIEKapCKU peLenT

Ynan 28. (waaun 71. Dir. 2001/83)

Jlex ce u3/aje Ha JEKapCKU peLenT ako UCIymkaBa jeslaH o ciaenehux yciaosa:

1) BepoBaTHO je a, AUPEKTHO WJIM MHIUPEKTHO, NPEeACcTaB/ba ONACHOCT, YaK U KaJa
ce NMpUMemYje IPaBUIHO, aKO Ce KOPUCTH 0€3 JIEKapCKOT HaA30pa; UK

2) ce 4ecTo y BeoMa IUPOKOM 00MMY ITPUMERYj€ HEITPABUITHO LITO 3a MOCIEUILY UMa
Jla BEPOBATHO MPE/CTaBJba AUPEKTHY WIM UHAUPEKTHY OMACHOCT 3a 3/IpaBJbe JbYIH; UIH

3) cazpyku CyICTaHIe UM BUXO0BE IpenapaTe yuje je AeJI0Bambe, OJHOCHO HeXKeJbeHe
peaknuje NoTpeOHO A0JATHO UCTIUTATH;

4) yobudajeHo ce o]l CTpaHe JieKapa MPOIUCYjy 3a MapeHTepalIHy MIPUMEHY.



ATreHIMja MOXKe Ja OApeAH MOTKATerOpHjy JICKOBAa KOjU C€ H37ajy Ha mocedaH
JIEKapCKU perent, y3umajyhu y o03up cnenehe dgakrope:

1) nek caapyku, O0e3 003upa HAa KOJUYMHY, CYIICTAHIly KOja je Kiacu(uKoBaHA Kao
OTIOjHA JIPOTa MJIM TICUXOTPOIHA CYICTaHIa Y CMHUCTy Mel)yHapOJHHX KOHBEHIIMja HA CHa3H,
kao mro cy Kousenmuje Yjenumennx Hamuja u3 1961. u 1971. ronune;

2) BEpOBATHO j€ J1a JIeK, aKO C€ HENPABHIIHO NMPUMEHY]e, TPECTaBIha 3HAYajaH PU3UK
0J1 METMIIMHCKE 3JI0yIIOTpede, BOIM 3aBUCHOCTH WIIM CE 3JI0yNOTpeOshaBa y HIleTaHEe CBPXCE;

3) nek caapK¥ CYICTaHIy 3a KOjy ce 300T Tora INTO je HOBA WJIH EEHUX CBOjCTaBa
MOX€E CMaTpaTH Jla Tpunajaa rpyny U3 Tauke 2) oBOT CTaBa, Kao Mepa orpesa.

ATeHIIMja MOXeE Jla OJIpely TIOTKATErOpHjy JIEKOBa KOjU C€ HM3/ajy Ha OrpaHuYeH
JIEKapCKH perent, y3umajyhu y 0063up cienehe gakrope::

1) ek ce 300T CBOjUX (hapMarieyTCKUX KapaKTEePUCTHKA UM 300T IITO j€ HOB WITH 3aTO
LITO je Yy UHTEPECY JaBHOT 3/]paBJjba, OrPAHUYABa HA JIEUeHa KOja C€ MOTY CIIPOBOJAUTH CaMoO y
OOJHUYKHUM YCIIOBUMA;

2) JIeK ce MpUMEmYje Yy JIeueYy CTama Koja MOpajy Jia ce ANJarHOCTHKY]Y Y OOJTHUUKUM
YCIIOBMMA MJTH YCTaHOBaMa ca aJIeKBaTHOM JTHjarHOCTHYKOM OTIPEMOM, HaKO Cy IPHMEHa JieKa
u npaheme npumeHe Moryhu u Ha Jpyrom Mecry;

3) nex je HamMemeH BAaHOOJHMYKHM MalMjeHTUMa anu Ou HeroBa NMpHUMEHa Morja
MPOY3pOKOBAaTH 030MJbHE HEXEJbeHE peakiuje, 300r uera je moTpebaH perent Jekapa
CHEIHjaJTuCTe, Kao U ocedaH Ha30p TOKOM JICUEHa.

N3y3etHo, y moctynky kiacudukanrje AreHuuja Moxe J1a He IpUMEeHU 0Jpeade CT.
1, 2. u 3. oBor unana, y3umajyhu y o63up Hajsehy mojeanHauny 103y, Hajpehy THEBHY 03y,
jauuny, dapmareyrcku oonuk, oapeheHe BpcTe makoBama, OJTHOCHO JPYre HaBeICHE YCI0BE
MIpUMEHE.

Jlex koju ce nzmaje 6e3 IeKapcKor perenTa

Ynan 29.
(wa. 72, 73, 74, 74a Dir. 2001/83), 75 uuje npuMeHbHBO

Jlex xoju He UCIIyH-aBa KPUTEPUjyMe U3 wiaHa 28. 0BOT 3aKOHA MOXKeE Jla ce u3naje 6e3
JIEKapCKOT pelenTa.

AreHIMja Ha CBOjO] MHTEPHET CTPAaHMIM 00jaBJbyje CHHMCAK JIEKOBa KOJU CE€ Yy
Peny6osmnm CpOuju u3aajy Ha JIeKapCKH pelent, HaBoiehu, ako je moTpeOHO MOTKATErOpH]y.
Taj cniucak ce axxypupa Ha cBakux 12 meceru.

Hakon cazHama HOBUX YHICHMIIA KOje MMajy YTHIA] Ha Kiacudukaiujy, AreHiuja
MPEHUCIIUTYje U MO MOTpedM Mema PEeKUM H3JlaBama Jieka MpuMemnyjyhu Kpurepujyme
MIPOIKCAaHE OBUM 3aKOHOM M MPOMHUCUMA JOHETUM 32 HEr0BO CIIPOBOleHE.

Axo AreHmuja omoOpu U3MEHy pexuMma u3JaBama Jieka Ha 0a3u 3HadajHuX
MPETKIMHUYKUX WK KIMHUYKUX UCIUTHUBama KOje je JIOCTaBUO jefjaH HOChIiall J03BOJIE 3a
JeK, AreHIrja He MOXKe JIa Ce TI030B€ Ha pe3yJliTaTe TUX UCIUTHBAKA MPUIMKOM pa3MaTpama
3axTeBa JIPyror MOJHOCHOLIA 3aXTeBa WJIM HOCHOLA JI03BOJIE 3a JIEK 3a U3MEHY peXuma
u3JaBama JieKa ca MCTOM aKTHBHOM CYICTaHIIOM 12 Mecenu oj JaHa oaoOpaBama IpBE
U3MEHE.

3a6paHe Yy u3gaBamy, OAHOCHO ITpOAaBakby JICKa

Uian 30.
3a0pameHO je M37aBaTH, OJHOCHO TMpOJAaBaTH JIEKOBE CYNPOTHO H3BPIIEHO]
KJIacu(uUKaluju JIeKoBa y CKiaxy ca wi. 28-29. oBOr 3aKOHA, OJJHOCHO CYNPOTHO PEXHMY
U3/laBama JEKOBa YTBP)EHOM Y J103BOJIU 32 JIEK.



3abpameHo je Ja JIMIe Koje y CKIIaay ca 3aKOHOM MMa IPaBo Jia MPOIUCYje JeKoBe, Oyne
BIIACHUK WJIM CYBJIACHUK allOTEKe, OCUM aKoO 3aKOHOM HUje IpyKuuje oapeheHo.

Hamesxxna koMmopa ojry3ehe o100peme 3a caMOCTaIHU pajl (JIMLEHIIa) U3/1aTo Y CKIIany ca
3aKOHOM aKoO JIMIIE KOje U3/1aje JISK MOCTYIU CYIIPOTHO CTaBy 1. OBOT wiaHa.

3. llena neka

[leHa yieka 4uju je peKUM H31aBamba HA PEIICTIT
Yaawu 31. (Dir. 89/105)

Jlek 3a Koju je M3AaTa J03BOJIA JIEK M UMJU j€ PEKHUM M37aBarba Ha PEIenT MOXe Ja
Oyne y nmpomety Ha Teputopuju Penyonuke CpOuje ako nma yrBpheHy IIeHY y CKIIaly Ca OBUM
3aKOHOM U MPOMKCHMA JIOHETHM 3a HEr0BO CIpoBol)eme (y 1asbeM TEKCTY: HajBUIIIA TPHKUIIHA
IIEHA JIeKa).

Bnana yrBphyje kpurepujyme 3a popMupame 1eHa JEKOBa KOJU Cy JOOUIIH J103BOJTY
3a JIEK ¥ KOJU ce YIOTpeOshaBajy y XyMaHO] METUIIMHH, a YHJU j€ PEKUM U3/IaBarba Ha PEIICTIT,
Kao W HajBHIIE TPXKHUIIHE IICHE TUX JIEKOBA, Ha OCHOBY 3ajeJHHYKOT TpEeIsiora MUHUCTPA
Ha/IJISKHOT 32 TOCJIOBE 3/IpaBJha U MHHHUCTpPA HAIUICKHOT 32 MOCIOBE TPrOBUHE.

Pagu mpumpeMe mpemora akta W3 cTaBa 2. OBOT 4WiaHa AreHIHja je Ay)KHa Ja
MUHHUCTAPCTBY HAJUICKHOM 32 ITOCIIOBE 3]JpaBJba OCTABH IOJIATKE O MPOMETY U IMOTPOIIHHI
JIeKOBa KOje MPUKYIJba U oOpalyje y Ckiaay ca OBUM 3aKOHOM, HajkacHHje m0 31. mapta
Tekyhe roJuHe 3a MPeTX0AHYy KaJeHAapCKy TOJIMHY, Kao U CBE Jpyre moTpedHe MmojaaTke Mo
3aXTeBYy MUHHCTApCTBA HAJUIEKHOT 3a MOCIIOBE 3/1paBJba.

3abpameH je mpomeT jieka y Pemmryommmu Cpouju 3a koju Biiana Huje nmponucana neHy
y CKJIaJly ca CTaBOM 1. OBOT ujiaHa.

N3y3etHo o cTaBa 4. 0BOT wWiaHa, y CiIy4ajy HEOJI0XKHE MoTpede 3a MPUMEHOM JieKa
KOjH je 10010 JT03BOJTY 3a JIEK, OJTHOCHO 3aIlITUTE JABHO 3JJPaBCTBEHOT MHTEPECA U CIIpeYaBamba
HACTaHKa MITETHUX MOCJIEIUIa MO >KUBOT W 3ApaBJbe MallMjeHTa WM Tpyle MalujeHarta,
MUHHCTapCTBO HAJICKHO 3a MOCIOBE 3/[paBjba Ha 3aXTEB HOCHOLIA JJO3BOJIE 3a JIEK, MOXKE J1a
JIOHECEe OJUTYKY O YTBphHBamy HajBUIIE LIEHE TOT Jieka Ha OCHOBY KpUTEpHjyMa U3 cTaBa 1.
OBOT 4JIaHa KOjU Ba)K€ Y MOMEHTY IOJHOLICHA 3aXTEBa.

HajBuma Tp>xumiHa 1ieHa jieka yrBpheHa y ckjiaay ca CTaBOM 5. OBOT UjlaHa PUMEbYje
ce 110 yrBphuBama HajBUIlIe TPHKUILIHE IIEHE JIeKa Y CKJIaay ca CTaBOM 2. OBOT 4IaHa.

3npaBcTBEHA YCTAaHOBA Y YM]O] j€ TaJICHCKO] JIA0OPATOPHjHU anoTeke u3paheH rajJeHcku
JIeK U3 wiaHa 26. OBOT 3aKOHA yTBplhyje IeHY rajJeHCKOT JieKa.

31paBcTBEHA YyCTaHOBa y KOjoj je u3palleH MarucTpanHu JeKk yTBphyje LeHy
MarucTpaiHoT JieKa.

[lena neka yuju je pexXxuM U3AaBama 0e3 JeKapCKOr perenTa

Ynan 32.
Hocunan no3Bose 3a jiek ¢popmupa 1eHe JIeKoBa 3a yIoTpedy y XyMaHO] MEIUIIUHH
YHjU je PeXHUM H37aBama 0e3 perenta u JayXaH je JJa MUHHUCTApCTBY HaJIeKHOM 3a MOCIOBE
3/IpaBJba JOCTaBJba MOJATKE O I[EHaMa THX JIEKOBA HAjMambe€ jeHOM y TOKY KaJleHIapcKe
roJIMHE HajkacHUje 10 1. MapTa 3a IpeTXo/AHy TOAMHY Ha 00pacily U3BelITaja KOjU MPOIUCyje
MUHHUCTAp HAJIEKaH 32 MOCIIOBE 3/IpaBJba.



VI CTABJBAE JIEKA YV [IPOMET
1. lo3Bouia 3a cTaBibame Jieka y nmpomet y Penyomumm Cpouju

Unan 33. (€l. 6.1 7. Dir. 2001/83)

Jlex Mmose na ce ctaBu y mpomeT y Permyomumu CpOuju camo ako je AreHiuja unana
JI03BOJIY 3a JIEK, OJJHOCHO ymwmcana y oaroapajyhm Permcrap nexoBa, y cKiaxy ca OBHM
3aKOHOM W TPOIUCUMA JIOHETHM 32 FHErOBO CIPOBOhECHE, OCHM aKO OBUM 3aKOHOM HH]E
Jpyraduje MpOTHCaHO.

Kana ce 3a ek mpBu myT U312 103BoJa 3a Jiek y Penyommnu CpOuju y ckinamy ca OBUM
3aKOHOM M IIPOIKCMa JIOHETHM 3a HErOBO CIPOBONEHE, CBE JI0JIaTHE jauuHe, papMaleyTCKu
00JMIIN, TTyTEeBU MPUMEHE, BPCTE M BEIMUYMHE TTAKOBama JIEKa, Ka0 U CBE 0OHOBE, U3MEHE U
nomnyHe (Bapujaiuje) A03BOJIE 3a JIeK JonmyHuhe ce Ha MpBY J03BOJY 3a JieK, OJHOCHO Ouhe
YKJby4YEHE Y MIPBY JI03BOITY 32 JIEK.

Arennuja onpelyyje HocHOILy /103BOJIE 32 JIEK JEAUHCTBEHH OpOj T03BOJIE 32 JIEK KOjU
ce HE M€Ha y IIOCTYIKY U3MEHE U J0NyHE JJ03BoJIE (Bapujalrja), 0OHOBE, Ka0 HU y MOCTYIKY
MIPEeHOCa JI03BOJIE 32 JIEK Ha IPYro MPaBHO JIHIIE.

Hocwunam mo3Bosie 3a JIeK ONroOBOpaH je 3a CTaBJbame JieKa y mpomeT. MIMeHoBame
npencraBHuka y PenyOmunmo CpOuju He ocnmoOalja Hocuola J103BOJIE 3a JIEK O] HEroBe
OJITOBOPHOCTH, y CKJIaJTy Ca 3aKOHOM.

Jlo3Boma 3a Jek oOaBe3Ha je W 3a TEHepaTope pPaaoOHYKIHIA, KOMIDIETE,
pammodapmaneyTuke, pagdOHYKIHIHE TPEKypcope W HHIYCTPUJCKH IPOU3BEICHE
paarodapmareyTuke.

Jlo3Boa 3a ek HUje o0aBe3Ha 3a paaro(apMaleyTuK KOju ¢e MpUIpeMa HEMOCPETHO
npeq ynoTpedy UCKJbYYHBO M3 TEHEPAaTOpa PaTUOHYKIINAA, PATHOHYKIUIHOT KOMILIETa HITH
MpeKypcopa paJHoHYKIINIa, y CKJIaay ca YIIyTCTBOM Ipon3Bolaua, a 011 cTpaHe oBianrheHor
JIMIIa WM YCTaHOBE 3a ynoTpeOy y oBiamheHoj 3paBCTBEHO] YCTAHOBHU y CKIIAy Ca 3aKOHOM
KOojuM ce ypebhyje 3apaBcTBeHa 3alTuTa.

[MomHocmnan 3axTeBa, OJJHOCHO HOCHJIAIl JO3BOJIC 3a JIEK je OJATOBOPAH 3a TauyHOCT
noaHeTe JokymeHTanuje u nogataka. (€L 17. Regul. 726/2004).

JlexoBH 3a Ko0je ce He h3/1aje T03B0JIa 3a JICK

Ynan 34.

Jlo3Bona 3a Jiek He u3zaje ce 3a:

1) marucTpaiHe JIeKOBe;

2) raJieHCKe JICKOBE;

3) aKTHBHE CYICTaHIIE KOje Ce KOPHCTE Y MPOU3BO/IEHH JIEKOBA;

4) neKoBe HAMEHCHE KIIMHUYKOM HCIIMTHBAKY Y TOKY HCTPOKHBAA U Pa3Boja;

5) meljynpounsBoie HaMemweHE 1a/b0j 00paiy;

6) myHy KpB, IJa3My WK KpBHE henuje JbyIcKora nopekia, OCUM KpBHE IIa3me
KOja je IpOu3BeIeHa MHIyCTPUJCKUM TOCTYIIKOM;

7) panuoHYyKJIUZE 3aTBOPEHOI HM3BOpa 3pauema; paauodapmaineyTHke Koju ce
IPUIIPEMajy HEMOCPEeIHO TMpex ymoTpedy MCKIbYYMBO M3 TIeHepaTopa paJuOHYKIHJA,
PaMOHYKJIMTHOT KOMIUIETa MM MPEeKypcopa paJuoHyKINAa 32 KOJU je W3jaTa J03BoJja 3a
JIeK, y CKJIaJly ca yIyTCTBOM Ipou3Bolaua, a oJ] cTpaHe oBjIalINeHOor JIuIa WM YCTaHOBE, 32
yrnoTpedy y oBnanrheHoj 37paBCTBEHO] YCTAHOBM Yy CKIIaay ca 3aKOHOM KOjUM ce ypehyje
3/IpaBCTBEHA 3aILTHUTA;

8) 1exoBe 3a HampeIHy Teparujy KOju ce MPUIpeMajy 3a MOjeANHOT MalujeHTa y
TOKY HETOBOT JIeUeHa;



9) TpamuuyoHanHe OWJBHE JICKOBE, OCHM aKO OBHM 3aKOHOM HHje IpPYyK4Hje
oapeheno;

10) xomeomnmaTcke JIeKOBE, OCHM aKO OBHM 3aKOHOM HHje IpyKuHje oapeheHo;

11) nexoBe koje mpou3Boje Mpou3Bohaun Koju Cy OJ] HaJJIEKHOT MUHHCTAPCTBA
JOOWIIH T03BOJTY 32 IPOU3BO/IbY, Ha OCHOBY YTOBOPHE IPOU3BOJIEHC, & KOJU HUCY HAMCHCHU
3a cTaBJbame y npomer y Penmyonumm Cpouju;

2. TloagnocwuIiall 3aXTeBa 3a M3/IaBambe J03BOJIC 32 JICK, OJIHOCHO 32 YIIUC Y
oxroBapajyhu perucrap jgekoBa

Uran 35. (L. 8. Dir. 2001/83)

3axTeB 3a M3JlaBame JI03BOJIE 3a JIEK, OJIHOCHO YNHC y oJroBapajyhu perucrap
JIeKOBa ATEHLINJU TIOTHOCH:

1) mpousBohau neka KoMe je u3gara J103BoJia 3a Mpou3BoamkYy y Penyomumu Cpouju;

2) 3aCTYMHHMK WM TPEICTABHUK HWHOCTPAHOT Mpom3Bohaya KOjH HMMa CEOUIITE Y
PenyOnuuu CpOuju;

3) 3aCTYIHHK MHOCTPAHOT MPABHOT JIMIA KOje je HOCHJIAIl IO3BOJIE 3a JIEK y 3eMJbama
EBporncke yHHje niaH y 3eMJbamMa Koje UMajy UCTe MIIM CIUYHE 3aXTEBE 33 N3/1aBabe JI03BOJIC
3a JIeK U Koju uMa ceauiute y Penyonunu Cpouju;

4) npaBHoO Juie ca ceauinteM y Penyomuiu CpOuju Ha Koje je mpou3Bohau jieka u3
Tauke 1) OBOT cTaBa MPEeHEO J03BOJTY 3a JIEK, OJHOCHO KOME J€ JTa0 MPaBO Ha CTHUIIAFK-E CBOJCTBA
HOCHOIIa J03BOJIE 32 JIEK U3 CBOT IIPOU3BOIHOT IIporpama.

[NonHocual 3axTeBa 3a n3JaBamke 103BOJIE 32 JIEK U3 CTaBa l. OBOT WiaHa MOpa Jla UMa
OJITOBOPHO JIMIIE 3a (papMaKOBUTUIIAHIY U OJrOBOPHO JIMIIE 32 JOKYMEHTALU]y Y MOCTYIKY
noOujama JI03BOJIC 3a JIeK, ’heHEe U3MEHE, JAO0IYHEe U 00HOBE, ca KOjuMa je 3aKJbydyrno yroBOp O
pany ¢ MyHUM paJHUM BPEMEHOM Ha HeoJipeleHo Bpeme.

Jluma U3 ctaBa 2. OBOT WiIaHa MOPajy J1a UMajy 3aBpIIeH MEAULUHCKH, CTOMATOJIOIIKI
iy (apMmaneyTcku (haxkysTer.

[TogHocwITall 3aXxTeBa 3a M3/1aBame J03BOJIC 3a JIeK U3 craBa 1. Ttad. 2), 3) u 4) oBor
YJlaHa MOpa Jla MMa U JIMIIEe OJrOBOPHO 3a CTaBJbambe Cepuje Jieka y mpomeT y Pemybmuim
Cpbuju, Koje UCHymaBa YCJIOBE MPOIMUCAaHE OBHUM 3aKOHOM M MPOMUCUMA JOHETUM 3a
CIpOBOhe-e OBOT 3aKOHA, Ca KOJUM j€ 3aKJby4HO YIOBOP O pajay C IIyHUM PaJHUM BPEMEHOM
Ha HeoapeheHo Bpeme.

[Tognocuman 3axTeBa 3a M3JaBamkEe JO3BOJIE 3a JIEK je OJArOBOpaH 3a TayHOCT
JOKYMEHTAIMje KOjy MOTHOCH ATEHIIMjU Y MOCTYIIKY 3a U3/IaBambe J03BOJIE 32 JIEK.

3. Canprkaj JOKyMEHTAIIH]je 32 U3/1aBambE JI03BOJIE 3a JIEK

Yan 36. (€1. 8. Dir. 2001/83)

V3 3axTeB 3a H3JaBambe JI03BOJIE 33 JIeK ATEHLUMJU Cce IOJHOCe MNOoJalu |
JOKYMEHTAI1ja POMMCAaH! OBUM 3aKOHOM M MPOIMMCUMa JOHETHUM 32 HeTOBO CIIpoBOheme, a
HajMame:

1) uMe miIM MOCIOBHO MME M ajpeca CeAuIITa MOJHOCHOLIA 3aXTeBa, U Kaja je
PUMEHUBO MTpou3Bohaua;

2) ume Jieka;



3) KBaJWTAaTHBHM W KBAHTUTATHUBHU CacTaB CBUX CacTojaka JieKa, YKJbYdyjyhm
HaBohewe wmehynapomno nesamtuhenor umena (INN) koje je mpemopyumna Csercka
3/IpaBCTBEHA OPTaHU3AIIN]ja, KO TAKBO UME TIOCTOjH, HJIM XEMHUJCKU HA3UB;

4) mpolieHa pU3MKa KOJU JIEK MOXKE€ MMAaTH IO XKUBOTHY CpPEOUHY. YTHIA] JIeKa Ha
KUBOTHY CpPEIMHY TPOIICHYje CE 3a CBAKH IOjeAMHAYHU CITy4aj U mpensubajy crennpuaHu
MOCTYIIIH 32 FeTOBO OIPaHIYABAIbE;

5) onuc nocTynka Npou3BOIHE;

6) Tepanujcke MHIUKAIM]e, KOHTPAaUHINKAIMje U HEXKEJbEHE PeaKIuje;

7) mo3upame, GapMareyrcku OOJMK, HAYWH U IyT IPUMEHE, Ka0 U OYCKHBAHU POK
yrnotpeoe;

8) paznore 300r KOjuX je MOTpeOHO Tpeay3eTh MoceOHEe Mepe ompe3a KOoJ uyBamba,
OJTHOCHO CKJIQIMIITEHha JIEKa, MPUMEHE U OJlarama y OTHajl, y3 03Ha4aBamke MOTSHIINjaTHUX
pH3HUKa KOje JIEK MPECTaBba 3a )KUBOTHY CPEIUHY;

9) onuc MeTo1a KOHTPOJIE KOje KOPUCTH Mpou3Bohauy;

10) motBpay motmucany ox crpane QP mpousBohaua jneka, aa je mpomsBohau sieka
MOTBPAMO yCAarjlalleHOCT TPOW3BOAKE AaKTHBHE cyrcTanme ca CMmepHunama moope
mpou3Bohjauke TMpakce 3a aKTHUBHE CyIcTaHie crpoBohemem mposepe (audita) xox
nmpou3Bohaua akTHUBHE CYIICTAHIE y CKIQJy ca OBHUM 3aKOHOM M MPONHCHAMA JIOHETUM 3a
BeroBo crpoBoheme. [Incana moTBpaa Mopa na caapxu UHGOpMaIUjy O JaTyMy MpOBepe
(audita) u u3jaBy o pesynrary mposepe (audita) kojom ce moTBphyje na je MPOHM3BOIEHA
ycarunanieHa ca npuanuniuma 1 Cmepaunama /lo6pe nmponsBohauke mpakce.

11) pe3ynratu:

(1) dapmaneyrckux (PU3NIKO-XEMHUJCKUX, OHOJIOIMIKMX WA MHKPOOHOJIONIKHX)
WCTINTHBAMA,

(2) NpeTKIMHUYKUX (TOKCHKOJIOMIKHUX M (hapMaKOJIOIIKKIX) UCITUTHBAKA,

(3) KIMHUYKKUX UCTIUTHBAMA,;

12) caxxetak cuctema hapMaKOBUTHIIAHIIE TTOJHOCHOIIA 3aXTE€Ba KOJH MOpa J1a CaJpKu
cienehe:

(1) moka3 &ma mWOHOCHWIIAI] 3aXTeBa WMMa Ha pacloJiarakby OJrOBOPHO JIMIE 3a
(bapMakOBUTHIIAHILY,

(2) momatak 0 OArOBOPHOM JHIly 3a (hapMaKOBUTHJIAHILY Y MHOCTPAHCTBY IJie MMa
peOuBaIUINTE U 00aBJba CBOjE AY)KHOCTH, aKO je TIPUMEHUBO,

(3) xoHTaKT MoJaTKE OJrOBOPHOT JIHIIA 3a (hapMaKOBUTHIIAHILY,

(4) uzjaBy motmucaHy O] TOJHOCHOIIA 3aXTeBa KOjOM MOTBphyje 1a je 00e30eamno
yCIIOBE MOTPEOHE 32 HCITyHhaBamkEe 3a/1aTaka U OJITOBOPHOCTH (hapMaKOBHUTHIIAHIIE ITPOITUCAHE
OBHMM 3aKOHOM M IPOIMUCHMA JJOHETHUM 32 HETOBO CIIPOBOl)eHbE,

(5) ampecy, OHIHOCHO JIOKalWjy TAe ce 4YyBa [J7aBHM JOcHje cHCTeMa
(bapMakOBUTHJIAHIIC;

13) tutan ympaBJbamkba PU3MKOM Ca OIMCOM CHCTEMa yIIpaBJbakha PU3HKOM Koju he
MOTHOCHJIAIl 3aXTEBA YBECTH 3@ Taj JICK 3ajeJIHO Ca CAXKETKOM IUIaHa;

14) uzjaBy KojoM ce mMoTBplyje Aa KIMHUYKA WCOUTHBama crpoBereHa Ban EY
3a/I0BoJbaBajy eTuuke 3axteBe EY mpomuca Baxkehux y Bpeme crpoBolema KIMHUYKOT
UCMIUTUBAKA, Y CKIIAy Ca 3aKOHOM;

15) caxerak KapakTepHCTHKA JieKa MPEAT0KEH O] MOJHOCHOIIA 3aXTeBa y CKIIaly ca
OBHMM 3aKOHOM WU TPOINHCUMa JIOHETHM 3a HEroBO CIpOBOheme MM Kako je 0J00peH o1
HaJJIeXKHOT opraHa JpxaBe wianuile EY u ymyTcTBO 3a JieK MPeAoKeHo y CKIIaay ca OBUM
3aKOHOM U MPOIUCHMA JIOHETHM 32 HETOBO CIIPOBO)EH-E UITH KaKo je 0JJ00pPEHO 01 Ha/IIeKHOT
oprasa apxase wianuue EVY;

16) Harpt (MOCK-UP) criosbalimber MakoBamba U YHYTPAIIHET aKOBakhe, Ka0 U MPEIOT
TEKCTa CTOJBAIIHET U YHYTPAIIHET TaKOBaka |

17) no3Boiy 3a IPOU3BOIY;



18) xommje:

(1) cBux m3maTHX J03BOJA 3a JIEK, CA)KETKa Mojaraka o 0e30eaHOCTH YKIbyuyjyhu
MOJIaTKE CaJpXKaHe y MEepUOJUYHUM H3BEIITajuMa O 0e30€IHOCTH, aKo Cy AOCTYIHH, U
M3BEIITajuMa O HEXKEJFEHHM peakxiifjama, 3ajeIHO C CIIUCKOM JIp)KaBa y KOjuMa je MOJHET
3axXTEeB 3a U3JIaBabe JJO3BOJIE 32 JIEK M KOJH j€ y TIOCTYIIKY IPOIICHE,

(2) caxxeTka KapaKTEpUCTHKA J€Ka U yIYTCTBA 3a JIEK [IOJHETE y OCTYIKY U3/aBama
JI03BOJIC 32 JICK KOj! je y TOKY y Ap>kaBu wiaHu1y EY wm |CH, v 0100peHux o1 Haiie)KHOT
oprana npxase wianune EY wim ICH ;

(3) mojenquHOCTH CBaKe OJUIYKE O OJ0Mjamy HM3JaBama J03BoJie 3a Jek y EY wm
NpKaBU Koja HUje wianuna EY, u pasiiore 3a TakBy OJUIyKY;

19) komujy orphan nesurHanumje, 0AHOCHO ojpehuBama craryca Jieka Kao Jeka 3a
Jeuere TEIKUX U peTkux 6onectu y EVY, ca konujom peneBaHTHOT Mulbea EMA;

JIOKyMEHTH 1 TIOJJallM KOj! C€ OJTHOCE Ha pe3yiTare papMareyTCKux, MPEeTKIMHIIKIX
WUCTIUTHBAaka ¥ KIMHUYKAX HWCIHUTHBama IIOJHOCE C€ ca JeTabHUM HW3BEIITajuMa
CacTaBJbEHHM H TOTIIMCAHUM OJI CTPy4YHmhaKka ca IMOTPEOHWM TEXHHYKUM WM CTPYIHHM
KBaJIM(UKalMjaMa Koje Cy HaBeJleHE Y BbUXOBUM NPUIIOKEHUM KpaTKuM ouorpadujama. OBa
JWIa Ty)KHA Cy Jla ONpaB/Aajy pas3iiore Kopumihema HaydHHX MMOJaTaka W3 JINTEpaType y
CKJIaJly ca OBHM 3aKOHOM M TPOMUCHMA JOHETUM 3a FHErOBO crpoBoleme. JleTasbHun
M3BEIITAjN YHHE €0 JOKYMEHTAIHje O JIEKY KOJy MOJHOCHIIAI] 3aXTeBa MOJIHOCH ATCHIIH]U.
(¢l 12. Dir. 2001/83)

[Inan ympaBpama pU3MKOM W3 CTaBa 2. Tadyka [3) oBOr wiaHa Mopa OWTH
MPONOPIIHOHATIAH OTKPUBEHUM U TIOTEHIIMjATHUM PH3UIMMA JIeKa B MMOTPeOH 3a moaanuma o
0e30eIHOCTH HAaKOH M3aBamka J03BOJIE 34 JIEK.

Nudopmanmje u3 craBa 2. OBOT WiaHa MOpPAjy Jla c€ aXypHUpajy ako M Kaj je TO
oarosapajyhe.

V3 3axTeB 3a HW3MaBamke J03BOJIE 3a JIEK, Ka0 M HEroBe OOHOBe, BapHjaimje,
TTOTHOCHJIAIT 3aXTEBA j€ TyXKaH Ja ATCHIU]JU MTOHECE M JIOKYMEHTAIIU]y KOjOM JIOKa3yje aa:

1) mpousBohay, 0THOCHO YBO3HUK JieKa U3 JIpkaBe Koje Hucy wianuie EY ucnymana
yCIIOBE 3a MPOU3BOJIGY JIeKa y CKJIaAy ca OMHMCOM IOCTYIKa MPOU3BOJE, OJHOCHO Ja je
KOHTpOJIa KBaJIMTETa JieKa CIPOBEJEHA IpeMa OIMHCY METOJa KOHTPOJe Kojeé KOPHUCTU
mpousBohau y ckiaay ca nmojanuMa u JOKyMEHTAlM]OM Koja ce IpUJIaXKe y3 3aXTeB, y CKIaay
ca OBMM 3aKOHOM M MPOTMKCHUMA JOHETHM 32 HETOBO CIIPOBOhEHHE;

2) je KOHTPOJy KBaJIUTETa CIIPOBEJIO 32 TO OBJALINEHO TEJI0, aKO j€ M3 OMpaBIaHUX
pasiora npou3Bohauy 0 JHOCHO YBO3HHUKY JIeKa U3 ApxkaBe Koja Huje wianuie EY no3BosbeHO
Jla TOjeIMHE JIEJIOBE MPOU3BOJIHE, OJHOCHO KOHTPOJIE KBaJIWTETa M3 Tayke 1) oBOr craBa
00aBu Tpehe nuie.

VY cnyuajy u3 craBa 5. Tau. 1) u 2) oBOr 4jiaHa, Kao JJOKa3 MOXe Jia ce MoJiHece Bakehu
GMP cepruduxat 3a MecTo MPOU3BO/IHE, OJHOCHO 332 MECTO KOHTPOJIE KBAIUTETA, OJTHOCHO
MECTO MylITama cepuje jeka y npomeT. Arennuja npuxsata GMP cepruduxar uzmar on
HaJJIeXKHOT opraHa 3emJbe uwianuie EY oqHoCHO 3eMibe K0ja MMa MCTE WM CIIMYHE 3aXTEBE Y
norneny Jloope mpousBohauke mpakce kao 3emibe EY (3emsbe wianuiie PIC/S), koju je
Baxkehu y Bpeme noHOIIEHa 3aXTeBa.

3a nex mpou3Be/eH y 3eMJbU Koja Huje uinanuua EY, a ca xojom je EVY 3akipyunia
criopa3yM o Mel)ycoOHOM IMpH3HaBamwYy y MOIJIEAY NMpUXBaTamkba U MpU3HaBamka cepTUUKaTa
KojuM ce 00e36ehyje na ce omena ycarnameHoctd ca GMP CmepHuiiama cnpoBoau U Jia
npousBohau nmpumemwyje GMP Cwmephnune koju cy exBuBaieHtHe GMP cmepnunama EVY,
AreHnyja y MOCTYNKY M3/[aBama J103BoJjIe 3a jek npuxsata GMP ceptudukar te 3emisbe, Koju
je Baxxehu y Bpeme MoIHOLICHa 3aXTEBA.

MuHHCTapCTBO MOXKE J1a 3aKJby4d YroBOp O Mel)ycOOHOM MpH3HaBamwy y HOTJIETy
npuxBarama 1 npusHasama GMP ceptudukara ca 3emboM Koja HHje wianuua EY, y kojoj ce
oneHa ycarnamenoctu ca GMP CmepHuniama cripoBoau M npousBohau mpumewyje GMP



Cwmepnure koje cy ekBuBaieHTHe GMP cmepaunama y EY, ognocno y Penry6munu Cpouju, y
KOM CIIy4ajy ATeHIHja y MOCTYIIKY U3/laBama J03BoJIe 3a Jek npuxata GMP ceprudukar te
3eMJbe, KOjU je Bakehu y Bpeme moHOIICHha 3aXTeBa.

ATeHIMja y MOCTYIIKY U3/1aBamba J03BOJIE 32 JICK HE MPOLICHY]je J1a JIM MOCTOj! MOBpea
MpaBa MHTEJIEKTYaTHE, OJHOCHO WHIYCTPH]CKE CBOJUHE.

MuHucTap mpommcyje caap)kaj 3axTeBa 3a H3/aBame J03BOJIE 3a JIEK, CajpiKaj
JOKyMEHTaIje oTpeOHe 3a 1o0ujame T03BOJIE 3a JIEK, Ka0 M HAYMH U MOCTYIaK J00H]jama
J03BOJIE 32 JICK.

CaxeTak KapakTepUCTHKA JIeKa
(¢L. 11. Dir. 2001/83)
Uian 37.

Caxxerak KapaKTEpPHCTHKa JIEKa, MOPa HaBEJACHUM PEIOCIeaoM, 1a caapxku cienche
uHdopmaruje:

1) nme neka, jaurHa U (apMaleyTCKu OONHK;

2) KBaJIUTATHBHU W KBAaHTHUTATHBHH CAcTaB JICKa y OJIHOCY HAa aKTHBHE M TOMOhHe
CYIICTAHIIE KOje Cy 3HauajHe 3a MpaBWIHY MpUMEHY Jieka. Kopuctu ce yoOudajeHO uMe win
XEMM]CKH HA3UB;

3) papmareyrcku 00OIHK;

4) KIMHUYKE TOJIaTKe:

(1) Tepamnujcke MHAUKALIH]E;

(2) no3upame 1 HAaUMHE MPUMEHE 3a OJjpaciie U ako je TO MOTPEOHO, 3a JeIy;

(3) KoHTpamHMKaIH]C;

(4) mocebHa ymo3opema U Mepe ompe3a MpHU yInoTpedH, a y cirydajy UMYHOJOIITKAX
JIeKOBa, MoceOHe Mepe ompes3a 3a JIMIa Koja PYKyjy OBUM JICKOBUMa M TPHMEHY]y Ha
MalujeHTHMa, 3ajeJHO ca MepaMa ompe3a Koje Impeay3uMa MmaiujeHT;

(5) uaTepakuuje ¢ APYruM JCKOBUMA U IPYTH OOIHMIIM MHTEPAKIIH]a;

(6) ymotrpeba TOKOM TpymHONE | J10jeHba;

(7) yruiaj Ha CrIoCOOHOCT yIpaBibarba BO3WIMMA U PYKOBamba MalllMHAMA;

(8) HeXxXeIbeHe peakiuje;

(9) nmpeno3upame (CUMITOMU, IOCTYIIU Y XUTHUM CTambUMa, IPOTUBOTPOBH).

5) bapmakoJtomika cBOjCTBA!

(1) dpapmakommHaMHuuKa CBOjCTBA;

(2) papmakokuHETHYKA CBOJCTBA;

(3) NpeTKIMHUYKY MOoJaI 0 0€30€THOCTH MPUMEHE.

6) dbapmarieyTcke nmoaTke:

(1) cnrcak moMohHUX CylCTaHIIN;

(2) BakHM]e MHKOMIIATHOUITHOCTH;

(3) pok ynotpe0e, a kaia je To MOTPeOHO U POK yoTpede HAKOH PEKOHCTUTYIH]E JIeKa
WJIM HaKOH IPBOT OTBapama YHYTPALIHET MaKOBamba;

(4) moceOHe Mepe NpH YyBamby JIeKa;

(5) BpcTa u cagprkaj MakoBama,

(6) mocebHe Mepe 3a oJy1arambe HEMCKOPUITNEHOT JieKa I OTIHaIHUX MaTepHjajia KOju
MOTHYY OJ1 JIEKa, aKO j€ TPUMEHHBO.

7) HOCHIIAIT I03BOJIC 32 JIEK;

8) 6poj(eBu) 103BOIA 32 JIEK;

9) natym mpBe 03BOJIE 32 JIEK WK OOHOBE JI03BOJIE;

10) matym peBU3Hje TEKCTa CAKETKA;

11) 3a paguodapmaiieyTuke, TMOTIyHE IMOJATKE O WHTEPHO] paaHjalldjCKOj
J03UMETPUjH;



12) 3a pamuodapmarieyTruke, 1o1aTHA IeTajbHa YIyTCTBA 32 HEMIOCPEIHY IPHUIIPEMY U
KOHTPOJTy KBAJINTETA TAKBOT MIPHUIIPABKa U TJI€ je TO MOTPEOHO HajIyXKe BpHjeMe CKIIaIUIITEHha
TOKOM KOT MpHIIpaBaK, Kao LITO je edyaT WM OOJHMK CIpeMaH 3a NPHUMEHY OAroBapa
cnenuuKanujama.

3a 103BOJTY 3a JIEK JIEK U3JIaTy Y CKJIaay ca 4jaHoM 47. OBOT 3aKOHA JIEJIOBU Ca)KeTKa
KapaKTepHCTUKa peepeHTHOr JIeKa KOjH ce OJHOCE HAa WHAMKALMje MM OOJUKE J03Upama
KOjH Cy jOII yBEK IOJ MAaTEHTHOM 3allITUTOM y BpEME CTaBJbalkba T'C€HEPHUYKOT JIeKa Ha
TPKUIITE HE CMejy J1a Oyy YKIbYUSHH Y TEKCT CaKeTKa KapaKTepUCTHKA JIeKa.

3a onpehene nexoBe MpPOMHUCAaHE OBUM 3aKOHOM M MPONHCHMA JIOHETHUM 32 HErOBO
CIpoBOheme, CakeTak KapaKTEepPHCTHKA JIeKa caapxku cienehy wmsjaBy: ,,OBaj JeK je mox
nojnatHuM mnpahemem”. Mcnpen oBe u3jaBe ce Haja3u OOpHYTH LIPHU TPOYrao HaKOH yera
cienu oarorapajyhe cranmapAn30BaHO 00jalTHEHE.

3a cBe JICKOBE YKJbyUyje C€ CTaHAApAU30BaHU TEKCT KOJU HU3PUUYUTO TPAXKU O]l
3IPAaBCTBEHUX paJHHKA Ja TPHjaBJbY]y CyMIb€ Ha HEXKEJbEHE peakidje y CKIagy ca
HAIIMOHAJIHUM CHUCTEMOM CIIOHTAHOT TMpHjaBJbUBamka CYyMIbM Ha HEXKEJbEHE PEeaKIrje Ha JIeK,
YKJbY4yjyhu M €eKTpOHCKO NpHjaB/bUBAKE y CKJIALy Ca OBUM 3aKOHOM W IpOoNHcHMa
JIOHETHUM 32 FETOBO CIIPOBOhCHE.

4. Tun 3axTeBa 3a U31aBambe J03BOJIE 3a JIEK

Ynan 38.
Jlo3BoJia 3a JIGK MOXKE c€ JIOOMTH Ha OCHOBY IIOTIIyHE, OJHOCHO CcKpaheHe

JTOKyMEHTAITH]e.

a) Jlo3BoJia 3a Jiek ca MOTIYHOM JIOKYMEHTAITUjOM
Unan 39.

Jlo3BoJ1a 32 JIeK Ha OCHOBY TMOTITYHE JIOKYMEHTAIIH]E U3/aje ce 3a;

- JIEK KOJU CaJp>Ku (DMKCHY aKTHBHY CYIICTaHILy,

- JIGK KOjH CaJIp’Ku HOBY (DMKCHY KOMOMHAITN]y aKTUBHHUX CYICTAHIIH;

- JIEK ca JJ0OpO MO3HATOM YIIOTPEeOOM aKTHBHE CYIICTAHIIE

- JIeK ca “H(POPMAIIHjOM O TIPUCTAHKY.

JlekoBu U3 cTaBa 1, OBOT WiaHa MOTY OMTH pe(h)epEHTHU JIEKOBH Y CMUCITY OBOT
3aKOHa.

3axTeB 3a n3gaBamkC JO3BOJIC 3a JICK KOjI/I CaJIp’Ku HOBY aKTUBHY CYIICTAaHIY

Unan 40.
VY3 3axTeB 3a W3/aBame JI03BOJIE 3a JIEK KOJU CaApKM HOBY AKTHUBHY CYICTAHILY
MOJHOCHJIAll 3axTeBa 3a W3/1aBambe€ [03BOJIE 3a JIEK MOJHOCHM MOTIYHY COIICTBEHY
JOKYMEHTAIM]y IPOIKCaHy OBUM 3aKOHOM U MPOIMUCUMA JTOHETHM 32 HETOBO CIIPOBOheme.



3axTeB 3a U3JaBambe JO3BOJIE 3a JIEK KOJU capH (PUKCHY KOMOMHALIN]Y aKTHBHUX
CYIICTaHIIA

Unan 41. (¢L 10b Dir. 2001/83)
V cirydajy ieka Koju caap>ku GUKCHY KOMOMHAIN]Y aKTUBHUX CYIICTAHIIH KOje JI0 caza
y TOj KOMOMHaNMju HUCY KOpUlTheHe y Tepanujcke CBpXe, a Koje ce MOjeAMHAYHO KOPUCTE Y
cacTaBy JIeKa 3a KOjH je h3/arta J03BoJia 3a jiek y Penmyonuiu Cpouju nmm y EVY, y3 3axTeB ce
NPUWIAXY Pe3yITaTH HOBUX MPETKIMHUYIKUX WM KIMHHYKUX HCIIMTHBAba KOJU C€ OJIHOCE Ha
Ty KOMOMHANMjy, ajau HHUje MOTPEOHO MPHUIIOKHUTH HAay4dHE MOJATKE 32 CBAKy I0jeAWHAYHY
aKTHBHY CYICTaHITy.

3axTeB 3a U3/1aBamE J03BOJIE 3a JIEK ca TI0OpO MO3HATOM YIHOTPpeOOM aKTUBHE CYIICTaHIIE

Unan 42. (€L 10a Dir. 2001/83)

VY3 3axTeB 3a W3laBame JI03BOJIE 3a JIEK ca MOOpO TMO3HATOM YHNOTPeOOM AaKTHBHE
CYICTaHIle TOJHOCWIIAIl 3axTeBa 3a W3JaBame J03BOJE 3a JIEK TIOJHOCH TMOTIYHY
JTOKYMEHTAIIHjy MPOTHCaHy OBHM 3aKOHOM M IPOMKICHMA JIOHETUM 32 ETOBO CIIPOBOheme.

N3y3zeTHo, HE AoBojmehn y TmuTame MpOMHUCE KOojuMa ce ypehyje 3amrTura mpaBa
MHIYCTPUjCKE M HMHTEJEKTyaJHE CBOjJUHE, MOJHOCHIIAIl 3aXTeBa HHUJe AyXKaH Ja 00e30emu
PEIYNTATE MPETKIMHUYKNX WM KIMHUYKUX HCIIMTUBAKkAa aKO MOXKCE J1a JOKaXXE Ja aKTHBHE
CYIICTaHIIe y cacTaBy Jieka MMajy IpOBepeHy MeAUIMHCKY ynotpedy y Penyomuim CpOuju
nnu EY Hajmame feceT roanHa v o3HaTy e(hUKacHOCT U IPUXBATIBUBY 0€30€THOCT MPUMEHE
y CKJIaJly ca YCJIOBHMa MPOIMUCAaHUM OBHUM 3aKOHOM M TMPOMHCHMAa JOHETUM 32 HErOBO
crpoBoheme.

VY cnydajy u3 craBa 1. oBOT wiaHa, pe3yJlTaTH NPETKIMHUYKUAX WM KIMHUYKHAX
HCIIUTHBAKA 3aMEH Y]y CE MoIalluMa |3 oiroBapajyhe HayuHe JUuTeparype.

Hakon wu3maBama J03BOJIE 3a JI€K, HOCHJIAI[ J03BOJE 3a JIEK MOXKE Ja J03BOJHU
kopuinheme (papMmaneyrcke, NPEeTKIMHUYKE UM KIMHUYKE JOKYMCHTAIH]e O JICKYy Y CBPXY
MpOLICHE HAKHAJHUX 3aXTeBa 3a H3JaBame J03BOJIC 3a JIEK 3a JIPyre JICKOBE HCTOT
KBQJIUTATUBHOI M KBAaHTUTATUBHOI CAacTaBa aKTUBHUX CYICTAHIIM W HCTOT (hapMareyTcKor
00IHKa.

0) 3axTeB 3a U3/IaBame JO3BOJIE 32 JIeK ca CKpaheHOM JTIOKyMEHTAaIujoM

Unan 43.

Jlo3Bonia 3a Jiek Ha OCHOBY cKpaheHe TOKyMEHTalnuje u3aaje ce 3a;

- TCHEPUYKH JIEK,

- XUOPHIHH JICK;

. OMOJIOIIKH CITMYaH JIeK.

V3 3axTeB 3a U3JaBame J03BOJIC U3 CTaBa l. OBOT WiaHa, IMOJHOCHIIAI] 3aXTeBa 3a
U3JaBambe J03BOJIE 32 JIEK je Ay)KaH J1a TNojJHece 00pa3ioxemne 3a n300p peepeHTHOT JIeKa U
JI0Ka3 O CYIITHHCKO] CIIMYHOCTH JIEKa 3a KOjH IMOJHOCH 3aXTeB ca pe)epeHTHUM JIEKOM.



3axTeB 3a U34aBamk-e JI03BOJIC 3a TCHCPUYIKU JICK

Unawn 44. (¢l. 10. Dir. 2001/83)

He noBoxehu y nutame mpomnuce kojuma ce ypelyje 3amrura npaBa HHIYCTPH)CKE U
MHTENIEKTYaIHE CBOJHHE, Y3 3aXTEB 3a W3/aBambe JI03BOJIC 32 TEHEPUYKH JIEK, IOJHOCHIIAILL
3axTeBa 3a U3/1aBabE JI03BOJIE 32 JIEK HUjE TyXKaH J1a JIOCTaBU Pe3yATaTe MPETKIMHUIKIX HITH
KJIMHAYKUX UCTIMTHBAA, KO MOXKeE Ja JIOKaKe OMOCKBUBAJICHIIH]Y TOT JieKa ca pe)epeHTHUM
JIEKOM JI00MjeHe Ha OCHOBY oJroBapajyhux cTyanja OMOJIONIKE PacioI0KUBOCTH.

VY cnydajy u3 craBa 1. oBOT wiaHa, NOJHOCHIJIAIl 3aXTeBa JOCTaBJba OJroBapajyhe
CTyauje OHMOJIONIKE PACTIONIOKUBOCTH.

W3y3eTHO 0J1 cTaBa 2. OBOT WiaHa, IOJHOCHUIIAI] 3aXTEBAa 33 N3/IaBabE J03BOJIE 32 JIEK
HUje Ty)KaH Jia JOCTaBH pe3yJTaTe NCIIUTHBAKbA OMOJIOIIKE PACTIOIOKUBOCTH aKO MOKE Jia
JOKa)Ke J]a TEHEPUUKH JIEK UCITyHhaBa PeJIeBaHTHE KpUTEPUjyMe, KOJU CY Ae(pUHHUCAaHU Y
onrosapajyhum cmepannama EY 3a ncnmtuBame OMOJIONTKE eKBUBAJICHIIH]E, a BE3aHO 32
M30CTaBJbAE CTY/IMja OMOJIONIKE PACIIONIOKUBOCTH.

3axTeB 3a U3JaBambe J03BOJIE 32 XUOPUIHU JIEK

Unan 45. (¢l. 10a Dir. 2001/83)
AXo JIeK He 0J[roBapa y MOTIYHOCTH JeQUHUIIN]H TEHEPUIKOT JIeKa, OJHOCHO KOJI KoTra
ce OMOeKBUBAJICHIIM]a HE MOKE JIOKA3aTH CTyMjaMa OUOJIOIIKE PACTIONIOKHUBOCTH, OJTHOCHO Y
cllydajy MPOMEHE jeJIHE WIM BUIlle aKTUBHUX CYICTAHLHU, TEPANHjCKUX UHIUKAIIN]A, jaunHe,
(hapmarieyrckor o0JMKa WM IyTa MPUMEHE Yy OJHOCY Ha pedepeHTHHU JIeK, IMOJHOCHIIAIL
3axTeBa JIOCTaBJba pe3ylTaTe oAroBapajyhux npeTKIMHUYKUX WK KIMHUYKUX UCIIUTUBAA.

3axTeB 3a U3JaBame I03BOJIE 3a OMOJIOIIKH CIIMYaH JIEK

Unan 46.

AKO OHOJIOIIKY JIeK KOju je ciaudaH pedepeHTHOM OHOJIONIKOM JIEKYy HE OAroBapa
ne(hMHULIMH TEeHEPUYKOT JIeKa M3 OBOT 3aKOHa, MOCEOHO y OJHOCY Ha pas3iiuKe Koje ce TUIy
CHPOBHHA WM PA3MKE y MPOIeCy MPOU3BOBE Y OJHOCY Ha pedepeHTHH OMOJIONIKH JIEK,
[IOTHOCHJIAIl 3aXTEBA 32 U3aBakbE I03BOJIE 3a JISK MOpa J1a IOJAHECe pe3ynraTe oAroBapajyhnx
NPETKIMHIYKUX WM KIMHUYKUX HCTIUTUBaba KOjU CE OJJHOCE Ha TE YCIIOBE.

Canprkaj 1oaTHUX IOJIaTaka KOju ce MOAHOCE, Kao U OICeT UCTIMTHBAmba U3 cTaBa 1.
OBOI' YjaHa MoOpajy Jia 3a/l0BOJbaBajy KpHUTepHjymMe mpomnucaHe ojrosapajyhum EVY
CMEepHHUIaMa 32 OMOJIONIKY CITMYaH JIeK.

V3 3axTeB 3a U3/1aBambe J103BOJIE 32 OMOJIOLIKY CIIMYAH JIEK HE IPUIAXKY Ce pe3yaTaTu
OCTalINX UCIUTUBAbA U3 TOKYMEHTALUje O pepepeHTHOM JIEKY.

B) JlogatHu 3axTeBH 3a oapeleHe kaTeropuje JieKoBa

Ynan 47. (€. 9. Dir. 2001/83)
ITopen nmoxaraka u3 wiana 36. u 44. oBOr 3aKOHa, 3aXTEB 32 3a M3/1aBamkE J03BOJIE 3a
JIeK y ClIy4ajy paJuOHYKJIMJHOT IeHepaTopa Mopa jaa caipxu u cienehe uHdopmanuje u
M0jeIMHOCTHU:
1) onmmTH omMC HENOKYITHOT CHUCTEMa 3aje[IHO Ca JICTaJbHUM OIKCOM KOMIIOHEHTH
crcTeMa Koje MOTy YTHIIAaTH Ha cacTaB WM KBAJIUTET MPUIIPEMe U3BEACHOT HYKIH/IA;
2) NOjeANHOCTH O KBAJIUTETY U KBAaHTHUTETY ellyaTa WK Cyoaumara.



Unan 48. (¢l. 21a Direct. 2001/83)

W3y3eTHO, 103B0IIA 32 JIEK MOXKE J1a C€ W3]1a ¥ IO JeTHUM WM BHIE cienehux ycimoa:

1) npeny3umame oapehennx mepa kako Ou ce ob6e30eamna 6e30eqHa yroTpeda eka
Koje Tpeba YKJbYUHTH Y CHCTEM YIPaBJbamba PU3HKOM;

2) cripoBoheme cTyarja 0 6e30eTHOCTH HAaKOH U3/IaBarbka JI03BOJIE 3a JICK;

3) ucnymaBame 00aBe3a eBUACHTHpAmba WIH NPUjaB/bHBakba CyMIbH Ha HEXEJHEHE
peakImje CTpOKHje y OJTHOCY Ha IPOIHCaHe OBHM 3aKOHOM U MPOIMCUMA JIOHETUM 32 HeTOBO
crpoBoheme;

4) MOIITOBaKE CBUX JIPYTUX YCIIOBA UITH OTPAaHHUCHA Y TIOTJIEy CUTYpHE U €(DeKTHBHE
ynoTtpeoe jeka;

5) o6e36ehuBame mocrojama MPUKIAAHOT cucTeMa (hapMaKOBUTUIIAHIIE;

6) cnpoBoheme CTyauja O €PUKACHOCTH JieKa HAKOH HM3/aBama JI03BOJIE 3a JIEK Y
KOjuMa ce Je(QUHUITY HeKa TUTamka 0 €PUKACHOCTH JIeKa U Ha KOja C€ MOXKE OJATOBOPHUTH TEK
HaKOH IIITO je JIEK CTaBJbeH y mpomeT. ObaBe3a crpoBohema TakBUX CTyauja 0azmpa ce Ha
HaydHHM CMEpHHUIlaMa, OJHOCHO 00aBe3W YCTAaHOBJbEHO] y [O3BOJM 3a JIEK W3/aToj
[EHTPAIM30BaHUM TIOCTynkoM y EY.

Jlo3Bouta 3a JIek caJp’Ku poKoBe ojnpeleHe 3a HCIymhaBame yciaoBa U3 cTaBa 1. oBor
YJIaHa, aKo je MOTPEOHO.

r) [ToceOHe BpcTe 103BOJIE 3a JIEK
VYcnoBHA 103BoJIa 3a IEK

Uinan 49. (€l. 2 Regul. 507/2006)

VYcioBHa 03BoJIa 32 JIEK MOXKE J1a Ce U3/1a 3a JIeK:

1) unju je KJb JIeUYCHE U MPEBEHIIMja WM YCIOCTAB/bakhe METUITMHCKE JTHjarHO3e
00JIeCTH Koja 030MJbHO YIpOrKaBa 3]paBJbe WIH JKUBOT TallMjeHaTa;

2) KOjU ce KOPUCTHU Y XUTHUM CUTYalijaMa Kao OJIrOBOP Ha MPETHY 0 jaBHO 3]]PaBJbe
nperno3Haty o CBeTCKe 3[paBCTBEHE OpraHu3alyje Wid HaJulekHor opranHa y EVY wumm
Peny6smnmm Cpouju;

3) ca orphan me3urHanujom.

(€l. 3. Regul. 507/2006) 3axTeB 3a u3aBame yCIOBHE JO3BOJIE 32 JIEK MOJAHOCH CE ca
JOKYMEHTAI[MjOM TMPOIKUCAHOM OBHUM 3aKOHOM U TMPOMHCHMa JOHETUM 34 HEroBO
crpoBoheme.

(€l. 4. Regul. 507/2006) VYcnoBHa [03BOJa 3a JIEK C€ M3/aje aKo, MAKO HUCY
JOCTAaBJbEHU OICEKHHU KIMHUYKU MOJalu 0 0e30eIHOCTH U e(PUKACHOCTH JieKa, ATeHIIHja
3aKJbYYH J1a Cy UCMYHeHHU cienehu ycioBu:

1) 0THOC KOPUTH U PU3UKA je TO3UTHUBAH;

2) BepoBaTHO je Ja he moAHOCHJIAI] 3aXxTeBa MOhM Ja JIOCTaBU OICEXKHE KIMHUYKE
MOJIaTKE;

3) wucHymaBame HE3aI0BOJbEHUX MEIUIIMHCKUX TTOTPeOa,

4) KOpUCT TO jaBHO 3/paBJbe OJ XUTHE JOCTYMHOCTH JIeKa Ha TPXKUIITY je Beha on
PHU3UKa CBOJCTBEHOT YMHEHUIIM J]a Cy JJOJATHU MOJALH JOII YBEK MOTPEOHH.

(¢l. 10 Regul. 507/2006)

[ToTeHuujaHu MOIHOCKIIALL 3aXTeBa 3a U3aBambEe J03BOJIE 32 JIEK MOXKE J1a 3aTPaku
caBeT 0J1 AreHIiyje aa Ju ofpeheHu Jiek, pa3BHjeH 3a crenupuiHe Teparneyrcke HHANKaluje,



MOTIIA/AA y jeIHY OJ KaTeropuja U3 craBa l. OBOT wWiaHa M Jia JIM MCITyH-aBa yCIOB M3 CTaBa 3.
Tayke 3) OBOI YjaHa.

(¢l. 14a. Regul. 726/2004) MN3y3eTHO, yclOoBHa J03BOJa 3a JIGK M3/1aje C€ y OINpaBJaHUM
cllyyajeBHMa, PaJy UCIyhaBamba HE3aJ0BOJLECHUX MEIUIIMHCKUX TTOTpeda marujeHara, 3a Jiek
HAMEHEH JIeUeHYy, NPEBEHIMU WM MEIUIIMHCKO] AMjarHO3W OO0JeCTH Koje 030HIBHO
yrpoXkaBajy 3/paBJbe¢ WM KHBOT IALMjeHTa Tpe MOJHOIICHA CBEOOYXBATHUX KIMHHUYKUX
MoJIaTaKa, MmoJi YCJIIOBOM Ja je KOPUCT OJ TPEHYTHE TOCTYITHOCTH TOT Jieka Beha o pu3uka
MOBE3aHOT Ca YHMILEHHUIIOM Ja C€ joIl YBEK 3axTeBajy HOJATHU MOAand. Y XHUTHUM
CHTyallljama JI03BOJIa 32 TaKaB JIEK MOXKE Ja C€ M3/1a M y CIIy4ajy Jla HUCY JOCTaBJbCHH
CBEOOYXBATHU MPETKIMHUYKI WK (papMareyTCKu MOallH.

HezanoBosbeHe MmenuuuHCcke noTpede U3 cTaBa S. OBOI WIaHa IIPE/CTaBIbajy
3IPaBCTBEHO CTame€ 3a KOje HE MOCTOjU 0JI00peHa 3a10BoJhaBajyha MeToJa JMjarHOCTHKE,
MPEBEHIIN]e WIM JieUeHha WJIM, YaK M aKo TaKBa METOJa IOCTOjH, 3a Koje he Taj Jek
MIpe/ICTaB/baTH 3HAaYajHy TEPANHjCKy KOPUCT 3a MallljeHTe.

Jlo3BoJ1a 3a JIeK U3 CTaBa S. OBOT WIaHA U3/aje CE CaMo aKo j€ OJJHOC pU3HKa U KOPUCTH
JIeKa TIOBOJbAH M aKo je BEpOBaTHO JAa he MoAHOCHWIIAll 3axXTeBa JIOCTAaBUTH CBEOOYXBaTHE
MOJIaTKe.

Jlo3Bona 3a JieK W3 cTaBa 5. OBOT WIaHa MOJyIeke MoceOHMM obOaBe3aMa Koje ce,
yKJby4yjyhu U eBeHTyalHM pOK 3a ycarjallaBambe, HaBOJE C€ y JI03BOJH 3a JeK. AreHiuja
rOJIMIIEkE pEeBUIMpA OBe oceOHe oOaBese.

Kao neo moceOHMx o0aBe3a W3 craBa 8. OBOT WiaHa, HOCHIIAIl JIO3BOJIE 32 JIEK IOJ
MOCEOHNM OKOJTHOCTHMA IIy’KaH je Jia 3aBpIId TeKyha MCIUTHBama WM Ja CIIPOBEIe HOBA
UCTINTHBAMKbA, Pay MOTBpHHBamka MOBOJHHOT OJHOCA PU3UKA U KOPHCTH.

VY caxeTKy KapaKTEepUCTHKA JIEKa M YIIYTCTBY 32 JIEK JACHO CE HaBOJM Ja je N3aBambe
JI03BOJIE 32 JIEK YCIOBJHEHO MOCEOHNM 0OaBe3ama 13 cTaBa 8. OBOT WiIaHa.

Jlo3Bona 3a JieK W3 cTaBa 5. OBOT WiaHa Ba)XKM TOJMHY JlaHA U MOXE ce OOHaBJbATH
MIPOTYXKHTH.

AKo cy ucnymeHe moceoHe ooaBese u3 ctaBa 8. 0BOT uiaHa, ATCHIIHja MOXKE Ha 3aXTECB
HOCHOIIAa J03BOJIE 3a JIGK M HAaKOH NpuOaBibama IMO3UTHBHOI MHILbema Komucuje 3a
W3/1aBam-€ JI03BOJIC 3a JICK Ja U3/1a JI03BOJIY 32 JIK Koje he BaXuTH meT roauHa u koje he mohu
na ce 0OHOBH Y CKJIaJly Ca OBHM 3aKOHOM M IPONHCHMA JOHETHM 32 HEerOBO CIpoBolemne.

Ynan 50.

(¢l. 5. Regul. 507/2006) Arenuuja oxapehyje nmocebHe oOaBe3e HOCHOLLY YCIOBHE
ZI03BOJIE 3@ JIEK, M TO J]a 3aBPLIM CTYyJHje Koje Cy Yy TOKY WM Jia CIpOBe/e HOBa Ja Ou ce
HNOTBPMJIO 2 je OJHOC KOPUCTH M PH3HMKa MO3MTHBAH M Ja 00e30ean J0/JaTHE TOAaTKe M3
ynana 49. craB 3. oBor 3akonHa. Ilopex Tora, moceOHe o0aBe3e MOTy Ja ce OJHOCE M Ha
CaKyIlJbame MoJlaTaka papMaKkOBUTHIIAHIIE.

AreH1Mja y YCIIOBHOj A03BOJIM 3a JIEK jacHO neduHuine nocedbHe odbasese u3 crasa 1.
OBOT 4JIaHa U POK 32 BHXOBO HCITyHaBake U 00jaBJbyje Ha CBOJOj MHTEPHET CTPAHUIIH.

Wudopmanuje U3 caxxeTka KapakTepUCTHKA JieKa U yITyTCTBa 3a JIEK MOpajy Jia caipike
M0JIaTaK J1a je 3a Taj JIeK U3/1aTa yCJIOBHA JI03BOJIa 3a JIeK.

(¢l. 7 Regul. 507/2006) Axo Hocumall ycIOBHE J03BOJIE 3a JIEK UCITYHH HaJlOKEHe
nocebHe oOaBe3e U3 cTaBa 1. OBOT wiaHa, AreHiMja MoKe Jja M3/1a JI03BOJIY 3a JIeK Y CKIIaay
ca OBUM 3aKOHOM U MPONHCUMA JOHETHM 32 HEroBO CIpOBOheme.



Unan 51.

YcnoBHa 703BOIA 32 JIEK CE M3/aje Ha MEepuoJl Baxema o1 12 Mecenu U MOXe Ja ce
oOHaBJsba Ha 12 Mecenu.

3axTeB 3a OOHOBY YCJIOBHE JI03BOJIE 32 JIEK IMOJHOCH C€ ATCHIMJU HajKaCHHUjE IIECT
Mecelr Mpe UCTeKa pOKa Ha KOjH je M3/ara, ca MPUBPEMEHUM H3BEUITAajeM O HCIYyHaBarby
moceOHMX 00aBe3a Koje Cy HaJIOKEHE y YCIIOBHO] TO3BOJIH 32 JICK.

AreHIja mpouemyje 3aXTeB U3 CTaBa 2. OBOT WwiaHa Ha 0a3u MOTBphuBama oJHOCA
KOPHCTH U pH3MKa, y3uMajyhu y 003up nocebHe obaBe3e HaJOKEHE YCIOBHOM J03BOJIOM 32
JIeK U poK ojpeleH 3a BUXOBO UCIYHaBakhe U JIOHOCH OJUTYKY Ja JIM MPBOOUTHO HAJIOXKEHE
ycioBe Tpeba 3aapkaTH WM NMPOMEHUTH. MHpopMmaiuja o oBoj oty 00jaBJbyje ce Ha
MHTEPHET CTPAaHUIU ATEHIIH]e.

AreHIMja TOHOCH OJUTYKY O OOHOBHU YCJIIOBHE J03BOJIE 32 JieK HajkacHHU]je 90 maHa o1
JlaHa TI0THOIIEHa TIOTIYHOT 3aXTeBa.

Haxon nogHomIema 3axTeBa 3 cTaBa 2. OBOT WiaHa, YCIIOBHA JO3BOJIA 32 JIEK 0CTaje
Ha CHa3M JI0 JIaHa M3/1aBarba JI03BOJIE 32 JIEK Y CKIIJy ca OBUM 3aKOHOM.

Ha 3axteB Arennuje, 6e3 ojayiarama WM HaJKaCHU]e CBAKMX IIECT MECEIH OJ] JaHa
n3aBama Wi 0OHOBE YCIOBHE J03BOJIE 32 JIEK, HOCHIIAIl YCIIOBHE JI03BOJIE 32 JIEK JTy)KaH je
na noanece [lepuoanann n3BemTaj o 6€30€HOCTH.

MuHHCTap MPOIUCYje calpiKaj 3aXTeBa U TOKyMEHTAIH]je, Kao M YCIOBE, MOCTYIIAK U
HAYMH U3/aBamba YCIOBHE JI03BOJIE 32 JIEK.

Jlo3Bouta 3a ek moJ1 MoceOHMM OKOJTHOCTUMA

Unan 52. (€l. 22. Direct. 2001/83)

Y U3y3eTHUM OKOJIHOCTHMA, Y3 TPETXOJHO KOHCYJITOBame IOIHOCHOIA 3aXTeBa,
J03BOJIA 3a JIEK MOXE J1a ce m3Aa moj oApeheHHuM YCIOBHUMa, OJHOCHO o0OaBe3aMa Koje
IO THOCHJIAIT 3aXTeBa Tpeba J1a UCITyHH, MPBEHCTBEHO OHE KOJU C€ OJTHOCE Ha 0€30€THOCT JIeKa,
Ja 3BAaHWYHO oOaBemTaBa ATEHIIM]y O CBAaKOM HWHITUACHTY y BE3HM ca ymoTpeOoM Jieka U
MepaMa Koje je TOTpeOHO Ipeay3eTH (J103BoJIa 3a JIEK MO/ IOCEOHUM OKOJTHOCTHMA).

J103B0J1a 32 JIeK 1101 MOCEOHMM OKOJTHOCTUMA MOXE JIa C€ M3J1a CaMO aKo I0THOCHUIIAIL
3axTeBa JOKaXe J1a, U3 O0JeKTUBHUX U IPOBEPJBUBUX Pa3jiora KOjH Cy MPOIUCAHH OBUM
3aKOHOM H IPOITUCHMA JIOHETUM 32 FETOBO CIIPOBOhEhe, HE MOXKE J1a IPHIIOKH CBEOOYXBaTHE
nmojaTke o e(pUKaCHOCTH U O€30€THOCTH JIeKa 0] yOOU4YajeHUM YCIIOBHUMa yroTpeoe.

AreHIMja BpIIM TOJIUIIY IMPOIEHY 00aBe3a Koje IMOJHOCHIIAIl 3axTeBa Tpeba aa
UCIYHH, TOJ KOjUMa je W3laTa J03BOJia 3a JIGK M3 CcTaBa l. OBOI 4WilaHa W TOTBphyje
MPOIYKETAK HEHOT BaXKCHA.

MuHHCTap MPOIUCYje CallpiKaj 3aXTeBa U JOKYMEHTAIlUje, Ka0 U YCJIOBE, MOCTYIaK U
HAYMH U3/1aBama J03BOJIC 32 JIEK 0] TOCEOHNM OKOJIHOCTUMA .

Axo je EBpomcka arenmmja 3a jekoBe (EMA) omoOpuia ek HEHTpaIu30BaHHM
noctynkoM y EY mox moceOHUM OKOJNHOCTHMA, AreHIMja W3Jaje J03BOJY IMOJ MOCEOHUM
OKOJIHOCTHMA Ha MepHo/I Koju je AeuHrcan oj ctpane EBporncke arennuje 3a nekose (EMA),
[I0J1 UICTUM YCIIOBUMA U Ca MCTUM 3axXTeBUMa ojpel)eHHM HOcHolly JI03BOJIE 3a JIEK KOJU Ce
HaBOJIe Y J103BOJIH, a KOje AreHIija 00jaBjbyje Ha CBOjOj UHTEPHET CTPAHUIIH.

HpHBpeMeHa J03B0OJIa 3a JICK

Ynax 53.
VY cnydajy enuiemuje, eIeMeHTapHe HEMOTOAe, OJJHOCHO BaHPEIHOT CTama, ATEHITH]a,
Ha OCHOBY Tpejyiora MUHHCTAapCTBa, MOXKE J1a U3/1a MPUBPEMEHY JJO3BOJIY 3a JIeK 3a ojpeheny



BPCTY U KOJIMYMHY JICKOBA U TIPE HEro LITO CE CTEKHY YCJIOBHU 3a M3/IaBarbe JI03BOJIE 32 JICK Y
CKJI/Iy Ca OBUM 3aKOHOM U IPOIUCHUMA JJOHETUM 3a CIPOBOl)ebe 0BOT 3aKOHA.

[TpuBpemena 103BoA 3a JIEK U3/aje Ce 3a MEPHOJ JOK TPajy OKOJIHOCTH U3 cTaBa .
OBOT 4JIaHa.

5. Toctymak 3a u3gaBame 103BoJIE 3a jiek y Penmyomuim Cpouju
[MomHOmEme 1 MpoIIeHa 3aXTeBa 3a U3/IaBabE JT03BOJIE 32 JIEK

Wian 54. (Cl. 5. Regul. 726/2004)

Arennuja uspaljyje MUIIJBEHE O CBAKOM MHUTamy KOje€ C€ THUYE MPUXBATIHUBOCTH
JOKYMEHTAIMje TMOJHETe y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM U TPONHCHMA JOHETUM 33 HErOBO
cpoBoheme 3a M37aBame JM03BOJIE 3a JICK, BapHjaiujy, 0OHOBY, TPUBPEMEHO WJIU TPajHO
YVKHUJIake JT03BOJIE 32 JIEK, Kao U 3a (papMaKOBUTHIIAHILY.

3a ucnymaBame TyKHOCTH (hapMaKOBHUTUJIAHIIE, YKIbYUyjyhu u ogoOpaBame cucreMa
yIpaBJbatba PU3MKOM W HA/I30pa HUXOBE ¢(PEKTHBHOCTH, ATCHIIM]ja CE OCJIalkha Ha HAyIHY
npoueHy u npenopyke EVY.

Unan 55. (€l. 6. Regul. 726/2004) OJJIOKEHA ITIPUMEHA

3axTeB 3a W3JaBamkE JI03BOJIC 3a JICK YKJbYYyje CBE IMOJATKE W JOKYMCHTAIIH]jy
MIPONKCAaHy OBHM 3aKOHOM W MPOMUCHMA JIOHETHUM 3a BEroBo crpoBoleme. JlokymeHTamja
MoOpa Jia YKJbYy4Ud M3jaBy Ja KIMHUYKA UCTIUTHBama u3BpiieHa Bad Penyommke CpOuje win y
EY ucnymaajy eTnuke KpuTepujyme y ckiiaay ca 3akoHoMm. OBH MoAany U JOKyMEHTaInja
MOpajy J1a y3My y 003Up BPCTY IOJHETOT 3aXTE€Ba M YKJbYUY]y YIIOTPeOy jeTHOT MMEHA JIeKa,
OCHM Yy ClTy4ajeBHMa Kaja ce MPUMEH Y]y IPOIHCH KojuMa ce ypehyje mpaBo Ha xKHur.

[IponieHa HayYyHHX MOJaTaKa HaBEIECHUX Y JOKYMEHTAIUJH PUIIOKCHO] Y3 3aXTEB 3a
U3JIaBamkbe JI03BOJIC 3a JICK Tpaje HajMame 80 JaHa o] JaHa MOJHOIUICHA 3aXTEBA, OCHM Y
cllydajy Ja ATeHIMja U3BPIIH MPOIEHY IPE TOT POKA.

VY cnydajy JieKa KOjU CaapKH WM KOJH C€ CacTOJU OJf TeHETCKH MOJAM(PUKOBAHUX
opranusama, ATEHIIMja MOpa Ja YBaXH 3aXTEBE 3aIITUTE XHUBOTHE CPEIUHE y CKIaay ca
3akOHOM. TOKOM IOCTYITIKa MPOIICHE 3aXTEBa 3a M3/IaBambe J03BOJIC 32 JIGK KOJU CAAPIKH HITU
CE CacToju OJ TeHETCKH MOJU(PHKOBAHUX OpraHu3aMa, ATeHIMja MOXe Jla Ce KOHCYITYje ca
HA/IJICKHUM OpraHuMa y CKJIaJy ca 3aKOHOM.

AreHIja MOXe J1a U3pay JeTaJbHO YIYTCTBO O (POPMHU Y KOjOj C€ MOTHOCH 3aXTEB 3a
U3JIaBambe J03BOJIC 32 JICK.

Unan 56. (1. 9. Regul. 726/2004)

Arennyja 6e3 o/ylarama o0aBelITaBa MoAHOCHOIIA 3aXTEBA aKO MPOLIEHH J1a:

1) 3axTeB He UCITyHaBa yCIOBE 3a M3/1aBambe JJ03BOJIE 3a JIEK Y CKJIAy Ca OBUM 3aKOHOM
U TIPONHCUMa JOHETHM 32 HeTrOBO CIPOBOhEHE;

2) je NoTpeOHO U3MEHHUTH, OJJHOCHO JOMYHUTH CaKETaK KapaKTepHCTUKA JeKa KOJH je
MPEUI0KHO MTOTHOCHIIALl 3aXTEBA,;

3) obenexaBame MM YIYTCTBO 3a JIeK HHje Yy CKJIaly ¢ oapeadama OBOT 3aKOHA U
IpOMKca JOHETHX 3a BEroBO CIPOBOhemE;

4) no3Bona 3a Jiek Mopa j1a Oyze u3aTa Kao ycjaoBHa.



[MogHoCHNal 3axTeBa MOXKE MUCAHUM ITyTEM Jia TPaKU 0] ATCHIU]e IPEUCTIUTHBAKE
MUIJBEHA U3 cTaBa 1. OBOT 4iiaHa HajkacHUje 15 maHa on AaHa mpujeMa obaBemTema. Y TOM
ClIydajy, TIOJHOCHIIAIl 3aXTeBa MOJHOCU ATCHIMjU 00pa3IoKeHH 3aXTeB HajkacHHUje 60 maHa
O]l TIpHjeMa MUIILIbEIHA.

Hajkacuuje 60 mana onx mpujeMa oOpaslioKEHOT 3aXTeBa M3 CTaBa 2. OBOT 4WIaHa,
AreHija MpeucIuTyje CBOje MHUIUBCHE, a Pa3sio3n JOHETOTr 3aKJbyuKa YMHE CACTaBHU JICO
JI03BOJIE 32 JICK.

AreHiuja octaBjba IOJHOCHOILY 3aXTeBa OJJIYKY O M3/aBamy J03BOJIE 3a JICK, ca
M3BEIITajeM Y KOM Ce OTHCYje MPOIICHA U Y KOM Ce HaBOJIE Pa3Jio3H 3aKJbydaka, HajKaCHU]e
15 mana o1 1aHa JOHOLICHA KOHAYHE OJITYKE.

Pok 3a u31aBame J103BOJIE 32 JICK
(€l. 17. Direct. 2001/83)

Unan 57.

Jlo3Bona 3a ek u3naje ce Wik oaouja HajkacHuje 210 maHa onx JaHa TMOJHOIICH:A
MOTITYHOT 3aXTEBa 33 M3/]aBame J03BOJIE 3a JIEK, y CKJIaJy Ca OBHM 3aKOHOM W IMPOIHCHMAa
JIOHETHM 32 FETOBO CIIPOBONCHE .

AreHuuja je AyXHa Ja, NPUWIMKOM (opmasiHe MPOIEeHE KOMIUIETHOCTH IOJHETOT
3axTeBa, MPOICHH Ja JH je JOKYMEHTAllMja, OJHOCHO TOJald JOCTaBJbEHH Y3 3aXTEB
ycaryialieHu ca OBUM 3aKOHOM M IPOTIHCHMA JIOHETHM 3a FeroBO CIIPOBON)EHe U MPOIICHH J1a
U Cy C€ CTEKJI yCJIOBU 3a CTPydHY mpolieHy moaHere mokymenTtaruje. (€l. 19 Direct.
2001/83)

Axo npuiankoMm ¢opMaiHe MpoleHe KOMILJIETHOCTH MOJHETOT 3aXTeBa YTBPIU Ja
3aXTEB 3a W3/IaBark€ JI03BOJIE 3a JICK HHUje MOTIYH, AreHIMja HajkacHUje 30 maHa on naHa
MOJHOIIEeka 3axTeBa OOaBellITaBa MOJHOCHOIA 3aXTeBa Ja JOCTaBU TpakeHE MOJaTKe
HajkacHHje 30 maHa o JaHa mpujeMa o0aBelTeHha.

AxO y poKy U3 cTaBa 3. OBOT WjiaHa IMOJHOCHJIAIl 3aXT€Ba HE JOCTaBH TPaKEHY
JOKyMEHTaIjy, AreHiuja oadailyje Mo HETH 3aXTEB 3a U3aBambe T03BOJIE 32 JICK.

Axo y poky u3 craBa 3. OBOI WiIaHa IMOJHOCHJIAIl 3aXTeBa JOCTAaBU TPaKEHY
JNOKyMeHTanujy, AreHnuja mnokpehe mocTymak CTpydyHEe MpOIEHE JOCTaBJbEHE
JTOKYMEHTAIH]e.

[IpuiukoM cTpydyHe MpoleHe MOAHETE JOKYMEHTAIMje O KBAJUTETY, 0e30eJHOCTH U
e(UKacHOCTH Jieka ATeHIMja je Iy)KHa Ja 00jeIMIeHUM 3aXTE€BOM I1030BE IOJHOCHOIIA
(dbopMaTHO KOMIUIETHOT 3aXTeBa Ja JOMYHHU JIOCTaBJbEHY JIOKYMEHTAallh]y, y POKY KOjH
oJpenu, a Hajayxke y poky o1 180 gana on naHa MOHOIIEHa 3aXTeBa. Y TOM CIIy4ajy poK U3
cTaBa 1. oBOTr wiaHa npectaje 1a teue (stop clock) 10 mana nocraBibama TpaKEHUX JOJATHUX
nonataka. (€l. 19 Direct. 2001/83).

VY moctynky cTpydHe IpoleHe TOKyMEHTallrje KOjy j€ MOJHOCHIIAI] 3aXTeBa JOCTABUO
y CKJIaJly ca CTaBOM 6. OBOT 4siaHa, AreHIlMja He MOKE O]l MOJHOCHOIA 3aXTeBa Jia TPaKU
JOKYMEHTAIM]y Koja HHje TpakeHa y MOCTYNKY M3 cTaBa 6. oBOT uiaHa, Beh camo momatHa
M0jalllkbema J0CTaBbeHE IOKyMEHTalMje. Y TOM ClIydajy poK U3 cTaBa l. OBOT ujiaHa pecraje
na teue (stop clock) mo mana nmocraBibama TPAKEHUX MOjalIHEHA.

AreHnyja MoXe J1a, y MOCTYNKY CTpYYHE MPOIIEHE MOJHETE JOKyMEHTaluje, OITydH
Ja JIeK , HEeroBe Ioja3He MarepHjaie, M ako je moTpeOHO MehynmpousBojae ucnura y
HanuonanHoj KOHTPOJIHOj J1abopaTopuju AreHlMje WU J1a MPUXBATH pe3yaTaT KOHTpOJIe
KBAJIUTETA Pyre 3BaHUYHE Taboparopuje 3a KoHTpouy kBanureTa nekoa (Official Medicines
Control Laboratory, OMCL) kako Ou yTBpAMia Jja je OIUC METOAa KOHTPOJIE KOje KOPUCTH
MPOU3BOhau MPUIIOKEH Y3 3aXTEB 3a U3IaBambE JI03BOJIE 3a JIEK 33/10B0JbaBajyhi.



W3naBame 103B0JIE 32 JIEK [0 YOP3aHOM MOCTYIIKY

Uian 58.

AKoO ce 3aXTeB 3a M3/1aBarbE JI03BOJIC TIOJHOCH 3 JIEK 0J1 TOCEOHOT HHTEpeca 3a jJaBHO
3[[paBJb€, a HAPOYHTO Yy TOTJIEAY TEpamnujcKe MHOBAIMje, MMOJAHOCHIIAIl 3aXTeBa MOXKE 1A
MoIHECEe 00Pa3IIoKEeHHU 3aXTEB 3a CIIPOBOl)ee YOP3aHOT MOCTYIIKA MpolieHe (Y 1aJbeM TEKCTY:
M3/1aBame J03BOJIC 3a JIeK 1Mo yop3anom noctynky. (€l. 14a-9 Regul. 726/2004)

AreHIMja u3/aje J03BOJTY 3a JISK 110 YOp3aHOM MOCTYIKY HajkacHuje 150 nana o nana
MOTHONICHA TIOTITYHOT 3aXTEBA.

Axo mpuiauKoM (GopMaiHe MpOLEHE KOMIUICTHOCTH IOJHETOT 3aXTeBa YTBPAM 1A
3aXTEB 3a W3/1aBark€ JI03BOJIE 3a JIEK HHje MOTIYH, AreHiuja HajkacHuje 30 maHa on naHa
MpujeMa 3axTeBa o0aBelITaBa MoJJHOCHUOIIA 3aXTEBa J1a IOCTABU TPAKEHE MOJaTKE HAjJKaCHH]E
30 mana oj qaHa mpujeMa oOaBelITemhA.

Axo y poky W3 craBa 3. OBOT WiaHa MOJHOCHWJIAI] 3aXT€Ba HE JOCTaBH TPAKECHY
JOKyMEHTalujy, AreHunja oadailyje o AHETH 3aXTEB 3a U3aBare J103BOJIE 32 JIEK.

Axo y poky M3 craBa 3. OBOI' WiaHa IOJAHOCHJIAIl 3aXTeBa JIOCTaBU TPAKEHY
JNOKyMeHTanujy, AreHnuja mokpehe mocTymak CTpydHEe MpOLEHE JOCTaBJbEHE
JTOKyMEHTAITHje.

[IpunukoM cTpydHe MpOIIeHE MOJAHETE MTOKYMEHTAIM]e O KBAJIUTETY, 0€30€THOCTH U
epUKacHOCTH JieKa ATeHIMja je Ty)KHa Jla O00jeAMHEHUM 3aXTeBOM I030BE MOJHOCHOIA
(opMaTHO KOMIUIETHOT 3axTeBa Ja JIOMYHHU JIOCTaBJbEHY JOKYMEHTAallh]y, y POKY KOjH
oJpenu, a Hajayxe y poky o 120 mana. Y Tom citydajy pok U3 cTaBa 1. OBOT wiaHa mpecraje
na Tede (stop clock) no mana gocraBsbama TPAKEHUX JOJATHUX MOIaTaKa.

VY nmocTynky cTpy4yHe MpoleHe JOKYMEHTAIM]e KOJy j€ TMOJHOCHIIAIl 3aXTeBa JOCTABHO
y CKJIaAy ca cTaBoM 6. OBOT WiaHa, ATEHIMja HE MOXE O] ITOJHOCHOIA 3aXTeBa J1a TPAXKH
JOKYMEHTAIM]y KOja HHUje Tpa)K€Ha y MOCTYNKY U3 cTaBa 6. OBOT WjaHa, Beh caMo j0/1aTHa
MojallkhEemha JOCTaBJbeHE TOKYMEHTaI]e. Y TOM Ciydajy POK 13 cTaBa 1. 0BOT WiaHa mpecraje
na Tede (stop clock) n0 mana gocraBsbama TPAKEHUX T0jalIbCHA

MuHHCTap TIPOTIHCYje Ca/ipiKaj 3aXTeBa 3a M3/1aBambe JI03BOJIE 110 YOP3aHOM MOCTYIIKY
Y TOKYMEHTAIMje KOja Ce TIOJJHOCH y3 3aXTEeB, K0 M HAYHMH H3/IaBamba J03BOJIC 3a JICK, CapiKaj
oOenexaBama, CaKETKA KapaKTEPUCTUKA JIEKa W YIMYTCTBA 3a JIK M IMOCTMAapPKETHHIIIKE
3axTeBe.

Unan 59.

Jlo3BoJ1a 3a JIeK MOKeE /1a ce M3/a 10 YOp3aHOM MOCTYIIKY U y CIy4ajy KaJia je UCIIYHeH
jenan on cienehux ycnosa:

1) 3a Jek je u3gara 103BOJIA [ICHTPATU30BAHUM MOCTYIKOM y EY,

2) 3aJieK je u3/aTa A03B0JIa ICIEeHTPATH30BAHIM MOCTYIIKOM

3) 3a ek je u3nata go03Bosia y EY mocrynkom Mel)ycoOHOT nipu3HaBamba.

VY3 3axTeB 3a U3JaBame J03BOJIE 32 JIEK U3 cTaBa 1. Tauka 1) OBOT WiiaHa MOIHOCHIIAL]
3aXTeBa 3a H3JaBame J03BOJIE 3a JIEK JocTaBjba Omiyky EBporcke komucuje o u3laBamby
JI03BOJIE 32 CcTaBJbame Jieka y npoMeT (EC Decision) 1 eBpOICKH jaBHU W3BEIITA] O MPOLICHH JIeKa
(EPAR) koju o6jaBbyje EMA, kao Toka3 0 CIPOBEICHOM PEryJIaTOPHOM TOCTYIIKY U O100peH Y
neka y EBporickoj yHujH.

VY mocTynky u3gaBama J03BOJIE 3a JIeK M3 cTaBa 1. OBOr uiaHa AreHIUja MOXe Ja
npuxBatu M3BemiTaj o JOKyMEHTAI|]H O JIEKY U3/IaT O/ HaJJIEKHOT PEryJaTOPHOT Tela 3eMJbe
ynanuue EY.

Jlo3Boiy 3a nek u3 craBa 1. Tauka 1) OBOr ujaHa, HA OCHOBY 3aXT€Ba IOJHETOT Y
CKJIaJly ca OBUM 3aKOHOM U MPONHUCUMA JOHETUM 3a HETOBO CIIPOBOleme U JOKyMEHTaluje O
JIeKy KOjy ATeHIMjU MOAHOCH MPEICTaBHUK, OJHOCHO 3aCTYIHUK HOCHOIIA JO3BOJIE 3a JIEK Y



EVY, Arennuja Mmoxe a nmpu3Ha 0e3 CTpydHe IpolieHe y POKy o1 HajkacHuje 30 maHa o qaHa
MIOTHOIICHA MOTITYHOT 3aXTEBA.

AKo 3axTeB 3a U3/1aBambe J03BOJIC 3a JIEK U3 CTaBa 1. Tauka 1) oBOT WwiaHa HHjE MOTITYH,
Arennyja HajkacHuje 15 maHa oj1 1aHa mpUjeMa 3axTeBa MUCMEHO 00aBelITaBa MOAHOCHOIA
3aXTeBa Jla 3aXTEB JOMYHU Y poKy oj 30 naHa of laHa JOCTaBJbarba MUCMEHOT 00aBeIITebHA.

Pox u3 craBa 4. oBOT WiaHa HE Teuye O] AaHa Kaja ATeHIHja OJ1 MOJHOCHOIA 3aXTeBa
3aTpakdl JI0JIaTHE TOJJATKE M HACTaBJba Ja Te4e O JaHa JIOCTaBJhakha TPAKECHUX MMOaTaKa.

VY ciydajy Kaja MoJAHOCHIIAIL 3aXTEBa 3a M3/IaBakE JI03BOJIE 32 JIEK Y POKY U3 CTaBa 5.
OBOT YJIaHA HE JIOCTaBH TPAKEHY JOKYMEHTAIM]y Ha OCHOBY KOj€ ce IPHU3Haje T03BOJIA 3a JICK
M3J1aTa IMCHTPAIM30BaHUM MMOCTYNKOM y EY, Areniuja o0aBeniTaBa moJHOCHOIIA 3aXTeBa J1a
MOJKE J]a CIIPOBEJE IMOCTYIaK 3a M3IaBame J03BOJIE 3a JIEK y CKIIaay ca WiaHOM S57. OBOT
3aKoHa, 0e3 TOHOIIEHa HOBOT 3aXTeBa.

VY ciydajy U3 cTaBa 7. OBOT WiaHa POK 3a HM3J[aBare JI03BOJIE 3a JIEK 10 yOp3aHOM
MOCTYIIKY MOYHILE Ja TeUe OJ] IaHa IOCTaBJbama 00aBEIITEeHA O] CTpaHe ATEHITH]e.

Jlo3Bouy 3a jiek u3 cTtaBa 1. Tau. 2), 3) u 4) oBOTr WiaHa, HA OCHOBY 3aXT€Ba MO IHETOT
y CKJIaJy Ca OBUM 3aKOHOM U TIPOTICHMA JJOHETHUM 3a F-eTOBO CITPOBONCHE U JIOKyMEHTAIIH]e
0 JIEKY KOjy ATEHIIHj! MTOJHOCH MPEICTaBHUK, OJHOCHO 3aCTYITHUK HOCHOIIA JI03BOJIE 3a JICK
y EVY, Arenmnmja, u3gaje y poky ona HajkacHuje 150 maHa oj naHa TMOIHOIICHA 3aXTEBa Y
CKJIaJTy ca WiaHOM 58. 0BOT 3aKOHa.

MuHucTtap mHpomucyje cajpikaj 3axTeBa 3a H3/aBame J03BOJIE 3a IO yOp3aHOM
MOCTYIIKY, OJJHOCHO 3a MPH3HaBamke J03BOJIC 32 JIEK M JIOKYMEHTAIHje KOja ce MOTHOCH Y3
3axTeB, Ka0 W Ha4YMH H3/IaBama J03BOJIE 3a JIeK, Cajpikaj oOelekaBama, CaXeTKa
KapaKTepPHCTHKA JIeKa U YIyTCTBA 3a JIEK, TOCTMapKETHHIIIKE 3aXTEBE.

Onycrajame 0J1 3aXTeBa 3a U3/1aBabE JI03BOJIC 32 JICK

Unan 60. (¢l. 11. Regul. 726/2004)

AKo ToTHOCHIIAIl 3aXTeBa OJIyCTaHE O] 3aXTEBa 32 U3/IaBaE J03BOJIC 32 JICK IO JHETOT
AreHnuju mipe A00Hjamka OUTYKE O 3aXTEBY, IMOJHOCHJIAIl 3axXTeBa j€ AyXKaH Ja 00aBeCTH
ATeHIM]y 0 pa3iio3uMa OJIycTajama.

Arennja 00e30ehyje jaBHY AOCTYIHOCT oBe WMH(pOpMaIMje U Ha CBOjO] MHTEPHET
CTpaHMIK 00jaBJbyje U3BEIITA] O MPOIIEHHU, aKO MOCTOjH, HAKOH OpHicama CBUX IMOBEPJHHUBUX
MoJIaTaKa.

OpnOujame 3axTeBa 3a U3JaBamkbE J03BOJIE 3a JIeK

Yian 61. (¢l. 12. Regul. 726/2004)

3axTeB 3a M3aBame JI03BOJIC 32 JIEK ce 070Mja aKO Ha OCHOBY NPOIICHE MOJaTaKa H
JOKyMEHTAI[}je MPOMUCaHe OBMM 3aKOHOM M MPOMUCHMA JOHETHM 3a HEroBO CIIPOBONEHE,
AreHnuja yrBpau jaa:

1) je olHOC pU3HKA U KOPUCTU HETIOBOJbAH;

2) moTHOCHITAIT 3aXTeBa HUjE IOBOJHHO JIOKA3a0 TepanujcKy eUKacHOCT JieKa;

3) KBaJIUTaTUBHY U KBAHTHTATHBHH CACTaB JIeKa HE OJIroBapa JICKIapHUCAHOM.

3axTeB 3a W3/aBame JO3BOJIE 3a JICK OJI0Mja Ce aKo MOJAIM WM JOKyMEHTAIlHja
MPUJIOXKEHA Y3 3aXTEB HUJjE Y CKJIay ca OBUM 3aKOHOM U TPOIMKCUMA JIOHETHUM 3a HETOBO
crpoBoheme.

[MomHocmian 3axTeBa WM HOCHJIAIl JIO3BOJIC 3a JIGK OJrOBOpPaH j€ 3a Ta4HOCT
MPUJIOKEHHUX JIOKYMEHATA M 0/1aTaKa.

AreHija o10Hja 3aXTeB 3a M3/aBambe J03BOJIC 33 JICK aKO HAKOH CTPY4YHE MPOIICHE
moJiaTaka U JOKYMEHTaIlije MOJHETe y CKJIaJy ca OBHM 3aKOHOM U MPOIMUCHMA JOHETUM 3a



ETOBO CIIPOBONEHm-e YTBPM J1a MOJHOCUIIALl 3aXTE€Ba HHUje BaJbaHO WM JOBOJHHO J0KA3a0
KBJIUTET, 0€30€THOCT ¥ €PUKACHOCT JIeKa.

Arennmja on0uja 3axXTEeB 3a HM3JaBambE JIO3BOJE 3a JICK M aKO CYy MOJAlM WU
JOKyMEHTaIMja KOju Cy TOJHETH Y CKJIaay ca OBMM 3aKOHOM U TPOIMCHMA JOHETUM 3a
HErOBO CIIPOBONECHE HETAYHH WIIH aKO 00CJIekKaBamke U YITYTCTBO 32 JIEK KOje j& TPeII0KHUO
MOTHOCHJIAIl 3aXTEBa HHUCY y CKIIATy C oJpeadama OBOT 3aKOHA U MPOIUCA JOHETHX 33 FeTOBO
crpoBoheme.

3a0pameHO je CTaBJbambe y MPOMET JieKa 3a KOju je AreHiuja onduia 3axTeB 3a
M3JaBamkbe, OJHOCHO OOHOBY JI03BOJIE 32 JIEK.

AreHIMja Ha CBOjOj MHTEPHET CTpaHHUIHU 00jaBibyje HH(OPMAIHjy O CBIUM 3aXTEBHMA
3a U371aBame, 0OJJTHOCHO OOHOBY JI03BOJIE 32 JIEK KOJU Cy OJ0U]eHH, Ka0 M pa3yio3nuMa o101jama
Kao ¥ W3BeIITaje O MPOLEHH, HAKOH Opucama CBUX MoBepsbuBUX nonataka. (€l 26. Regul.
726/2004)

Baxeme 103B0JIE 3a JIEK

Unan 62. (¢l. 24. Direct. 2001/83)

Jlo3Boma 3a JIeK BaXM MET TOJWHA O] JaHa W3JaBama, OCHM Yy CIy4ajeBHMa
MPONMCAHUM OBUM 3aKOHOM H TIPOTIHCHMA JIOHETHM 32 FEroBO CIpoBOleme.

Jlo3Bo7a 3a JIeK TpecTaje Ja BaKW MCTEKOM pOKa Ha KOJU je W37aTa WM Ha 3aXTeB
HOCHOIIA JIO3BOJIE 32 JIEK.

Hocunar mo3Boe 3a Jiek je ayxaH Ja HajkacHuje 60 naHa mpe UcTeKka poKa BaKermha
JI03BOJIE 3a JIeK 00aBeCcTH MUHUCTApCTBO U ATEHITN]Y 1a Hehe 0OHOBUTH JI03BOITY 32 JIEK.

Jlo3B0o1a 3a JIeK TIpecTaje 1a BaKU U aKo ATEHITH]ja YTBPIU:

1) na je m03BoIIa 3a JIeK U3/1aTa Ha OCHOBY HEMOTIYHUX, OJJHOCHO HETAYHUX M0JIaTaKa;

2) ma je HOCWIIAIl JI03BOJIC 3a JIEK MPECTao Ja UCIYHhaBa yCJIOBE MPOMHCAHE OBUM
3aKOHOM U MPOIMCUMA JIOHETHM 32 FheTOBO CIIPOBOlEHbE.

OmnyKy 0 MpecTaHKy BaKeHa JI03B0JIC 3a JICK Y CIIydajeBUMa U3 CT. 3. v 4. OBOT 4JiaHa
JOHOCH ATEHIHja U I0CTaBJba MHUHUCTApPCTBY.

Jlo3Bou1a 3a JieK MpecTaje Ja BaKH ako JIeK TPH TOJWHE HAaKOH W3/aBamba JI03BOJIC 32
JIeK HHje CTaBJbeH y npomeT y Penyommmmm Cpouju.

Jlo3Bo1a 3a JIeK mpecTaje Aa BaKH U y CIy4ajy aKo je JeK OMO CTaBJbEH Y IPOMET y
Peny6mumu CpOwuju, anu ce He Hajla3u y MPOMETY TP TOJIMHE Y3aCTOITHO.

VY ciydajy u3 cT. 6. ¥ 7. OBOT WiaHa, pajJy 3alITUTE JaBHOT 3/IpaBjba, HOCUIIAIL JI03BOJIC
3a JIeK, Ha 00pacily KOju JOHOCH ATEHIUja, MOKe Ja MOIHECE 3aXTeB J1a ATCHIU]ja HE YKUHE
JI03BOJIY 3@ JICK, Y3 JI0OCTaBJbakhe 00pa3iokKema O pa3io3uMa 300T KOjUX JICK HHUje CTaBHO Y
MIPOMET, Ka0 U IUIaH CTaBJbamba JICKa Y MPOMET.

3axTeB W3 CTaB §. OBOT WJiaHa MOXE Jia ce IMOJHECe U aKo je JO03BOJIa 3a JIEK Y
Peny6nuu Cp6uju yciaoB 3a 00HOBY /103BOJIE 32 UCTH JIEK Y APYrOj ApiKaBH.

[IpousBeneHn Wi YBE3EHU JICK KOME je UCTEKJIa J03BOJjIa 3a JICK U HUje OOHOBJbCHA,
MoOJKe J1a OyJie y MpOMeTy /10 UCTeKa poka ynotpele Jieka.

3a0pameHa je MPOU3BO/IkHa, OJJHOCHO YBO3 JIeKa YHja je J03BOJia 3a JIEK MpecTaia Ja
BaYKU M TO OJ] IPEeCTaHKa BaKerha JI03BOJIC 3a JICK.

[IpuBpeMeHO yKuIame 103BOJIE 3a JIEK
Unan 63. (€l. 116. Direct. 2001/83)
AreHmyja MOKe 1a IPUBPEMEHO YKHHE J03BOJIY 3a JIEK aKO YTBPAU:
1) na je 103BOJIA 32 JIEK U3/1aTa Ha OCHOBY HEMOTITYHUX, OJJHOCHO HETAYHUX I10/1aTaKa;



2) ma je HOCWIIAIl JI03BOJIE 32 JIEK MPECTao Ja UCIYHhaBa yCIOBE MPOMHCAHE OBUM
3aKOHOM U MPONKCUMA JOHETHM 32 HeTOBO CIIPOBOhEHHE.

VY cnyuajy u3 craBa 1. oBor wiana AreHIuja HOCHOILY JI03BOJIC TIPUBPEMEHO YKHIa
JI03BOJIY 32 JIEK JI0 UCIYHECHha YCIIOBA MPOIMCAHUX OBUM 3aKOHOM M MPOIKCUMA JOHETHM 3a
HErOBO CIpoBOlheme.

[IpoTuB pemema AreHmuje u3 craBa 2. OBOT YiIaHa HOCHIIAIl JO3BOJIE 32 JIEK MOXKE Ja
u3jaBu xandy MUHHCTapCTBY.

Pememse MuHICTpa U3 CTaBa 3. OBOT WiaHa KOHAYHO je Y YIIPABHOM MOCTYIIKY ¥ IPOTHB
Era ce MO’Ke IOKPEHYTH YIIPaBHH CIIOP.

VYxumame J103BoJIe 34 JIEK

Unan 64.

AreHIja MOKe J1a YKHHE JI03BOJTY 3a JIEK aKO YTBP/IU:

1) na HOcumuall J03BOJIE 3a JIEK Y oApel)eHOM POKY HHJe OTKJIIOHHUO HEJOCTATKE UITH HUjE
JOCTaBHO MOJIATKE y CKJIaly ca OBUM 3aKOHOM U ITPOTIHCHMA JJOHETHM 3a FbeTOBO CIIPOBOl)erbe;

2) 5a je HOCHOILy A03BOJIE 3a JIEK MMPECTaI0O CBOJCTBO HOCHOLIA I03BOJIE 3a JIEK U3 OMiI0
KOJHX pa3iora Impe UCTeKa J03BOJIE 3a JIeK, a HUje M3BPIIEH IMPEHOC T03BOJIE 32 JIEK y CKIIaLy
ca OBMM 3aKOHOM U TIPOTIHCHMA JIOHETHM 32 FETOBO CIPOBOlCHE;

VY cnyuajy u3 craBa 1. Tauka 2) OBOT WiaHa, HOCHJIAIl IO3BOJIE 3a JIEK JIy’KaH je na 0e3
oJy1arama o ToMe ob6aBecT MUHHCTapCTBO, ATEHIIN]Y, Ka0 1 CBa MpaBHA JIUIA KOja 00aBIbajy
npomeT Tor Jieka y Penyommumm CpOuju u 1a mpeny3Mme cBe moTpeOHe Mepe 1a Ou ce Taj JeK
MOBYKAao U3 MpomMeTra y poky on 30 maHa o JaHa ImpecTaHKa CBOJCTBa HOCHOIIA JO3BOJIE 32
JeK. Y MpoTUBHOM, MHHHCTAapCTBO JOHOCH OJJIYKY O MOCTYIAaKky C TUM JIEKOM.

[IpoTuB pemnema Arennuje u3 cTaa 1. OBOT ujaHa Mpou3Bolad MOKE J1a U3jaBU KaJIOy
MuHuCcTapCTBY.

Pememe MuHUCTpa 13 cTaBa 3. OBOT WiaHa KOHAYHO j€ Y YIIPAaBHOM HOCTYIIKY U IPOTHB
Era ce Mo>ke MOKPEHYTH YIPAaBHHU CIIOP.

6. [ToceOHM OCTYIIN 32 U3AaBabE JO3BOJIE 32 JICK

CraBipame Y OpOMET XOMCOIIaTCKOTI' JICKa

Ynan 65. (€1. 16 Dir. 2001/83)

XOMeOoMaTcKu JIEK MOke OUTH cTaBJbeH y mpoMeT y Penmy6nui CpOuju ako je uznara
ZI03B0JIA 32 JIEK WJIK KO j€ PErHCTPOBAH MO NOCEOHOM, T10jeTHOCTABJHEHOM TIOCTYIIKY OJJHOCHO
ynucoM y Perucrap xomeomnarckux JeKoBa KOju BOIu AreHnuja y CKIaay ca OBUM 3aKOHOM U
NPONKCUMA JOHETHM 32 BEroBO CIpoBoleme.

MunucTap nponucyje OnuxKe ycaoBe U HaUKH U3/laBarba J03BOJIE 32 XOMEOIATCKH JIeK
WM ynuc y Perucrap xomeonarckux JIeKoBa.

MuHucTap MoOXe Ja mpomnume noceOHa MpaBHia 3a NPETKIMHUYKA M KIMHUYKA
UCIHUTHBAaKka XOMEONIATCKUX JIEKOBA 3a KOJU C€ M3/1aje 103B0JIa 3a JIEK Y CKJIaAy ca HadelIuma
U KapakTepUCTHKaMa XOMeolaTHje Koja ce npumemyje y Penyonuuu Cpouju.



VYnuc y Perucrap Xxomeonarckor jeka

Unan 66. (¢1. 14 Dir. 2001/83)

XOMEeoTaTCKH JIEK MOXKE Ja Ce PETUCTPYje TMOCEOHUM I10jeTHOCTaBJFEHUM TTOCTYITKOM
perucTpanuje, OMHOCHO yIucoM y Perucrap XoMeonaTcKux JIEKOBa KOjU BOJM ATEHIIM]a, aKo
Cy UCIIyEheHH cieniehu ycrnoBu:

1) HaMemeH je 3a OpaJHy WIH CIIOJhallby YIOTPeOy;

2) y obenexaBamy JIeKa Ce HE HABOJE Ce Crenu(puuHe TeparujcKe WHAUKAIM]EC WU
nHpopmanuje Koje ynyhyjy Ha HHIAMKALH]y;

3) uma J0BOJhAH CTEMEH pa30iakema JIeKa KOju TapaHTyje TepanujcKy 0e30eTHOCT
JieKa, Kao M J1a JIeK He CaJIp K BUIIIE O JeTHOT Jesa MatuuHe THHKType Ha 10000 nemoBa uimm
He Buiie o 1/100 ngena HajMame Tepamnujcke JA03€ KOja c€ KOPUCTH Y AJIOMATCKO] MEAUITUHI
3a aKTHBHE CYIICTAHIIE YHje MPHCYCTBO y aJOMATCKOM JIEKy MMa 3a TOCIEHIly o0aBe3y
M3/IaBamba JIeKa y3 JIEKapCKH PELenT Y CKIIaIy ca OBUM 3aKOHOM;

AreHIMja MOXe, Ha OCHOBY M3MEHEHUX HAyYHHX CTAaBOBA, IOHETH OJUIyKYy Ja ce
XOMEOIIaTCKH JIEK YIHcyje y Perncrap XoMeomaTcKux JIeKoBa M ako HE HCIyHaBa YCIIOBE
MpoIrucaHe y craBy 1. Tauka 3) oBOT ujaHa.

[Tpunukom ymuca y Perucrap xomeonaTckor Jieka AreHiuja oapelyje kracudukamnmjy 3a
W3/IaBambe JIeKa.

3a XOMEOIaTCKH JIEK KOjU HE UCITyHhaBa yCI0BE U3 cTaBa 1. OBOT WwiaHa ATEHIUHU ce
MTOJTHOCH 3aXTEB 32 M3/IaBabe T03BOJIE 32 JICK.

Kputepujymu u moctynak mponucaHd OBHM 3aKOHOM 3a M3/1aBam€ J103BOJIE 3a JIEK
CXOJHO ce MpHUMEeY]y Ha ynuc y Peructap xoMmeonaTckux JIEKOBa, OCUM JI0Ka3a O HEroBO)]
Tepanujckoj epruKacHOCTH.

Munuctap nponucyje Onmke yciaoBe M HauMH ymuca y Perucrap xomeomaTcKHX
JIEKOBA.

3axTeB 3a Yuc 'y PeFI/ICTap XOMCOITIaTCKUX JICKOBa

Yian 67. (€1. 15 Dir. 2001/83)

3axreB 3a ynuc y Perucrap XxoMeonarckux JIEKOBa MOXKe J1a 00yXBaTu cepuje JIeKoBa
U3 UCTE XOMEOIATCKE CHPOBUHEMIIN BUILIE HUX.

Panu yrBphuBama hapmarieyTcKor KBaJIuTeTa 1 XOMOI'€HOCTH CBaKe cepuje oapeheHor
JIeKa, y3 3aXTeB ce Ipuiiaxke cieaeha qoKyMeHTanuja:

1) Hay4HO MMe WM JIpYro UMe HaBeJICHO y (hapMaKoIeju 3a XOMEONaTCKy CUPOBUHY
WIM BUILE BUX, y3 HaBohewe pa3IMYMTUX IyTeBa NpHUMeHe, (apMaleyTCKMX 0o0IuKa U
CTereHa pa3diaxema KOju Ce perucTpyjy;

2) NOKyMEHTaluja Koja OIHUCYje KaKO Ce XOMEONaTCKa CHPOBMHA MM BHIIE HHX
N00Mjajy 1 KOHTPOJIMILY U KOja J0Ka3yje HbeHY, OJHOCHO HBHXOBY XOMEONATCKy IIPUMEHY Ha
6a3u oarosapajyhux 6ubnuorpadckux nojaraka;

3) JOKyMeHTaluja O TMPOU3BOABM U KOHTPOJIM KBAJIHUTETa CBAKOT (papMareyrckor
o0JIMKa ca OIMCOM METOJIe pa30iakuBama U MOTEHIUPAbA;

4) no3BoJa 3a MPOU3BO/IBY 3a Taj JIEK;

5) npumepak OMIIO Koje perucTpalyje WiM J03BoJie 3a JIEK UCTOT XOMEONaTCKOT JieKa
y ApkaBama unaHunama EY;

6) jedaH WM BHIIE HAIPTA CIOJbAIIET M YHYTpPAIIbEr NMakoBama (mock-up) 3a jgex
KOJH C€ perucrpyje;

7) monaiy o CTabUITHOCTH JIEKa.



VYnuc y Perucrap TpaaunuoHamHOT OMIBHOT JieKa

Unan 68. (¢l. 16a Dir. 2001/83)

ATeHIIM]a perucTpyje TpaaullMOHATHN OMJBHHM JICK TI0 T0jeHOCTABIHEHOM MOCTYIIKY,
OJTHOCHO ymHucoM y Perucrap TpagunuoHamHMX OWJPHUX JIEKOBAa KOjU BOAW AreHIHja y
CKJIaJly ca OBHM 3aKOHOM W TPOIHCHMA JIOHETHM 32 EEroBO CIIPOBONEmE, ako OMIBHU JIEK
UCIymaBa cBe cienehe kpurepujyme:

1) uma uHAMKaIMje Koje Cy KapaKTepUCTHYHE UCKIJbYYHBO 32 TPAAULIMOHATHE OMIbHE
JIEKOBE KOjH Cy 10 TIPUPOJIX CBOT CaCTaBa M HAMEHH NMPUMERY]y 0€3 JIeKapCKOT HaI30pa paau
MOCTaBJbakbha MjarHo3e WK TPOTHCHBAba TEpaIije WiK paau npahema ToKa Jieuena;

2) HaMEWmEH je WCKJPYYMBO 3a NPUMEHY y CKJaay ¢ TPONHCAHOM jJaYyHMHOM H
TI03UPaAbEM;

3) HaMemEH j€ 3a OpaJTHy, OJHOCHO CIOJhAIIhY, OJTHOCHO MHXAJAIMOHY TIPUMEHY;

4) uctexao je mepuo] TpaauluoHalHe ynoTtpede on Hajmame 30 roguHa mpe aaHa
MOJTHOIIIEHA 3aXTEeBa, 0] uera HajMame 15 roguna y Penyonuiu Cpouju unu EVY;

5) nma mocToju OBOJHHO TMOjaTaka O TPAJAUIHOHAIHO] YIMOTPeOH JieKa, OJHOCHO
J0Ka3aHO je Jla HUje MITEeTaH NMpH NPOTHMCAaHUM YCIOBHMa NPUMEHE, Kao W Ja ce MOTy
OueKMBaTH (HapMaKOJIOMKH ePEeKTH WIH e(PHUKACHOCT JIeka Ha OCHOBY H-ETOBE JYroTpajHe
ynoTpebde U UCKyCTBA.

be3 063upa Ha uman 21. ctaB 1 oBor 3akoHa, MPUCYCTBO BUTaMUHA WJIM MUHEpaia o
yrjoj 6e30eqHOCTH TOCToje J0OpO JAOKYMEHTOBAHHM JOKa3W, JIEK MOXKE Jla Ce YIHIIEe Yy
Perucrap y ckiagy ca ctaBom 1. oBOT 4iaHa ako je JI€JCTBO TUX BHUTaMHHA WM MHHEpaia
MOMONHO y OJIHOCY Ha JIeJCTBO AKTHMBHUX OMJBHUX CacTOjaka y TMOIJIeay JeKiIapucaHe
WHIUKanuje (MM WHIUKAIH]a).

Onpenbe oBOr wiaHa HE NPHUMEBY]Y C€ Yy CiIydajy Ja ATeHIHja OTydd [a
TpaJWLMOHAIIHM OWJBbHHM JIEeK HCIyHaBa YCIOBE 3a H3/laBame J03BOJIE 3a JIeK WIH 3a
M0jeTHOCTABJ/bEHH TOCTYNaK ymnuca y Permcrap xomeomaTrckux JIeKOBa y CKJIaay ca OBUM
3aKOHOM M MPOMKCHUMA JJOHETUM 32 HETOBO CIIPOBOheHE.

3axTteB 3a ynuc y Peructap TpagunuoHaaHor OUJbHUX JIEKOBA

Yian 69. (¢l. 16¢ Dir. 2001/83)
3axTteB 3a ynuc y Perucrap TpaaulMoHATHUX OUJPHUX JICKOBA MOJAHOCH C€ ATCHIIU)H
U canpxu cienehe:
1) monanu u T0OKyMeHTaIuja:
(1) w3 unana 36. craB 1. Tau. 1) 70 9) u Tau. 15) u 16) oBor 3aKoHa,
JOKYMEHT KOJUM C€ JI0Ka3yje Jia Mpon3Bohau uma 0100pere 3a MPOr3BOIY JICKOBA Y
CB0jOj 3eMJbH

(2) pesyararu papmaleyTCKIX UCIUTUBamba U3 wiaHa 36. ctas 1. Tauka 11) moxrauka
D,

(3) caxxerak KapakTepUCTHKA JeKa, OCUM KIMHUYKUX MoJaTaka u3 wiaHa 37. cras 1.
Tayka 4). OBOT 3aKOHa,

(4) ako nek caapku KOMOMHALM]Y, KaKO je HABEICHO Y WiaHy 2. Tauka 14) uiu 4iany
68. ctaB 2 oBor 3akoHa, MH(opMmaiuje u3 uigaHa 68. craB 1. Tauka 5) Koje ce oJHOCE Ha
KOMOMHAIM]y Kao TakKBY, akO IOjeJMHAaYHE aKTHBHE CYICTAHIIE HUCY JIOBOJHHO IO3HATE
MOJIaTKE KOJU C€ OJIHOCE U Ha MOjeMHAaYHE aKTUBHE CYIICTAHIIE;

2) mojaTke O J03BOJIM 32 JIEK WIM PETUCTpalMjy TPAIUIIMOHAIHOT OMJBHOT JieKa Koje
je ToAHOCHIIAI] 3aXTeBa J00MO y APYroj Ap>KaBH, Kao U MOjeMHOCTH O CBAKOj OMJIYIH O



0/I0Mjay U3/IaBamka J03BOJIC 32 JICK HIIM PETUCTpAIMje Y APYroj ApKaBH, Kao U O pa3io3uMa
3a CBaKy TakBY OJTYKY;

3) bubnuorpadcku (TUTEpPATypHU) MU EKCIIEPTCKH JIOKA3 J1a je MPEIMETHU HITH IeMY
MoAy/IapaH Jiek OM0 y MEIMIIMHCKO] yIIoTpeOu y mepuoay o HajMame 30 roanHa 1o 1aTyma
MOTHONICHA 3aXTEeBA, OJ] Yyera HajMame 15 roguna y Penmyomumm Cpouju wim EY;

4) oubmmorpad)CKu Tperie] mojaaTaka o 0e30€THOCTH U eKCIIEPTCKU M3BEIITaj, a Ha
JOJIATHY 3aXTeB ATEHITM]E U OCTaJIe TI0IaTKe MOTPEeOHE 3a OIleHy 0e30eTHOCTH MPUMEHE JIeKa.

[Momamu u3 craBa 1. Tauka 1) oBOT WiaHa MOJHOCE C€ HA HAYMH MPOIMCAH OBUM
3aKOHOM U MPOIMCUMA JJOHETHM 32 FheTOBO CIIPOBOlEHbe.

[Mogymapaum JiekoM u3 ctaBa l. Tauka 3) cMarpa ce JIGK KOju MMa HCTE€ aKTHBHE
cyrncraHie, 0e3 003upa Ha cacTaB NOMONHMX CYICTaHIM, WUCTY WM CIWYHY HaMeEHY,
€KBUBAJICHTHE j€ JauMHE U JI03Mpama U UMa jeJJHaK WIM CIIMYaH MyT IPUMEHE Kao U JIeK 3a
KOjH ce TIOJJHOCH 3aXTeB 3a ynuc y Perucrap.

3axTeB Ja ce JOKa)xe MEIUIMHCKa ynoTpeba y mepuoay o 30 roawHa u3 crtaBa 1.
Tauyka 3) OBOT ujlaHa UCITYEH-EH j€ U KaJla CTaBJharkhe MPOU3BO/Ia Y MPOMET HUje OMIIO 3aCHOBAHO
Ha ojzpeheHoj mo3Bosu 3a Jiek. OBaj 3aXTeB je HUCIYHEH M Kaaa je Opoj WM KOJIMYMHA
cacrojaka JieKa CMambeHa TOKOM TOT MEePHO/Ia.

3axTeB 3a ynuc y Perucrap TpaaunmoHanHUX OMJBHHX JIEKOBA MOXKE JIa CE TOIHECE H
Kajna ce Jek npuMmemyje y Penyommmm Cpouju wim EY Mame on 15 roanna, ako Jiek ucmymana
oCTaJIe YCJIOBe 3a ynuc y Perucrap TpaauiuoHaTHUX OMJBPHUX JIGKOBA U aKO MOCTOjU OMJbHA
MoHOTpaduja 3a TpaIUIIMOHATHY yIOTpely y CKIaay ca WiaHoM 2. Tadyka 15 oBOT 3aKoHa..

Munuctap nponucyje Onrke ycioBe, caapikaj JOKYMEHTallHje, HAaUMH U MOCTYIaK
yruca y Perucrap TpaaunimoHaTHUX OMJBHUX JICKOBA.

Ynan 70. (¢l. 16e Dir. 2001/83)

VYmuc y Perucrap TpamunuoHamHUX OMJBHUX JIGKOBAa CE€ OJ0Mja aKO 3axTEB HE
HCITyHaBa yCIIOBE MPOIKCAaHEe OBUM 3aKOHOM M TIPOTIHCHUMA JIOHETUM 32 BETOBO CIIPOBOh)emhe
WJTU aKO je UCTIYCH jelaH o7 clieiehux yciioBa:

1) KBaMTaTUBHH, OJTHOCHO KBAHTUTATUBHH CACTAB HUJE jeJIHAK JICKIAPHCAHOM;

2) WHIUKAIMje HUCY y CKIIQAy ca YCIIOBHUMa 3a ynuc y Perucrap TpaaunnoHaIHOT
OUJBHOT JIEKA;

3) nek O MOTa0 OMTH IITETAaH IPH YOOMUajeHUM YCIOBUMA ITPUMEHE;

4) moamy o TPaaUIMOHAIHO] YITOTPEOU Cy HEJIOBOJbHH, OCEOHO aKo (papMaKOJIOIIKH
edekTn WM ePruKacHOCT HUCY BEPOBATHHU Ha 0a3H IyroTpajHe ynoTpede U UCKYCTBa,

5) bapmanieyTcku KBAIMTET HHjE 3a70BOJbaBajyhe nmprkas3aH.

AreHnja o0aBemTaBa MOJHOCHOIIA 3aXTeBa U MUHHUCTAPCTBO O CBAKOj OJUIYLIU O
onbujamy ynuca y Perucrap TpaauiimoHamHOT OMJBHOT JIEKa, Kao U O pa3jio3uMa oA0Hjama.

Ynan 71. (€1. 16f Dir. 2001/83)

AKo ce 3axTeB 3a ynuc y Perucrap TpaauyoHaIHOT OMIJBHOT JIeKa OJTHOCH Ha OUJbHY
CYICTaHIly, OMJBHU Mpenapar Wid BUXOBY KoMOWHanMjy u3 Jlucre OMIBHUX CYyINCTaHIH,
mpernapara U BUXOBUX KOMOMHAIMja 3a ynoTpedy y TpaIulMOHAIHUM OUJbHUM JIEKOBUMA
Wi u3 u3 OusbHe MoHorpaduje EBporicke yHHMje Koja ce OJHOCH Ha TpPaJULMOHAIHY
ynoTpeOy, He I0CTaBJbajy ce moaany u3 wiana 69. ctas 1. Tauka 2), 3) u4), a oapende udnaHa
70. craB 1. Tau. 3) u 4) ce He IpUMEBY]Y.

Axo OwspbHa cymncraHia, OMJBHM Iperapar WM BUXOBa KOMOHMHALMja MpecTaHe Ja
MIOCTOjU Y JTUCTH, OJHOCHO OMIBbHOj MOHOTpaduju u3 craBa 1. oBor wiaHa, ynuc y Perucrap
TPaJUIIMOHAIHOT OMJBHOT JIEKa U3BPIIEH y CKJIAy ca CTaBOM 1. OBOT uiiaHa 3a OMJbHE JIEKOBE
KOJH caJip>ke Ty OMJbHY CYICTaHIly, OMJbHM IpernapaT WM BUXOBY KOMOWHaNMjy Opuie ce,



aKo c€ y pOKY O]l TPH Mecella He IOCTaBe MoAaly U JOKyMEHTanuja u3 wiana 69. cras 1. oBor
3aKOHa.

7. OGHOBA 103BOJIE 34 JIEK

Unan 72. (¢l. 24. Dir 2001/83)

J103B0I1a 32 JIEK MO’KeE J1a c€ OOHOBH Ha HEOTPAaHUYEH MepHo (Y JaJbeM TEKCTY: TpajHa
JI03BOJIA 32 JIEK), HAKOH IET rOJMHA 01 JaHa W3/1aBarbka JI03BOJIC 32 JIEK, Ha OCHOBY IOHOBHE
MPOIICHE OJJHOCA PU3HMKA U KOPHUCTH, OCUM aKO ATEHIIMja U3 ONpaBJaHUX pa3jiora y Be3H ca
(hapMaKOBUTHUIIAHIIOM, YKJbY4Y]jyhH H3JI05)KEHOCT HEJIOBOJHHOT Opoja MmanujeHaTa Jieky, JoHece
OJUTYKY 0 OOHAaBJbamby JI03BOJIE 32 JIEK HA TIEPHOJ OJ1 IOAATHUX TIET TOJIHHA.

Hocunary mo3Bone 3a Jiek y3 3axTeB 3a OOHOBY JI03BOJIE JOCTaBJha ATECHIUJU
KOHCOJIUZIOBaHy BEp3Hjy JOCHjea y TIOTJIey KBajauTeTa, 0e30emMHOCTH U e(pUKACHOCTH,
yKJbydyjyhu M mpolieHy MojaTraka W3 H3BEIlTaja O CyMmbamMa Ha HEXEJbeHE peakiuje U
MEPUOANYHOT M3BElITaja 0 0e30eHOCTH JieKa, Kao U MH(OpMaIMje O CBHM Bapujalidjama
MMIUIEMEHTHPAHUM OJ] J]aHa M3/1aBarbka JJ03BOJIE 3a JIEK, HajKaCHHUje JIEBET MECEIH Tpe UCTEeKa
BaXHOCTH JIO3BOJIE 3a JICK U3 CTaBa 1. OBOT 4WiaHa.

Haxon mogHomIema 3axTeBa U3 craBa 2. OBOT WiaHa, JJ03BOJIA 32 JIEK OCTaje Ha CHA3H
70 JJaHa JIOHOIIEHa OJIyKe O OOHOBH J03BOJIE y MOCTYIKY MOKPEHYTOM Ha OCHOBY TOT
3axTeBa, y CKJIJy ca OBUM 3aKOHOM.

AXO 3axTeB M3 CTaBa 2. OBOT 4YjaHa HHUje TOTIYH, ATCHIM]ja HajkacHHje 15 maHa of
JlaHa TpUjeMa 3axTeBa y nmucaHoj hopmMu o0aBelITaBa MmoAHOCHOIIA 3aXTEBA /1a 3aXTEB JOIMYHU
y poKy o1 15 naHa oj 1aHa TOCTaBJbama MUCAHOT 00aBEIITEHA.

Axo HOcHJIAIl 103BOJIE 3a JIEK HE I0CTaBH TPAKEHE JI0JIaTHE MOJaTKe y pOKY U3 CTaBa
4.oBor wiaHa, ATeHIM]a o10aIlyje 3aXTeB 32 0OHOBY JI03BOJIE 3a JICK.

AreHmja oIydyje O 3aXTEBY M3 CTaBa 2. OBOT WiaHa HajkacHUje 90 maHa on maHa
IpHjeMa MOTIYHOT 3aXTeBa.

Pok u3 craBa 6. oBor uiana He Teue OJ AaHa Kaja AreHiuja ojJ HOCHOIA JI03BOJIE 32
JIEK 3aTpa)<ul JOJaTHE MOJaTKe U HACTaBJba Ja Teue OJ1 laHa J0CTaBJbamba TPAKEHUX M0JaTaKa.

Hocwuuan no3Bose 3a jek ayxaH je 1a 'y poky 10 12 Mecenu of 1aHa 100HOBE 103BOJIa
3a JIEK CTaBU Y MPOMET JIeK Y CKJIaZy ca OOHOBOM JI03BOJIE 32 JIEK.

VY noctynky oOHOBE 103BOJIE 3a JieK U3 wiaHa 59. craB 1. oBoOr 3akoHa ATEHIIM]a MOXe
na npuxsatu M3BemiTaj o JOKyMEHTalUjU O JIEKYy M3JaT OJ HaJUIeKHOT PEryIaTopHOr Tela
3eMJbe unanuie BEY.

Munuctap mpomnucyje caapikaj 3axTeBa U JOKyMEHTAllHje, Ka0 M HaYyMH H3/aBamba
JI03BOJIE 32 JIEK Ha HEOTPAaHHUUEHO BpeMe U 0OHOBE JJ03BOJIE 32 JICK.

8. 3meHe u gomyHe M03BOJIE 32 JIEK

Unan 73. (€l. 23b. Direc. 2001/83)

AreHija BpIIM NPOLIEHY HCHYHEHOCTH YCJIOBa 3a 0J00peHme H3MEHE, OJIHOCHO
JIOITyHe J103B0JIE 3a JIeK (Y JlaJbeM TEKCTY: Bapujaruja).

(¢l. 16a. Regul. 726/2004) Bapujanuje ce kinacupukyjy y pazIuuuTe KaTeropuje y
3aBHCHOCTH OJ1 HUBOA PU3MKA 1O jaBHO 3/]paBJb€ U MOTEHIUjaTHOM YTHLAJy Ha KBAJIMUTET,
6e30e1HOCT M e(pUKACHOCT JIeKa, Kao HITO Cy MPOMEHE y YCIIOBUMa 32 U3J/laBambe JI03BOJIE 3a
JIeK Koju uMajy HajBehm yTuIlaj Ha KBaIUTeT, 0€30eTHOCT U ePUKACHOCT JeKa O MPOMEHa
KOje HeMajy WM UMajy MUHUMAJIHU YTHILIA].

[TonHocunan 3axTeBa je y norieay Kiacugukanuje u3MeHa, ycioBa Koju Mopajy OuTu
UCIYHEHU M JOKyMEHTallMje O JIeKy KOjy je MOTpeOHO JOCTaBUTH ATEHIUjU y3 3aXTEB 3a



Bapujanujy, o0aBe3aH Ja MOCTyla y CKiIaxy ca Bakehom cmepHHIIOM 0 KiacupuKanuju
n3Mena y EBporickoj yHUjH.

MuHHCTap TpONHCYje caapiKaj 3axTeBa W JOKyMEHTaIMje, HAUYWH MOJHOIICHA H
OJITy4dHMBa-a O 3aXTEBY 32 0J00peHE BapHjaluje.

OnoOpaBame BapHjaimje 103BOJIC 3a JIEK
Unan 74. (€l. 23b. Direc. 2001/83

[MocTtymum 3a pa3Marpame 3axTeBa 3a 0JI00paBame BapHjalldje Cpa3MEpHU CYy
YKJbYYEHOM pHU3HMKY M YTHIAJy M 00yxBaTajy MOCTYNKE O] OHHUX KOjUMa ce€ J03BOJbaBa
MMIUIEMEHTAIja caMO HaKOH o0J00pema 0a3upaHOr Ha MOTIYHO] HAYYHO] TPOIICHH 0
MOCTyaKka KOJU [03BOJbaBajy HEMOCPEIHY HMIUIEMEHTAlWjy BapHjalyja W HaKHAJIHO
obOaBemTaBame ATEHIM]E 01 HOCHOIIA JI03BOJIE 32 JIEK.

Hocunan no3Bosie 3a jiek mogHOCH ATEHIIMjU 3aXTeB 3a oj00paBame Bapujaluje y
CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM M IPOTIFCHUMA JIOHETHM 3a CIIPOBOl)eHe OBOT 3aKOHA.

3a jenHy WK BUIIIE CPOJHUX BapHjaIyja KOje ce OJIHOCE Ha JeHY WIIM BHUIIE JI03BOJIA
3a JIEK U3JIaTHX y CKIIaAy ca paHuje BaxkhuM 3aKOHOM.

ATeHIIMju MOXeE Ja ce TOJHEce jeaH 3axTeB KOju oOyxBaTa CBE MPEIJIOKEHE
KJacu(prKoBaHe BapHjallije UCTOBPEMEHO (TpyIHa BapHjaiuja).

AreH1Mja 0/UTydyje O 3aXTeBYy U3 CTaBa 2. OBOT WiaHa HajKacHHUje y poky on 60 naHa
0J1 JaHa MpHjeMa MOTIYHOT 3aXTeBa.

AKO0 y mOCTynKy (opMaiHe MpolleHe KOMIUIETHOCTH YTBPAM Ja 3aXTEB M3 CTaBa 2.
OBOT YJIaHa HU]je MOTITYH, AT€HIM]ja HajKacHU]je 15 maHa oj JaHa mprjemMa 3axTeBa oOaBeITaBa
MOJHOCHOLIA Ja 3axTeB JONyHM JOJaTHUM Tnojanuma HajkacHuje 30 nmaHa on JgaHa
IOCTaBJbama 00aBEIITERA.

Onpehene kaTeropuje Bapujaija AreHiyja Moxe 1a 0100pu Ha ocHOBY M3BemmiTaja o
MPOIICHHU BapHjallKje U 0100pekha UCTE BapHjalikje Y HEKOj o1 3eMasba EY.

Hocunai no3Bosie 3a JieK JyXaH je J1a CTaBU y MPOMET JIEK Y CKIIaay ca 0J00peHOM
BapHjalljoM, HajkacHHWje 12 Mecemu oJa JaHa AOCTaBJbamka akTa ATEHIMJE O 0J00pemy
BapHjalnje, OCUM ako ATeHIM]ja oJpeau Kpahu pok.

9. Ilpenoc no3Boie 3a JIeK

Ynan 75. (€1 16b. Regul. 726/2004)
HOSBOJ’I& 3a JICK MOJK€ J1a CC IIPCHCCC Ha HOBOI' HOCHOI[A 103BOJIC 34 JICK KOjI/I HCITybhaBa
YCJIOBE MMPOIMUCAHC OBUM 3aKOHOM U IIPOIMMCUMaA NOHETUM 3a lbECroBO CHpOBObeH)e.

IIpenoc no3Bosie 3a JeK He cMaTpa ce BapujallujoM.

Hocunan no3Bouie 3a jiek mogHocH AreHIMjU 3aXTeB 3a 0100paBambe MpeHoca J103B0JIe
3a JIeK.

AreHnyja je qy)XHa Jja y poKy oA 15 naHa on1 JjaHa mpujeMa 3axTeBa U3 craBa 1. oBor
YjlaHa U3BpIIM (OpMalIHy MPOLEHY JOKYMEHTAIlHje 3a IPEHOC JI03BOJIE 3a JIEK y CKIaay ca
OBHMM 3aKOHOM M NPONUCHMA JIOHETUM 3a CIIPOBOl)EeH-€ OBOT 3aKOHA.

Arennyja y poky o Hajayxe 30 naHa o] 1aHa MpHjeMa MOTIYHOT 3aXTeBa 3a MPEHOC
JI03BOJIE 32 JIEK JIOHOCH pelliere KOjUM 0JJ00paBa MpeHOoC J103BOJIE 3a JIEK Ha HOBOT' HOCHOIIA
WK 0/10M]ja TIOJTHETH 3aXTeEB.



Pox u3 craBa 5. oBOT 4iaHa He Te4e OJ1 JAaHa Kaja AreHiuja oJ] IOJHOCHOIA 3aXTeBa
3aTpa)kul JI0JIaTHE MOJIATKE U HACTaBJba Jla TeUe OJ1 JIaHa JIOCTaBJbabha TPAKEHHX I101aTaKa.
HoBu Hocuian 103BoJie 3a JISK Iy)KaH je Ja CTaBU y IMPOMET JIeK y CKIaay ca

0/I00peHNM TMPEHOCOM, HajkacHUje 12 Mecenu OJ IaHa JOCTaBJbama pelickha ATCHIHje O
MIPEHOCY JI03BOJIE 32 JICK.

JIek 3a Koju je 03BOJIa MIPEHECeHa Ha HOBOT HOCHOIIA JI03BOJIE 3a JIEK MOKE OUTH
y IIPOMETY JI0 UCTEKa pOKa yroTpede Jeka, a Hajayxe 18 Mecenn o1 1aHa JOHOIICHA PeleHha
KOJHM ce 0J100paBa IMpeHOC J03BOJIE, Y CKIIa1y ca MoJaliMa U3 IPeTXO0IHE JI03BOJIE 3a JIeK.

MuHHCTap MPOMHCYyje CaApikaj 3axTeBa W JOKYMEHTAllMje, Ka0 M yCIOBE U HAYMH
oJ100paBama NMpeHoca J03BOJIE 32 JIEK.

10. HanimonanmHu perucrap JieKoBa 3a Koje je u3aTa J03B0JIa 3a JIEK

Wian 76. (¢l. 13. Regul. 726/2004)
Arennuja Boau HarmumoHanHu perucrap JeKoBa 3a Koje je u3Aara J03BoJjia 3a JIeK Y
CKJIaJly ca OBUM 3aKOHOM H IIPOTIFICHMA JIOHETUM 3a FETOBO CIIpoBoleme.
3a nek 3a Koju je ATeHIuja W3aaja JI03BOJIYy 3a JIEK y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM H
MpomrcCUMa JOHETUM 3a FeTOBO CIPOBOheme, ATEHIIN]a 10eJbyje JEAMHCTBEH Opoj A03BOJIE
3a JIeK KOJU C€ HAaBOJIM Ha TTAKOBamYy JIEKa.

11. Ycarnamasame o0eliexaBama ca N34aTOM J03BOJIOM 3a JIEK

Ynan 77. (€. 211 11. Dir. 2001/83, osim stava 1)

CacraBHH 7I€0 JJO3BOJIC 32 JIEK je CaXKETaK KapaKTEPHCTHKA JIeKa, YIIYTCTBO 3a JIeK U
TEKCT 32 YHYTPAIIEhE U CIIOJbALIHE TAKOBAE.

Haxon u3naBama 103BoJie 32 Jiek AreHnuja o0aBenITaBa HOCHOIA J03BOJIE 3 JIEK O
0JI0OOPEHOM CAKETKY KapaKTepPHCTHKA JIeKa.

AreHnyja mpemysuMma cBe MoTpeOHe Mepe na ob6e30emu na cy uHbopmanuje y
0JI0OPEHOM CaKETKy KapaKTepHCTHKa Jieka yckiahene ca nHpopmanujama npuxsaheHum y
MOCTYIKY M3/1aBarba WM HAKOH U3/aBarba JJ03BOJIE 3 JIEK.

Arennuja, 6e3 ojarama, o0jaBJjbyje Ha CBOjO] HMHTEPHET CTpPAaHUM IOJATKE O
ZI03BOJIaMa 3a JIEK ca YIYTCTBOM 3a JIEK, Ca)KETKOM KapaKTEPUCTHKA JIeKa, MOJAIMa O
o0enekaBamby M CBHM YCJIOBHMMA MOJ| KOjUM je M3JaTa JO3BOJIA 32 JIEK y CKIaly ca OBUM
3aKOHOM U NPONHCUMa JOHETUM 3a HEroBO CIIPOBOhEHE, ca CBUM POKOBHUMA 33 HCIYHCHE
THX YCJIOBA 33 CBAaKH JIEK 3a KOJH je M3/1aTa J03B0JIa 3a JIEK.

AreHlMja cacTaBjba jaBHHM W3BEINTa] O CTPYYHOj IMPOLIEHH M KOMEHTape Ha
JIOKYMEHTAlMjy y TMOTJeqy pe3yiarata (apMaleyTCKuX W NPETKIMHUYKHX U KIMHUYKUX
UCIINTHBAKkA, CHCTEMa YIpaBjbalba PU3MKOM M cuUCTeMa (hapMaKOBHTHJIAHLE 3a Taj JEK.
M3BeniTaj 0 MpoLeHH ce aKypHpa KaJl ToJ] Cy JOCTYITHE HOBE MH(OpPMaLlije Koje Cy 01 3Hauaja
3a MPOIIeHy KBaJuTeTa, 0e30eTHOCTH UITH e(PUKACHOCTH TOT JIeKa.

Arennyja, Ge3 ojnarama, 00jaBjbyje Ha CBOjO] MHTEpHET CTPAHMUIM H3BEIITaj O
IIPOLIEHU ca pa3sio3uMa 3a MUIIbEHE, 0e3 oJaTaka Koju cy nociioBHa TajHa. OOpasnoxkeme
ce JocTaBJba MOCeOHO 3a CBaKy TpaXXeHY MHIUKALIN]y.

JaBHN W3BelITa] O MPOLEHM YKJbYdyje CaKeTaKk HalMCaH Tako Jia je pa3yMJbuB
JABHOCTH, KOJU TIOCEOHO Caap>KM JIe0 KOjU CE€ OJHOCH Ha YCIIOBE yIOoTpeOe jeKa.



12. 3amrTura mogaraka

Unan 78. (¢1. 10 Dir. 2001/83)

Nzy3erHno, He momoaehm y muTame mpomuce Kojuma ce ypehyje 3amrTurta mpaBa
WHAYCTPHjCKE W WHTEIIEKTyaJHE CBOJHHE, MOJHOCHIIAIl 3aXTe€Ba HUjEe Iy)KaH Ja TPUIOKH
pe3yiTare NpeTKIMHUYKUX U KIMHUYKAX MCIUTHBAamba aKo MOXKE Ja JIOKaXKe Jia je Taj JIeK
TeHEePHYKH JIEK Y OJJHOCY Ha pe)epeHTHH JIEK 3a KOjH je M3/1aTa, WiH je Ouia u3/aTta 103Boja
3a nek y Penryomummu Cp6uju wim y EY npe HajMame ocaMm roauHa.

I'enepuuky JieK 3a KOjH je U3Jara J103B0JIA 3a JIEK y CKJIaJy ca CTaBOM 1. OBOT WiaHa
HE MOe J1a Oyze cTaBibeH y mpoMeT y Pemryonmiin CpOuju mpe ncreka poka oJ1 AeceT TouHa
0J1 TIPBE JI03BOJIE 3a CTaBJbame pedepeHTHOT Jeka y npomeT y Penmyomumu Cpouju i EY.

CraB 1. oBor wiaHa mpuMemyje ce U ako 3a peepeHTHH JIeK HUje U3ara A03BoJja 3a
nex y Peny6nmuum CpOuju. ¥V Tom ciydajy, MOJHOCHIIALL 3aXTE€BA 3a M3JaBamke J03BOJIE 32
TreHepUYKH JIeK AY)KaH Je Jla y 3aXTeBY HaBeJle ApxkaBy uwiaHuny EY y kojoj je pedepeHTHH
JieK 0100peH i je 6o og00peH. [logHocunal 3axTeBa je AyXaH Jia Ha 3aXTeB ATCHIIH]E Y
poky on 30 gana mpubaBu NOTBPY HaIeXKHOT oprana EY na je 3a peepeHTHH Niek u3aaTta
7I03BOJIa 3a JIEK WM je Omila M37ara J03BoJIa 3a JIeK, ca TMOoJaluMa O KOMIUIETHOM CacTaBy
pedepeHTHOT JIeKa U, aKo je TOTpeOHO, Apyre mojaTke W3 JOKyMEHTaIuje o peepeHTHOM
JIeKYy.

[epnonx o geceT roauHa U3 cTaBa 2. OBOT WiaHa MPOAY’KaBa ce Ha HajBUIIE jeJJaHAECT
TOJIHA aKO je y MPBUX 0CaM O] TUX JIECET TOANHA, HOCHOILY JI03BOJIC 3a JIEK 0JJ00peHa jeHa
WY BUIIE HOBUX TEPANHjCKUX HHAMKAIMja 32 KOje je Mpe HUXOBOT 0J00pema HaydHO
MPOIICHEHO Ja he OCTBapWTH 3HauYajHy KIMHUYKY KOPUCT Yy mopehemy ca mocrojehum
tepanujama y Penyonmunu CpOuju, oqHocHo y EVY.

AKo JIeK He 0JIroBapa y MOTIYHOCTH AeHUHUIIM]A TEHEPUUYKOT JIeKa M3 OBOT 3aKOHA
WIH Kaja ce OMOCKBHBAJICHTHOCT JIeKa HE MOXKE JIOKa3aTH HCIUTHBAKUMA
OMOPACTIONOKMBOCTH WM Yy CIy4ajy NMpOMEHa Yy AaKTHBHOj CYICTAaHIM WM aKTHBHUM
CyIICTaHIIaMa, TEPaNujCKUM WHIAWKAIMjamMa, jaduHH, (apMaleyrcKoM OONHMKY WU IyTy
IpUMEHE Yy OJHOCY Ha pedepeHTHH JIeK, MPHIaXy Cce pe3yiraTd onaroBapajyhux
NPETKIMHUYKUX WINA KIMHAYKUX UCTIUTUBAbA.

IMopen oapenaba craBa 1. oBor wiaHa, KajJ je MOJHET 3aXTEeB 3a 0J00OpEHE HOBE
WHMKAllMje 3a J0OpO TMO03HATy aKTUBHY CYICTaHIly, O100paBa ce€ HEKYMYJIaTHBHO
JEIHOTOIMIIBYM TICPUOJ] 3alITUTE TOJaraka, IMOJ[ YCIOBOM Jia Cy CIPOBEICHA 3HauajHa
MPETKIMHUYKA WU KIMHUYKA UCTIMTUBAbA 32 HOBY WHMKAIIH]Y.

CropoBoheme moTpeOHUX CTyAMja M HCIUTHBAaWka Pagd MpUMEHe cT. 1. 1o 4. oBor
YJiaHa, Kao ¥ MOCIIeMYHUX MPAKTHYHUX 3aXTE€Ba, HE CMATPajy Ce MOBPEAOM MATCHTHUX IIpaBa
WM cepTudUKaTa 0 JI0JATHO] 3alITHTHU 32 JIEKOBE Y CKIIaJy ca 3aKOHOM.

13. Ob6aBe3e HOCHOLIA TO3BOJIE 3a JIEK

Ynan 79. (€l. 16, 23. Dir. 2001/83)

HaxkoH miTo je n3nara 103B0J1a 3a JeK, HOCUIIALL I03BOJIE 3a JIEK je Jy)KaH Ja y Moreay
Ha4YMHA MPOU3BOAKE U KOHTPOJIE, OJHOCHO OIKCAa MOCTYNKAa MPOU3BOIIBE U ONKCA METOJIA
KOHTPOJIE KBAJIUTETA KOj€ KOPUCTH, KOJU Cy MPHIIOKEHHU Y3 3aXTEB 3a U3/aBame J03BOJIE 32
JeK, y3Me y o03Mp HaydHH M TE€XHUYKM Halpenak M yBeJe CBE NMPOMEHE Koje MOry OWUTH
notpedOHe 1a omoryhe aa ce Jiek IpOU3BOIU U KOHTPOJIMILE Y CKIIaay ca omuTenpuxBaheHnm
HayYHUM MeToJama.

IIpomene u3 craBa 1. oBor wiaHa o00paBa AreHuuja, y CKJiaJy ca OBUM 3aKOHOM H
MPONKMCHUMA 32 HETOBO CIIPOBOhEmE.



Hocunam no3Boste 3a jek qyXaH je Aa 0e3 oJyiarama J0CTaBu ATEHIM]U CBaKy HOBY
nHpopManrjy Koja MOKe Jia JOBEE 0 U3MEHE MoJIaTaKa WK JOKyMEHTalllje, y CKIaay ca
OBHM 3aKOHOM H IPOMUCHMA JJOHETHM 32 HETOBO CIIPOBOhembe.

Hocunan no3Bose 3a Jiek je ayxaH ga 0e3 ojyiarama 00aBecTH ATrEHIM]Y O CBUM
Mepama 3a0paHe U OrpaHnYCHa KOje Cy YBelIa HaJJIeKHA Tella y OMIIo K0joj IpKaBU y KOjoj je
JIeK CTaBJbEH y MPOMET M O CBHM JIPYTMM HOBUM HH(OpManujamMa Koje MOTY YTHLATH Ha
MPOIIEHY OJHOCA PU3HMKA U KOPHCTHU TOT Jieka. OBe MH(POpMAIUje YKIbYUYjy U MO3UTHBHE U
HCETraTUBHE PE3YITATC KIMHWUYKHUX UCHHUTHBAbA WM JPYIrux CTYIII/Ija 3a CBC I/IHI[I/IKaIII/Ije u
nomyrnanuje, 6e3 003upa Ha TO Ja JM Cy YKJbYUEHE y J03BOJY 3a JIeK, Ka0 M IOJATKE O
Heo100penoj (off-label) ymoTpeodu neka.

Hocunar mo3Bose 3a jiex je ay»aH ja 06e30enu 1a ce uHpopMaliuje o JeKy axypupajy
y CKJIaJly ca ca TPEHYTHHM HAaydYHUM Ca3HamHMMa, YKJbYydyjyhn 3aKipydKe MporeHa u Baxehe
npenopyke 00jaBjbeHe Ha UHTEpHET cTpaHui EMA.

VY 1uiby KOHTUHYUpPAHE MPOIIEHE OJJHOCA pU3KKa U KOPUCTHU, ATEHIIMja MOXe y OuJIo
KOje BpeMe Jia 3aTpakdl OJ] HOCHOIIAa JT03BOJIE 32 JIEK Ja JOCTaBU TMOJATKEe KOJU TOKa3yjy Ja
OJTHOC PHU3MKA U KOPUCTHU OCTaje moBoJbaH. Hocumai 103BoJIe 3a JIeK je ay’KaH J1a OJrOBOPH Y
MOTITYHOCTH U 0€3 oJi1arama Ha CBaKH TaKaB 3aXTEB.

AreHIMja MOKe Y OMIJIO KOje BpeMe J1a 3aTPpasku 01 HOCHOIIA I03BOJIE 3a JIEK J1a IOCTaBU
KOIIH]y TJIaBHOT JI0CHjea cucTteMa (hapMaKOBHUTHIIAHIIE, M TO Y POKY OJ] HajJKacHHU]E celaM JaHa
0J1 TaHa TIpHjeMa 3axTeBa.

Yman 80. (¢1. 22a. Dir. 2001/83)

Hakon m3gaBama 103BoJIE 32 JIeK, ATSHIIMja MOXKE J1a TPaXKH OJ] HOCHOIIA JI03BOJIE 32
JIeK:

1) mocTMapKeTHHIIKE CTyauje 0e30eIHOCTH JIeKa aKo IMOCTOjH 3a0pUHYTOCT y BE3U
pH3HKa OJ1 JIeKa 3a KOJH je h3/aTa JI03BoJIa 3a JeK. AKO ce MCTa 3a0pHUHYTOCT OJTHOCH Ha BUIIIE
O]l jelHOT JieKa, ATeHIIMja MOXe Jia IPEropydr HOCHOIMMA J03BOJIC 3a JIEK Ja CIIPOBEIY
32jeIHUYKO TTOCTMAPKETUHIIKY CTYAH]y O€30€qHOCTH JieKa, Ha OCHOBY MPEMOPYKE WU
OJUTyKe HaJuIe:)kHOT oprana EVY;

2) cnpoBoheme TOCTMAPKETHHIIKE CTYIUjE HCIUTHBamba e(MUKACHOCTH JIeKa, aKo
pasyMeBame OOJIECTH WM KJIMHUYKA Tpakca ykKa3yjy Ja Ou ce MpeTXOJHE IMpPOIICHE
e(hUKacHOCTH MOTJIE 3Ha4ajHO peBuaupatu. O6aBe3a cipoBohema MOCTMAPKETHHIIIKE CTY/IH]e
epukacHOCTH Oa3upa ce Ha OBOM 3aKOHY M IPOIMMCHMA JJOHETHM 32 HErOBO CIIpoBoleme, Ha
OCHOBY TMpENOpYyKe WIH OJUIyKe HajjiekHor opraHa EVY, y3sumajyhm y o03up crpydHe
CMEpHHIIE.

YBohemwe obaBe3e u3 cTaBa 1. oBor wiaHa Mopa fa Oyne oaroBapajyhe ompaBaaHo, y
nucanoj GpopMH W J1a YKJbYYW IIHMJBEBE U POKOBE 3a CIPOBONCH-E CTYAMje U JIOCTABIbAHE
pesyarara.

AreHija je ayxHa Jga oMmoryhu HOCHOIy J03BOJI€ 3a JIEK Jia JOCTaBH IIHCaHE
npuMen0e Kao OAroBop Ha yBoh)eme oOaBe3e 13 cTaBa 1. OBOT WiaHa y POKY KOjU MY OJpean
AreHmyja, ako HOCHJIAII JO3BOJIC 3a JIEK TO 3axTeBa y poky o1 30 naHa oj mpujeMa MucaHor
obaBelnTema 0 yBohemy obaBe3e u3 craBa 1. OBOT uiiaHa.

Ha ocHoBy mpumen6u u3 craBa 3. 0OBOT ujaHa O] CTpaHe HOCHOIlA J03BOJIE 3a JeK,
AreHnnuja onycraje Ui noTBphyje o6aBe3y u3 craBa 1. oBor wiaHa.

VY cnyuajy na AreHiuja moTBpau o0aBe3y, 103B0JIA 3a JIEK Ce MEeHha Tako Ja YKIby4yje
o0aBe3y Kao yCJIOB 3a M3/aBame JI03BOJIE 32 JIEK, a CHCTEM YIPaBJbaba PU3UKOM CE Y CKIaay
ca TUM axypupa.

Hocwunan mo3Bosne 3a jiek je qykaH Ja cBe o0aBe3e U3 J03BOJIe, OJTHOCHO 00aBe3e 3

craBa 1. OBOr wiaHa UMIUIEMEHTHpPAa y CUCTeM ymnpaBibama puzukoM. (€l. 22c¢. Regul.
726/2004)



Unan 81.

(¢l. 23a. Dir. 2001/83) HakoHn u31aBama J03BOJIC 3a JICK, HOCHIIAIL JO3BOJIC 3a JICK je
IOy)XaH Ja o0aBecTH ATEHIIMJy O JlaHy CTBApHOI CTaBJbamba Jieka Ha Tpxkuire PemyOnuke
Penyonike CpOuje 6e3 oaiarama, a HajkacHHje y poKy oA 15 mana.

Axo HOcHIaIl I03BOJIE 32 JIEK J0HECe OJUTYKY J1a, IPUBPEMEHO MM TPajHO, IIPECTaHe
Ja CTaBJba JIEK y MPOMET Jy)KaH je Ja O ToMe oOaBecTH AreHIujy U MUHHCTapCTBO.
ObaBemTeme ce T0CTaBJba, y POKY KOju HHje kpahu ox 60 nana rpe npexuaa cTaBjbama JeKa
y IPOMET, OCUM Y H3Yy3eTHIM OKOJIHOcTUMA. Hocmman 1o3BoJie 3a Jiek je ayxaH J1a o0aBecTu
AreHnujy 1 MUHUCTapCTBO O pa3jio3nMa 3a TAaKBO MOCTYIAE.

Hocunan no3Bosie 3a Jiek ayxaH je Ja Ha 3aXTeB ATreHIMje, JOCTaBH IMOJATKE O
MOTPOIIHH JIEKa, Ka0 U CBE IMOJIaTKE KOjUMa Pacojiake a KOjU ce OJHOCE Ha MPOTHMCUBAHE
JIeKa.

Hocunan no3Bose 3a jiek qyxaH je Ja AreHIMjU JOCTaBH M3BEIITA] O MPOMETY U
MOTPOILBY Y IPETX0/IHO] KaJIeHAApCKO] TOAUHU HajkacHuje 10 15. pebpyapa texyhe roaune.

N3BemTaj u3 craBa 4. 0OBOT WiaHa MpeJCTaBba CIy)kKOEHY TajHy, a oOpahenu mogaru
JOCTYIIHU CYy JaBHOCTH.

Hocunar no3Bose 3a jiek je myxaH ga 0e3 ojjiarama obaBecTh MUHUCTApCTBO U
ATEHIIH]y O CBaKOM IpoOJieMy Y IPOHU3BOJIBHN, OJTHOCHO MIPOMETY JieKa KOJU MOTY Jia IOBEIY
JI0 EbeTOBOT TIOBJIAYCHH-a M3 TIPOMETA M HECTAIIHIIC JIeKa, OJTHOCHO MPHUBPEMEHOT WJIH TPajHOT
npobisieMa y cHaOieBamy. O0aBemTehe 0 MOTYhO] HECTAIITUITH JIEKa MOPa J1a CaIPKH MOJaTKe
O pasJory HECTalllWIle, PacIOJOXHBHM 3ajliXamMa JieKa, Kao W BpeMeHy NoTpeOHOM 3a
MTOHOBHO YCIIOCTaBJhakhe¢ PEIOBHE MTPOU3BOJIHE, OJHOCHO IMMPOMETA U CHAOIeBamha.

MuUHHCTApCTBO YCIIOCTaBJba U BOJIU Y €IEKTPOHCKO] (hopMu jaBHO mocTymnaH Perucrap
JIEKOBa 3a KOje Cy MPHjaBJLeHH MPOOIeMH y cHabaeBamy TpxkuiTa y Penyonuimu Cpouju.

MuHHCTapCTBO TPOMKUCYje KOju ce Mmoaanu ynucyjy y Perucrap u3 craBa 7. oBor
4jaHa, Kao M HauuH yruca y Perucrap.

Unan 82. (€L 15. Regul. 726/2004)
W3naBame n03BoJie 3a JieK He yTUYe Ha Tpal)aHCKy MU KPUBUYHY OITOBOPHOCT
npou3Bolhaua niM HOCHOIA JO3BOJIE 32 JIEK Y CKJIaly Ca 3aKOHOM.

14. OGaBe3e Arennuje u MuHHCTapCTBA

Ynan 83. (€l. 19. Regul. 726/2004)

Ha 3axTeB perymatopHux opraHa 3emasba wianuna EY, omHocHo Tpehux 3emasba,
MUHHUCTAPCTBO je MYKHO Ja MOTBPAM IMOJATKE O KOjUMa BOIH CIYy)KOCHY EBHICHIIU]Y,
OJTHOCHO J1a TIOBP/IH Jla HOCHJIAIl I03BOJIE 3a JIEK WM MPOU3BOhad MM M3BO3HUK/YBO3HHK Ca
cemuinreM y Penyonuium CpOuju uciymaBa yCIIoBe 32 00aBJbabe JIEIaTHOCTH MTPOU3BOJILE,
OJTHOCHO HW3B03a/yBO3a Yy CKJaJy Ca OBUM 3aKOHOM M TPONHCHMA JOHETHM 32 HErOBO
crpoBoheme.

Ha 3axTeB perymatopHux opraHa 3emasba wianuna EY, omHocHo Tpehux 3emaiba,
AreHmyja je ay)KHa je Ja MOTBPIM Ja HOCHJIAI] JI03BOJIC 3a JIEK HCITyhaBa yCIOBE Y MOy
(dapMakOBUTHJIAHIIE Yy CKJIAJy Ca OBHM 3aKOHOM U TMPONKHCHMa JOHETHM 32 HEroBO
crpoBoheme.

Axo je TO MOTpeOHO 3a 3aBpIlIeTaK MPOICHE 3aXTeBa 3a M3JIaBarbe JI03BOJIE 32 JICK,
BapHjalrje, 0JJHOCHO OOHOBE JI03BOJIE 3 JIEK, HAJUIe)KHA MHCIIEKIIMja MUHUCTAPCTBA je TyKHa
Ja WCKJbYYMBO Ha IIMCAaHHM 3aXTeB ATCHIMjC W3BPIIM WHCICKIMJCKA HAI30p MecTa



MPOM3BO/IEHE JICKA y CKIIy Ca OBUM 3aKOHOM. MHCTIEKLIMjCKH Ha[30p MOpa Jia Ce CIPOBEIC Y
OKBHPY pOKa MPOIMCAHOT OBUM 3aKOHOM 32 M3/IaBambe JI03BOJIC 3 JICK.

Unan 84. (€l. 19. 726/2004)

Axo je moTpeOHO Ja ce MOTBPIM TAYHOCT M YCIEIIHAa WMIUIEMEHTalfja CHCTeMa
(dhapMaKOBUTHIIAHIIE Y CKJIAAy Ca OMUCOM KOjU je IMOJHOCHIIAIl NPHIIOKHO Y3 3aXTEB 3a
W3JaBamkEe JI03BOJIC 3a JIeK, AreHIMja MOXKE Jla, MPe W HAKOH M3/1aBama J03BOJIE 32 JIEK
CIIPOBEJIE TIPOBEPY, Y CKIIATY Ca OBUM 3aKOHOM.

AreHIja W3 OINpaBIaHUX pa3jiora MOXeE Ja 3aTpaXkH Ja HaJUIeKHA HMHCIEKIHja
MunucrapctBa crnpoBohemem GMP uHcnekiuje npoBepu Ja M HOcuial J03BOJIE 3a JIEK,
npousBohau wim yBo3HUK y PenyOnunu CpOuju, ucnymana ycioBe 3a 00aBJbambe JI€TaTHOCTH
MIPOU3BO/IH-E WM YBO3a, OJTHOCHO M3B03a Y CKJIay Ca OBHM 3aKOHOM U IPOTIHCHMA IOHETUM
3a BErOBO CIIPOBOhEHE.

N3y3etHo, AreHuuja Moxke JAa 3aTpaxxu Ja HaJJleKHa HMHCIEKIMja MuHucrapcTa
CTpOBE/Ie HOBM WHCHEKIMCKA HaI30p KOJ HOCHOIA J03BOJIE 3a JIEK, Mpou3Bohaua wim
yBO3HHUKA Ha Teputopuju Penybnuke Cpouje.

ATreHIMja MOJKe J1a 3aTPpaKy J1a Mpou3Bohad ca ceuITeM y Jp>KaBH KOja HHje WIaHUIIA
EVY 6yne nmoaspruyr GMP uHcnekuuju miv MHCIEKIMJCKOM HAJI30py y CKIagy ca OBUM
3aKOHOM, aKO HE MOCTOjH CTIOpa3yM U3 ujaHa 36. cTaB 8. OBOT 3aKOHA.

[MocTymak WHCHEKIMjCKOT Haa30pa u3 wiaHa 83. craB 3. u cT. 1. 10 4. oBOr 4iaHa
nokpehe ce HCKJbYYUBO Ha MIHCAHU 3aXTeB ATCHIH]E.

HHucnekTop koju 00aBsba HAI30p U3 CTaBa 4. OBOT WjaHA MOpa Jia UMa oJroBapajyhe
kBaMUKaIKje y OJHOCY Ha BPCTY HaJ30pa KOju 00aBJba.

VY mocTynky HHCIIEKITMCKOT HaJA30pa MOTY Jia Y CBOJCTBY IToCMaTpada y4ecTBY]Y U JIBa
JUIa 3arnociaeHa y AreHIUju U 1Ba CTpydmhaka Koje oapean MUHUCTapCTBO y CKJIaly ca OBUM
3aKOHOM.

TpoirkoBe HHCTIEKITUJCKOT HAA30pa U3 CT. 4. M 5. OBOT 4JIaHa CHOCH HOCHJIAII I03BOJIE
3a JIeK.

Ynan 85. (€L 20. Regul. 726/2004)

Axo MuHHUCTapCTBO YTBPM Jia MPOU3BOlay Wil YBO3HHK ca cenuiireM y PermyOnumm
CpOuju BHIIE HE UCIyHaBa YCJIOBE 3a MPOM3BOIBY M YBO3 IMPOIKMCAHE OBUM 3aKOHOM WU
MIPOMKMCUMa JIOHETUM 32 FE€TOBO CITPOBOhembe, Ty)KHO je 11a 6e3 o1arama 00aBecTH ATreHIIH]Y
U TIPEJIOKH JTAJhe TOCTYIAbE.

Opnpende ctaBa 1. oBoOr unaHa MpuUMemYje ce U ako AreHIija MPOoIeHH Ja je MOTPeOHO
Ipeay3eTH Mepe y norieny (hapMakOBUTHIIAHIIC y CKIAJy ca OBUM 3aKOHOM W TPOINHCUMA
JIOHETHM 33 HETOBO CIPOBONEHbE, Y MOTJIey TOT JIeKa.

MuHHCTapCTBO, OAHOCHO AreHIdja ojapelhyje pok 3a moctyname u3 cT. 1. u 2. oBor
YjlaHa y OJIHOCY Ha XUTHOCT, M aKo je TO Moryhe, Mo3HMBajy HOCHOIIA J03BOJIC 3a JIEK Ja
00e30e11 ycMeHa WK IIcaHa 00pa3ioxKema.

VY caydajy u3 ct. 1. u 2. oBOr ujaHa, Mpeay3uMajy c€ WM Mpeaiaxy MoTpeOHe
MPUBPEMEHE Mepe Koje ce OJMax NMPUMEHY)y y CKIaay ca OBHUM 3aKOHOM M IPOIMHCHMA
JIOHETUM 32 BeroBo crpoBoleme. KonauHa oanryka o ToM JieKy IoHocH ce y poky oa 180 mana
y CKJIaJly ca OBHUM 3aKOHOM U IIPOMHCHMa JJOHETUM 32 HEeTOBO CIIPOBOleHe.

VY cnyuajy u3 craBa 1. oBor uiaHa, AreHIIMja MOKe J1a U37a, OJHOCHO U3MEHU JI03BOITY
3a JIeK ca oApeheHnM oOaBe3ama WK OTPaHUYCHUMa, OJTHOCHO OJITTYYH O MIPUBPEMEHOM WITH
TPajHOM YKHJamkhy JI03BOJIE.



AKO je paau 3alITUTE jaBHOT 37paBJba WM XUBOTHE CPEAWHE HEOIMXOJHO XHUTHO
MOCTyMame, ATeHIja MOXKe Ja MPeUIo)ku MUHHUCTAapCTBY Aa 0e3 oJuiarama HU3peKHe Mepy
3a0paHe MPOMeET, OJTHOCHO TOBJIaueHha JieKa U3 mpomeTa Ha Tepuropuju Penyonmuke CpOuje.

AKXO Ha/ITIe)KHU HHCTIEKTOP MHUHHUCTApCTBa N0 CIY)OEHO] Iy>)KHOCTH 3a0paHu MPOMET,
OJTHOCHO HAJIOXKH J]a Ce TIOBYYe U3 MPOMeETa JIEK KOjU je M37ara J03B0JIa 3a JIEK Y CKIIaay ca
OBHMM 3aKOHOM, O pa3jo3rWMa 3a TaKBO IMOCTyIame oOaBemTaBa AreHIujy 0e3 ojiarama, a
HajkacHUje cieneher pajHoOTr JgaHa. ATeHIMja je Ay»Ha fa 0e3 o/yrarama TMOKpeHe MOCTYIIaK
U3 CT. 3. 1 4. OBOT WiIaHa.

VY citydajy u3 ct. 5. 1 6. OBOT WwiaHa, AreHIija, 0qJHOCHO MUHUCTApCTBO JTY)KHO je J1a
00e30eu 1a ce 3[paBCTBEHU PAJHHUIIN O€3 o/y1arama 00aBecTe 0 TOM NOCTYIaky U Pa3io3uMa
32 TaKBO TIOCTYNalke IHCAaHUM IyTeM M IIyTEM MpPEXKEe YCIOCTAaBJbEHE OJ CTPYYHUX
OpraHu3zaiifja, OTHOCHO yJpyKema y ckiany ca 3akoHoMm. (€. 25. Regul. 726/2004)

Mepe u3 cT. 5. 1 6. OBOT WiaHa MOTY Jia OCTaHy Ha CHa3W JI0 JIOHOIICHa KOHAYHE
OJUTYKE O JTO3BOJIM 3a JIEK Y CKJIaJy ca OBHUM 3aKOHOM M MPOTHCHMA JOHETHM 32 HEroBO
crpoBoheme.

AreH1ja, Ha 3aXTeB, 0OaBEIITaBa CBAKO 3aWHTEPECOBAHO JIMIIE O KOHAYHO] OJITYIH O
JI03BOJIH 32 JIEK U 00jaBJbyj€ j€ Ha CBOjO] MHTEPHET CTPAHUIIN OJIMaX 10 HEHOM JIOHOIICHY.

Axo ce mocrymak Tmokpehe kao pesynraT TmpoleHe TMojaTaka |y Be3W ca
(apmMakoBUTHIIAHIIOM, ATEHIMja JOHOCH OJJIYKy Ha OCHOBY mpernopyka EVY, ako je
TIPUMECEHBO.

Wian 86. (¢l. 20a. Regul. 726/2004)

Ako AreHIja yTBpIM Ja HOCHIIAII JO3BOJIE 3a JIEK HHjE TIOIITOBA0 00aBe3€ 13 I03BOJIC
3a JIK JyXHa je IOHEeCe OJUTYKY O BapHjarlyju, IPUBPEMEHOM YKHIahy WIH YKUIAkY J03BOJIC
3a JIEK y CKJIay ca OBHM 3aKOHOM M IIPOTIMCHMA JJOHETHM 32 F-ErOBO CITPOBONEH:E M J]a O TOME
o6aBecT MUHHCTApCTBO.

VII UCIIUTUBAIBGE JIEKA 3A IIOTPEBE U3JJABABA JIO3BOJIE 3A JIEK
1. McninTBame TOKOM >KMBOTHOT LIMKIIYyCa JIEKa

Unan 87.

Jlex Mosxe na Oyne o100peH 3a cTaBibame y mpoMeT y Penyonuiu Cpbuju camo ako je
dapmaneyrcku  ((apMalieyTcKo-XeMHjCKO-OHMOIOMKH), (HapMaKoJIOMIKO-TOKCUKOJIOMIKH |
KJIMHUYKA UCTIUTaH.

Jlek mMoxe nma ce (apmaneyrcky, (apMaKoIOMIKO-TOKCUKOJIOMIKH W KIMHUYKA
UCIINTYje U HAKOH M3JaBama JI03BOJIE 32 JIeK, PaJy J0OUjamka TOMyHCKUX TT0aTaKa O JICKY.

Jlex ce ucnutyje y ckiaay ca CmepHunama Jlobpe naboparopujcke mpakce, GMP
Cwmepnunama u Cmeprunama Jlobpe KIMHUYKE MTpaKce.

dapmarieyTcko MCIUTHBAKE JIEKa MOTY JJa 00aBJbajy MpaBHa JIUIA KOja UCITYHaBajy
ycJI0Be Yy OTJIey Kajpa, IpocTopa, onpeme, kao u Jloope KoHTpoIHe 1ab0opaTopHjcKe MpaKce
Koja ce cactaBHM JiIeo GMP CmepHuna, y ckiagay ca OBUM 3aKOHOM.

DapMaKoJIOUIKO-TOKCUKOJIOMIKO HCIUTUBAakE JIeKa BPIIM CE€ Yy CKIAAy ca OBHUM
3akoHOM U CmepHuiama JloOpe madopaTopujcke mpakce.

YcrnoBe M HAaYMH MCIUTHBaWka OHOJIOIIKE PACIOJNIOKUBOCTH W OHMOJIOIIKE
€KBUBAJICHIIUj€ MTPOIUCYje MUHUCTAP.

IIpeBon Baxkehux EY Cwmepnuma y obGnactu mobpe mpousBohauke mpakce, ao0pe
nabopaTopHjcke Ipakce, Jo0pe KIMHUYKE Mpakce, Jo0pe Mpakce y AUCTPUOYIHjH JIEKOBa,



no0pe mpakce y NMCTpUOYIHjH aKTUBHUX CYIICTAaHIM, (HOpPMaTU30BaHE MPOIICHE PU3UKA 32
onpehuBame onromapajyhe moOpe mpowm3Bohauke mpakce 3a MOMOhHE cymcTaHIe Koje ce
yrnoTpeOibaBajy 3a MPOW3BOAKBY JICKOBA 3a XyMaHy ymnoTpeOy, u Jo0pe Tmpakce Yy
(dapmakoBUTHIAHIM, 00jaBibyje MUHUCTAp. (4iaaH 84. Jup. 2001/83)

2. HexnmuHUYKO, OJTHOCHO MPETKIMHUYKO UCTTUTUBakE npeMa CmepHuiiama J[oope
nabopaTopujcKe MmpaKce

Uian 88.

HpeTKJ’II/IHI/ILIKO HUCIIUTUBAKLE JICKA, Ka0 W HCEKIIMHHNYKO HCIIMTHUBAHKC 6636CJIHOCTI/I
CYIICTaHITU KOje yia3e y cacTaB Jieka, KO3METHUKMX MMPOU3BOJA | JI0JIaTaka XpaHu (y JajbeM
TEeKCTY: J1abopaTOpUjCKO HCIUTHBAWKE), BpIIU ce y ckiaagy ca Cwmepruiama [{oOpe
nabopaTopHjcKe TmpaKce.

Pesynratn  naGopartopujckor UCHUTHBama Koju oMmoryhaBajy  oOlielkUBame
MOTEHIMjaTHE OMACHOCTH TI0 XUBOT U 3/IpaBJbe JbY/U, KOPHCTE CE€ y MOCTYNIMMa T00ujama
JI03BOJIE 3a JIEK, Ka0 W Y aJMUHUCTPATHBHHUM ITOCTYIIIMMA MPOTMCAHUM 32 CTaBJhAE Yy
IMPOMET KOSMETUYKHX HWJIW CIIMYHHUX IIPOU3BOAA WU JO0JdaTaKa XpaHH, Yy CKIIady ca moceOHUM
3aKOHUMA KOju ypel)yjy cTaB/bame y TPOMET OBHUX ITPOU3BO/IA.

JlaGopaTopuja Koja je W3BpIIAJIA JTAOOPATOPUJCKO HCIIUTHUBAKEC JIEKa y CKIaay ca
Cwmepauiama J{o6pe mabopatopujcke mpakce Qy’KHa je Ja y3 pe3yliTare UCITUTHBAka TOCTaBU
ceprudukar [Jobpe madoparopujcke mpakce, KOju uznaje MUHUCTAPCTBO Yy CKJIay Ca OBUM
3aKOHOM, OJJHOCHO OJroBapajyhu cepTudUKaT KOjH je U320 HAJIC)KHU OPTaH APYre 3eMJbe
Koja yTBphyje yckmahenoct nabopatopuja ca Cmepuuiiama J{oope nmabopaTopujcke mpakce.

JlaGopaTopujcKO  WCIHUTHBAKE  OHMOJIOMIKE  PACIMOJIOKHBOCTH W OHMOJIOIIKE
€KBUBAJICHIIM]E Y TIOCTYIKY KIIMHUYKOT HCIUTHBaa JIeKa BPIIHK ce y cKiany ca CMepHUIIama
Jlo6pe nabopaTopujcke mpakce.

JlaGopaTopuja Koja BpIIH Ja00OPATOPUJCKO UCTTUTUBAE, Ty)KHA je 1a MUHUCTApCTBY
MIPHjaBH JICIATHOCT JIA0OPATOPUJCKOT UCTIUTHBAHA.

MunucrapeTBo Boau Perucrap iaboparopuja U3 craBa 5. OBOT WiaHa.

Hauwun ynimca, caapikaj mpujaBe U TPOIIKOBE yrrca y Perucrap u3 craBa 6. oBOr 4iiaHa
MPONKCYje MUHHUCTAP.

Unan 89.

YTBphuBame U KOHTPOJY YycarjiameHOCTH JabopaTOpUjCKOT HCIUTUBAKA Cca
Cmepauniama JloOpe s1abopatopHjcke Mmpakce OpraHusyje U CipoBO i MUHUCTApPCTBO.

YTBphuBame U KOHTPOJY YycarjiameHOCTH JabopaTOpUjCKOT HCIUTHUBAmkA Cca
Cmepauniama JloOpe maboparopujcke mpakce u3 craBa 1. OBOT WiaHa MPOLECHY)y HaUICKHH
WHCIIEKTOPH Y TIOCTYIIKY MHCIEKIIM]CKOT Ha30pa.

Panu mporene ycarnameHocTy 1abopaTopHjcKor ucnutuBama ca Cmepauniama J{oope
naboparopujcke Tpakce (y Ja/beM TEKCTy: TMOCTyNakK yTBphUBama ycariameHOCTH)
MunucrapeTBo ojapehyje cTpydmake KOju MOTY Ja y4ecTBY]y y IOCTYNKY YyTBphuBama
ycarjaleHoCTH JOHOIICHEM JIMCTE eKCIiepaTa 3a MoCTynaK yrBphuBama ycarianeHoCTH.

Crpyumaly ca JUCTe eKcrepara 3a MOCTynaKk yTBphHBama ycarjameHOCTH MOTy JAa
YUYECTBY]y y NMOCTYNKY YTBphUBama ycarjameHOCTH UCKIbYYMBO Yy MPHCYCTBY HAIJIECKHUX
MHCIEKTOpA.



[MocTynak yrBphuBama ycaraameHOCTH JIA00PaTOPH]CKOT UCITUTHBAA

Uian 90.

[Moctynak yTBphMBama ycarjameHOCTH BpPIIM CE M0 3axTeBy jabopaTopuje, paau
n3naBama ceprudukara Jlobpe madboparopujcke mpaxce.

[ocrynak yrBphuBama ycarjameHOCTH 00aBjba CE€ CHpPOBONEHEM HHCHEKIH]CKOT
Ha/30pa.

VY MmocTynKy MHCHEKIMjCKOT HaJa30pa MHCIEKTOP je IyXaH Ja CAaulHU H3BEIITaj O
yCaryalmeHoCTH JIabOpaTOPHjCKOT MCIUTHBAMKA JIEKOBA M JAPYTHX MPOW3BOJAA U3 WiaHa 88.
ctaB 1. oBor 3akoHa ca CmepHunama Jloope nmadboparopujcke mpakce.

N3BemTaj u3 craBa 3. OBOT ujaHa JIOCTaBJba ce JabopaTopuju y poky on 30 maHa of
JlaHa U3BPIIEHOT HHCIEKIN]CKOT HaI30pa.

Ha u3Bemraj u3 craBa 3. oBor ujaHa JiaboparopHuja MOXKe JAaTH MpuMeoe, 0JHOCHO
MPEeJUIOTe 32 OTKJIAmhamke HEeA0CTaTaka YTBp)EeHNX Y CIPOBEICHOM MHCIIEKIIMJCKOM Ha/I30PY,
y poky o1 15 naHa oj jaHa ToCTaBJbarba U3BEIITAja.

[locne nmpoteHe mpemyora, OJJHOCHO MpUMeaada U3 cTaBa 5. OBOT WiaHa, MHCIIEKTOP
cauMhaBa 3aBPIIHM M3BEINTA] Ca 3aK/by4YKOM O ycarjalieHOCTH JabopaTopHjCKOT
ucriutuBama ca Cmepuuiiama J{obpe madoparopujcke mpakce.

Ha ocHoBy 3aBpmiHor msBemitaja U3 craBa 6. OBOI wiaHa MMHHCTapCTBO H37aje
ceprudukar o nmpumenu Cwmepruia [loOpe mabopaTopujcke Tpakce y CKJIaay ca OBUM
3aKOHOM.

N3naBameM ceptudukara u3 craBa 7. OBOT WiaHa TOTBphyje ce ycaryiameHoCT
nmaboparopujckoT ucnuTrBama ca CmepHuiiama J{oope nabaparopujcke mpakce.

N3naBame ceprudukara o mpumenu CMepHHUIIA
Hob6pe nabopaTopujcke mpakce

Yirau 91.

Pagu crpoBohema mocrtynka noOujama 103BOJIE 3a JIEK W AJAMHUHUCTPATHBHHUX
MOCTYyIaKa CTaBJbakba y MPOMET JPYrUX Npou3Bojaa u3 wiaHa 88. ctaB 1. oBOr 3akoHa, y
CKJIaJy ca MoceOHMM 3aKOHMMa KojuMma ce ypehyje craBibame y MPOMET OBHX IPOM3BOJIA,
naboparoprja Koja je M3BpIIMIA JabopaTopHjcka MCIUTHBaWmA y Ckiany ca CMmepHuUIlaMa
JloOpe nabopaTopujcke Mmpakce AyKHa je J1a, y3 pe3yaTare HCITUTHBAbA, I0CTaBU CepTU(HUKAT
JloOpe naboparopujcke mpakce MoJHOCHOILY 3aXTeBa, Ka0 M HAUIGKHUM MUHUCTAPCTBHMA U
opraHusaljama ca jaBHUM oBJalTheluMa y 00JaCTH yIpaBibakha XeMHUKAIN]aMa.

MunuctapcTtBo pemieweM usgaje ceprudukatr o mnpumenu Cmepruna JloOpe
naboparopujcke mpakce JiabopaTopuju Koja 006aBsba 1a00paTOPUjCKO UCIIUTUBAE, OJTHOCHO
KOja ycKJIaau JabopaTtopHjcko ucnutubame ca Cmepaunama J[oope naboparopujcke mpakce
y poky o 90 1aHa o]l iaHa MOHOIICHa 3aXTEBa.

Ceprudukar u3 craBa 2. OBOT 4iaHa U3/aje CE Ha OCHOBY 3axTeBa Jiaboparopuje u
M3BPIICHOT MHCIIEKIMCKOT HaJ[30pa y CKIIaay ca OBUM 3aKOHOM Ha JIBE TOJIMHE.

MunucTap nponucyje cajapxkaj oopacua cepruukara JJoOpe nabopaTtopujcke mpaxce.

MunucraperBo Boau Perucrap miznarux ceprudukara o npumenn Cmepnuna Jloope
nabopaTopHjcKe Ipakce.

MuHMCTapCcTBO Ha 3aXTeB Ipou3Bolaua, 1abopaTopHje OJTHOCHO JIPYTUX MPABHUX UIH
(GU3MYKKUX JIMIA KOJU HMMajy HEOCIOpHHU IpaBHM HHTEpec, U3Jaje MOTBpAY O Mojaruma
ynucanuM y Perucrap u3 craBa 5. oBOT uiIaHa.

MuHMcTap mponHcyje Koju ce Mmojany ynucyjy y Perucrap usgatux ceptudukara o
npumenu CmepHuna Jloope nabopatopujcke mpakce, Kao U HAYMH BOhema perucTpa.



Kontposa ycarnameHocTH 1abopaToprjcKOT HCIHTHBamka ca CMepHHUIIamMa
HoOpe nmaboparopujcke mpakce

Uitan 92.

Kontpona ycarmamenoctu jgabopaTopujckor ucnutuBama ca CmepHunama JloOpe
naboparopujcke Ipakce, Tocie u3aaBama ceprudukara o mpumenu Cmepruma JloOpe
nmaboparopujcKe Mmpakce, pajay MPOBEPe ycarjiaeHOCTH MOKe OMTH PEIOBHA M BAaHPEHA.

PenoBHy W BeHpeAHY KOHTPOJYy YCarjlallleHOCTH JabOpaTOpHUjCKOT HCIUTHBAbA
CIPOBOJM MHCIIEKIIMja MUHHCTAPCTBA Y CKJIAJTy ¢4 OBUM 3aKOHOM.

PenoBHa KOHTpoOJIa ycarjameHOCTH J1abOpaTOPHjCKOT HCIUTHBAama BPIIUM CE Ha
OCHOBY TOJIMIIEGET TIaHA MTPOBEPE YCarJIalICHOCTH, KOjU cadrmbhaBa MUHHCTApCTBO JI0 Kpaja
Tekyhe rojuHe 3a HapeaHy KaJeHIapCKy FOJIUHY.

PenoBHa KOHTpoOIa ycariameHoCTH JabopaToOpUjCKOT WCIUTHBAkA BPIIU CE HA JBE
TOJIMHE O] IaHa U3AaBama ceprudukara o Jloopoj 1adbopaToprjcKOj MPaKCH.

Banpenna xoHTpojia ycarjameHOCTH JIabOpaTOPH]CKOT HWCIUTHBama BPIIU CE€ Ha
3axTeB HAJUIC)KHHUX OpraHa, OJTHOCHO OpTaHU3aIyje, Ipyror 3aNHTEPECOBAHOT JIUIA, Kao U Y
ClTy4ajy MpHjaBe CYMIbE Y KBATUTET U 0€30€qHOCT JieKa, OJTHOCHO JAPYTUX CUTYyalrja Koje Cy
MOTJIe YTHIIATH Ha KBAJHUTET U 0e30€THOCT JieKa, OJTHOCHO JPYruX MpOM3BOJa U3 WwiaHa 81.
cTaB 1. oBOT 3aKOHa.

AXO y TOCTYIIKY peJIOBHE, OJHOCHO BaHPEHE KOHTPOJIC HAUIC)KHA WHCTICKITH]a YTBPIH
HeycarjlaleHocT Jiaboparopujckor ucnutuBama ca CmepHuniama JloOpe maboparopujcke
mpakce, AyKHa je J1a JabopaTopHuju U3pEKHE MEpy OTKIamama HeycarjameHocTH (Y JajbemM
TEKCTY: KOPEKTHBHE Mepe).

VY mocTynky TOHOBJBEHE KOHTpPOJE, KOja Ce BpIIM paad yTBphuBama ga Ju Cy
CTIPOBE/ICHE H3pEUYCHE Mepe 3a OTKIAmame HEeYCarjalleHOCTH, HAJJIeKHU HHCIEKTOP
MpoIeHhyje  ycarjameHocT JjabopaTopujckor ucnuthBama ca Cwmepaumama [{obpe
nabopaTopHjcKe MpaKce M CavylibaBa 3aBPIIHHM M3BEINTAj Ca 3aKJBYUYKOM O yCarjalieHOCTH
nabopatopujcKoT ucnuTHBama ca CMmepHuiiama J{oope nabopaTtopujcke mpakce.

Yxunamwe ceprudukara o npumenu CMepHHIIA
Hob6pe nabopaTopujcke mpakce

Unan 93.

Axo maboparopuja pecTaHe Jia BpIIX JIJAOOPATOPUjCKO MCIUTHBAKE, OJHOCHO aKO
HUje ycKiaauna naboparopujcko ucnutuBame ca CmepHunama [loOpe mabopatopujcke
npakce, Jy)KHa je Ja 0 TOMe MUCaHo 00aBecTH MUHHCTApCTBO.

Ha ocHOBy o0aBemTea U3 craBa 1. OBOT WiaHa, OJJHOCHO Ha OCHOBY MHCIIEKIHJCKOT
Ha/130pa, MUHUCTApCTBO JIOHOCHU PEIICHE O YKUAAKY Pelickha 0 U3JlaBamby cepTH(HKATa O
npume Hu CmepHuna J{obpe nabopaTopujcke mpakce.

MuHUCTapCTBO BOAU €BUACHIIN]Y H3JATHX pPElIeHha O YKUJAkhy pelliemha 0 U3/IaBamby
ceptudukara o mpumenu CMepHHIIA.



3. KIIMHUYKO UCTIUTUBALE JIEKA

Unan 94.

Knuanuko ucnutuBame yieka y PemyOmunu CpOuju MoXke J1a ce CIIPOBOIU aKo je
Arennmja nama ono0peme 3a CIpoBoleme KIMHUYKOT HWCHUTHBAKA, OJHOCHO IMOTBPAY O
MpHjaBU KIIMHUYKOT HCITUTHBAMA U ako je ETnaku on60p Cpouje 3a TO KITMHUYKO HCITUTHBAHE
Aa0 IO3UTUBHO MHUIJBCILEC, Y CKIIAy Ca OBMM 3aKOHOM M IMPONKMCHMAa JOHCTHM 34 EHETOBO
crpoBoheme.

KnmHMYKO HCTUTHBAKE CE MOKE CIIPOBOJAUTH CaMO aKo:

1) cy mpaBa, 6e30emHOCT, JOCTOJaHCTBO M JNOOPOOWT MCHHMTAaHWKA 3alITUNEHU U UMajy
IIPEIHOCT HAJl CBUM APYIrUM UHTEPECUMA; U

2) je nu3ajaupano na o6e30ehyje moy3pane u koH3ucTeHTHE mojaarke. .(€lan 3 Reg
536/2014)

[TocTynak ono6paBama KIMHUYKOT HCIIUTHBAKA JIEKa

Yau 95.
.(€lan 4 Reg. 536/2014)

Kinandko ucnuTuBame JIeKa MoAJIeKe Hay9HO] U €THIKO] TIPOIIEHU U 0Jj00paBa ce y
CKJIaJly ca OBUM 3aKOHOM H IIPOTIFICHMA JIOHETUM 3a FETOBO CIIpoBoleme.

ATeHIIMja Ha OCHOBY HaydHE MpOIeHEe 0Ji00paBa KIMHUYKO HCIUTHBALE JICKa, Y
CKJIaJly ca OBUM 3aKOHOM H IIPOTIFICHMA JIOHETUM 32 FEroBO CIIpoBoleme.

ETnuky nporieHy KIMHUYKOT UCIIMTHBamka Jieka Bpiu Etraku on6op Cpbuje n uznaje
MUILBEHE O KIMHHYKOM HUCIHTHBABKY JIeKa, Y CKJIaly ca OBHM 3aKOHOM M MpPOTHCHMA
JOHETHM 33 FErOBO CIPOBONEHE.

PoxoBu u nporieaype 3a mporieHy oxa crpane Etuukor og6opa Cpouje Mmopajy na oyny
ycarJjanieHu ca pOKoOBMMa | MPoIieIypaMa 3a MPoIIeHY OJ1 CTpaHe ATEHIIH]e KOju Cy yTBpheHu
OBHM 3aKOHOM, TaKO JIa CIIOH30P MOXeE JIa 3aII09YHE CIIPOBOl)ehe KITMHUYKOT HCITUTHBAMA JICKa
TEeK HAKOH JI00Hjama 0100pema 3a CIOpOBOhemhe KIIMHUYKOT UCITMTHBAKbA JIeKa KOje U3/aje
ATeHIMja ¥ MO3UTHBHOT MUIILJbEHA O KIMHHUYKOM HUCIHTUBABY JieKa Koje m3naje Etnuku
on6op CpOuje.

Z[OKYMGHTaI_[I/Ija KOja CC IIOJHOCH Y3 3aXTCB 3a oL[o6peH>e KIIMHUYKOTI" UCIIMTHBamba

Unan 96.
(€lan 25 Reg. 536/2014)

JlokyMeHTalMja Koja ce MOJHOCH Y3 3aXTEB 3a 0J00peHme KIMHUYKOT MCIUTHBAMbA
JieKa CcaJp>KH CBe MOTpeOHe mojaTke U nHpopMalyje moTpedHe 3a Hay4dHY MPOIICHY 3aXTeBa,
y CKJIaJly ca OBUM 3aKOHOM M IIPONMCHMA JIOHETHM 32 FEr0BO CIIPOBOherbe.

JlokyMeHTalMja u3 cTaBa 1. OBOI wiaHa, HajMame 00yXBaTa MojaTke U UH(opMaIuje o:

1) cnpoBolewy KIMHUYKOT UCIIUTHBAKA, YKIbYUIYjyhin HAydHH KOHTEKCT U IpeIy3eTe
Mepe;

2) CIOH30pY KJIMHHYKOT UCIUTHBAA, HCTPAKUBAYNMA, OTCHIIMjaTHUM
UCIHUTAaHUIMMA, UCTIUTAaHULIUMA U MECTUMA KIIMHUYKOT HCIIUTHBAA;

3) HMCHHUTHUBAHOM JIEKY U IOJJATHUM JICKOBHMA aKO CE KOPHUCTE Y KIMHUYKOM
UCIHUTHBAKY, HAPOUUTO O FBbUXOBHM CBOjCTBUMA, O0enexaBamy, IPOU3BOIBU U
KOHTPOJIH;

4) Mepama 3a 3allTHTy UCTIUTAHUKA;



5) o00pa3ioxemne /1a je KITMHHYKO UCITUTHBAmbE HUCKOT PU3UKA, Y CIy4ajy Kajia CIIOH30p
TBpAU Aa CC pagu O KIIMHUYKOM HCIIMTUBALY HUCKOT pU3UKa
Canprkaj 3axTeBa, OJJHOCHO JIOKYMEHTAIM]y KOja c€ IMOJHOCH Y3 3aXTEB 3a 0J00pCH:e
KJIMHUYKOT MCIUTHBaMka JIeKa, Ka0 M HauuH oj0o0paBama M CHpoBOhema KIMHHYKOT
WCIIUTUBAA JICKA, IIPOIHCYje MUHUCTAP.

3axTeB 3a 0/100peme CpoBoheha KIMHUYKOT HCITUTHBAKA JIEKa

Wran 97.
.(€lan 5 Reg. 536/2014)
3axTeB ca NOTPEOHOM JOKYMEHTAIMjoM 3a OJ00peme crpoBohema KIMHUYKOT
WCTIUTUBA, ATEHIIU]U TIOTHOCH CIIOH30D.
AreHIja y pOKy OJl JIeCeT JaHa O]l IMOJHOIIEeHAa 3axTeBa ca JOKYMEHTAIHjoM
MPOIIeYje KOMIUIETHOCT 3aXTeBa M €IEKTPOHCKUM ITyTeM o0aBelTaBa ClioH30pas

1) na ogoOpaBame KIMHUYKOT UCIIUTHBAA JIeKa 33 KOJ€ j€ TIOJICHT 3aXTeB JeCTe WIIH
HUJ€ y HAJJIe)KHOCTU ATEHIIN]E;

2) na je NOKyMEHTallMja MOJHEeTa y3 3aXTeB 3a 0J00peme crnpoBolema KIMHUYKOT
HUCIIMTUBaka KOMIUICTHA Yy CKJIaJy Ca OBHM 3aKOHOM H IIponHCHUMa AJOHETHUM 3a HEroBO
crpoBoheme, mim

3) na JOoKyMeHTallMja TOJHETa y3 3aXTEB 3a 0J00peme CIpoBohema KIMHHUYKOT
HCIUTHBAaKkA HHUje KOMILUIETHA, Y KOM ciy4ajy oOaBeliTaBa ClioH30pa Ja 3aXTeB JOMYHU CBUM
MOTPEOHMM TIOIaITMMa HajKacHH]E y POKY OJ1 JIECET JIaHa OJ] laHa 00aBeIITeha.

Axko AreHnuja HUje o0aBecTHIa CIIOH30pa y CKJIady ca CTaBOM 2. Tayka 3) OBOT WIaHa,
cMaTpa ce Jia je MOJHETH 3aXTeB KOMIIETaH.

Pok 3a uznaBame 103BoJIE 3a CIpOBOhEHE KIMHUIKOT UCIUTHBAA JeKa HE Teue O]l
naHa KaJ| ATeHIIHja 01 CIIOH30Pa 3aTPpaXkKu JI0/IaTHE MOAaTKE M HACTaBJba Jla Te4e O]l laHa KaJia
CIIOH30p JIOCTaBH TPaKEHE MOJIaTKe.

VY cnyuajy KaJla CHOH30p HE JOCTaBU Tpa)keHe MOJaTKe y pOKY U3 cTaBa 3.0BOTI UJaHa,
3axTeB 3a 0J100peHe KIMHUYKOT UCIIUTHBAA Jieka AreHIrja oa0aiyje Kao HEMOTITYH.

Unan 98.
.(¢lan 6 u 7 Reg. 536/2014)

HaxoHn notBphuBama KOMILIETHOCTH MTOTHETOT 3aXTe€Ba, AreHIMja BPIIU NPOIICHY Ja
JIM je TIOJJHET 3aXTeB 3a 0/100paBambe KIMHHYKOT HCIIMTUBAKha HUCKE HHTEPBEHIIH]E aKo je Kao
TakaB IOJHET, W 3al0YMILE CTPYYHY IPOIICHY MOJHETe JIOKyMEHTaluje 3a 0J00paBame
KJIMHUYKOT UCTIUTHBAhA

AreHnyja u3zaje A03BOJIY 3a CHpoBoheme KIMHUYKOT MCIHUTHBAMKA JIEKA Y POKY OJ1
HajkacHUje 45 naHa oj JaHa NOTBphUBamba KOMIUIETHOCTH 3aXTeBa.

W3y3eTHO o] cTaBa 2. OBOI' 4YjaHa, y Cllyyajy KJIMHUYKOI HCIUTHBAMKbA JIEKOBA 32
HampeaHy Tepanujy u3 wiaHa 19. oBOr 3aKoHa, pOK 3a M3/laBame J03BOJIE 32 CHPOBOheEHme
KJIMHUYKOT MCIIUTHBAKA C€ MOXKE MPOJIYKUTHU 3a AoJaTHUX 50 gaHa, paau KOHCYNITAIHja ca
CTpy4HalliMa y 3éMJbH U Y HHOCTPAHCTRBY.

VY mocTyky CTpydHe MpOIEHE 3aXTeBa ca JOKYMEHTAllMjoM M3 CTaBa 1. OBOT 4jaHa
ATeHIIMja MOKe 3aXTeBaTH J0AaTHE HHPOpMAIHje O] CIIOH30PAa.

VY nniby npubaBsbama U MPOIEHE J0AaTHUX HH(OpMaIija 0/1 CIOH30Pa, POK M3 CT. 2.
U 3. MOXe ce MPOJYKUTH 3a Hajayxe 31 maH.



CrioH30p A0CTaBJba TPAXKEHE JOJATHE HH(POPMAIIUjEe Y POKY KOJU HE MOKE OUTH TyKH
on 12 nana on mpujeMa 3axTeBa.

Haxon npujema TpakeHUX J0JAaTHUX MHPOpManuja AreHnnja JOHOCH OJUTYKY Y Be3U
ca 3aXTEBOM 3a 0JI00pCH-¢ KIMHUYKOI MCIUTHBamba y PoKy ox 19 maHa on naHa mpujeMa
JOJaTHUX TPAXKECHUX MH(OpMaluja.

VY ciydajy Kaza CrioH30p HE I0CTaBH TPAXKECHE MOJATKE Y POKY U3 CTaBa 5.0BOT WiIaHa,
Arennuja he on0uTH 3aXTeB 3a 0JI00peHE CIPOBO)eHa KITMHUIKOT UCITUTHBAA.

OIUIYKa Y BC3U Ca KIIMHUYKHUM HCIIMTUBAKLEM JICKA

Unan 99.
.(€lan 8 Reg. 536/2014)

AreHIMja eNeKTPOHCKUM TTyTeM o0aBellTaBa CIOH30pa O TOME JIa JU j€ KIMHUYKO
HCIIUTUBAKE 0JI00PEHO, 0JI00pEeHO 01 0/peh)eHNM YCIIOBUMA WJIH j€ 0JI0H]jEHO.

AreHiuja MoXxe Ja 0J00pH KIWHWUYKO HCIUTHUBAKE I0J] OJpeheHuM ycIoBUMA
WCKJBYUMBO Yy CIIy4ajy Kaja Cy TH YCJIOBU TIO CBOJO] MPHUPOJIM TAKBU Ja HE MOTY OUTH
UCIYHEHU Y TPEHYTKY TOT 0J100pema.

[IpunukoM onpehuBama yciaoBa MOJA KojuMa ce H3Jaje 0J00peme 3a KIMHHUYKO
WCTIUTHBAKkE, ATeHIIMja MOXKE Jla TPUXBAaTH 3akJbyuke 3emibe EY y mornemy ycioma 3a
cripoBol)ere KITMHUYKOT HCITUTHBAKbA.

AXO HUjelaH UCIUTAHWK HUje YKJBYYCH Yy KIMHHYKO HCIUTHBAILE Y POKY O] JIBE
TOJIMHE O] JaTyMa 0/100pema, ono0peme AreHIrje npecraje aa Baxku y Penmyonunu Cpouju,
OCHM aKO je Ha 3aXTeB CIIOH30pa OJI0O0OPEHO MPOAYKEHe, Ka0 CYIITHHCKAa U3MEHA U JIOIyHa
MOCTYTIKA.

Jluna koja MMajy MpaBo MPUCTYIA TOKYMEHTAIIM]! 3a 0100paBame CIIPOBOeHa KITMHUIKOT
UCTIHTHBAaKA JIeKa

Ynan 100.
.(€lan 9 u 24 Reg. 536/2014)

Arennuja, oqHocHo Etnuku on6op CpOuje ayxHu cy ga o6e30e1e 1a 3amoCiIeHH Y
Arenuuju, wianosu Komucuje 3a KIMHUYKA HCIUTHBAba, 0THOCHO WiaHOBH ETnukor ogbopa
CpOuje Koju TPpOLEHY]y KOMIUIETHOCT TIOJHETOT 3axTeBa W MPOIECHY]y IOJIHETY
JTOKYMEHTAaIMjy 3a 0J0Opeme KIMHHYKOT HMCIUTHBAMKbA, OJHOCHO OJI0OpEHE CYIITHHCKE
JONYHE W W3MEHE KIMHUYKOT WCIUTHBAmKa, HUCY Yy CYKOOy HMHTEpeca, OJHOCHO Jaa Cy
HE3aBHCHU OJ1 CIIOH30pa, OJ1 MECTa KIIMHUYKOT UCTIUTHBAbA, O] UCTPAKMBaYa KOJU YIECTBY]Y
y KIMHHYKOM HCIHUTUBABY M 0] 0co0a Koje (PMHAHCHPaA]y KIMHUYKO MCIHTUBAKE, Kao H Jia
HHCY HU 101 KAKBUM JIPYIHM HEJOMYIITCHUM YTHULIAjeM.

Etnukn onbop CpOuje ycBaja MHUIBEHE O KIMHUYKOM HCIUTHBamY BehHHOM 0]
YKYIHOT Opoja MPUCYTHUX YJIaHOBA.

Arennyja je nyxkHa 1a 06e30eau aa y MpOLEeHU JTIOKYMEHTAIMje y4ecTBYje I0OBOJbaH
Opoj excriepaTa KOju UMajy MoTpeOHe KBaIu(UKaLMje U UCKYCTBO.

VY Etnukom on6opy Cpbuje Mopa 1a ydecTByje Y IPOLICHU HajMamke jeTHO JIMLE KOoje
je Jauk.



[Toce6Ha pa3marpama y Be3u ca 0CETJbUBOM (BYITHEPAOMITHOM) MOIYIAIH]jOM

Unan 101
.(€lan 10 Reg. 536/2014)

KnuHuuko WCIMTHBame JieKa Yy KOME YUYECTBYjy OCETJbUBH (BYITHEpPaOWIHM)
WCIIUTAHUITM CITPOBOJIM CE IOJT YCIOBHMA MTPOITUCAHIM OBUM 3aKOHOM H ITPOIMHUCHMA IOHETUM
3a cpoBOl)erbe OBOT 3aKOHA!

1) Kaga cy ucnuranuiy MajiojaeTHe 0co0e, MPUITMKOM MPOIICHE 3aXTeBa 32 0J00pEHE
KJIMHAYKOT MCIUTHBAka IOCEOHO Ce y3uMa y 003Hp CTPYYHO IMEAHMjaTPUjCKO MUILJBEHHE HITH
CaBeTH O KIIMHUYKUM, €THYKHM U TICUXOCOLUjaTHIM MPOo0JIeMIUMa y 00J1acTH TeujaTpuje.

2) Kaga cy ucnuranuim ocobe Koje HeMmajy MOCIOBHY CHOCOOHOCT, MPUIUKOM
MPOIICHE 3aXTEeBa 3a 0JI00PEHE KIMHUYKOT UCITUTUBAA MOCEOHO Ce y3uMa y 003Up CTPYdHO
3Hame 0 ojipel)eHoj 00JIECTH U JOTHYHO] MOMYIAIlU]U TAllMjeHaTa UM CaBETH O KIMHUYKUM,
€THYKUM U TICUXOCOIMjaTHUM THTAakHMa W3 OO0JIACTH pelieBaHTHE OOJIECTH W JIOTHYHE
MomyJalnuje nanyjeHara.

3) Kana cy ucniuranuiie TpyJaHUIE WIH J0jUJbe, MOCEOHY Maxmy Tpeda oOpaTuTu na
ce MpoIleHa 3aXTeBa 33 0JJ00peHkhe KIIMHUYKOT HCITUTHBAA BPIITH HA OCHOBY CTPYYHOT 3Hamba
0 PENICBAaHTHOM CTamby W MOTYJIAIHjH KOjy PECTaBIba JOTUIHU UCITUTAHHUK.

4) Y cnydajy Kaja je nmpeMa mpoToKOIy KIMHUYKOT UCIIUTHBamka oMoTyheHo ydenrhe
onpeheHnX rpyra Win MOArpyNa UCIUTAHUKA, TIOCEOHY MaXmky Tpeda MOCBETUTH MPOIECHH
3axTeBa 3a 0JI00peHe KITMHIYKOT HCITUTHBAkha HA OCHOBY CTPYYHOT 3HAMa O TIOMYIIAIU]H KOy
MIPEJICTaBIbajy TOTHYHN UCTTUTAHHUIIH.

VY cBakoM 3axTeBY 3a 0J00peHE KIMHUYKOT UCIHUTHUBAKba Y XUTHUM CHUTYyalldjama,
MoCceOHO ce y3uMajy y 003Up OKOJIHOCTH CIIPOBOeHa KITMHUYKOT UCTIMTHBAbA.

Onycranak o1 3aXTeBa 3a 0JI00peHE KIMHUYKOT UCITUTUBAKbA

Unan 102.
.(€lan 12 Reg. 536/2014)
CrioH30p MOXe Ja OJIyCTaHe O] 3aXTeBa, OJJHOCHO Jia MOBYYE 3aXTEB 3a 0J00peCHEe
KIMHUYKOT MCIMTHBAA Y OMIIO KOM TPEHYTKY JI0 JaTyMa 0J00pemha, Y KOM CIIydajy je Ty»KaH
Ja ATEHITU]H TIOCTaBH pa3Jiore 3a 0JIyCTaHaK.

IToHOBHO MOAHOIIEHE

Unan 103.
.(¢lan 13 Reg. 536/2014)
VY cnydajy kaga AreHiuja o10uje 3aXTeB 32 0400peHe KIMHIUUKOT HCITUTHBAbA JIeKa,
Wik y ciydajy u3 wiaHa 102. oBor 3akoHa, CIIOH30P MOKE MOHOBO Jia MOJHECE 3aXTeB 3a
0/100pemhe KIMHUYKOT UCITMTUBAbA.
[ToHOBO TOJHET 3axTeB M3 CTaBa l. OBOT YllaHa cMaTpa c€ HOBUM 3aXTEBOM 3a
0/100peme Ipyror KIMHUYKOT UCIIUTHUBAKA.



N3mene u JOITYHEC 0;[06peH0r KIMHHUYKOI' HMCITMTHUBakba

Unan 104.
CrnioH30p mpaTd HAyYHOTEXHUYKH Pa3BOj CTpyKe, pe3ynrare (papMaKOBHTHIIAHIE U
Apyre 3Ha4YajHE MOJATKE W HAa OCHOBY HX IpHjaBJbyje AreHIMjU aJIMUHUCTPATHBHE M
CYIITHHCKE U3MEHE U JIOMTyHE Y CIIPOBOl)ehY KITMHUYKOT HCITUTHBAhA JIEKA, Y CKIIay Ca OBUM
3aKOHOM M MPOIKCUMA JJOHETHM 32 CIIPOBONEH-€ OBOT 3aKOHA.
CrioH30p mpujaBbyje ATCHIMjA aJIMHHHUCTPATHBHE H3MEHE W JIOMYHE, O YEeMY
AreHIMja u3/aje TOTBP/Iy Ha JIaH MOJIHOIICHA IIPHjaBe.

OI[06paBaH>e CYIITHUHCKHX U3MCHA U NOITYHA KIIMHUYKOTI UCIIMTUBAaMba JICKAa

Uman 105.
.(€lan 15, 16, 17 Reg. 536/2014)

3HauajHy U3MEHY KIMHUYKOT HCIIUTHBAaWKa, YKIbyuyjyhu no/1aBambe MecTa KIMHUYKOT
WCIIUTUBAKka WM TPOMEHY TJIaBHOT HUCTpakWBauya, Mpe CIpoBohema Mopa Ja 0J00pu
AreHiuja.

VY cnydajy kKazma TOKOM CIpoBOhema KIMHHUYKOT HCIUTHBAKa HACTAHY CYIITHHCKE
MpOMEHEe Kojeé MOry OWTHO yTHIaTH Ha 0e30emMHOCT, OJHOCHO (HU3WYKA W TICUXHYKH
WHTETPUTET UCIUTAHWKA, HAa HAy4HY BPEIHOCT KIMHUYKOT HCIUTHUBAKkA, HA JIAJbU TOK
CrpoBohema KIMHHYKOT MCITUTHBAMka Ka0 U Ha KBATUTET M 0€30€THOCT UCITUTHUBAHOT JIeKa,
CTIOH30p TIOJAHOCH ATEHIIHjU 3aXTeB 3a 0JI00PEHEe CYIITHHCKE U3MEHE U JAOMyHE KIMHHYKOT
HCIIUTHBAA JIEKa.

VY poky o miecT JaHa oJ MOJHOIICHA 3aXTeBa ca JIOKYMEHTAllMjoM 3a 0JI00paBame
CYLITHHCKE M3MEHE U JONyHE KIMHUYKOI HCIUTHBamba, ATEHIIMja E€JIEKTPOHCKUM ITyTEM
o0OaBenITaBa CrOH30pa J1a JIM je TIOTIYH 3aXTeB ca JIOKYMEHTAIUjOM 3a 0J00peme n3MeHe 1
JIOTIYHE KIIMHUYKOT UCITUTHBAa

VY cnydajy Kaja OTHETH 3aXTEB HH]jE MOTITYH, ATreHIja y 00aBemTehy U3 cTaBa 3.
OBOT 4JlaHa I03MBa CIIOH30pa JIa 3aXTEB JOMYHU CBUM MOTPEOHUM MOJalliMa HajKacHUje y
poky oxn 10 maHa on qaHa o0aBemITeHA.

Axo AreHuuja HUje o0aBecTHIIa CIOH30pa Y CKiIaay ca cT. 3. ¥ 4. OBOT ujaHa, cMaTpa
ce J1a je MOJHETH 3aXTEB KOMIUIETaH.

Pox 3a mpuxBarame U3MEHE U JONyHE KIIMHUYKOT UCIIUTHBAA JIEKa HE Teue O JlaHa
KaJ AreHIIMja O]l CIOH30pa 3aTpaxk JOJAaTHE IMOJAaTKe M HacTaBjba Ja Te€4e OJ JlaHa Kaja
CIIOH30p JIOCTaBH TPaKeHE MOJIaTKe.

AKO CIOH30p HE JIOCTaBH JOJaTHE IMOJAaTKEe Yy IMPOMUCAHOM pOKY, 3aXTeB 3a
MpUXBaTake M3MEHE W JONyHE KIMHUYKOT HCIOUTHBama Jieka AreHnuja ojdaiyje Kao
HEMOTITYH.

Hakon nmotBphuBama KOMIUIETHOCTH TMOJHETOT 3aXTeBa, AreHIuja BpIIH CTPYYHY
MIPOLIEHY 3aXTeBa 3a 0100paBame CyIITHHCKE U3MEHE U JO0MyHE KIMHUYKOT UCITUTHBAA, U Y
poKy o1 38 maHa o1 1aHa MOTBphHBamka MOTIYHOCTH 3aXTEBA €IEKTPOHCKUM ITyTEM JOCTaBIba
CIMOH30py H3BEIITaj O NPOLIEHM 3aXTeBa 3a 0/J00peme CYUITHHCKE H3MEHE M JIONyHE
KITMHUYKOT UCTIUTHBAamba JIeKa.

N3y3eTHo on cTaBa 8. OBOT WiaHa, y Cly4ajy KIMHMYKOT MCIHUTHBama JIEKOBa 3a
HampenHy Tepamnujy u3 wiana 19. oBOr 3akoHa, pOK 3a JIOCTaBJhamkhe€ HM3BEIITaja CE MOXKE
MPOIYXUTH 3a noaatHux 50 maHa, paaud KOHCYNTallMja ca CTpy4maluMa y 3eMJbU Uy
WHOCTPAHCTBY.

VY moctyky mpolieHe 3aXxTeBa ca JOKYMEHTAllHjoM W3 CTaBa 3. OBOT 4WwiaHa ATeHIuja
MOXK€ 3axXTeBaTW JoJaTHe MHOpMaIje o1 CHoH3opa. Y by NpubaBibamka U MPOICHE



JoJIaTHUX WH(OpPMAIIHja OJ1 CIIOH30Pa, POK U3 CT. 8. U 9. MOXKE Ce MPOIYKUTH 3a Hajayxe 31
JaH.

CrioH30p 0CTaBJba TpAKEHE J0AaTHE HHPOPMAIHje Y POKY KOJU HE MOXKe OUTH
nyxu o1 12 naHa o mpujemMa 3axTeBa.

Haxon mpujema TpakeHUX M0JaTHUX HH(opMalja AreHnuja JO0HOCH OJUTYKY Y BE3H
ca 3aXTE€BOM 3a 0JI00pCHE CYIITHHCKE U3MEHE U JIOTIYHE KIMHUYKOT HCIUTUBAbA Y POKY O]
19 nana ox nana npujema J0JaTHUX TPaKEHUX HH(PopMaIuja.

VY ciydajy Kaja CIioH30p He JJOCTaBU TPaKEHE IMOIaTKe y POKY U3 cTaBa 11.0Bor unana,
Arennuja he on0uTH 3axTeB 3a 0JI00peHE CIIPOBOeHha KITMHUYKOT UCTIHTHBAbA.

Omtyka o0 0100paBamy CYIMITHHCKE U3MEHE U JOMyHE KIMHUYKOT UCTTUTHBAA

Wian 106.
(¢lan 18 u 19 Reg. 536/2014)

ATeHIMja eNeKTPOHCKUM IyTeM 00aBelITaBa CIIOH30pa O TOME Ja JIH je CYIITHHCKA
M3MEHa M JIONyHa KIIMHUYKOT UCIIUTHUBama 0J00peHa, 000peHa o oapeheHnuM ycioBuMa
WK je 0/I0MjeHa, Kao U Ja TN he KITMHIYKO NCTTUTUBAKE OCTATH KIIMHUYKO HCITUTHBAE HUCKE
WHTEPBEHIIH]E.

AreHmja MOXe a 000pH CYIITHHCKE M3MEHE W JOMyHEe KIMHUYKOT HCIUTHBAbHA
o1 oipel)eHnM ycIioBIMa HCKJBYYUBO y CTy4ajy KaJia Cy TH YCIOBH TI0 CBOjO] IIPHPOTU TAKBU
7la He MOTY OUTH HCIYE-€HH Y TPEHYTKY TOT 0J00pema.

[IpunukoMm oapehuBama ycaoBa 1oj KOjuM ce 0Jjo0paBa CyIITHHCKA U3MEHA U JI0TyHa
KJIMHAYKOT WCIHUTHBamka, ATCHIMja MOXKE Ja NMPUXBATH 3aKJbydke 3emsbe EY y moriemy
yCII0Ba 3a CrpoBol)erbe 3MeHa U IOTYHA KIMHHYKOT UCTIUTHBAhA.

Etnuku on6op CpOuje

Unan 107.

Etnuku on6op CpbOuje naje MUIIIbEHE O KITMHUYKOM HCTIUTHBAKY Y TTOCTYIIKY KOjU CE
CIIPOBOJIM TTApaJIeITHO ca oJ00pemeM AreHiyje u3 wiana 98. craB 2. 0BOT 3aKOHa.

3axTeB ca MOTPEOHOM JOKYMEHTAIlMjOM 3a JaBalkbe MUIBEHA O CHPOBOhCHY
KIMHHYKOT UCTIUTUBIA, ETHukoM 01600py CpOHje moJHOCH CIIOH30D.

VY poKy 0] JieceT JaHa o MOJHOIICHA 3aXTeBa ca JoKyMeHTanujoM, ETnaku ogbop
CpbOuje mporemyje KOMIUIETHOCT 3axXTeBa M EJIEKTPOHCKMM IyTeM NOTBphyje croH3opy
KOMIUIETHOCT TIOJJTHETOT 3aXTeBa, OJTHOCHO Y CJIydajy KaJia TIOJIHETH 3aXTeB HHje KOMIUICTaH,
Etnuku on6op CpOuje mo3uBa croH30pa Ja 3aXTeB JIOMYHH CBUM MOTPEOHUM IOJAlMMa
HajKacHU]je y POKY OJ] JIECET JiaHa O] laHa 00aBeIlTeHha.

Axo Etnuku onoop CpOuje HHje 00aBECTHO CHOH30pa y CKJIaay ca CTaBOM 3. OBOT
4jiaHa, cMaTpa ce Ja je MOJHETH 3aXTeB KOMIUICTAH.

Pox 3a u3znaBame MUIILJbEHA O KIMHUYKOM UCIIMTUBAY JIEKa HE Teue OJ1 JaHa Kaja
ETtnuku on6op CpOuje o crioH30pa 3aTpaku JoJaTHE MOJaTKe M HacTaBJba Jla Teue O] laHa
KaJla CIIOH30p JIOCTaBHU TPa)KEHE MOJIaTKe.

V ciydajy KajJia CIOH30p HE I0CTaBU TPakKeHe MOIaTKE Y POKY U3 CTaBa 3.0BOT WiaHa,
3axXTeB 3a MUIILJbEHE O KIMHUYKOM MCIUTHBamY Jieka Etnuku onbop Cpbuje oxdairyje kao
HEMOTIYH.

Hakon yrBphHBama KOMIUIETHOCTH 3axTeBa, ETnuku ondop CpOuje BpIM CTPYUHY
MIPOIIEHY 3aXTeBa ca JOKyMEHTAIM]jOM 3a 0100paBame KIMHUYKOT UCTIUTUBAbA

ETtnuku on6op CpOuje u3naje MULIBEHE O KIMHUYKOM UCIUTHUBAKY JIEKa HajKacHUje
30 nana oz AaHa NoTBphUBama MOTIYHOCTH 3aXTEBA.



VY mocTynky naBama MHUIUJBEHA O KIMHUYKOM ucnuTHBamYy Etndku ondop CpoOuje
MOJKE J1a 3aTPaXH MHUIIJBEHE ETHYKOT 000pa MeCTa KIMHUYKOT UCTIUTUBAA WIH TJIaBHOT
UCTpaXKMBaya O MUTABMMa KOja c€ TUYY TOT MECTa KIIMHIUYKOT UCTIUTUBAbA.

W3y3eTHo on cTtaBa 8. OBOT' 4WiaHa, y Clyyajy KJIMHUYKOI HCIUTHBAMA JIEKOBA 32
HaNpeaHy Tepanujy u3 wiana 19. oBor 3akoHa, POK 3a M3/1aBake MUIIIBEHA 332 CIOPOBOhemhe
KJIMHAYKOT MCIMTHBAKka C€ MOXKE IPOIYXKHUTH 3a nonatHux S50 mana, paay KOHCYylTanuja ca
CTpy4mhalyMa y 3eMJbH H Y HHOCTPAHCTBY, KOju HUCY wianoBU Etnukor Ondopa CpOuje.

VY mocTyKy mpoIeHe 3axTeBa ca JOKYMEHTAlMjOM W3 cTaBa 2, OoBOT wWwiaHa ETwdku
on6op CpOuje MOXKe 3aXTeBaTH J0JaTHE WH(OPMAITHje O] CIIOH30pa. Y MHJbY MPUOABIhakha U
MpoLIeHe A0JaTHUX WH(POPMAIFja O] CIIOH30Pa, POK 3 CT. 8. U 9. MOXKE ce MPOIYKHUTH 32
Hajayxe 31 maH.

CrioH30p 0CTaBJba TpaKeHE A0AaTHE HHPOPMAIUje Y pOKY KOjU HE MOKe OUTH
TyxKu o7 12 naHa on mpujeMa 3axTeBa.

Hakon npujema TpaxkeHux nomatHux mHpopmanuja Etnuku onbop CpOuje nonocu
MUILBEHE Yy BE3M ca MOJHETHM 3aXTEBOM y POKy o4 19 mama ox nmaHa mpujeMa J0JaTHUX
TpakeHUX UHOpMalHja.

VY ciydajy Kajga CIOH30p HE JOCTaBH TpakeHe MOJATKe y poKy u3 craBa 11. oBor
yiaHa, Etuuku onbop Cp6uje he oa0UTH 3aXTeB 3a MUILBEHE O CIPOBOhEHY KIMHUYKOT
WCTITHABAA.

VY moctynky naBama MHUILBEHA O KIMHMYKOM HCTUTHBamy Etmuku omgbop CpOuje
MOJKE J1a 3aTPaXKH MHUIJBEHE ETHIKOT 0J00pa MeCTa KIMHIUYKOT UCTIMTUBAMA W TJIAaBHOT
UCTpaXKMBaya O MATAMMA KOja Ce Ty TOT MeCTa KIIMHUYKOT UCTTHTUBAhA.

VY moctynky naBama MHUILBEHA O KIMHWMYKOM UcnuTHBamy Etmuku onbop CpOuje
MOJKE J]a 3aTpaKu MUILIIJbEHH-E UCTAKHYTHX CTPYUHaka, a Koju HUCY wiaHoBH ETnukor ogdopa
Cpbuje, n3 crienupuaHux 00JACTH KOje CY HEOMXOIHE 32 JaBAKE MUIJbEHA O KITMHUYKOM
UCIIUTUBAIbY.

Etnuku onbop CpOuje mykaH je na y MOCTYNKY J1aBamba MHUIJBEHA O KIMHUYKOM
UCIUTUBAKY IMOCTyNa y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM M TMPOMHCHMA JOHETHM 3a HErOBO
cnpoBoheme u 1a npuMemnyje Cmepuuiie Jlo6pe KIMHUYKE MpakKce.

VY cnydajy kaga Etnukom on6opy CpOuje HCTeKHE MaHAAT y CKJIaaAy ca 3aKOHOM KOJUM
ce ypehyje 3apaBcTBEHA 3aIITUTA, IOCIOBE 1aBaba MUIILIbEHA O KIIMHUYKOM HCIIUTUBARY, 10
MMeHoBama HoBor ETnukor ogoopa Cpbowuje, o6aBba ETruku on6op CpOuje kome je UcTeKao
MaHJar.

Munuseme ETnukor OI[60p8. 0 U3MCHaMa U JO0ITyHaMa KIIMHUYKOT UCIIUTHBAbA JICKA

Ynan 108.

Cnonsop npujasibyje ETnukom on6opy CpOuje aqMUHUCTpAaTUBHE U3MEHE U JIONyHE
KJIMHUYKOT HUCIUTHBama Jieka, 0 4emy Etmukm onbop CpOuje m3naje mOTBpAy Ha AaH
MIOTHOILICH>A TIPHjaBe.

VY caydajy Kajga ce CYIITMHCKE HW3MEHE M JOIyHEe KIMHHYKOT HCIHUTHUBAKka TUUY
nuTama Ha Koja je Etnuku onbop Cpbuje 1a0 MO3UTUBHO MUIBEHE, CIIOH30p je TyXKaH Ja
nopes oJ00pema CyIITHHCKAX U3MEHa U JIOTTyHa KIMHUYKOT HCIIUTHBaka ATeHIje NpubaBu
Y TIO3UTHBHO MUIJbekhe ETnukor ondopa Cpouje.

VY cnydajy Kaga TOKOM cHpoBoljema KIMHHYKOT MCIHUTHBaKka HACTaHy CYLITHHCKE
M3MEHE U JIOTyHE KIMHUYKOT HCIIUTHBAaKba KOje MOTI'y OMTHO YTHILIaTH Ha 6€30€/1HOCT, OJTHOCHO
GU3MYKM W TICUXWYKHM WHTETPUTET WCMHUTAHUKA, HA HAy4YHY BPEIHOCT KJIMHUYKOT
UCIHUTHBAKkA, HA JIaJbH TOK CHpoBolema KIMHUYKOI HMCHUTHBamka Kao M Ha 0e30eaHoCT
MCIUTHBAHOT JIEKa, OJJHOCHO KaJla c€ CYHITUHCKE U3MEHE U JIOMyHEe KIMHUYKOT UCTIMTHUBAbA
TUYYy MUTamka Ha Koja je Etnuku on6op Cpbuje 1a0 MO3UTHBHO MUIIIBEHE, CIIOH30D j& TyXKaH



Ja mopea oJ00pema CYIITHHCKUX W3MEHA M JOMyHa KIMHUYKOT HCIHUTHBamba ATEHIHje
npubaBy U O3UTHBHO MUIIJbeEHe ETnukor onoopa Cpouje.

VY poxy o IIeCT JaHa O] MOJHOIICHA 3aXTeBa Ca JOKYMEHTAIMjOM 33 MUILBECHE O
CYIITUHCKO] HW3MEHH W JONYHU KIMHUYKOT HCIUTUBama, Etnmuku oxdop Cpbuje
€JIEKTPOHCKUM ITyTeM 00aBelITaBa CIIOH30pPa Ja JIM je MOTITYH 3aXTEeB Ca JOKYMEHTAIIH]jOM 32
JlaBarbe MUIILJbEHHA 32 M3MEHE U JIOMTyHE KIMHUYKOT UCIIUTHBAbA

VY cnydajy Kaja noJTHETH 3aXTeB HHUje noTiyH, ETnuku ogbop Cpbuje y obaBemremny
U3 CTaBa 3. OBOT WiIaHa IO3WBA CIIOH30pPA J]a 3aXTEB JIOMYHU CBUM MOTPEOHUM MOAauMa
HajkacHUje y poky oa 10 maHa on naHa obaBemTema.

Axo Etmuku onbop CpOuje HHje 00aBecTHO CIIOH30pa y CKiIany ca cT. 3. u 4. oBor
YjlaHa, cMaTpa ce Ja je MOJHETH 3aXTeB KOMIUICTaH.

Pox 3a maBame MUIIUbEHHA O H3MEHHU M IOTTYHU KIIMHUYKOT HCITUTHBAMA JIEKa HE TeUe
ona naHa kaa Etuuku on6op Cpbuje oa croH30pa 3aTpaku J0JaTHE MOJaTKe M HAacTaBsba Jia
TeYe OJ1 AaHa KaJia CIIOH30p JI0CTaBU TPaKEHE TMOaTKe.

AKXO CIIOH30p HE JOCTaBH JOJATHE TMOAATKE y MPOTHMCAHOM POKY, 3aXTEB 3a JIaBambe
MUILBbEHA O TPUXBATamkhy W3MEHE W JONyHEe KIMHUYKOT MCIUTHBAama Jieka ETiuuku og060p
Cpbuje oxbalryje Kao HEMOTIYH.

Hakon norBphuBama KOMIJIETHOCTH NOJHETOT 3axTeBa, ETruku on6op Cpbuje Bpiiu
CTpY4YHY TpOIEHY 3aXTeBa 33 MHUILBEHE O CYIITHHCKO] U3MEHH M JIOMYHH KIMHUYKOT
WCTIIMTHBAamKa, U y pOKY 011 38 maHa o] JaHa MOTBpHBamka MOTIYHOCTH 3aXTEBa EIEKTPOHCKUM
MyTeM JO0CTaBJba CIOH30PY MHIIJBEEHE O CYIITHHCKO] M3MEHH W JIOTYHH KIMHUYKOT
WCTIUTHBAaKkA JICKa.

N3y3eTHO on cTaBa 8. OBOT 4WiaHa, y Clydajy KJIMHUYKOT HCIUTHBAMKA JICKOBA 32
HaTpeJHy Tepanujy W3 wiaHa 19. oBOT 3aKOHA, POK 3a JOCTaBJhakhe MHIIJBEHA CE MOXKE
NPOAYKUTH 3a nomaTHux S50 maHa, pamu KOHCYJITaldja ca CTpyYmanuMma y 3eMJbH U Y
WHOCTPAHCTBY.

VY mocTyky mpolieHe 3axTeBa ca JOKYMEHTallujoM W3 cTaBa 3. oBOT wiaHa ETwdku
on6op CpOuje Moke 3aXTeBaTH HoJAaTHE HHPOPMAIIHje O] CTIOH30pa. Y UJbY MpubaBibarmba U
MPOIeHE JOJaTHUX WH(pOpMaIHja O] CIIOH30pa, POK M3 CT. 8. U 9. MOXE ce MPOIYKUTH 32
Hajayxe 31 maH.

CrnioH30p J0cTaBsba TPAKEHE JI01aTHE HH(OpMaIrje y pOKY KOJU HE MOXKe OUTH
IyKu o 12 naHa on mpujeMa 3axTeBa.

Hakon mpujema TpaxkeHux nomatHux uHpopmammja Etnuku onbop Cpbuje noHocu
OJUTYKY Y BE3M Ca 3aXT€BOM 3a MUIILBEHE O CYIITHHCKOj U3MEHH M JIOTIYHH KIMHUYKOT
UCIUTHBaKka Y poKy o1 19 mana o;1 gaHa mpujeMa J0AaTHUX TPaKCHUX WHpopMaIlmja.

VY ciydajy kaja ClOH30p HE JJOCTaBU TPaKeHe MOAaTKe y pOKy U3 cTaBa 11.0Bor unana,
ETtnuxu og6op Cpbuje he toHeTH HEraTUBHO MUIIJBEHH-E O U3MEHAaMa U JIOMyHaMa KIMHHUYKOT
UCIUTHBAKA.

Ha cequuuu Etnukor onbopa CpOuje Ha K0joj ce Aaje MHUIUBEHE O CYHITHHCKUM
M3MEHaMa W JIoNyHaMa KJIIMHUYKOT MCIUTHBamWa, opea BehrnHe oj yKynmHOr Opoja 4iaHoBa
ETtnukor onbopa CpOuje yrBpheHor 3akoHOM KOjuM ce ypehyje 31paBcTBeHa 3alITuTa, Mopajy
Jla TPUCYCTBY]y HajMame TpHU JOKTOpa CIELHUjauCTe MEIUIMHE U jeAaH MpeICTaBHUK
yIpy)Kema ManujeHara u3 ctasa 14. oBor ujaHa.

Etnukn onbop CpbOuje ycBaja MHUILJbEHE O CYHMITHHCKAM H3MEHama M JoIyHama
KJIMHUYKOT UCTIUTUBamka BeNMHOM 071 yKyITHOT O6poja MPUCYTHUX YIAHOBA.



3amTuTa UCIMTAaHUKA U MTHPOPMHUCAHH MTPUCTAHAK

Wian 109.
(¢lan 28 Reg. 536/2014)

KnuHMYKO MCIUTHBamE JeKa MOXKE Jia C€ CHpPOBOJM CaMO aKO Cy HCIIYEeHH CBHU
cienehu ycnosu:

1) oyekrBaHa KOPUCT 33 MCIIMTAHUKE WIIM 32 JABHO 3][PaBJbE ONPAB/IABAjy MPEIBHINBE

pHU3UKE ¥ HEMPUJATHOCTH, a MOIITOBAKE OBUX YCIOBA CE CTAJHO MPATH;

2) WCHOUTAHWUIM WU Yy CIIyYajy KaJa WCHHUTAHUIM HHUCY Yy MOTyhHOCTH na naajy

nH(OPMHCAaHU NPUCTAHAK, BUXOBU 3aKOHCKH acTyIHMIIM Cy Ha oAroBapajyhu HauuH

WHPOPMHCAHN Yy CKJIaay ca OBHM 3aKOHOM M MPONUCHMAa JIOHETUM 3a HHETrOBO

crpoBoheme;

3) McnUTaHUIM WIM Yy Clly4a]y KaJa WCIUTAaHULIM HUCY y MoryhHocTtu na najy

WH(POPMICAHU TIPUCTAHAK, IUXOBU 3aKOHCKW 3aCTYITHHUIM, Jalld Cy MHPOPMHCAHU

MpHUCTAaHaK y CKJIaJy Ca OBHM 3aKOHOM M MpPONHCHMAa JIOHETUM 32 HErOBO

crpoBoheme);

4) mpaBa MCMIUTaHWKA Ha (QU3UYKH ¥ MEHTAITHA WHTETPUTET, IPUBATHOCT M 3AIITUTY

MoJiaTaka KOju Ce Ha IUX OJIHOCE Cy 3alliTUheHa y CKJIaly ca 3aKOHOM KOJUM ce

ypehyje obnacT 3amTuTe moaaraka,

5) KIMHUYKO MCIIUTUBAE j€ JU3aJHUPAHO TakKo Ja yKJbydyje IITO je Moryhe mame

00J1a, HEJArOTHOCTH, CTpaxa U OMJIO KOT APYroT MPEIBUANBOT PU3HKA 33 HCITUTAHUKE,

a mpar pu3HKa U CTENeH y3HEMHPEHOCTH Cy MOCeOHO Ne(UHUCAHU y MPOTOKOIY U

CTaJIHO C€ Ipare;

6) 3QpaBCTBEHA 3allITUTAa KOja C€ MpYy)XKa HCIHUTAHHWIIMMA j& OJTOBOPHOCT JieKapa

oarosapajyhe cnernujaTHoCTH, OTHOCHO JIEHTATHE MEIUIINHE;

7) WCNWTaHWK, WIA Yy CJydajy KajJa HUCINUTAaHUK HHUje y MoryhHocTm na n1a

WH(pOpPMHCAaHNU TIPUCTAHAK, ETOB 3aKOHCKH 3aCTYNMHHK, j€ JOOMO KOHTAKT JIE€Tabe

TeJa/opraHu3alije rae ce Mory T0OUTH JoaTHe HHpOopMaIje y ciaydajy motpeoe;

8) ma Ha WCTIMTaHWUKE HUJjE M3BPIICH HUKAKaB HEIOMYIITEH YTHIA] Ja YYECTBY]Y Y

KJIIMHUYKOM MCTIIUTHBAKY, YKJbY4uyjyhu 1 oHaj pUHAHCH]CKE TPUPOJIE.

CrioH30p MOKe 0] UCTIUTaHUKA WK Y Cydajy Kaja UCIIMTaHUK HUje y MoryhHOCTH Ja
na UHQOPMHUCAHM MPUCTAHAK, OJ] HErOBOI 3aKOHCKOT 3aCTYIHHMKA Ja TPaKd MPHIUKOM
NaBamba UH(POPMHUCAHOT NMPUCTAHKA 32 YYECTBOBAE Y KIMHUYKOM HCIIUTUBAY, Ja IPUCTaHE
Jla ce HEroBU MOJAIM KOPUCTE M3BaH IJIaHa KIMHUYKOT UCIUTUBAKA UCKIbYUHBO Y HAyYHE
CBpXE.

[Ipucranak u3 craBa 2 OBOT 4jaHa, UCIIUTAHUK, WU y CIy4ajy KaJga UCIIUTAaHUK HU]jE
y MoryhHocTH A2 1a UH(QOpPMHCAaHU MPUCTAHAK, KerOB 3aKOHCKU 3aCTYIMHHUK MOTY oByhH y
CBAaKOM TPEHYTKY.

CBaku MCIUTaHMK, WIM Yy CIIy4ajy KajJa MCIUTAHUK HHUje y MoryhHocTH naa Ja
MH(GOPMHCAaHU NIPUCTAHAK, BErOB 3aKOHCKHU 3aCTYITHUK MOXe 0€3 UKaKBe MOCIeIUIIE U ITEeTe
u 0e3 notpede Ja Mpyxu OUJI0 KaKBO ONPaBIame, a Ce MOBYYE U3 KIMHUYKOT UCTIUTUBAbA Y
OMJI0 KOM TPEHYTKY Tako 1ITO he ono3BaTu CBOj WM HeroB HH()OPMHUCAHN PUCTAHAK.

Ono3uB uHpOpMHCAaHOT MpHCTaHKAa Hehe yTUIATH Ha aKTUBHOCTH Koje cy Beh
CrpoBesieHe U KopHIlhewe Mmojaraka J001MjeHUuX Ha OCHOBY MH()OPMHUCAHOT MPUCTaHKA Ipe
HErOBOT MOBJIAYEHA.



WNndopmucanu npucranak

Wian 110.
(¢lan 29 Reg. 536/2014)

WNudopmucanu nprcraHak Mopa 1a Oyze y miucanoj GopMu, JaTupaH ¥ MOTIUCAH U O]1
CTpaHe JIMIa Koje 00aBJba pa3roBOp M OJ CTPaHE MCHHUTAHUKA WIX KaJl UCIUTAHUK HUjE Y
MoryhHOCTH 1a 1a WHGOPMHCAaHU MPUCTAHAK, BEerOBOT 3aKOHCKU 3aCTYITHUK, HAKOH IITO j€
MOTITYHO M JaCHO MH(POPMHCAH Y CKIIaIy Ca CTABOM 2. OBOT WIaHA.

Kana ucnutanuk HUje y cTamy Ja MHIIE, TPUCTaHAK Ce MOXKE JAaTH M 3a0eIeKUTH Ha
onrosapajyhu aaTepHaTUBHU HAUYMH Y MPHCYCTBY HajMame jeJHOT HETPHCTPACHOT CBEIOKA.
VY ToMm ciydajy, cBeZIOK he MOTmUcaTH U JaTUPATH JOKYMEHT O HH(OPMHUCAHOM MPUCTAHKY.
Vcnutanuk wiM KaJ UCTIMTAaHHUK HHje Y MOTYhHOCTH 1a 1a HHQOPMHUCAaHH NPHCTAaHAK, HETOB
3aKOHCKM 3acTyMHHMK, he J00MTH KONWjy JOKyMEHTa (WJIM CHHMKAa) KOJUM je JaT
nHpopmucanu npuctaHak. MHdopmucanu npucraHak ce nokyMmeHTyje. McnuTaHuky wiu
HETOBOM 3aKOHCKH 0Jipel)eHOM 3aCTYMHHKY Tpeba 1aTH JOBOJHHO JIyro BpeMeHa Ja pa3MOTpH
CBOJjY OJUTYKY Jia YYECTBYj€ Yy KIIMHUYKOM UCIIUTUBAY.

Nudopmanmje nare MCOUTAHUKY WIM KaJl UCIHMTAHUK HHUje y MoryhHocTu na na
WHPOPMHCAHN TPHUCTAaHAK, FETOBOM 3aKOHCKOM 3acTymHHKY Y CBpXy noOujama
nH(pOpPMHCaHOT ITpUCTaHKa Tpeba aa:

1) omoryhe HCTTUTaHUKY WITH FHeTOBOM 3aKOHCKOM 3aCTYITHUKY J1a pa3yMejy: IpUpoIy,
[IUJbEBE, KOPUCTH, MOCIIEANIIE, PU3UKE U HETIPUJaTHOCTH KIMHUYKOT MCITUTHBAMKA; IpaBa H
rapaHiiije UCIUTAaHUKY y B€3U ca HErOBUM 3allITUTOM, MOCEOHO HEroBO MPaBo Ja 0J0uje
yuemnrhe 1 mpaBo Ja ce y 010 KoM TPEHYTKY MOBYYE M3 KIIMHUYKOT UCIIMTHBamba 0€3 NKaKBe
mTeTe U 06e3 moTpede 3a MpykameM OWIIO KaKBOT OINpaBjama; ycjaoBe Mmoja Kojuma he ce
CIIPOBOJIUTH KJIMHUYKO MCTIUTHBAKE, YKIbYUyjyhHn OYEKHBaHO Tpajarme ydeniha HCIIUTaHUKa
y KJIMHUYKOM HWCIIUTHBamy; U Moryhe airepHaTuBe (Ipyre Omiuje) jedewma, YKIbydyjyhu
Mepe npahema ako ce yuenthe UCIUTaHUKA Y KIMHHYKOM HCIUTHBAY MPEKUHE;

2) Oynmy cBeoOyxBaTHE, KOHIIM3HE, jaCHE, PEJICBAHTHE U PAa3yMJbUBE JIAUKY;

3) Oyny ob6e3beheHe y mpeTxoIHOM Pa3roBOPy ca WIAHOM UCTPAKUBAYKOT THMA KOJH
je oaroBapajyhe kBanupukoBaH y CKIaay ca 3aKOHOM;

4) ykipyue uH(popmMalyje o CUCTEMY HaKHaJIe mTeTe U3 wiaHa 133. oBOr 3aKoHA: U

5) ykibyue O6poj 1o KOjuM ce KIMHUYKO ucnutuBame Boau y EY (EY 6poj knmnauukor
UCIUTHBAKA) U HHPOpMAIMje O JOCTYITHOCTH pe3yiTaTa KIMHUYKOT UCIUTHUBAKA y CKIaay
ca cTaBOM 6 OBOT 4JIaHa.

HNudopmanumje u3 crasa 3. Tpeda na Oyay npurpeMbeHe y mucanoj GopMu u J0CTyIHE
WCIUTAHUKY WIH HETOBOM 3aKOHCKOM 3aCTYIHHUKY.

VY pasroBopy u3 craBa 3. Tauyka 3) OBOT 4iaHa, MOCCOHY MaXiby Tpeba MOCBETUTH
noTpebu na ce nHpopMuiny oapehene nomynaunuje nanyjeHaTa v MojeAMHaAYHU UCITUTAHUIIN,
Kao U MeToJiamMa Koje ce KOPUCTE 3a JlaBame nHpopMmaruja.

VY pasroBopy u3 craBa 3. Tauka 3) OBOT WiaHa, IpOBepaBa ce Ja JIM je€ UCIUTAHUK
paszymeo uHpopmanujy.

Hcnuranuk ce o6aBemTaBa 0 CaXeTKy pe3yJsiTaTa KIMHUYKOT UCITUTUBAMKbA, a CAKETAaK
NIPEJCTAaBJbEH Ha jE3UKy pa3yMJbMBOM JIauKy he OMTH cTaBJbeH Ha pacrojiarambe y 0a3u
nojataka AreHuuje, oJHOCHO ©Oa3u monaraka EVY, 0e3 o03upa Ha HMCXOJ KIMHUYKOT
UCIHUTHBAKA, U, Y MEPH Y K0joj je To Moryhe, Kafa cakelu MOCTaHy JOCTYITHH.



3amTuTa MyHOJETHUX JIMIIA KOja HEMajy TIOCIOBHY CIIOCOOHOCT

Wnan 111
(¢lan 31 Reg. 536/2014)

VY cnydajy MCHHUTaHHKA KOJU HEMajy TOCIIOBHY CIIOCOOHOCT M KOjU HHCY JaJH
nHGOPMHCAHN TPUCTAHAK WM HHUCY OJOWIM Ja ra Jajy INpe MOYeTKa HUXOBE IOCIOBHE
HECTIOCOOHOCTH, KIMHUYKO UCIHUTHUBAKHE CE MOXKE CIPOBECTH CaMO aKo Cy, MOpex ycloBa
HaBeneHuX y wiany 109. oBor 3akoHa, HCIIyH-€HH U CBH cienehu ycnosu:

1) nHpOpMHCaHN IPHCTAaHAK je JOOHjEeH OJ1 IbXOBOT 3aKOHCKOT 3aCTYITHUKA;

2) 1a cy MCIUTaHULU KOJU HEMajy TIOCIOBHY CIIOCOOHOCT TMPUMMIN HH(POpMAILIH]E U3
yiaHa 113. cTaB 3. oBOTr 3aKOHa Ha HauMH KOJU j€ aJieKBaTaH y3umajyhu y o03up HHXOBO
CTame;

3) ryIaBHU UCTPAa)KUBaAY MOUITYje U3PUUUTY KeJby UCIUTAHUKA KOJU HEMa IMOCIOBHY
CcrocoOHOCT  a Koju je croco0aH Ja popMupa MUILIIJbEHE U MPOIIEHU WH(OpMaIHje U3 WiaHa
113. ctaB 3. oBOr 3aKOHa J1a 0/10Mje yuenihe y KIMHUYKOM UCITUTHBAY WJIH 1 CE MOBYYE U3
Wbera y Ouiao KoM TpEeHYTKY;

4) Ouno xakBM (PMHAHCHJCKU MOJCTHIIAJU CE€ HE J1aJy MCIUTAHUIUMA WIH HUXOBUM
3aKOHCKM 3aCTYHHIIMMa, OCUM HaJIOKHAJIE 3a TPOIIKOBE U I'YOUTaK 3apajie KOjH je JUPEKTHO
MoBe3aH ca ydenrhem y KIIMHUYKOM UCTIHTHBAY;

5) KIMHUYKO UCIUTUBAKE j€ O] CYIITUHCKOT 3Hauaja 3a UCIHUTAHUKE KOJU HEMajy
MOCIIOBHY CITOCOOHOCT ¥ TOJAIM YIOPEINBE BAJMIHOCTH C€ HE MOTY TOOUTH Y KIIMHUYKHM
WCIIUTHBAakbUMa KOJI MCIIUTaHUKA KOJH CYy y CTamy Ja 1ajy MHPOPMHCAHU NPUCTAHAK, HIIH
JIPYTUM METO/IaMa UCTPaKUBamba;

6) KIMHUYKO HCIUTHBAIKE C€ TUPEKTHO OJHOCU Ha 3/PAaBCTBEHO CTame OJ1 KOjer
WCIIUTAaHUK MaTH;

7) mocToje Hay4YHE OCHOBE KOj€ MOTKPEIJbY]y OUeKuBame 1a he yuenrhe y KITMHUYKOM
UCIUTUBAKY JOHETH:

a) JUPEKTHY KOPUCT 3a HMCHUTAHWKA KOJU HEMajy TIOCIOBHY CHOCOOHOCT, Koja
MpeBa3miIa3u pu3nke u npareha onrepehema; wim

0) onpehene kopucTu 3a mMoOmMyJanyjy KOjy NpeAcTaB/ba HCIHUTAHUK KOJU HeMma
MOCJIOBHY CHOCOOHOCT, Kaja Cc€ KIMHUYKO MCIUTUBAKE IUPEKTHO OJHOCH Ha KUBOTHO
YTPOKEHO 3/IPaBCTBEHO CTam€ HCIUTaHHKA, TaKo Ja he MCIHUTHBamE MPENCTaBJbaTH CaMO
MUHUMAaJaH PU3UK, OJHOCHO MUHUMAJIHO onrepeheme 3a UCIUTaHUKA KOjU HeMa MOCJIOBHY
crocoOHOCT, y mopehemy ca cTaHgapAHOM TepanyjoM KOjy IpuMa.

Hcnutanuk y ckjigaay ca CBOJUM CHOCOOHOCTHMMA YYeCTBYje Yy IOCTYIKY JaBama
MH(OPMHCAHOT MTPUCTAHKA.

Orpanndema 3a crpoBol)erbe KIMHIHYKOT UCIIIIUTHBAKbA JIeKa
Unan 112.
(¢lan 34 Reg. 536/2014)

Knunnyko ucnuTuBame JIeKOBa He CMe Jia ce 00aBsba Ha:

1) 3apaBuUM JHIMMa KOja HUCY HaBpiuia 18 romuna;

2) 3IpaBUM TPYIHHIIAMA U JI0jUbaMa,;

3) JuMIMMa Koja Cy CMEIITeHA Y YCTaHOBE COIUjalIHE 3allTHTE;

4) numnMMa Koja Cy CMEIITeHa y 37[paBCTBEHE YCTAHOBE MIIH Y YCTAaHOBE 3a
U3BpIIEHE KPUBUYHUX CAHKIIH]a, IO OJJTYIIU CYJICKHX OpraHa;

5) aummMa KoJ KOjUX ce MPUHYIOM WM Ha APYTH HAYMH JEIOBaba MOYKE YTHUIATH
Ha JIaBamke CarlaCHOCTH 32 YUECTBOBAKE Yy KIIMHUYKOM MCIIUTHBAKY U Ha c10001aH
MPUCTAHAK 32 YUYECTBOBAKE Y KIMHUYKOM UCITUTUBABY.

Nzy3etHo ox oxapende craBa 1. Ttau. 1) u 2) oBor wiaHa, 1Moja MOCEOHUM YCIOBUMA

MPOIMKCAHUM OBHUM 3aKOHOM W TPOTNHCHMA JOHETHM 32 HEroBO CHPOBOhEHmE, KIMHUYKO



WCIIUTUBAE JIeKa MOXKE CE BpPUINTH W Ha JHWIMMA KOja HHCY HaBpuiwia 18 roauHa,
TpYAHHIIAMA U JI0jUJbaMa KOju cy 000JIenu 01 00JIECTH W CY Y CTalkbMMa 32 Koja je JIEK KOju
ce KIIMHUYKU UCTIUTY]jE HAMEH-CH.

3alTuTa MajaoJeTHUX UCIIMTaAHUKA Y KIMHUYKOM UCIIUTHUBAILY

Wran 113.
(¢lan 32 Reg. 536/2014)

KnuHMYKO MCIHMTHBAmkE KOJ MAaJOJETHUX 0co0a ce MOXKE CIIPOBECTH CaMO akKo CY,
nopez ycinoBa HaBeeHUX y wiany 109. oBor 3akoHa, UCTYEHEHU CBU clieiehn yCIioBu:

1) nndopmucanu nprucTaHak je 100MjeH 0Jf BbUXOBOT 3aKOHCKOT 3aCTYITHUKA;

2) manonetrHe ocobde cy moomie napopmarnmje u3 wiana 110 cra 3. oBor 3akoHa Ha
HAYWH MpriIarol)eH \IUXOBOM y3pacTy U MEHTAITHO] 3PETIOCTH U 01 HCTPAKMBAUA WIIH WIAHOBA
UCTPAKMBAYKOT THMa KOJU Cy KBaJU(UKOBAHU UM MMAjy UCKYCTBO Y pajay ca MaJloJIETHUM
oco0aMa;

3) ucTpaxkuBau MOIITYyje M3PUUUTY JKeJby MaylojieTHEe ocol0e Koja je crocoOHa na
(dhopMupa MUTIUBCEEC U TIPOIleHN nHpopManrje u3 wiana 110 craB 3. oBor 3akoHa jaa o0uje
yuenrhe y KIIMHUYKOM UCTIHTUBAY HITH JIa CE TIOBYYE U3 Hhera y OMII0 KOM TPEHYTKY;

4) HuKakBM (PUHAHCHJCKU TMOJCTHIAJU CE€ HE Jajy HUCHUTAHUKY WJIH HEroBOM
3aKOHCKOM 3aCTYITHHKY OCHM HaJIOKHAJIE 32 TPOIIKOBE U TYOUTAK 3apaje AUPEKTHO TIOBE3aHe
ca yuemrheMm y KIMHUYKOM HCITUTHBABY,

5) KIMHWYKO UCTIUTUBAKE MMa 3a IIUJb J]a HCTPaXKyje Teparnjy 3a MEIMIIUHCKO CTamkhe
KOje Ce jaBJhba CaMO KOJI MAJIOJETHUX 0C00a MM je KIMHUYKO HMCIUTHUBAKE O] CYIITHHCKOT
3Havaja 3a MaJloJIeTHE oco0e 3a BalMIalujy IMojaTaka JO0OWjeHHX Yy KIWHUYKAM
WCIUTUBAKUMA Ha JIMIKMMA KOja Cy y CTamy Ja Aajy MHPOPMHUCAHU NMPUCTAHAK WM APYTUM
UCTPaKMBAYKUM METOJIaMa;

6) KIIMHUYKO MCIIUTUBAE C€ WIM JTUPEKTHO OJHOCH Ha 3/IPaBCTBEHO CTame€ O]l KOT
MaTd MajojieTHa ocoba WIM je TakBe MpPUPOJE Ja C€ MOXE CIPOBECTH CaMoO Ha
MaJoJIETHUIINMA;

7) mocroje HaydyHE OCHOBE Ja ce oveKkyje aa he ydemhe y KIMHHYKOM HCIUTHBAY
MIPOU3BECTH:

a) IUPEKTHY KOPHUCT 3a MaJloJIeTHY ocoOy Koja MpeBasuiia3u pusuke u mpareha
ontepehema; wm

0) KOPHUCT 3a MOIyJIaln]jy KOjy IpeICTaBJba MaIoJieTHA 0c00a U TAaKBO KIIMHUYKO
UCnuTHBaE he mpeacTaB/baT caMoO MUHUMAJAaH PU3HK U oNTepehene 3a MaloJIeTHy 0co0y
y nopehemy ca cTaHgapJHOM TepanujoM MaJjoJeTHE oco0e.

Manonetrna oco0a yuecTByje y MOCTYIKY JaBamba HH(OPMHUCAHOT MPUCTAHKA HA HAYUH
KOJH je mpujaroheH \eHOM y3pacTy U MEHTAIIHOj 3PETOCTH.

AKO TOKOM KJIMHUYKOT MCIHTHBaKa MaJloJIeTHA 0co0a JOCTUTHE TOJUHE y KOjuMa
MOK€ CaMOCTaJHO Ja Ja UH()OPMUCAHU MPUCTAHAK y CKIATy Ca 3aKOHOM, HErOB M3PHUYUTHU
uHpOpMICaHU NpHUcTaHak he ce mpuOaBUTH Mpe HEro LITO UCHUTAHUK MOXE Ja HACTaBH Ja
yUYECTBYj€ Y KIMHUYKOM UCIUTUBAbY.

3amTuTta TpyAHULA U JI0jUJba Y KIMHUYKOM HUCIIUTUBAY

UYan 114.
(¢lan 33 Reg. 536/2014)
KJIMHUYKO MCTIMTHBAME KOJ TPYAHHIIA MM J0jUJba MOXE JIa C€ CIPOBOJIU CaMO aKo
Cy, opeJI yeioBa HaBeaeHUX y wiany 109. oBor 3akoHa, UCITYH-CHU U ciiefehn yCIOBH:



1) KIMHUYKO HMCIHUTUBAEKC MMa IMOTEHIHjal Ja MPOU3BENE AUPEKTHY KOPHUCT 3a
TPYIHUILYy WK JOjUJbY, WK HeH eMOpHOH, (eTyc Wi JeTe HakoH polhema, Hanmairyjyhu
pusuke u ipareha onrepehema; umm

2) aKo TakBO KJIIMHUYKO UCIIUTUBAE HEMA JUPEKTHY KOPUCT 32 TPYIHHILY HIIH KEHY
KOja JI0ju, I HeH eMOpHOH, (heTyc min 1eTe HakoH polera, MOXKe ce CIIPOBECTH CaMO aKo:

a) KITMHUYKO MCITUTHBAKE YIOpEInBE €PUKACHOCTH HE MOKE Ja Oy/ie CIIpOBEIEHO Ha

KEeHaMa Koje HUCY TPYAHE WIH J0je;

0) KITMHIYKO UCTIMTUBAHE TOTIPUHOCH MOCTH3amY pe3ynraTa Koju he Outu o1 KOpucTH

TPpyZIHUIIAMA WJIH JI0jUuJbaMa WM JPYTUM JKeHama y MOTJIeNy PEeNpoIyKIHje WIH 3a

eMOpuoH, (eryc wim neny; u

B) KITMHIYKO UCTIUTHUBAKE MPE/ICTaB/ha MUHUMAJIaH PU3HK 1 onTepeheme 3a TpyIHUILY

WJTU JI0JUJbY, BeH eMOpPHOH, (PeTyC Wiin JIeTe HaKOH polema,

') KaJia ce CIIPOBOJIE UCIIUTHBAaKa HA JKeHaMa Koje JI0je, TOCeOHO ce BOJM padyHa Ja
ce uz0erne OMIJI0 KakaB HETaTHBAH yTHUIA] HA 3/IpaBJbE JIETETA; U

J1) HUKaKBM (PMHAHCHJCKHM MOJCTULAJU C€ HE J1ajJy MCIUTAHUIM OCHM HAJO0KHAJE 3a
TPOIIKOBE M TYOHWTaK 3apaje KOoju Cy AMPEKTHO TOBE3aHH ca ydemheMmM y KIMHUIKOM
WCTIUTHBAY.

Kimmanuka ncrimtuBama Y XUTHUM CI/ITyaHI/IjaMa

Ymanm 115.
(¢lan 35 Reg. 536/2014) (IIPUCTYITAIBEM EY)

Nzyzetrno ox unana 109. cras 1. Tau 2) u 3) oBor 3akoHa, wiaHa 111. craB 1. Tau. 1) u
2) oBor 3akoHa, wiaHa 113. ctaB 1. Tau. 1) u 2) oBor 3akoHa, MHPOPMHUCAHU TIPUCTAHAK 32
yuemhe y KIMHMYKOM HCHUTHBAaKBY MOXE Jla ce 100uje W MH(pOpMaNHje O KIMHUYKOM
UCIIUTHBAaKky MOTY Jia c€ [ajy, HAaKOH OJJIyKe Jla C€ HWCIHTAaHUK YKJbYYH Yy KIMHUYKO
WCTIIUTHBAKE, MO/ YCIOBOM Ja C€ Ta OJJIyKa JOHECe Y TPEHYTKY INpPBE MHTEPBEHIIMjE HA
UCTIUTAHUKY, Y CKJIAIy Ca MPOTOKOJIOM 32 TO KIIMHMYKO UCTIHTUBALE U JIa Cy UCITYHEHH CBU
cnenehu ycinoBu:

1) 300r XUTHOCTH CHUTYyallWje, Y3pOKOBAaHE M3HECHAJHUM TI0 J)KUBOT OTIACHUM CTambEeM
WIH JPYTrUM H3HEHAHUM 030MJbHHUM 3JIPAaBCTBEHUM CTamheM, UCIIUTAHHUK HUje Y MOTYhHOCTH
Jla J1a TPeTX0JHU MH(OPMHUCAaHU MMPUCTAHAK HAa OCHOBY MH(OpMaIrja U 1a 100Hje PETX0THE
nHpOpMaIHje O KITMHHYKOM UCTTUTHBAY;

2) mocToje Hay4He OCHOBE Ja ce€ ouekyje na he ydemrhe ucnuraHuka y KIMHHUYKOM
UCIUTHUBAaKky UMAaTH MOTEHIMjAI Ja JOBEJC 0 TUPEKTHE 3Ha4yajHe KIMHUYKE KOPHCTH 3a
WCIUTAHUKA, IITO he I0BECTH 0 MEpPJbUBOT 3APAaBCTBEHOT MoOoJbllIama Koje he yOrmaxutu
NaTky W/ UM MO00JbIIATH 3/IPAaBJbe UCIIUTAHUKA, WIN JUJjarHO3Y CTamba;

3) Humje Moryhe y OKBHpY TEpamMjcKOr OKBHpa JIOCTaBUTH CBE IIPETXOJHE
uHbopMalKje U JOOMTH TPETXOJHU HHMDOPMHUCAHU TPUCTAHAK OJl EHETOBOT 3aKOHCKOT
3aCTYITHUKA;

4) ucTpakuBauy je TMOTBPAMO Ja HHUjE YIMO3HAT ca OWUII0 KakBUM MPUTOBOpUMA
(onbujamyuMa) Ha yyenrhe y KIMHUYKOM HCIIUTHBAY KOj€ j€ MPETXO0THO a0 UCIIUTaHMUK;

5) KIMHUYKO MCTIUTUBAKE CE TUPEKTHO OJHOCH Ha 3JPAaBCTBEHO CTame MCIHUTAHUKA
300r Kojer Huje Moryhe y OKBHUPY TEpaIujCKOT OKBUpPA JOOWUTH MPETXOJHU MHPOPMHCAHU
MPUCTAaHAK OJ1 UCTUTAHUKA WJIH O] FbeTOBOT 3aKOHCKOT 3aCTYIMHUKA HUTH MPYKUTH MPETXOIHE
uHpopmalje, a KIMHUYKO HCIUTHUBAIE j€ TakBE MPHUPOJAE Ja Ce MOXKE CIPOBOJUTH
WCKJbYYHMBO Y XUTHHM CHUTYyallljaMa;

6) KIMHUYKO UCTTUTUBALE MTPEICTaBIba MUHUMAJIAH PU3UK U onTepehemne HCTUTaHNKY
y opehemy ca cTaHaapJHOM TepanujoM CTama Y KOjeM ce Hala3u UCITUTaHHK.

Hakon uHTepBeHIIMje y CKIIaay ca cTaBoM 1. oBor unaHa, MHPOPMHUCAHH MTPUCTAHAK Y
ckiany ca wianoM 110. oBor 3ak0Ha TpaXKu ce 3a HACTaBaK ydenrha UCIIUTaHUKA Y KITHHUYKOM



UCIHUTHBARKY, a HHPOPMaLKje 0 KIMHUYKOM UCIUTUBAY C€ TPYXkKajy y CKIIaay ca ciuenehum
3axXTeBHUMa!

1) y Be3u ca MCHOUTAHUIMMA KOjU HEMajy MOCJOBHY CIIOCOOHOCT M MaJIOJIETHUM
ocobama, TJaBHM HUCTpaxkuBad he TpakuTd HHYOPMHUCAHM TPHCTAHAK OJf 3aKOHCKOT
3acTymHHKa 0e3 HermoTpeOHor oy1arama, a nHpopmanuje n3 wiana 110. cras 3. oBor 3akoHa,
7ajy ce UCIIUTAaHUKY U FerOBOM 3aKOHCKOM 3aCTYITHHKY IITO je rpe Moryhe;

2) y Be3W ca APYrdM HUCHUTAHWIIMMA, UCTpaXHBad he 0e3 oJyrarama 3aTpaKUTH
WHGOPMHUCAHN TPUCTAHAK OJ HWCHUTAHWKA WM FHErOBOI 3aKOHCKOT 3acTylHHUKA, a
nHpopmanuje n3 wiana wiana 110. cTas 3. oBor 3akoHa he ce JaTh UCTTUTAHUKY WIIA FbeTOBOM
3aKOHCKOM 3aCTYITHUKY, IIITO je Tpe Moryhe.

VY cnydajy u3 craBa 2. Tauka 2) OBOT 4jiaHa, Kaja je HH(pOopMHCaHU pUCTaHaK 100UjeH
O]l 3aKOHCKOT 3aCTyITHWKa, MHPOPMHUCAHU NMPHCTAHAK 3a HAcTaBak ydyemha y KIMHUYKOM
WCTIUTHBARKY O] HCITUTAHUKA MPHOaBIba CE UMM HCIIUTAHUK OyZe Y CTamy Aa 1a MHPOPMHICaHU
MIPHUCTaHAK.

M3BemraBame o TOKY KIIMHUYKOT UCIIUTUBAK:A JICKA

Unan 116.
(¢lan 36 Reg. 536/2014)

CrioH30p je AyXaH Ja TPOMECEYHO H3BelITaBa ATEHIIM]y O TOKYy CcIpoBolema
KITMHUYKOT UCTIMTHBAma JIeKa.

Cnonzop oOaBemrtaBa AreHiujy U Etuuku ogboop CpOuje 0 MOYETKY KIMHHYKOT
ucnutuBama y Pemmyommmm Cpouju, y poky o 15 naHa o moueTka KIMHHUYKOT UCITMTHBAKA.

Cnonzop obGaBemraBa AreHuujy u Etwuku ogbop CpOuje o mpBOj MOCETH MPBOT
ucriutannka y Pemyomumm Cpouju, y poky o 15 maHa o mpBe moceTe MpBOT HCITUTaHUKA.

Crnionzop ob6aBemraBa AreHiujy u Etuaku og6op CpOuje o 3aBpIIeTKY perpyroBama
WCIIUTAaHWKA 3a KIWHUYKO HcnuTHBamke y Penmyomuum CpOuju, y poky on 15 mana on
3aBpIIETKA PerpyToBarma UCIHUTAHUKA. Y CIy4ajy MOHOBHOTI MOYETKa PErpyTOBamba, CIIOH30P
o ToMe obOaBemTaBa AreHiujy u Etnukm onbop Cpbuje y poky oa 15 maHa on mouerka
KIIMHUYKOT UCIIUTUBAA

3aBpmeTaI< KIIMHUYKOT UCIIUTHUBAaKA, IPUBPEMCHU IIPEKU A U IMTPEBPEMEHU 3aBPUICTAK
KIIMHAYKOT UCIIMTHBAbA U JOCTABJbALC PE3YJITATa

Ynan 117.
(¢lan 37 Reg. 536/2014)

Crnonzop obasemraBa Arennujy u Etuuku on6op CpbOuje o 3aBpLIETKY KIMHUYKOT
ucnutuBawa y Peny6mumum Cpbuju, y poky on 15 nmaHa on 3aBpuieTka KIMHUYKOT
UCTINTHBAMKbA.

be3 063upa Ha MCX0/] KIIMHUYKOT HCIIUTHBAKkA, Y POKY OJ] TOJIMHY JlaHa O 3aBpIIETKa
rJI00aTHOT KJIMHUYKOT HCHMTHBAaMa, CIIOH30p JOCTaBJba CAXKETaK pe3ysTaTa KIMHUYKOT
UCIHUTHBAKka KOJU je HAIlMCaH Ha HAaYMH KOjU j€ pa3yMJbUB JaULIMMa, Ha CPIICKOM jE3UKY.

Cnonsop o6aBemraBa Arenuujy u Etnuku on6op Cpbuje 0 mpUBpEMEHOM MPEKHULY
KJIMHUYKOT UCIIMTHBAKA U3 Pa3siora KOju He YTy Ha OJIHOC KOPUCTH M PU3HKa, Y pOKY oA 15
JlaHa O] IPUBPEMEHOT NMPEKHU/1a KIMHUYKOT UCIIUTHBAKkA U Ca HaBEJICHUM Pa3Jio3MMa 3a TaKBY
aKIujy.



Kana ce HacTaBM NMPUBPEMEHO MPEKUHYTO KIMHUYKO MCIMTHBAKE M3 CTaBa 3. OBOT
YJiaHa, CIIOH30p 0 ToMme obaBemrTaBa Areninjy u Etuuku ogbop CpbOuje, y poxy on 15 mana
OJ1 IOHOBHOT TIOYETKA IPUBPEMEHO MPEKHUHYTOT KIMHHYKOT HCITUTUBAMA.

AKO ce NMpHUBPEMEHO MPEKUHYTO KIMHUYKO HCIUTUBAKHEC HE HACTABU Y POKY O] JBE
rOJMHE, TaTyM HMCTEKa poKa OJ JBE TOJAWHE WJIHM JaTyM OJUTYKE CIIOH30pa Jla HE HAaCTaBU
KJIMHUYKO MCITUTHUBAE, IIITa O] JIa je paHuje, cMaTpahie ce JaTyMOM 3aBpIleTKa KIMHUYKOT
UCIUTHBAKA. Y CIIy4ajy IPEBPEMEHOT IPEKHU/Ia KIIMHUYKOT UCTIMTHBAbA, IATYM [TPEBPEMEHOT
MpEeKu/ia cMaTpa ce IaTyMOM 3aBpIIETKa KIMHAYKOT UCIIUTHBAbA.

VY cnydajy npeBpeMeHOT MPeKuaa KIMHUYIKOT UCIIUTHBAKA U3 Pa3jiora KOju He yTHIy
Ha OJJHOC KOPWUCTH M PHU3HUKA, CIIOH30p oOaBemrTaBa AreHuujy u Etmukum onbop CpOuje o
pasiosnMa 3a TakBy akIHjy W, Kaja je TO MPHKIAJHO, O HAKHAJHUM Mepama mpahema
UCIUTAHUKA.

VY caydajy kKaga je MPOTOKOJOM KIMHUYKOT HCIHTHBamka IUTAHUpaHA aHaln3a
nojaraka M mpe Kpaja KIMHUYKOT MCIUTHBAMKa M Kaja Cy JOCTYITHH BAJUIHU PE3yJTaTh
KJIMHUYKOT UCITUTHBAha, CAXKETAaK THX Pe3yJTara I0cTaBjba ce AreHuuju u Etnakom ondopy
Cpbuje, y poKy 01 jefiHE TOJIMHE O] AaTyMa IPUBPEMEHE aHaJIN3€ M0/1aTaKa.

MuHHUCTap MPOMHKCYje HAYMH aXypyparma CaxeTKa pe3yaTaTa KITHHUIKOT
UCIUTHBAKA Y CKIITy Ca TEXHUYKHM.

Wran 118.
(¢lan 38 Reg. 536/2014)

Crnionzop obaBemTaBa Arenuujy u Etnuku on6op CpOuje o mpuBpeMEHOM MPEKUIy
WIM MPEBPEMEHOM 3aBPIIETKY KIMHUYKOT HCIHMTUBamka 300T MPOMEHE OJHOCAa KOPUCTH U
pHU3HKa.

ObGagemTeme n3 cTaBa 1. OBOT WiaHa ce IOCTaBJba 0€3 HEMOTPEOHOT OJijIarama, ajau
He KacHuje o 15 maHa o maTymMa NMPUBPEMEHOT MpeKuAa WM MPEeBPEMEHOT 3aBpLIETKa, U
CaZp>KW pasjiore 3a TaKBY aKIM]y U HABOJU Mepe 3a mpaheme.

[ToHOBHM MOYETaK KIMHUYKOT UCIIUTHBAaKa HAKOH MPUBPEMEHOT MpeKuIa 13 cTana 1.
OBOI' WIaHa CMaTpa C€ CYLITUHCKOM H3MEHOM U JOMYHOM KIMHHYKOI UCHUTHBama Koja
MoJJIeXKe MPOLEeTypH IpolieHe W 0J00paBama y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM M IPOMHCHMA
JIOHETUM 32 HET0BO CIIpoBOleme.

W3BemTaBame UCTpaKMBava CIIOH30PYy O HEXEJbEHUM JloralajuMa u 030M/bHUM HEXKEJbEHUM
norahajuma

Ynan 1109.
(¢lan 41 Reg. 536/2014)

HctpaxuBau je ayxkaH Ja €BUACHTHPAa U JOKYMEHTYje HeXeJbeHe norahaje mim
naboparopujcke aOHOPMATHOCTH KOje Cy y MPOTOKOJY HaBeJEHE Kao KJbYYHE 3a MPOLEHY
6e30e/1HOCTH U J1a X MPHUjaBIbYje CIIOH30DY.

HcTpaxxuBay je ay>kaH Ja eBUACHTUPA U IOKYMEHTYje CBe HexXeJbeHe Jorahaje, ocum
aKo je MPOTOKOJIOM MpeJBul)eHo Jpyrayuje.

HcTpaxxuBau je aykaH Ja H3BEIITaBa CIOH30pa O CBUM O30MJbHUM HEXKEJbEHUM
noralhajuma Koju ce jaBjbajy KOJ UCIIUTaHUKA KOje JIEUH Y KIMHUYKOM HCIIUTHBAKY, OCUM aKO
Jje IpOTOKOJIOM IpeaBuleHo Apyraduje.

HcTpaxxuBau je AykaH Ja IpujaBibyje 030MJbHE HexeJbeHe aorabaje croHzopy 6e3
HEnoTpeOHOT OJyIarama, a HajkacHUje y poKy o/ 24 caTta 0J1 ca3Hama o Jorahajuma, OCHUM axo,
3a ozpelheHe 030uIbHE HeXeJbeHe orahaje, MpoToKoI npeasuha aa H1je HoTpeOHO TPEHYTHO
npujaBibuBame. Kasia je To motpeOHo, HCTpaxkuBay 1ajbe HAKHAHU U3BEILTA] CIIOH30PY KaKo



Ou My OMOr'yCHO Ja MPOICHM Ja JIn 030MJbaH HEKeJbeHH jaoraljaj mMa yTHIAj HA OIHOC
KOPUCTHU U pHU3UKA KIIMHUYKOT UCIITUTHBALA.

CrioH30p je IyKaH Ja BOAM JIeTaJbHY €BHJICHIIM]Y O CBUM HEXEJheHHM Jorahajuma
KOje MY je IPHUjaBUO UCTPAXKHUBAY.

VY cnydajy kKaja UCTpaKMBa4 ca3Ha 3a 030MJbaH HeXeJbeHH forahaj Koju Moxe OuTh
Y3pPOYHO TMOBE3aH Ca MCIHUTUBAHUM JIEKOM, a KOjH CE jaBJba HAKOH 3aBPIIETKA KIMHHYKOT
WCIIUTUBAKka KOJ UCIUTAHHWKA KOje je JIYHO, MCTPaKHMBAd je MyXaH aa 0e3 HemoTpeOHOTr
oJIIarama MpHjaBJbyje 030MIbaH HeXKEIbCHH JTorahaj.

IIpujaBiprBame CyMIbe Ha HEOUEKUBAaHE 030MIbHE HEXKEJbEHE PEaKIMje U HEOUCKHBAHE
norahaje Arenunju u Etnukom on6opy CpOuje

Wian 120.
(¢lan 42, 53 Reg. 536/2014)

Crnon3op je nyxaH na 0e3 ojjarama MpHjaBbyje CBE pelieBaHTHE HHPOpMaIje O
cnenehum cymmama Ha HEOUEKHMBaHE 030UJbHE HEXKEJHEHE PeaKIlrje:

1) cBe cymme Ha HEOUEKHBaHE 030UJbHE HEKEJbEHE PEaKilfje Ha UCIIUTUBAHE JIEKOBE
KOje C€ jaBJba]y y TOM KIMHHMYKOM HCIIUTHBamY, 0€3 003Mpa Ha MECTO TJe C€ CyMma Ha
HEOYEKHBaHy 030MJbHY HEXKEJHCHY PEaKIIN]y JOTOIIIA;

2) cBe CyMIb€ Ha HEOUEKHBaHE 0301JbHE HEKEJbEHE peaklilje Be3aHe 3a UCTY aKTUBHY
cymncTaHIiy, 6e3 o03upa Ha ¢apmaneyrcku OOJMK W jaunHy WIM WHIUKalujy Koja ce
UCTpaXyje, y HUCIHUTHBAHUM JICKOBHMa KOJH C€ KOPHCTE Y KIMHUYIKOM HCIUTUBAY,
MIPHjaBJbY]y C€ KPO3 TOUIIHU U3BEIITA] O OE30€THOCTH:

3) cBe cyMI€ Ha HEOUYECKHMBAaHE 030MJbHE HEXEJbEHE PEaKIlfje Ha HCTTUTHBAHE JICKOBE
KOje c€ jaBJbajy KOJ OWJIO KOT' O] WCIHTAaHWKa y KIMHUYKOM HCIHTHBAWkYy, a KOje CY
UICHTU(PUKOBAHE UITU UX j€ CIIOH30P OTKPHO HAKOH 3aBPILIETKA KIMHUYKOT UCIIUTHBAKbA.

Cymmy Ha HEOUEKHBaHE O30MJbHE HEXKEJbCHE peakilMje CIIOH30p 0e3 ojjarama
NpHUjaBJbyje ATCHIU]H.

Cnonzop je ayxkaH na obOaemTaBa AreHiujy u Etwmuku ombop Cpbuje o cBuMm
HEOYEKHBaHUM Jorahajuma Koju yTU4y Ha OJTHOC KOPUCTH U PU3UKA KIMHUYKOT UCIIUTUBAbA,
a KOjU HUCY CyMHba Ha HeOUeKHBaHe 030MJbHE He)KEJbEeHE peaklirje U3 cTaBa 1. OBOT ujaHa.

Ob6aBerTene U3 cTaBa 3. OBOT WiaHa, CIOH30pP JOCTaBJba 6€3 HEMOTPEOHOT O/1JIarama,
a HajKacHUje y poKy oJ 15 maHa o1 JaHa Kaja je CIIOH30p ca3Hao 3a 0Baj Aoralhaj.

CrnioH3o0p je ayxaH jaa 1ocTBajba AreHiuju 1 Etnakom ondopy CpOuje cBe u3BeiTaje
O CHpPOBEACHO] MHCHEKIUjU Yy BE3M Cca KIMHUYKUM HMCIUTHBAKEM OJI CTPaHE HaJUICHKHUX
oprasHa 3emMajba y KOjUM c€ CIIPOBOJM JaTO KIMHUYKO UCIUTHBAME.

lNogumme n3BenTaBame CIOH30pa AreHIUju

Ynan 121.
(¢lan 43 Reg. 536/2014)

JeqHOM roauIIkbe CHOH30p je QyXaH Ja JI0cTaBJba M3BEIlTaj 0 6e30€1HOCTH CBAKOT
MCIUTHBAHOT JIeKa, KOJU HUje M1anedo, a KOju ce KOPUCTH Y KIMHUYKOM HCIUTHBAY YU]H je
OH CIIOH30D.

VY cnydajy KIMHMYKOT HCIMTHBama Koje YKJbyuyje ynoTpeOy BHUIIE O]l jeJHOT
WCIHUTHBAHOT JIEKa, CIIOH30p MOXeE, aKO je TO ImpeABH)EHO MPOTOKOJIOM, Ja MOJHECe jelaH
u3BelTa] 0 0e30€HOCTH 3a CBE MCHUTHBAHE JIEKOBE KOjU C€ KOPHCTE Y TOM KIMHHUYKOM
UCIIUTHBAY.



ObaBe3a u3 craBa 1. mounme JaHOM 0J00pemha KIMHUYKOT HCIIMTHBAKA, a 3aBPIIaBa
Ce 3aBPLICTKOM MOCICAKEr KIMHUYKOT MCIHTHBAaKka KOje je CIOpOBEO CIIOH30p ca
UCIIUTHBAHUM JICKOM.

MuHHCTap TPOMHUCYje HAYMH M 3aXTEBE y MOTJIEAY H3BelTaBama O 0e30eTHOCTH
WCIIUTUBAHOT JIeKa, Ka0 M M3BeIITaBama 0 0e30eaHocTn mparehux (10JaTHUX) JIEKOBa Y
KIMHAYKOM ncnutruBamy. (Clan 44, 45, 46 Reg. 536/2014)

CnpoBoherme KIMHUYKOT UCITUTHBAKba U HAA30P O] CTpaHe CIIOH30pa

Wran 122.
(¢lan 47, 48, 50 Reg. 536/2014)

CroH30op W HCTpaxuBayd Cy IyKHH Ja 00e30ene Na ce KIMHMYKO HCIUTHUBAE
CIPOBOAM Y CKIaAy ca MPOTOKOJOM KIMHMYKOT HcnuTHBama M CMepHuumama JloOpe
KIIMHUYKE TIpaKce.

MecTo KIMHUYKOT HCITUTHBAKkA JIEKa MOPa OUTH TIOTOIHO 32 CIIPOBO)eHe KITHHIYKOT
WCTIIUTHBAKkA Y CKIIQIY ca OBUM 3aKOHOM U TPOTMCHMA JOHETHM 33 HErOBO CIIPOBONEHE.

VY muspy mpoBepe 1a Jid Cy mpaBa, 0e30eqHOCT U T0OpOOUT UCTIMTAHWKA 3alITHheH!,
7la JIM Cy MIPHjaBJbEHH MOJANM TIOY3/IaHN U KOH3UCTCHTHH | JIa JIH j€ CIPOBONEeHhe KITMHUIKOT
WCTIUTHBAaKka y CKIIA/Iy ca 3aXTeBUMa OBOT 3aKOHA M ITPOIHCA IOHETUX 33 FheT0BO CIpoBoOlee,
CIIOH30p Ha oAroBapajyhu HauMH MpaTH CIpoBOheme KIMHUYKOT UCIUTHBAbA.

CJ'ICI[J'I)I/IBOCT, CKIIaAUIITCHLE, Bpaharbe M YHUIITABalkbC UCIIMTHBAHUX JICKOBA

Unan 123.
(¢lan 51 Reg. 536/2014)

VY KJIMHUYKOM UCTIUTUBAEY MOpa J1a ce 00e30eH CIIeJbUBOCT UCTIMTUBAHUX JICKOBA.

Kako Ou ce ocurypana 6e30€THOCT MCIHUTAHUKA W TIOY3JIAHOCT M KOH3UCTEHTHOCT
rojaTaka J00HjeHUX Y KIMHUIKOM UCITUTUBABKY, Y3uMajyhu y 003up /1a J1u je 3a UICITUTUBAaHU
JIeK M3JaTa J03BOJIa 32 CTAaBJbAbE Y MPOMET U JIa JIM je KIMHHYKO UCIIHTUBAC KIMHUYKO
WCIIMTHBAKE¢ HUCKE WHTEPBEHIIMjE, UCIIMTUBAHK JICKOBH MOpajy Ja CE YyBajy, CKJIAJIHIITE,
Bpahajy u/uiu yHUIITaBajy Ha OJroBapajyhu HauuH.

Opnpeba cTaBa 2. OBOT WiIaHa CXO/JHO C€ IpUMERYje U Ha npaTehe (10aTHE) IeKOBE 3a
KOje HUje M3/1aTa I03BOJIA 3a CTABJbAhE Y IPOMET.

HNudopmanuje y Be3u CIeUbUBOCTH, CKIAIUIITEHa, Bpahaka U yHUIITaBamka JICKOBa
13 CTaBa 2. OBOT WiaHa Tpeba a Oyy calipykaHe y JOKYMEHTAIIM]U KOja Ce MPHIIAKE Y3 3aXTCB
3a 0JI00PCHE KIMHUYKOT HCITUTHBAMA.

[IpujaBsbuBame 030M/BHUX HEYyCarlalleHOCTH

Ynan 124.
(lan 52 Reg. 536/2014)

Cnon3sop je nyxaH aa obasemtaBa AreHuujy 1 Etuuku on6op CpOuje o 030MbHUM
HeycarjameHOCTIMa ca OBUM 3aKOHOM M MPOIMKCHMa JIOHETHUM 3a HEroBO CHpoBoleme, Kao
U TPOTOKOJIOM KIMHUYKOT HCHHUTHBamka KOJU C€ IMpUMEHkYje y TPEHYTKY HacTaHKa
HeycarjameHocTH, 0e3 ojjarama, a HajKacHHMje ceJaM JlaHa OJl Ca3Hama O TOj
HeycarjameHOoCTH.



O30uspHA HEycariameHOCT W3 CcTaBa l. OBOT WiaHa, jeé HEycaryameHOCT Koja y
3HAYajHO] MEPH MOXKE Jla yThue Ha 0e30eqHOCT U MpaBa MCIHUTAHWKA WIH HA TIOY31aHOCT H
KOH3UCTCHTHOCT ITIoaTaKa II06I/IjeHI/IX TOKOM KIIMHUYKOT UCIIUTHUBAamA.

XurtHe 0e30e1HOCHE Mepe

Unan 125.
(¢lan 54 Reg. 536/2014)

VY cnydajy kaja mocToju BepoBaTHOha a HeouekwBaHU Jiorahaj Moxe 030MIJBHO 1a
yTH4e Ha OJHOC KOPHUCTH M PHU3MKA, CIOH30p M HCTPAXWBad Cy AYXKHU Jia MPEay3uMajy
oaroBapajyhe xutne 0e30e1HOCHE Mepe KaKo OW 3allITUTUIIN UCITUTAHUKE.

Crion3zop je nyxaH na obasemrasa Arenunjy u Etnuku onbop Cpbuje o norahajy u
Mpeay3eTHM MepaMa U3 cTaBa 1. OBOT 4iiaHa.

ObaBerTene U3 cTaBa 2. OBOT WIaHa ce JI0CTaBJba 0e3 ojJlarama, a HajkacHHje cefam
JlaHa O]l IaHa KaJia Cy Mepe Mpery3ere.

benexeme, 00pana, pykoBame 1 yyBambe HHOpMaImja

Unan 126.
(¢lan 56 Reg. 536/2014)

Cse nH(opMaIHje 0 KIMHIYKOM UCTIUTUBAY CIIOH30D, OJTHOCHO UCTPAKUBAY, TY’KHU
cy na Oenexe, oOpalyyjy u 4yBajy Ha TakaB HauMH KOjU OMoTyhaBa TauyHO HW3BEIITABAME,
TyMadere U POBEPY, U Ha HAYWH JIa TOBEPJHHBOCT 3aIlkca U JIMYHKX T0JaTaka UCITUTaHUKa
ocTajy 3amTrheHy, y CKIIaay ca 3aKOHOM O 3alITHTH T0JaTaka O JHYHOCTH.

VY muspy 3amtute oOpahenux nHpOpManMja U JIUYHHUX MMOJATaKa OJ1 HEOBJIAIITEHOT
WIH HE3aKOHUTOT MPHUCTYIa, OTKPUBama, IMUPEHA, U3MEHA, YHUIITCHA WIA HEHAMEPHOT
ryouTKa, TOCeOHO ako oOpaga yKJbydyje NMPEHOC IyTeM HWHTEpPHETa, CIIOH30p, OIHOCHO
UCTpaKMBay Cy IY)KHH J]a CIIPOBOJIC OiroBapajyhe TeXHHUUYKE ¥ OpraHU3aluoHe Mepe.

I‘IYBaH)e riaaBHe 0a3e KJIMHUYKOI HCIUTHBAba

Unan 127.
(lan 57, 58 Reg. 536/2014)

CrnoH30p M UCTPaXKUBAY TY)KHU CY Jia BOJIC TJIaBHY 0a3y KIIMHUYKOT UCITUTHBAMA.

CroH30p M HCTpaXHBauy JY)KHU Cy Ja 4yBajy cajpraj riaBHe 0a3e KIMHUYKOT
UCIUTHBaKka HajMabe 25 TOAMHA HAKOH 3aBPIICTKA KIIMHIUYKOT UCIIUTHBAbA.

MenuiHcKa TOKyMEHTalllja UCIUTAaHWKA YyBa CE€ y CKJIajay ca 3aKOHOM KOJUM ce
ypehyje 3apaBcTBeHa JOKyMEHTAIija U eBHJICHIH]e y 00JacTu 3/1paBCTBa.

Caznprkaj TJIaBHOT JOKYMEHTAIMje KIMHUYKOT MCIUTHBAmba apXUBHpa C€ Ha HAUYUH
Koju 00e30elyje na je nako JoCTymaH, Ha 3aXTeB, HAAJIE)KHUM OpraHuMa.

CBaku TpeHOC BIACHUILITBA HAaJ caJpikajeM TriaBHE 0a3e KIMHUYKOT HCIUTHBAbA
Mopa OuTH TokyMeHToBaH. HOBM BiacHUK mpey3uma o0aBe3e MponucaHe OBUM YJIaHOM.

CrnoH30p je AyKaH Ja HMMEHyje TOjeJAMHIIE YHYTap CBOje OpraHu3aluje Koju cy
OJIrOBOPHM 3a apxuB. [IprcTymn apxuBaMa je orpaHiueH Ha UMEHOBaHe 0co0e.

Menuju Koju ce KOpHCTE 3a apXMBUpPamEe cajpikaja TIJlaBHE Oaze KIMHUYKOT
UCIHUTHBaKka MOPajy OUTH TAaKBM Ja cajpikaj OCTaHE MOTIYH U YUTJbUB TOKOM IE€PHUOJA U3
craBa 1. oBOT uiaHa.



CBaka mpoMeHa cajprkaja riaaBHe 06a3e KIMHUYKOT UCTIUTHBAmha MOPa OUTH
CIIeIJbUBA.
Canprxaj rmaBHe 0a3e KIMHUYKOT HCIUTHBAA MPOTIHCYjEe MUHHUCTAP.

[Tomohnu (noaTHM) IEKOBU

Wian 128.
(¢lan 59, 65 Reg. 536/2014)

VY KJIIMHUYKOM HCIIUTUBAKY MOTY J1a C€ KOPUCTE KAao MOMONHU (JI0/1aTHH ) JIEKOBU CaMO
OHHM JIEKOBH 3a KOje je M37ara J03BOJIa 3a JIEK, Y CKJIaay ca OBHM 3aKOHOM M IpPOMHCHMA
JIOHETHUM 32 FETOBO CIIPOBOhEHE.

I/I3y3€THO O CcTaBa l.oBor YjlaHa, Y KIMHUYKOM HCIIUTUBAKLY MOXKE 1a CE KOPUCTH U
MoMOhHHM JIeK 3a KOjU HHje M3[aTa J103BoJia 3a jek y PenmyOmumu Cpbuju, camo ako je To
00pa3yIoKEHO Y MPOTOKOITY KIMHUYKOT UCITUTHBAbA.

OnoOpeme 3a yBOo3 momMohHOT Jieka M3 cTaBa 2. OBOT WiaHa u3faje AreHuuja y
MOCTYIIKY JaBamba 0J00pema 3a CIIpoBOlekhe KIMHUYKOT HCTIMTHBAKkA Y KOME Ce Ta] TOMOhHH
JIEK KOPUCTH, Y CKJIQJy ca OBUM 3aKOHOM U TPOMHUCHMA JJOHETHM 32 F-eTOBO CIPOBONEHbE.

[Tomohnu (momatau) nek 3a koju y Penmy6muuum CpOuju HHMje u3naTa 103BoJia 3a
CTaBJbAKE Yy IPOMET, OJTHOCHO MOMOhHHM (710/1aTHN) JIeK 3a Koju y Penyonunm CpOuju u3gara
JI03BOJIa 3a CTaBJ/bake€ y MPOMET, a KOJU C€ y KIMHUYKOM HCIHUTHUBAaWKY KOPHUCTH Y
MMPOMEHEHOM TIAKOBaky U ca 00eNiekaBameM Koje HHUJe y CKIIaay ca M3aTOM JIO3BOJIOM 32
JieK, Mopa jaa OyJie mpou3BeieH y ckiiany ca Baxehum GMP cmepauiiama.

Onpeba cTaBa 1. oBOT WiaHa CXOJHO ce IPUMEYje 1 Ha TIpaTtahe (1oaTHE) JEKOBE 32
KOje HHUje MU3/aTa I03BoJIa 3a JIeK.

HpOI/I3BO,£[H>a, YBO3 U U3BO3 UCIIMTUBAHHUX JICKOBA

Ynan 129.
(€lan 61, 62, 63, 64, 65 Reg. 536/2014)

[Tpou3Boama HCIUTUBAHOT JIEKa MOpa3yMeBa LEIOKYIIaH ITOCTYNAK IPOU3BOAE TOT
JeKa WM JeJTOBE TOTI IOCTYNKa, Kao M MpOILECE JeJbera, IaKoBamba M O0eleKaBama
(yxpyuyjyhu 3acnerssuBambe nmogaraka) (€lan 2.2 (24) Reg. 536/2014)

3a Jiek Koju ce KIMHUYKM HCIHUTYje Mpou3Bohad TOr Jieka Mopa Jja uMa J03BOJTy 3a
NPOM3BOIIbY KOjy je M3[a0 HAUISKHU OpraH Ha OCHOBY IIPOIIHCA JpKaBe Y KOjoj je MECTOo
MIPOM3BOIGE JIEKa KOjH €€ KIIMHUYKH UCTIUTY]E.

[IpousBoamwy ucnutuBaHor jeka y Penyonumnu Cpouju Moxxe 1a o0aBsba IIPaBHO JIULIE
KOMe€ je MUHHCTapCTBO M3aJI0 JJO3BOJY 3a MPOM3BO/IHY JICKOBA Y CKJIaTy Ca OBUM 3aKOHOM
U TIPOIMCUMa JJOHETUM 3a HETOBO CIIPOBOhEHbE.

HcnutrBanu ek Mopa Jja Oyie mpousBeJieH y ckiaay ca Baxehum GMP cmephunama,
OJIHOCHO Tpou3Bohau yieka u3 cT. 2. U 3. OBOI wiaHa Mopa Aa uma ceptudukar JoOpe
pou3Bohauke mpakce, u3AaT y ckiaay ca mponucuMa EY, oqHOCHO y ckiagy ca OBUM
3aKOHOM U MPOIHCUMA JJOHETUM 32 HETOBO CIIPOBOhEHE.

J103BoJ1a 32 IPOM3BO/IHbY JIEKOBA M3 CTaBa 3. OBOT WiIaHa He U3/1aje ce 3a:

1) moHOBHO O0elNeKaBamke U MMAKOBAKE MCIUTHBAHOT JICKa, KaJia T MOCTYIKE Ha MECTY
KJIMHUYKOT UCTIUTUBamba 00aBJba MarucTap (gpapmaiiyje Koju je uiaH UCTPaKUBAUKOT THMA;

2) mpumpemy paguodapMmaneyTHKa KOju ce ynoTpeOsbaBajy Kao AMjarHOCTHYKU
WCIHUTHBAHU JIEKOBH, KaJa MPUIPEMy Ha MECTY KJIMHUYKOT HCIUTHUBama 00aBjba Maructap
bapmaryje Koju je 4wiaH UCTPaXKUBAUYKOT TUMA,



3) wu3paxy MarucTpaliHOT, OJHOCHO TaJICHCKOT JIeKa, KOjH C€ KOPHUCTE Y KIMHHUYKOM
UCIHUTHBAY, MO/ YCIOBOM Jia M3pagy OBUX JieKoBa 00aBJha amoTeKa, OJHOCHO OOJIHUYKA
aroTeKa, 0JTHOCHO rajieHcKa JabopaTopHja aroTeKe, OJHOCHO OOJTHMYKE alloTeKe, y CKIIaTy ca
OBHMM 3aKOHOM M MPOMUCHMA JJOHETUM 32 HETOBO CIIPOBOhembe.

MuHHCTap TPONHUCYje calp)Kaj 3axTeBa, yCIOBE W HAYMH HW3JaBama JO3BOJIC
IMPOU3BOAKY NCIIMTHUBAHUX JICKOBA.

[IponsBohau ucnuTHBAHOT JIeKa U3 CTaBa 3. OBOT WIaHA MOpPA J1a IMa Ha pacroJiaramy
HajMamke jeJHO KBATM(PUKOBAHO JIMIIE 3a IMyIITamke cepuje Jeka y mpomeT (QP), koje ucmymana
ycnoBe u3 wi. 146 — 150. oBor 3akoHa.

3a UCIMTHUBAHU JIEK, YBO3HHK TOT JIEKa MOpa Jia MMa JI03BOJIy 33 TIPOMET Ha BEJIHKO
JIEKOBA M3JIaTy OJ] CTpaHe MUHUCTAPCTBA Y CKIIA/Iy ca OBUM 3aKOHOM U IIPOTIHCUMA JIOHETUM
3a BErOBO CIIPOBOhEHE.

VYBO3HHK HMCIUTHBAHOT JIEKa MOpa Ja MMa Ha pacrojiaramy JIHIE OJIrOBOPHO 3a
CTaBJbame cepuje Jieka y mpomeT y Penyonunu CpOuju, Koje UCnymhaBa yCIOBE MPOMHCaHE
OBHM 3aKOHOM H TPOITUCHMA JOHETHUM 32 CIIPOBOl)EHhe OBOT 3aKOHA.

OnoOpeme 3a yBO3 HICITUTUBAHOT JIeKa U3/1aje ATeHIIM]a y MOCTYIKY JlaBamba 0J00pemha
3a CHpOBObeH)e KIIMHUYKOT UCITUTHBaKkha Y KOME CC€ Taj HUCIIUTUBAHU JICK KOPUCTH, Yy CKJIaay ca
OBHM 3aKOHOM M MPOMUCHMA JIOHETHUM 32 HETOBO CITPOBOlembe.

3a W3BO3 UCIHUTUBAHOT JIEKa, OJHOCHO M3B03 HEMCKOPHUINNEHOT MCIUTHBAHOT JIEKa,
M3BO3HMK MOpa Ja ¥Ma JO03BOJIy 3a TPOMET Ha BEIUKO JIeKOBAa W3JaTy OJl CTpaHe
MuHHCTapCTBA Y CKIIAAY ca OBUM 3aKOHOM U TIPOTIMCUMA JIOHETHM 32 FEeroBO CIpOBOleHE.

AreHuuja uznaje oo0peme 3a U3B03 HEUCKOPHUIINEHE KOJIMYMHE UCIMTUBAHOT JieKa
KOjH c€ KIIMHIUYKU UCTIUTHBAO Y CKJIaZy Ca OBHM 3aKOHOM M MPOMHCHMA JIOHETUM 32 HETOBO
crpoBoheme.

OobenexaBame HCITUTUBAHUX U JOJATHUX JIEKOBU

Unan 130.
(€lan 66, 67, 68 Reg. 536/2014)

Ha cnospammemM 1 Ha YHYTpalImheM aKoBamby HCIIUTUBAHUX U JIOJJATHUX JIEKOBA, 32
koje y PenyOnuin CpOuju HUje u3ara q03B0Jj1a 3a CTaBJbalkbe Yy IPOMET, MOPajy Aa Oyay
HaBeJieHu caenehu moxanu:

1) uadopmanuje kojuMa ce uaeHTU(PHUKYje KOHTAKT 0c00a UK 0co0e Koje Cy
YKJbYUCHE y KIIMHUYKO HCITUTHBAIC;

2) undopmaiuje Kojuma ce UACHTUPHUKY]e KIMHUIKO UCIIUTUBAE;

3) undopmarnmje Kojuma ce uACHTU(DUKYje JIeK;

4) undopmanuje y Be3u ca ynorpebom leka.

HNudopmarnmje koje ce HaBOJEC HA CIIOJbAIIBEM U YHYTPAIIEM ITaKOBambY JIeKa U3
ctaBa 1. oBor uwiaHa, 00e30el)yjy 6e30eAHOCT UCTIMTaHUKA U TOY3aHOCT M KOH3UCTEHTHOCT
nojiaTaka J00MjeHUX TOKOM KJIMHUYKOI UCIUTHBAKA, Y3UMajyhu y 003up Iu3ajH KIMHUYKOT
UCIHUTHBaWka, 0e3 003upa Ja 1M Cy UCHUTHBAHU JIEKOBU WM JOJATHHU JIEKOBH, Kao U 0e3
o03Mpa 1 /1a JI1 ce paJii O JIEKOBUMa ca oJjpe)eHUM KapaKTepuCTHKaMa.

ObenexaBambe MCIUTHUBAHUX JIEKOBA M MOMONHUX (0JAaTHUX) JIEKOBA BpIIU C€ Y
CKJIaJly ca OBUM 3aKOHOM M IPOTHCUMA JIOHETUM 3a HBEroBO CIIpoBoleme.

VYV cnywajy kaga mnoceOHE OKOJIHOCTH MpenBul)eHe MPOTOKOJIOM KIMHUYKOT
UCIHUTHBAKka TO 3aXTEBajy, Kako O ce ocurypasa 6e30eJHOCT UCITUTaHUKA HITH MTOY3AaHOCT U
KOH3UCTEHTHOCT TMOJiaTaka JOOWjeHHX Yy KIMHHUYKOM HCIHUTHBAkY, HA CIOJBAIIBEM H
YHYTpAIllleM M1aKOBamkby 0JJ00OpEHHX UCITUTHUBAHUX JIEKOBA HABOJIE C€ JI0JIATHH MOJIAIH Y BE3U
ca UJCHTU(UKAIMJOM KIMHUYKOT UCITUTHBAbA U 0cO0€ 32 KOHTAKT.



Nudopmanmje koje ce Hajla3e Ha CIIOJHANIHLEM U YHYTPAIIIELEM MTAKOBAhY MOPajy OUTH
HaBe/ICHE Ha CPIICKOM je3UKY, JaCHO YHTJbUBE.

Opnpende oBOT WIaHa HE MIPUMEHY]Y c€ Ha paanodapMaIleyTHKE KOJU Ce KOPHUCTE Kao
JIMJarHOCTHYKYA MCITUTHBAHU JICKOBU WM Ko JOJAaTHHU JAUjarHOCTHYKHU JICKOBU y KIIMHUYKOM
HCIUTHUBAMY.

Panodapmarieyrunm u3 ctaBa 6. 0BOT WiaHa MOPajy OMTH 00eJIe)KEeHHU Ha oiroBapajyhu
HayuH Kako Ou ce ocurypana 0e30eIHOCT MCIHUTAHUKA U TMOY3AAHOCT M KOH3UCTEHTHOCT
nojiaTaka 100MjeHNX Y KIIMHUYKOM HCIIUTHBAY.

Haunna oOenexaBama, ka0 u WH(OpMAIHMje KOje c€ HABOJE Ha CIOJbAIIEEM U
YHYTpAIIhEeM MMaKOBakhy MUCIUTUBAHKMX JICKOBA W MOMONHMX ([I0JATHHUX) JICKOBA MPOIHUCY]je
Munucrap. (¢lan 67 Reg. 536/2014)

CHOH30p KIIMHUYKOT UCIIMTHUBAaKAa JICKA

Uman 131
(¢lan 71, 74 Reg. 536/2014)

CrioH30p KIMHUYKOT UCTIUTHBAA JIEKa MOKe OUTH ITpon3Bohay, MpaBHO UK (PU3UYKO
JIUIIEe ¥ OJITOBOPAH J€ 3a 3alMOYNbalkhe, PYKOBOhEeHE, KBATUTET U (PMHAHCHPAhE CIIpoBohema
KITMHUYKOT UCTIMTHBAMA.

CrioH30p MOXeE Ja MpeHece €0 WM CBE CBOje 00aBe3e y BE3W ca CHpOBOHECHEM
KJIMHAYKOT WCIATHBAMka JIeKa Ha YrOBOPHY HCTPXUBAYKY OpraHH3alHjy ca CEAUIITEM Yy
Peny6smumm CpOuju, koja je 0aroBopHa 3a MoCcjIOBE KOje UM je CIIOH30p MPEHEO Y MOCTYMIIMa
0/100paBama 1 CrIpoBohema KIMHUIKOT UCITUTHBAbA JIeKa Ha TepuTtopuju Penmyonuke Cpowje.

CroH30p je coNMaapHO U TOjeIMHAYHO OJTOBOPAH M 3a MOCJIOBE KOje je MpeHeo Ha
YTOBOPHY HUCTPaKUBAUKy OpraHHU3alujy.

Crnonsop koju Hema cenumte y PenmyOnuim CpOuju MOKe UMAaTH MPaBHO JHUIE Kao
3aCTYITHHUKA, OJTHOCHO TIPe/ICTaBHUKA ca cequinTeM y Penmyomumu CpOuju, Koju je oaroBopaH
3a TOCJIOBE CIIOH30pa y MOCTYIIKMa oJ00paBama U CIpoBOhema KIMHUYKOT HUCIUTHBAHA
neka Ha Teputopuju Penyommke Cpouje.

VY cinydajy Kaja CIOH30p KIMHUYKOT HMCIHTHBaWka HEMa IOCJIOBHO CEIUIITE Yy
Penyosmumm CpOuju, Taj crioH30p Mopa Ja 00e30e1M /1a HEeroB 3aKOHCKH 3aCTYIHHK Kao
(bM3UYKO WIIH TTPABHO JikIle uMa ceauinte y Pernyomumu Cpouju.

3aKOHCKHM 3aCTyIHHK M3 CTaBa 5. OBOI' WiIaHa OJroBOpaH je o0aBe3e CIIOH30pa
MPOIKCAaHE OBUM 3aKOHOM M IIPOMUCUMA JOHETHM 3a EEerOBO CIIPOBOhEe, U MPEKOo Hhera ce
obaBJba cBa nponucana komyHukanuja. (¢lan 74 Reg. 536/2014)

CBaka KOMyHHKAaIMja ca 3aKOHCKMM 3aCTYTHUKOM CMaTpa c€ KOMYHHKAIHjOM ca
CIIOH30POM Yy CKJIaJy Ca OBHUM 3aKOHOM U MPONHUCHMA JOHETHUM 32 EeTOBO CIpOBOleme.

CrioH30p mogHOCH ATEHIUjU 3aXTEB 3a CIPOBOleHhe KIMHUYKOT UCIIUTHBAbA JIeKa U
HOCHJIAIL je TO3BOJIE 32 CIIPOBOl)emhe KIMHUYKOT UCIIUTUBAbA JIEKA.

CrioH30p Mopa /a uMa JHIle OJTOBOPHO 3a JOKYMEHTAallU]y y MOCTYIKY I00ujama
JI03BOJIE 3a CHpoBOheHmEe KIMHUYKOT WCIUTHBaWma JieKa, HEeHe HM3MEHe W JOIMyHe, U 3a
(hapMaKkOBUTUIIAHITY, C KOJUM j€ 3aKJby4HO YrOBOp O pajay ¢ MyHUM pPaJHUM BPEMEHOM Ha
HeopeheHo BpeMe, 0 ueMy je qyxaH J1a 00aBecTd ATEHIIN]Y.

CrioH30p ¥ UCTpaXKMUBa4 MOTY OUTH HCTO JIUILIE.

AKoO 32 jelHO KIMHUYKO MCIUTHBAKE MMa BHIIE CIIOH30Pa, CBAKU OJ1 CIIOH30pa UMa
OJITOBOPHOCTH CIIOH30pa KOj€ Cy MPOIMMCaHE OBUM 3aKOHOM U MPOMHUCHUMA IOHETHUM 32 F-eTOBO
cripoBol)ere, OCUM y Cllyyajy Kaja je Apyraddje OJJIy4eHO y NMHCAHOM YrOBOpPY KOjUM ce
onapelyjy mojenuHauHe OATOBOPHOCTH CBAKOT O] FbUX.

VY cnydajy kKama y yroBopy M3 cTaBa 8. OBOT WiaHAa HHCY HaBeJCHE IOjeIWHAYHE
OJITOBOPHOCTH CBAKOT OJ1 CIIOH30pa KJIMHUYKOT UCIIUTHBAKA, OATOBOPHOCTH MPOTIHCAHE OBUM



3aKOHOM U TPONUCHMA JIOHETUM 3a IEroBO CHpPOBONEHE HMMajy CBU CIIOH30pH HCTOT
KIIMHUYKOT UCIIUTUBAMA.

N3y3eTHO 01 craBa 8. OBOT WiaHa, CBU CIIOH30PH HCTOT KJIMHHUYKOI HCIHTHBAIbA,
OJI'OBOPHHU CY J1a 3ajeTHO OJpeJie:

1) jemHOTr CHOH30pa KIMHHYKOT MCIHMTHBamba KOjU je OJrOBOpaH 3a yckial)eHocT y
MOCTYIKY HW3/laBama 0J00pema 3a KIMHUYKO HCIHUTHBAKE OJHOCHO MOCTYIKY
ono0paBama U3MEHA U JO0MyHa KIMHIYKOT UCTIMTUBAA, KOjU Ce BOJIC Y ATCHIIU]U
u Etrakom onoopy Cpouje;

2) jemHOT CHOH30pPa KJIMHUYKOT HCIIUTHBAka KOJH je OJAr0BOPaH 3a OJIr0OBOPE Ha CBa
nuTama HWCIHUTAaHHMKA, MWCTpaXuBadya Yy BCE3W Ca OﬂpebeHI/IM KITHUYKHUM
NCITUTUBAKEM.

I'maBHM HUCTpaXuBa4d U 4JIaHOBU TUMaA

Wran 132.
(¢lan 49, 73 Reg. 536/2014)

['maBHM wWCTpaxwBad y KIMHUYKOM HCIUTHBAKY ]j€ OATOBOpaH 1a o0e30emu
YCKJ'IaljeHOCT KIIMHUYKOT UCIIMTUBAKa HA MECTY KIIMHHUYKOI UCITMTHBAKbA €Ca 3aXTEBUMa OBOT
3aKOHA M MPOTHCa JOHETHX 32 EerOBO CIIpoBoleme.

I'naBan HUCTpaXXKUBad JCJICTHUpA 3aJIaTKC YIaHOBUMA UCTPAXKHUBAYKOI' TUMAa Ha HAYWH
KOJU HE yrpokaBa 0e30€IHOCT MCIHWTAaHUKAa U TOY3JaHOCT M KOH3MCTEHTHOCT IOJlaTaka
N0OMjeHUX TOKOM KIMHUYKOT MCIIUTHBAKka HA TOM MECTY KIMHUYKOT UCIUTHBAA.

HcrpaxkuBau y KIMHUYKOM HCTIMTHBAKY j€ TOKTOP MEIUIIMHE KaKo je nepuHucaHo
oBuM 3akoHOM. (€¢lan 49 Reg. 536/2014)

Jlpyru 4iaHOBH MCTPaXMBAUYKOI THMa YKJbYYEHH Yy CHpOBOhEHE KIMHUYKOT
HCIIUTHBAKk-a MOPAjy J1a UMajy oAroBapajyhe kpanudukaije, 00yKy U HCKYCTBO 3a 00aBJbamke
cBOjux 3aaaraka y Tumy. (€lan 49 Reg. 536/2014)

Ocurypame uCIuTaHNKa

Ynan 133.
(¢lan 76 Reg. 536/2014)

CrioH30p je nyxaH 1a 006e30enu 1a CUCTEMH 3a HaKHaay OMIIO KaKBOT OOJIMKA IITETe
KOjy TMPETPIH UCIIMTAHHUK Kao pe3ynTar yuemha y KIMHHYKOM UCIIUTHBAY CIIPOBEICHOM Y
Peny6numu CpOuju Oyay yclOCTaBJbeHU y OOJUKY OCUTypama, FapaHiuje MU CIUYHOT
MeXaHHU3Ma KOjU je €KBUBAJCHTAaH y IOTJIeJy CBpXe U KOju je oAaromapajyhu y moriemy
npupoie U 00MMa pU3UKa.

CrHoH30p KIMHUYKOT MCIHMTUBAMKA JIEKa MOpa Mpe MOYeTKa KIMHHUYKOT MCIIUTHBAbA
JieKa Jla OCHUTYypa JIMIA Koja Cy MOJABPrHyTa KIMHUYKOM HCIHMTUBABY 3a Cllyda] HACTaHKa
LITETE I10 3/IpaBJbe THX JIMIIA, a KOja je U3a3BaHa KIMHUYKUM HCIIUTHBAmbEM JIEKa, Y CKIIaly ca
3aKOHOM, Ka0 U JIa yTOBOPOM OJIp€X U3HOC HEOMXOJHUX TPOIIKOBA KOjU MPUIIALa]y JIMIHUMa
KOja Y4eCTBY]y Y KIIMHUYKOM HCIUTUBAY JIeKa.

V ciyyajy KIMHUYKOT UCIIUTUBAakha HUCKE MHTEPBEHIIMjE O] CIIOH30pa Ce HE 3aXTeBa
J0J]aTHA HAaKHaJa M3 cTaBa l. OBOT 4YjaHa 3a Cily4yaj IITeTe KOjy OWM MCIUTaHMK MOTao Ja
IPETpIH, a Koja je Mocieanla ynoTpede UCIUTUBAHOT JIeKa y CKJIaay ca MPOTOKOJIOM TOT
KJIMHUYKOT UCTIUTUBAa, YKOJIHMKO je UCTa MOKPUBEHA ocTojehM MPUMEHIJBUBUM CHCTEMOM
3a HaloKkHaay mrere y Penyomum Cpouju.



Hamzop Hag cripoBol)emeM KIMHUYKOT MCTIUTHBAA JIEKa

Unan 134.
(¢lan 78 Reg. 536/2014)

Ham3op Hang crpoBohemeM KIMHUYKOT HCIUTHBAMKA JIEKa, OJHOCHO KOHTPOIY
cripoBol)era KIMHWYKOT UCTIUTUBAA JIEKa BPIIU ATSHIIN]ja, IPEKO HA/30pHUKA ATEHIHjE, Y
CKJIaJly ca OBUM 3aKOHOM U NPOIMCHMA JIOHETUM 3a CIPOBOlerme 0BOT 3aKOHA, IIPOTOKOJIOM
KJIIMHUYKOT ucnuTuBama u CmepHuniama JloOpe KIMHUYKe Mpakce.

Hanzop ogHOCHO KOHTpOJIA CIIPOBOEeHha KIMHUYKOT UCITUTHBAbA j& TIOCTYITAK KOJUM
AreHIja KOHTPOJIHIIE J1a JIU ce oJpeheHO KIMHUYKO MCIHUTHUBAKE CIPOBOAM Y CKIATY ca
MPOTOKOJIOM KJIMHUYKOT MCIUTHBamka, 0MHOCHO CMmepHHUIamMa JloOpe KIMHUYKE IMpakce, Ha
MECTY KJIIMHMYKOT MCTIUTHBama Jieka y Penyonuim CpOuju, Ha JOKAIMjU CIIOH30pa OJHOCHO
KOJI IPyroT MPaBHOT WX (PU3UYKOT JIMIA HA KOj€ j€ CIIOH30p YTOBOPOM IPEHEO OBJanIhema
Wi 7eo oBjamhema Yy KIMHAYKOM HWCIUTHUBamby Jieka (YroBOpHa WCTpaKMBavKa
opraHuzaiuja).

CroHzop MOXe Ja 3axTeBa Ja ATEHIHMja W3BPIIM HAA30p, OJHOCHO KOHTPOIY
crpoBol)era KIIMHUYKOT UCITUTHBAKka JIeKa Ha MECTUMA TJIe C€ BPIIU KIMHUYKO UCTINTUBAHE
y Peny6munm CpOuju.

[Ipe mouerka HaA30pa HaJ CHIPOBOhEHEM KIMHUYKOT MCIUTHBAaMKa JeKa AreHIja je
Ty’)XHa J1a 00aBECTH CIIOH30pa M TJIABHOT MCTPaXMBada O CIPOBOhemhY KOHTPOJIE KITMHUYKOT
WCTINTHBAaKkA JICKa.

Hakon 3aBpmieHor Hag3opa, ATeHIlMja TOCTaBJba M3BEINTA] CIIOH30PY O H3BPIICHO]
KOHTPOJIH CIIPOBOl)eHha KIMHUYKOT UCIIUTUBAKbA JIeKa.

WNHcnekuujy, 0THOCHO MHCTIEKIHM]CKH HAA30p KIMHUYKOT MCIUTHBAKA Yy CKIady ca
3aKOHOM, BpPIIM MHUHHCTApPCTBO MPEKO HAJICKHOT MHCIIEKTOPA KOjU je oBJantheH aa BpIIH
CITyOCHM TIperyie/] ToKyMeHaTa, o0jekaTa, 3armica, MeXaHu3Ma 3a OCUTypaBambe KBaIUTETa U
CBUX JIpYyrMX pecypca O]l CTpaHe HaJJIeKHOI OpraHa KOju cMaTpa Ja Cy MOBE3aHu ca
KIMHUYKUM HCIHUTHBAmEM M KOJU MOTY Ja Ce€ Hajla3e Ha MECTy CIpoBolema KIMHHUYKOT
HCIUTHBAKA, OJJHOCHO JIPYTMM MECTHMA MOBE3aHUM Ca TUM KJIMHUYKUM UCITUTHBAHEM.

Nucnekrop xoju 06aBiba HAA30p U3 cTaBa 6. OBOT WiaHa MOpa Ja uMa oAronapajyhe
KBaTMUKAIK]e Y OJHOCY Ha BPCTY Haa30pa KOju 00aBJba.

VY nocTynky HHCHEKIMJCKOT Ha/l30pa MOTY Jla yYECTBY]Y U HaI30PHUIM ATEHIIH]E.

OTknamame HCIIPABHUIIHOCTH Y CHpOBOhCI—Ly KIIMHUYKOTI" UCIIMTHBAbAa JICKA

Ynan 135.

Hakon cripoBesiecHe KOHTpOJIE CIpOBOhema KIMHUYKOT UCIUTHUBAA JieKka ATreHIuja
JOCTaBJ/ba W3BEIITA] CIIOH30pYy M TJIABHOM HCTpPaKUBady. ArEHIMja MOXeE Ja 3aTpaxku
OJITOBOP, OJIHOCHO TUTAH 3a OTKJIakhamkhe YTBP)CHUX HENPaBUIIHOCTH KOjU CIIOH30p W TJIaBHH
UCTPaXMBa4 JI0CTaBJbajy ATCHIIMjU y POKY O] HajBuIe 15 naHa.

ATreHIIMja MOKe J1a IPEUIOKHU HaJIeKHOM MUHHUCTApCTBY Jla 00ycTaBU U 3a0paHu
CIpoBOhee KITMHUYKOT UCIIUTHBAKA JIEKa, aKO C€ HE OTKIOHE HEMPaBUIIHOCTH, aKO YTBPAH
Ja ce crnpoBoheme KIMHUYKOT UCIHUTHBAKA JIeKa HE BPIIU Yy CKIagy ca OBUM 3aKOHOM U
MpOMKCHUMa JOHETHM 32 HErOBO CIPOBONEHE, MPOTOKOJIOM KIMHUYKOT HCIUTHBAma U
Cwmepnurama JloOpe KIMHUYKE TIpaKce.

Ha mnpemmor Arenmuje, HaaneXHH HHCIEKTOp MuHuCTapcTBa 00ycTaBiba WU
3a0pamyje crpoBoheme KIMHUYKOT HCIHTHBAKA JIEKa U3 CTaBa 2. OBOT WiaHa HAa OCHOBY
W3BEIITaja O W3BPIIEHO] KOHTPOJM KIMHUYKUX HWCIUTHUBAKka, OTHOCHO HW3BPIICHOT
WHCIEKIMJCKOT Ha/[30pa y CKIaAy ca 3aKOHOM.



NHcneknujckoM Haa30py U3 CTaBa 3. OBOT WiaHa MOTY Jia MIPUCYCTBY]Y U CTPYUHAIH
Arenmuje.

OO6ycraBspame Wi 3a0paHa KJIMHUYKOT UCTIMTHBAKA JIEKa Pajiy 3allITUTE 3/1PaBJba
HUCIIUTAHUKA

Wian 136.

Hapexxan nHCIIeKTOp MHUHHCTApCTBA MOKE J1a 00yCTaBH WM 3a0paHu CIIPOBOlCHE
KIIMHUYKOT WCIHTHBaMkA JIeKa 3a KOje je ATeHIMja u3gajia oJo0peme 3a CIpoBoheme
KJIIMHUYKOT UCTIUTHBama Jieka y Peryonumm CpOuju, ako je TO y HHTEpECy 3allITUTE 3/1paBjba
WCTIIUTaHUKA, OJTHOCHO aKo je TO Y MHTepeCy HayKe M IPYIITBA y IEIMHU, Ha OCHOBY IIPEIOTa
ATeHIIM]je WU TI0 CITY>KOEHO] Ty KHOCTH.

Hamnexxan wHcnekrop MmuHHCTapcTBa 00ycTaBha WM 3a0pamyje crpoBoheme
KITMHUYKOT MCITUTHBAbA JIeKa M3 CTaBa 1. OBOT 4WiaHa HAa OCHOBY M3BPIICHOT HHCIICKIIH]CKOT
Ha/130pa y CKJIay ca 3aKOHOM.

VY cnydajy kajga AreHIMja Ha OCHOBY M3BPIICHOT HAJ30pa YTBPIU Ja 3aloueTo
KITMHUYKO WCIUTHBAE JICKa HHje HEOIXOJHO XWTHO OOYCTaBUTH pajyl 3aIllITUTE 3JpaBiba
WCTIUTAaHUKa, OJJHOCHO WHTEepeca HayKe M JAPYIITBA Yy HEIUHH, Jy)KHA je 1a O] CIIOH30pa HITH
TJIABHOT MCTPaKMBadya TPAXKH JIOJATHE TOJATKE O CIIPOBONECHY KIIMHUYKOT HCITUTHBAbA.

CrioH30p WIIM TJIaBHU UCTPAKMBAY JYKaH je a y pOKy O] cellaM JIaHa O]l JaHa KaJja
Cy 3aTpaKE€HHU MMOJaI, ATSHIIUJH TOCTaBH CBE TPpaXEHE MOJaTKe, HA OCHOBY KOJUX ATEHIIH]a
o0OaBemTaBa CIIOH30pa, TJIABHOT McTpakuBada W Etwuku ombop CpbOuje o mpemiokeHuM
Mepama, y CKJIaJy ca OBHUM 3aKOHOM.

3amTuTa TUIHUX nogaTaxka MCIIMTaHHUKA

Unan 137.
(¢lan 93 Reg. 536/2014)

OOpana TMYHKX [To/1aTaKa UCIIMTAHUKA Y BE3U Ca KITMHHYKAM UCITUTHBAEM JIeKa, KO
CIIOH30pa, YTOBOPHE MCTPaKMBAdKe opraHu3aiyje, y AreHiuju, Etnukom ondopy Cpoduje,
MuHHCTapCTBY, BpIIM C€ Yy CKJIaay ca 3aKOHOM KojuM ce ypelyje 3amTurTa mojmaraka o
JMYHOCTH.

TpaHncnapeHTHOCT

Unan 138.
(flan  Reg. 536/2014)

AreHIja Ha CBOjOj MHTEPHET CTPAHUIM 00jaBJbyje:

1) nmopatke O KJIMHMYKMM HCIUTHBAmUMa JIEKOBa KOja ce crpoBoje y PemyOmunn
Cpbuju, 3a koje je u3aana onodpeme;

2) chucak KIMHUYKUX HCIUTHBAba YHMjH CY 3aXTEBH 3a 0J00peHe OA0aueHH WU
0J10MjeHH, Kao 1 pas3yiore TAKBUX OJUTyKa,

3) cnmcak KIMHUYKHX MUCIIUTHBAMKbA YUjH CY 3aXTEBH 3a 0J100peme 00yCcTaB/beHU Ha
3axTeB CIIOH30Da;

4) caxeTak pe3ynrara KIMHHYKOT MCIIUTHBAmkba Kao M CAKETAaK HANWCaH HAa HAYMH
KOJH je pa3yMJbHB JIAUIMMA.



[IpujaBspuBame MOCTMAPKETHHIIKOT HEMHTEPBEHIM]CKOT KIMHUYKOT OCIIUTHBAbA

Wian 139.

CnoHzop je nayxkaH Ja ATCGHUUJU T[pHUjaBH CHOPOBOhEHmE MOCTMAPKETHHIIKOT
HEMHTEPBEHIIMJCKOT KIMHUYKOT UCIIMTHBAA JIEKa KOjHU MMa J03BOIY 3a JIeK y Pemyomumm
CpOuju Kaza ce MCIUTUBAE CIIPOBOIN MO OJJ0OOPEHOM CaXKETKY KapaKTepUCTHKA JIeKa.

VY mnpujaBu 3a crnpoBoleme NOCTMAPKETUHIIKOT HEHMHTEPBEHIUJCKOT KIMHHYKOT
WCIUTHBAKkA CIIOH30p HABOJIM: MME JIeKa KOjU C€ HUCIHTYje, TMOCTYIaK HCIHTHUBamba, Opoj
WCIUTAaHUKa, OpOj HCTpaXMBada M YCTAHOBA Y KOjUMa C€ UCTIUTUBALE CITPOBOIH.

3a KIMHUYKO MCIIMTHBAKEC JICKa M3 CTaBa |. OBOr WiaHa HHje MOTPEOHO 0M00peHe
Areniuje.

ATeHIMja eNeKTPOHCKUM ITyTeM J0CTaBJba CIIOH30pY MOTBPIY NpHjaBe U3 cTaBa l.
OBOT 4JIaHa y pOKy oj1 15 maHa oJ 1aHa HKEeHOT MpHujeMa.

AreHIMja je HaIJIe)KHA 32 W3JaBambe YBO3HUX M HM3BO3HUX JIO3BOJIA y BE3U ca
KJIMHAYKUM CTyJIHjamMa U3 cTaBa 1 oBOT 4iaHa.

MuHHCTap TPONMHUCYje HAYMH M TIOCTYMAaK IPHjaBJbUBamka MOCTMAapPKETHIIKOT
HEUHTEPBEHIINCKOT KJIMHUYKOT UCTIUTHBAA JIEKOBA, KA0 U CaJpikaj TOKyMEHTallje Koja ce
MIpUJIaKe y3 MpHUjaBy.

[IpujaBspuBame HEKOMEPLIMJATHOT KJIMHUYKOT OCIIUTHBAA

Unan 140.

CrioH30p je nyxaH Ja ATEHIIMJU MPHjaBH CIIPOBOhEHE HEKOMEPIIM]aTHOT KIMHUYKOT
HCIIUTHBAA JICKa KOJU UMa J03BOITY 3a JieK y PermyOmuiu Cpouju.

3a KIMHUYKO UCIUTHBAKE JICKAa M3 CTaBa l. OBOT WiaHa HHUje MOTpeOHa 0000peme
Areniuje.

AreHIMja eNeKTPOHCKUM IyTeM J0CTaBJba CIIOH30PY MOTBPAY MpHjaBe U3 cTaBa 1.
OBOT 4JIaHa y pOKY o/ 15 maHa oj 1aHa HKEHOT MpHjeMa.

AreHnuja je HaJUIe)KHA 3a M3/aBalkbeé YBO3HMX M H3BO3HHMX JI03BOJIA Y BE3U ca
KIIMHUYKUM CTy/AMjaMa U3 cTaBa | OBOT 4iaHa.

MuHucTap TMpomnucyje HAYuH W TMOCTYNaK MpHjaBJbHBamba HEKOMEPIUJAITHOT
KIIMHUYKOT UCTIUTHBAbA JIEKOBA, KA0 U CaJIpiKaj JOKYMEHTallK]je Koja ce Mpujiaxe y3 MpHjaBy.

3a6paHa KIMHHUYKOI' UCIIMTHUBAaKkhAa

Unan 141.
(¢lan 90 Reg. 536/2014)

3a6paH:eHo je cnpOBoljeH,e KIIMHHUYKOI' HCIIMTHBamka KOje C€ OIHOCHU Ha TI'CHCKY
Tepalmjy u KOjC MOXKCE H3a3UBATU HU3MCHC TI'CHCTCKC CTPYKTYPC T'CPMHUHATUBHHX J'II/IHI/Ija
HCIIMTaHHUKA.

3a6paH>eHo je CHpOBOl’_)eH:e KIIMHUYKOT UCITUTHBAakba y CYIPOTHOCTHU Ca OBUM
3aKOHOM U IIPOIMIKMCUMa NOHCTUM 34 BCTrOBO CHpOBOhCI—Be.

OnobpaBame mporpama 3a MIJIOCPAHY YIIOTpeOy Jieka

Ynan 142.
Jlex ca HOBOM AaKTHBHOM CYIICTAHIIOM, OJHOCHO JIeK KOjU TpPEICTaB/ba 3HAYajHY
TepaneyTcKo-HaydHO-TEXHIUUKY MHOBAIIM]Y B KOJU je Y MOCTYIKY A00Hjama JO03BOJIE 3a JIeK Y
3emsbama EY, 0THOCHO 3eMJbaMa KOje MMajy UCTE HIIM CIIMYHE 3aXTEBE 3a M3/aBarbe 03BOJIE



3a JIeK, WJIH 32 JICK KOjH je y MOCTYNKY KIMHUYKOT HCIMTUBAaba, MOXKE HA OCHOBY MHIIJbCHA
Arennuje u EtTrukor onoopa CpoOuje na Oyne 10oCTynaH, y OKBUPY MporpaMa 3a MUJIOCPAHY
yrnoTpeOy nanujeHTuMa ca 0301MpHOM Oostenthy Kojy Hije Moryhe JeuuTH Ha 3a/10B0JbaBajyhu
HAYMH JIKOBUMA KOjH UMajy J03BOJy 3a Jiek y Penyomuu Cpouju wim EY.

VY cnydajy xaja ce 3a JeK M3 craBa l. OBOT WiaHa MOJHOCH 3aXTEB 3a OJ00peme
KIIMHUYKOT UCTUTHBama y PenyOmumm CpOuju, kao M y ClIy4ajy Kaja je y TOKY KIMHHYKO
WCIIUTUBAE TOT JICKa, CIIOH30p MoXe na AreHimju u Etmakom ombopy CpOuje mommece
3axTeB 3a 0/100paBame MporpaMa 3a MIJIOCPIHY yIIOTpeOy TOT JieKa.

VY cinydajy u3 craBa 2. oBor wiaHa AreHnuja U Etnuku onoop CpOuje mory aa najy
MHUIJBEEHE O YCJIOBHUMA YHOTpeOe TOr JieKa, yCIOBUMA AMCTPUOYIH]E W IHJBHO] TPYIH
MalujeHara, Koje ce peI0BHO axypupa.

Kana je ycroctaBibeH mporpaM 3a MUJIOCPIHY YHOTpeOy JeKa, CIIOH30p KIMHUYKOT
UCIUTHBaWka j€ JyXKaH Ja MalujeHTHMa KOjU Cy OWIM HCIUTAaHUIU Yy KIMHUYKOM
UCTIUTHBAKY, 00e30eqy OCTYITHOCT HWCTIHUTHUBAHOT JIeKa, y TEPHUOJy HAKOH 3aBpIIETKa
KIMHUYKOT UCIIMTHBAam-a 10 U3JaBarmba J03BOJIE 3a JIEK. (élan 83. 726/2004)

VYBo3 5ieka u3 cT. 1. u 2. oBOT WwiaHa ogo0paBa AreHIyja.

VIII. TTIPON3BOAKA JIEKOBA
1. JIo3BoJa 3a MPOU3BOIEY JICKOBA

Unan 143. (€l. 40. Dir. 2001/83)

[IpounsBoamy JiekoBa MOXeE Jia 00aBJba MPABHO JIUIIE KOME je MUHUCTapCTBO HM3/1AJI0
JI03BOJIY 3a TPOU3BOIY JIEKOBA Y CKJIAJTy Ca OBUM 3aKOHOM U ITPONIMCHAMA JIOHETHM 32 FheTOBO
cnpoBoheme (y AasbeM TEKCTY: J03BOJIa 32 MPOU3BOIKY), 03 003upa 1a Jik je JeK KOju ce
MIPOU3BO/IM HAMEHHCH 33 CTaBJbambe y poMeT y Penyomuim CpOuju MM UCKIbYYUBO 32 U3BO3.

J103BoJ1a 3a TIPOM3BO/IEY MOXKE Jla Ce HM3J1a 3a IEIOKYIaH MPOIeC MPOU3BOIHE JeKa
WK TI0jeIMHE JIJIOBE TOT Mpolieca, Kao M Pa3jIHyiTe MPOolece MaKkoBamba WK 00eeKaBama,
OJTHOCHO ITPOMEHE y TTAaKOBamby WM U3y ITAKOBAMA.

[TpounsBohau Moxe J1a mymiTa y mpoMeT MPOU3BEIICHY CEPH]Y JIeKa.

[TpousBohau sieka Moske Jja ©Ma BUILIE MECTA IPOU3BOIHE Y KOM CITydajy MOpa Ja HMa
HajMamke jeIHO MECTO MYIITamka CepUje JeKa y MPOMeET.

[TpousBohau siexka koju 00aBsba YCIy>KHY MPOU3BOJIKY HE MOpa Jia MyIITa CEPHjy
IIPOU3BEJICHOT JIEKa y IPOMET.

Jlo3BoJ1a 3a MPOU3BO/AY HE U3/aje Ce 3a MPHUIPEMY, JeJbEHE, IPOMEHE y MMaKOBaky
WK obenexaBamy JIeKa HAMEHEHOT UCKJbYUHBO 3a M3/aBambe MalMjeHTy Kaja Ty AeJaTHOCT
o0aBJspa Marucrap (apmaiiyje y anoTely Wi JIpyro JUIe y CKIaay ca 3aKOHOM.

Perucrap npousBohaua jexkoBa y €NEKTPOHCKOM OOJIMKY YCIIOCTaBJba M OJIpKaBa
AreHnyja, Kao MOBEPEHH 1Mocao.  AreHIMja, Ha 3axTeB IMpOU3Bohaya, OJHOCHO JPYTrux
NPaBHUX WK (PU3MUYKUX JIUIA KOjU MMajy HEOCIOpaH IMpPaBHU WHTEpEC, U3/aje MOTBPAY O
nojiaMa koju ce Bojae y Perucrpy npoussohaya.

MuHMCTap NPONHUCYje KOJH Ce MOIAIH YIHUCY]y Y perucTap U3 cTaBa 7. OBOT WilaHa, Kao
Y HaYuH yruca y perucrap.



[MpousBohau jeka je myxan na o0e30equ Ja ce MPOLeC MPOU3BOME CIIPOBOIU Y
cxinany ca GMP Cmepauniama u 10380JI0M 3a ipou3Bomy. (€l. 4 Dir. 2017/1572)

(¢l. 5 Dir. 2017/1572 )I[IpousBohau je myxaH na 06e30eau J1a ce MPOIEC MPOU3BOIHE
JIeKa 3a KOjU € M3/1aje JI03BOJIa 3a JIEK CIPOBOAM Y CKIIAy ca IOKYMEHTAIINjOM MPHIIOKEHOM
Y3 3aXTEB 3a M3aBabE JI03BOJIC 32 JIEK.

[TpousBohau je mykaH Ja peIOBHO PEBHAMPA CBOjE METOJIC IPOU3BOIHE Y CKIAIY ca
HAyYHUM U TeXHOJOIKUM pa3BojeM. (€L S Dir. 2017/1572)

[IpousBohau je myxaH na yCHOCTaBH, HMIUIEMEHTHPAa M OJpkaBa edukacal
(bapmaleyTCKi CUCTEM KBAJIMTETA, y KOJH CY aKTUBHO YKJbYYEHH PYKOBOJCTBO U 3aIOCICHU
y pasnuantum cekropuma. (€l. 6 Dir. 2017/1572)

Jlo3BoJia 3a MPOM3BO/IEY M3/1aje CE M 3a MPOU3BOAY JIKa HAMEHCHOT 32 KJIMHUYKO
UCIUTHBAKE, y CKIIAJY Ca OBUM 3aKOHOM M MPOITUCHMA JOHETHM 32 BErOBO CIIPOBONCHE.

Axko mpousBohau He 00aBjba CaMOCTaTHO KOHTPOJY KBajguTeTa Jjeka, Beh 3a Ty
AKTHBHOCT aHTaXKyje JPYyro JIUIIe, TO JHIIE He MOpPa Ja UMa JI03BOJTy 3a IPOU3BO/IY, AJIU MOpa
na uma GMP ceptudukar y ckiamy ca OBUM 3aKOHOM.

VB0o3 nieka Ha Tepuropujy EY (oBo ce npumemyje ox 1ana yaackay EY)

Wiran 144. (€1. 40. Dir. 2001/83)

3a yBo3 sieka Ha TeputopHjy EY, koju je mpousBeneH y 3eMJbH Koja HUje wianuna EY
(y masseM TekcTy: Tpeha 3eMJba), WM3/aje ce J03BOJia 3a MPOM3BOKY/YBO3 KOja oOyxBara
KOHTPOJTy KBAIUTETA YBE3CHOT JIeKa y 3eMJbH WwiaHuIM EY u mymrame cepuje jJeka y mpoMeT
Ha teputopuju EY.

VYBo3HUK jeka Ha Teputopujy EY, xoju je mpousBenen y Tpehoj 3emsbu je myxaH na
JOKaXxke Ja je Jiek mpousBeaeH y ckiany ca EY Cmepuumama JloOpe mpou3Bohauke mpakce
(EU GMP cwmepnumiama) wim 3eMibe ca kojom je EY 3aksbyumna yrosop o mehycoOHOM
npusHaBawy (Mutual recognition agreement, MRA), ka0 u aa je mpou3BEeACH OJ CTpaHe
npon3Bohaua KOju 3a TO UMa MOTPEOHY JT03BOJIY Y 3eMJbU Y K0joj ce mpousBoau. (€l. 4 Dir.
2017/1572)

3a yBO3 Jnieka Ha Teputopujy EY, kBanndukoBaHO nHIle 3a MyIITake CepHje JieKa y
npomeT (QP) oGe3behyje na je nmek obOenmexeH 06e30€THOCHUM O3HAKaMma, Kao M UCIYHCHE
o0aBe3a MpOIUCaHKX Yy WiaHy 86. 0BOT 3aKOHA.

3axTeB 3a HU3JaBamkbC JO3BOJIC 3a ITPOU3BOAKY JICKOBA

Ynan 145. (€l. 41. Dir. 2001/83)

V3 3axTeB 3a M3/aBame J03BOJIE 32 MPOU3BObYIIEKA, YKIbYUYjyhU U MPOU3BOIBY
JeKa 3a KIMHUYKO HCIMTHUBAME, MOIHOCWIIAIl 3aXTeBa NPUIIAXKE JI0Ka3e O HCIYEHEHOCTH
HajMame crneaehux ycnona:

1) ciucak nexoBa u hapmareyTckux 06auka Koju he ce mpou3BOINTH, Kao U CBa MeCTa
MIPOU3BO/IHE, KOHTPOJIE KBAIUTETA JIEKOBA U MECTO MYyILTamha CEpUje JIeKa y IPOMET;

2) nma 3a MPOM3BOJBY MMa Ha pacrojiaramy o0e3zbehen oaromapajyhu u 1oBOJBaH
IIPOCTOP U ONpPEMyY, Ka0 U MPOCTOP 32 KOHTPOJy KBAIUTETA y CKJIAAY Ca OBHUM 3aKOHOM U
IIPONKMCHUMA JOHETUM 32 HETOBO CIIPOBOhEHE;

3) 1a ©Ma Ha pacroJiaramkby HajMame jeJJHO KBAIU(UKOBAHO JHIIE KOje je OATOBOPHO
3a MyIITame cepuje Jieka y mpoMeT (Y JajbeM TeKeTy kBanudukoBaHo mmie — QP).

4) na uMa JUIie OATOBOPHO 3a MPOU3BO/IHY U JIMIIE OJTOBOPHO 32 KOHTPOJY KBAJINUTETa
KOja UCITYH-aBajy 3aXTEeBe 3a IPOU3BO/IbY U KOHTPOIY KBAJIUTETA Y CKIIAJy ca OBUM 3aKOHOM.

[MonHocunan 3axTeBa je Ay)KaH Jia y3 3aXT€B 3a M3/1aBambe JI03BOJIE 332 MPOU3BOIBY
00e30eau moaaTke Koje M0Ka3yjy UCIYHEHOCT yCIoBa U3 cTaBa l. OBOT 4iIaHa, OJIHOCHO Ja



MPUJIOXHU TIJIABHY JOKYMCHTAIMjy MecTa MPOM3BOMIE, Y CKIaJy Ca OBHM 3aKOHOM U
MPOIKCUMA JOHETHM 32 BETrOBO CIIPOBONEHE.

MuHucTap mponmcyje caapkaj 3axTeBa, YCJIOBE W HA4YMH U3JaBamba J03BOJIC
MPOM3BO/IEbY JIEKOBA, Ka0 U 00pa3all J103BOJIC 3a IPOU3BOIY JICKOBA.

2. KpanmukoBaHo suIe 3a mymrame ceprje jgeka y nmpomet (QP)

Wian 146.

[IpousBohau nexka Mopa 1a ©UMa CTaTHO U Y KOHTUHYUTETY Ha pacrojiaramy HajMame
jenHo kBaau(UKOBAHO JIUIIE 32 MYIITAkhE CEPUje JIEKA Y TPOMET, ¢a KOJUM j€ 3aKJbYIHO YyrOBOP
0 paiy ca IyHHM paJHUM BpPEMEHOM Ha HeonpeheHOo BpeMe, Koje HCIymhaBa YCIOBE
MIPOIKCaHE OBUM 3aKOHOM U KOj€ j€ TOCEOHO 0/ITOBOPHO 32 UCITYHaBamke 1y>KHOCTH U3 YlaHa
148. oBor 3akoHa.

Unan 147. (€1. 49. Dir. 2001/83)

KBanmndukoBaHo JHIle 3a MyIMITame CEpHje Jieka y MPOMET Mopa Ja UMa JTUTLIOMY,
yBepeme WIH APYTH JJ0Ka3 0 (popMaTHOM 00pa30Bamky CTEYCHOM HAKOH 3aBpIIETKa MporpaMa
YHUBEP3UTETCKUX aKaJeMCKUX CTyAWja WM mporpama koju je y PenmyOmuuu CpOuju wnun
3emMJbH wiaHuly EY npeno3HaT kao eKBUBAJIEHTaH, a KOju 00yXBaTa HajMame YeTUPHU TOJMHE
CTyaWje y jeaHoj o cienehux HaydHUX TUCHUIUIMHA: dapmaliija, MEAWIMHA, XeMHja,
(dhapmarieyTcka Xxemuja ¥ TEXHOJIOTH]ja, OMOJIOTH]a.

N3y3etHo o cTaBa 1. oBOr ujaHa, yHUBEP3UTETCKH MPOrpaM MOXKeE Ja Tpaje HajMambe
TP U TO TOAMHE KaJa c€ HAKOH CTyAWja CIPOBOJM TEOPHJCKA HJIM TpPaKTHYHA OoOyka y
MPOM3BOIHH JIEKOBA Y Tpajamy O] HajMamke rOANHY JlaHa, 00yxBarajyhu u 00yKy y Tpajamy
0J1 HajMame IeCT MecenH (MPUIIPABHUYKHA CTaX) y amoTelH Ca TOJIOKEHUM CTPYIHHM
HCITUTOM.

Kana nocroje n1Ba yHHBep3UTETCKA aKaJeMcKa Mporpama Wiy JiBa porpaMa Koju cy y
PenyOnunu Cp6uju unm 3emibu wianuiu EY npeno3natu kao eKBUBAJIGHTHH U Kaja jeaH 01
IBbUX Tpaje AYKe OJ] YeTUPH TOJMHE, a APYrH AYXKE O] TPU TOJUHE, TPOTOJIUIIHH MPorpam
MoCJIe KoTa ce 100Mja AUIIIOMa, YBEPEHhE WIIM IPYTH JT0Ka3 0 popMaaHoM oOpa3oBamy (KOjU
ce JoJieJbyje IO 3aBpIUIETKY YHUBEP3UTETCKOT aKaJeMCKOT WU JPYror €KBHUBAJIEHTHOT
mporpaMa) cmarpa ce oaroBapajyhum y morieny Tpajamba U3 cTaBa 2. OBOT 4laHa, Te ce
npu3Haje kao ekBuBajicHTaH. (IIpumemyje ce mpucrynamem EY)

(Dir. 2004/27) Yuusep3utercke cryauje wid lIporpam o0yxBartajy TEOPHjCKY U
MIPaKTUYHY HACTaBY U3 HajMame ciieehnx OCHOBHUX IMpeIMeTa: eKCIepuMeHTanHa pu3nKa,
OTIIIITa U HEOPraHCKa XeMHja, OpraHCKa XeMHja, aHAIIMTUYKA XeMHja, (apMaleyTcka Xxemuja
ca aHAJIMTUKOM JIEKOBa, OIIITa U MPUMEHEeHa (MEeIuIMHCKa ) Ouoxemuja, (usmoioruja,
MuKpoOuonoruja,  ¢dapmakonoruja,  ¢dapmaleyrcka — TEXHOJIOTHja,  TOKCHKOJIOTH]a,
(dapmakorHosuja.

OO0uM u cazpikaj CTyaMja mpeaMeTa u3 craBa 4. oBor wiaHa Tpeba Ja Oyze Takas aa
KBAJIM(HKOBAHO JIUIIE MOKE JIa U3BpLIaBa JY)KHOCTH MIPONMCAHE OBUM 3aKOHOM.

Axo umioMa, yBepeme WK APYru Jokas o (hopMaHOM 00pazoBamy U3 cTaBa 1. oBOT
YjlaHa, HE WCIYyHhaBajy KpUTEpHUjyMe€ OBOI WiIaHa NPHIIaXy ce JO0Ka3u o ojroBapajyhem
CTEUEHOM 3HamYy NpeIMeTa U3 cTaBa 4. OBOT YJaHa.

KBanudukoBaHo nulle 3a MyHITamke cepHje jeka y MpoMeT Mopa Jla MMa IMpPaKTUYHO
HCKYCTBO y Tpajaky OJ HajMame JBE€ TOJMHE KOJ jeIHOT WIM BHIIE Npou3Bohaya wu3
JETTaTHOCTH TPOU3BOJIIHE, KBAJIUTATUBHE, OJHOCHO Ja0OpaTOpHjCKE KOHTPOJE KBAaJIUTETa
JIeKOBa, KBAaHTUTAaTHBHE KOHTPOJIE KBaJUTETa AKTUBHUX CYICTAaHIM M HCIHUTUBAMKbA
noTpeOHuX 3a 00e30ehBame KBaIUTETa JIEKOBA.



Tpajambe NpakTUYHOT UCKYCTBA KBAIM(UKOBAHOT JIMIIA MOXE Jla CE€ CMabH 3a jeJHY
TOJIMHY KaJla YHUBEP3UTCTCKU aKaJIEMCKH MPOTPpaM Tpaje HajMare MeT rojinHa, U 3a TOAUHY U
110 JJaHa Kajia mporpam Tpaje HajMame mect roguna. (lipumemyje ce npucrynamem y EY)

HyxHoctu kBamudukosanor nuia (QP)

Unan 148. (€. 51. Dir. 2001/83)

KpammdukoBaHo JuIie 3a myIiTame cepuje Jieka y MpoMeT AYKHO je 1a 00e30e1u 11a je
CBaka cepwuja Jieka Koja je mpousBeneHa y Penyonmumu CpOuju mpousBeieHa U KOHTPOJIMCaHA
y CKJIQ/ly ca OBUM 3aKOHOM M MPOTHCUMA JIOHETHM 33 FEroBO CIPOBOlee, Kao U y CKIAay
ca JI03BOJIOM 3a JICK;

KBanupukoBaHo JuIile 3a MyIITame CEpHje Jieka Y MPOMET OBEpaBa y PErucTpy WIH
exkBUBajieHTHOM JokyMmeHTy (batch release) oapelenom y Ty cBpXy, 11a je cBaka cepuja jeka
MPOM3BEICHA M KOHTPOJIMCAHA Y CKJIaIy Ca OBUM 3aKOHOM U MPOTIMCHUMA JOHETUM 32 HETrOBO
cupoBohemwe. Pervcrap uim eKBUBaJIEHTaH JOKYMEHT C€ aXypupa y MOMEHTY H3BpIICHA
orepalja 1 Ha pacrojaramy je MUHHCTapCTBY y MEPUOJTY O] HajMarhe MET TO/IHA.

3a 5ekoBe KOjU J0ja3e M3 JPYTHX 3eMalba, 0e3 003upa Ha MECTO IPOU3BOIHE,
KBIM(UKOBAHO JUIE AYXKHO je Ja MOTBPAU Ja j€ 3a MPOU3BENIEHY CepHujy H3BpIIEHA
KOMIUIETHA JabopaTopHjcKa MpoBepa KBAIWTETAa, KBAHTHUTATUBHA MPOBEPA CBUX aKTHBHHUX
CYIICTaHIM, Ka0 W CBa Jpyra HCHHUTHBama WIM MPOBEpe KojuMa MOTBphyje na je KBalIuTer
JIEKOBa y CKJIaJly ca 3aXTE€BUMa JI03BOJIC 3a CTaBJbambe JE€Ka y IPOMET.

Unan 149. (mpucrynamwem EY)

KBanudukoBaHo nuIiie 3a mylITame ceprje JeKka y TPOMET JYKHO je fa o0e30emu:

1) na je cBaka cepuja JieKka Koja je Mpou3BeaAcHa y 3eMJbH wianuiu EY, npoussenena
Y KOHTPOJIMCAaHa y CKJIay ca BaxkehuM mpomnucuma y Toj 3emibr wianuim EY, kao u y ckiany
ca JI03BOJIOM 3a JICK;

2) ako ce jiek yBo3u y EY u3 tpehe 3eMibe, 6e3 003upa aa i ce ek npousBoau y EY,
Ja je cBaka NpPOM3BEICHA CepHja JieKa KOja CE yBO3W IPOILIA MOTIYHY KBAINTATUBHY
KOHTPOJIy KBAJINTETa M KBAaHTUTATUBHY KOHTPOIY KBAJIMTETa HajMambe CBUX AKTUBHHUX
CYIICTAaHLIM Y jeAHOj ol 3eMalba wiaHuia EY, kao u cBa Jpyra MCHOUTHBama KOjUM ce
00e30ehyje na je KBaUTET Jieka y CKIIaay ca J03BOJIOM 3a JIEK.

KBanmn¢pukoBano mnmie 3a mymrTame cepuje Jieka y HpOMET y ciydajy JeKoBa
HaMEHEHUX 3a CTaBJbame y npomeT y Penyonunu Cpbuju ob6ezbehyje na cy 6e3d6enHocHe
O3HaKe MPOMICAaHEe OBHUM 3aKOHOM CTaBJHCHE Ha CIIOJhAIIhE TAKOBAE.

VY cnyudajy neka koju ce y EY yBo3u u3 tpehe 3emibe, a ca kojoMm je EY 3akibyunna
oxrosapajyhe cnopaszyme koju 06e36el)yjy na npoussohau neka npumenyje GMP Cmephune
HajMame eKBUBaJIeHTHe oHMMa Y EY U J1a ce KOHTpoJia KBanuTeTa u3 craa 1. Tauka 2) oBOr
YJlaHa BPIIM y 3eMJbU M3B03a, KBATM(HUKOBAHO JIUIIE 32 MYIITAKE CEpHje JeKa Y IPOMET HUje
TY>XHO J1a 00e30e11 n3Boleme HaBeJeHUX KOHTPOJIA, Y CKIIaay ca 3aKJbyuye€HUM CIIOPa3yMOM.

Unan 150. (€l. 52. Dir. 2001/83)
KBanudukoBaHo nuiie 3a MyHITamke CepHje JeKa y IpOMEeT Mopa Jla UCITyHhaBa 00aBese
MPOMNKCAaHEe OBUM 3aKOHOM U MIPOMHMCHUMA IOHETUM 3a HEroBO CIIpoBoheme.
VY cnydajy mocTynama CyNpoTHO cTaBy 1. oBor wiaHa u wiaHy 148. oBor 3akoHa
IPUMEY]y C€ Mepe MpoIrcaHe 3aKOHOM KOjUM ce ypelyje ONMIITH ynpaBHU NOCTYNAaK, Kao 1
Mepe IpoNHcaHe KOJEKCOM Mpo(eCHOHATHOT MOHAIIAKA.



MuHHCTapcTBO MOKE IPHBPEMEHO WIHM TPAjHO Jla YKHHE JO3BOJIY 3a IIPOU3BOUBY
JIEKOBA aKO je MPOTHB KBAJU(HUKOBAHOT JIMIIA 32 MYIITAkE CepHje JIEKa Y IPOMET MOKPEHYT
KpUBHUYHH, YIpaBHHU, JUCLMILNIMHCKUA WU JPYrd MOCTYNAK y CKJIALy ca 3aKOHOM 300r
HEeM3BpIlaBamba NPONUCAHUX o0aBe3a, OJHOCHO aKO IPecTaHe Ja WCIyHhaBa YCIOBE
MPOINKCAaHe OBUM 3aKOHOM U IPOITUCHMA JJOHETUM 32 HErOBO CIIPOBONCHbE.

3. H3pmaBame 703B0JIE 32 TPOU3BOIIHY JICKOBA

Unan 151. (€l. 42 Dir. 2001/83)

MUHHCTapCTBO H3/aje JI03BOJIy 3a IMPOU3BOJY JIeKa HAKOH INTO Y IOCTYIKY
WHCTIEKIIMJCKOT Haa30pa YTBPAW TAYHOCT JOCTaBJBEHUX MOJATaKa, OJHOCHO HCIYHCHOCT
yCIIOBa MPOMTUCAHUX OBIUM 3aKOHOM U TIPOTTMCUMA JOHETHM 32 FeTOBO CIIPOBOlEHbE.

Kako 6m ce o0e3bemuia UCIyHEHOCT YCJIOBA 3a MPOU3BO/IHY JIEKOBA MPOMMCAHUX
OBHM 3aKOHOM M TIPOTIMCUMa JIOHETUM 32 FberOBO CIIPOBO)erbe, 103B0JIa 3a TPOU3BOIHY MOXKE
na Oyzie u3aara y3 ycioB KOju je MOTpeOHO UCTTYHUTH (Y TaJbeM TECKCTY: YCIOBHA JI03BOJIA 3
TIPOU3BOIHY).

Jlo3Boia 3a MPOM3BOJFY CE€ M3laje peleHheM MHHHUCTpa 3a opel)eHO MecTo
MIPOU3BO/IE U (papMalrieyTcke 00JMKe KOJU Ce TPOU3BO/I€ HA TOM MECTY MPOU3BOIHHE.
VY mo3Bonm U3 cTtaBa 3. OBOT WiIaHA HABOJM CE€ MECTO MYIITamha CEpPHje JieKa y IPOMET,
aKo Mpou3BOhay myITa Taj JeK y MpoMeT.

CactaBHH Jic0 pellierka U3 CTaBa 3. OBOT WIaHA je oOpa3all J03BOJIC 32 TPOU3BOIHY
JICKOBA.

MuHucTap mpomnucyje caapxaj oopaciia J03B0JIE 3a IPOU3BOABY JIEKOBA.

Unan 152. (€l. 43. Dir. 2001/83)

MuHHCTapCTBO Yy POKY 01 HajBuie 90 maHa oJ1 AaHa IMpujeMa 3axTeBa U3/aje J03BOITy
3a IPOM3BO/IHbY, aKO CY UCITYH-E€HH YCIIOBH MTPOTICAHU OBUM 3aKOHOM U ITPOITUCHMA IOHETUM
3a BErOBO CIPOBOhEHE.

AKO 3axTeB 3a M37aBame JI03BOJIC 32 NMPOM3BOJbY HHjE MOTHYH, MUHHCTApCTBO Y
nucanoj popmu obaBemnITaBa MoAHOCHOIIA 3aXTEBa J1a HajkacHUje Y poky o 30 maHa oj gaHa
npujeMa o0aBeTeHha J0CTaBH TPaXKEHE M0IaTKe Y MUCaHO0] (GOPMH.

Pox u3 craBa 1. oBor ujgaHa mpecraje Ja Tede OJ JaHa Kaga MUHHUCTApCTBO O]
MOJIHOCHOIIA 3aXTEBa 3aTPaXKu JIOJATHE MOJIATKE W HACcTaBJba Jla T€Ye OJI JIaHa JIOCTaBJbarha
TPaKEHUX T0/IaTaKa.

J103B0oJ1a 3a MPOM3BO/IY JICKOBA CE M3J1aje Ha TIEPUOJT OJ1 TIET TOJMHA, padyHajyhu o1
JlaHa CIPOBEICHOT MHCIIEKIN]CKOT HaJ30pa.

[TpousBohau kome je u3aata J03BOJIA 32 IPOU3BOIHY JYKaH je Ja POU3BO/IbY JIEKOBA
o0aBJba y CKJIaJly ca J03BOJIOM 3a IIPOU3BOJIY.

VYkonuko je mpousBohady u3gara yclIOBHA JO3BOJIA 3a MPOU3BOJIY, Mpou3Bohau je
Jy’KaH Ja y HATOKEHOM POKY HCITYHH ITPOIUCaHEe YCIOBE M 0 UCTOM 00aBecTH MUHHCTApCTBO.

VYxonuko mpou3Bohay UCIYHH HATOXKEHE MPOMUCAHe YCIOBE U3 cTaBa 6. OBOT 4JiaHa,
MUHHUCTap pelIeHhEeM YKUAAa YCIOBHY J03BOJY 3a MPOM3BOAKBY W H37aje J03BONYy 3a
MIPOU3BO/IHY JIEKOBA.

YcrnoBHa 103BoJa 32 MPOU3BOABY CE€ YKUIA YKOJIHKO MPou3Bohad y HaJOKEHOM POKY
HE UCIYHU MPOIHUCAHE YCIOBE, OJTHOCHO O TOME He 00aBecT MUHUCTapCTBO.



4. i3mMeHa, 0THOCHO JIolyHa 1 00HOBA JIO3BOJIC 32 IPOHU3BOIY JICKOBA

Unan 153. (€l. 44. Dir. 2001/83)

(¢l. 45. Dir. 2001/83- zaustavljanje roka do dostavljanja dopune podataka)

Axo npousBol)ay M3MEHHU WU JIOTYHU YCJIOBE U3 J03BOJIE 3a IIPOU3BOIY MPOTHCAHE
OBHM 3aKOHOM U IPOTNKMCUMa JJOHETHM 32 EeTOBO CIpoBoljeme, TyxkaH je 1a MUHHCTAapCTBY y
nucanoj popMu mogHECe 3aXTEB 32 U3MEHY WJIH JIOMTYHY JIO3BOJIE 32 MPOU3BOIDY.

MuHHCTapCTBO HA OCHOBY IIPOBEPE IMOJIaTaKa MOJHETHX Y3 3aXTEB W3 cTaBa l. oBOT
YjaHa W3Jaje pelieme O HM3MEHH, OJHOCHO JOIYHH JI03BOJIE 3a IPOW3BOAIY JIEKOBA,
HajkacHUje y poky oz 30 maHa of 1aHa MmpHjemMa 3axTeBa.

N3y3eTHO, pOK U3 cTaBa 2. OBOT WiaHa MOXE Jia C€ MPOIyXHu HajBuie 10 90 naHa of
JlaHa MpHjeMa 3axTeBa.

Axo 3axTeB M3 cTaBa l. OBOT WjaHa HHUje MOTHYH, MUHUCTAPCTBO y MucaHoj (hopMu
obOaBemTaBa TOJHOCHOIIA 3aXTE€Ba Ja HajKacHUje y pOKy oja 15 nmana o maHa mpujema
o0aBelITemha I0CTaBH TPaKEeHE MOJaTKe y MUcaHoj hopmu.

Pox m3 craBa 2. oBOT uWjaHa TpecTaje Ja Teye OJ JaHa Kaga MUHHUCTapCTBO O
MOJTHOCHOIIA 3aXTEeBa 3aTPakd JOJATHE MOJATKe W HACTaBJha Jia Teue O] JaHa JOCTaBJhambha
TpaKEHMX T0/JaTaKa.

[Ipe ucteka poka Ha KOju je U37aTa 103BoJIa 3a IPOU3BO/IHY, Mpou3Bohad je ayxaH aa
nogHece MUHHCTapCTBY 3aXTeB 3a OOHOBY JO3BOJIE 33 TPOM3BOBY Y CKJIAIy ca OBUM
3aKOHOM M TPOTHMCUMA JJOHETHM 32 F-eTOBO CIIPOBONEH€.

MuHHCTapCTBO Ha OCHOBY IPOBEpE TOJATaka M3 3aXTeBa M3 cTaBa 6. OBOT WiaHa
W3/1aje pememe 0 0OHOBH JI03BOJIE 3a MPOU3BOJIBY, HajKacHUje y poKy o 30 maHa ox gaHa
MpujeMa 3axTeBa.

AKoO 3axTeB M3 CTaBa 6. OBOT WIaHA HUjE MOTHYH, MUHHUCTAPCTBO y MHMCaHO] GOpMHU
o0OaBemTaBa TOJHOCHOIIA 3aXTE€Ba Ja HajKkaCHUJe y pOKy ona 15 maHa oa jmaHa mpujeMa
o0aBemITemha JOCTaBU TPAXKEHE MOJATKE Y MUCaHO] GOPMH.

Pox u3 craBa 7. oBOT WiaHa TpecTaje Ja Tede OJl JaHa Kaja MUHHCTApCTBO O
MOJHOCHOILIA 3aXTeBa 3aTpaXky J10JIaTHE MOJAaTKe U HAcTaBJba Jia Te€4e O] laHa JI0CTaBJbarmha
TPaKEHUX MOJaTaKa.

OO6HOBa [103BOJIE 3a MPOU3BOAIY JIEKOBA CE€ M3/aje Ha IMEpHOJ O] MeT TOJAHHA,
pauyHajyhu o1 JaHa CIPOBEJCHOT MHCIIEKIIM]CKOT HAa30Pa.

5. [IpuBpeMeHo yKuAame 103BOJIE 3a MPOU3BO/IHY JIEKOBA

Ynan 154. (€1. 44. Dir. 2001/83)

MuHUCTapCTBO MOXKE J1a MPUBPEMEHO YKHHE JI03BOJIY 3a IPOU3BOJIEbY JICKOBA aKO
npous3Bohau He 00aBJba NMPOU3BOIBY Y CKJIagy ca J03BOJOM 3a IMPOU3BOAIY, OIHOCHO
IpecTaHe Jla UCIyHhaBa YCIOBE MPOMUCAHE OBUM 3aKOHOM U IPOIMMCHMA JIOHETHUM 32 EErOBO
crpoBoheme.

V ciyuajy U3 craBa 1. oBOTr ujaHa HajIe)KHA HHCIIeKIMja MUHKMCTapcTBa Mpou3Bohauy
u3puue Mepy 3a0paHe MPOU3BOJE /10 UCIYHEHa YCIOBa MPOMUCAHUX OBUM 3aKOHOM M
MIPONKMCHUMA JJOHETUM 3a BEr0BO CIIpoBoeme.

[IpoTuB periewma HaAJISKHOT MHCIEKTOpa MMHHCTapcTBa M3 CTaBa 2. OBOI WiaHa
pou3Bohau MoKe J1a M3jaBU Kajndy MUHUCTPY.

Pemewse MuHHUCTpa U3 CT. 1. ¥ 3. OBOT WilaHa KOHA4YHO j€ y YIPaBHOM IOCTYNKY U
MIPOTHB HEra ce MOKe MOKPEHYTH YIPABHU CIIOP.



6. YKuJame 103BOJIY 32 IPOHU3BO/IRY JICKa

Unan 155.

MuHHCTapCTBO MOJKE J1a YKUHE JI03BOJTY 32 IMIPOU3BOAIbY JIeKa ako Impou3Bohau:

1) He obaBsba MPOM3BOBY JIEKa Y CKIAAy Ca M31aTOM J03BOJIOM 3a MPOU3BOIBY,
OJTHOCHO aKO M3MEHHM YCJOBE Ha OCHOBY KOjUX j€ M3JaTa J03BOJIa 32 MPOU3BOIY JIEKa y
CKJIaJly ca OBHM 3aKOHOM W MpPONHCHMAa JOHETHM 3a CIIPOBOlEmEe OBOT 3aKOHA, a O TOME
MPETXO0AHO HEe o0aBecT MHUHUCTApCTBO;

2) mpecTaHe Jla UCITy’khaBa yCJIOBE 32 MPOM3BO/IbY JIEKa IMPOMUCAHE OBUM 3aKOHOM H
MPOMUCUMA JJOHETHUM 3a CIIPOBONCHE;

3) y oapeheHOM pOKy HE OTKJIIOHM HEAOCTAaTKE M HENPaBWJIHOCTH Yy paay Koje je
YTBPAMO MHCIIEKTOP Y CKIIaJy Ca OBUM 3aKOHOM;

4) moiHeCce 3aXTEB 3a YKUJIAE JI03BOJIC 32 MPOU3BO/IHY.

JloHoIIemeM pelierha U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa JI03BOJIa 32 MPOU3BOAY JIEKa IPecTaje
71a BaXKH.

Pememe MmunuCTpa 13 cTaBa 1. OBOT WiaHa KOHAYHO j€ Y YIPABHOM HOCTYIIKY U POTHB
HEra ce MOKe TIOKPEHYTH YIIPaBHH CITOP.

7. O6aBe3se mpousBohaua jeka

Unan 156. (€1. 46. Dir. 2001/83)

[IpousBohau neka je aykaH ga 06e30enu HajMame cienehe:

1) ta ©Ma 3aMmoCcIeHO OATOBOPHO JIUIIE 3a MPOU3BOY M OJITOBOPHO JIUIIE 32 KOHTPOITY
KBaJIUTETA JICKOBA MPOMKMCAHE OBUM 3aKOHOM M IPOMHCHMa JOHETHM 3a CIpOBoherme OBOT
3aKOHa;

2) na MpoOM3BOIM CaMO JICKOBE 3a KOj€ j€ U3/ara JI03BoJIa 3a JIK, OCUM y CllydajeBUMa
MPONMCAHUM OBHUM 3aKOHOM H IIPOTIMCHMA JIOHETUM 32 EBErOBO CIIPOBOheHE;

3) 1a 0 mpoMeHama y MoTJIe/ly yCI0Ba 3a MPOU3BOIEbY MPETXOTHO 00aBECTH HAUICHKHY
uHCTeKMjy MuHucrapctBa. MuHHCTapcTBO ce 0e3 oJyrarama obaBeliTaBa W y clydajy
HEOUYCKUBAHE MMPOMEHE KBATM(PUKOBAHOT JIMIA 32 MyIITalke cepuje Jeka y mpomet (QP);

4) ma omoryhu MuHHCTapCTBY, OJTHOCHO HA/JIC)KHOM OpraHy 3emsbe wiaHuie EY
MPUCTYIT MPOCTOPY 3a MPOM3BOJIBY, OJHOCHO KOHTPOJIY KBalHMTETa JIGKOBA, y OHIIO KOM
TPEHYTKY;

5) ma omoryhu kBanupuKoBaHOM JIMILy 3a MYyIITame cepuje jgeka y npomet (QP) na
W3BpIlIaBa CBOjE TY)KHOCTH, CTaBJbajyhn My Ha pacroJjiarame noTpedHe pecypce;

6) ycarmaieHoCT npou3Bo/Ibe jieka ca CMmepHuiiama J{oope nmpousBohauke mpaxce 3a
JICKOBE, Ka0 M J]a KOPUCTU CaMO OHE aKTHBHE CYIICTAHIIC KOje Cy MPOU3BEICHE Y CKIAay C
Cmepauniama JloOpe mpousBohauke mpakce 3a aKTUBHE CYIICTAHIIE M KOje Cy CTaBJbCHE Yy
npomet y ckiany ca CmepHunama JloOpe mpakce y TUCTPUOYIMjH aKTUBHUX CYIICTAHIH. Y
TOM IIUJBY, TPOU3BOHay JieKa MPOBEpaBa ycarialmeHOCT MPOru3Bohaya aKTHBHUX CYIICTAHIIH U
BeJenpojaje akTuBHUX cynctaHuu ca CwmepHunama J[loOpe mnpousBohauke mpakce
cripoBohjermeM mpoBepe (audita) Ha MecTy HPOM3BOKE M MYIITaka Yy MPOMET aKTUBHHUX
cyncraniy. [IponsBohay nekoBa Moke /1a IpoBepaBa ycarjialleHOCT IPOU3BOAbE U MpOMeTa
aKTHUBHHX CYINCTaHLM CaMOCTaJIHO WIH Ja Y HBEroBO MM€, Ha OCHOBY CKJIOIIJBEHOT YroBOpa,
TO o0aBJba APYro JHUIlE, YUME C€ HE JIOBOJM Yy MUTame OJrOBOPHOCT Mpou3Bohaya jeka y
CMHCITY OBOT 3aKOHa.

IIpousBohau nexa o6e3behyje na cy momohHe cymcTaHie Koje ce ynorpeOsbaBajy
onrosapajyhe 3a mpousBomy JeKoBa, oapehuBameM 100pe mpousBohauke mpakce Koja je
onrosapajyha 3a BWHUXOBY IMPOU3BOJAKY, Ha OCHOBY (popMasin30BaHE NMPOLIEHE pHU3HMKa 3a
onpehuBame oarosapajyhe 1o0pe nmpousBohauke mpakce 3a moMohHe CyrncTaHIle y CKIIaay ca



MPUMEHUBUM cMepHuIlama. Popmalin3oBaHa MpolieHa pu3uKa 3a ojapehuBame oaroapajyhe
no0pe mpousBohauke mpakce 3a TOMOhHE CyICTaHIe MOpa Ja y3Me Y 003U U 3aXTEBE APYTHX
oarosapajyhux cucrema 3a o6e30eheme kBauTeTa, HOPEKIo ¥ HAMEHY TOMONHKX CYIICTaHIH,
Kao W paHHje clydajeBe HEJOoCTaTaka y TOrJIeNy KBaJlWTeTa IMMOMONHUX CYIICTAHIIH.
IMpomsBohau neka o6e36ehyje ma ce Tako oapehena oaromapajyha noOpa mpowm3Bohauka
npakca U MpUMemYje y Mpou3BoImbKi NoMOhHUX cyncTaniy. [IpousBohau neka je ayxan aa
CBHJICHTUPA MPETXOIHO HABEJICHE MPEIy3eTe aKTHBHOCTH;

7) 6e3 o/yarama obaBemTaBa MUHUCTapPCTBO U HOCHOIIA JI03BOJIC 32 JIEK aKo Johe 10
ca3Hama Ja Cy JICKOBHU 3a KOje MYy je M37aTta J03BoJIa 3a MPOU3BOAKY (aicu(UKOBAHU HITH
MOCTOjU CyMIa Ja cy (ancudpukoBanu, 6e3 003upa Ha TO Ja JIM Cy CTaBJbEHU y MPOMET Y
OKBHpY JIETAJHOT JIaHIla cHaOJeBama WIM HEJEeTallHUM IyTeM, YKJbyuyjyhu U Heleranny
MpOJIajy NyTeM HHTEPHETA;

8) npoBepasa 1a i Cy Mpou3BohayM, YBOSHHIIN WM BEJIENPO/Iaje 01 KOjuX HabaBba
aKTUBHE CYIICTaHIIE ynmucaHu y perucrap y PemyOmumu CpOuju, OTHOCHO KOJ HAAJEKHOT
opraHa Jpyre Jip>kaBe y KOjoj Cy OCHOBaHH;

9) npoBepaBa ayTEeHTHYHOCT U KBAIUTET aKTUBHUX U TIOMONHUX CYICTAHIIH.

O6age3se npousBohaua y morneny 6e30eqHocHux o3Haka (HAJKACHUJE
MPUCTYIIAIEM EY)

Unan 157. (€l. 47a. Dir. 2001/83)
be3beaHocHE 03HaKe MPOMKUCAaHEe OBUM 3aKOHOM HE CMEjy Jla C€ YKIIamkajy HUTH
MIPEKPUBA]jY, KaKO y LEIOCTH TaKO HU JACTUMHUYHO, OCUM aKo Cy UCIyHheHH cieaehu ycioBu:

1) ma mpowmsBohau jeka mpe ACTMMHYHOT WM MOTIYHOT YKIamama 0e30eIHOCHHX
O3HaKa MOTBP/M JIa je Taj JIK ayTeHTUYaH M Jla HUJE HAPYIICH WHTETPUTET MMaKoBama JieKa,
OJIHOCHO Ja JieK HHje (pacupukoBaH;

2) ako mpom3Bohau Jjieka 3aMeHH 0e30€HOCHE O3HAKe CKBHBAJICHTHHUM O3HAKaMa y
0JIHOCY Ha MOTYhHOCT MOTBpAE ayTeHTUYHOCTH, WAcHTU(UKaIje u obe3behema mokaza o
TOMe Ja je na jiek Huje pancuduroBan. OBa 3aMeHa 03HaKa MOpa Jia Ce U3BPIIK O3 OTBapama
YHYTpaIlIbEr MakoBama. be3deHocHe 03HaKe ce cMaTpajy eKBUBAJIEHTHUM aKo CY:

(1) y cxmangy ca 3axTeBMMa 3a OOelie)KaBarmbe JeKa MPOMHCAHMM OBHM 3aKOHOM H
aKTUMa JIOHETHM 3a HEer0BO CIIPOBOhebe,

(2) jennako edpukacHe y omoryhaBamy MOTBpJE ayTEHTHYHOCTH W HACHTH(DUKAIH]E
JieKa, Kao U y obe3behemy o1 HapyliaBama WHTETPUTETA MAKOBamka, OJHOCHO 00e30ehemy
JoKa3a Ja Jek Huje (ancudukoBaH;

3) ako je 3ameHa Oe30eTHOCHUX O3HaKa 00aBJbeHA y CcKiIaay ca oaroeapyjyhum GMP
CwmepHunama;

4) axo je 3aMeHa 0e30eHOCHUX IpeieMeT Haa30pa MUHKUCTapCTBA.

[IpousBohau neka, ykibydyjyhu u oHa mpaBHa JMla Koja 00aBJbajy aKTUBHOCTH U3
cTaBa 1. OBOT WiaHa, OJIFOBOPHHU CY 3a IUTETY y CKIAIy ca 3aKOHOM.

8. Ilona3Hu MaTepujaiM 3a MPOU3BO/IY JIEKOBA

Unan 158. (€. 46a. Dir. 2001/83)

[IponsBoama akTHUBHMX CYICTaHIM KOj€ CE€ KOPUCTE Kao MOJa3HU MaTepHjaiu y
MIPOU3BO/IGY JIeKa, 00yXBaTa ILIEJIOKYMaH MPOLEC MPOU3BOIKE WM TMOjeIUHE JEI0BE TOT
mpolieca, Kao M pa3InyuTe MOCTYNKE 0IMEPaBamba, MaKOBamka UK 00eliekaBama Mpe hUX0Be
yrnoTpede 3a MPOU3BOKY JIEKOBA, YKJbYUyjyhH U IMpenakuBame W MOHOBHO O0eNeXaBame
aKTHBHE CYIICTaHIIe IIpe ynoTpede y NpOU3BOIHH JIEKOBA.



Unan 159. (€l. 46b. Dir. 2001/83)

[IpousBoama, W MPOMET HA BEIMKO AKTUBHUX CYIICTAHIM, YKJbYy4yjyhul aKkTHUBHE
CYIICTaHIIe KOje Cy HAMEHEHE N3B0O3Y, MOpajy Aa Oyay ycarnamenu ca GMP Cmepraumama 3a
aktuBHe cyrncranie 1 GDP CmepHuiiama 3a akTUBHE CYIICTaHIIE.

YB03 aKTHBHHUX CYIICTAHIIM BPIIHU CE CAMO aKO Cy HCIIYHhEHH clieaehn ycaoBH:

1) akTHMBHE CyICTaHIle Cy mpowm3BeaeHe y ckiany ca GMP CmepHuiiama koje Cy
HajMame eKBUBAJICHTHE cTaHaapauma y Penyomuum Cpouju wu EY,

2) akO aKTHBHE CYIICTaHIIC ITPATH IHCaHa MOTBP/a HAIUIC)KHOT OpraHa 3eMJbE N3B03a
koja Huje wianuia EVY, kojoM ce nmoTBphyje cienehe:

(1) ma cy crammapau g00pe Mpom3Bohadyke mpakce KOju ce MPUMEHYjy Ha MECTY
MIPOU3BO/IH€ AKTUBHE CYICTAHIIE HajMamke eKBUBAJIIETHU cTaHAapauMa y Penyonuuu CpOuju
nn EY;

(2) na je MecTo POU3BO/IHE AKTUBHE CYIICTAHIIEC TPEAMET PEIOBHE U TPAHCIIAPCHTHE
KOHTpOJIE PUMEHE 100pe Mpou3Bohauke mpakce, yKbydayjyhu u BaHpeaHOT (HEHAjaBJbEHOT)
WHCIIEKIMJCKOT Ha/30pa, paau obe3dehuBama 3amTuTe jaBHOT 37paBJba KOja j€ HajMame
exkBuBajeHTHA 0HO] y PenmyOmuiu Cp6uju unu EY;

(3) y cryuajy na ce yrBp/ie HeycarianeHoCTH, HHGopMaIiije 0 TAKBOM Hajasy Koje je
3eMJbe W3B03a JIOCTaBWIIA 3eMJbH WwiaHuim EY, 6e3 omrarama nocraBjba 1 MUHHCTapCTBY U
Arennuju. (HempuMIBLUBO nipe yiaackay EY)

3axTeB U3 CTaBa 2. Tauyka 2) OBOT WIaHA HE MPUMEHYje Ce Ha 3eMJbe M3BO3HUIIE KOje
j€ ce Hayja3e Ha JIMCTH 3eMaba 3a Koje je EY yTBpawma ma perymatopHu OKBHpP, HAa30p U
WHCIIEKITMJCKE MEpe KOJU Ce MPUMEHY]y Ha aKTHBHE CYICTaHIle 00e30el)yjy HUBO 3alllTUTe
jaBHOT 31paBJba KOjH je HajMame cKBHUBajeHTaH OoHOM y EVY.(HempuUMILMBO mpe yJacka y
EY)

N3y3eTHo, Kama je moTpeOHO 1a ce 00e30eau MOCTYMHOCT Jieka, ATCHIMJH Ce He
MTOJTHOCH JIOKA3 M3 CTaBa 2. Tayka 2) OBOT YjlaHa aKo j€ HaJIeKHU OpraH 3eMHJbe Wwianuie EY
U3BPILIHO UHCIIEKIIN]Y MECTa POU3BO/II-E aKTUBHE CYIICTAHIIE U YCTAHOBHO J1a j€ IPOU3BOIHa
ycarnamena ca GMP CmepHuiiama.

Jloka3 u3 craBa 2. Tauka 2) OBOT 4jlaHa HE MOpa Jia ce I0CTaBU ATeHIUJU HajIyKe 10
UCTEKa poKa Tpajama ceptudukara J[odpe mpousBohauke npakce, 1o ycioBOM Jia c€ I0OCTaBU
noka3 J1a 3emJba wianuia EY, y kojoj je nu3narta 103B01a 3a JI€K ca TOM aKTHUBHOM CYIICTAHIIOM,
HHje 3axTeBaja UCTH. (HempUMemnHuBO npe yiaacka y EY)

PerHCTap nponaBohaqa, YBO3HHUKA U ,Z[I/ICTpI/I6YTepa AKTUBHHUX CYIICTaHII

Ynan 160. (€. 52a. Dir. 2001/83)

MunucraperBo Boau Perucrap npousBohaua, yBo3HHMKa U JUCTpUOyTEpa aKTHBHHX
cyncrannu (Dir. 2011/62)

3axTeB 3a ynuc y Perucrap u3 craBa 1. oBOT WwiHa capKu HajMambe:

1) Ha3uB U ajpecy CeqUIITa TOTHOCHOLIA 3aXTEBa;

2) cmucak AaKTHBHUX CYIICTaHIM KOje HamepaBa Ja YBO3H, IIPOW3BOJIM WU
IMCcTpuOymnpa;

3) mojarke 0 MPOCTOPY M OMPEMH 3a 00aBJbakhe AKTUBHOCTH.

[MogHocunan 3axTeBa U3 cTaBa 1. oBOT WwiaHa MUHHCTApCTBY MOJHOCH 3aXTEB 3@ YIIUC
y perucrap HajMame 60 JaHa rpe IIaHUPaHOT MoYeTKa 00aBibama JeaTHOCTH.

Ha ocHoBy nporieHe pu3uka, pe ynuca y perucrap MUHHCTapCTBO MOXKE Jla H3BPILIU
HaJ[30p KOJ IOIHOCHOIIA 3aXTeBa. AKO MUHUCTapCTBO y poKy 04 60 1aHa oj1 mprjemMa 3axTeBa
o0aBecTH MOJHOCHOIIA 3aXTeBa Ja he M3BPIIUTH HAJ30p, TMOJHOCHIIAI] 3aXTeBa HE CMeE Ja
3aroyHe 00aBJbabe ACTaTHOCTH IPe HEro MTo MUHUCTAPCTBO JOCTABH MHCAHO 00aBEIITEHE



0 TOME JIa MOXe€ JIa 3aMovYHe 00aBJbambe JAeTaTHOCTH. AK0O MUHHCTApCTBO y pOoKy o1 60 maHa
O]l IpHjeMa 3axTeBa He o0aBecTH MoJHOCHONA Aa he 00aBUTH HAA30p, MOJHOCHIIAL] 3aXTEBA
MOXKE 3aI1104Y€TH aKTUBHOCTH.

Hocwnan ymuca y Perumcrap mpousBohada, yBO3HWKAa M IUCTpUOYTEpa aKTHBHUX
CYICTaHI! jeTHOM TOAMIIEE I0CTaBJba MUHHCTApCTBY CITUCAK IPOMEHA MoIaTaKka M3 CTaBa
2. oBor wiaHa. O cBakoj MPOMEHW KOja MOXE J1a YTUYe Ha KBAIUTET WU 0e30€IHOCT
aKTHUBHHUX CYIICTAaHIM KOje CE MPOM3BOJIE, YBO3E WM TUCTPHOyHpajy, HOCHJAIl ymuca y
Perucrap mpousBolhaua, yBO3HHMKA W AUCTpUOyTepa aKTHBHHX CYICTaHIM O€3 ojJiarama
obaBemraBa MUHUCTAPCTBO.

MuHHCTapCTBO, Ha 3aXTEB BEJICNPO/IAje, OJHOCHO APYrHX MPAaBHUX WIH (QU3NUIKHX
JMIIa KOjH MMajy HEOCTIOpaH MpaBHU MHTEPEC, U3/Iaje MOTBPAY O MoJanuMa KOji ce BOJE Y
perucTpy u3 craBa l. oBor wiaHa.

Munucrap nponucyje Koju ce nojauu ynucyjy y Perucrap us crasa 1. oBor ujana,
Kao M Ha4uuH ynuca y Perucrap.

9. Cepruduxkar loope npoussohauke npaxce (GMP cepruduxar)

3axTeBu y moriieAy ycarmamenocty ca Cmepraunama Jloope mpounspohauke mpakce (GMP
CmepHuiama)

Unan 161. (€1. 18. Regul. 726/2004)

OneHy ycarnameHOCTH TPOU3BOAKE ojpeheHor (apmaneyrckor oOauKa Jieka,
oaHoCcHO neka, ca GMP CmepHuniama u u3naBame ceprudukara JJoope npousBohauke mpaxce
(y masmem tekcty: GMP ceprudukar) nmpousBohauy nexa y Penyommmm CpOuju oOaBiba
MUHHCTapCTBO Y CKJIAy Ca OBUM 3aKOHOM.

Hammonamau GMP ceprudukar

Unan 162.

MUHHCTapCTBO CIPOBOJM TIOCTYIIAK OLCHHBAkHa YCarjallleHOCTH TPOHU3BOIHE
JIEKOBa, OJTHOCHO MPOU3BO/IKE aKTUBHE cyricTanie y Penyommmm Cpouju ca Baxxehum GMP
CMmepHunama cripoBoh)eleM HMHCIEKIM]CKOT Haa30pa M, Kajaa Cy 3a TO UCIYEHCHU YCIIOBH,
u3naje cepTUdUKaT O ycarjameHOCTH MPOU3BOIE opel)eHoT GapmalieyTckor 00HKa Jieka,
OJIHOCHO oJipel)eHor Jieka, OJJHOCHO aKTUBHE cyrcTaHie ca Baxehum GMP Cmepnunama 3a
CBaKO MECTO MPOU3BO/IEHE, OJTHOCHO KOHTPOJIC KBAIUTETA U MYILTakha CEPHUje JIEKa y IPOMET.

WN3naBawe GMP ceptudukara Bpmm ce Ha 3axTeB Mpou3Bohaya Jieka, OJHOCHO
akTuBHe cyrnctanie y Penyomunuu Cp6uju Hajkacuuje 90 naHa of 1aHa MOTHOIICHA 3aXTEBA.

VY moctynky u3 craBa 1. OBOT WiaHa, cayMibaBa Ce M3BEIITA] O ycCarjaneHOCTH
MIPOM3BO/IHHA JIeKa, OJJHOCHO akTuBHE cyrictanie ca GMP CmepHuniama.

W3Bemitaj u3 craBa 3. oBOT 4iaHa JAOCTaBJba C€ MPOU3BONauy Jieka, OJJHOCHO aKTUBHE
cyrnctaHile HajkacHuje 30 maHa oJ J1aHa U3BPIICHOT MHCIEKIHU]CKOT Ha/I30pa.

[IpousBohau neka, OJTHOCHO aKTHBHE CYIICTaHIIE MOXE Ja JOCTaBH Ipumende Ha
W3BEIITa] M TpEAsiore 3a OTKIamamke HeycarjalleHOCTH HajkacHuje 15 maHa onx naHa
JI0CTaBJbambA.

Hakon mporiene npuMendu u3 cTaBa 5. OBOT 4JiaHa, CAuyMbaBa C€ 3aBPIIHH U3BEIITA]
ca 3aKJbYYKOM O yCarialeHOCTH MTPOU3BOIHE JIEKa, OJHOCHO aKTHBHE CYIICTAHIIE ca BaxkehuM
GMP Cmepuunama.

Ha ocHoBy 3aBpuIHoT H3BeMmITaja U3 craBa 6. 0BOr wiana MunucrapctBo uznaje GMP
cepTu(dUKaT KOjuM ce moTBphyje aa je mpousBoama oapeheHor hapmareyTckor obarKa Jieka,



OJHOCHO ojpeheHor JeKa, OAHOCHO aKTHBHE CYICTaHIe ycarnameHa Baxkehum GMP
CMmepHuLama.

GMP ceprudukar ce wu3naje Ha MEPUOA TPU TOIAMHE OJf JaHA CIPOBEICHOT
MHCIIEKIMJCKOT HAaJ30pa M NIpecTaje Ja BaXH y CIydajy H3MEHa Ipoleca MPOU3BOJILE,
OJTHOCHO KOHTpPOJIE KBAJIMTETa WM IyIITama CEpHje JIeKa Yy MPOMET KOjU je HaBeleH Yy
cepTH(HKATY.

VY cnydajy kKaga ce y MOCTYNKY MHCIEKIHJCKOT Haa30pa M3 cTaBa l. OBOT WiaHa,
YTBpAHM J1a IPOU3BOIba opeheHor Gapmareyrckor ooauKa Jieka, 0THOCHO ofpeheHor Jieka,
OJIHOCHO AaKTHUBHE CYIICTaHIle HHje ycarjamieHa ca Baxehum GMP CMmepHumama,
MuHHCTapCTBO M3/1aje U3jaBy O HEycarJlalleHOCTH pou3Bo ke ca GMP CmepHunama.

Munuctap npomnucyje obpazan HaimoHanHor GMP ceptudukara, onHocHO oOpasalg
M3jaBe 0 HeycariameHocTu npousBoame ca GMP Cmepnuniama y ckiaay ca oopacuem EU
GMP ceprudukara.

[Iposepa GMP ycarnamenoctu

Wran 163.

MuHHCTapCTBO BPIIH MPOBEPY ycarialleHOCTH W3 wiaHa 162. craB 1. oBOT 3akoHa
HakoH m3aaBamba GMP cepruduxkara, koja Moxe 1a Oye peloBHAa U BaHPEIHA.

PenoBHa mpoBepa ycarianieHOCTH BPIIU C€ HAa OCHOBY TOJUINEGET TUTaHA TPOBEPE
yCarJaleHoCTH, KOju Ha OCHOBY aHAJIM3€ pU3HKa caunmbaBa MHUHHACTApCTBO JI0 Kpaja Tekyhe
TOJIMHE 3a HApEIHY KaJeHIapCKy FOIUHY.

Banpenna npoBepa ycarjameHOCTH BPILIU € Ha 3aXTE€B HAIJICKHOT OpraHa, 0JTHOCHO
opraHu3zaiifje, Apyror 3anHTEPECOBAHOT JIMIIA, KA0 U Yy CIy4ajy npujaBe AedeKTa KBAIUTETa
JIeKa, OJTHOCHO y KBAJIUTET aKTUBHE CYICTAHIIE, IPHjaBe HE3TOAE U IPEIIKe Y MPOU3BOABU
JIEKOBa, OJTHOCHO aKTUBHE CYIICTaHLE, OAHOCHO JPYIHX CUTYalldja KOje MOTY Ja A0BEedy Y
CyMBbY WJIH J1a YTUYY Ha KBATUTET B 0€30€IHOCT JieKa.

AKO y TIOCTYNKY pPEIOBHE, OJHOCHO BaHpEIHE MPOBEpe YTBPAM HEycarjameHOCT
MIPOU3BO/IHHE JIEKOBA, OJJHOCHO aKTUBHUX cyncTani ca GMP Cmephuiiama, npousBohauy ce
Hajake Mepa U Jlaje POK 3a OTKIamame HeycarjiaueHOCTH (y AajbeM TEKCTY: KOPEKTHBHE
Mepe).

Pamu yrBphuBama na nu cy crnpoBezieHe ojaroBapajyhe KOpEeKTUBHE Mepe BpILHU Ce
MTOHOBHA MTPOBEpA ycarjaleHOCTH U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa U caylibaBa 3aBPIIHU U3BELITa] ca
3aKJbYYKOM O ycarjameHocTH npous3Boame ca GMP CmepHunama.

Ha ocHOoBy wu3BemTtaja 0 peIoOBHO] WM BaHPEIHO] MPOBEPH YycarjialmieHOCTH
MuHHUCTapCTBO MOXKE J1a PUBPEMEHO U TpajHo wiH ykuHe u3gatu GMP ceprtudukar.

MuHUCTapCTBO HAa CBOjOj MHTEPHET CTPAHUIM BOJAU EBUICHIIM]Y W3JAaTUX, Ka0 U
MIpUBPEMEHO WK TpajHo ykuHyTux GMP ceprudukara.

10. 3abpaHa npou3BO/IHHE JeKa

Ynan 164.

3abpameHa je MpOU3BO/Imha JIeKa:

1) 3a KOju HHUje U3AaTa J103BOJIA 3a JIEK, OJHOCHO KOjU HHUje yIHcaH y oAaroBapajyhu
perucTap Koju BoJu AreHIMja, OCUM aKO OBUM 3aKOHOM HHUJe JIpyraduje MpoIucaHo;

2) Koju je MPOU3BEJIO JIMIe KOME HHje M37ara J103B0JIa, OTHOCHO 0OHOBa J03BOJIE 3a
MIPOU3BOIY;

3) Koju HUje MPOU3BE/ICH Y CKJIaly ca JI03BOJIOM 3a IPOU3BOJIBY;

4) xoju HeMa oAroBapajyhy TOKyMeHTalM]y O KOHTPOJIM KBAJHUTETA;



5) ox HeperucrpoBaHOr CyOjekTa, y CKIaay ca 3akOHOM KojuM ce ypehyje
WHCTIEKIIM]CKU HA/130D;
6) dancuduroBaHOT JIeKa.

11. OGaBemraBatbe MuHHCTapCTBA

Unan 165.

[IpousBohau neka je myxan ma, 6e3 ojarama, obaBecTH MHUHUCTAPCTBO O CBAKOj
MIPOMEHH MECTa MIPOU3BOIEHE, MECTa KOHTPOJIE KBAJIMTETA U MTyIITaha CEPHje JIeKa Y IPOMET,
MIPOMEHH KBaJM(HUKOBAHOT (hapMarieyra OJroBOPHOT 3a IMyHITalke CepHje JeKa y MPOMET,
JIMIIa OJTOBOPHOT 32 MPOIEC MPOU3BO/IIE JIEKa, JIUIA OJATOBOPHOT 32 KOHTPOJTy KBAaJUTETA,
Kao ¥ 0 3Ha4YajHUM U3MEHaMa y TIOTJIey POCTOpa U OTpEME.

[IpousBohau neka je nyxaH ga Oe3 ojarama o0aBecTH MMHHMCTApCTBO O CBAaKOM
OJICTyNamky y TPOU3BOIBU JIeKa, KA0 M O JAPYTMM CiydajeBUMa 300T KOJUX MOXKE Ja ce
MIOCYMHba y KBAJIUTET, 0€30€THOCT 1 €(UKACHOCT JIeKa.

VY caywajeBuma u3 cT. 1. U 2. oBor wiaHa MUHHCTapCTBO MOXKE€ Jla MPHUBPEMEHO
3a0paHu MPOU3BOIBHY U MPOMET JIeKa, OJTHOCHO oipeheHe cepuje Jeka wim Hapeau MOBJIaveHe
TOT JIeKa, OJHOCHO ojpeljeHe cepHje Jieka M3 NpoMeTa y CKIaay ca OBHM 3aKOHOM M
MpoMUCUMa JOHETUM 32 HETOBO CITPOBOlEHhE.

[IpounsBohau je myxaH 1a Ha 3aXTeB MUHUCTAPCTBA JOCTABH U3BEIITA] O MTPOU3BOIHHI
JieKa, 3aJMxama, Kao U 0 oOMMy MIpojaje 3a CBakdU IOjeMHAuHU JIeK (10 MaKoBamwy) Yy
Penry6ommumm Cpouju.

N3BemTaj u3 cTaBa 4. OBOT WiaHa IIPE/ICTaBIba CIYy)XOCHY TajHY, a oOpalyeHu moaamu o
YKYITHO] TIPOJIaju JIEKOBA JOCTYITHU CY JaBHOCTH.

[IpounsBohau seka, OAHOCHO HOCHIIAIl JJO3BOJIEC 3a JIEK IyXaH je 1a MUHHCTapCTBY
JIOCTaBH CIIHMCAK JIGKOBA W3 CBOT MPOM3BOIAHOT Mporpama Kojuma he cHaOjeBaTu TP)KUIITE Y
Penyoimmmm CpOuju y HapemaHO] KaJIeHIapCKOj TOJWHM, HajKacHHje a0 1. okToOpa Tekyhe
T'OJTUHE.

[IpousBohau 1eka, ONHOCHO HOCWIJAIl JO3BOJE 3a JIGK Iy)KaH je Ja BpIIU
KOHTHHYHPAHO CHA0/IeBambe TPIKUIITA JICKOBUMA Ca CITMCKA JIeKa U3 cTaBa 6. OBOT WIaHa.

[IpousBohau sneka je myxaH jma Oe3 ojarama obOaBecTd MHHHUCTapCTBO O CBUM
npoOsieMrUMa y TPOM3BOEbH, KOJU MOTY Ja JOBEIy /O IOBJIA4YeHa JIeKa M3 MpoMeTa U
HECTalINIIe, OJJHOCHO PUBPEMEHOT MM TpajHOT mpobiema y cHabneBamy. OOaBemTeHe 0
Moryhoj HeCTaluIy JeKka Mopa Jia Caip>Ku MOIaTKe O Pa3jiory HECTAIlUIEe, PACIOIOKUBUM
3ajMxama Jieka, Kao ¥ BpeMeHY MOTPeOHOM 32 IOHOBHO YCIIOCTABJbAE PEIOBHE IPOU3BOIHE
U cHa0eBama.

MUHHCTapCTBO YCIIOCTaBJba U BOJM Y €JIEKTPOHCKO] OPMH jaBHO JTocTymaH Perucrap
JIEKOBa 32 KOje Cy IIpUjaBJbeHH Npo0sieMu y cHabeBamwy TpxkuiuTa y Penyonuuu CpOuju.

MuHHCTapCTBO MPOMUCYje KOjU ce mojauu ynucyjy y Perucrap u3 craBa 9. oBor
4jlaHa, Kao M HauuH ynuca y Perucrap.



IX KOHTPOJIA U OBE3BEBEWBE KBAJIMTETA JIEKA V ITPOMETY

1. HamumonaiiHa KOHTpOJIHA JIabopaTopuja

Wian 166.
Hanmonanna koHTpoaHa mabopatopuja AreHnnje BpIId KOHTPOJY KBAJUTETa JIEKOBA
KOJU CE CTaBJbajy y MPOMET WU Cy y npomeTy y PemyOmuiu CpOuju, 0THOCHO TpoBEpaBa
METO/Ie ¥ YTBplyje Ja Jin JIeK 0JIroBapa MpoNruCcaHuM CTaHAapAuMa KBAJIUTETa JIEKa, Y CKIaIy
ca OBMM 3aKOHOM M TIPONMCHMA JOHETHM 3a CHpoBoleme OBOT 3aKoHa (y /JajbeM TEKCTY:
KOHTpOJIa KBAJIUTETA).
Hammonanmna konTposiHa nabopatopuja AreHiuje, kao uimanuna OMCL wmpexe,
o0aBJba U cienehe nocnose:
- YrOBOPHO WJIM HA 3aXTEB PETYIIaTOPHUX TeJa JPYTrUX 3eMajba 00aBJba KOHTPOIY
KBaJIUTETA JIEKOBA, OJJHOCHO JTA0OPATOPH)CKO UCTIUTHBAE U
- yUYeCTByje Y aKTHBHOCTHMAa Koje ce opranm3yjy y okBupy OMCL wmpexe wu
EBpornicke papmakoneje.

2. Bpcre KOHTpOJIE KBAaJIUTETA JIEKa

Wian 167.
Hammonamuna koHTposiHa nabopatopuja ATeEHIIMje MOXKE Ja BpIIH cienehe BpCTe
KOHTPOJIC KBAIMTETA JIeKa:

1) KOHTpOJIy KBaJIUTETA JIeKa MPOBEPOM METOJIC UCITUTUBAMA, Y MOCTYIKY H3/aBamba
JI03BOJIE 32 JIEK, 0OHOBE MJIM U3MEHE JI03BOJIE 3a JIEK, aKO je MOTPeOHO;

2) CHCTEMAaTCKy KOHTPOJIYy KBaJHTETa JEKOBa KOjH CE Halla3e y mpoMeTy y Pemyonunu
Cpbuju;

3) BaHpeaHy KOHTPOJIy KBaJHTETa, OJHOCHO KOHTPOJY KBajHTea JicKa KOjU je Y
npomety y Penyonuinin CpOuju, a 3a KOju je TpHjaBJbeHA CyMIba JIa OACTYIA OJ
cTaHfapja KBaiuTeTa (nedeKT KBaJUTETa), OJHOCHO CyMmIa Ja je JIeK
¢bascupuKoBaH, Ka0 U KOHTPOITY KBAIUTETA JICKOBA Y30PKOBaHUX BaH peryIapHOT
JaHIla cCHa0/IeBama;;

4) moceOHy KOHTPOJIYy KBaIUTETa HIMYHOJIOIIKOT JIeKa | JIeKa U3 JbYJACKEe KPBHU H/UIIH
KpBHE TUIa3Me KOju ¢y y mpomety y Perryommmm Cpouju;

5) KOHTpOJIy KBAJIUTETA JIEKa, HA 3aXTEB JIPYroT PEryaTopHOT Teja MM HAIlHOHATHE
naboparopuje Apyre AprKase;

6) KOHTpOJIy KBaJHTETa MPBE CEpHje JeKa Koja ce mymita y nmpoMeT y PemyOmmiun
CpOuju HaKOH M3/aBama JI03BOJIE 32 JICK;

7) pemoBHY KOHTPOJIY KBAJIUTETA YBE3CHE CEPHUje JIeKa, Y CIy4ajy MPOIMUCAHOM OBUM
3aKOHOM U MPOIUCUMA JIOHETHM 32 FhETOBO CIIPOBOlCHbE.

MuHHCTap TPOTHKCYje BPCTY U HAYWH KOHTPOJIC KBAJUTETA JIEKOBA, U JJOKYMEHTAIIU]Y

KOja ce MOJHOCH y3 3aXTEB 32 KOHTPOIY KBaJIUTETA.

3. Haumn KOHTPOJIC KBAJIUTCTA JICKA

Unan 168.
Harmonanna koHTposiHa TabopaTopuja ATEHIIHje BPIIU KOHTPOIY KBAJIUTETA JIeKa:
1) naboparopujckuM UCTIUTUBaEM (Y 1aJbeM TEKCTY: TabopaTopHujcka KOHTPOIA);
2) TOKYMEHTAllMOHOM KOHTPOJIOM.



OOuM KOHTpOJIC KBaJHMTETa, OJHOCHO HAUYMH KOHTPOJIE KBalIuTeTa ojpeheHor Jeka
onpehyje Harmonanua koHTpoaHa naboparopuja AreHiiyje, Ha OCHOBY MOJHETOT 3aXTeBa U
NPOLICHE PU3HKA.

Hocwnann no3Boie je qyxaH je na Ha 3axteB HanmonamHne koHTposHE abopaTtopuje
AreHinuje JIOCTaBH JOBOJbHY KOJIMYMHY y30paka W MOTpPEOHE CTaHIApAHE CYICTaHIEC 3a
noTpede 1ab0paTOPUjCKOT UCIUTHBAKA, a Yy CIydajy TaJCeHCKOT M MAaruCTPaJHOT JieKa
CTaH/apJIHE CYIICTAHIC JIOCTaBJba 3/IPABCTBEHA YCTAHOBA WJIM aroTeKa Koja je M3paamia
TaJICHCKU WJIM MaruCTpaiHu JICK.

3a cnermuduuHe abOpaTOpHjcKe KOHTpOJe 3a Koje y HarumoHamHoj KOHTPOJIHO]
naboparopuju Hucy obe3behenu oxarosapajyhu ycimoBu u ompema, AreHIMja MOXKE Ja
3aKJbY4YH YrOBOp O 00aBJharkby OBUX KOHTpOJIA ca JPYrUM TpPaBHUM JIMIIEM KOje 00aBJba
1a00paTOPHjCKy KOHTPOJTY (YyroBOpHa JabopaTopHjcKa KOHTPOJIA), Y KOM CIIy4ajy Ha OCHOBY
U3BEIlTaja O UCIIUTUBAKY U JOOMJEHUX pe3yiTara cepTUu(UKaT aHaau3e u3zaje AreHiuja.

JlaGopaTopujcka KOHTpoOJIa

Wian 169.

JlaGopaTopujcka KOHTpoJa BpIIM C€ y CKIagy ca BakehoM eBpOINCKOM WiIH
HAIMOHATHOM (hapMaKoIiejoM HIM ca JPYTHM MPU3HATUM (apMakorejama, OJJHOCHO MpemMa
BAJIUIMPAHUM METOJIaMa MCITUTHBAka MPOou3Bohada Koje Cy 0J00peHe Y MOCTYIKY U3/aBamba,
00HOBEe WJIM M3MEHE (BapHjalMje) J03BOJIC 3a JIEK WJIM JAPYTUM BaJUAMPAHUM METOJaMa,
OJTHOCHO Y CKJIaJy ca MarucTpasHuM (Gopmynama.

Hanmonanmny ¢apmakoriejy u maructpainHe gopmyie w3 craBa 1. OBOr ujaHa, Ha
npeaior AreHiuje, penemeM yIBplhyje MUHUCTAD.

Haunn wuspage HanmoHanmHe (apMakorieje W MarucTpaiHUX (GopMylia TPOMHCYje
MUHHUCTAP.

AKTH MUHHCTpa U3 CT. 2. U 3. OBOr wiaHa 00jaBJbyjy ce y ,,Cly’)KOCHOM TJIACHUKY
Peny6oiiuke CpOuje”.

I[OKYMGHTaHPIOHa KOHTpOJIa

Yrau 170.
JIoKyMeHTaIlMOHa KOHTpPOJIa 00yXBara:
1) NPOIICHY YCarjameHOCTH CepTU(HKATa aHaiu3e, OJHOCHO CepTU(HKATa

aHaIM3€e KOjUM IMpou3Bohay mymita cepujy Jieka y IMpOMeT, ca JOKYMEHTAIHjOM J03BOJIE 3a
JIeK;

2) 3a cepHje UMYHOJIOIIKUX JIEKOBa KOju ce yBo3e y Penyonuky CpOujy, npoueny
ycarianeHoCTH cepuduKara KOjH je W3Ja0 HAIMOHAIHH PEeryJaTOpHH ayTOPUTET JApYre
3emsbe (Batch Release ceprudukar, ognocno OCABR ceptudukat) ca J0KyMEHTAIHjOM
no3BoJie 3a ek y Penyonuiu Cpouju;

3) 3a BaKI[MHE U JIEKOBE J00M]jEHE U3 JbYJICKE KPBU U/ KPBHE IJIa3Me, MPOLEHY
JOKYMEHTAIMje O MPOU3BO/IBH cepuje (CyMapHU MPOTOKOI);
4) IPOILIEHYy HM3BElITaja O OJICTYMNamy, OJHOCHO MpPOLEHY YTHIaja OJCTYyNama

TOKOM TIPOU3BOJHOI IIpoLecCa W/WITH KOHTPOJIC KBAJIMUTETA IMOJIA3HOI MaTeijaJIa, AKTUBHC
CYIICTaHIIEC, MCBYHPOI/BBOI[B. U TOTOBOT' ITPOU3BOJad, HA KBAJIUTCT ceije JICKA,

5) OIIeHY o0elexaBama MaKkoBama M ycaryalneHoCcT oOerekaBama MakoBama ca
JOKYMEHTAIMjOM JI03BoJIe 32 JieK y Penyonunu Cpouju, ako je moTpeOHo;
6) 3a 71exoBe KOjU 3axTeBajy MOceOHE YCIOBE CKIAIUIITeHha W TpaHCHopTa

IpOIeHy JOKyMEHTallje KOjoM ce IMOTBphyje na je cepuja JieKa TpaHCIOpPTOBaHa H



CKJIAJIMILTEHA y CKIIa/ly ca yCIOBHMAa 0J00PEHUM Y IOCTYIIKY U3/[aBamba JI03BOJIE 3a JIeK. (HIIp.
XJIaJIHU JIaHaI).

[Toce6GHa KOHTpOJIAa KBAIUTETA

Unan 171.

Hocunam no3Bose 3a JieK, OAHOCHO OJTrOBOPHO JIMIE 32 CTAaBJbAHE CEpHje JIeKa Y
npomer y Penyomunu CpOuju, ITy)KHO je a 3a CBaKy Cepujy MMYHOJIOMIKOT JIeKa W JIeKa
MPOM3BEACHOT M3 JbYACKE KpPBU M KpBHE IIazMe mojaHece HannoHanHO] KOHTPOJIHO]
abopaTOPHjU 3aXTEB 3a MOCEOHY KOHTPOIY.

Hanmonanna koHTposHa 1TabopaTopuja BPIITH KOHTPOJTY CBAaKe CepHje Jieka U3 cTaBa 1.
OBOT' WJIaHa JOKYMEHTAI[HOHOM KOHTPOJOM H, YKOJIUKO j€ TOTPeOHO, NEIMMHUYHUM WIIH
MOTITYHUM JIaOOpaTOPHJCKUM UCITUTHBAKEM IIpE MyILITamka y MPOMET.

Hanmonanmuna xkoHTposiHa mabopartopuja TOHOCH OJJIYKY O JIa0OpaToOpHjCKOM
WCTIUTHBAKkY Ha OCHOBY IMPOIIEHE PU3MKA CBAKe CEpHje JIeka U3 CTaBa 1. OBOT WiaHa.

3a UMYHOJIOIIKE JISKOBE H JIEKOBE MPOU3BEACHE U3 KPBU M KPBHE IIa3Me 3a Koje je
nocraBjbeH OCABR cepTudukar uimm m»eroB eKBUBAJIEHT, KOJUM je MOTBpHeHOo J1a je mpolec
MyLITaka CepUje TOT JIeKa Yy IPOMET M3BPIIMO JAPYrd MPU3HATH HAIIMOHAIHU PEryJaTOPHU
ayroputer, HammoHamHa KOHTpoOJIHA JIabOpaTopWja BpIIM MPOIEHY ycarjameHOCTH
JTOKYMEHTAIM]je U cepTH(HUKaTa O MyIITakhYy Ceprje Y TPOMET ca JOKYMEHTAIIU]jOM 0JI00pEHOM
y MOCTYIKY M3/1aBama J03BOJIE 32 JIEK, U HE BPIIM MMOHOBHY J1a00paTopHjcKy KOHTPOILY Ipe
cTaBJbama y mpomet y Penyonuiu CpOuju.

N3y3eTHo on ctaBa 3. oBor wiana, HanroHaaHa KOHTpoJHA JabopaTopuja MOXKE J1a
3aXTeBa M U3BPIIHU JAOOPATOPH]CKY KOHTPOJY Kaja MOCTOJU CYMIba Y KBATUTET, €(PUKACHOCT
nnu 0e30eIHOCT cepuje Jieka, WM KajJa He IMOCTOjU JOBOJBHO IOJIaTaka KOjuM O ce
MOTBPAMJIO JIa CEpHja JieKa 0JIroBapa yclIoBUMa 0JI00PEHUM Y TIOCTYIKY U3/1aBamba J03BOJIC 32
JIeK Y TIOTJIeTy KBAJIUTETa, €PUKACHOCTH M O€30CTHOCTH.

Ha ocHOBY u3BpIIIeHE TOCEOHE KOHTPOJIE, OJJHOCHO pe3yliTara J1abopaTOpHjCcKe H/UiTH
JOKYMEHTAIlMOHEe KOHTpoJie Yy HanuoHamHoj KOHTpOJIHO] abopaTopuju, AreHIdja u3zaje
Ceptudukar aHaimze, OAHOCHO HammonamHam cepTudUKaT KOJjUM TyIITa CEpPHU]Y
MMYHOJIOIIIKOT JICKa U JIEKa IIPOU3BEICHOT M3 KPBH U KPBHE IUIa3Me Y IPOMET WIIK 3a0pamyje
MIpOMeET UCHHUTHBaHE cepuje jJeka y Penmyonuu Cpouju.

Harnuonanna koHTpoJiHa JabopaTopuja ATeHIIMje TPaTH KOH3UCTEHTHOCT KBAJIUTETA
cepHja UMYHOJIOIIKOT JIeKa M JIeKa MIPOU3BEICHOT U3 KPBU U KPBHE IIa3Me y TpoMeTy Bojehu
€BUJICHIIM]e O pe3yJTaTuMa HCIHTHBaKka, Kao W CBUM IPOMEHaMa/Bapujalujama Koje Ou
MOTJIC YTUIATH HA KBAIUTET, €PUKACHOCT U O€30€IHOCT JIeKa.

Hammonanmna koHTponHa maboparopvja MOXKe, Yy CBpPXY H3BO3a, Ja BpIIU
JOKYMEHTAI[HOHY U Tab0paTOpHjCKy KOHTPOITY UMYHOJIOIIKOT JIEKa UITH JIeKa U3 JbYACKE KPBH
W/WTM KpBHE ILJIa3Me.

N3y3eTHO o cTaBa 2. oBor wiaHa HanunoHanHa KOHTpoJHaA jgabopaTopuja, OAHOCHO
AreHnuja, MoXe J1a, KaJa MocToje ONpaBJaHu pa3jios3n Yy CKIaay ca OBUM 3aKOHOM, JIOHECe
OJUTYKY Jla CEpHjy UMYHOJIOLIKOT JIeKa U JIeKa MPOU3BEIEHOT U3 KPBH M KpBHE IJIa3Me MyCTH
y IPOMET Ha OCHOBY Op3MX MeXaHHM3aMa 32 XUTHO CHa0/IeBambe.

MuHuCcTap TpoNHCyje HauyhH Bpllewma rnocedHe koHTpose y Penybmauum CpOuju,
HAYMH JIOHOILIEHA OJJIYKE U MOCTYyNaK M3/AaBama HaruoHamHOr cepThdHKaTa 3a MylTame
cepuje MMYHOJIOIIKOT JIeKa U JieKa MPOU3BEICHOr M3 KPBU M KpBHE IUIa3Me€ y MPOMET O



cTpane Hanmonanae KoHTpotHE TabopaTopuje AreHIje, MOCTYNaK y CIy4ajy OJCTYIama O]l
MPONKMCAHOT KBAJINTETA, KA0 W TMOCTYNAK Yy CIy4ajy INOBJauea CepHje Jieka U3 MPOMETa,
yKJbY4yjyhul 1 OITOBOPHOCTH M KOMYHUKAIMjy pU3UKa 01 cTpaHe AreHnuje, MUHUCTapCTBa
u VHCTHTYTA 32 jaBHO 3/IpaBJbe Y HABEICHUM TOCTYIIUMA.

[Tymrame y mpoMeT cepuje BaKIIMHE U JIeKa IPOU3BEICHOT U3 KPBU M KPBHE IIJIa3Me

Wian 172.

AreHIja BpIIM HE3aBUCHY MPOIIEHY CBAKe CEpHje BAKIMHE U JIEKa TMPOU3BEICHOT U3
KPBU U KPBHE IJIa3Me KOjU MMa JI03BOJTY 32 JIEK WIIH 0JI00pEhe 32 YBO3 HEPETHCTPOBAHOT JIeKa
TIpe HETO IITO OHA Oy/ie MyIITeHa Y TPOMET.

AreHIMja y IOCTYIKY MYIITamka CepHrje Jieka y MPOMET yBpl)yje ycarjameHoCT CBaKe
cepWje BaKIMHE, Ka0 M CBaKe CepHje JIeKa MPOM3BEACHOT M3 KPBH W KpBHE IUIa3Me, ca
ycioBUMa OJ0OpPEHUM Yy TIOCTYIKY J00HMjama J03BOJIE 3a JIeK Yy TMOIJIeNy KBAaJIUTETA,
edukacHOCTH U 0€30€THOCTH.

Hakon wu3BpmieHe mnpomene u3 cr. 1. m 2. oBor ujaHa, AreHiuja BpIIK U
1ab0paTopHjCKO UCIIUTUBAKE aKO je TO MOTPeOHO U U3/1aje cepTU(UKAT KOJUM ce IpeaMeTHa
cepHja BakIMHE W JIeKa MPOU3BECHOT U3 KPBH M KPBHE TUIa3Me 3BAaHHYHO ITYIITA Y TPOMET
WJTU Ce€ HeH IPOMeET 3abpamyje.

VYV cnyyajy na AreHnmja yTBpIM Jia cepHja HHUjEe MPOU3BEJCHA W KOHTPOJHCAHA y
CKJIaJy ca JIOKyMEHTAIlMjOM Ha OCHOBY KOj€ je M3/]ara J03BoJja 3a JIeK, AreHinja 0 ToMe
oOaBelTaBa Ha/lJIeKHO MUHUCTAPCTBO.

MuHucTap HaJIe)KaH 3a IMOCJIOBE 37paBiba MPOMHUCYje OIMKE YCIOBE W CaapxKaj
JOKYMEHTAI[Mje 32 3BaHUYHO MYIITalke CEpUje UMYHOJIOMIKOT JIeKa U JieKa MPOU3BEACHOT U3
KpPBHU U KpPBHE IJIa3M€ Y IPOMET.

Cucremarcka KOHTpPOJIa KBAJIUTCTA

Unan 173.

ATeHIIM]a TPEeKO HAJA30pHUKA ATEHIIHjE CIPOBOJM CUCTEMATCKy KOHTPOJY, OJHOCHO
y30pKyje JICKOBE M3 IIpoMeTa MpeMa IUTaHy Koju u3palyje Ha OCHOBY IPOIICHE PU3UKA WU
METOJIOM Y3UMama CIIY4ajHOT y30pKa.

ATeHIIM]a MOXe Jla BPIIU U CHCTEMATCKy KOHTPOJIY TaJICHCKUX JICKOBA.

Arennja o0aBsba 1a0OPATOPHCKY KOHTPOJY KBAJIUTETa JICKOBA M3 CT 1. U 2. OBOT
YjlaHa y IUJby IPOBEPE KBAJIMUTETA JIEKa KOjU ce Hayla3u y npomery y Penyonunu CpOuju.

AreHiyja je Iy)KHa Ja HajKaCHHje y poKy oj 60 JaHa o]l y30pKOBamba JieKa U3BPIIU
MPOBEPY KBAJIMTETA JICKA U3 CTaBa 3. OBOT YIaHA .

Ha ocHOBYy pe3ynraTta mpoBepe KBajJMTETa JieKa, Y Cliydajy na AreHIja yrBpau Ja
pe3ynTaT oJCcTyna oJ crenudukanujckux rpaHuna, AreHiuja je QyHa aa 0e3 oJiarama
MpeJIoKK HAJUIeKHO] MHCHEKIMju MUHUCTapCTBa TOBIAYewme ojapeheHe cepuje Jeka u3
mpoMera, 00ycTaBy, OJJHOCHO 3a0paHy mpoMeTa ofipeheHe cepuje eka.

Ha mnpeamor AreHuuje, HaUIe)XHU HHCIEKTOp MUHHUCTapCTBAa H3pHUE Mepe
noBiauema ojnpeheHe cepuje jexka M3 mpomera, o0ycTaBe, OJHOCHO 3abpaHe MpoMeTa
onpehenHe cepuje eka, Ha OCHOBY U3BPIIEHOT HMHCTIEKIINCKOT HAA30pa y CKIIaIy ca 3aKOHOM.

N3yzetHo onx craBa 1. oBor umaHa, 3a MOTpeOe MpOBEpe M ycarialleHOCTH
obenexxaBama MaKoBama Jieka M YIIYTCTBA 3a JIEK, HAJA30pPHUK ATEHIMje HUje OyKaH Ja
y30pKYje JIeK U3 mpomeTa, Beh ce mpoBepa oOemnexaBama BPIIN Ha MECTY IPOMETa TOT JieKa U
npubaBba JOKa3 O YTBpH)eHOM YHLEHUYHOM CTamy POoTorpaducameM CIOJbAIBEr O JHOCHO
YHYTpAIIIET MaKoBakba JIeKa.



TpouikoBe cucTeMaTcke KOHTPOJIE KBaJMTETa U3 cTaBa 1. OBOT 4aHa CHOCH:

1) Hocwuiall 103BOJIC 32 JISK HJIHM BEJICPO/Iaja,

2) 3IpaBCTBEHA YCTaHOBA MJIM allOTEKa KOja je U3pajIuiia TaJCHCKHU JICK.

TpomikoBe y3opaka Jieka, CHOCH HOCHJIAILl 03BOJIC 3a JICK MJIM BEJICMPO/1aja, 0THOCHO
3[paBCTBEHA YCTAHOBA MJIM allOTEeKa KOja je U3pajuiia rajicHCKH JIeK.

Banpenna koHTpoOJIa KBaIUTETa

Unan 174.

Banpenny KoHTposly KBalMTeTa CpoBoAM HammoHamHa KOHTpoOJHA Jaboparopuja
AreHIMje, Ha 3aXTeB HAJJICKHE WHCIMEKIMje MUHHUCTApCTBA y ClIy4ajy CyME-E Y KBaJUTET
neka (1eeKT KBaJIMTeTa) UM CyMIbe J1a je JIeK (pasicu(puKoBaH.

VY3 cBaku cepTHUQUKAT aHAIM3E 3a JIEK 32 KOJU MOCTOJU CyMIba y Ae(PEKT KBaJIUTETA,
AreHIMja J0CTaB/ba HAJICKHO] MHCHEKIHUjU MUHHUCTapCcTBa CBE BakHE HHPOpPMAIHje O
CepHjH JIeKa, Ka0 U CBE YOUEHE HEYCarJIallleHOCTH, Y IMJbY JOHOIIEHA Mepa 3 HaUIC)KHOCTH
MHCIIEKTOpa MUHHCTApCTBA.

V3 cBaku M3BEIITa] O JIAOOPATOPHJCKO] KOHTPOJIU JIeKa 32 KOJU TIOCTOJU CyMIba Ja je
¢dancuduxoBaH, AreHiuja I0OCTaB/ba HA/JIEKHO) MHCHEKIMjU MUHHCTApCTBa CBE Ba)KHE
nH(popMalrje 0 Cepuju JeKa, Kao U CBE yOUeHE HeycarjialeHOCTH, Y IIUJby JOHOLIEHha Mepa
13 HA/JISKHOCTH MHCIIEKTOpa MuHHCTapCTBA.

TpomkoBe BaHpeIHE KOHTPOJIC KBAJUTETa U3 CTaBa 1. OBOT WiIaHa CHOCH:

1) Arennwja, yKOJIHMKO HHje YTBPlEHO OJCTyame y KBATUTETY JIeKa,

2) HocwWJAIl J03BOJIE 3a JIEK WK BEJICIPO/iaja, O JHOCHO YBO3HUK YKOJIUKO je YTBpheH

nedeKT KBaJuTeTa;

3) 3apaBCTBEHA yCTaHOBA MIIM arloTeKa Koja je M3pajniia ralcHCKU MM MaruCTPaTHA

JIeK, YKOJIUKO JIEK HeMa IIPONUCaHH KBAJIHUTET;

TpomikoBe y3opaka Jieka, CHOCH HOCHJIAI] 03BOJIE 32 JIEK WM BEJIeNpo/iaja, OJHOCHO

3/IpaBCTBEHA YCTAHOBA WJIM alloTeKa KOja je u3paauiia rajieHCKU WK MaruCTPaJIHU JIeK.

Kontpona kBanuteTa npse cepuje jgeka BAYKU 10 IPUCTYIIAIbBA EY

Ynan 175.

Hocwunar no3Boste 3a Jiek, OHOCHO JHIe U3 WwiaHa 35. craB 4. OBOT 3aKOHA Koje je
OJITOBOPHO 32 CTaBJbalbe cepHje Jieka y mpomeT y PenyOmuum CpOuju, ayxaH je na mpe
CTaBJbama IPBE CEepHje JIeKa Y MPOMET MOJHECE 3aXTeB 3a JabopaToOpHjcKy KOHTPOIY JIeKa
Hanmonanxoj koHTpoiHO] nabopaTopuju AreHiyje, HaKOH noOujama J03BOJIE 3a JIeK, a
HajKacHHje y POKY KOjU HHUje AYKH OJ TPU TOJHMHE OJ JaTyMa HM3J/laBama JI03BOIY 3a JIeK Y
Peny6nuu Cpbouju.

TpomkoBe KOHTpoOJIEe MpBE cepuje JeKa U3 cTaBa l. OBOT YjlaHa CHOCH IOJHOCHJIAL]
3axTeBa 3a KOHTPOJIY MPBE CepHje JeKa.

N3y3eTtHo on ctaBa 1. oBOr uiaHa, 3a JIEKOBE 3a HANpeAHY Tepanujy, MEAULUHCKE
racoBe u paauodapmalieyTuke, KOHTpoJa IpBe cepuje MmoapasyMeBa caMo JIOKyMEHTALMOHY
KOHTPOJTY.



KoHTpona y mocTynky u3naBama, 0OHOBE WU H3MEHE (BapHjalinja) J03BOJIE 3a JIEK

Ynan 176.

VY mocTynky u3aBama J03BOJIC 3a JIEK, 0OHOBE WM M3MEHE (Bapujallfja) 103BoJe 3a
JIeK, Kaja He MOCTOjH TIOBOJHHO €JIeMEHAaTa, OJTHOCHO IojaTaka Ha OCHOBY KOjUX ce yTBphyje
MOY3/IAHOCT W MCIPABHOCT METOJIe, HanmoHaiHa KOHTpOJIHA JTabopaToprja ATEHIIH]e MOXKe
7la M3BPIIM IIPOBEPY METOJa MCIUTHBAKA KOje je Mpom3Bolay jeKa KOPHCTHO M OMHUCA0 Y
JOKYMEHTAIMjU JO03BOJIE 3a JIeK, JIA0OPATOPHjCKOM KOHTPOJIOM IIOJIA3HHX MaTepHjaia,
mehynpousBoza, ogHocHo rotoBor jeka. (¢lan 19. Dir 2001/83)

VY ciyuajy u3 craBa 1. 0BOT WwiaHa, HOCHJIAIL I03BOJIE 32 JIEK, OJJHOCHO OJATOBOPHO JIUIIE,
OJIHOCHO JuIle U3 wiana 35. craB 4. OBOr 3aKOHA, Jy)KaH je Ja Ha 3axTeB HarmoHanne
KOHTpOJIHE J1abopaTopuje ATEHIMje OCTaBU JOBOJbHY KOJMYMHY y30paka U HOTpeOHe
CTaHJap/IHE CYICTAHIIE 3a MOTpede 1ab0paTOPUjCKOT UCTIMTHUBAA.

PenoBHa KOHTpONa KBaIUTETA

Unan 177.

Hocwunar no3Bosie 3a jiek, 0JHOCHO JIMIIE U3 WiaHa 35. cTaB 4. OBOT 3aKOHA OJATOBOPHO
3a CTaBJbamke cepHje Jieka y mpomeT y PemyOomumu CpOuju, AyXHO je na, y cliydajeBUMa
MIPONMCAHUM OBHM 3aKOHOM W MPOTIFICHMA JOHETHM 3a HeTOBO CIpOBOleme, Mpe CTaBJbama
y TIpOMET CBake YBE3€HE CepHje JieKa, MOoJHece 3axTeB HarumoHamHO] KOHTPOJHO]
naboparopuju AreHiuje, 3a peIoBHY TOKYMEHTAIIHOHY KOHTPOJTY.

Hocwunary no3Bosie 3a ek, 0JHOCHO JIMIIE U3 WiaHa 35. ctaB 4. 0BOT 3aKOHA OJITOBOPHO
3a CTaBJbame cepuje Jieka y mpomeT y Penybmunu CpOuju, myXHO je Aa y CBPXY pPEeIOBHE
KOHTposie HamwoHamHoj KOHTPOJHO] J1TA0OpaTOpHjU  JOCTaBHM  Y30pKE€ KOJU  CY
pEenpe3eHTaTUBHY 3a CEPHU]y KOja ce yBO3H, Ka0 U MOTPEeOHY JOKYMEHTAITU]y MTPOTTUCAHy OBUM
3aKOHOM M MPOMKCHUMA JOHETUM 32 HETOBO CIIPOBOhEHE.

OnaroBopHO JIMIIE U3 CTaBa 2. OBOT WIaHA JY)KHO je Ja 00e30eau 1a je yBe3eHa cepuja
JIeKa ycarJjalieHa ca J03BOJIOM 3a JIeK, OJJHOCHO crerudukanujom u3 Baxehe 103Bose 3a jiek
y Peny6munm CpOuju.

OaroBopHO JUIIE U3 CTaBa 2. OBOT WiaHa Y 00aBJbalky CBOJUX TYXKHOCTH, AYKHO je Ja
00e30eau U JOCTYIMHOCT J0Ka3a O MHTErPUTETY M UJICHTUTETY YBE3€HE CepHje JieKa, Kpo3
JOKYMEHTOBaHy MpOBEpPY Ja je cepHja JeKa CKIAJUIITeHa U TPaHCIOPTOBAaHA IO
MPOIKCAHUM YCIIOBUMA, OJTHOCHO J]a HUje OUJI0 HEMPOMUCHOT PYKOBamka TOKOM CKJIaIUIITeHha
WJIM TPAHCIOPTA, Kao U J1a je oJip>kaBaHa 0e30eTHOCT MOIIUIbKE J0 MecTa 00aBbamba MpoMeTa
Ha Benuko y Peny6onunu Cpbuju. HaBenene nokase 0QroBOpHO JHUIE HOCHOLIA T03BOJIE 32 JIEK
y Peny6munu CpOuju, nocraBsba Ha 3aXTeB AreHIMjU, 0 THOCHO MUHHUCTapCTBY.

AKO TIOCTOjU OIpaBJaHa CyMIba y KBaJUTET JieKa, AreHIuja MOXE H3BPIIUTH U
n1abopaTopujcKy KOHTPOIY.

VYBo3HHK cepHje Jieka 3a koju y PemyOnuuu CpOuju HHje u3aaTa J103BoJia 3a JIEK,
OJIHOCHO JIMLIE OATOBOPHO 3a CTaBJbambe Jieka y nmpoMeT y Peny6numu Cpbuju, 1yxHo je aa
Ipe CcTaBjbakba y TPOMET Yy CBPXY peIOBHE KOHTpojie, HaiumoHanHOj KOHTpPOJIHO]
nabopaTopHju, 3a CBaKy CepHjy Jieka KoOja ce€ YyBO3M, Y CBpXy Jjaboparopujcke u
JOKYMEHTAI[MOHE KOHTPOJE, IOCTaBH Y30pKe KOjU Cy pENpe3eHTAaTHBHH 3a CepUjy Koja ce
YBO3U W KOJHU CYy YBE3€HH 3aje[HO Ca CEepUjOM KOjy PpENpe3eHTyjy, Kao U TMOTpeOHY

,Z[OKYMCHTaI_[I/ij MMpoInMrcCany OBUM 3aKOHOM U IIPONIUCUMA JOHCTHM 3a ElbCTOBO CHpOBOI'_)eH»C

Onpenba craBa 6. OBOr wiaHa HE NMPHMEIYjEe C€ y Clydajy JEKOBa 3a KIMHUYKO
UCIHUTHBAKkE, JEKOBAa HAMEH-EHOT opel)eHOM MalujeHTy WK IPyNHU NalujeHara, JeKoBa Kao



JIOHAIIM]e WK XyMaHUTapHe moMohw, JISKOBa U3 MporpaMa 3a MHJIOCPAHY yHOTpeOy, OJJHOCHO
nporpama fgoHamnuje EY, neka 3a Hay4Ha UCTpaKuBamba, Kao U y CIy4ajy BaHPEIHE CUTYaIU]e
y CKJIaJTy ca 3aKOHOM.

Wian 178.

Wzyzetno ox uwmana 177. oBor 3akoHa, 3a CepHjy JieKa KOja ce€ CTaBjba y MPOMET Y
Peny6mumu CpOuju, urja je KOHTpOJIa KBAJUTETa H3BPIIEHA Yy 3eMJbH Wwianuu EY, omHOCHO
naboparopuju wianuiu OMCL mpexe, y PenyOommuu CpOuju ce HE BpIIM ce J0JaTHA
nabopaTopHjcka, OJHOCHO KBAJUTATHBHA M KBAHTUTATHBHA KOHTPOJA KBAJUTETa IIpe
CTaBJbaba y TPOMET, OCHM Yy CIy4ajeBUMa IPOMUCAHUM OBHM 3aKOHOM M IIPONHCHUMA
JIOHETHUM 32 FETOBO CIIPOBOhEHE.

Cepuja nexa xoju ce y Penyonuky Cpoujy yBo3u u3 3emibe EY unu 3emibe ca kojom je
EY zaxspyunna oaromapajyhe cropasyme koju 006e30elyjy aa npousBohau jieka npumemyje
GMP Cwmepnuiie HajMame eKBUBaIeHTHE oHMMA y EY 1 112 ce KOHTpoJ1a KBaJTUTeTa JeKa BPIITN
y 3eMJbHM U3B03a, y PenyOnuiu CpOuju ce He BpIIM ce J0JaTHa JabopaTopHjcKa, OTHOCHO
JOKYMEHTAI[MOHA KOHTPOJIA MPE CTaBJhamba Y MPOMET, TI0J] YCIOBOM Jia MECTO MTPOU3BOJIHE,
OJTHOCHO KOHTpPOJIE KBAJIHWTETA W MyIITama CepHje JeKa y MPOMET y 3eMJbH wianumu EY
nocenyje Baxkehn GMP ceprudukar.

Cepwuja neka u3 ct. 1. u 2. oBor 4jaHa cTaBjba ce y npomer y PenyOnumu Cpouju Ha
OCHOBY cepTh(HUKaTa aHaIu3e W CepTU(HUKATa O MYIITaky CEpHje Jieka y MPOMET KOJU je
MOTHHUCATIO0 KBATU()UKOBAHO JIUIIE 32 MYIITAKkE cepHje JeKka u3 3eMibe wianuie EY, kojum ce
MOTBphyje 11a je cepuja jJeKa mpou3BeieHa M KOHTPOJIMCcaHa y CKIIaay ca Bakehum mponucuma
y 3eMJb1 wiaHunu EY.

Ceprtuduxare u3 cT. 2. 1 3. OBOT WiaHa KOjJH Cy Ha pacrojaramy Ko HOCHOIIa JJ03BOJIC
3a jek y Pemyomunm CpOuju, Ty)KHO je J1a dyBa JIMIe W3 4iaHa 35. cTaB 4. OBOT 3aKOHA KOje
Jj€ OJITOBOPHO 3a CTaBJbame cepHje Jeka y mpomeT y Penyonuum CpOuju, U 1a UX HA 3aXTEB
J0CTaBU ATEHIMjU OAHOCHO MUHUCTApCTBY U J]a MOTBPAU AyTEHTUYHOCT TUX cepTUdukara.

OnroBopHoO JMIle U3 cTaBa 4. OBOT WiIaHa JY)KHO je Ja 00e30eau 1a je yBe3eHa cepuja
JIeKa ycarJalieHa ca J03B0JIOM 3a JIEK, OJJHOCHO crienupukannjoM u3 Baxehe 103BoJie 3a jiek
y Penybomunu Cp6uju. ObaBemTeme 0 yBo3y oapeheHe cepuje jeka ca M3jaBoM Ja Cy ce
CTEKJIM YCJIOBU MPOMHCAHU OBUM 3aKOHOM M IIPOMUCHMA JOHETHUM 3a H-er0BO CIIpOBOherse, 3a
CTaBJbamke y MIPOMET oJipeheHe cepuje jieka 3a Kojy je u3aar cepTUdHUKAT O MyIITalky CEPHje
JieKa y IPOMET KOjH je MOTHHCcalo KBalu(UKOBAHO JIUIIE 32 MYIITAlke CepHje JIeKa U3 3eMIbe
yiranuie EY, oaroBopHo nuie gocraBiba AreHInju.

OxroBopHo JuIle U3 cTaBa 4. OBOT WiaHa AYKHO je Ja 3a Cepujy JeKa Koja Ce YBO3H Y
Peny6nuky CpOujy mMa ca3Hamba O CBUM OJCTYHamUMa JO KOJUX j€ JOLUIO TOKOM
MIPOU3BO/IbE, OJTHOCHO KOHTpOJIE KBAJIMTETa MOJA3HOT MaTepHjaja, akTHBHE CYIICTaHIIE,
MelhyrpousBo/ia ¥ TOTOBOT ITPOU3BO/IA.

OxroBopHo nuIle U3 cTaBa 4. OBOT 4jiaHa y 00aBJbarmby CBOJUX AYKHOCTH, IYKHO j€ 1a
o0e30eau M JOCTYMHOCT J0Ka3a O HMHTETPUTETY U MJICHTUTETY yBE3€HE CepHje JieKa, Kpo3
JOKYMEHTOBaHy TMpOBEpPY Ja je cepuja JieKa CKIAJWIITEHAa M TPaHCIOPTOBaHA TIOJ
MPOIMKCAHUM YCIOBUMA, OJTHOCHO Jia HHje OMJI0 HETPOMUCHOT PYKOBamka TOKOM CKJIATUIITEHa
WM TPAHCIOPTA, Kao U Ja je op:kaBaHa 6e30e1HOCT MOIINJbKE 10 MecTa 00aBJbarba MPOMeTa
Ha Benuko y Penmy6nuuu CpOuju. HaBeeHe 1okase 0AroBOPHO JIMIIE HOCHOIIA J03BOJIE 3a JIEK
y Peny6munm CpOuju, noctaBiba Ha 3aXTeB AT€HIMJU OJJHOCHO MHUHUCTApCTBY.

N3y3eTtHo o crtaBa 2. OBOT 4jiaHa, y Cy4ajy JieKa U3 JbYACKE KPBH W/MIU KPBHE
I1a3Me W BakKIMHA, Mpe CTaBjbama y mnpomer y PemyOmunu CpOuju, Bpmm ce mocebHa
KOHTpoJia U3 wiaHa 171. oBor 3akoHa.

W3y3eTHO o7 cTaBa 2. OBOT WilaHa, y Clly4dajy cepHje Jieka Koja ce YBO3H, 3a KOjy
OJIFTOBOPHO JIMIIE HOCHOIIA JI03BOJIE 32 JIEK MMa Ca3Hame J1a je JOIUIO J0 OJACTYyNama TOKOM



MPOU3BO/IGE, OJHOCHO KOHTPOJIE KBAJUTETAa MOJAa3HOT MaTepujajia, aKTHBHE CYIICTAHIIE,
Melyrpon3Boa ¥ TOTOBOT MTPOU3BO/IA, TIPE CTaBJbama y mpomet y Penyonuuu CpOuju Bpiu
ce JOKyMEHTalMoHa KOHTpoJja u3 wiaHa 170. Tauka 4) oBOr 3aK0Ha, 0THOCHO J1abopaTopujcka
KOHTpOJIa [0 3aXTeBY AreHIIHje.

Wian 179.
HaxoH 3aBpiiieHe KOHTpOJIE KBAIUTETA JIeKa y CKJIay ca OBUM 3aKOHOM U MPOTMCUMA
JIOHETUM 32 BErOBO CIpoBOl)emhe, ATCHIIN]a U3/1aje cepTu(duKaT aHanmse.

N3zy3eTHo o1 cTaBa 1. oBOT WiaHa, y CITy4ajy BAHPEIHE KOHTPOJIE JIeKa 32 KOJH MOCTOH
cymma aa je (dancudurxoBan, HammonamHa xoHTposHa laboparopuja AreHuuje wu3aaje
N3BemTaj 0 1abopaTtopujckoj KOHTPOIH JICKa.

CeptudukaTom aHanuze U3 craBa 1, oBOT wiaHa MoTBphyje ce na au y3opak Jieka
0JIroBapa NMpOTHCAaHUM 3aXT€BHMa, OJJHOCHO 3aXTeBUMa CIiel(UKaIMje U3 JO3BOJIE 32 JIEK.

VY ciydajy moceOHe KOHTpOJIE BaKIMHA WJIM JIEKOBA M3 JbYACKE KPBU H/HMIM KPBHE
wiazme, HanmonanHa koHTposiHa aboparopuja AreHumje uszgaje Hanmonanuu cepruduxar
3a mymTame cepuje y nmpomet (National Batch Release Certificate), kojum ce mymra cepuja
neka y mpomet y PerryOmuiu Cpouju.

4. PoxoBu y KojuMa AreHiuja u3aje cepTuukar o0 KOHTPOJIU KBAJIMTETa JeKa

Yiman 180.

VY cnywajy naboparopujcke KoHTposie, HammonamHa KoHTpojHa Jiaboparopuja
AreHmje je ayHa Ja u3ga cepTudUKaT aHaM3e HajkacHUje y poky oa 30 maHa on gaHa
MpHjeMa 3aXTeBa U MPOMHUCaHE TOKYMEHTAIIH]e.

Wzy3etHo on craBa 1. oBOr wiaHa, y ciy4ajy BaHpEIHE KOHTpOJIE KOHTPOJIE,
Hanmonamna koHTpoJiHa 1abopaTtopuja ATeHIMje je Jy)KHa Ja HajKacHHUje Yy POKy oJ1 15 nana
O]l IaHa TpHjeMa 3aXTeBa U MMPOIUCAHE JOKyMEHTAIIH]je, 3/1a CEPTU(PHUKAT aHAIIN3E.

N3zy3eTHO o1 cTaBa 1. OBOT WiaHa, y cllydajy J1abopaTopHjcKe KOHTPOJIE CBaKe CepHje
BaKIIMHA W JICKOBAa W3 JbYICKE KPBU W/WJIM KpBHE IUIa3Me, ATEHIMja je Jy)KHa Ja u3aa
cepTH(HKAT aHAM3e HajKacHUje y poky ox 60 maHa oIl JaHa JOCTaBJbamkba y30paka JeKa
AreHIuju.

N3y3eTHo ox craBa 1. OBOT wiaHa, y Cly4ajy CUCTEMAaTCKe KOHTpOJie, ATreHIHja je
IOy)KHa Jia HajkacHUje y poky on 60 jaHa 0J1 y30pKOBama JieKa U3BPIIH MPOBEPY KBAIHUTETA
JIeKa.

VY caydajy yroBopHe sabopaTopujcke KOHTpoJie ATreHLHja je IyXHa Ja u3ja
cepruuKar aHanuse, HajKacHUje y POKy ol 45 naHa o JaHa JOCTaBJbamba y30paka JeKa
YTOBOPHO] KOHTPOJIHO] JlabopaTropuju Koja he U3BpIIUTH J1abOPaTOPUjCKY KOHTPOIY
KBaJIUTETA JIeKa.

VY cnydajy kKajga ce y NMOCTYNKY H3JlaBama JI03BOJIE 3a JIEK BpIIM JabopaTopHjcKa
KOHTpOJIa TMOJIa3HUX MaTepujana, Mel)ynmponu3Boaa, O JHOCHO TOTOBOT JieKa, Y CKIIaay ca OBUM
3aKOHOM U MIPOMHUCUMa JIOHETHM 32 HErOBO CIIpoBoheme, ATeHIrja je yXKHa /1a, HajKacHuje
y poky o 60 1aHa oJ1 JaHa MMOJAHOLIEHa KOMIUIETHOT 3aXTeBa, U3/a CepTUDHUKAT aHAIIN3E.

VY ciydajy JOKyYMEHTallMOHE KOHTpoJie ATeHIMja je yXHa Ja HajKacHUje Y POKY O
ocaM JlaHa 0J1 JlaHa MpHjeMa 3aXTeBa U MPOIKcaHe TOKYMEHTaIHje, H3/1a cepTu(uKaT aHau3e.



5. IlpujaBa cyMme y KBaJIUTET JIeKa

Unan 181.

3/1paBCTBEHU PAJIHUIIN KOjU U3/ajy, OJHOCHO KOjH IPUMEHY]Y JICK, AI[UjeHT OTHOCHO
KOPHCHUK JIeKa, paBHA M (PU3UUKa JIMIIAa KOja TIPOU3BOJIE WM 00aBIbajy MPOMET JIeKa, MOTY
MMMCAaHUM ITyTEeM Jia MpHUjaBe CYMIbY Y KBAIHMTET Jieka ATCHIHU W HAJIC)KHO] WHCIICKIIH]U
Munucrapcrsa.

[IpousBohau neka, y ckiiagy ca OBHM 3aKOHOM M IMPOMHCHMA JIOHETHM 33 HETOBO
crpoBoheme, Iy’KaH je 1a CBakh JeeKT KBATUTETA CepHje JIeKa EBUCHTHPA U UCTPAKH.

VY cnydajy nedekra KBaimTeTa cepHje Jieka, 300T Kora Moxe na Oyae moTpeOHO
MOBJIAYeH-€ JIeKa U3 mpomeTa u nopemehaja y cHabneBamby TUM JIEKOM, por3Bohad jieka je
oyXaH Ja o Tome, 0e3 ojularama, 00aBECTHM HAJUIEKHY HHCHEKUW]y MuHucTapctBa u
AreHuujy.

Hocunam no3Bose 3a JieK, OJHOCHO OJrOBOPHO JIMIIE 33 CTAaBJhAIE CEepHje JieKa Y
npoMeT y PenyOauiu CpOuju Ay>KHO je 1a UCTPa)Ku CBaKy MpHUjaBy CyMIE y KBAJIUTET JIeKa.

Hocwunar mo3Bosie 3a Jiek, HakOH 00aBJbEHE HCTPAre M MPOICHE YTHIaja OJICTyIamba Ha
KBaJIUTET JIeKa, MOXeE JIa JOHECE OUTYKY O TOOPOBOJFHOM IOBJIAYEHY JIEKa M3 ITPOMETa U O
ToMe Oe3 ojyTarama 00aBemTaBa HalIeKHY HHCIIEKIIN]y MHHHCTPCTBA 3[IpaBiba M ATCHIIN]Y.

VYBO3HHK JIeKa 32 KOjU HUje M3IaTa J03BOJIa 3a JIEK, OJJHOCHO OJTrOBOPHO JIUIIEC 32
CTaBJbame cepuje jJeka y mpomeT y Pemybmuim CpOuju, 1yKHO je 1a 6e3 oiarama 00aBecTH
ATEHIIM]Yy W HAJICKHY WHCIEKIH])y MUHHUCTApCTBAa O TNPHjaBH CYMEbE Yy KBAJIUTET JIEKa,
OJIHOCHO O JIe(heKTy KBAJIUTETA YBE3CHE CepHuje JeKa.

MuHHCTap TPOTHCYje HAYWH TPHjaBe CYMIbE y KBAITUTET JIeKa, OCTYIaK ¥ POKOBE 3a
MOBJIAYCH-E JIeKa, OJJHOCHO HETOBE CEPHje U3 TIPONIMETA, KA0 U MOCTyMamke y cirydajy nedexra
KBaJIUTETA JIEKA CBUX YYECHHKA Yy JIAHIy CHAa0/IeBama JICKOBUMA, 3JJPaBCTBEHHUX PaTHUKA KOJH
W3/1ajy OJHOCHO TIPUMEWY]Y JIEK, HaJUIe)KHE WHCHEeKIuje MuHucTapcTBa M ATreHnwje, y
BOJIMYY 3a MOBJIAYEH-E JIeKa U3 npomeTa y Penyonunm CpOuju.

6. Cymma J11a je ek y npomery pancudukoBan

Ynan 182.

Cymmy Ha ¢ancupukoBanu jek, guna w3 uinaHa 181. craB 1. 6e3 ommarama, a
HajKacHWje y pOKy oA 24 cara, TNpujaBJbyjy AreHIMU W HAIJISKHO] WHCIICKIUJU
MunucrapcTsa.

Arennyja 1 MUHUCTAapCTBO Cy AYKHM Ja HA CBOM CajTy HaBely KOHTAakT Koju je 24
yaca CBaKoOr JlaHa Yy HeJleJbH, IOCTYIaH 3a IpujaBy U3 cTaBa 1. OBOT uiaHa.

MuHMCTapCTBO Mpely3uMa CBe Mepe MoTpeOHe J1a CIIPeyYH MPOMET, OJTHOCHO yia3ak y
naHal| cHa0/ieBama JieKa 3a Koje TOCToju CyMma Ja je dancuduxoBat, 6e3 063upa 1a au je
HaMEHEH 3a CTaBJbame Y mpomeT Pemyonuiu Cpbuje miu OMio Kojoj ApYyroj 3€MIbH.

MunucTap npomnucyje KpuTepujyMe U HauMlH [POBEpe J1a JIH je JIeK KOJH je y IPOMETY
y Peny6nuuu Cpouju pancuduxonan. (€l. S2b. Dir. 2001/83), HauuH npujae cyMmbe Y [10jaBy
¢ancupuKoBaHOT JeKa, Kao U MOCTYyNamke y cllydyajy GpajcuruKOBaHOT JeKa CBUX YIECHUKA Y
JaHIly cHabJieBamba JEKOBUMA, 3/IpaBCTBEHUX PaHUKA KOJU U3/1ajy OJTHOCHO IIPUMEY]Y JIeK,
Ha/IJIe)KHE MHCIEKIMje MuHuCTapcTBa W AreHuMje, y BOAMYY 3a MOCTYHame y Clydajy
¢ancuduxosanor jneka y Penyonuu Cpouju.

Unan 183.

VY cnydajy na Hanmnonanaa koHTpoliHA TabopaTtoprja AreHIuje y MOCTYIKY KOHTPOJIE
KBaJIUTETa Jieka u3 wiaHa 181. oBor 3akoHa MOTBpAU AePEKT KBATUTETA JeKa, Ty)KHA je Jia
u3za cepTuUKaT aHAIM3€e KOJUM ce YTBphyje 1a ek 0JICTyIa OJ1 MPOMUCAHOT KBAIUTETA U Ja
0 ToMe 0e3 oJy1arama 00aBeCTH HaAJICKHY HHCIIEKIIU]y MUHUCTapCTBA U MPEATIOKU Mepe Koje



Tpeba nmpeay3eTu Ko npousBohaya Jieka, HOCHOLA J03BOJIE 32 JIEK, OJTHOCHO YBO3HHKA JIeKa
3a KOjU HUje M3Jara JI03BOJA 3a JIeK, y MPOMETY Ha BEJIMKO, OJHOCHO y MPOMETY Ha Majo
JICKOBA, y CKJIaJly ca 3aKOHOM.

Ha ocHoBy noOujeHux pesyiTara U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa, U MU3JaTOr cepTuduKara
aHaym3e, ATeHIIMja MOXe JIa MPEIOKN HAJISKHO] MHCIIEKINjH MHUHHCTAPCTBA TTOBIAYCHHE
onpehene cepuje ieka U3 mpomera, 00ycTaBy, OJIHOCHO 3a0paHy mpomeTa ojapeleHe cepuje
JIeKa.

VY cnydajy notBpheHor aedexra KBaIMTETA Jieka 300T KOra je MOTPEOHO MOBIIAYCHE
TOr JieKa, OJHOCHO ojpeheHe cepuje Tor neka, HammoHanHa KOHTpoJsiHAa JlabopaTopuja
Arenmuje o Tome obasemrraBa npyre wianuie OMCL mpexe.

VY cnydajy notBphenor gedexra KBaiuTeTa Jieka, ATeHIIMja MOXKe JIa MPUBPEMEHO HIIH
TPajHO YKUHE J03BOJTY 3a JICK, y CKJIaJly Ca OBUM 3aKOHOM M MPOIKCHUMA JJOHETUM 33 HErOBO
crpoBoheme.

7. IloBiauemwe neka u3 npomera

Uinan 184.

HamnexxHo MUHHCTapCTBO AYKHO je Ja 3a0paHu MPOMET W HapeIH Ja ce OBydYe U3
npomeTa:

1) ako je onpeljeHH JeK MmITeTaH MPH YOOWYajeHHMM YCIOBHMa MPHMEHE, Ha
npenior AreHuuje;

2) aKo He Toceayje TepanujcKy eUKaCHOCT, Ha MPEAIor ATCHIIN]E;

3) ak0 OJHOC pU3MKA W KOPUCTH HHjC TOBOJbAH IMPH OJOOPCHHM yCIOBHMAa
IIPUMEHE JIeKa, Ha Ipeaor AreHuuje;

4) ako FCTOB KBAJWTATHBHH W KBAaHTUTATWBHH CacTaB HE OJroBapa
JEeKJIapUCaHOM, Ha MpeuIoT AreHuuje;

5) ako mpomucaHu MOCTYIIM KOHTPOJIC KBAJUTETA JIeKa, Ka0 M KOHTpPOJIE Koja ce
BpIIM TOKOM IIOCTYIIKa IIPOM3BOJAIE, HUCY CIIPOBEACHHU, WIM aKO HEKH JAPYI'H 3aXTeB WU
o0aBe3a Koja ce OJJHOCH Ha IOCTYIAK U3JaBamba J03BOJIE 32 JIEK, HUCY UCITYHEHH, Ha MPEeAJIor
AreHnuje;

6) ako je TpoW3BENeH OJ MPAaBHOI JIMIA KOje HeMa J03BOJIy Ha/JIC)KHOT
MUHHUCTapCTBA 32 IPOU3BO/IibY JIEKOBA, OJIHOCHO U3pajly FaJICHCKHUX JIEKOBA,;

7) aKo JIeK KOjH je y IpOMETY HeMa JI03BOJTY 3a JICK M3/1aTy 0 ATeHIH]e, O JHOCHO
aKoO HHje YIHCAaH Yy PEerucTap KOju BOJU ATEHIM]ja, OCHM aKO OBHM 3aKOHOM HHje IPYKUH]je
oapeheHo;

8) ako Hema oaroBapajyily T0OKyMEHTAlH]jy O KBaJIHUTETY,

9) ako je yiek Koju je y mpomety dancudruKkoBaHHU JIEK, Ha PETIOr AreHiuje;

10) ako je 1eKy UCTEKA0 POK yrmoTpeode;

11) y npyrum ciiydajeBUMa y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM.

HannexxnHo MUHHMCTapCTBO MOXeE J1a HaJOXH MOBJIauemke ojapeheHe cepuje jieka Koje
UCIyHhaBajy HEeKH OJ] yCJIOBa U3 CTaBa 1. OBOT 4jaHa, WK y MOTIIYHOCTH MOBJIaYeHe JeKa U3
poMeTa.

IIpousBohau neka, HocHIIaI] 103BOJIE 3a JIEK, YBO3HMK, BeJIENpojaja JIEKOBa, arnoTeka,
OJIHOCHO OOJIHMYKA aroTeKa, TYXKHH Cy Ja MOBYKY JIeK U3 MpPOMETa, OJHOCHO o0ycTaBe
IIPOMET JIeKa 3a KOjU j€ HaJUIeKHO MUHHCTApCTBO M3PEKIO Mepy 3a0paHe U MOBJauemha U3
IIPOMETa, Kao U J1a OCTYNajy Y CKJIay ca akToM M3 wiaHa 181. craB 7. oBOT 3aKoHa.



X OBEJIEJ)KABAIGE U VIIVTCTBO 3A JIEK

1. OOenexaBame CIIOJBAIILET TAKOBAKA JIEKa

Ynan 185. (Clan 54. Dir. 2001/83)
Ha cnospammeM makoBamy JieKa HIM aKO JIEK HeMa CIIOJhalllbe IaKOBame, Ha
YHYTpaIIkbeM aKoBamby MOpajy Aa OyAy HaBeleHH cienehn mogamnm:

1) ume nieka, jaunHa U papMarieyTcKu 00JIHK U, YKOJIMKO je MOTPeOHO, MoIaTak /ia
JM je JeK HaMEeEeH OJ0juay, NeIH WM OJpaciuMa; Kajaa JIeK CaJpKd 10 TPU aKTHBHE
CYIICTaHIIC HAaBOJHU C€ M WHTEPHAIIMOHAIHU He3amTruhenn Ha3uB aktuBHe cyrcranie (INN)
WJTH, aKO OHO HE TIOCTOJU YOOHYajeHO UMe;

2) aKTHBHE CYIICTaHIIE, M3PaKEHE KBATUTATUBHO M KBAHTHTATHBHO 10 jeAMHUIINA
J03HMpara WM 10 jJeTUHHUIN 3alpeMUHE OJJHOCHO IO jeIMHUI Mace, aKko je TO y CKIajy ca
(hapmareyTcKum 0O0JIHMKOM;

3) bapmarieyTcku 00NHK, jaunHy (cajpikaj y OJHOCY Ha Macy, 3alpeMHHY WITH
Opoj 103a) U MMAKOBAHE;

4) ciucak MOMONHUX CYIICTAHIIM KOje MMajy TMO3HATO JEjCTBO. 3a JIEK KOju ce
pUMeEbYje TTAPEHTEPATTHO, JICK 3a JIOKAITHY U OKYJIapHY IPUMEHY HJIH aKO C€ JIEK KOPHCTH 32
MHXaJalujy 06aBe3Ho ce HaBojIe CBE IOMOhHE cyIcTaHIe.

5) HaYMH PUMEHE JieKa U aKo je MoTpedHo, myT npumene; Tpeba mpeaBuaeTu
MIPOCTOP 32 YIUCHUBAKE MPOIKCAHE JI03€;

6) ymo3opeme fa ce JeK MOpa 4yBaTH BaH JOMalliaja JIelle, Kao U JIpyra nmotpeoHa
yI030pema, ako Cy NOTpedHa;

7) maTyMm UCTeKa poka yrmoTpebe jieka (Mecel/ToauHa);

8) HaumH yyBama JieKa, ako MOCTOje MOCCOHU YCIIOBU UyBamba;

9) mocebHe Mepe ompesa Ko ojjiarama HeMCKOPHITNEHOT JIeKa WIK OTIaaa KOju
MOTUYE O] JIeKa, Kaja je MoTpeOHo, Kao U ynyhuBame Ha OWUJI0 KOjU OAroBapajyhu cuctem
MPUKYIJbamka (papMaleyTCcKor 0Trnaaa Koju MmocToju;

10) Ha3uB U aJipecy HOCHOIIa 103BOJIE 32 JIEK;

11) 6poj no3BoJIE 3a JIEK;

12) 6poj cepuje neka;

13) ynyTcTBO 32 ymoTpeOy JeKa Yuju je PeKUM H3aBamba 0e3 perenTa;

14) 3a nekoBe, ocuM pamuodapmaieyTuka, 0e30€JHOCHE O3HaKe Koje
omoryhaBajy Benenpoajama, anoTekama, OOJTHHYKUM aroTeKaMa U OBJIATheHuM JHUIMMa 3a
CHab/IeBambe JICKOBUMA Y CKJIJTy ca 3aKOHOM; (HajkacHHje mpuctynamem EY)

(1) na ce Moe MPOBEPUTH AYTEHTUYHOCT JieKa U
(2) ma ce moxke uIeHTU(HUKOBATH CBAaKO TMOjeAMHAYHO MAKOBAIKE, KA0 H
CPEICTBO, OTHOCHO ypehaj 3a 3amTuTy 0 OTBapama.

15) nmomatak o Tome Apyre MojAaTKe y CKIady ca OBUM 3aKOHOM M MpPOMHCHUMA

JIOHETHM 3a CIPOBOl)EeHEe OBOT 3aKOHA.

I[O,Z[aTHO o0enekaBame CIOJballlbET MaKOBamba JIcKa

Ynan 186. (Clan 54a Dir.2001/83)
JIekoBM KOjH Cce M311ajy Ha perent Hoce 0e30eTHOCHE 03HAaKe, OCUM aKo Ce Hajas3e Ha
CIIMCKY JIEKOBa KOjU He HOce 0e30€HOCHE O3HAKe y CKJIaTy ca OBUM 3aKOHOM H IPOTIHCUMA
JIOHETUM 3a HETOBO CIPOBOleme.



JlexoBu KOju ce n3ajy Oe3 perernrta He Hoce 0e30eTHOCHE 03HAKEe, OCUM U3Y3€THO, aKO
Cy CTaBJbEHH Ha CIHCAK JICKOBA KOjU HOce 6e30€THOCHE O3HAKE Y CKJIaly Ca OBHM 3aKOHOM H
IponucUMa JOHETHM 32 HErOBO CHpPOBOEHE, HAKOH TNPOIEHE Ja IOCTOJU PHU3MK O]
dancudukoBama. (Hajkacuuje npucrtynamem EY)

Arenmja Moxe, 3a moTpebe 00aBe3HOr 3IPAaBCTBEHOT OCUTypama WIH
(hapMaKOBUTHIIAHIIE J]a IPOIIUPH JSIOKPYT MPUMEHE 0€30€JTHOCHUX 03HAKA Ha OHMJIO KOJH JICK
KOjU c€ HW3Jlaje Ha peuent Wik ce o0e30ehyje u3 cpencraBa 00aBE3HOT 3IPaBCTBEHOT
ocurypama. (HajkacHuje npucrynamem EY)

AreHmja MOXe 3a MoTpede 00aBE3HOT 3APAaBCTBEHOT OCUTypama, (papMaKOBHUTHIIAHIIE
i ($apMaKoeUuIeMHOJIOTH]e 1a KOpucTH nHpopmanuje u3 cucrema EY o 6e30eaHOCHUM
03HaKama Koju oMoryhasa Bepudukalujy, ayrTeHTupUKaujy 1 uaeHTu(uKainjy Jeka.

AreHlMja MOXe€ paJud CUTYpPHOCTHM MalMjeHaTa MPOUIMPUTH Ha OWUII0 KOjU JIeK
JIEJIOKPYT TIpUMEHE CpeicTBa M3 wiaHa 1. Tauka 15) oBOr 3akoHa, 3a MPOBEPY Ja JIU je
CIOJhAIIhE TTAKOBaWkE PaICU(PUKOBAHO.

2. OOenexaBame yHYTpPAIIHET TAKOBamba JEKa

Ynan 187.(Clan 55. Dir. 2001/83)

Ha ynyTpanimemM makoBamy Jieka HaBOJE ce IMoaaly u3 wiaHa 185. oBor 3akoHa.

N3y3etHo on craBa 1. oBOr WjiaHa, HAa yHYTpallkheM IaKoBamy JieKa Koje y hopMmu
OnucTepa M KOJU Ce Hajla3u y CHOJballllbeM MMaKOBalky KOje HCIymhaBa yCclIoBe U3 wiaHa 185.
OBOT 3aKOHA, HABOJIC C€ HajMame cieaehn moamu:

1) ume neka , jaunHa 1 GpapMareyTcKu 00JIMK y cKiiaay ca u3 wiana 185. tauka 1) oBor
3aKOHa;

2) Ha3WB HOCHOIIA JI03BOJIE 3 JICK;

3) maTyMm ucTeka poka ymorpede jieka (Mecely/ToauHa);

4) 6poj cepuje Jeka.

Ha ManuM yHyTpanimuM MakoBamkUMa Ha KOjUMa HHje MOTyhe HaBeCTH CBE MOJIATKE
u3 wiaHa 185. oBor 3akoHa HaBOJE ce HajMame cienechu moganu:

1) ume neka jaunHa U papMaieyTcku oOJuK y CKiIagay ca wianoM 185. tauka 1) oBor
3aKOHAa M, aKO je MOTPEOHO, MyT MPUMEHE;

2) HA4YMH NMPUMEHE;

3) maTyM ucTeKa poka ymoTpede jieka (Mecel/ToauHa);

4) 6poj cepuje;

5) caapikaj 1o jeIMHUIM Mace, 3alpeMUHe, UITU 110 JeIMHULIN JO3Uparba.

Unan 188.

[Tomauu HaBegenu y un. 185. m 187. oBor 3akoHa MoOpajy OMTH JaKO YUTJHUBH,
pasymsbuBu 1 Hem3opucusu. (Clan 56. Dir. 2001/83)

Nwme nexa u3 unana 185. Tauka 1) oBor 3akoHa MOpa Jla ce HaBelle Ha CIOJbAIIHEM
MaKoOBaWky WIU Ha YHYTpAllllheM IaKOBamy, aKo JIEK HeMa CIOJbAlllbe MaKOBambe M Ha
bpajeBom nucmy.

Hocunan no3Bone 3a ek Mopa Ja YYMHU AOCTYIHUM YIYTCTBO 3a JIEK HAa 3aXTEB
yIApyXema narujeHara y Gpopmu koja je oarosapajyha 3a ciena u cnabosua uia. (Clan 56a
Dir. 2001/83)

ObenexaBame Jieka MOXKe Ja CapKu U [IeHy JieKa, HaKHay U3 cpefcTaBa 00aBe3HOT
3IPaBCTBEHOT OCHUTYpama, KIAacU(UKAIM]y JIEKOBAa WM AyTEHTUYHOCT U UACHTU(DUKAIH]Y
neka u3 wiana 186. ct. 3, 4. u 5. y ckiaay ca OBUM 3aKOHOM U MPOTHUCHUMA IOHETUM 32 FheTOBO
crposoheme. (Clan 57. Dir. 2001/83)



3. YmyrcTBO 32 JeK

Unan 189. (Clan 58, 59 Dir. 2001/83)

VYIyTCcTBO 32 JIeK MPHIIAXKE Ce Y MaKOBamYy JIeKa, OCUM aKo Cy CBU mojanu u3 4wi. 189.
u 191. oBor 3aKoHa HaBeIEHH Ha CIIOJHAIIHEM WM YHYTPAIIHEM ITaKOBabY JIeKa.

YnyTcTBO 3a Jiek Mopa Ja Oyzae yckial)eHo ca CaKeTKOM KapaKTepHCTHKA JIeKa.

3a J1lekoBe 1MoJ1 I0JaTHUM NpahemeM yIyTCTBO 3a JIK MOpa Jla CaJIpiKu cienehy u3jaBy
,OBaj JIeK je mox poaaTHUM npahemem”. OBOj M3jaBU MPETXOAH CHMOOJ OOPHYTOT LPHOT
TPOYIJIa, HAKOH Yera clieid oAroBapajyhe cTanaapIn30BaHO 00jallIbeme.

3a cBe NeKoBe, J0/aje ce CTaHIApAM30BAHU TEKCT, Y KOjeM C€ U3PHUUTO TPAXKH O]
KOpDHCHUKA Ja CyMIby Ha HEXEJbeHEe peakifje NpHjaBe y CKIaay ca OBUM 3aKOHOM M
MPONMCHMa JIOHETUM 3a FHETOBO CIPOBOhEHmE y KOM Ce HaBOJE pPAa3IMYUTH HAYHHU
MIpHjaBJbUBaKka KOJU CY TOCTYITHHU.

YnyrcTBO 3a JieK je MOTpeOHO MPUIPEMUTH Y KOHCYNTALMjU ca HUJbHUM TpylamMa
ManujeHara Kako Ou ce 00e30enmiia HmeroBa YWTJPMBOCT W JIa j€ JaCHO W Pa3yMJBHBO 3a

ynoTpeOy.

Ynan 190. (Clan 61. Dir. 2001/83)

V3 3axTeB 3a U3aBamke JO3BOJIE 32 JICK ATCHIIM]H CE JOCTaBJba jeJaH UM BUILIC HAIPTA
(mock-up) cnospamimer U yHyTpalllber MakoBama JeKa, 3ajeHO ca MPEUIOTOM YITyTCTBa 3a
JIeK, Kao ¥ pe3yaTaTuMa MpoIeHe pa3yMJbUBOCTH YITYTCTBA CIIPOBENICHE Y Capaiby C IIMJBHUM
rpyrnama mnaryjeHara.

ATEHITM]U ce TOCTaBJbajy CBE MPEIIOKEHE N3MEHE 00esekaBama WK YITyTCTBA 3a JICK
nponucane y wi. 185-189. oBor 3akoHa. 1 KOje HUCY Be3aHE 3a CAKETAaK KapaKTEPUCTHUKA JIeKa.

VY cnydajy kazna ce y poky oa 90 naHa o1 JaHa npujeMa 3axTeBa, ATeHIIMja He U3jacHH
MPOTHB MPEUIOKEHUX HM3MEHA M3 CTaBa 2. OBOT WiIaHa, IIOJHOCHJIAI] 3aXTe€Ba MOXE Jia
MPUMEHU H3MEHY.

YumeHnuiia 1a AreHipja Hiuje oa0uiIa 1a u3a J03BOJy 3a JIEK, OJHOCHO Kaja ce HUje
M3jacHIIIA TIPOTHUB U3MEHE Y 00elie)KaBamy WIH YIIYTCTBY 3a JIEK Y CKIIaJly ca CTaBOM 3. OBOT
YjlaHa, HE yTHUYE Ha OIMITY 3aKOHCKY OJrOBOPHOCT MpOM3BOhadya MM HOCHOIA JTO3BOJIE 32
JIK.

Ynan 191. (Clan 62. Dir. 2001/83)

CroJpalme MakoBamke U yIYTCTBO 3a JICK MOTY J1a caJipyKe cuMOOJIe WIIM TUKTOTpame
IM3ajHUpaHe Ja nojacHe oapehene nndopmanuje HaBeneHe y wiany 185. u unany 190. cras
1. oBOTr 3aKOHA, Kao M Apyre HHPOpMaIHje y CKIay ca CA)KETKOM KapaKTepHCTHKA JIeKa Koje
Cy KOpPHCHE 3a IallijeHTa, OCUM OHJIO KOT eJeMEeHTa IPOMOTHBHOT KapakTepa, Koje o1o0pasa
AreHnuja.

Ynan 192. (Clan 63. Dir. 2001/83)

[Tonamu 3a o0enexaBame CHOJbAIIBET TAKOBaKka M YITYTCTBA 32 JIEK IPOIMHUCAHU OBUM
3aKOHOM MOpajy Ja Oyay HamucaHM Ha CPICKOM je3WKy NHMpHIMIOM, Ka0 M JIATHHHULIOM Y
CKJIaJly C JI03BOJIOM 32 JIEK U ca Ca)KETKOM KapaKTepUCTHKa Jieka. Tu noganu Mory aa oyay u
Ha BHIIIE je3MKa, MOJ] YCIOBOM Jia C€ UCTHU IMOJAIlM HABOJIE HA CBUM KOpUIIThEeHUM je3unuMa.
3a UCTOBETHOCT MOJjaTaka Ha CBUM KOPUIINEHNM je3UlIMMa OJITOBOPAH je HOCUJIAll I03BOJIE 3a
JIEK.



VY cinyuajy oapeheHux sekoBa ca Oorphan ae3urHainujoMm, MOJalyd Ha CIHOJbAIIEbEM
MaKOBamWy JIeKa MOTY Jia C€ Ha OOpa3JIOKEHU 3aXTEB HaBEIy CamMO Ha JEJHOM CIY:KOCHOM
jesuky EV.

YnyTcTBO 3a Jek Mopa na Oyne HamucaHo M JU3ajHUPAHO Tako Jia je jacHO H
pa3ymipHBO, Ja oMoryhaBa KOpHCHHIIMMa ojaroBapajyhe mocrymname, ako je moTpedHO Y3
oMOh 37JpaBCTBEHOT pajHUKa

Pamu cHaOpieBama 3/paBCTBEHMX YCTAHOBAa HEONMXOJHHM JICKOBUMa 300T 4Hje
HECTAIlIUIIe MOXKe OMTH YTPOKEHO 3/1paBibe rpaljana, MUHHUCTAPCTBO MOXKE, U3y3€THO IOHETH
OJIUTYKY JIa C€ JICK 3a KOju je AreHIuja u3Jaia JI03BOJy 3a JIeK, IIYCTH y MPOMET Y NaKOBamby
KOje HHje 00eJIeKEHO Y CKIIaly Ca OBUM 3aKOHOM M IIPOTIMCHMA JOHETUM 3a CIIPOBOleHE OBOT
3aKoHa. MUHUCTapCTBO MOXeE /1a 0100pu NOTIIYHO WJIM AeIUMHUYHO u3y3zehe u o1 obaBese na
obenexaBame U YITyTCTBO 3a JIEK Oy/y HaBEeJIEHU Ha CPIICKOM JE3HKY.

MunucTap npomnucyje KpuTeprjyme, JOKyMeHTall]y U Ha4lH 0J00paBama CTaB/bamba
y IPOMET JieKa U3 CTaBa 4. OBOT 4JIaHa.

Ynan 193. (Cl. 64. 1 65. Dir. 2001/83)

VY ciydajy kazma oOenexaBame U yIyTCTBO 32 JIEK HUCY yCarjialleHn ca OBUM 3aKOHOM
U MpoNKCcUMa JOHETHM 3a HETOBO CIIpoBoherwe, AreHIuja Ha npeajgor MuHUCTapcTBa UITH 10
CITyK0€HO] IY’)KHOCTH MOXKE€ Ja MPUBPEMEHO YKHWHE J03BOJY 3a JIeK JIOK OOelie)KaBame U
VIIYTCTBO 3a JIEK He Oy/y ycarjalieHu .

MuHucTtap mnpomnucyje cajp)kaj U HaduH OO0eleXkaBama CIOJbEHET U YHYTpPAIHher
MaKoBama JIeKa, I0JJaTHO obOemekaBame JIeKa, CapKaj YIyTCTBa 3a JIeK, Caapxkaj MOCCOHUX
yno3opema 3a oapeleHe rpyre JIeKoBa, Kao U CHcak MOMOhHUX CYIICTaHIIM KOJU MOpa J1a ce
Haja3M Ha o0OenekaBamy Jieka U HAYMHY HaBoh)ema, OJTHOCHO calip)kaj U HauYuH o0esekaBama
MarucTpajIHOT U TAJIEHCKOT JIeKa.

4. OGenexaBame paanodapmareyTuka

Yan 194.(Cl. 66. 1 67. Dir.2001/83)

CroJspamime 1 YHYTpallkhe MMAKOBamke JIeKa KOjU CalpKH PaJloHyKIHIEe Mopa Ja ce
00enexu y CKiIaly ca MpoIMcuMa O CUIYPHOM TPAHCIIOPTY paJMOaKTHBHUAX MaTepHjaia Koje
je mponucana MehyHapoaHa areHimja 3a aTOMCKy €HEprHjy.

Ha 3amrTuTHOM makoBamy JeKa KOjU CaapKu paaudapMmaneyTHKe Mopajy aa Oymy
HaBEJICHU TI0aly 13 wiaHa 187. oBor 3akoHa.

OcuMa nojaraka U3 cTaBa 2. OBOT WIaHA, HA 3aIlUTUTHOM IaKOBamy Mopajy Ja Oyay
HaBeJICHa MOTIYHA 00jalllibeba 03HaKa HaBEICHUX Ha OOYHIIH, ¥ KOJTMYHHY PAaJOAKTHBHOCTH
[0 103U MM 10 OOYMIIM 3a HaBEAEHU JaTyM M aKo je MOTpeOHO cat, Opoj Kamcynia WiM 3a
TEYHOCT OpOj MUITUIIUTAPA Y KOHTEJHEDY.

bounna ce obenexasa cnenehum noganuma:

1) ume nwnu mugpa aeka, ykibydyjyhu uMe Wi XeMHjCK1 CUMOO0IT paJuOHYKIINIA;

2) Opoj cepuje U JaTyM HCTEKa poKa yrnorpeoe;

3) mehyHapoaHu cuMO0II 32 paliOAKTUBHOCT;

4) nociI0BHO UMeE U ajipeca nmpou3Bohaua;

5) KOJIMYMHA PalMOAKTUBHOCTH, KaKO je HaBEJECHO y CTaBy 3. OBOT WJaHa.

AreHiyja je nyxHa ga o0e30equ Aa je JeTajbHO YIYTCTBO 3a JIEK MPHIJIOKEHO Y
NakoBamwy paaunodapMalleyTika, TeHeparopa paJuoHYKIN/A, PaJdOHYKIUIHOT KOMIUIETa
WIN PaJUOHYKIHIHOT IPEKypcopa.

Texct ymyrcTBa 3a pajnodapmalieyTUKe caunmbaBa ce y CKIay ca ojpendama uiaHa
189. oBor 3akoHa. M1 MOpa Jia cap>Ku MU Mepe orpesa Koje Tpeba Aa mpeny3Me KOPUCHUK U



MaIMjeHT TOKOM IpuIpeMarma U MpUMEHe JieKa, Kao U MmoceOHe Mepe ompe3a KOJ| ojjiarama
MaKOBamba JieKa U HerOBOT HEMCKOPHUIINEHOT caapiKaja.

5. OO0enexaBame XOMEOIIATCKOT JIEKA

Uan 195.

Xomeomnarcku JieKk o0eliekaBa ce y CKIaay ca oapendama OBOT 3aKOHA W IPOIHUCA
JOHETHX 33 BErOBO CIPOBONEHE, KA0 U jACHOM M YUTJHEUBOM O3HAKOM HHErOBE XOMEOIATCKe
npupoze. (Clan 68. Dir. 2001/83)

[lopen jacHe 03HaKe ,,XOMEOIATCKH JIeK’, 00enexaBame U aKo je OTpeOHO, YITyTCTBO
3a XOMEOIAaTCKH Jiek caapxu camo cieache mogarke: (Clan 69. Dir. 2001/83)

1) HayyHO MMe€ je[HE WJIM BUIIE XOMEONATCKUX CHUPOBHMHA U CTEINEH pa3diaxema,
kopuinhemem cumOosia U3 (papMakoleje ako XOMEOIMATCKU JIeK CaJp KU JIB€ WM BHILE
XOMEOTIaTCKUX CHPOBHHA, TTOPE/ HAyYHOT IMEHA CHPOBUHE y 00elekaBamy MOKeE Jla ce J10/1a
HOBO CMHIIIJBEHO MIME JIEKa;

2) MOCJIOBHO UME U aJipeca HOCHoIla ynuca y Perucrap xomeonaTckux Je€KOBa U ako je
noTpedHo, Mpon3Bohaya;

3) HaYMH PUMEHE U aKO je MOTPeOHO U MyT MPUMEHE;

4) natym UCTEeKa poka yrmorpede (Mecell, roAnHa),

5) bapmaneyrcku 00IHK;

6) campikaj MaKoBama;

7) mocebHe Mepe dyBama, ako Cy MOTpPeOHE;

8) moceOHO yImo30peme 3a JIEK, aKo je MOTPEOHO;

9) 6poj cepuje;

10) 6poj ynuca y Perucrap xoMmeonaTcKux JICKOBA;

11) o3HaKy ,,XOMEOIIaTCKH JIEK 03 0JJ00pEHHX TEPANMjCKUX UHIANKAIH]a”;

12) yno3opeme KOjUM C€ KOPHUCHHK CaBETyje Jla Ce KOHCYNITYje ca JICKapoOM aKo ce
CHUMIITOMH HACTaBe.

6. OOenexaBame MaruCTpajaHor U raJICHCKOTI JICKa

Yirau 196.

Cyncraniia ©1 KoMOMHAIM]ja CYIICTaHIIM MOpPajy y MpOMeETy Jia Oyay obenexeHe
nonanuma u3 wiana 185. cras 1. Tau. 1), 6), 7), 8), 9) u 12).

7. 56366,2[HOCHC O3HAKE Ha CIIOJballllbeM, OTHOCHO YHYTPAIIKBLCM ITaKOBAKY JICKA

Yian 197. (€. 54a Dir 2001/83) (HAJKACHUJE IPUCTYITAIEM
EBPOIICKOJ YHHUJN)

CroJspaime makoBame JieKa, 0THOCHO aKO HeMa CIIOJhalllibe NMAKOBAKE, YHYTpAIlhe
MaKOBame JIeKa, KOjJH ce U3/aje y3 JIEKapCKu pelenT Mopa Ja Oyze obenexeHo 6e30eTHOCHUM
O3HaKaMa, OCUM Yy cilyd4ajy KaJa je HaBeJIeH Ha CIIMCKY JIeKOBa KOJU He Mopajy Aa Oyay
oOenexeHen 6e30eIHOCHUM O3HaKaMa.

Crnucak JekoBa KOJU Cce HM37ajy y3 JIGKapCKH peLenT, a Koju He Mopajy na Oyay
oOenexeHn 6e30€IHOCHUM O3HaKaMa, T0HOCH MuHucTap.



Criucak JiekoBa U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa MOXE M3y3€THO J1a CAJAPKU U JIEKOBE KOjU Ce
HE M3/1ajy y3 JIEKapCKU PELEenT, HAaKOH MpoLeHe pu3uKa o1 (pancudukoBama JIeKoBa.

[IpoBepa 0e30eqHOCHHUX O3HAKa Ha CIOJHAIIBLEM TIAKOBamy Jieka 00e30ehyje
BepH(UKalLK]jy ayTEeHTHYHOCTH CBAKOT MCHOPYYEHOT IMaKOBama JIEKa 3a KOJU Cy MPOIHCaHEe
0e30eTHOCHE O3HAKe.

Haunn u o6uM mpoBepe 6e30eHOCHUX O3HaKa Ha CIIOJhAIIEM ITaKOBamby JIeKa, OJ1
CTpaHe mpowu3Bolaya, BeJenpojaja, anoTeKa, OOJTHUYKUX aroTeKa M JUIa OBJIamrheHux 3a
cHabJieBamke JIGKOBUMA Y CKJIAy ca 3aKOHOM, ojpehyje ce y ckirany ca crenudpuaHocTiuMa
naHna cHaOneBama JekoBuMa y PenmyOmumu CpOuju M MpomopryoHANaH je  yTHIA]Y
BepH(PHUKAMOHUX MEpa Ha CBAKOT 01 yIECHUKA Yy JIaHIly CHa0/eBama JIEKOBUMA.

Bnana, y cknany ca Baxkehum nponucuma EY, ypenbom mponucyje: kapakTepuCTHKE
Y TEXHUUKe crienndukanmje 6e30eTHOCHUX 03HaKa Koje 00e30el)yjy ayTeHTHYHOCT IMaKoBamba
JieKa; HauyuH U oO0uM rmpoBepe 0e30eIHOCHUX O3HAaKa M3 CTaBa 5. OBOI' WiaHa, Ha4yMH
YCIIOCTaBJbamha, OJIPJKaBamba W JOCTYIMHOCTH HAIMOHAIHOT CHCTEMa 3a WACHTUHUKAIH]Y U
MIPOBEPY ayTEHTHYHOCTH JIEKOBA.

TpomkoBe cHucTeMa ycmocTaBjbambha W OJp)KaBamba HAIMOHATHOT PETO3UTOPHjyMa
(6a3ze monaraka) nHpopmairja o 6e30e1HOCHUM 03HaKaMa Koje oMoryhasajy Bepupukanujy
ayTeHTUYHOCTH M HJCHTHU(HUKALHU]y JEeKOoBa CHOCE MpPOU3BOhauM Jieka ca CEeIUIITEM Y
Penryoimummm CpOuju, 0JHOCHO HOCHOIIM JI03BOJIE 3a JICKOBE KOJH MOpajy OWUTH OOenexeH!
6e30eJTHOCHUM 3HaKama.

XI. ITIPOMET JIEKOBA
1. ITpomeT iekoBa Ha BETUKO

Unan 198. (€. 76. st. 2,3. i 4 nisu primenljivi; ¢L. 77. Dir. 2001/83)

[Ipomer ekoBa y CMHUCITY OBOT 3aKOHa 00yXBaTa IIPOMET JIEKOBA Ha BEJIUKO U MPOMET
JIEKOBa Ha MaJio y CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM U IPOMHCHMa IOHETHM 3a BEerOBO CIIPOBOheme.

[Ipomer nexoBa Ha BenuKO oOyxBaTa HabaBKy, CKIQJAUIITEHE, TUCTPUOYIIN]Y, YBO3,
OJIHOCHO U3B03 JIEKOBa (y 1aJbeM TeKCTY: IPOMET Ha Beluko). [IpoMer Ha BeTKo MOXe Ja ce
BpIIIH caMo JIEKOBMMA KOjU UMajy A03BOJTy 32 JIEK, OJTHOCHO KOJU CY YIIMCaHU y oAroBapajyhu
perucrap y Ckiajay ca OBUM 3aKOHOM U MPOIMHCHMA JIOHETUM 3a HETOBO CIpoBoheme, ocum
aKo je Jpyrayuje IpornucaHo OBUM 3aKOHOM.

2. Jlo3BoJia 3a IpOMET Ha BEJIUKO
Yirau 199.

[Tpomer Ha BeNIHMKO, OJHOCHO AEO MPOMETa MOXKE Ja 00aBJba MPAaBHO MM (HU3UYKO
JMIE KOje MCIyHaBa YCJIOBE MPOMMCAHE OBUM 3aKOHOM M MPONMCHMA JIOHETHM 32 HErOBO
cripoBolere (y Ja/beM TEKCTY: BEJICPOaja JIEKOBA).

MuHucTap u3aje J03BOJIY 33 MPOMET JISKOBA Ha BEJIMKO JIEKOBA JIUILY U3 cTaBa 1. oBOr
YJlaHa.

Benenponaja Moke Ja MOBepu IOjeMHE IOCIOBE NpPOMETa Ha BEIUKO JpPYyroj
BEJIETIPOJIajH.

Onpehene mocnoBe mpoMeTra Ha BEJIMKO, Y CKJIaly ca OBUM 3aKOHOM U INPOMHCHMA
JIOHETHM 32 HErOBO CIpOBOhere, Belenpoaaja MoXKe Jla MOBEPH U MPABHOM WM (PU3UUKOM
JIMILYy KOje HHje BeJenpo/aja.



[IpousBohau nekoBa ca ceaumrem y Pemyonumm CpOuju kome, y CKIagy ca OBHM
3aKOHOM, MUHHCTapCTBO M3/1aje JO3BOJTY 32 MPOU3BOAY MOXKE J1a BPIIU MPOMET Ha BEITUKO
JIEKOBA U3 COTICTBEHOT MTPOU3BOIHOT IpOrpama.

[IpaBHO nMIIe KOje 006aBJba caMO MOCIOBE YBO3a WJIM M3BO3a JIEKOBA MOKE 00aBIJbaTH
T€ MOCJIOBE MO YCIOBOM J1a 00aBJba MOCIIOBE YBO3a U LIAPHILEHHA JICKOBA Y UME U 33 pavyyH
HOCHOIIA JI03BOJIE 32 IPOMET JICKOBA Ha BEITMKO JI0 MECTa MyIITamka polde y c10001aH IPOMET,
y CKJIaJIy ca IapUHCKUM MPOIHUCUMA.

[IpaBHO suIte U3 cTaBa 6. OBOT WiIaHA HUjE JYKHO Jia MIMa JIO3BOJY 32 MPOMET JIEKOBA
Ha BEJIMKO HM3/aTy O] CTpaHe HaJUIeKHOT MHHHCTApCTBA U HE CMaTpa C€ HOCHOIIEM JI03BOJIE
3a MIPOMET JIEKOBA Ha BEJIMKO, Y CMUCITY OBOT 3aKOHA.

[Ton mecTtom mymTama pode y ¢noboiaH MPOMET U3 cTaBa 6. OBOT YjlaHA cMarpa ce
MECTO CKJIQJMIITEHa JIEKOBAa 32 KOje je M37ara J03BOJIa 3a MPOMET JIEKOBA HA BEJHKO O]
HQ/IJISKHOT MHUHUCTApCTBA, Y CKJIAJy Ca OBUM 3aKOHOM, OJHOCHO LAPHHCKO CKJIAJUINTE Yy
KOME Ce€ CMEITajy (CKIATUIITE) JEKOBU, a KOje 00aBjba JIENATHOCT y CKIAAy ca apUHCKUM
MPONUCHMA.

CraBspame yYBE3EHOT JIeKa y TPOMET 00aBJba BeJENpoaja, HAKOH BepudUKaIrje
noxynapHoctn mnojaraka Ha CeprudukaTy aHanmm3e Koju u3naje AreHIHja ¥ TojaTaka o
HapUbehy Koje reHepuile Ypasa [apuHe, a Kojy Bpid MUHHCTapCTBO.

Benenpopaja je myxHa ga mpoMeT Ha BEJIMKO JIeKOBa 00aBjba y CKIIaIy ca MU3IaTOM
JTI03BOJIOM 32 mpoMeT Ha Besnko 1 GDP CmepHuiiama 3a 1€KoBe, 0JHOCHO aKTUBHE CYIICTAHIIE.

OnpenOe oBOT 3aKOHA M MPOTHCA JOHETHX 32 HETOBO CIIPOBOlemke Kojuma ce ypehyje
MPOMET Ha BEJIMKO CXOJHO C€ MPUMEHY]y Ha MPOMET Ha BEJIUKO JIeKa M3 JOHAlMje WIH
XyMaHHUTapHE MOMONH.

MunucTtap mpomnucyje yciioBe 3a 00aBJbame NpOMEeTa Ha BEIUKO, OJHOCHO Jena
MpoMeTa Ha BEJIMKO, HAYUH U YCIIOBE 3a MOBEpaBame MOCIoBa U3 CcT. 4. U 5. OBOT uiaHa,
cajZipkaj 3axTeBa W JOKYMEHTAIlMje M HAYWH W3/aBara, Kao U CajJpikaj, OJHOCHO obpasail
JI03BOJIE 32 TPOMET JIEKOBa Ha BEJIMKO.

I/Isz[aBaH,e JA03BOJIC 3a IIPOMET Ha BEIIUKO

Yian 200. (€1. 78. Dir. 2001/83)

Munuctap u3zaje 103B0JIy 3a IPOMET Ha BEJTMKO JIEKOBA HajkacHH]je y poky ox 90 nana
O]l lTaHa TIpHjeMa 3aXTeBa 3a U3/[aBambe JI03BOJIE 32 IPOMET Ha BEJIHKO.

Axo 3axTeB W3 CcTaBa l. OBOr WiaHa HHUje NMOTIYH MUHHCTapcTBO oOOaBemITaBa
MIOJTHOCHOIIA 3aXTeBa J1a HajkacHuje y poKy o4 30 1aHa o1 JaHa IpujeMa 00aBenITeha 10CTaB
Tpa)kKeHe IoIaTKe.

Pox u3 crtaBa 1. oBoOr wjaHa mpecTaje Aa Tede OJ JaHa Kaga MUHHCTapCTBO O
MIOJTHOCHOIIA 3aXTeBa 3aTPaKU JOJAaTHE MOAAaTKE W HACTaBJba Jla TeUe OJ JaHa JI0CTaBJbarba
TpaXCHUX T0JIaTaKa.

Jlo3BoJ1a 3a MPOMET Ha BEJIMKO M3J1aje ce Ha MepHoJ] OJ NeT ToAMHA, pauyHajyhu ox
JlaHa CIPOBEIEHOT MHCIEKIN]CKOT Ha30pa.

Pemiewse MuHHCTpa U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa KOHAYHO je Y YIIPaBHOM MOCTYIIKY ¥ IPOTHB
Era ce MO>Ke IOKPEHYTH YIIPaBHH CIIOP.

Perucrap u3matux 103BoJIa 3a NMpPOMET Ha BelIMKO (y JajkeM TeKcTy: Perumcrap
BeJIeTIpo/iaja) y eJIeKTPOHCKOM OOJIMKY yCIocTaBiba U ofpxkasa IIpuBpenna komopa Cpouje,
Kao TMOBEPEHH 110Cao.

Perucrap Benenpojaja kKoje Bplie yBO3 Jieka M3 Ap)kKaBa Koje Hucy wianune EY (y
JaJbeM TeKCTy: Permcrap yBO3HHKA) y €JIEKTPOHCKOM OOJHMKY YCIOCTaB/ba M OJprKaBa
[TpuBpenna xomopa CpOuje, Kao MOBEPEHU 1OCao.



[TpuBpenna xomopa CpOuje, Ha 3aXTeB BellCNPOaje, OJHOCHO IPYTUX MPABHUX WU
(U3MYKKX JHMIIAa KOJU UMa]y HEOCIIOpaH IPaBHU HUHTEPEC, U3/aje MOTBPIY O MoAaluMa Koju ce
Boze y Perucrap Benenpoaaja u Peructpy yBo3HuKa.

MuHKcTap Tpomucyje Koju ce mojauu yHoce y Perucrap Benmemponaja u Perumcrap
YBO3HHKA, KA0 U HAYHUH YIIUCA.

Unan 201. (€. 79. Dir. 2001/83)

[IpoMer Ha BenMKO JIEKOBA MOXe Ja 00aBJba MPAaBHO WK (DU3MYKO JIKIE KOje
UCITyHhaBa yCJIOBe Yy MOTJIeAy MPOCTOpa, ONpemMe, Kaapa, Kao U Ipyre yCIOBe MPOIUCAHE OBUM
3aKOHOM U TPOTIMCUMA JJOHETHM 32 H-eTOBO CIIPOBONeHe

Jlo3BoJ1a 3a MPOMET Ha BEJIHMKO HM3/1aje C€ 3a CBE WJIM MOjeMHE aKTUBHOCTU TPOMETA
Ha BEJIUKO.

Jlo3BoJia 3a MpOMET Ha BEJIMKO U37aje ce 3a oJipeheHy Teputopujy cHabeBambAa.

[IpaBHO nHIIEe KOje BPIIM MPOMET JICKOBA Ha BEJIMKO MOYKE J]a BPIIH MTPOMET IOJIA3HUX
CYICTaHIIM 3a TPOW3BOJBY, OJHOCHO 3a HM3paaAy TaJICHCKAX M MAarucTPalHUX JIEKOBa
WCKJbYYMBO Y OPUTHHATHOM ITaKOBamby Mpou3Bohaya.

[IpoMer cyncranny Koje Mpunaaajy rpynu omnojHUX Jpora, ICUXOTPOIMHUX CYIICTaHIIH
U TpeKypcopa peryiaucaH je 3aKOHOM KOjUM ce ypelyjy IMCHXOaKTHBHE KOHTpPOJIMCaHE
CYIICTAaHIIE.

Benenpomaja nekoBa MOke y MUM€ W 3a padyyH TalIeHCKE JIaboOpaTopHje amoTeke,
OJTHOCHO OOJTHMYKE aroTeke Ja 00aBJba M TPAHCIOPT TAJICHCKHX JIEKOBA.

TpancnopT rajgeHcKuX JIEKOBa ce He cMaTpa MPOMETOM Ha BEJIMKO JIEKOBa y CKJIaly ca
OBHUM 3aKOHOM.

VY3 3axTeB 3a M3gaBamkE JI03BOJIE 3a MPOMET Ha BEIMKO MpUiiaxke ce oaromapajyha
JOKyMEHTaIM]ja KOjOM ce JoKa3yje HajMame ciezehe:

1) oaromapajyhu mpocTop W ompeMmy Kojuma ce o0e30elyje TpaBUIHO OUYyBamkE
KBaJIMTETa M TUCTPUOYITH]ja JIEKa,

2) Kajap ¥ OATOBOPHO JIMIIE MO YHjUM Ce HaJA30pOoM 00aBba MPOMET Ha BEJTUKO U KOje
UCIyHaBa YCIIOBE MPOIKCAaHE OBUM 3aKOHOM U MPOMUCHMA JOHETHM 32 HETOBO CIIPOBOleHme
(y majbeM TeKCTy: JIMIE OJITOBOPHO 3a IPOMET Ha BEJIHMKO JIEKOBA);

3) mpyre ycioBe MPOMKHCAHE OBUM 3aKOHOM M MPOMHCHMA JOHETHM 32 HETOBO
crpoBoheme.

C nuuem OJIroBOPHHMM 3a MPOMET HA BEIIMKO, BENIENpOjaja je IyKHa Jla 3aKJby4du
YTOBOD O pajly C MyHUM paJHUM BpeMEeHOM Ha HeoapeheHo Bpeme u 06e30e11 ’eroBy CTaaHy
JOCTYIHOCT, Ka0o U Jia OJpeau W apyra nuia oAroBapajyhe crpydHe cnpeme 3a 00aBibambe
JTY’KHOCTHU TOT JIMILIA.

Ycnose u3 ctaBa 1. oBor wiaHa Mopa Jia HCIylbhaBa U HAPUHCKO CKJIAJUIITE Y KOME Ce
CMeITajy (CKIaJAUIITE) JEKOBU Koje 00aBba AETATHOCT y CKJIaAy ca apUHCKUM MPOTHUCHUMA.

MuHUCTapCTBO Jlaje MULIJBEHE O UCIYHEHOCTH ycoBa u3 ctaBa 10. oBor unaHa, Ha
OCHOBY KOTa IIApUHCKU OpraH HU3/iaje 0J100pemhe 3a YIPaBIbakhe CKIAIUILITEM.

3. YcnoBu 3a IMpOMET Ha BCJIMKO.

Unan 202. (€1. 80. Dir. 2001/83)
Benenponaja je ny’kHa 1a McliymbaBa HajMame cieqehe ycnose:
1) na mHCIeKMju MUHUCTapCTBa OMOT'YhH PUCTYT MPOCTOPY U ONIPEMH Y OMIIO Koje
BpeMe;
2) na HabaBJba JIEKOBE CaMo O/ JIMIIA KOje UMajy J03BOJIY 33 IPOMET Ha BEJIMKO WU O
npou3Bolhaua JeKkoBa;



3) nma ucnopydyje JIEKOBE caMO BeJemnpojajama, 3JpPaBCTBEHHM YyCTaHOBama WIIU
arnoTeKama;

4) na mpoBepH J1a IPUMJIBCHH JICKOBH HUCY (haICH(PUKOBAHU MMPOBEPOM 030 THOCHUX
O3HaKa Ha CIOJhAIIIbEM MAKOBaBY y CKJIAAY Ca OBUM 3aKOHOM M MPOMKCHMA JOHETUM 3a
IBEroBO crpoBolheme; (HajkacHuje npucrynamem EY)

5) na ¥Ma IIaH 32 XWTHO TMOBJIAYEHE JIeKa W3 MpoMeTa Koju omoryhaBa edukacan
MOCTYIaK TOBJAuYCHa JIeKa M3 MpoMeTa 1O OIyId ATeHIHje Wi MHHHCTApCTBa WU
CIIPOBENICHOT Y Capajiby ca Mpou3BohaueM Ml HOCHOIIEM J03BOJIE 32 JIEK;

6) ma BOOM EBHJCHIHW]Y Yy OOMMKYy (akType o HabaBIM, OJHOCHO TIPOJAJH Y
SJIEKTPOHCKO] W JpYyroj GopmMu y CKIIaay ca 3aKOHOM, TaKO Jia O CBAaKO] TPAHCAKIIH)H
NPUMJBEHUX M UCHOPYYEHHUX JIeKOoBa mocToje cienehe uHopmaluje: 1aTyM, Ha3HB JIEKa,
MIPUMJbEHY MJTH UCTIOPYYEHY KOJIMYUHY JIeKa, HA3WB U aJipecy Jo0aBsbada Uil MPUMaoIia, ako
je IpUMEUBO, U OpOj cepuje Jieka;

7) na eBuzeHIMje U3 Tauke 6) OBOT cTaBa Oydy JOCTYNHE MHCHEKUHju MuHUCTapcTBa
y TIEpUO/IY O TeT TO/INHA;

8) ma aKTUBHOCTH MPOMETA Ha BEJIMKO 00aBibajy y ckiany ca GDP Cwmepnuiama 3a
JIEKOBE, OJTHOCHO aKTUBHE CYIICTAHIIE;

9) na onprkaBajy cUCTEM YIpaBJbamkha KBAIMTETOM KOJU YCIIOCTaBJba OJTOBOPHOCTH,
MpoIeType U Mepe yIpaBJbakha PU3UKOM Y OJJHOCY Ha aKTHUBHOCTH Koje 00aBJba;

10) ma Oe3 omyarama o0aBeCcTH MHCHEKIH]y MUHHUCTapCTBa U aKO je MPUMEHUBO
HOCHOIIa JJ03BOJIE 32 JIEK O JICKOBUMA KOje MPUMajy WK Cy UM TIOHyheHH, a 3a Koje je yTBpheHo
WJTU TIOCTOJU CyMHBba J1a cy (aacupruKoBaHU.

Axko Bernenpoaja HabaBJba JICK OJ1 IPYTe BEJICTIPOAaje, Ty’KHA je J1a TPOBEPH J1a JIU Ta
BeJlenpoaja o0aBiba MpoMeET Ha Benuko y ckiagy ca GDP Cmeprunama, mro ykpydyje u
MPOBEPY Ja JU BEJENpoJiaja Koja je MCIopydyje JeK uMa Baxehy J03BOJTY 3a POMET Ha
BEJIHKO.

Axko Benenpojaja HabaBjba JIGK O] MPoM3BOhaua JEKOBa TyXHa je Ja MPOBEpH Ja
npon3Bohau nma Baskehy 103B0JTy 32 IPOU3BOMBY.

AKo Benemnpojiaja o1 yBO3HMKa HaOaBjba JIEK KOjU je TMpom3BeneH y Tpehoj 3eMibH,
Iy’>KHa je J1a IPOBEPH J1a JIM YBO3HUK MMa JI03BOJTY 3a ITPOU3BO/IY/yBO3. (mpucTynamem EY)

Axo Benemnponaja HaOaBJba JIEK OJI TOCPEIAHMKA, JIyXHA je J1a NPOBEPH Ja JIH
MOCPETHUK MCITyHaBa YCIOBE MPOIMCAHE OBUM 3aKOHOM M MTPONMCHUMA JIOHETHM 32 HETOBO
cupoBoheme. (OBa oapenda cTpyna Ha cHary JanoM npucrynama EY)

4, I/ISMeHe, OJHOCHO JOITYHC U oOHOBa J03BOJIC 3a ITPOMCT Ha BCIIMKO.

Ynan 203. (€l. 81. Dir. 2001/83)

Axo Benenpojaja U3MEHHU YCJIOBE M3 JI03BOJIE 3a IIPOMET Ha BEJIMKO, JAyXKHa je Ja
MuHHCTapCTBY MOJIHECE 3aXTEB 32 U3MEHY, OJJHOCHO JIOMYHY /103BOJIE.

MuHMCTapCTBO Ha OCHOBY IpOBEpe MOJaTaka M3 3axTeBa M3 cTaBa 1. OBOT wiaHa
JIOHOCH PEILIeHE 0 U3MEHHU, OJJHOCHO JOIYHH JI03BOJIE 32 IPOMET Ha BEJIMKO, HajKacHHUjE Y
POKy o1 45 naHa o]l 1aHa MpHjeMa 3axTeBa.

Axo 3axTeB M3 cTaBa l. OBOI WiaHa HMje MOTIYH, MUHHCTapcTBO OOaBelITaBa
[I0/IHOCHOI1A 3aXTEBA Jla HajKacHU]je y pOKy o[ 15 1aHa oj 1aHa npujeMa o6aBelTeha J0CTaBu
Tpa)kKeHE MOJIaTKe.

Pox u3 craBa 2. oBOr ujaHa MpecTaje Ja Teue OJ JaHa Kaga MHHHCTapCTBO Of
IIOJHOCHOLIA 3aXTEBa 3aTpaXku JIO0JaTHE MOJATKE U HAcTaBJba Jla TeUe OJ JaHA JOCTaBJbamba
TPaXXEHUX MOJaTaKa.



[Ipe ucteka poka Ha KOjH je M37ara J03BOJA 32 MPOMET Ha BEIUKO, BEJEHpOJIaja je
IOy)XHa Ja y mucaHoj opmu nogHece 3axreB MUHHCTapCTBY 32 OOHOBY JI03BOJIE Y CKJIAJTy ca
OBHM 3aKOHOM H IPOMUCHMA JJOHETHM 32 HETOBO CIIPOBOhembe.

MuHHCTapCTBO Ha OCHOBY IpPOBEpE MOJAATaka M3 3aXTeBa M3 CTaBa 5. OBOT WiaHa
JIOHOCH peIliele 0 0OHOBHU JI03BOJIC 3a MPOMET HA BEJIMKO HajKacHUje y poky oja 30 maHa of
JlaHa TpUjeMa MOTITYHOT 3aXTeBa.

Axo 3axTeB W3 CTaBa 5. OBOI WiaHa HUje TOTIYH, MHWHHCTapCTBO oOOaBelITaBa
MTOTHOCHOIIA 3aXTEeBA J]a HajKacHUje y pOKy o1 15 nana o1 naHa npujemMa 006aBemTemha J0CTaBU
Tpa)KeHe MOJIaTKe.

Pox u3 craBa 6. oBOT WjaHa TpecTaje Ja Tede OJ JaHa Kaga MUHHCTapCTBO O]
MOJTHOCHOIIA 3aXTeBa 3aTPaku JI0JaTHE MOJIATKe W HAcTaBJba Jla T€Ye OJI JIaHa JIOCTaBJbarkha
TpaKEHUX TOJaTaKa.

Pememe MuHuCTpa U3 CT. 2. U 6. OBOT 4jlaHAa KOHAYHO j€ y YIPAaBHOM MOCTYIKY U
MIPOTHB HEra ce MOKE MOKPEHYTH YIPaBHU CIIOP.

O6HoBa /03BOJIE 3a TMPOMET Ha BEIUKO H3Jaje CE Ha MEpPUOoJ OJ TeT TOJNHa,
pauyHajyhu o1 JaHa CIIPOBEICHOT MHCTIEKIIM]CKOT HAA30Da.

MuHHCTap MTPOMHUCYje YCIOBE 3a U3MEHE, OJTHOCHO JIOIyHE, Ka0 U OOHOBY JI03BOJIE 32
MIPOMET Ha BEIIMKO, CaJpiKaj 3aXTeBa U JTIOKyMEHTAIH]je M HAYHH U3/1aBamba.

5. Ykuname 103B0JIE 32 POMET HA BEJIUKO.

Unan 204. (€l. 77. st. 6. i 7. Dir. 2001/83)

MuHHCTap MOKE J1a YKUHE JT03BOJTY 3a IPOMET Ha BEJIMKO aKO BEJIeTpoiaja:

1) He BpIIM MPOMET Ha BEIMKO y CKJIAAy Ca W3JaTOM JI03BOJIOM, OJHOCHO aKO HE
MOJIHECE 3aXTEB 32 U3MEHY, OJHOCHO JIONYHY MJIM OOHOBY JI03BOJIC 32 IMPOMET Ha BEIIUKO Y
CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM M IIPOTIHCHUMA JIOHETHM 33 FETOBO CIIPOBONCHE;

2) mpecTaHe Jla HCITyHkaBa yCIOBE 3a IPOMET Ha BEITUKO Y CKIIQJY ca OBUM 3aKOHOM H
MPONKCHMA JOHETUM 32 BETOBO CIIPOBO)eHhE;

3) y oapeheHOM pOKYy HE OTKJIOHM HEIOCTATKE W HEMPABWIIHOCTU y paay Koje je
yIBpAMI0 MUHHCTApCTBO y CKJIAQy Ca OBUM 3aKOHOM M IPOIMUCHMA JOHETHM 32 HETOBO
cpoBoheme;

4) He u3BpIIaBa 00aBe3y KOHTHHYHPAHOT CHAa0IeBamba TPXKUIITA JIEKOBHMA 3a KOje jOj
je m3/1ata J103B0JIa 32 MPOMET Ha BEJIHKO. ;

5) moaHece 3aXTeB 3a YKHIAKhE I03BOJIC 32 IIPOMET Ha BEJIUKO;

6) BpImIM MpPOMET Ha BEIUKO (arcu(dUKOBAHOT JieKa WJIM ako He o0aBecTH
MuHucTapcTBO, ArEHIMj)y M HOCHOIIA JI03BOJIE 3a JICK 3a KOjU TIOCTOJU CyMmba Jlia je
dancuduxoBaH uim 3a Koju je yrBpheHo aa je dancudukoBaH.

JloHoIIeHhEeM pelieha U3 CTaBa 1. OBOT 4WiiaHa JI03BOJIa 32 MPOMET Ha BEIIMKO MPecTaje
71a BaXKH.

Pememe MmunuCTpa 13 cTaBa 1. OBOT 4iiaHa KOHAYHO j€ Y YIIPAaBHOM MOCTYIIKY U POTHB
Eera ce Moke MOKPEHYTH YIPaBHHU CIIOP.

AKO MPUBATHO ITAPUHCKO CKJIATUIITE TPECTaHe J1a UCITyHhaBa YCIOBE 3a CKIAIUIITECHE
JIeKa 3a Koje je m3JaTa J03BOoJIa y CKJIaly ca OBUM 3aKOHOM, MUHHCTapCTBO je IYy>KHO Jia O
TOME 00aBECTH IIAPUHCKHU OPTaH KOjU je U3/1a0 pelleHmhe O OTBaparmhy HapUHCKOT CKIIAIUIIITA.



6. Koutunynupano cHabeBame JIGKOBUMA

UYnan 205. (€1. 81. st. 1 mije prenosiv Dir. 2001/83)

Hocwtann mo3Bosie 3a Jiek U Bellenpoaja koja o0aBba MPOMET Ha BEITUKO TOT JIeKa y
OKBUpPY CBOJUX OJrOBOPHOCTH MOy)XHH Cy Ja, Kao o0aBe3y jaBHe yciyre, o0e3odene
KOHTHHYHPAHO CHAa0/EBambe TPXKUIITA, KAO M 3/paBCTBEHUX YCTAHOBA, allOTEKAa W JPYTUX
JMIIa KOja cy oBjiamheHa 3a U3/aBame JIEKOBA.

MuHucTap MOXe Ja TpONUINe HAa4YWH M yclIoBe 00e30chuBama KOHTHHYHpPAHOT
cHa0/ieBama U3 cTaBa |. OBOT WIaHa y CKJIQAy ca MHTEPECOM 3allTHTE jaBHOT 3/1paBiba JbY/IH,
c1100010M KpeTama poda U TP)KUITHOM KOHKYPEHIIH]OM.

(¢l. 82. 2001/83) 3a cmaky HCIOPYKY JIeKa, BeJeNpojaja je AYy)KHa Ja TPUIIOKH
JOKYMEHT U3 KOTa CE MOX€E YTBPIHTH:

1) naTym ucnopyke;

2) Ha3uB U (papMaleyTCKU OOJUK JIeKa;

3) ucnopydeHy KOJIMUMHY;

4) Ha3uB U aJpecy MOIIMIbAOIA U IIPUMAOLIa JIEKa;

5) 6poj cepuje neka.

Benenponaja nexoBa je Qy)kKHa Ja Ha 3aXTEB 3/IPAaBCTBEHE YCTAHOBE W IPHUBATHE
Mpakce, JIOCTaBH JIEK 3a KOjHU je MOoOWIa J03BOJIY 3a MPOMET Ha BEJIUKO y HajkpaheM poky
KOJHM ce He YrpoKaBa KHUBOT U 3/[PABJbE JbY/IH.

Benenponaja nmexoBa je Qy)KHa Ja paad KOHTUHYHMPAHOT CHaOleBama TPIXKHUINTA
JekoBUMa 00e30e1u moTpedHe 3aImxe JIEKOBa 3a YMjU MIPOMET Ha BEJIMKO je J00uIa J03BOTY
MuHucTapcTBa, OJTHOCHO J1a 6JaroBpeMeHO 3arovyHe Ha0aBKy W yBO3 Kako HE OM JOIUIO 10
MpeKnJia y CHaO/IeBamky TP)KUINTA JIEKOBUMA 3 YHjH MIPOMET Ha BEJIUKO je T00MIa T03BOITY.

Benenponaja nekoBa je my>xHa aa 6e3 oiarama o6aBectd MUHHUCTApCTBO:

1) 0 cBaKoj HE3rOAW M UHIMACHTY KOjH OM MOTA0 Ja yTHYe Ha KBAJIUTET JeKa UIIH
Ha 0e30eJHO PyKOBaE;

2) o cBakoM mpobiieMy y 00e30ehuBamy KOHTHHYHPAHOT CHa0eBamba TPIKUIITA
JIEKOM 3a KOjH je T0OMIIa T03BOJTy MPOMETa Ha BEITUKO.

Unan 206.

(€l. 83. Dir. 2001/83) MuHnucrap MOXe J1a MPOTHUIIE CTPOXKUjE YCIOBE 32 IPOMET HA
BEJIMKO JIEKOBA KOJU CaJpIKe MCUXOAKTUBHE WJIM TICUXOTPOITHE CYIICTAaHIIE, JICKOBA U3 KPBH,
MMYHOJIOIITKHX JICKOBA U painodapMalieyTuka.

(¢l. 85. Dir. 2001/83) Onpende oBor 3akoHa KOje Ce OJIHOCE Ha MPOMET JIeKOBa Ha
BEJIMKO MPUMJEHhY]Yy CE U Ha XOMEOIIATCKE JIEKOBE

7. 3B03 5eka y apkaBy Koja Huje wiaHuna EY

Unan 207. (€l. 85a. Dir. 2001/83 — npuctynamem EY)

Jlex xoju ce U3BO3M Y 3eMJby Koja HMje wiaHuua EY, He Mopa 1a uMa 103BOITy 3a JIeK
y Peny6munu CpOuju.

V cnydajy u3 craBa 1. OBOT ujlaHa BeNenpo/iaja je qykHa Ja 06e30eau 1a ce JIEKOBU
HabaBJbajy caMo 071 JIMIA KOJUMa je U3/aTa J103BoJIa 3a IPOU3BO/IbY JEKOBA, OJHOCHO TPOMET
Ha BEJIUKO.

Axo Besenpojaja cHab/ieBa JEKOBUMA JIMIIE Y 3eMJbU Koja HUje wianuna EY, nyxHa
je na o0e36eau 1a ce JIEKOBU UCTIOPYUY]jy CaMo JIMIMMa KOjUMa je U3/1aTa JI03B0JjIa 32 IPOMET
Ha BEJIMKO WJIM Cy oBiantheHe 3a cHabJeBame JIGKOBUMA Y CKJIaly ca MPAaBHUM U YIIPaBHUM
MPONKMCHUMA T€ 3eMJbE.



8. [TocpenoBame y mpoMeTy JISKOBa

Uian 208. (€L. 85b. Dir. 2001/83) (ITIpucrynamem EY)

[TpaBHO MM PU3NYKO JHIIE KOje ce 0aBe MOCPEAOBaAKEM y MPOMETY JIeKOBa (y JaJbeM
TEKCTY: MOCPEIHUK) TYKHO je 1a 00e30e1u 1a je 3a mocpeoBaHe JEKOBE U3/aTa J03BoJja 3a
JIeK y CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM U TMPOTIHCUMA JOHETHM 33 HeTOBO CIIPOBOhEHsE.

[Mocpennuk je nqyaH Ja UMa CEIUILITE, OHOCHO CTAIHY aApPECy M KOHTAKT MOAATKE Y
Penry6numm CpOuju.

[Tocpennuk MOXke J1a mocpeayje y mpoMeTy JIeKoBa caMo ako je ymucan y Perucrap
MoCpeTHUKa KOju Boau MuHuUCTapcTBO (y najbeM Tekcty: Perumcrap mocpennuka). Perucrap
MOCPEHUKA y €JIEKTPOHCKOM OOJIMKY ycrocTaBiba U ojapxaa [IpuBpenna komopa CpOuje,
Kao noBepenu nocao. [IpuBpenna komopa CpOuje, Ha 3aXTEB MOCPEIHUKA, OJHOCHO APYTUX
MpaBHUX WM (U3NYKUX JIMLA KOJU MMajy HEOCHOpaH MpaBHU HMHTEpEC, U3/aje MOTBPAY O
rojaiuMa Koju ce Boje y Peructpy npousBohaua.

Axo ocpeTHUK He 00aBJba CBOjy JICTATHOCT Y CKJIaAy Ca OBUM 3aKOHOM M ITPOTIHCHMA
JIOHETHUM 32 HEr0BO CIpoBoherme, MUHHCTapCTBO MOXKE J1a 3a0paHu 00aBJbambe IOCPEIOBAHA
y TIpoMeTy JieKoBa W oOpuiie nume u3 Perucrpa mocpeannka. MUHHCTapCTBO O TOME
o0aBelTaBa MocpeIHUKA.

9. GDP cepruduxar

Unan 2009.

MuHHUCTapCcTBO CIPOBO/IM MOCTYIAK OLEHUBAA yCArJlallleHOCTH IPOMETa Ha BEJHKO
JIeKa, 0JTHOCHO akTUBHE cyricTanie y Penyonuinu Cpouju ca GDP CmepHuiiama cripoBohemem
HaJ30pa u u3aaje ceptudukar o ycarmameHoctu ca GDP Cmepauniama (y nasbem tekcty GDP
ceptudukar).

N3naBame GDP ceptudukara Bpiu ce 1o 3axteBy Benenpoaaje y Pemyonumu Cpouju
HajkacHuje 90 naHa o JaHa MOJHOUICHA 3aXTEeBA.

VY moctynky u3 craBa 1. OBOr WiaHa, cayMmbaBa CE€ H3BEINTa] O YycarjalleHOCTH
IIPOMETA Ha BEJIMKO JIEKa, OJTHOCHO akTUBHE cyrcranie ca GDP Cmepaunama.

W3Bemraj u3 craBa 3. oBOT 4jaHa JOCTaBJba ce Bejlenpoaaju HajkacHuje 30 maHa ox
JlaHa W3BpIIEHE MHCIeKnuje. Benemnpopaaja mMoxke Aa JAocTaBU IpUMen0e Ha W3BELITa] U
Ipeyiore 3a OTKIIakake HeycarjialleHOCTH HajkacHHje 15 maHa oJ1 JaHa JOCTaBJbamba.

Hakon npouene npumeadu U3 crtaBa 5. OBOT 4ilaHa, CAauMbaBa Ce 3aBPUIHHM U3BEIITA]
ca 3aKJbyYKOM O yCarjalieHOCTH IpoMeTa Ha BEIHKO JIeKa, OJHOCHO aKTUBHE CYIICTaHIE ca
GDP Cmepnunama.

Ha ocHoBy 3aBpirHor u3BeniTaja u3 ctaBa 6. oBor uiana Munucrapctso uzaaje GDP
cepTu(dUKaT KOjUM ce MOTBphyje J1a je IMpOMET Ha BEJIMKO JieKa, OJHOCHO aKTHBHE CYIICTAHILIE
ycarnameHa GDP Cmepaunama.

GDP cepruduxar ce usnaje Hajay:ke Ha TpU TOAUHE OJ] JlaHA CIPOBEACHOT
WHCIEKIM]CKOT HA/I30pa U MpecTaje a BaXK! y ClIy4ajy U3MEHE MpoMeTa Ha BEIMKO HaBEIEHOT
y cepTudukary.

VY cnydajy kKajga ce y MOCTYNKY HHCIIEKIIMJCKOT HaJa30pa M3 CTaBa 1. OBOT ujaHa,
YTBPJM Ja MPOMET Ha BETTUKO JIeKa, OJJHOCHO aKTUBHE CYICTaHIIE HUje ycarjalieH ca Baxxehum
GDP Cwmepnuniama, MuHHCTapCcTBO M3/aje U3jaBy O HEycarjialneHOCTH IMPOMeTa Ha BETTUKO ca
GDP Cwmepnaunama.

Munuctap npomnucyje oopasar HarmonatHor GDP ceprudukara, onHocHO 06pa3zail
u3jaBe 0 HeycarjameHocTH npousBoame ca GDP Cmepuunama, y ckiamy ca oopacuem EU
GDP cepru¢uxkara.



[Iposepa GDP ycarnamenoctu

Wian 210.

MuHHCTapCTBO BpILIM MpoBepy ycarnamenoctu u3 wiana 209. craB 1. oBor 3akoHa
HakoH u3naBama GDP Ceprudukara, koja Moxe aa Oy/ie peJJoBHA B BaHPEIHA.

PenoBHa mpoBepa ycariamieHOCTH BPIIM C€ HAa OCHOBY T'OJUINIGET IUIaHA TPOBEPE
yCarJaleHoCTH, KOju Ha OCHOBY aHAJIM3€ pU3HKa CaunmbaBa MUHUCTAPCTBO A0 Kpaja Tekyhe
TOJIMHE 33 HApEIHY KaJCHIapCKy FOIUHY.

Banpenna nmpoBepa ycariameHOCTH BPIIM CE€ HA 3aXTEB HAJUICKHOT OpraHa, OJHOCHO
opraHu3zaigje, Apyror 3aNHTEPECOBAHOT JIMIIA, KA0 U Y CIy4ajy MpHjaBe CyMIbE Y KBAUIUTET U
6e30e/THOCT JIeKa, OJTHOCHO Y KBAJIUTET aKTUBHE CYIICTAHIIE, IPHjaBe HE3T0JIe WIIH TPEUIKE Y
MIPOMETY Ha BEJIHKO JIEKOBA, OJJHOCHO aKTHBHE CYIICTAHIIE, OJTHOCHO APYTHX CHUTYaIlHja Koje
MOTY J1a IOBEly Y CyMibY WJIM J1a yTUUY Ha KBAJIUTET U 0€30€IHOCT JIeKa.

AKO y TIOCTYIIKY pelOBHE, OJHOCHO BaHpEIHE NPOBEpPE YTBPAM HEycariameHOCT
MpoMeTa Ha BEJIUKO JIEKOBA, OJHOCHO akTuBHMX cynctanim ca GDP Cwmepnunama,
BEJICTIPOJIAji Ce HAJaXe Mepa M POK 3a OTKIamame HeycarilameHOCTH (Y JajbeM TEKCTY:
KOPEKTHBHE MEPE).

Pamu yrBphuBama ma U Cy CIpoBeleHEe HAJOKEHEe KOPEKTHBHE Mepe BpIIU Ce
MMOHOBHA ITPOBEPA yCarjlallleHOCTH M3 CTaBa 1. OBOT WjaHa M cayribaBa 3aBPITHU U3BEIITA]j ca
3aKJbydkoM 0 ycarjameHnoctu ca GDP Cmepauiama.

Ha ocHOBy wu3BemTaja O pEeAOBHO] WJIM BaHPEIHO] TMPOBEPU yCArJalIeHOCTH
MuHHuCTapCcTBO MOXE /1a MpUBpEMEHO UK TpajHo ykuHe usgatu GDP cepruduxar.

MUHHCTApCTBO Ha CBOjO] MHTEPHET CTPAHHUIIM BOJU CBUICHIIM]Y W3JAaTHX, Ka0 U
npuBpeMeHo win TpajHo ykuHytux GDP cepruduxara.

10. YB03 n1eKa KOju HeMa JI03BOJTY 3a JIEK

Unan 211.

AreH1ja Moke J1a 000pH YBO3 JIeKa 3a KOjU HHje M3/aTa J03B0JIa 3a JICK y CKIIaIy ca
OBHM 3aKOHOM M MPOIMTUCHMA JOHETHUM 32 HETOBO CIIPOBOhEbE, U TO:

1) neka 3a neyewme onpeheHor namnujeHTa Uiy rpyre nanyjeHara, Koju je HaMeHmheH 3a
W3JIaBabe Yy aroTelH, OJHOCHO MPHUMEHY y 37pPaBCTBEHO] YCTAHOBH, a 332 KOjU AreHIHja ¢
003upoM Ha Opoj mamujeHaTa, OJHOCHO KOJMYMHY KOja ce€ ymoTpeOsbaBa WM JIpyre
cnenu(UYHE YCIIOBE MPOICHH Jia HE IOCTOjH OINpaBJaH pa3jior Ja KCTU IMOJ YCIOBUMA
MIPOIMCAHUM OBHUM 3aKOHOM JI00Hje T03BOJTY 32 JICK.

2) nexa KOju je HaMeHeH oJipel)eHoM manujeHTy Wid Tpynu ManujeHata u Koju je Ha
JMYHY OJTOBOPHOCT MPOIHCA0 JICKap KOjH CIPOBOJM JICUCH:E, WIM JIeKa U3 Mporpama 3a
MUJIOCPIHY yIoTpeOy, 3a Koje MOCTOj! JOKa3 Jia Ce TakaB WIIM ciinvaH mporpam (“'name patient
program", "compassionate use" u CJI.) CIPOBOJIM WU CE CIIPOBOJUO y 3eMJbU EY mim 3emibu
KOja MMa MCTEe WM CIIMYHE 3aXTEBE 3a M3/IaBambe JJ03BOJIC 3 JIEK, Y CKIIay ca 3aKOHOM;

3) neka Kao JOHAIMje WM XyMaHUTapHe oMohu, oJiHOCHO miporpama joHanuje EVY,

4) neka 3a HayYHa UCTPAKHUBamba,

5) y ciny4ajy BaHpeHE CUTYyalllje y CKJIay ca 3aKOHOM.

N3yetHo, AreHiuuja Moxe Ja 000pH yBO3 JIEKOBa KOJU HEMajy J103BOJIy 3a JIEK, 3a
notpede pasBoja U ompeMama Bojcke CpOuje, a mpema JHMCTH KOjy YTBphyje MUHHCTap
Ha/IJIe’KaH 3a MOCJIOBE 0/10paHe.

Hocunan 1o3Bojie 3a mpoMeT JIEKOBa Ha BEJIMKO KOJU BPILIU UCIOPYKY JIeKa amoTelH,
OJITHOCHO JIPYT0j 3/[paBCTBEHOj YCTAaHOBH MOJAHOCH ATEHIIMjH 3aXTEB 32 YBO3 JIEKOBA U3 CTaBa
1. oBor unaHa.

Onobpeme 3a yBO3 HEPErUCTPOBAHOT JIEKa Ce M3/1aje Ha POK OJ] TOAMHY JaHa OJ1 JJaHa
npujemMa Tor oj100pema.



MuHKcTap IpoNHCYyje YCIOBe U HAUYMH YBO3a JieKa U3 cTaBa 1. OBOT uiiaHa.

Yman 212.
[TpousBohau neka, 0JHOCHO BeNeNpoaaja MOKE Ja YBO3HU Y30PKe JIeKa, OJTHOCHO CYIICTAHIIC U
Jpyre MaTepujajie KOju Cy MOTPeOHU Y MOCTYIIKY U3/IaBamka JI03BOJIE 32 JICK y CKIIaly Ca OBUM
3aKOHOM, Ha OCHOBY MUIILbCHa ATCHIIH]E.

11. 3abpana npomera jeka

Wran 213.
(¢l. 85c¢. Dir. 2001/83, prestaje da vazi kad udemo u EU i pravni osnov za uredbu)

3abpameH je MpoMeT JIeKa:

1) xoju HEMa J03BOITY 3a JIEK M3aTy y CKIAJy ca OBUM 3aKOHOM, OCHM aKO OBUM
3aKOHOM HH]e IpyKYHje oapeheHo;

2) KOjH je MPOM3BENIO MPABHO JIUIIE KOje HeMa JI03BOJTY 3a MPOU3BOIBY;

3) koju HUJje oOeNexeH y CKIaay ca ojJpeadamMa OBOT 3aKOHA, OCHM aKO OBUM 3aKOHOM
HUje ApyKuuje oapeheHo;

4) xoju Hema oAroBapajyhy TOKyMeHTalHjy O KBAJIUTETY MPOIUCAHY OBUM 3aKOHOM U
MPOIKCUMa JOHETHM 3a BETOBO CIIPOBOheHE;

5) KOMe je UCTeKao pOoK ymoTpede wiH je yrBpheH nedeKT KBaJuTeTa Ha OCHOBY
npeayiora AreHunuje;

6) dancuduroBaHor Jieka;

7) mpoaajoM Ha JaJbUHY.

12. JlexoBu 3a Mu4HE TIOTpeOe NMpH yiIacKy Wiu usnacky u3 Penyonuke CpoOuje

Unan 214.

Jlunie koje ynasu, oJHOCHO u3nazu u3 Pemyonmuke CpOuje, Moxe Ja HOCH ca coOoOM
caMo OHE JIEKOBE KOjU Cy My ITOTPEOHHM 3a JINUHY YIOTpeOy WK 3a ynoTpeOy )KMBOTHILE KOja
MyTyje ca ’bUM, Y KOJIMYMHU KOja He MOke Jia Oy/ie Beha o mectoMeceune morpeode, a 3aBUCHO
O]l TIPUPOJIC U Ty’)KMHE 0OJIECTH, KOjy UMa OH HJIH KUBOTHHHA KOja IYTYje ca HbHM.

[IpunukoMm ynacka, oHOCHO u3nacka u3 Penyonuke CpOuje, nuie u3 ctaBa 1. oBor
YjlaHa IyXHO je Jla I[ApUHCKOM OpraHy IOKaKe Ha YBHJ OJAroBapajyhy METUIMHCKY
JOKYMEHTAIM]y KOJOM Cce OKa3yje Ja je JieK 3a JTUUHEe NoTpede TOT JIHIIA.

VY caydajy na nune koje yiaasu 'y PenyOnuky CpOujy mim U3 e 13J1a3u HOCH ca coO0M
JICKOBE KOjU CaJpKe TICMXOAKTUBHE KOHTPOJIMCAHE CYIICTAHIIEC IIPUMEY]Y ce 0pea0de 3aKoHa
KOjUM ce ypelyjy NCUX0aKTUBHE KOHTPOJIMCAHE CYIICTAHIIE.

Onpenbe ct. 1-3. mpuMemYyjy ce U aKo JIMLE YHOCH, OJTHOCHO M3HOCH JIEK 3a MOTpede
MAJIOJIETHOT, OJTHOCHO MOCJIOBHO HECIIOCOOHOT YjiaHa MOPOAULIE.

13. IIpomeT nexoBa Ha MaJo

Ynan 215.
[Ipomer nexoBa Ha Malo Kao [0 37paBCTBEHE 3alITUTE 00aBJba aroTeKa, OJJHOCHO
OOJTHMYKA aroTeKa y CKIIay ca 3aKOHOM KOjUM ce ypelyyje 3/paBCcTBeHa 3allITUTA.



OproBopuu marucrap Qapmaigje je oAroBopaH 3a 00aBJbamkbe MPOMETA JIEKOBA HA
MaJio, U3pajay MaruCTPaIHOT, OJHOCHO TaJCHCKOT JIeKa, Ka0 M YyBambe M PYKOBAhE JICKOBHMA
y anoTelu, 0AHOCHO OOJTHMYKO]j alloTeLH Y CKIIaay ca J0OpOM aroTeKapcKOM IPaKCOM.

AnoTeka, 0OTHOCHO OOJTHMYKA aroTeKa je AyXHa Ja Ha BUAHOM MECTy UCTaKHE UME U
Mpe3uMe OJITOBOPHOT Maructpa (apmanuje, Kao ¥ Ja Taj MoJaTaK JOCTaBU HAJIC)KHO]
WHCTIEKIIMj1 MUHUCTApCTBA.

Perucrap n3naTux 103B0Ia 3a MpoMeT Ha Mao (y 1ajbeM TeKCTy: Perucrap amorexa)
Yy eJEeKTPOHCKOM OOJNHKYy ycrocTaBjba M oapxkaBa Dapmareyrcka komopa CpOuje kao
MIOBEPEHH T0CAO0.

MuHKCcTap TpomHCyje KOju ce mojanu ynucyjy y Perucrap amoreka, ka0 M HauuH
yIuca.

3abpameHo je M3AaTH, OJHOCHO MPOJATH JIEK MAlMjeHTy BaH aloTeKe, OCUM aKo
3aKOHOM KOjuM ce ypelyje 3apaBcTBEHa 3allITUTA U 3aKOHOM KOjUM ce ypelyje 31paBcTBEHO
OCHUT'ypame HHJe IpyKUHje ypeheHo.

14. Ilpoiaja nexoBa Ha TaJbUHY

Wian 216.
(¢L. 85c. Dir. 2001/83)
(HajkacHuje npucrynamem EY)

Amnoreke y PenyOmumm CpOuju Koje MMajy 103BOJIy 3a 00aBjhamke aroTeKapcKe
JIeNIAaTHOCTH Yy CKJIaly ca 3aKOHOM, MOTY BPIIMTH NPO/IaJy Ha TaJbUHY JIEKOBA YU J€ PEKUM
n3/1aBama 0e3 JIEKapCKOT perenTa.

WuTepHeT cTpaHuIla Mpeko Koje aroTeka M3 cTaBa l. OBOTI ujlaHA HYIU JIEKOBE 3a
MpoJ1ajy Ha JajbuHy Mopa Aa OyJe oBe3aHa Ha HHTEPHET CTpaHully MUHHCTapCcTBa, Kao U a
CaJpXKU JIOTOTUN Y 0OJUKY TiporricaHoM 3a EY.

MuHucTap npornucyje yCiaoBe 3a Mpo/iajy JeKoBa Ha JaJbUHY, JJOTOTHUIL Kao U CaJIpKaj
WHTEpHET cTaHuile MUHUCTapCTBa U TOBE3aHE WHTEPHET CTPaHHULE alloTeKe Koja BPILU
MIPO/JIajy JIEKOBA HA JaJbHHY.

XII OI'JIAIHABAIBE JIEKA
1. Hauun ornamasama jgeka

Ynan 217. (€lan 86. Dir. 2001/83)

OrnamaBameM JieKa cMmaTpa c€ CBAaKM OOJMK JUPEKTHOI HHGpOpMHUCama pPaau
MOJICTHIIaka MPOIMCUBAaha, U3/[aBama, PoJiaje U MOTPOILIHE JEKOBa, a TOCEOHO YKIbyUyje:

1) ornamaBame JIeKoBa OMILITO] JABHOCTH;

2) oraiaBame JeKOBa JUIMMa OBIalIheHNM 3a POIUCUBAKbE UITH U3/1aBambe JICKOBA;

3) mocere CTpy4HHUX capaJHUKa OrjaliuBayda JUIMMa OBJIAlINeHUM 3a MPONUCUBAE
JIEKOBA;

4) naBame OecIUIaTHUX y30paKa JieKa CTPYYHO] JaBHOCTH;

5) moacTuname Ha MPOIMCHBAaka WIKM U3/JaBambe JIEKOBa JaBameM WU obehaBameM
(UHAHCHJCKUX WJIM MaTepHUjaIHUX WIM APYTUX KOPUCTH, OCUM aKo je HhHXOBa CTBAapHA
BPEHOCT MHHUMAJIHA;



6) croH30pHCamke MPOMOTHBHHUX CKYIOBa KOjUMa MPHCYCTBY]Y JHIa OBJamheHa 3a
MIPONMCHUBAE MU M3/1aBaIhE JICKOBA,

7) CHOH30pHCale€ HAYYHUX W CTPYYHHUX CKYNOBAa KOjUMa TPUCYCTBYjy JIHIIA
osiaiheHa 3a MpoNMCUBa-E WU U3/aBambe JIEKOBa, a MoceOHO miahame TPOIIKOBA TyTOBAkba
Y CMEIITaja y BE3U ca TUM CKYIIOBHMA.

OrnamaBameM JieKa y CMUCITY OBOT 3aKOHA HE cMaTpa ce:

1) obenexxaBame U YIYTCTBO 32 JIEK;

2) KOpecnoHACHIHja y3 KOjy je IPUIOKEH MaTepHjal KOji HE CIY)KH y IPOMOTHUBHE
cBpxe, Beh mpencraBipa WHPOpPMaNHKjy, OJHOCHO OJIroBOp Ha onpeleHO mHTame y Be3u
oapehenor neka;

3) uHpopMaTHBHE MOPYKE O YNHECHUIIAMa U CTPYYHHU MaTepHjall y B€3U ca IpoMeHaMa
y NMakoBamy, yI030pemhIMa Ha HEXKEJbeHE PeaKilnje WK APYrUM H3MEHEeHUM 0e30eTHOCHUM
uH(popmalrjama, IpoJajHe Karajaore U IEHOBHUKE, MO YCIIOBOM Ja HE CaJip>Ke MPOMOTHBHE
u3jaBe o JIEKY;

4) u3jaBa Be3aHa 3a JbYACKO 3/IpaBJbe UM OOJIECT, MO YCIOBOM Ja HE CaJpKH YaK HU
MHIUPEKTHO ynyhuBame Ha JieK.

Wiran 218. (€L. 87.1 100. Dir. 2001/83)

3abpameHo je CBaKO OTJIalllaBame JeKa KOju HeMa J03BOJY 3a JIEK, OJJHOCHO YHja je
JI03BOJIA 3a JICK IMpecTaja Ja BaXH y CKJIaTy ca OBUM 3aKOHOM M IPOTHCHMA JIOHETHM 32
HETOBO CTIIPOBOhEHE.

CBHM HaBOIIM KOJU C€ OJIHOCE Ha OTJIAlllaBame JIeKa MOpajy Ja Oyay ycarjamieHu ca
MoIaI[IMa HaBE/ICHUM Y CAXKETKY KapaKTepUCTHKA JICKa.

OrnamaBame Jieka Mopa jJa Oyae 00jeKTMBHO, Ca CBPXOM IOJCTHIAka PAIMOHATHE
ynoTpeOe jieka u 0e3 yBelnyaBama HhEerOBUX KapaKTePUCTHKA.

OrnamaBame JieKa He CM€ Jia IOBOJIW KOPUCHHKE Y 3a0Ty/y.

3a0pameHO je orjamaBame Jieka MyTeM HWHTEpPHET Meauja KOjHu Cy IMOJUIOXKHU
HETPEKUIHUM ITPOMEHaMa WK Cy 0€3 jaCHUX, CTYYHHX U TPOBEPJEUBUX U3BOpa HHPOpMaIja
(mpymTBEHE MpEKE M CIAMYHH CaIPIKajH).

3a oriamaBamke XOMEONATCKOT JIeKa KOju je ynucaH y Perucrap xomeonarckux JiekoBa
MOTY JIa ce KOpUCTE caMo MH(OpMaIllHje KOjuMa ce XOMEOIaTCKH JIeK 00eliexaBa y CKllaay ca
OBHUM 3aKOHOM U TMPOMNHCHMA JOHETUM 32 HEr0BO CIIPOBOleme.

2. OrnamaBame JieKa ONILITO] JaBHOCTH

Ynan 219. (€lan 89. Dir. 2001/83, 88a-nije primenljiv)

Onmuitoj jaBHOCTH MOTY J1a C€ OIJIallIaBajy JEKOBH KOjU CYy IO MMPUPOIU CBOT CacTaBa U
HaMeHu oJ00peHH 3a ymoTpeOy Oe3 mocere Jnekapy y CBpXYy IOCTaBJbama JAWjarHO3e,
MpOMKCHBamka WK fpahema Jiedema, a y3 caBeT (hapmarieyTa ako je moTpeOHo;

OrnamaBame Jieka OIIITO] JaBHOCTH BPIIM C€ MYTEM pPEKIaMHE MOPYKE, OJHOCHO
orjaca y KOMe jeé TpOU3BOJ] JaACHO O3HAYEH Kao JIeK.

Ornac u3 cTaBa 1. oBOT WiaHa caApKu HajMamwe cienaehe nadopmanmje:

1) 3amrtuheno nme neka unn INN ako ek caipku caMo jeJHy aKTUBHY CYIICTAHILY,

2) undopmairje HEONMXOHE 3a TPABUIHY IPUMEHY JIeKa,



3) NO3MB KOPUCHHUKY Jia MaXXJbUBO MPOYMTA YIIYTCTBO 32 JIEK, OJJHOCHO MH(pOpMAIHje
caJpKaHe Ha CIIOJbAIIEM MTaKOBaY JICKA.

W3y3eTHo on cTaBa 3. OBOT wiaHa, OTJAllIaBamk-E JIeKa OIIITOj jaABHOCTH MOXE Ja
caapku u 3amruheHo mMe Jeka, omqHocHO INN, OJHOCHO JKHT, caMO akO OH CIYXH Kao
MOJICETHHK.

3a0panHa oramasama OMIITO] jJaBHOCTH

Unan 220.(¢lan 88, 90. Dir. 2001/83)

3a0pameHO je OrlallaBambe OMIITO] JABHOCTH JIEKOBA KOJH:

1) ce u3aajy Ha JIEKAPCKU PEIENT y CKIIaTy ca OBUM 3aKOHOM;

2) cazipske OTOjHE IPOTe MIIHM IICUXOTPOITHE CYIICTAHIIEe Y CKIIaay ca 3aKOHOM:

3) ce 06e306ehyjy u3 cpencraBa 00aBe3HOT 3PABCTBEHOT OCUTYpamba.

OmnmIToj jJaBHOCTU C€ HE CME JIUPEKTHO JIETUTH JIEK Y MPOMOTHUBHE CBPXE, OJTHOCHO Y
CBpXY OTJIallaBama.

N3y3etHo o cTaBa 1. Tau. 1) u 3) oBOr unaHa, HHUCY 3a0pameHE aKTUBHOCTH KaMITambhe
BaKI[MHAIIM]E KOje CIIPOBOJIE HOCHUOITH J03BOJIE 3a JIeK, a KOje je 0100pnio MUHHCTApCTBO.

[Topen nexoBa u3 craBa 1. unana, MuHucTap Moke J1a IpPOMHILIE U APYyre JEKOBE KOju
HE MOTY Jla C€ OrJiaiiaBajy, Ha Ipeajor ATeHIH]je.

3abpameHo je orJanaBame Jieka OIIIITO] JABHOCTH KOje:

1) noBoau y 3a0iydy, OAHOCHO HaBOJAW Ha 3aK/bydak Ja je HemoTpebaH JEKapCKu
TIpETJIe] WM XUPYPIIKa HHTEPBEHITH]a Ipe yrmoTpede Jieka, MmoceOHO oipeuBameM TUjarH03e
WM JJaBaFEeM CaBeTa O JICYCHY MOIITOM, OJTHOCHO 0e3 MmoceTe JIeKapy;

2) HaBOJM HA 3aKJby4aK Ja Cy MO3UTHUBHU e(EKTH y3MMama JieKa 3arapaHToOBaHU, 1a
JIeK HEMa HEKEJbCHHX peakiihja, yMamyje 030MJbHOCT HEKCHCHUX peakiuja Ha JIEK WId
ynyhyje fa ek iMa UCTH Wi 00JbM YUYUHAK O] APYTOT JIeKa WK JICUCHa,;

3) noBoau y 3a0i1yy, OJHOCHO HABOIHM Ha 3aKJbydakK Jia c€ y3MMarmbeM JIeKa 3/IpaBJbe
KOPHCHUKA MO MOOOJBIIATH, OJHOCHO Ja je Mo0po y3uMaTH JIeK W Kajia HeMa 3HaKoBa
0oJecTH ;

4) noBomy y 3a0iyay, OJHOCHO HABOJM Ha 3aK/bydak Ja he 37paBibe JHIla KOje He
y3uMa JieKk OMTH HapylIeHO, OCHM Yy CllydajeBUMa aKTHBHOCTH KaMIIame BAaKIIMHAIHM]E KOje
CIIPOBO/IE HOCHOIIH JI03BOJIC 32 JIEK, a KOje je 0100pmiio MUHHCTapCTBO;

5) nupexTHEM 0OpahameM Jeli, a KOju Cy HAMCHECHH 33 IbHXOBO JICUCHE;

6) yKJbyuyje penopyke HayYHUKa, 3APAaBCTBCHUX PaJIHUKA UJIH MPETIOPYKE JIUIIA KOja
Ou 300T CBOje MOMYJIAPHOCTH MOTJIE JIa TIOACTAaKHY MOTPOIIIY JICKa;

7) ) HaBOM Ha 3aKJbyYaK Ja JICK MPEJCTaBJba MPEXpaMOCHU, KOZMETHYKU WJIH JIPYTH
MPOU3BO/JI IIIUPOKE OTPOIIIE;

8) HaBoAM Ha 3aKJbydak Ja je JieK 300r CBOT MPUPOJHOr Topekia Oe30emaH u
edukacas;

9) onrcoM WM IeTaJbHUM MIPUKA30M UCTOpHUje O0JIECTH MOXKeE a I0BEE A0 MOTPEITHe
CaMoJIMjarHose;

10) Ha HenpuKIanaH, y3HeMHupaBajyhu uinn oOMamyjyhu HauuH TBpAK Ja he nohu 1o
037paBJbEHHa;

11) kopucti HempumepeHe, y3Hemupapajyhe unu ooMamwyjyhe TepMmHHe, CIMKOBHE
MpHKa3e MpoOMEeHa Yy JbYJCKOM Telly W3a3BaHUX OoJielnhy, MOBPEIOM HIIU JEJIOBamkEM HEKOT
JIeKa Ha JbYACKO TEJO WM JIEIOBE Tela,

12) HaBoiu MoTpenIaH yTHCAK Jia Ce paJy O JeKy 3a KOj je u3/ata J03B0JIa 3a JIeK



3. OrnamaBame jeKa JIMIuMa oBjamheHuM 3a IMPOINKUCUBALEC UK U3aBalkEC JICKOBA

Unan 221.(¢lan 91. Dir. 2001/83)

CBako ornanraBame JeKa JUIIMMa OBJIaNeHuM 3a IPOTHCUBALE HITH H3/1aBabE JIeKa
MOpa J1a CapxKH:

1) ocHOBHE mMojaTKe O JIEKYy y CKJIaJy ca IMoJaludMa U3 OJIOOPEHOT CaXKeTKa
KapaKTEepPHCTUKA JIeKa U

2) pexXUM H3/1aBamba JIeKa.

OrnamaBame W3 cTaBa |. OBOI WjIaHa MOXKE Ja CaIpKHd MAJIONPOJAjHY LEHY
pPa3NMYUTHUX BPCTa M MAKOBama JIEKa M YCIOBHMA 32 HAJOKHAAY W3 CpeAcTaBa 00aBe3HOT
3JIPaBCTBEHOT OCUTYpamba

He cmarpa ce ornamaBameM camMo HaBoele HMMEHA JieKa, OJHOCHO HbEroBO
mehynapoano Hezamrtuheno ume (INN), 0JHOCHO JKHT aKO OH KOJU CIYHU UCKJbYUYHMBO Kao
MIOJICETHHK.

Wian 222. (€lan 92. Dir. 2001/83)

[TpoMOTHBHU MaTepHjas 3a OTJalllaBamke JIeka HaMEmhEeH JIUIUMa Koje ¢y oBjamrheHa
3a MPONMCUBAKE WM U3/IaBambE JIEKa MOpa Jla Ca/Ip)KU HajMamke ToaaTtake u3 wiana 221. cras
1. oBOT 3aK0OHa, Kao ¥ JaTyM KaJa je CacTaBJbeH MPOMOTHBHH MaTepHjall M JaTyM MOCIICIHE
pEeBU3HjE CaKEeTKa KapaKTePUCTHKA JIeKa.

CBu mojany W3 MPOMOTHBHOT MaTepHjaja Mopajy na Oyay TadyHH, aXypupaHw,
MIPOBEPJLUBH U TIOTITYHH JIa TIPHMAJIall] Ha OCHOBY HHX MOXe Jia (GOpMHpa CBOje MUIIJBEHE O
TepanujcKoj BpeIHOCTH oApeleHor jeKa, Kao U J1a Majy AaTyM Kaja Cy CAuyui-€HU WM Kajaa
Cy NOCIIEIEbH YT PEBUIUPAHHU.

HaBoau, tabene wiu Apyrd WIYCTpaTHUBHU TNOJAlM TPEY3eTH U3 METUIIMHCKUX
Yyacomnuca WM JpYTuX HayYHHX pajioBa KOJU Cy €0 MPOMOTHUBHOI MaTepujaia U3 crasa 1.
OBOT WJIaHa MOpajy na Oyay BEpOJOCTOJHH, y3 TPEIHU3HO HaBoheme H3BOpa, OJHOCHO
pedepentre.

Ynan 223.(€lan 93. Dir. 2001/83)

OrnammuBad je gyxaH J1a 00e30e1u aieKBaTHY 00YKY CTPYYHHM CapaJHHUIIIMa ITPOJIaje
KOju MOpajy Ja uMajy oArosapajyhe o0pa3oBame U I0BOJHHO 3HaHa Ja MPYKE MITO TAYHU]E U
MOTHyHU]e HHPOPMAIIHje O JIEKY KOJU OTJIallaBajy.

CTpydYHU capaJHUIU OIJIalllMBaya Cy IY)KHHU Jia MPHIUKOM CBake MOCETE JIMIUMA
oByilailheHUM 3a TIPOTIMCUBAKEC U U3/aBamE JICKOBA J1ajy WM YYMHE JOCTYITHHM Ca)KeTaK
KapaKTepHCTHKA JIeKa 3a CBaKH JICK KOjU OrJjaiiaBajy, ca MmoJanrma o IIeHH JIeKa U YCIIOBUMa
HAJIOKaHJIe U3 CpejicTaBa 00aBe3HOT 3/IPABCTBEHOT OCUTYPambha.

CTpy4uHU capaJHUIM CY JY)KHU Jia HOCHOIIA JI03BOJIC 32 JIEK HH(POPMHUIILY O ynoTpeOu
JIeKa KOju OTJIallaBajy, ca IoceOHUM HarJIacKoOM Ha HEXXeJheHE peaklirje Koje Cy UM MpHjaBuiia
Juna Koja nocehyjy.

Unan 224. (€lan 94, 95 Dir. 2001/83)

OrnammBay MOXXE CIIOH30pPHCATH HaydyHe W TPOMOTHBHE CKyNoOBe (CTpy4Ha
npeJaBama, KOHIPECH, CEMUHApU U Jp.) Ha KOjUMa YYecTBYje CTpy4Ha jaBHOCT (y JajbeM
TEKCTY: CTPYYHH CKYIIOBH).

CrnoH3opHcame CTPYYHHX CKYMOBa HE CM€ OUTH YCIOBJBEHO TPAXKEHEM, OJIHOCHO
JlaBalkbeM OMJI0 KaKBUX MAaTEepUjaIHUX WM HEMaTepUjallHUX IPOTUBYCIYra OJ CTpaHe
CTpY4HE JaBHOCTHU KOja OpraHu3yje CTPYYHH CKYI, OJJHOCHO O] OTJIallliBaya.

W3y3eTHO 0J cTaBa 2. OBOI' WiIaHa, HUje 3a0pameHO HEMOCPEJHO HIIM IOCPEIHO
IpY)Kamke rocToJbYOUBOCTH Ha CTPYYHUM CKYITOBUMA y HCKJbYUMBO CTPYYHE U Hay4HE CBpPXE,
y3 YCIOB Ja TOCTOJbYOMBOCT Mopa OMTH OTpaHMYEeHa caMO Ha TJIaBHM CaJip)Kaj CTPYYHOT



CKyIla U HE MOKE€ C€ OJIHOCUTH Ha JIMIA KOja He CTaajy y Kpyr crpydyHe jaBHocTH. (€lan 95.
Dir.2001/83)

3a0pameHO je orjaliaBamke JICKa paad MOACTUIaka Ha MPONUCHBAKE U M3/1aBaIbe
JIeKOBa J1aBameM win ooehaBameM (PUHAHCH]CKUX, MAaTEPHjaTHUX WIH APYTUX KOPUCTH, OCHM
aKo ce pagy 0 MHHHUMAJIHUM BPEIHOCTHMA KOje C€ OJHOCE Ha 00aBJhbarbe MEAUIIUHCKE WIIH
arnoTeKapcKe AeTaTHOCTH.

3/1paBCTBEHUM paJHHUIIMMA KOjU Cy OBJIIAITNEHH Ja MTPOIKCY]y JIEKOBE 3a0pameHo je aa
Tpake WM MpUMajy OMito KakBa (pUHAHCHjCKA, MaTepHjaliHa J0Opa WK Ipyre KOPUCTH U3 CT.
2.1 3. OBOT 4JaHa.

CTpydHH CKYNOBH MOpajy OWTH €IyKaTHBHOI cajpkaja M y CKJIaxy ca HaydHUM
nocTUTHYhHMa 1 yKIBY4yjy camo 3apaBcTBeHe pagauke. (€lan 95. Dir.2001/83)

[IpomoBucame jeka Ha Mel)yHapoJIHUM CTPYYHUM CKYNOBHUMA KOjU CE€ OJIp:KaBajy y
Cpbuju ce Mmoxe 00aBJbaTH MyTEM MPOMOTHUBHOI MaTepHjajia Ha €HITIECKOM JE3UKY.

Onpende ct. 1, 2. 1 3. 0BOT 4IaHa HE OJJHOCE CE Ha MEPE WJIM TPrOBaYKy IIPAKCY y BE3U
ca I[leHaMa, Map>kaMa 1 MOIyCTUMa y CKJIATy ca 3aKOHOM.

Unan 225.(¢lan 96. Dir. 2001/83)

CTpyuHHu capaJHHK OTJIAallliBa4Ya MOKE NaTH OeCIUIaTaH y30paK JieKa HCKJbYYHBO
3/IpaBCTBEHUM PaJHUIIMMA U3 peia CTPYYHE JaBHOCTU KOJU MPOIHCY]Y, OJTHOCHO MPUMERY]Y
JIEKOBE, TIO]] YCIIOBHMA:

1) na je 6poj OGecrutaTHUX y30paKa JeKa KOjU Ce W3/1aje Y3 JIEKAPCKHU PEIENT Y TOKY
jeIHe roJIMHe OTPaHUYEH y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM M IIPOIKCUMA KOJU C€ JJOHOCE 3a HerOBO
cpoBoheme;

2) fa orjamuBay BOJIM €BUICHITN]Y O CBAKO] UCIIOPYIH OECIIIIaTHUX y30pakKa Jieka, Koja
ce BPIIU y CKJIaJy ca MOTMHCAHUM U JaTHUPAHUM IHCAHUM 3aXTEBOM JIMIIa OBJAIINEHOT 3a
MPOIKCUBAHE JIEKOBA,

3) na ce Ha OecruiaTHE y30pKe JIeKa MpPUMEHYje OoAroBapajyhu cuctemM KOHTpOJIe
KBAJIUTETA, €BUJICHTUPAHA U OJITOBOPHOCTH;

4) na GecruiaTHH y30pak Jieka He Oyny Behu o1 HajMamer MmakoBama JeKa Ha TPXKHIITY;

5) na je cBaku OecIIaTHU y30PaK JieKa O3HaueH peunma ,,0ecrijiaTaH y30paKk — HUje 3a
POJ1ajy” WK JPYTUM PEUYrMa UCTOT 3HAUCHA;

6) na je y3 cBaku OecIIaTHH Y30PaK JieKa MPHJIOKEH CaKeTaK KapaKTePUCTHKA JIEKa;

7) na GecriaTHU y30paK Jieka He caJip:Ke OIOjHE IPOore WM MCUXOTPOIIHE CYNCTaHIEe
y CKJIaJy ca 3aKOHOM.

4, Hansop HaJl orjlalmaBamkbEeM JICKOBA M KOHTPOJIA IIPOMOTHUBHOT MaTeijaJIa

Unan 226.(¢lan 97. Dir. 2001/83)

Pagu 3amture jaBHOr uHTepeca, MMHHUCTapCcTBO M AreHIMja BpII€ HAA30p
orjaiiaBama JIEKOBA Yy CKJIAJy Ca OBUM 3aKOHOM W TNPONHCUMA JOHETHM 33 HEroBO
crpoBoheme

Hannexxnu nHcnektop MuHHCTapcTBa MOXKE J1a:

1) 3abpanu ynotpeOy MpOMOTHUBHOT MaTepHjaia, OJHOCHO peKiIaMHe Mopyke (oriaca)
3a KOjH je AreHIyja y HOCTYNKY KOHTPOJIE€ IPOMOTHBHOT MaTepHjajia, Ha 3aXT€B HaJUIEKHOT
MHCIIEKTOPA, YITBpAMJIA J]a HUjE Y CKIIaly ca OBUM 3aKOHOM U MPONUCUMA JJOHETHM 32 HETOBO
crpoBolheme,



2) y cinydajy Kaja MpOMOTHBHU MaTepHjall, OJIHOCHO peKJIaMHa Mopyka (oryiac) jorr
HUje 00jaBJbeHa, a YHje ce 00jaBbUBALE 0YCKYje, ATCHIIN]a y TOCTYIKY BaHPEIHE KOHTPOJIE,
Ha 3aXTCB HAJIC)KHOT MHCIICKTOPA, YTBPAHU [a HI/Ije Y CKiIaly ¢a OBUM 3aKOHOM U IIPONHCHUMa
JIOHETUM 32 KETOBO CIIPOBONCHE, OJHOCHO J1a IOBOJAHU y 330y y, MOXKE Jia Hapeau 3a0paHy
HETOBOT 00jaBJbHBAbA.

Mepe w3 craBa 1. oBor wiaHa mpemy3umajy ce 0e3 ojjlarama, W MOTY OWTH
MIPUBPEMEHE WU TPajHE.

TporuikoBe BaHpeIHE KOHTPOJIE IPOMOTHBHOT MaTepujaiia oj CTpaHe AreHIINje CHOCH
HOCHJIAII JI03BOJIE 32 JIEK, OJJHOCHO OTJIAIIMBAY JIeKa.

MmuHuCTap MPOMUCYyje HAYWMH OrJalllaBama Jieka ¥ HaYMH M MOCTYIaK Haja3opa Haj
OTJIaIIaBalkeM U KOHTPOJIYy YIOTpeOe MPOMOTUBHOT MaTepHjaa.

5. O0aBe3e HOCHOIIA 03BOJIE 3a JIEK

Wian 227.(¢lan 98. Dir. 2001/83)

Hocunar no3Bosie 3a jiek je AyxaH Ja npyxka uHdopmaiiije o JIeKoBUMa Koje CTaBJba
y MIPOMET.

Hocwunam no3Bose 3a Jiek ayka je:

1) ma pacnosiaxe U Ja MpuMepKe IMPOMOTHUBHOT MaTepHjajia, OJHOCHO CBUX PEKIIaMHUX
mopyka (oryaca), 3ajelHO ca W3jaBOM O JIMIIMMa KojuMma ce obpaha, HAaUMHOM 00jaBJbUBamHA U
JaTYMOM TIPBOT 00jaBJbHBama, TOCTABH Ha 3aXTeB AreHije uiu MUHUCTapCcTBa;

2) na 06e30enu a orjamaBame Jieka Oyze y CKIIaay ca OBUM 3aKOHOM M ITPOMHCHMA
KOJjU c€ JJOHOCE 3a HETOBO CIIPOBONCH:E;

3) ma o6e30emu na Cy CTpYYHHU CapaJHUIM KOje 3aIollbaBa aJeKBaTHO OOYYCHH U J1a
HCITyHhaBajy o0aBe3e MPOIMHMCAaHEe OBUM 3aKOHOM W TPOIMCHMA KOJU CE€ JIOHOCE 3a HerOBO
cpoBoheme;

4) na AreHunju ¥ MUHUCTapCTBY JOCTaBHU CBE MOAATKE U MPYXKHU MOMOh moTpeOHy 3a
cIpoBoherme Ha/l30pa HaJl OTJIAlIaBAbEM;

5) na o6e30emu aa ce oryke AreHnrje 1 MUHHCTApCTBA CIIPOBEAY O€3 oJiIarama U y
MOTITYHOCTH.

OrnamiaBame Jieka MOXKe J1a HCTOBPEMEHO BpIlle HOCHJIAIL I03BOJIE 3a JIEK U JEJHO WU
BHUIIIE MPAaBHUX WK GUZNYKUX JIUIA KOj€ j€ OrIaluBay OApero.

XIII PAPMAKOBUI'MIIAHLIA

1. Opranuzanuja u npahewe papMaKoBUTHUIAHIE KOj€ CIIPOBOAN ATEHIHja

Unan 228. (€lan 101. Dir. 2001/83)

Arennuja Boau cucTeM (apMaKOBUTWIIAHIIE 3a HCIYHaBake CBOjUX 00aBe3a y
obnacTu apMaKkOBHUTHIIAHIIE U YYECTBOBAE Y aKTHBHOCTUMA (papMakoBHUruianie EBporcke
yHUje W WHTEpHAIIMOHAIHOT TmporpamMa 3a mnpaheme nexkoBa CBeTCKe 3paBCTBEHE
opraHusanyje.

AreHnyja BpIIu peIOBHY ITPOBEPY CBOT cUcTeMa (papMaKOBHTHIIAHIIE.



Arennyja u3BemraBa EBporicky KOMHCH]y O pe3yiaTaTuMa IpoBepe U3 CTaB 2. OBOT
YIaHa Ha CBakKe JBe roauHe. (o4 npucrynama EY)

AreHimja KopucTH cuUCTeM (apMakOBUTWIIaHIIE W3 CTaBa |. OBOr uiaHa 3a
MPUKYIUbAE MOJIaTaKa O PU3HIMMa IPUMEHE JIEKOBA Y IUJbY 3aILTUTE 3/IpaBjba MallijeHaTa
Y 3aIITUTE JaBHOT 37paBJba.

[Momamu u3 craBa 3. OBOT WiaHa MOCEOHO C€ OJHOCE HAa HEXKEJbEHE peakiHje Koje
Mpou3MiIa3e W3 NPUMEHE JieKa y CKIaAy ca J03BOJOM 3a JIeK, MPUMEHOM JieKa HW3BaH
onobpenunx unaukaruja (0ff-label), kao u HexxesbeHe peakije moBe3ane ca MPOPeCHOHATHOM
U3JI0KeHohy.

Arenmyja myreM cucteMa (papMaKOBUTWJIAHIIE M3 CTaBa 1. OBOT 4jaHa CTPYYHO
MpoIIeHhyje CBE MOJaTKe y Be3u ca 0e30eaHomhy mpuMmeHe Jieka, pazMarpa MOTYhHOCTH 3a
MHUHUMH3ALA]y U TIPEBEHIIN]Y pU3MKa U KaJia je MOTpeOHO Mpeay3uMa oArosapajyhe mepe y
BE3H Ca JI03BOJIOM 3 JIeK.

Unan 229. (¢lan 102. Dir. 2001/83)

Arenuuja cnpoBou cieaehe akTUBHOCTH (papMaKOBUTHIIAHIIE:

1) mpeny3uma cBe oaroBapajyhe mepe ga oxpabpu maimujeHre, jiekape, gpapmareyre u
Jpyre 3paBCTBEHE paHUKE J1a IPUjaBJbyjy CyMIb-E Ha HEXKEJbeHE peaknuje AreHiuju. Pamu
WCIyHhaBakba OBUX 3a/laTaka ATEHIMja MOXE Ja YKJbyUd OpraHU3allhje KOje 3acTymnajy
MOTpoIlIaye, MalujeHTe U 3IpaBCTBEHE pPaJHUKE, aKO je MOTPEeOHO;

2) mauujeHTHMa OJaKIlaBa NMpHjaBJbUBAKE HEXKEJbEHHX peaklihja MyTeM T0JaTHUX
HAYMHA 32 MPHjaBJbUBAGE MOPE]] HHTEPHET CTPAHUIIC;

3) mpeay3uMa cBe MOTpeOHE Mepe Kako O Jo0uiia TauHe W MPOBEPJHUBE MOIATKE 3a
CTpYUHY MPOIICHY U3BEIITAaja O CYMIbU Ha HEXKEJbEHE peaklitje Ha JIEK;

4) o0e3behyje nma je jaBHOCT TIpaBOBpeMEHO WHGPOPMHCaHA O MHUTakBHMa
(hapMakOBUTHJIAaHIIE Y BE3W ca NPHUMEHOM JIeKOBa 00jaBJbMBAKEM Ha CBOJUM HHTEPHET
CTpaHHIIaMa U TIPEKO IPYruX HaAUWHA jJaBHOT MH(OpPMUCaAka, aKo je TOTPeOHO;

5) momohy MeTona 3a MPUKYIJbamke IMojaTaka W KajJl je HEOMXOIHO, KpO3 J0JaTHE
nHdopmanuje o6e36ehyje na cy npemysere cBe oaropapajyhe Mepe 3a jacHy uaeHTHDHUKAIN]Y
OmI0 Kojer OMOJIOMIKOT JIeKa KOjH je MPOIUCaH, JUCTPUOYHpPaH WK MPOJIAaT HAa TEPUTOPHUJU
Penyoiiuke CpOuje, a Koju je HaBeJIeH Kao JICK 0]l CYME-OM Y MPUjaBH HEXEJbEHE PEaKIHje;
y3umajyhu y 003up ume jeka u 0poj cepuje;

6) Arenmuja mpemiaxke Mepe aa 06e30eau a 3a HOCHOIA J03BOJIE 3a JIEK KOjU He
UcIyHU 00aBe3e MPOIKCaHe OBUM 3aKOHOM U MOJ3aKOHCKUM IPOMUCHUMAa JOHETUM 32 HETOBO
cpoBoheme Bake eheKTUBHE, TPONTOPIIHOHANIHE U o1Bpahajyhe ka3He.

3a motpebe akTUBHOCTH U3 cTaBa 1. T4. 1) u 5) Arenuuja Moxke 1a oapeau nocedHe
obaBese 3a jekape, Gapmarieyre u apyre 3apaBcrBene pagauke. (¢lan 102 cras 2 Direktive
2001/83)

AreHllMja TPOMOBHUILIE AKTUBHOCTU (papMaKOBUTHIIAHIIE, OJHOCHO IPHUjaBJbUBALE
CyMIbU Ha HEXeJheHE peakiidje Ha JICKOBE, MPEBEHIU]y pus3uka u 0e30eqHy u edukacHy
MIPUMEHY JIEKOBA Ka CTPYYHO] U OIIITO] JABHOCTH.

VY Bpmewy mnocnoBa (apmakoBuruiaHile AreHmuja capalyje ca MuUHHCTapCTBOM,
3IpaBCTBEHUM yCTaHOBamMa M  3APAaBCTBEHUM  paJHUIUMA, KOOpAMHATOpUMA 32
(dapMakoBUTUIIAHIy, KOMOpama 3JpaBCTBEHUX paTHUKA, YAPYKEHHUMa 3IpaBCTBEHHX
pajHUKa, yIpyXKemHMa MainujeHara, (akyliTeTuMa 3IpaBCTBEHHX CTPyKa W HOCHOIMMA
JI03BOJIa 32 JIEKOBE.

V Bpiiewy nocioa ¢papMakoBUruianie Aretunuja capahyje ca EMA-om, areniujama
U TenuMa HaIJeKHUM 3a JIEKOBE y JApKaBaMa 4ilaHWIlaMa EBporicke yHUje W APYruM
nprxaBama, CBETCKOM 37paBCTBEHOM OPTraHU3AIIN]jOM, OJJTHOCHO FbeHUM OBIIAITheHUM [IEHTPOM
3a (hapMaKOBUTHIIAHIYY M JPYTHM €BPOTICKUM M Mel)yHapoIHUM yApYKEeHHUMa BE3aHUM 3a
(hapMaKOBUTHUIAHILY



2. O0aBe3se HOCHOLIA JO3BOJIE 34 JIEK

Unan 230. (€lan 104. Dir. 2001/83)

Hocunanm no3Bone 3a JeK je OyXaH Ja YCIOCTaBU (DYHKIHMOHAJIAH CHUCTEM
(dapMakoBUTHIIAHIIC 3a HWCIYHABAKHE CBOJUX o00aBe3a W OJrOBOPHOCTH Y 00JIaCTH
(apMakOBUTWIIAHLIE TPONHCAHMX OBUM 3aKOHOM U TIPOMKCHMA JIOHETUM 32 HEroBO
cnipoBoheme, panu npahema 0e30€HOCTH JICKOBA 32 KOje MMa JI03BOJTY 32 JICK U OTKPUBAkba
CBaKe MPOMEHE Y FbUXOBOM OJHOCY PH3UKa U KOPHCTH.

Hocwuan no3BoJie 3a Jiek je AykaH Jia myTeM cuctema (hapMaKOBUTHIIAHIIE U3 CTaBa 1.
OBOTI' 4JlaHA CTPY4YHO MpOIekYje CBE MOJaTKe y Be3u ca Oe30eaHomrhy mpuMeHe Jeka,
pa3Marpa MoryhHOCTH 3a MUHHUMU3ALIM]y M MPEBEHIM]Y PU3MKa U Mpeny3sme oaronapajyhe
Mepe, Kaja je moTpeOHo.

Hocunamm no3Bosie 3a JeK je JAyKaH Ja CHPOBOJM AaKTHBHOCTH Yy CHCTEMY
(apMaKkOBUTHIIAHIIE TOKOM IEJIOKYITHOT TEPHOJa O] M3/aBama JI03BOJIE 32 JIEK, OJHOCHO
CTaBJbamba JIEKa y MPOMET JI0 JaHa MpecTaHKa BaKema J03BOJIE 3a JIEK, OJHOCHO JI0 POKa JI0
KaJa JIeK MOXe J1a Oyzie y mpoMeTy y CKJIaJy ca OBHM 3aKOHOM U TIPOIHCHMA JIOHETHM 3a
HETOBO CIIPOBOhEHE.

Hocunam mo3Bosie 3a Jiek je AyKaH Ja BPIIM PEIOBHY IPOBEPY CBOT CHCTEMa
(hapMaKOBUTHIIAHIIE.

Hocwtanr no3Borie 3a jiek je ayxan qa 'y PSMF ymumre Geneniky o TIaBHAM HajazuMma
MpOBEpe M3 CTaBa 4. OBOT ujaHa W Ha OCHOBY HHUX 00€30emu MpUIIpeMy U CIIPOBOhCHE
oaroBapajyhux KOpeKTUBHUX Mepa.

Hocwunan no3Bosie 3a jgex Moxke Aa u3dpuiie OeNenKy U3 cTaBa 5. OBOTr ujlaHa HAKOH
MOTILYHOT CIpOBOlea KOPEKTUBHUX Mepa.

Yian 231. (€lan 104-3. Dir. 2001/83)

Hocwuunar no3Bouie 3a Jiek je JyaH /1a y OKBHPY cucTeMa (papMaKkOBHUTHIIAHIIE:

1) 00e36eau CTajgHy M KOHTHHYHPaHY JOCTYIIHOCT OJAroBapajyher oAroBOpHOr Jinia 3a
dhapmakopurmwianny y Penyonunu Cpouju,

2) onpxasa PSMF u, rie je npiMeHIbUBO, OTIHC JIOKATHOT CHcTeMa (hapMaKOBUTUIIAHIIE
y Penyonmuum Cpbuju xoju ce nmo3uBa Ha PSMF, u noctaBu ux Ha 3aXTeB ATCHIIM]H, OJTHOCHO
MuHucrapcTBy, Ha YBUL,

3) CIpOBOAM CHUCTEM YIpaBJbatba PU3MKOM 33 CBAKH JICK,

4) mpatu MCXOJ Mepa 3a MHHUMH3AIIU]y pH3HKa Koje cy caapkane y RMP-y, ogHocHO
Koje cy oapehene kao ycioB win ob6aBese y J03BOJH 32 JieK y ckiaay ca wi. 49, 52. u 80. oBor
3aKOHa,

5) axypupa cucteM yrnpapbarmba PH3UKOM H IIPATH MoJaTKe (hapMaKOBUIHIIAHIIE 1a O ce
YTBPIHJIO J1a TIOCTOje HOBH PU3HUIIM WX Ja JIX CYy C€ PU3UIM MPOMEHWIM WU J1a JIU TIOCTOje
IIPOMEHE Yy OJTHOCY KOPUCTH U PU3HKA JICKOBA.

OaroBopHo JuIle 3a papMaKOBUTHIIAHITy M3 cTaBa 1. Tauka 1 OoBOr 4jaHa Mopa Jia uMa
npebuBanumre y PenyOnuuu CpOuju M OArOBOPHO j€ 3a YCIIOCTAaBJbAE M OJP)KaBaE
cucreMa (papMaKOBUTHIIAHIIE.

Hocunan no3Bosie 3a Jiek je Ay)KaH Ja AOCTaBM ATEHIMjU MM€ U KOHTAaKT IOJaTKe
OJITOBOPHOT JIMIIA 32 (hapMaKOBUTMIIAHILY.

MuHKCcTap MpoNKcyje HauMH MpHjaBJbUBamka, MPUKYIJbakba U Mpahema HexXeJbeHUuX
peakimja Ha JIeKOBe, YKJbyuyjyhu MaructpajiHe U rajieHCKe JISKOBE, YCIOBE M HAUMH BPLICHA
aKTUBHOCTH (papMaKkoOBUTHIIAHIIE, Ka0 M Jpyra muTama Kojuma ce Omke ypehyje
(bapMakOBUTHIIAHLIA.



Unan 232. (¢lan 104-a. Dir. 2001/83)

3a nexoBe KojuMa je m3jaara J1o3Boia 3a jiek mpe 21. jyma 2012. roaune, HOcHIAl
JI03BOJIE 32 JIEK HHjE AY’KaH JIa CIPOBOJIM CUCTEM YIIpaBJbarkha PU3UKOM 3a CBAKH JICK, Y CKIIaLy
ca wianoM 231. craB 1. Tauka 3) oBOT 3aKOHA.

W3zyzetHo ox cTaBa 1. oBor uiana, AreHIija Moxe J1a yBeie 00aBe3y HOCHOILY JJ03BOJIE
3a JIEK J]a CIIPOBOJM CHUCTEM YIPaBJbamha PU3UKOM, YKOJIHMKO MOCTOJU CYMIba Ha PU3UKE KOJH
MOTY Ja yTU4y Ha OJIHOC KOPHUCTH U PHU3HKa JIeKa 3a KOjH je U3/aTa J03B0Jia 3a JIeK.

VY ciyuajy u3 craBa 2. oBor wiaHa Arennyja he o6aBe3atu HocHoIa I03BOJIE 32 JISK Ja
JOCTaBH JIeTaJbaH OIMMC CUCTEMA YIIPaBJbahba PU3UKOM KOjU HAMEpaBa J1a yBeJle 3a IPeAMETHH
JIEK.

VYBoheme oBux ob6aBe3a Mopa Ja Oyae ornpaBaaHo, JOCTaBJBEHO y TUcaHO0] popMmu ca
POKOBHMa 3a MTOTHOIIEH-E ETaJbHOT OMICA CUCTEMA YIIPaBJbamha PU3UKOM.

Ha 3axTeB HOCHOIIa 103BOJIE 32 Jiek, ATeHIrja he omoryhutu HoCHOIy T03BOJIE 32 JIEK
Jla ce MHUCAaHO M3JaCHU O 3aXTeBaHUM oOaBe3aMa u3 cT. 2. u 3. OBOr 4jaHa, y poky o1 30 gaHa
0J1 IaHa TIprjemMa MUcaHoT 00aBelITema 0 yBohewmy obaBese.

Ha ocHOBY nucaHor 00pasioxerma HOCHOIIA JI03BOJIE 3a JIeK, ATE€HITHja IOHOCH OJUTYKY
0 obaBe3ama m3 cTaBa 2. M 3. OBOT WIaHa M O TOME 00aBemTaBa HOCHOIIA J03BOJIE 32 JIEK.

VY cnydajy kaga AreHiija moTBpau 00aBe3y u3 CT. 2. U 3. OBOT WiaHa, J03B0Ja 3a JIEK
Ce Mema TaKo JIa YKJbY4yje Mepe Koje je TOTpeOHO Mpeay3eTH Kao JIe0 CHUCTeMa yIpaBbamba
pHU3UKOM Yy cKiany ca wianoM 49. cras 1. Tauka 1) oBOTr 3aKoHa.

Unan 233. (€¢lan 105. Dir. 2001/83)

VYnpaBibambe CpeICTBHMa HAMECHECHUM 3a AKTUBHOCTH (PapMaKOBHUTHIIAHIE KOje
CIpoBOaM ATreHIIMja je TOJ CTaJIHOM KOHTpPOJIOM AreHnuje, kKako Ou ce o0Oe3bemmia
HE3aBUCHOCT Y CITPOBOl)ebY OBHX aKTUBHOCTH.

Onpenbe craBa 1. oBor unaHa HE MCKJbY4Yy]y MOTYhHOCT Aa AreHIHja HaruiaTe
TPOIIKOBE 32 00aBJhakbe OBUX aAKTUBHOCTH (hapMaKOBUTHIIAHIIE O HOCHOIIA IO3BOJIE 32 JICK.

3. TpancnmapeHTHOCT U 00aBeIITaBamkE

Ynan 234. (€lan 106. Dir. 2001/83)
AreHIja ycroctaBJba U OJIp’KaBa MHTEPHET CTPAHUILY O JICKOBHMA KoOja je ToBe3aHa
ca uHTepHeT cTpanuoM EMA.
AreHIMja TTyTeM WHTEPHET CTpaHMIC M3 cTaBa l. OBOT WiaHa o0jaBJbyje HajMame
cienehe mojaTke M TIOKyMEHTA:

1) jaBHe wu3BelITaje O TPOILEHH Ca CAXKCTKOM H3BemITaja (OMJI0KEHA MpPUMeHa 0

npucrynamwa EY);

2) CaKeTKe KapaKTepHCTHKA JIeKa U YIIYTCTBA 3a JICK;

3) cakeTKe IUIaHOBA YIPaBJbarhba PU3UKOM (0/IJ105KeHA MPUMeHa 10 npucrynama EY);

4) nucTy JIeKOBa MOJ 10AaTHUM TpahieheM y cKaay ca OBUM 3aKOHOM;

5) uubpopmalje O pa3IMYMTAM HAYMHUMA I[PUjaBJ/bUBaba CYMIbM Ha HEKEJbCHE
peakiuje Ha JIEKOBE OJ CTpaHe 3[PaBCTBEHUX paJHHUKAa W MalMjeHara, Kao M olpacie u
€JIEKTPOHCKE arinKaluje 3a MpujaBy.

6) cBe ocrane Oe30enHOCHe HH(MOpMAIMje BakKHE 3a MPHUMEHY JieKoBa (IHcMa
3IpaBTCBEHUM paJHHUIINMA, eAyKaTUBHE MaTepujaje, 00aBelITeha U IPyro).



Unan 235. (¢lan 106a Dir. 2001/83)

VY cnyyajy kKaja HOCHIIAIL I03BOJIC 32 JIEK Hamepasa Jia jaBHO 00jaBu uHpopManmje o
nuTamuMa (papMaKOBUTHIIAHIIC y BE3HW ca MPUMEHOM JIeKa, AYKaH je Ja 0 TOME IPETXOHO
obaBecTu AreHuujy.

VY cnydaja 3 craBa 1. OBOT 4jaHa HOCHIIAIL IO3BOJIE 3a JIEK IPETXOAHO 00aBEIITaBa 1
EMA-y u EBporicky komucHjy. (oa npucrynama EY)

Hocwtan no3Bosie 3a jiek je aykaH qa o6e30e1u 1a ¢y cBe MHQpOopMaIuje 3a jaBHOCT O
(hapMaKoBUTHIIAHITN OApel)eHOT JieKa pHUKa3aHe 00jeKTHBHO U Jia He JOBOJC Y 320y Iy.

Y caywajy kama AreHnuja jaBHO oOjaBibyje uWHpOpMaNMje O THUTamHMA
(apMakOBUTWIIAHIIE Yy BE3HW Ca MPHMEHOM JieKa, cBe WH(pOpMaIlHje JUYHE WU TOCIOBHO
MOBEPJHUBE MPUPOJIE CE€ N30CTABIHA]Y, OCHUM aKO j€ ’BbHUXOBO JaBHO OTKPHBAHE MOTPEOHO pajn
3aIlITUTE JABHOT 3/IpaBJba.

4. EBuaeHuuja, npujaBbUBamkEe U MpOlieHa NoaTaka (papMaKOBUTMIIAHIIE

Unan 236. (¢lan 107. Dir. 2001/83)

Hocwunar no3Boste 3a jiek je TyaH J1a y OKBHpY chcTeMa (hapMaKoBHTHIIAHIIE:

1) BOIM EBHJCHIIM]Y O CBUM CyMibaMa Ha HEKEJbCHE PEakilfje Ha JICKOBE Koje Cy ce
noroawie Ha Teputopuju Penyonuke CpOuje, npkaBa wianuia EBporicke yHuje wim Tpehux
3eMajba, TPHjaBJLEHUX CIIOHTAHO OJI CTpaHE IMalljeHaTa W 3IPABCTBEHUX paJHUKA WM CYy
3a0enexeHe y OKBUPY UCTIMTHBaKka HAKOH M3/1aBamka JI03BOJIE 3a JIEK,

2) 006e30equ ga cy mojand M3 Tayke 1. OBOT cTaBa AOCTYIHHM Ha jeIHO] JIOKAIUJH Y
EBporickoj yauju (oaJ103keHa mpuMeHa 10 npucrynama EY);

3) mpubaBJba J0AaTHE MOJATKE 3a MPHjaB/beHE CyMIbE Ha HEKEJbEHE pPeakiiije Ha JeK,
KaJia je To moTpeOHO, U IOCTaBJba WX Y CKJIady ca CT. 4. ¥ 5. OBOT 4JIaHa,

4) ycrnocrtaBsba TOCTYIIKE U MPEay3UMa CBe MOTpeOHe Mepe Kako Ou ce JOOUIM TaYHH U
MIPOBEPJHUBHU MOJIAIMU 33 CTPYUYHY MPOILIEHY NpHjaBa CyMIbU Ha HEXXEJbEHE pPeakiije Ha JIeK,

5) capabhyje ca AreHIujoM y OTKpHBamy IyIUIMKaTa IpHjaBa CYMEbM Ha HEXEJbEHE
peakiuje Ha JiekK,

[Tomanu u3 Tauke 1. ctaBa 1. 0BOT uaHa HE OJHOCE CE HA ITPHjaBE CyMIbU Ha HEXKEJbCHE
peakimje Ha JIeK Koje cy 3a0eekeHe y OKBUPY KIMHUIKUX UCITUTHBAka KOje Ce IPHJaBIbY]y
U 4yBajy y CKJIaJy ca oJpendama oBOT 3aKOHA U MPOIKCUMA 33 HETOBO CIIPOBOhEeHmE Kojuma
ce ypehyjy KIMHUYKA HCTIUTUBAbA.

Hocwunan go3Bosie 3a jek He cMe J1a 0101je pa3MaTpame MprjaBe CyMI-E Ha HEeXKEIbeHE
peaxiuje IpUMIbeHE eJICKTPOHCKUM ITyTeM UM Ha OWJIO KOjU APYru oAroBapajyhu HauuH o1
nayjeHara Uil 3JJpaBCTBEHUX PaJHUKA.

Hocwunan no3Bose 3a ek je Ay>kaH a y OKBUPY cUcTeMa (papMaKOBUTHIIAHIIE:

1) nocraBiba AreHIIMjU CBE IPHjaBe CYMIbH Ha 030MJbHE HEXKEJbEHE PeaKiinje Ha JIEK Koje
cy ce morojuiie Ha Teputopuju Pemyonuke Cp6Ouje, y poky o 15 naHa o1 gaHa kaj je casHao
3a foralaj,

2) noctaBijba ATCHIMjU CBE MPHUjaBe CyMIbH Ha HEXEJbCHE peakiije Ha JIeK, Koje HUCY
030UJbHE U KOje cy ce joroause Ha Teputopuju Penybnuke CpOuje, y poky oa 90 nana on
JlaHa KaJl je ca3Hao 3a jorabaj,

3) mocrtaBiba Ha 3aXTeB ATCHIIMjU CBE MpHjaBe CYMIbH Ha HEXEJbEHE peakiifje Ha JeK,
Koje cy ce jporoauie BaH Tepuropuje Penyonuke Cpbuje.

ObaBe3e u3 cTaBa 4. OBOT WjaHa 3a JIEK 32 KOjU j€ U3aTO 0J00peme 3a yBO3 JeKa 3a KOju
HUje M3/aTa JI03BOJIa 3a JIEK y CKJaxy ca wiaHoMm 211. oBoOr 3akoHa M KOjU ce€ Haja3u y
IPOMETY, CIPOBOJM YBO3HMK JIEKa KOME je U3/1aTO 1aTO 0J0Opeme 3a yBO3.



Hocwann nmo3Bosie 3a Jek je AyKaH Ja Yy OKBUPY cHCTeMa (apMaKOBHTHIIAHIIC:
(oas10:keHa MPUMeHa)
1) eneKTpOHCKHM ITyTeM JIocTaBsba y 0a3y nogaraka EudraVigilance cee npujaBe cymmu
Ha 030MJpHE HEXKEJbCHE pEaKlHje Ha JIEK KOje Cy Ce JOTOoJAWIe Ha TePpUTOPHjU
Penryonmke Cpbuje, y poky o 15 nana o naHa kaj je ca3Hao 3a jorabaj,

2) eNeKTPOHCKHUM ITyTeM J0cTaBsba y 0a3y nmoaaraka EudraVigilance cse npujase cymmu
Ha HEeXXEJhCHE pPeaKlrje Ha JIeK Koje HHUCY 030MJbHE U KOje Cy ce JOTOJuIe Ha TEPUTOPHjU
Penryonmke Cpbuje, y poky oa 90 nana oj 1aHa Kaj je ca3Hao 3a jorabaj,

3) eneKTpOHCKMM IyTeM J0CTaBjba y 0a3y mojaraka EudraVigilance cse npujaBe cymmu
Ha 030MJbHE HEXKEJbEHE PEaKIrje Ha JIEK KOje Cy Ce IOTOIMIIe Ha TEPUTOPHUJH AP>KaBa WIAHUIA
EBporncke yauje, y poxy ox 15 gana on naHa kaj je cazHao 3a jorahaj,

4) eNeKTPOHCKUM ITyTEM JI0CTaBJba y 6a3y mogataka EudraVigilance ce npujase cymmbu
Ha HEXEJbEHE peaklirje Ha JIeK KOje HUCY 030MJbHE M KOje Cy Ce JOTOJWiIe Ha TEPUTOPUJU
npskaBa wianuna EBporicke yauje, y poky oa 90 nana o qaHa Kaj je casHao 3a jorahaj,

5) eneKkTpOHCKUM IyTeM J0cTaBsba y 0a3y nmoaaraka EudraVigilance cse npujaBe cymmu
Ha 030MJbHE HEXKEJFEHE PEaKIrje Ha JIEK KOje Cy Ce IOroIujie Ha TepuTopuju Tpehux 3emasna,
y poky oj 15 naHa on gaHa Kaj je ca3Hao 3a jorahaj,

6) capahyje ca Arennujom u EMA-oM y OTKpHBamy AyIUIMKaTa MpHjaBa CyMEbH Ha
HEeXeJbeHE peakiuje Ha JieK.

7) 3a nexoBe KOjU caapKe aKTHBHE CYICTAHIIE Ca CITUCKA MEIUITMHCKE JTUTeparype (Miu
nyonukamnuja) koje npatu EMA, Hocunall 03BoJie 3a JIEK HHje ITy>XKaH Ja MpHjaBibyje y 0azy
nomataka EudraVigilance cymme Ha HekeJbeHE peakildje OMUCaHEe Y TO] MEAUIIUHCKO]
nuTepaTypH, Beh je mykaH Jna mpaTd OCTally MEAMIIMHCKY JINTepaTypy U TpHjaBJbyje CBE
CyMH€ Ha HEXXEJbEHE PEaKItrje.

Yian 237. (€¢lan 107a Dir. 2001/83)

AreHIMja y OKBUPY cucTeMa (papMaKoBUTHITAHIIC:

1) BoAM eBHICHIMjy O CBMM IIpHjaBaMa CyMIbHM Ha HEXKEJbCHE peakldje Ha JICKOBE,
yKJbyuyjyhu MarucTtpaiHe M TalleHCKE JICKOBE, KOje CYy C€ IOTOIWIe Ha TEPUTOPHjH
Penyoiuke CpOuje,

2) ykJbydyje B3IpaBCTBCHE paJHHKE M TAlMjeHTe, OJHOCHO KOPHCHUKE JIeKa Y
npubaBJbamke T0JaTHUX [10JIaTaKa 3a MPHjaB/bEHE CYMIbE Ha HEXKeEJbEHE peaKiinje Ha JIeK, Kaja
je To moTpeOHO,

3) mpeny3uma cBe MOTpeOHE Mepe Kako O A00MjIa TadyHe M IPOBEPJHMBE IMOJATKE 3a
CTPY4YHY IPOLIEHY CYMIbU Ha HEXKEJbEHE Peakiyje Ha JIeK,

4) o06e36ehyje ma ce mpujaBe CyMIbM Ha HEKE/bEHE PEaKIMje MOTY MOJHOCUTH IPEKO
MHTEPHET CTPaHMIIA O JICKOBUMA WJIM Ha JIpyre HauMHe,

5) capaljyje ca HOcHoOIMIMa J103BOJIA 32 JICKOBE y OTKPHUBakbY JIyILUTHKATa IPUjaBa CyMIbH
Ha He)XEJbCHE PeaKirje Ha JIeK,

6) Moke Ja YK/bYYH HOCHOL@ [03BOJE Yy IpHOaBibame JMOJATHUX IOJaraka 3a
IIpUjaBJbEHE CYMILE HAa HEXEJbEHE Peakllije Ha JIEKOBE KOje Cy Ce JOrouiie Ha TEPUTOPHUjU
Peny6nuke Cpbuje,

7) mocraBiba HOCHOILLY JIO3BOJIC 3a JIGK W3BELITAj O MPHjABJLEHOM CIIydajy CyMibe Ha
HEe)XeJbEHE Peaklirje Ha JaTH JIeK, KOjHU je JUPEKTHO NpHUjaB/beH ATeHIM)U O] 3paBCTBEHOT
pajHUKa WU MallijeHTa, OJJHOCHO KOPUCHHKA JIeKa,

8) eNneKTPOHCKUM ITyTeM JIOCTaBJba OAroBapajyhie npujaBe CyMmH Ha HEXKEJbCHE peakinje
Ha JIEKOBE KOje Cy ce Joroauie Ha Teputopuju Penydnnke CpOuje y HHTepHalMOHAIHY 0a3y
noJlaTaka HEXeJbeHUX peakluja Ha JiekoBe CBETCKe 3[paBCTBEHE OpraHM3alivje, OJHOCHO
HBEHOT OBJaIheHor HeHTpa 3a papMaKOBUTHIIAHITY.



Arenmja y OKBUpY cucTeMa (apMakoBUTHIaHIE: (OAJIOKEHA TPHMEHAa [0
NPUCTYNAKA)

1) enexTpOHCKUM ITyTeM JI0CTaBJba y 0a3y nogaraka EudraVigilance cse npujaBe cymmu
Ha 030MJbHE HEXEJbEHE pEaKldje Ha JIeK KOje Cy ce Joroawie Ha Teputopuju PemyOnuke
CpOwuje u Koje Cy AMPEKTHO MPHjaBJbeHE ATCHIIU]U 0/1 3APABCTBEHOT PAJHUKA WITH NAIMjeHTa,
OJTHOCHO KOPHCHHKA JIEKa, Y POKY o1 15 mana on1 1aHa cazHama,

2) eneKTPOHCKHMM IyTeM J0CTaBjba y 0a3y nmoaaraka EudraVigilance cse npujaBe cymmu
Ha HEeXXEJCHE pPeakKlrje Ha JIeK Koje HHUCY 030MJbHE U KOje Cy ce JOTOJiIe Ha TePUTOPHjU
Peny6nmuke CpOuje 1 Koje Cy TUPEKTHO NpHjaB/beHe ATSHIIM]U O] 3JpaBCTBEHOT PaIHUKA HITH
MaryjeHTa, 0JHOCHO KOPHCHHUKA JieKa, Y poKy o1 90 maHa o1 1aHa ca3Hama,

3) capahyje ca EMA-oMm u HOCHOIIMMAa J03BOJIa 3a JIEKOBE Y OTKpHBAamy IYyIUIMKATa
npHjaBa CyMIbH Ha HEXKEJFEHE PEaKIrje Ha JIeK,

4) 00e36ehyje ma mpujaBe CyMIbM Ha HEXEJbEHE peakilhje Ha JIEK KOje Cy MOCieIuia
MOTpEIIHE YNoTpede JieKa, a KOje Cy IMpHjaBJbeHE TUPEKTHO AreHUUju O] 3ApaBCTBEHOT
pamHUKa WIM TIallMjeHTa, OJHOCHO KOPUCHHKA JieKa, Oyay AOCTymHe y 0a3u IojaTaka
EudraVigilance wu, rae je UpUMEH/BMBO, CBHUM HAUIGKHHUM OpraHuMa, TeliuMa,
opraHu3aijama, OJHOCHO WHCTHTYI[MjaMa OJTOBOPHMM 3a O€30eIHOCT TMalujeHara y
PenyOnunu CpOuju.

Hocwunam go3Bosie 3a JieK MMa MPUCTYIT U3BEUITajUMa U3 CTaBa 2. OBOT WiIaHA IyTeM
0ase moxaraka EudraVigilance.

AreHIMja HE MOXe Ja yBelle HUKaKBe J0JaTHE 00aBe3e HOCHOILY JO3BOJIE 32 JIEK 3a
MIpHjaBJbUBAKE CYMIbU Ha HEXKEJbEHE peakiyje, OCUM aKo 3a TO MOCTOjU ONpaBlaH pasJior
KOjU MPOM3JIa3u U3 aKTUBHOCTU (PapMaKOBUTHIIAHIIC.

[IpujaBipbrBamkE HEKEIEHUX PEAKIH]ja HA JICKOBE

Yian 238.

3paBCTBEHU PAJHUIIN, OJHOCHO 3[PAaBCTBEHE YCTAHOBE U MPUBATHA MPaKCca, HOCUIIALL
JI03BOJIE 3 JIEK, OTHOCHO IIPOU3BOhay jieKka, yBO3HHUK JIeKa U JIULIE Koje 00aBsba IPOMET JIeKOBa
Ha BEJIMKO, AY)KHHU Cy Ja Aa oOe30eie la cBaka CyMIba Ha HEXEJbEHE peakilfje Ha JIeK
3abenexeHa Ha Teputopuju Penyonuke CpOuje Oyzae npujaBjbeHa ATEHITU]H.

3paBCTBEHU PATHUIM KOjJU J10J1a3€ Y KOHTAKT ca MalujeHTOM, OJJHOCHO KOPUCHUKOM
JieKa, TYXKHHU Cy Ja CBaKy CyMiby Ha HEXKEJbeHE peakiuje Ha JIeK, MOCeOHO 030uJbHE U
HEOYECKHBaHe, IpHjaBe ATCHIU]H, a Y CIy4a]y BaKIIMHA U 3IPaBCTBEHO] YCTAaHOBHU KOja 00aBJba
MOCJIOBE jJaBHOT 3/paBjba 3a Teputopujy PemybOnuke, ayroHOMHE NMOKpajuHe W jEeAMHHUIIA
JIOKAJIHE CaMOITypaBe.

31paBCTBEHU PAJHUK je AyKaH Ja 030MJbHE HEKEJbCHE peaklMje Ha JIeK MpHUjaBu
Arennuju HajkacHuje 30 maHa o JaHa ca3Hamka M KacHUje MO MOTpedH Ja IpujaBbyje
J0JIaTHE TOJIaTKe, a 030MJbHE HEKEJbeHE peakiije Ha JIeK KOje 3a MOCIEOUIy UMajy CMPT
nanujeHTa, Tpeda Aa mpujaBu ATEHIMjU OJMax, 0e3 ojjarama M KacHHje MO MOoTpedu na
npujaBJbyje J0JaTHE TOJATKeE.

31paBCcTBEHA YCTAaHOBAa MMEHYje KOOpAMHATOPA 3a (hapMaKOBUTMIAHIY U ATEHLHUjU
IpHjaBJbyje ca KOHTAKT MOJaluMa.

31paBCTBEHA YCTaHOBA HAa TEPLMjapHOM HHUBOY 3/IpaBCTBEHE 3allTHTE MOXE Ja
UMEHYje BHIIE KOOPIUHATOpA 3a (papMaKOBUTMIIAHILY U Ja UX NPUjaBU ATCHIIU]H.

KoopaunaTop 3a hapmMakoBUTHIIaHIly BPIIM HOCIOBE OpraHM30Bama M yHanpehema
MIPUKYIUbaba U MPHjaBJbUBaba CYMIbH HAa HEKEJbEHE peakiifja Ha JIEKOBE U KOMYHHUKaIUje O
PHU3UIMMa IPUMEHE JICKOBA Y 3[IPaBCTBEHO] YCTAHOBH.



3/1paBCTBEHU PaJIHUK MOKE IUPEKTHO Jia MPUjaBU CYMIbY Ha HE)KEJbEHE PEeakiuje Ha
JIeK AreHIHjU WK MPEKO KOOpAMHATOpa 32 (hapMaKOBUTMIIAHILY, OJTHOCHO HOCHOIIA JI03BOJIE
3a JIeK.

[ManujenTH, 0JHOCHO KOPUCHHIIM JIEKOBA O CBAKO] CYMIbU HA HEXKEJBEHY pEaKlnjy Ha
nek Tpeda 1a obaBecTe CBOT JeKapa, OJHOCHO JIPYTOT 3/[PaBCTBEHOT PAJHUKA KOJU UM TIpyXKa
3[IPaBCTBEHY YCIYTY ca KOJUM CY JOLIUIH y KOHTAKT.

[anujeHTH, 0JHOCHO KOPHCHUIM JIEKOBA MOTY CBAaKy CyMIby Ha HEXKEJHCHE PEaKIHje
HAa JICK J1a IpHujaBe ATCHIIU]U WM HOCHOILY JTI03BOJIC 3 JIeK.

Cymmby Ha HEeXKEJBCHY PaKIM]jy Ha JIEK MOJKE JIa PHjaBH MAaIUjSHT, 0JTHOCHO KOPUCHUK
JIeKa, WA OWJIO KOje APYTo JIUIE Y FeTOBO UME.

3apaBcTBEHA yCTaHOBa Koja 00aBjhba TIOCIIOBE JaBHOT 3/IpaBJba 3a TEPUTOPH]Y
Penyoniuke Cp6Ouje npujaBibyje ATCHIH]H CBE 3a0€IeKEeHE CYMIbe Ha HEXKEIhEHE pPeakinje Ha
BaKI[MHE, pa3Memyje mojaaTtke o Oe30emHOoCTHM BakiMHa ca AreHunwjoM Hu capahyje ca
ATEHIIM]jOM y aKTUBHOCTUMA (hapMaKOBHUTHIIAHIIC BAKIIMHA.

[Tepuoanmunn u3BemTaj o 6e306€THOCTH JieKa

Unan 239. (¢lan 107b Dir. 2001/83)

Hocwtan go3Bogie 3a Jiek ayxaH je 1a nogaece Arenmuju PSUR koju caapxu:

1) caxxerak mojataka KOju Cy peJI€BaHTHM 3a KOPUCTU U PHU3UKE JIeKa, YKJbyuyjyhu
pe3yiTaTe CBUX UCIIUTHBAKA y3uMajyhu y 003up BUX0OB NOTEHIMJAJIHN YTUIA] HA JO3BOJTY 32
JIeK;

2) CTpyuHY MPOIEHY OJIHOCAa KOPHUCTU U PU3HKA JIEKa;

3) cBe mojaTke MoBe3aHe ca OOMMOM Mpojaje Jieka W CBE TMOJATKEe KOje Moceayje
HOCHJIAI] JI03BOJIE 3a JIeK 0 Opojy pelernara, yKbydyjyhu MpolieHy Mmomysaiuje U3JI0KeHe
JIEKy.

[Tponena u3 craBa 1. Tauka 2) oBOT 4jaHa 0a3upa ce Ha CBUM PACIIOJIOKHUBHUM I0AaIMMa,
yKJbYuyjyhu moaaTke U3 KIMHUYKUX HCTIMTHBAKka HEOJOOPEHUX WHIUKAIIM]A U TIOITyJIallnja.
PSUR ce nocraBsba €IEKTPOHCKH.

N3y3etHo ox cTaBa 1. oBor ujaHa, Hocuiall J03BOJIE 3a JeK U3 wi. 42. u 44. oBoOr 3aKOHA
u Hocwian ymnuca y Perucrap Xxomeomarckor, OJHOCHO TPaJUIIMOHAIHOT OWJBHOT JieKa
nocrasijba PSUR axo:

1) je TakBa o06aBe3a MpomnucaHa Kao YCJIOB y J03BOJIM 32 JISK y CKiaay ca 4. 49.
M 52. 0BOT 3aKOHa,
2) y cllydajy Kajia To 3axTeBa AreHuuja 300T 3a0pMHYTOCTH y MOTJIely mojaTraka

dapmakoBurunaniie wim 36or Henoctatka PSUR 3a oapeleny akTuBHY cyncTaHily HaKOH IITO
je u3zara 103BoJia 3a JieK.

Yian 240. (€lan 107¢ Dir. 2001/83)

VY no3Boun 3a Jiek AreHIija HaBou yuecTajocT gocTaBbarba PSUR-a ykonuko 3a Ty
aKTHBHY CYIICTaHIly yuecTajocT JocTaBibamba PSUR-a Huje nponncana EURD nuctoMm, a koja
mpecTaje Aa BaKU Kaja ydectanocT qoctaBibarba PSUR-a Oyne mponucana EURD nuctom.

Jlarymu J0cTaBJbama MpeMa y4ecTalloCTH Koja je ojapelheHa padyHajy ce o4 JaTyma
U3JaBamba J03BOJIE 32 JIEK.

3a no3BoJIe 3a JIeK Koje cy uzznate npe 21. jyna 2012. ronuHe ¥ 3a Koje y4ecTajocT U
natymu nocraBibarba PSUR-a HHMCY nponiicanu y JO3BOJHM 3a JIEK, HOCHJIAIl J03BOJIE 3a JIEK
nocraBjba PSUR 6e3 oanarama Ha 3axTeB AreHIMje, OJHOCHO y CKiaxy ca cienehum
pOKOBUMa:



1) ako JIeK HHUje CTaBJbCH y NMPOMET, HajMambEe CBAKUX LIECT MECELM HAKOH M3JlaBama
JI03BOJIE 32 JIEK JI0 CTaBJbamba JIeKa y TPOMET,

2) aKo je JIeK CTaBJbEH y MPOMET, HajMame CBAKUX IIECT MECEIU MPBE JBE T'OJUHE O]
CTaBJbarba JIEKa y MPOMET, 3aTUM jeJJHOM TOJHMIIKBE TOKOM ciieaehe JBe ronuHe, a 3aTHM y
nepuoauma o Tpu roauHe.

O6age3a npocraBibama PSUR-a y ckitany ca ctaBoM 3. OBOT WjiaHa IMOCTOjU CBE JIOK Ce
HE MPOIHIIE IpYyradyrja y4ecTanocT Wi APYru JaTyMmu AoctaBbaba PSUR-a y no3Bomm 3a
JieKk wim ok ce e ogpene EURD nuctom.

Unan 241.

Hocunar no3Boe 3a ek pegoBHO npatu npernopyke PRAC-a y Be3u ca nmocrynuuma
jemuHcTBeHe npoueHe PSUR-a y EBponckoj yHMjU U HCX0/le OBHX MOCTyNaka M Mpeay3nMa
onrosapajyhe akTHBHOCTH y CKJIay ca MpernopykaMa, OJHOCHO HCXOIUMA.

3a JIeKOBE KOjU CaJpIKe aKTUBHE CYNCTAHIE WM KOMOWHAIM]E€ aKTUBHHUX CYICTAHIIN
3a Koje ce cpoBoau jeauHcTBeHa npoueHa PSUR-a y EBpornickoj yHUjH, 0THOCHO 3a JIEKOBE
3a Koje ce cmpoBoau HanuoHanHa mporeHa PSUR-a ox cTpane jenmHe 3eMibe YiIaHUIIE
EBporicke yHuje, AreHiuja npusHaje U npuxsara usBemtaje u ucxop npouneHe PSUR-a u3
EBporncke yamje.

3a JeKOBe KOJU Ca/IpKe aKTUBHE CYIICTAHIIE WM KOMOHWHAIM]e aKTUBHUX CYICTaHIN
3a Koje ce He crpoBoau jenuHcTBeHa npoueHa PSUR-a y EBponickoj yHU U, HUTH HallMOHAIHA
nporieHa PSUR-a on crpane 3emsbe wranuie EBporcke yHHje, ATreHIMja MpOIEHYje
noctaBibeHn PSUR kako Ou yTBpamia ja ju MOCTOje HOBU PHU3UIIM, OJHOCHO JIa JIU Cy CE
PHU3ULIY TPOMEHWIIN, OJTHOCHO Ja JIM TOCTOj€ IPOMEHE Y OJTHOCY KOPUCTHU U pU3HKa JIeKa.

Hocunary no3Bosne pocraBiba ATCHIIMJU €KCIEpTCKe u3BemTaje mporeHe PSUR-a
HaJJIeKHUX peryaaTopHux Tena EBporcke yHHje, YKOJIMKO Cy JOCTYNHH, OOaBelTaBa
ATeHITM]y 0 UCXOIUMa OBE MPOIICHE U MpeIy3uMa oAroBapajyhe Mmepe yKoJuKo ¢y moTpedHe.

Arennuja Moxke Ha ocHOBY TiporieHe PSUR-a na o Hocmoma 103BoJie 3a JIeK 3aXTeBa
MOKpETame MOCTYNKAa U3MEHa M JOIyHa JI03BOJIE 3a JIEK WM Ja MO CIY:KOeHO] AYy>KHOCTHU
W3MEHHU U JIOMYyHU JJO3BOJTY 3a JIEK, OJTHOCHO TPajHO WJIM MPUBPEMEHO YKHHE JT03BOITY 32 JIEK.

JleTexunja curuana

Yan 242. (€lan 107h Dir. 2001/83)
3a JIeKoBe 3a Koje je n3jajia 103B0Ily 3a JeK, AreHuuja:

1) mpatu ucxoje Mepa MHHHMH3ALUje PU3UKA CaIpKaHHX y IUIAHOBHMA YIIPaBJbakba
pU3UKOM U y ycnoBuMa u3 4. 49. u 52. oBor 3akoHa

2) MpoleHYje AKypUPaHE CHCTEME YIIPABJbahba PU3UKOM;

3) mpartu mojaTtke y HAIMOHAIHO] 0a3M MOJaTaka O HEXKE/bCHHUM peakiujama paju
yTBphHBama 0CTOje JIN HOBH PU3HUIIM IIPUMEHE JIeKa, jeCy JIM Ce HCTH MPOMEHWIN U YTUYY JIN
Ha OJTHOC PU3UKa U KOPUCTH JIeKa. AKO ce YTBP.IH Ja II0CTOje HOBH PU3UIIM IPUMEHE JIeKa HITH
Ja Cy Ce WCTH INPOMEHWIM, OJHOCHO Jia yTHUYy Ha OJHOC PH3MKa U KOPHUCTH, O TOME
o0aBelTaBa HOCHOIA JO3BOJIE 3 JIEK;

4) mpatu Mepe koje cripoBoau EMA y capanmu ca 3eMmibama wianuiiama EBporicke yHuje,

5) nparu noxatke y 6a3u monmaraka EudraVigilance paau yrBphuBama nocroje i HOBH
PH3HIIM IPEMEHE JIeKa, jecy JIM ¢e MCTH MPOMEHWIN U YTUIY JIM Ha OJTHOC PH3MKA U KOPHCTH
neka; (ox mpucrynama EY)

6) o6aBemtaBa EMA n HocHoma 103BOJIE 32 JIEK aKO C€ YTBP/IH JIa IIOCTOje HOBU PH3HIIN
NPUMEHE JIeKa WJIH JIa CYy €€ HCTH IPOMEHHJIH, OTHOCHO J]a YTUYY Ha OJTHOC PU3UKA U KOPUCTH.
(on mpucrynama EY)



Hocunan no3Bose 3a ek peoBHo npatu npenopyke PRAC-a y Be3u ca 6e30e 1HocHUM
CHTHAJIMMA U TIpey3uMa oJroBapajyhe akTHBHOCTH y CKJIaJly ca MpernopyKama.

Axo HOcHIIaI] 103BOJIE 32 JIEK YTBPAHM JIa TIOCTOj€ HOBU PU3HIIM MTPUMEHE JIeKa MK Ja
Cy C€ UCTH MPOMEHMIIN, OJTHOCHO JIa yTHYY Ha OJHOC PU3HKa U KOPUCTH, 0 ToMe he o6aBecTUTH
AreHuyjy.

Axo AreHnmja yTBpIM J1a IOCTOjeé HOBU PHU3HIIM IPUMEHE JIeKa WIH Jla Cy Ce MCTH
MIPOMEHMITH, OJTHOCHO J]a YTUYY Ha OJTHOC PU3HKA M KOPHUCTH, 0 ToMe he 00aBeCTUTH HOCHOIIA
TI03BOJIE 32 JIEK.

Hocunan no3Bose 3a Jiek 1 ATeHIUja pa3MaTpajy MOTYhHOCTH 32 MUHUMH3ALH]Y U
MIPEBEHITN]Y PU3MKAa W Kaja je MOTpeOHO mpedy3umajy oaromapajyhe mepe y omHOCy Ha
JI03BOJTY 32 JIEK.

On npucryna Penyonuke CpOuje EBporickoj yHUjH, 0 pu3HLIMMa U3 CT. 3-4 OBOT 4JIaHa,
HOCHJIaLl I03BOJIE 3a JIEK, OIHOCHO ATreHluja, o0aBemraBajy EMA.

HcnutuBama 6e30e1HOCTH MPUMEHE JIeKa HAKOH M3/1aBarbka JI03BOJIE 3a JIEK

Unan 243. (¢lan 107 m, Dir. 2001/83)

Hocwunan no3Bouie 3a ek cipoBoau HEUHTepBeHIM]cKY PASS Ha cBojy MHUIIMjaTUBY
WJTY Ha 3aXTeB ATeHIIH]e, , OTHOCHO Ha OCHOBY yCIIOBA MJIM 00aBe3a U3 I03BOJIE 32 JIEK, a Koja
o0yxBaTa MPUKYIJbamke 0€30€THOCHHX TToaTaKa O]l allijeHaTa u 3[paBCTBCHUX PaJHHKA. .

VY HeunrtepBeHiujckoj PASS wmopajy ma Oyay 3ajaMmueHu 10OpoOMT W TIpaBa
MCIIUTaHMKA.

TpomkoBe cripoBohema PASS u3 craBa 1. oBOr uiaHa CHOCH HOCHJIAIL JI03BOJIC 32 JICK.

PASS u3 ctaBa 1. oBOT WiaHa HEe CMe J1a c€ CIIPOBOIM TAKO Jia CE IPOMOBHIIIE yIOoTpeda
JIeKa.

Haknana 3mpaBCcTBEHOM pajHHMKY 3a ydecTBOBame y PASS u3 craBa 1. oBor unaHa
oOyxBaTa HaKHa/y 3a YTPOILIEHO BPEME U HaKHAAy TPOILKOBA.

Hocwunan go3Bose 3a jiek je QykaH Aa npaTy NPUKYIJbeHe M01aTKe U MPOICHH BUXOB
YTHIIA] HAa OJIHOC KOPUCTH U PU3HMKa UCIIUTUBAHOT Jieka TOKOM cripoBohema PASS u3 crasa 1.
OBOT 4JIaHa.

Hocunan no3Bose 3a jiek je AykaH Ja ATEHLMjU TOJHECe 3aXTeB 3a BapHjalH]y
JI03BOJIE 32 JIEK Y CKJIaly ca 4iaHoM /9. OBOT 3aKOHA, aKO Y OJIHOCY Ha MOCTYHambe y CKIIaay
ca cTaBoM 0. OBOT 4JIaHA paclojiake HOBUM HMH(poOpMalMjaMa Koje MOTy Jla yTUu4y Ha OJHOC
KOPHUCTH U PU3MKA JIeKa.

ObaBe3a 13 cTaBa 7. OBOI' WaHa HE3aBHCHA je 0J1 00aBe3e yHollewha HHpopMaluja o
PASS u3 craBa 1. oBor unana y PSUR.

Hocwunan no3Bosie 3a jiek je ny>kaHn fa AreHIUju J0CTaBU MPOTOKOJ, OJTHOCHO U3MEHE
u gomyHe npotokona PASS.

Hocunan no3Bose 3a ek AyxkaH je Ja JIOCTaBH ATEHIMjU 3aBpIIHM U3BEIITaj U
caxkerak pezynrata PASS u3 craBa 1. oBor unana HajkacHuje 12 Mecenu oJ JaHa 3aBpILIETKA
CaKyIlJbama MojaTaka, OCUM ako AreHIrja Ha TUCaHU 3aXTeB HOCHOI[A JO3BOJIE 32 JIEK TUCAHO
HE 0J00pu MpoJyXewme poKa WIM H3y3UMame O0J] 00aBe3e 3a JO0CTaBJbalke 3aBPLIHOT
U3BEIITaja.

PASS craBa 1. oBor ujaHa, HOCWJal] J03BOJIE 3a JIEK MOXeE Jla 3alo4YHe HaKOH
nobujama ofgodpema AreHiuje koje AreHuuja JoHOcH y poky oa 30 naHa o1 1aHa npujeMa
MOTITYHOT 3aXTEBA.

Arennyja u3znaje onoOpeme 3a CBEe 3HAayajHe M3MEHE U JOMyHE MPOTOKOJA IIpe
HUXOBOT CIIPOBOhema.



Hocunan no3Boisie 3a Jiek je nyxaH Aa AreHIMjU TOJHECE 3aXTEeB 3a BapHjaLujy
yKoJIMKO pe3yntatu PASS u3 craBa 7. 0BOr wiaHa yTU4Y Ha JI03BOJY 3a JIEK.

Unan 244.

CropoBoheme nHemnrepBeHumjcke PASS w3 umana 243. craB 1. oBor 3akoHa y
Peny6nmmm CpOuju omo0paBa ce y ckiiaay ca ojpeadamMa OBOT 3aKOHA M ITPOIMCUMA IOHSTUM
3a BErOBO CIIPOBOhEHE.

VY mocrynuuma omoOpaBama HemHTepBeHUHMjcke PASS u3 craBa 1. oBor wimana
AreHnyja mpu3Haje W TpUXBaTa oA00peme, OJHOCHO mucaHy carynacHoct PRAC-a 3a
cnpoBoheme PASS-a u 3a cBe 3HaUajHE U3MEHE U ToTyHe poTokoia PASS-a.

Unan 245. (¢lan 107 n Dir. 2001/83)
(Onao:xkena npumena ox npucryna EBponckoj ynuju)

Hocwunar mo3Boute 3a nex myxan je na 3a PASS koju he ce ocum y Perryomuimm Cpouju,
CTIIPOBOJIUTH U Y IPYTUM Jp>kaBaMa wianunama EBporicke yauje nocraBu PRAC-y mpotokon
PASS koju he ce cipoBonTH y CKJIaIy ca yCIOBUMA WM 00aBe3aMa M3 JI03BOJIE 3a JIeK.

HcnutuBame u3 craBa 1 oBor wiana Moxe 3amodern y Penyonunu CpOuju Ha OCHOBY
nucaHor ogoOpema PRAC-a, a HakOH IITO HOCHJIAI JO3BOJIC 3a JICK JIOCTaBU ATCHIIHjU
0/I00pEHH TJIaH UCTIUTHBAA.

Hocunar no3Bosie 3a Jiek aykaH je J1a CBe 3HAauYajHUje W3MEHE U JOIYyHE MPOTOKOJIA
PASS, koje cy ono6pene ox PRAC -a noctaBu AreHuuju, pe BUXOBOT CIIPOBOlemba.

Hocwunan no3Bose 3a nek je y o0aBe3u Jja HAaKOH 3aBpIIeTKa HCIUTHBAKbA, Y POKY OJ1
12 meceru o1 3aBpIIeTKa UCMTUBamba qoctaBu PRAC 3aBpIiHy W3BjeNITaj O UICTUTHBAKY U
CaKETaK pe3yirara UCIUTUBama, ocuM ako PRAC mucano He 0100pu MpoayKeHmhe poKa UiTH
M3y3uMame 0J1 00aBe3e 3a JOCTaBY 3aBPIIHOT M3BEIITAja.

AKO pe3ynTaTi HCIUTHBAKA U3 CTaBa | OBOT WjaHa yTHYY Ha JI03BOJTY 3a JIEK, HOCHIIAIl
JI03BOJIE 3a JICK je y 00aBe3u Jia mogHece ATeHIIUjU 3aXTEB 3a 0JI00peHhEe BapHjallrje.

O6aBe3e HOCHOILIA TI03BOJIE 3a JIEK

Unan 246.

Hocwunan no3Bouie 3a jek je aykan aa 0e3 ojuiarama 00aBeCTH ATEHIIN]Y aKo YTBPAU
Jla TIOCTOje HOBH PU3UILIM IPUMEHE JIeKa UJIH J1a CY C€ PU3ULIM MPOMEHIIIN, OJJTHOCHO JIa YTHIY
Ha 0JIHOC KOPUCTHU M pHU3UKa IMPUMEHE JICKa.

Hocwunan no3Boie je ay:kaH Aa mpatu oJUIyKe, pernopyke, MullJbema u capetre PRAC-
a, ognocHo CHMP-a, kao u craBoBe u 3aksbyuke CMD(h), ogHocHo omtyke EBpormcke
KOMHCH]e, Kao U Aa 0e3 oaarama o0aBecTu ATeHIjy y ciydajy u3 cT. 1. u 2. oBOT ujiaHa.

VY cnydajy u3 ct. 1. 10 3. OBOT 4iiaHa, YKOJIHKO je MOTpeOHO, HOCUIAI] I03BOJIE 3a JIeK
npeiake U y T0ToBOpy ca AreHuujoM 1 MUHHCTapcTBOM CIPOBOAM oJroBapajyhe mepe y
OJIHOCY Ha J03BOJy 3a JIEK, OJTHOCHO MPOMET JieKa, OJIHOCHO cHcTeM (hapMaKOBHUTHIIAHIIE,
OJIHOCHO CHUCTEM YIpaBJbarba PUSUKOM.

Unan 247.
AreHnyja myrem cucteMma (papMaKOBUTHIIAHIIE CTPYYHO IMPOLEHYje MOJaTKe KOjU ce
oJlHOCce Ha 6e30eIHOCT MpUMEHE JieKa, pa3MaTpa MOTYhHOCTH 32 MUHUMU3ALU]Y U IPEBEHIIN]Y
pHU3UKa U KajJa je HoTpeOHO mpeay3uma oJroapajyhe Mepe y Be3u ca JI03BOJIOM 32 JIEK.



AreHiyja MOXe y CKJIaay ca CTaBOM l. OBOT wiaHa OJ] HOCHOIA JIO3BOJIE 3a JIK Ja
3axTeBa CHpoBoljeme oarorapajyher cucrema (hapMakOBUTHIIAHIIC M CHCTEMa YIIPaBJbamba
PHU3UKOM, Ka0 M OAroBapajyhux akTUBHOCTH U Mepa Yy OBOM CHCTEMY y CKJIaay ca Jo0pom
MIPaKcoM y (papMaKOBHUTHIIAHIIH.

VY cnpoBohemy Mepa cucTeMa yrpaBibaba PU3HKOM ATEHIMja MOXKE Jla OrpaHUuYH
MPONKMCHBAKE U U3JaBambe JICKOBAa aKO TPOIEHU Ja je CHpoBoleme OBUX OrpaHHYCHA Yy
MHTEpeCy ManujeHara, 0O JHOCHO 0e30e1He 1 epukacHe MpUMEHe OBUX JIEKOBA.

AreHIja MOXKE y CKJIaay ca CTaBOM |. OBOT 4jaHa MHUCAaHO Ja HAJIOKU HOCHOILY
JI03BOJIE 32 JIEK IMOKpPETame IOCTYIKa W3MEHE M JOMyHE J03BOJIE 3a JIEK WM MOXKE II0
CIy’)kO€HOj JY’)KHOCTH Ja HM3MCHH JI03BOJIy 3a JIGK pajayl 3allTHTE 3JpaBjba IaIUjeHATa,
OJIHOCHO 0e30e/1He U eUKacHe IPUMEHE JIEKOBA U 0 TOME 00aBelITaBa HOCHOLA J03BOJIE.

AreHnMja MOXe y CKJIaqy ca CTaBOM 1. OBOr wiaHa Ja 3a ojapeheHu JeK onpen,
W3MEHHU U JONMYHH YCJIOBE, OJHOCHO O0aBe3e M3 J03BOJIE 3a JIEK WM Ja JOHece OIYKY O
MIPECTaHKYy Ba)KEHha J03BOJIE 32 JIEK (YKUJame TO3BOJIE 3a JIEK), OJHOCHO O MPHBPEMEHOM
MPECTaHKy BakKea JI03BOJIE 3a JIEK JOK CE€ HE HCIyHE OJUIYKOM MpPOTHCAaHH YCIOBH
(cycneH3uja J03BOJIE 3a JIEK), OAHOCHO Jla HaJUIEXXHOM MHUHHMCTApCTBY IMpENIoKu 3a0pany,
OJTHOCHO 00yCTaBy IPOMETA JIeKa, OJTHOCHO MOBIIAYCH:E JIEKa U3 TIPOMETA.

VY chpoBohemy oasyka u3 ctaBa 6. OBOT ujlaHa, AreHiuja MoXe Ja M0 CIyXOeHO]
ITY>KHOCTH JIOHECE PEIIeHhe O YKUIAhy WIH MPHUBPEMEHOM YKUIAKY TO03BOJIE 32 JIeK.

VY cirydajy U3 craBa 6. 0BOT WwiaHa, ATSHIIH]a je AyXHa Ja 0e3 ojyiarama, a HajKacHH]e
HapeaHOT PAJHOT JaHa 00aBecTH MUHUCTAPCTBO O CBOJO] OJITYIIH.

AreHIMja cIpoBeJieHE Mepe U3 cTaBa 6. OBOT 4wiaHa 00jaBJbyje Ha CBOJUM HWHTEPHET
CTpaHHIIaMa.

AreHIMja MOXKe J1a CIIpOBeIe OIroBapajyhe Mepe U3 OBOT WjiaHa y CKIIaay ca oJyTyKama
EBpornicke KoMmucHje, OAHOCHO cTaBoBMMa M 3akibydituma CMD(h), moHeTHx Ha OCHOBY
npenopyka CHMP-a, omrocno PRAC-a.

AreHmja MoXke 1a He oA00pu Mepe u3 cucreMa ¢dapMaKOBHTHJIAHIIE W CHCTEMa
yIpaBJbakba PU3HKOM HOCHOIIA JI03BOJIE 32 JICK, KOje TPE/ICTAaBIhajy PU3UK 32 IMallhjeHTA.

AreHmja MOXKe Ja peIy3uMa noceOHne Mepe (apMaKOBHTHIIAHIIEC Y BE3H Ca JICKOBUMA
3a Koje je u3aTo oJ00peme 3a yBO3 JIeKa 3a KOjU HHje M3/aTa JI03BoJIa 3a Jiek y Penyonum
Cpb6uju, y ckiany ca wiaHom 211. oBor 3akoHa.

XIV. HAZI3OP Y OBJIACTU JIEKOBA
1. Bpiieme HHCIIEKIIMJCKOT Haa30pa

Unan 248.

WHcnekumjcku Ha30p Hal CIPOBOemeM OBOT 3aKOHA U MPOTHCa JOHETHX 33 HerOBO
cnpoBohere BpHIIM MHHHUCTApCTBO NPEKO MHCIEKTOpa 3a JeKoBe (y JajbeM TEeKCTY:
UHCIIEKTOD).

Hanzop Haj 06aBibamkeM 1MOCIIOBa MOBEPEHUX OBUM 3aKOHOM BpIIM MHUHHUCTApCTBO.

V BpuIewmy HaA30pa U3 cTaBa 1. OBOT YjIaHa MHCIIEKTOP je oBiamheH aa:

1) yrBphyje HCIyHEHOCT yCIOBa 3a NPOM3BOY JIeKa, M3pady TaJeHCKOT JeKa,
MIPOMETA JIEKOBA Ha BEJIMKO Y MOTJIeY IPOCTOPA, ONIPpeMe U KaJipa y CKIIaay ca OBUM 3aKOHOM
U TPOTHCUMa JOHETHM 32 HeTOBO CIPOBONEIsE;



2) mpaBHOM WM (PU3UYKOM JIHILy 3a0paHu MPOU3BO/IbY, IPOMET JEKOBA HA BEJIUKO,
u3paly TaJeHCKOT JIeKa, aKo He UCIyHhaBa yCIOBE MPOMUCAaHE OBUM 3aKOHOM M MPOIHCHMA
JIOHETUM 32 HEr0BO CIIPOBOleHE;

3) mpaBHOM WM (PU3UYKOM JIMITY HAPEIU JIa YCKIIAIU MTOCIOBAE OJTHOCHO Ja OTKIIOHH
HE/IOCTATKE Y MOTJIEAY YCIOBa MPOMMCAHNX OBUM 3aKOHOM U IPOTMCUMA JJOHETHM 32 FbETOBO
cripoBoleme, y poKy Koju He Moke Outu kpahu o1 15 gaHa HU Ty»KH OJ1 IECT MECEI OJ1 1aHa
npHjemMa oJUTyKe KOjoM Ce Ta Mepa HaJaxe;

4) mpaBHOM WM (PU3UIKOM JIMITYy U3 Tauke 2) OBOT CTaBa, 3a0paHM MMPOU3BOAIGY JICKa,
MIPOMET JICKOBA Ha BEJIMKO MIIM M3Paay TAIIEHCKOT JIEKa aKO HE YCKIIAIH MOCIOBAE, OJHOCHO
HE OTKJIOHHM HEJIOCTATKEe y POKY M3 Tadke 3) OBOT CTaBa, OJJHOCHO aKO TOCTOjU KPHUTHYHA
HeycarjaneHocT npousBoame ca GMP Cmepuuniama, oqHocHO ipoMeTta Ha Benuko ca GDP
CmepHuiiama;

5) npaBHOM WK (HU3MUKOM JIMITY 3a0paHu MPOMET Ha BEJIMKO JIEKa aKo HE HCIyHmhaBa
YCIIOBE MPOITUCAHE OBUM 3aKOHOM M ITPOITUCHMA JOHETHUM 32 ETOBO CIIPOBO)erhe;

6) orpaHu4d WK 00yCTaBH MPOMET Ha BEJIMKO JIEKa, OJHOCHO HETOBE CEepHje Koja He
OJlroBapa YCIOBHMa TIPONHMCAHNM OBHM 3aKOHOM U TMPONHCHMa JOHETHM 32 HEroBO
crpoBoheme;

7) HaJOXH TOBJAYEH-E JIEKa, OJTHOCHO HErOBE Cepuje M3 MPOMETa y cllyyajeBUMa
MIPONMCAHUM OBHM 3aKOHOM H MIPOTIMCHMA JIOHETUM 32 EETOBO CIIPOBOhewme;

8) HAJIOKM YHHIITaBame JieKa ca 1e(heKTOM KBaJIHMTETa y CKIAJy ca OBHUM 3aKOHOM M
MPONMCHMa JOHETUM 32 BhETOBO CIIPOBO)Erhe;

9) 3abpaHu orjamiaBame JeKa Koje ce BPIIU CYNPOTHO YCIOBUMA MPOMHCAHUM OBUM
3aKOHOM M TPOMNHCHMAa JOHETHM 3a HErOBO CIpPOBOhEHmE O/ CTpaHe CBHUX IMpaBHUX WU
(Gbu3MYKKX JTUIA KOja YYECTBY]Y y OCTYIKY OIJlalllaBama JieKa, Kao U Ja Ha OCHOBY MoJiaTaKa
Koje ATreHIIMja JI0CTaBJba HAJJE)KHOM MHHUCTApPCTBY y CKJIAaAy Ca OBUM 3aKOHOM, HaJOXKH
3a0paHy orJamaBama, OJHOCHO YHoTpeOe MaTepHjajia KOju c€ KOPHUCTH Y TIOCTYIKY
orjallaBama jJeKa 1 Jpyre JOKyMEeHTalllje KOja ce OJIHOCH Ha OrJjalllaBame JIeKa,;

10) Bpmm yBUJ y JOKYMEHTAIM]y W €BUICHITMjE HOCHOIIA JIO3BOJIE 3a JIGK O CBUM
MPHUjaB/bEHUM M NMPUMIBCHUM IMOJaluMa O (papMakoOBUTHIIAHIM, Kao U O MpHjaBaMa Koje Cy
J0CTaBJbeHE ATEHIIMJU U 3PaBCTBEHUM YCTaHOBaMa;

11) npexy3me u apyre nponucaHe Mepe, y CKJiaay ca 3aKOHOM.

Hanzop Hag cripoBohemeM 3akoHa KOjuM ce ypehyje 31paBcTBeHa 3alITHTa KOjU BPIITH
MuHucTapcTBO Ipeko (papmaleyTCKuX HHCIEKTOpa, BPIlE HHCIEKTOPH 3a JIEKOBE, Y CMUCITY
OBOT 3aKOHA M 3aKOHA KOJUM ce ypelyyje 3paBcTBeHa 3allTUTa U MPOIMHKCa JOHETHX 32 FbUXOBO
crpoBoheme.

2. NHcnekTop 3a JeKoBe
VYcnoBu 3a paj v IeTuTUMaIlja HHCIEKTOpa

Unan 249.

IlocnoBe wuHCHEKkTOpa 3a JIEKOBE MOXE Jia BpIIM JIMIE KOje HMa 3aBpLICH
¢bapmareyTcku (hakynaTeT, MOJI0KEH CTPYYHHU UCIMT Y CKJIaly ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje
3/IpaBCTBEHA 3alITUTAa W WCIHUT 3a WHCIEKTOPE y CKJIaly ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje
MHCIEKIM]CKU HAa/I30p U HajMambe TPU FOJIMHE PaJHOT UCKYCTBA Y CTPYIIH.

Ha usysehe nncnexTopa o yuemha y mOCTYNIIMMa KOjU C€ BOJIE MPe] MHCIIEKIIU]OM
pUMEbYje Ce 3aKOH KOjUM ce ypelyje OmIuTu yrnpaBHH MOCTYIAK, 3aKOH KOjuM ce ypehyjy
Jp>KaBHU CITY’)KOCHUIIM M 3aKOH O MHCIIEKLIUJCKOM HAA30pYy.



Wucnekrop nMa nocedHy JeruTUMALU]y, KOjoM ce HICHTU(DUKY]e U KOjy je AyKaH Jaa
MOKa)kKe Ha 3aXTEB OJATOBOPHOT MJIM JPYror 3aMHTEPECOBAHOT JIUIIA, NMPWJIMKOM BpILICHA
HaJ30pa, Y CKJIaJIy ca 3aKOHOM KOJUM ce ypelyje HHCIIEKIIUJCKH Haa30p.

Ognanrhema HHCTIEKTOPA

Uian 250.

WHcnekrop je caMocTanaH y TpaHHIIaMa oBiamhema yTBp)EeHHX OBHM 3aKOHOM,
3aKOHOM KOjUM ce ypelyje WHCHEKIMjCKH Haa30p M NpONHCHMAa JOHETHM 32 HUXOBO
crpoBolheme U 3a CBOj pajl je TUYHO OATOBOPAH.

V BplIewkYy HHCIEKIH]CKOT Ha/l30pa UHCIIEKTOD je oBatheH aa:

1) mperJiesia omiITe M NMojeIMHAYHE aKTe, EBUJICHIIN]E U IPYTY JOKYMEHTAIIN]y Koja ce
OTHOCM Ha TPOW3BOJAKY JIeKa, U3paxy TalleHCKOT Jieka, TIPOMET Ha BEIUKO,
(dapMakoBUTHIIAHIly, OOelie)KaBamke, OrjallaBame, KOHTPOJY KBAJUTETa JIeKa, Kao W
71a00paTOPH]CKO UCTTUTUBAE,

2) caciylia U y3uMa Hu3jaBe o1 OATOBOPHUX U 3aMHTEPECOBAHUX JIHIIA;

3) mperyiena MOCIOBHE MPOCTOpHje, 00jeKTe, MOCTpojema, ypehaje, ompemy, Kao u
JOKYMEHTAIMjy O MpPONHCAHOM KaJpy KOja ce OJHOCH Ha MPOU3BOMAIY JIeKa, HU3pamry
TaJICHCKOT JIeKa, TPOMET Ha BEJINKO, KA0 M KOHTPOJIY KBAIHUTETA JICKa;

4) y3uMa y30pak JieKka i3 IpoMeTa, OJTHOCHO MTPOU3BOIHE PaJd KOHTPOJIE KBATUTETA;

5) y3Me KoTuje MperyieJanuX JOKyMeHaTa KOju Cy MpeaMeT Ha30pa, Kao U J1a mpudaBu
JI0Ka3e O yTBp)EHOM YHUHEHUYHOM CTamy ¢doTorpaducameM obOjekaTa, MPOU3BOTHOT
MIPOCTOPA, ONpPeEMeE U Jp;

6) mperiena OIIITe U MOjeANHAYHE aKTe, EBUACHIH]E U APYTY JOKYMEHTAIU]y KOja ce
OJIHOCH Ha ycarjlallleHOCT ca CMEpHHIlaMa JOoOpHUX MpaKCcH MPOIMHUCAHUX OBUM 3aKOHOM U
MPOIKCUMa JOHETHM 3a BETOBO CIIPOBOheHE;

7) U3BPIIH HEMIOCPEIHHU YBUJT Y IPUMEHY CMEPHHUIIA J0OPHX MPAKCH MPOIMTUCAHUX OBUM
3aKOHOM H MPOIKCUMA JIOHETHM 32 HErOBO CIIPOBOl)ehe, Kao U CTaHAAPAHUX U OTIEpaTUBHUX
MOCTYIaKa U3 TUX 00JacTH

8) mpeny3uma Jipyre Mepe 1 pajhe y Be3U C IPeIMETOM Ha30pa y CKIIady ca 3aKOHOM.

3. 3anMCHUK U pelIee O U3BPLUICHOM WHCIEKIHU]JCKOM HaJ30py

Yian 251.

O cBakOM H3BPLICHOM IMIpErJieay W paamama MpeAy3eTHM y MHOCTYNKY Haa3opa,
MHCIIEKTOP je My’KaH J1a CAYWHU 3alMCHHUK KOjU CaJp KM HaJla3 CTamba.

3anucHUK M3 craBa 1. OBOr wiaHa 00aBE3HO ce JOCTaBJba CYOJeKTY HaJl KOJUM je
M3BPILCH HA/[30p HajKacHUje OcaM J[aHa O/ JaHa 3aBpIIeTKa MHCIIEKIH]CKOT Ha30pa.

Hanzupanu cy0jekar uma npaso Jia y nucanoj popmMu cTaBu mpume10e Ha 3alUCHUK O
MHCIIEKIMjCKOM Ha/130pY, Y POKY O IET PaJHUX JAaHa O] HErOBOT IpHjeMa.

Wucnekrop onemyje mpuMende cBe 3ajeJHO, CBaKy 3aceOHO U 'y Mel)ycoOHOj Be3u.

WHcnekTop MoOKe Ja M3BPILIM JOMYHCKM HMHCHEKIHUJCKH Haa30p, Ja Ou yTBPIUO
YUIEHUIIE Ha Koje ce mpumMezde oHoce.

Axo cy y nmpuMezadama Ha 3allMCHUK WU3HETe HOBE UMHEHHUIIE M HOBM JIOKa3H, 300T
KOjUX TpeOa M3MEHUTH YMEEHUYHO CTame KOje je YTBpHEHO y 3alUCHHUKY WM Apyrauuje
IIPaBHE U JIpyre OlleHe, HHCIIEKTOP O TOME cacTaBjba JIOMYHY 3allMCHUKA, HAa KOJy CE HE MOXKe
CTaBUTHU MPUMEN0a, y CKIIaTy ca 3aKOHOM KOjUM ce ypel)yje HHCIIEKIIUjCKH Ha30p.

WHcnekTop Ha OCHOBY 3alMCHUKA JOHOCH PEIICHEe KOJUM HaJ3UPAHOM CYOjeKTy KO
KOTa je M3BpLIEH MHCIEKIUjCKU Haa30p HajlaXKke /a CIpOBEAe Mepe, Y CKIagy ca 3aKOHOM
KOjUM ce ypel)yje HHCIIEKIIUJCKU HaI30P.



[IpoTuB pemema U3 craBa 7. OBOT YjaHa MOXE Jia C€ M3jaBH Kajlba MUHUCTPY.

Pememse MuHICTpa U3 cTaBa §. OBOT WiaHa KOHAYHO j€ Y YIIPABHOM IOCTYIIKY U IPOTHB
Era ce MO’Ke IOKPEHYTH YIIPaBHH CIIOP.

Ha ocHoOBy 3anmcHUKa KOjU cauMibaBa MHCIIEKTOP O YCIOBHMA 3a IPOU3BOIILY JIeKa,
M3pajly TAJICHCKOT JIeKa, IPOMET Ha BEJIMKO, Ta00paTOPHjCKO HCIUTHBAKE, MUHUCTAP JOHOCH
pereme.

Pemerse MuHHCTpa M3 ctaBa 10. OBOr wiaHa KOHAYHO je y yIMPAaBHOM IIOCTYIKY H
MIPOTHB KEra ce MOKe MOKPEHYTH YIPAaBHU CIIOP.

AKO MHCIIEKTOp OIICHHM Jia je TIOCTyNameM, OJHOCHO HEIOCTyHameM cybjekara Haj
KOjHMa je M3BPILIEH HaJI30p YYMIEHO KPUBUYHO JIENIO, MPUBPEAHNA NMPECTYN WU MPEKPIaj,
JyXKaH je 1a 0e3 ojyiarama MoIHeCe HaJUIeKHOM OpraHy MpHjaBy 3a YYHBEHO KPUBUYHO JIEJI0
WJIA TIPUBPEIHU MPECTYII, OJHOCHO 3aXTEB 32 TIOKPETAE MPEKPIIAJHOT ITOCTYIIKA.

Unan 252.

[IpaBHa u ¢u3HUKa Ul YHje TTOCIOBakE MOUIeKE HAA30py MHUHHUCTApCTBA, Ty>KHA
Cy lla MHCIEKTOpy oMoryhe HeCMeTaH NPHUCTYNl W BPIICHE HAa30pa y CKIany ca OBUM
3aKOHOM, 0e3 0031pa Ha TO Ja JIM Ce Pajid O PEJOBHOM, BAaHPEIHOM, MEIIOBUTOM, JIOITYHCKOM
WJIH KOHTPOJTHOM MHCTIEKIIMJCKOM Hal30py, Kao U J1a My 0e3 HaKHaJie CTaBe Ha pacrojiarame
JIOBOJhAH OPOj y30paka Jieka 3a aHaJIn3y, OJTHOCHO JIa MY TIPY»Ke CBE MOTPEOHE M01aTKe KOjuMa
pacroaxy.

TpomkoBe y3uMama y3opaka JieKa CHOCH HOCHJIAIl JI03BOJIE 3a JIEK, 3/[paBCTBEHA
yCTaHOBa, MTPUBATHA MTPaKca, BEJIENpoaaja HiTh aroTeKa.

WHucnekTop je xykaH Ja IoCTyna y cKliaay ca OBUM 3aKOHOM, MPOMKUCHUMA TOHETHM 3a
crpoBolheme 0BOT 3aKOHA, CABECHO M HEMPUCTPACHO, OJTHOCHO JIa YyBa Kao CIY)XKOCHY TajHy
MoJIaTKe JI0 KOjUX JIoh)e MpUIIMKOM BpIleHha HAI30pa, Y CKIady ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje
WHCIICKIU]CKHA HAI30D.

Uman 253.

OnemnBame ycarjalmeHOCTH ca CMEpHHUIlaMa JO0OpUX TMPAKCH IMPOMUCAHUX OBUM
3aKOHOM M MPOITMCHUMA JJOHETHM 3a H-ETOB CIIPOBONEHE BPIIIK C€ HA OCHOBY:

1) MHCHEKIMJCKOT HaJ30pa KOJU C€ BPIIM Ha 3aXTEB IOJHOCHOIIA 3aXTeBa paju
M3/1aBama cepTuduKaTa 0 ycarjalnieHOCTH y CKIIay ca OBUM 3aKOHOM M IPOMMCUMA JIOHETUM
3a BErOBO CIIPOBOhEHE;

2) MepuOAMYHOT HA/I30pa KOjU CE€ BPIIM HajMamke Ha JBE TOJUHE O] JaHa M3aBamba
MPETXOIHOT cepTU(UKaTa O ycarJalleHOCTH Paau MPOBEPE ycarjameHOCTH;

3) BaHpEIHOT HAJ30pa KOjU C€ BPIIH 0 CIYKOCHO] AY>KHOCTH, Ha 3aXTEB HAJICHKHUX
opraHa, OJHOCHO OpraHu3alidja, KOjuMa ce€ JOCTaBJba CEePTHU(PHUKAT O YCarjalieHOCTH Y
MOCTYIIMMa H3/aBara JI03BOJIE 3a JIEK U yIKca y oJroBapajyhe perucrpe.

Unan 254.
TpomukoBe onemHBama ycarnamenoctu ca GMP u GDP CmepHuniama koju cy HacTaiu
y HOCTYNKY IO 3aXTEBY IOJHOCHOLIA 3aXT€Ba, CHOCH IOJHOCHIALl 3aXTe€Ba y CKJIaay ca
3aKOHOM KOjUM ce ypelyjy penyOnuuke aIMUHUCTPATUBHE TaKCe.

4. Hanzopuuim AreHuuje

Ynang 255.

AreHIyja CIpOBOIM CUCTEMATCKy KOHTPOJLY, OJHOCHO Y30pKYj€ JIEKOBE U3 IIPOMETA,
BPILY HA30p HAJl CIIPOBOhemheM KIMHUYKOT HCIIUTHBAMKA JIEKa, Ka0 M KOHTPOJTy ClipoBolema



(apMakoBUTHIIAHIIE, IPEKO HAJ30pPHUKA ATCHIIMjE, Y CKJIAaTy ca OBUM 3aKOHOM, 3aKOHOM
KOjUM ce ypel)yje HHCIIEKIIUJCKU HaI30P U MPOMUCHMA JJOHETHM 32 FbUXOBO CIIPOBONEHE.

VY mocTynky Haa3opa, OJHOCHO KOHTpOJie M3 cTaBa l. oBor wiaHa, AreHiuja 0e3
oltarama  o0aBelmITaBa  HAJISKHY  HMHCHOEKIWjy MmuHHcTapctBa 0  yTrBpheHum
HeycarjameHOCTUMa U Ipeiiake Mpeay3uMame Mepa IPOIICAaHUX OBHM 3aKOHOM.

MuHucTap Iponucyje yciaoBe 3a paj U JCTUTUMAIU]y HaJA30pHUKA ATCHIIH]E, Kao H
HAYMH U TIOCTYIAaK CUCTEMAaTCKe KOHTPOJIE, KOHTPOJIE CIIpoBOhemha KIMHUYKOT HCITUTHBAA
neka, ycarnameHoctu ca GCP CmepHuniama, KOHTpoJie cipoBohema papmMakoBUTHIIAHIIE
ycarnamenoctu ca GVP Cmepaunama.

XV KA3HEHE OAPEJIBE
1. IlpuBpenHu npectynu

Ynan 256.

Houanom kazunom ox 1.500.000 no 3.000.000 munapa, ka3Huhe ce 3a MPUBpPETHU
MIPECTYII MPABHO JIUIIE aKO:

1) obaBsba MPOU3BOMAY, M3PAAY, OJHOCHO MPOMET JieKa Y CYIMPOTHOCTH Ca OBHUM
3aKOHOM (wiaH 26. cT. 2. u 6, wiad 30. cT. 1. n 2, wian 31. craB 4, wnan 32, wian 33, wian 60.
ctaB 1, uman 61. ctaB 6, unan 62. ¢t 3. u 10, wnan 64. ct. 1. u 2, wiad 72. cras 8, uian 74.
craB 7, wiald 75. craB 7, wian 79, uinan 80. ctaB 6, unaH 81, uynan 88, wian 143. ct. 10, 11, 12,
13, ui. 146. u 148, ynan 152. ¢1. 5. u 6, unan 153. ¢t 1. u 6, unan 156. ctaB 1, uwnan 159. cTas
1, unan 164, uman 165. c1. 1, 2,4, 6, 7.1 8, unad 171. craB 1, wnan 175. ctaB 1, unan 177. cT.
1,2,3,4. 16, wiad 181. ct. 2, 3, 4. u 6, unan 184. ctas 3, unan 199. ct. 7. m 10, unan 201.
craB 10, wnan 202, ynan 203. c¢1. 1. u 5, uiman 205. ¢T. 1, 3,4, 5. 1 6, wnan 213, wian 215. cT.
3. u 6, unan 252. craB 1.);

2) o0enexku JIeK y cynpoTHOCTH ca oBuM 3akoHOM (wian 130. cr. 1, 5. u 7, wnan 185,
yiaaH 188. c¢t. 1. go 3., wian 189. c¢t. 2. u 3, wnan 192. ct. 1. u 3, 4. 194. u 196, unan 221.
craB 1, wian 222.)

3) cpoBOAM KJIMHUYKO UCIIUTUBAKLE JIEKA Y CYIIPOTHOCTH Ca OBUM 3aKOHOM (wiaH 94.
craB 1, wian 102, uynan 112, wian 116, uman 117, wigan 118, ynan 119., wian 120. c1. 1, 3. 1
5, wran 121. cras 1, wian 122. ctaB 1, wian 123. ct. 1. 1 2, ynan 124. ctaB 1, yinan 125. ct. 1.
u 2, wiad 126, unan 127. ct. 1.1 2, 128. cTaB 4, uwnan 129. c1. 2,4, 7. u 8, wiad 130, wian 131.
craB 9, wian 133. cr. 1. u 2, unan 139. craB 1, wran 140. cras 1, wian 141.);

4) cripoBo M (papMaKOBUTHIIAHITY Y CYIIPOTHOCTH Cca OBUM 3akoHOM (wiaH 51. cras 6,
. 230. u 231, ynan 232, ynan 235. ct. 1. u 3, ynan 236, ynan 243. ct. 2, 6, 10. 1 13, unan
246.);

5) BpILIH OTJIAIIABAE JIEKa Y CYIIPOTHOCTH ca 0BUM 3akoHa (wi. 218, 220. u 223, unan
224. craB 4, unan 227.).

3a mpuBpeIHU MPECTyN U3 cTaBa l. oBOr wiaHa Ka3HWhe ce W OJrOBOPHO JIHIE Y
MpaBHOM JHIy HOBYaHOM Ka3zHOM of 100.000 no 200.000 qunapa.

Hosuanom kaznom o 100.000 mo 200.000 aunapa xa3zuuhe ce 3a IPUBPEAHU IPECTYII
KBIM(UKOBAHO JHIIE OJTOBOPHO 3a MYIITalke CEepHUje Jieka y MPOMET y MpaBHOM IHILY,
OJIHOCHO KOJI HOCHOIla JI03BOJIE 3a JIEK, OJHOCHO KOJ Mpou3Bohaya, ako MOCTyma Yy
CYIPOTHOCTH ca ojpendama unana 148. oBor 3akoHa.

Hosuanom kaznom o 100.000 mo 200.000 aunapa xa3zuuhe ce 3a MPUBPEIHU IPECTYII
OJITOBOPHO JIUIIE Y IPAaBHOM JIMILY, OJTHOCHO KOJ HOCHOIIA J03BOJIE 3a JIEK 33 CTaBJhakhe CEPHUje
JieKa y IPOMET, Y CYIIPOTHOCTH ca uiaHom 178. ct. 4, 5, 6. u 7. oBor 3akoHa



Hosuanom kaznom o1 100.000 o 200.000 aunapa xa3zHuhe ce 3a IpUBPEIHU IPECTYII
JIMIIE OJITOBOPHO 33 JJOKYMEHTAIH]y Y IPaBHOM JIMILY HOCHOILY JI03BOJIE 32 JIEK, MPOU3Bohady
WJIN BEJIETIPOJIajH aKOo MOCTyIa Y CYIPOTHOCTHU ca ojpeadaMa OBOT 3aKOHA.

Hosuanowm kaznom o1 100.000 o 200.000 aunapa xa3zHuhe ce 3a IpUBPEAHU IPECTYIL
JWUIE OJrOBOPHO 32 MPOW3BOAKBY W KBAJIHUTET JieKa Yy MPaBHOM JHUIy aKO TOCTyma y
CYIIPOTHOCTH ca ofipe0ama OBOT 3aKOHa.

Hosuanom xaznom o1 100.000 o 200.000 aunapa xa3zHuhe ce 3a IpUBpPEIHU IPECTYIL
JIMIIE OJITOBOPHO 33 IPOMET Ha BEJIMKO JIEKa y IPABHOM JIUILY aKO MOCTyIa Y CyIPOTHOCTH ca
oJpenbdamMa OBOT 3aKOHA.

Hosuanom kaznom o1 100.000 no 200.000 nunapa xa3zHuhe ce 3a IpUBPEIHU IPECTYIL
JMIIE OATOBOPHO 32 (papMaKOBHTHIIAHIY y TPaBHOM JIMIy KOJ HOCHOIA JIO3BOJIE 3a JIEK,
Ipor3Bolhauy UM BeNenpoiaju ako MocTyna y CympoTHOCTH ca oJpedaMa OBOT 3aKOHa.

Hosuanom kaznom o 100.000 no 150.000 nunapa kazHuhe ce 3a IpUBPEAHU MTPECTYI
U3 craBa |. OBOT wiaHa MPaBHO JIHMIE KOje 00aBiba JETATHOCT WIIM BPIIM aKTUBHOCT U3 CTaBa
1. oBOT 4jlaHA Ka0 HEPETUCTPOBAHU CYOjEKT.

Ynan 257.
V3 ka3Hy u3 wiana 256. oBOT 3aK0HA MPaBHOM JIMITy ce MOXe u3pehu u 3amTuTHa Mepa
3abpaHe BpIIewka oapelheHe mpuBpenHe NeIaTHOCTH O/ TPU TOAWHE JI0 JIECET TOINHA.
V3 xa3zHy u3 wiaHa 256. 0BOT 3aKOHA MPABHOM JIMILY 00aBEe3HO ce M3pHUYe 3allITUTHA
Mepa Oy3uMama MpeaMeTa KOJu Cy YIMOTpPeOJbeHH WM Cy OMJIM HaMEHCHHU 3a M3BPIICHE
MIPUBPETHOT MPECTYIA WIH KOJU Cy HACTaJId U3BPUICHEM ITPUBPEIHOT MPECTYIA.

2. Ilpexpmiaju

Unan 258.

Hoguanom kaznom oz 300.000 mo 500.000 auHapa xazauhe ce 3a mpekpiaj Gpuanako
JIUI1IE, OJTHOCHO TIPEIy3E€THUK aKo:

1) obGaBsba TPOM3BOMBY, U3PAIY, OJHOCHO MPOMET JIEKa y CYIMPOTHOCTH Ca OBUM
3aKOHOM 00aBJba MPOU3BOAY, U3Paay, OJHOCHO IMPOMET JieKa y CYNPOTHOCTH Ca OBUM
3aKoHOM (uiaH 26. cT. 2. 1 6, wian 30. ct. 1. u 2, wnan 31. craB 4, wian 32, wian 33, wian 60.
craB 1, unad 61. craB 6, unad 62. ¢t 3. u 10, wman 64. ct. 1. u 2, ynan 72. craB 8§, wiaH 74.
craB 7, wran 75. craB 7, unad 79, wnan 80. craB 6, unad 81, wnan 88, wiman 143. cr. 10, 11, 12,
13, un. 146. u 148, ynan 152. ¢1. 5. 1 6, wnan 153. ct 1. m 6, unan 156. craB 1, uiman 159. cras
1, uiman 164, unan 165.c1.1,2,4,6,7. u 8, unan 171. cras 1, wiran 175. cras 1, ynan 177. cT.
1,2,3,4. u6, unan 181. cT. 2, 3, 4. u 6, winan 184. craB 3, unmad 199. ct. 7. u 10, ynan 201.
craB 10, unan 202, wnan 203. ct. 1. u 5, ynan 205. ct. 1, 3,4, 5. u 6, unan 213, wian 215. cT.
3. u 6, unan 252. craB 1.);

2) o0enexu JIeK y CYyIpOTHOCTU ca 0BUM 3akoHOM (wiaH 130. ct. 1, 5. u 7, unan 185,
ymad 188. ct. 1. 1o 3., wnan 189. ct. 2. u 3, ynan 192. c1. 1. 1 3, 4. 194. u 196, uman 221.
ctaB 1, unan 222.)

3) cipoBOIM KIMHUYKO UCIIUTUBAKE JIEKa Y CYIPOTHOCTH ca OBUM 3aKOHOM (uaH 94.
craB 1, wman 102, ynan 112, umand 116, yinan 117, ynan 118, wman 119., wnan 120. ¢T. 1, 3. 1
5, uman 121. craB 1, wman 122. craB 1, wran 123. cr. 1. u 2, uman 124. ctaB 1, unan 125. cT. 1.
u 2, ymad 126, unan 127. ct. 1. 1 2, 128. craB 4, unan 129. ct1. 2,4, 7. u 8, uman 130, wran 131.
craB 9, unan 133. cr. 1. u 2, unan 139. craB 1, unan 140. craB 1, wian 141.);

4) cripoBo M papMaKOBUTHIIAHITY y CYIPOTHOCTH Ca OBUM 3aKOHOM (uwiaH 51. craB 6,
. 230. u 231, unan 232, unan 235. ct. 1. u 3, uynan 236, wnan 243. cT. 2, 6, 10. 1 13, unan
246.);

5) BpIM OrJalIaBame JIeKa y CyIpOTHOCTHU ca OBUM 3akoHa (wi. 218, 220. u 223, unan
224. ctaB 4, unan 227.).



Hosuanom kazaom o 100.000 mo 150.000 munapa xa3zauhe ce 3a MpeKpiiaj JIMie 0Ar0OBOPHO
3a JIOKYMEHTAIH]y KOJ Mpeay3eTHUKA KOJU je HOCHJIAIl J03BOJIE 3a JIEeK, Mpou3Bohauy wim
BEJICTIPOJIajy aKo MOCTYIA y CYNPOTHOCTH ca ojpedamMa OBOT 3aKOHA.

Hosuanom kaznom on 100.000 mo 150.000 nunrapa ka3Huhe ce 3a MpeKpIa] JIAIE
OJITOBOPHO 32 MPOU3BOJIEbY M KBAIUTET JIeKa KOJI MPETY3E€THUKA aKO TIOCTYIA Y CYIIPOTHOCTH
ca oapendaMa OBOT 3aKOHA.

Hosuanom kazuom ox 100.000 mo 150.000 nurapa ka3Huhe ce 3a MpEKpIa] JIAIE
OJITOBOPHO 3a MPOMET JIeKa KOJ| MPEIy3eTHUKA aKo TMOCTYNa y CYIPOTHOCTH ca ojpenadama
OBOT 33aKOHa.

Hosuanom kxazaom ox 100.000 no 150.000 nurapa ka3znuhe ce 3a MPEKpINaj JIHIIC
OJIrOBOPHO 32 (hapMaKOBUTWIIAHILY KOJ MpPEIy3eTHHKA KOjU je HOCHOJAIl JO3BOJIE 3a JIEK,
npou3Bohaua Uitk BEJIEMPO/Iaje aKo MOCTyIa y CYIPOTHOCTHU ca ojpeadaMa OBOT 3aKOHA.

Hoguanom kaznom ox 100.000 no 150.000 nunapa ka3Huhe ce 3a MpeKpIaj JUIE
OJITOBOPHO 3a CTaBJbAKE CEpHje JIeKa Yy IPOMET KOJ] HOCHOIIA JJO3BOJIE 32 JIEK aKO MOCTYIa y
CYIPOTHOCTH ca 4iaHoM 178. ct. 4. 1o 7. oBOT 3aKOHa.

Hoguanowm kaznom ox 100.000 mo 150.000 auHapa xa3nuhe ce 3a mpekpiiaj U3 craBa
1. oBor uiaHa pU3NUKO JHIle KOje 00aBsba AE€IaTHOCT WM BPIIM aKTUBHOCT U3 cTaBa 1. oBOT
YJIaHa Ka0 HEPETUCTPOBAHU CyOjeKar.

Ynan 259.

V3 ka3Hy u3 wiaHa 258. 0BOT 3aKOHa PEAY3EeTHUKY c€ MOKe u3pehu u 3aIlTUTHA Mepa
3a0paHe BpIIewma ojpeheHe MpHUBpEIHE ACNATHOCTH Y Tpajamky OJ IIECT MeceuH A0 TpHu
rOJIMHE.

V3 ka3Hy w3 wiaHa 258. OBOT 3aKOHa MPEIYy3e€THHUKY 00aBE3HO ce W3puue Mepa
oJy3UMama TpeIMeTa KOJju Cy yHOoTpeO/beHW WM Cy OWIM HaMEHEHH 3a H3BPIICHE
MpeKpIIaja WIK KOJU Cy HACTAIM M3BPIICHEM MTPEKpIIaja.

Yian 260.
Hoguanom kaznom oz 100.000 mo 150.000 quHapa xka3Huhe ce 3a npekpinaj Gu3nIKo
JIUIIe, U TO: 3IPaBCTBEHH PAJHUK KOJU MOCTYIA Y CYIPOTHOCTH ca uiaHoM 215, wianom 224.
craB 5, unanom 238. ct. 1. no 3.

XVITIPEJIA3SHE U1 3ABPIIIHE OJIPEJIBE

Unan 261.

[IpousBohauu ca cenumrem y Penyonunu CpOuju, Benenpo/iaje, yBO3HHIIM U HOCHOIN
JI03BOJIC 3a JIEK JIy)KHH Cy Jia CBOje IOCIIOBaWme YCKJIaNe ca ojpeadama OBOTI 3aKOHA U
MponrcHMa JIOHETUM 3a HErOBO CIIPOBOheHme HajkacHUje y poky oxa 18 meceuu on naHa
IOYeTKA MPHUMEHE OBOT 3aKOHA.

Nzy3etHo on craBa 1. oBor wiaHa Npou3Boljaun JIEKOBa KOjU Cy OCHOBAHH Kao
3/IpaBCTBEHA yCTaHOBA Yy CKJIaJAy ca 3aKOHOM, TY>KHHU Cy Ja yckiaje mpousBoamy ca GMP
CMmepHHIIaMa y POKY KOJU HEe MOKe OUTH Jy>Ku 011 36 Mecelia 0J] JaHa MoYeTKa MPUMEHE OBOT
3aKOHA.

Ynan 262.

Jlo3Boa 3a MPOM3BOJAKY JIEKa M J03BOJIa 3a IMPOMET JeKa Ha BEIMKO KOjy je
MuHHCTapCTBO M3AAJI0 Y CKIAIy ca MPOMUCHMAa KOJU Cy BaXKUJIM JIO JaHa MOYeTKa MpUMEHe
OBOT 3aKOHA Ba)KU Hajayxe 24 Mecela o] laHa IoyeTKa MPUMEHE OBOT 3aKOHA.

[IpousBohaun u Benemponaje JeKOBa KOjUMa je H3JaTa J03BOJMa 3a 00OaBJbambe
JIETTATHOCTH y CKJIJTy ca MPOIMUCHMA KOjU Cy BaXXKMJIH JI0 JaHa MOYeTKa IPUMEHE OBOT 3aKOHa



IYKHH Cy Jla HajKacHUje y POKy oxa 24 mecela O] JaHa MOYETKa MPHUMEHE OBOI' 3aKOHA
nojgHecy MUHHCTapCTBY 3axTeB 3a WU3/JaBambe JO03BOJEC 3a 00aBJbalke JCIATHOCTH
NPOM3BOE, OJHOCHO IHCTPUOYILMje JEKOBAa HAa BEJIMKO Yy CKJIaay Cca OBUM 3aKOHOM H
MPOIKCUMA JOHETHM 32 HETrOBO CIIPOBONEHE.

Unan 263.
Jlo3Bonia 3a JieK u3Jata y CKJIaay ca MpOomMcHMa KOjU Cy BaXHJIHM JIO0 JaHa IOYeTKa
IpUMEHE OBOT 3aKOHA, BAYKH JI0 MCTEKA POKA HABEJCHOT Y PEIICHY O M3/1aBamy JI03BOJIC 3a
JIEK U3JIaTOT OJ1 ATeHIIHje.

Wian 264.

[TocTynim nmokpeHyTH Mo 3aXTeBUMa NOJHETUM MUHUCTApCTBY, OAHOCHO ATEHLM)U
710 IaHa TI0YeTKa IPUMEHE OBOT 3aKOHa OKOHYahe ce 1o mponmcruMa KOju Cy BaXKHITH Y BpeMe
KaJia je 3aXTeB MOHET.

Wzy3eTHo ox craBa 1. OBOT WiaHa, 3aXTEBU 3a M3/aBambe JO3BOJIE 3a JIEK MOJHETH
AreHIMju 0 JaHa TOYEeTKAa NMpPUMEHE OBOT 3aKOHA, CMAaTpajy ce 3aXTeBHMa TOIHETUM 3a
W3JIaBamkEe JI03BOJIE 32 JIEK y CKIAAy Ca OBUM 3aKOHOM M MPOIHCHMA JOHETHM 32 HErOBO
crpoBolheme ako MO JHOCHIIAIl 3aXTeBa MOIHECE MOTPEOHY JOKYMEHTAIU]y Y CKIIaTy ca OBUM
3aKOHOM U MPOIMCUMA JIOHETHM 32 FheTOBO CIIPOBOl)eHbe.

Uian 265.
[Iponucu 3a cripoBoheme oBoT 3aKoHa AoHEhe ce HajkacHUje y poky of 18 Mecenn o
JlaHa CTyIama Ha CHary OBOT 3aKOHa.
Jlo noHomIema mpornuca U3 craBa l. OBOT WiaHa NMPHMEHY]y C€ MPOTHCH KOjH CY
Ba)XXHJIU JI0 JJaHA CTylama Ha CHary OBOT 3aKOHA, a KOjU HHUCY Y CYIIPOTHOCTH ca ojpeadama
OBOT 33aKOHa.

UYian 266.
Onpenode unana 157, unan 185. craB 1. tauka 14), unan 186. ct. 2. u 3, wian 197, unan
202. craB 1. Tauka 4) u wian 216. oBOr 3akoHa MPUMEHY]Y C€ HajKaCHU]E MPHUCTYIIAHEM
Peny6oiiuke Cp6uje EVY.

Ynan 267.
MuHucTapcTBO ycrocraBiba Perucrap jgekoBa 3a Koje Cy NpHjaBJbEHH MPOOIEMHU Y
cHabneBamy TpxkuiTa y Penyonumu CpOuju u3 wiana 81. cra 7. u wiana 165. craB 9. oBor
3aKOHa, HajKaCHHU]jE Y POKY OJ1 IIECT MECELH OJ1 JaHa CTyIama Ha CHAr'y OBOT 3aKOHa.

Yitau 268.
dapmarnieyrcka komopa Cpbuje ycrnocraBiba Perucrap anoreka u3 unana 215. cras 4.
OBOT 3aKOHA, ) HajKaCHHje y poKy o1 12 mMecelu o/1 JaHa CTyMama Ha CHary OBOT 3aKOHA.

Unan 2609.

JlaHoM mMouYeTKka NPUMEHE OBOI' 3aKOHA ITpecTaje Ja BaXH 3aKOH O JIEKOBUMa U
MEIUIIMHCKUM cpeacTBuMa (,,Ciryx6enn rimacauk PC”, 6p. 30/10, 107/12, 105/17 — np. 3akoH
u 113/17 — np. 3akoH) y Aeny KojuM ce ypelyjy JIeKOBHU 3a XyMaHy ynotpeOy, Kao U 'y Jeny
KOJH C€ OJIHOCH Ha MPETKIMHUYKO UCITUTUBAE JIEKa KOJU ce YIoTpeOsbaBa y BETEPUHAPCKO]
MEIULMHU, Ka0 U UCIHUTUBambE 0e30€JHOCTH CYNCTaHIM KOje yja3e Yy cacTaB NeCTHIHJIA,



J0JaTaka XpaHU 3a KUBOTHILE W MHIYCTPHJCKHUX XEMHUKaJIMja, KOje C€ BPIIM y CKJIAIy ca
Cwmepnurama JloOpe maboparopujcke mpakce.

Wian 270.

OBaj 3akoH CTynma Ha CHary ocMoT JaHa oJ JaHa oOjaBibuBama y ,,CioykOeHOM
rnacHuky Peny6mmke CpOwuje", a nmpuMmemyje ce UCTeKoM 12 mecenu oJ JaHa CTylama Ha
CHary OBOT 3aKOHa.

Onpende unana 55, 115, unana 147. cr. 3. u 8., wiana 149, uwnana 159. craB 2. Tauka
2) noarauka (3) m ct. 3. u 5., 202. c1. 4. u 5, wn. 207. u 208, ynana 228. craB 3, wiaHa 234.
craB 2. Tad. 1) u 3), unana 235. craB 2, unana 236. craB 1. Tauka 2) u cTaB 6, wiana 237. ctaB
2, unana 242. ctaB 1. Ta4. 5) u 6) u cTaB 6. U wiaHa 245. oBOT 3aKOHA MIPUMEHY]Y C€ OJ] 1aHa
npucrynama Penyonuke Cpouje EBponckoj yHUjH.

Unan 271.
Janowm mpuctynama Penyonuke Cpbuje EBporickoj yHuju mpecTajy aa Baxke oapende
ynana 26. craB 4, wiana 33. craB 6. u 4ujgaHa 175. oBOr 3aKOHa.
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	Садржај додатних података који се подносе, као и опсег испитивања из става 1. овог члана морају да задовољавају критеријуме прописане одговарајућим ЕУ смерницама за биолошки сличан лек.
	Уз захтев за издавање дозволе за биолошки сличан лек не прилажу се резултати осталих испитивања из документације о референтном леку.
	Члан 52. (čl. 22. Direct. 2001/83)
	У изузетним околностима, уз претходно консултовање подносиоца захтева, дозвола за лек може да се изда под одређеним условима, односно обавезама које подносилац захтева треба да испуни, првенствено оне који се односе на безбедност лека, да званично об...
	Дозвола за лек под посебним околностима  може да се изда  само ако подносилац захтева докаже да, из објективних и проверљивих разлога који су прописани овим законом и прописима донетим за његово спровођење, не може да приложи свеобухватне податке о е...
	Агенција врши годишњу процену обавеза које подносилац захтева треба да испуни, под којима је издата дозвола за лек из става 1. овог члана и потврђује продужетак њеног важења.
	Рок за издавање дозволе за лек
	(čl. 17. Direct. 2001/83)
	Члан 57.

	Издавање дозволе за лек по убрзаном поступку
	Члан 58.
	Члан 59.
	Дозвола за лек може да се изда по убрзаном поступку и у случају када је испуњен један од следећих услова:

	Захтев за издавање дозволе за лек се одбија ако на основу процене података и документације прописане овим законом и прописима донетим за његово спровођење, Агенција утврди да:
	1)  је однос ризика и користи неповољан;
	2) подносилац захтева није довољно доказао терапијску ефикасност лека;
	3) квалитативни и квантитативни састав лека не одговара декларисаном.
	Захтев за издавање дозволе за лек одбија се ако подаци или документација приложена уз захтев није у складу са овим законом и прописима донетим за његово спровођење.
	Подносилац захтева или носилац дозволе за лек одговоран је за тачност приложених докумената и података.
	Агенција на својој интернет страници објављује информацију о свим захтевима за издавање, односно обнову дозволе за лек који су одбијени, као и разлозима одбијања као и извештаје о процени, након брисања свих поверљивих података. (čl. 26. Regul. 726/2...
	Важење дозволе за лек
	Члан 62. (čl. 24. Direct. 2001/83)
	Дозвола за лек важи пет година од дана издавања, осим у случајевима прописаним овим законом и прописима донетим за његово спровођење.
	Дозвола за лек престаје да важи и у случају ако је лек био стављен у промет у Републици Србији, али се не налази у промету три године узастопно.
	У случају из ст. 6. и 7. овог члана, ради заштите јавног здравља, носилац дозволе за лек, на обрасцу који доноси Агенција, може да поднесе захтев да Агенција не укине дозволу за лек, уз достављање образложења о разлозима због којих лек није ставио у ...
	Захтев из став 8. овог члана може да се поднесе и ако је дозвола за лек у Републици Србији услов за обнову дозволе за исти лек у другој држави.
	Члан 63. (čl. 116. Direct. 2001/83)
	2) да је носилац дозволе за лек престао да испуњава услове прописане овим законом и прописима донетим за његово спровођење.
	У случају из става 1. овог члана Агенција носиоцу дозволе привремено укида дозволу за лек до испуњења услова прописаних овим законом и прописима донетим за његово спровођење.
	Против решења Агенције из става 2. овог члана носилац дозволе за лек може да изјави жалбу Министарству.
	Решење министра из става 3. овог члана коначно је у управном поступку и против њега се може покренути управни спор.
	Против решења Агенције из става 1. овог члана произвођач може да изјави жалбу Министарству.
	Решење министра из става 3. овог члана коначно је у управном поступку и против њега се може покренути управни спор. (1)
	6. Посебни поступци за издавање дозволе за лек
	7. Обнова дозволе за лек
	Члан 72. (čl. 24. Dir 2001/83)
	Дозвола за лек може да се обнови на неограничен период (у даљем тексту: трајна дозвола за лек),  након пет година од дана издавања дозволе за лек, на основу поновне процене односа ризика и користи, осим ако Агенција из оправданих разлога у вези са фа...
	Носилац дозволе за лек уз захтев за обнову дозволе доставља Агенцији консолидовану верзију досијеа у погледу квалитета, безбедности и ефикасности, укључујући и процену података из извештаја о сумњама на нежељене реакције и периодичног извештаја о безб...
	Након подношења захтева из става 2. овог члана, дозвола за лек остаје на снази до дана доношења одлуке о обнови дозволе у поступку покренутом на основу тог захтева, у складу са овим законом.
	Ако захтев из става 2. овог члана није потпун, Агенција најкасније 15 дана од дана пријема захтева у писаној форми обавештава подносиоца захтева да захтев допуни у року од 15 дана од дана достављања писаног обавештења.
	Агенција одлучује о захтеву из става 2. овог члана најкасније 90 дана од дана пријема потпуног захтева.
	Носилац дозволе за лек дужан је да у року до 12 месеци од дана добнове дозвола за лек стави у промет лек у складу са обновом дозволе за лек.
	Министар прописује садржај захтева и документације, као и начин издавања дозволе за лек на неограничено време и обнове дозволе за лек.
	8. Измене и допуне дозволе за лек
	Члан 73. (čl. 23b. Direc. 2001/83)
	Агенција врши процену испуњености услова за одобрење измене, односно допуне дозволе за лек (у даљем тексту: варијација).
	(čl. 16a. Regul. 726/2004) Варијације се класификују у различите категорије у зависности од нивоа ризика по јавно здравље и потенцијалном утицају на квалитет, безбедност и ефикасност лека, као што су промене у условима за издавање дозволе за лек који...
	Подносилац захтева је у погледу класификације измена, услова који морају бити испуњени и документације о леку коју је потребно доставити Агенцији уз захтев за варијацију, обавезан да поступа у складу са важећом смерницом о класификацији измена у Европ...
	Министар прописује садржај захтева и документације, начин подношења и одлучивања о захтеву за одобрење варијације.
	Одобравање варијације дозволе за лек
	Члан 74. (čl. 23b. Direc. 2001/83
	Поступци за разматрање захтева за одобравање варијације сразмерни су укљученом ризику и утицају и обухватају поступке од оних којима се дозвољава имплементација само након одобрења базираног на потпуној научној процени до поступака који дозвољавају не...
	Носилац дозволе за лек подноси Агенцији захтев за одобравање варијације у складу са овим законом и прописима донетим за спровођење овог закона.
	За једну или више сродних варијација које се односе на једну или више дозвола за лек издатих у складу са раније важћим законом.
	Агенцији може да се поднесе један захтев који обухвата све предложене класификоване варијације истовремено (групна варијација).
	Агенција одлучује о захтеву из става 2. овог члана најкасније у року од 60 дана од дана пријема потпуног захтева.
	Ако у поступку формалне процене комплетности утврди да захтев из става 2. овог члана није потпун, Агенција најкасније 15 дана од дана пријема захтева обавештава подносиоца да захтев допуни додатним подацима најкасније 30 дана од дана достављања обаве...
	Одређене категорије варијација Агенција може да одобри на основу Извештаја о процени варијације и одобрења исте варијације у некој од земаља ЕУ.
	Носилац дозволе за лек дужан је да стави у промет лек у складу са одобреном варијацијом, најкасније 12 месеци од дана достављања акта Агенције о одобрењу варијације, осим ако Агенција одреди краћи рок.
	Изузетно, не доводећи у питање прописе којима се уређује заштита права индустријске и интелектуалне својине, подносилац захтева није дужан да приложи резултате претклиничких и клиничких испитивања ако може да докаже да је тај лек генерички лек у одно...
	Генерички лек за који је издата дозвола за лек у складу са ставом 1. овог члана не може да буде стављен у промет у Републици Србији пре истека рока од десет година од прве дозволе за стављање референтног лека у промет у Републици Србији или ЕУ.
	Став 1. овог члана примењује се и ако за референтни лек није издата дозвола за лек у Републици Србији. У том случају, подносилац захтева за издавање дозволе за генерички лек дужан је да у захтеву наведе државу чланицу ЕУ у којој је референтни лек одо...
	Период од десет година из става 2. овог члана продужава се на највише једанаест година ако je у првих осам од тих десет година, носиоцу дозволе за лек одобрена једна или више нових терапијских индикација за које је пре њиховог одобрења научно процење...
	Ако лек не одговара у потпуности дефиницији генеричког лека из овог закона или када се биоеквивалентност лека не може доказати испитивањима биорасположивости или у случају промена у активној супстанци или активним супстанцама, терапијским индикацијам...
	Поред одредаба става 1. овог члана, кад је поднет захтев за одобрење нове индикације за добро познату активну супстанцу, одобрава се некумулативно једногодишњи период заштите података, под условом да су спроведена значајна претклиничка или клиничка и...
	Спровођење потребних студија и испитивања ради примене ст. 1. до 4. овог члана, као и последичних практичних захтева, не сматрају се повредом патентних права или сертификата о додатној заштити за лекове у складу са законом.
	13. Обавезе носиоца дозволе за лек
	Члан 79. (čl. 16, 23. Dir. 2001/83)
	Након што је издата дозвола за лек, носилац дозволе за лек је дужан да у погледу начина производње и контроле, односно описа поступка производње и описа метода контроле квалитета које користи, који су приложени уз захтев за издавање дозволе за лек, у...
	Промене из става 1. овог члана одобрава Агенција, у складу са овим законом и прописима за његово спровођење.
	Носилац дозволе за лек дужан је да без одлагања достави Агенцији сваку нову информацију која може да доведе до измене података или документације, у складу са овим законом и прописима донетим за његово спровођење.
	Носилац дозволе за лек је дужан да без одлагања обавести Агенцију о свим мерама забране и ограничења које су увела надлежна тела у било којој држави у којој је лек стављен у промет и о свим другим новим информацијама које могу утицати на процену одно...
	Носилац дозволе за лек је дужан да обезбеди да се информације о леку ажурирају у складу са са тренутним научним сазнањима, укључујући закључке процена и важеће препоруке објављене на интернет страници ЕМА.
	У циљу континуиране процене односа ризика и користи, Агенција може у било које време да затражи од носиоца дозволе за лек да достави податке који показују да однос ризика и користи остаје повољан. Носилац дозволе за лек је дужан да одговори у потпуно...
	Агенција може у било које време да затражи од носиоца дозволе за лек да достави копију главног досијеа система фармаковигиланце, и то у року од најкасније седам дана од дана пријема захтева.
	Члан 80. (čl. 22a. Dir. 2001/83)
	Након издавања дозволе за лек, Агенција може да тражи од носиоца дозволе за лек:
	1) постмаркетиншке студије безбедности лека ако постоји забринутост у вези ризика од лека за који је издата дозвола за лек. Ако се иста забринутост односи на више од једног лека, Агенција може да препоручи  носиоцима дозволе за лек да спроведу заједн...
	2) спровођење постмаркетиншке студије испитивања ефикасности лека, ако разумевање болести или клиничка пракса указују да би се претходне процене ефикасности могле значајно ревидирати. Обавеза спровођења постмаркетиншке студије ефикасности базира се н...
	Увођење обавезе из става 1. овог члана мора да буде одговарајуће оправдано, у писаној форми и да укључи циљеве и рокове за спровођење студије и достављање резултата.
	Агенција је дужна да омогући носиоцу дозволе за лек да достави писане примедбе као одговор на увођење обавезе из става 1. овог члана у року који му одреди Агенција, ако носилац дозволе за лек то захтева у року од 30 дана од пријема писаног обавештења...
	На основу примедби из става 3. овог члана од стране носиоца дозволе за лек, Агенција одустаје или потврђује обавезу из става 1. овог члана.
	У случају да Агенција потврди обавезу, дозвола за лек се мења тако да укључује обавезу као услов за издавање дозволе за лек, а систем управљања ризиком се у складу са тим ажурира.
	Носилац дозволе за лек је дужан да све обавезе из дозволе, односно обавезе из става 1. овог члана имплементира у систем управљања ризиком. (čl. 22c. Regul. 726/2004)
	Члан 81.
	(čl. 23a. Dir. 2001/83) Након издавања дозволе за лек, носилац дозволе за лек је дужан да обавести Агенцију о дану стварног стављања лека на тржиште Републике Републике Србије без одлагања, а најкасније у року од 15 дана.
	Ако носилац дозволе за лек донесе одлуку да, привремено или трајно, престане да ставља лек у промет дужан је да о томе обавести Агенцију и Министарство. Обавештење се доставља, у року који није краћи од 60 дана пре прекида стављања лека у промет, оси...
	Носилац дозволе за лек дужан је да на захтев Агенције, достави податке о потрошњи лека, као и све податке којима располаже а који се односе на прописивање лека.
	Носилац дозволе за лек дужан је да Агенцији достави извештај о промету и потрошњи у претходној календарској години најкасније до 15. фебруара текуће године.
	Извештај из става 4. овог члана представља службену тајну, а обрађени подаци доступни су јавности.
	Носилац дозволе за лек је дужан да без одлагања обавести Министарство и Агенцију  о сваком проблему у производњи, односно промету лека који могу да доведу до његовог повлачења из промета и несташице лека, односно привременог или трајног проблема у сна...
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	Министар прописује садржај захтева, услове и начин издавања дозволе производњу испитиваних лекова.
	VIII. ПРОИЗВОДЊА ЛЕКОВА
	1. Дозвола за производњу лекова
	Члан 143. (čl. 40. Dir. 2001/83)
	Производњу лекова може да обавља правно лице коме је Министарство издало дозволу за производњу лекова у складу са овим законом и прописима донетим за његово спровођење (у даљем тексту: дозвола за производњу), без обзира да ли је лек који се производи...
	Дозвола за производњу може да се изда за целокупан процес производње лека или поједине делове тог процеса, као и различите процесе паковања или обележавања, односно промене у паковању или изгледу паковања.
	Дозвола за производњу не издаје се за припрему, дељење, промене у паковању или обележавању лека намењеног искључиво за издавање пацијенту када ту делатност обавља магистар фармације у апотеци или друго лице у складу са законом.
	Регистар произвођача лекова у електронском облику успоставља и одржава Агенција, као поверени посао. Агенција, на захтев произвођача, односно других правних или физичких лица који имају неоспоран правни интерес, издаје потврду о подацима који се воде...
	(čl. 5 Dir. 2017/1572 )Произвођач је дужан да обезбеди да се процес производње лека за који се издаје дозвола за лек спроводи у складу са документацијом приложеном уз захтев за издавање дозволе за лек.
	Произвођач је дужан да редовно ревидира своје методе производње у складу са научним и технолошким развојем. (čl. 5 Dir. 2017/1572 )
	Произвођач је дужан да успостави, имплементира и одржава ефикасан фармацеутски систем квалитета, у који су активно укључени руководство и запослени у различитим секторима. (čl. 6 Dir. 2017/1572 )
	Дозвола за производњу издаје се и за производњу лека намењеног за клиничко испитивање, у складу са овим законом и прописима донетим за његово спровођење.
	Ако произвођач не обавља самостално контролу квалитета лека, већ за ту активност ангажује друго лице, то лице не мора да има дозволу за производњу, али мора да има GMP сертификат у складу са овим законом.
	Увоз лека на територију ЕУ (ово се примењује од дана уласка у ЕУ)
	Члан 144. (čl. 40. Dir. 2001/83)
	За увоз лека на територију ЕУ, који је произведен у земљи која није чланица ЕУ (у даљем тексту: трећа земља), издаје се дозвола за производњу/увоз која обухвата контролу квалитета увезеног лека у земљи чланици ЕУ и пуштање серије лека у промет на тери...
	Увозник лека на територију ЕУ, који је произведен у трећој земљи је дужан да докаже да је лек произведен у складу са ЕУ Смерницама Добре произвођачке праксе (EU GMP смерницама) или земље са којом је ЕУ закључила уговор о међусобном признавању (Mutual ...
	За увоз лека на територију ЕУ, квалификовано лице за пуштање серије лека у промет (QP) обезбеђује да је лек обележен безбедносним ознакама, као и испуњење обавеза прописаних у члану  86. овог закона.
	Захтев за издавање дозволе за производњу лекова
	Члан 145. (čl. 41. Dir. 2001/83)

	Министар прописује садржај захтева, услове и начин издавања дозволе производњу лекова, као и образац дозволе за производњу лекова.
	Дужности квалификованог лица (QP)
	Члан 148. (čl. 51. Dir. 2001/83)

	Члан 150. (čl. 52. Dir. 2001/83)
	3. Издавање дозволе за производњу лекова
	Члан 151. (čl. 42 Dir. 2001/83)
	Министарство издаје дозволу за производњу лека након што у поступку инспекцијског надзора утврди тачност достављених података, односно испуњеност услова прописаних овим законом и прописима донетим за његово спровођење.
	Министар прописује садржај обрасца дозволе за производњу лекова.
	Члан 152. (čl. 43. Dir. 2001/83)
	Министарство у року од највише 90 дана од дана пријема захтева издаје дозволу за производњу, ако су испуњени услови прописани овим законом и прописима донетим за његово спровођење.
	Ако захтев за издавање дозволе за производњу није потпун, Министарство у писаној форми обавештава подносиоца захтева да најкасније у року од 30 дана од дана пријема обавештења достави тражене податке у писаној форми.
	Рок из става 1. овог члана престаје да тече од дана када Министарство од подносиоца захтева затражи додатне податке и наставља да тече од дана достављања тражених података.
	Дозвола за производњу лекова се издаје на период од пет година, рачунајући од дана спроведеног инспекцијског надзора.
	. Произвођач коме је издата дозвола за производњу дужан је да производњу лекова обавља у складу са дозволом за производњу.
	Уколико је произвођачу издата условна дозвола за производњу, произвођач је дужан да у наложеном року испуни прописане услове и о истом обавести Министарство.
	Уколико произвођач испуни наложене прописане услове из става 6. овог члана, министар решењем укида условну дозволу за производњу и издаје дозволу за производњу лекова.
	Условна дозвола за производњу се укида уколико произвођач у наложеном року не испуни прописане услове, односно о томе не обавести Министарство.
	4. Измена, односно допуна и обнова дозволе за производњу лекова
	Члан 153. (čl. 44. Dir. 2001/83)
	(čl. 45. Dir. 2001/83- zaustavljanje roka do dostavljanja dopune podataka)
	Ако произвођач измени или допуни услове из дозволе за производњу прописане овим законом и прописима донетим за његово спровођење, дужан је да Министарству у писаној форми поднесе захтев за измену или допуну дозволе за производњу.
	Министарство на основу провере података поднетих уз захтев из става 1. овог члана издаје решење о измени, односно допуни дозволе за производњу лекова, најкасније у року од 30 дана од дана пријема захтева.
	Изузетно, рок из става 2. овог члана може да се продужи највише до 90 дана од дана пријема захтева.
	Ако захтев из става 1. овог члана није потпун, Министарство у писаној форми обавештава подносиоца захтева да најкасније у року од 15 дана од дана пријема обавештења достави тражене податке у писаној форми.
	Рок из става 2. овог члана престаје да тече од дана када Министарство од подносиоца захтева затражи додатне податке и наставља да тече од дана достављања тражених података.
	Пре истека рока на који је издата дозвола за производњу, произвођач је дужан да поднесе Министарству захтев за обнову дозволе за производњу у складу са овим законом и прописима донетим за његово спровођење.
	Министарство на основу провере података из захтева из става 6. овог члана издаје решење о обнови дозволе за производњу, најкасније у року од 30 дана од дана пријема захтева.
	Ако захтев из става 6. овог члана није потпун, Министарство у писаној форми обавештава подносиоца захтева да најкасније у року од 15 дана од дана пријема обавештења достави тражене податке у писаној форми.
	Рок из става 7. овог члана престаје да тече од дана када Министарство од подносиоца захтева затражи додатне податке и наставља да тече од дана достављања тражених података.
	Обнова дозволе за производњу лекова се издаје на период од пет година, рачунајући од дана спроведеног инспекцијског надзора.
	5. Привремено укидање дозволе за производњу лекова
	Члан 154. (čl. 44. Dir. 2001/83)
	Министарство може да привремено укине дозволу за производњу лекова ако произвођач не обавља производњу у складу са дозволом за производњу, односно престане да испуњава услове прописане овим законом и прописима донетим за његово спровођење.
	У случају из става 1. овог члана надлежна инспекција Министарства произвођачу изриче меру забране производње до испуњења услова прописаних овим законом и прописима донетим за његово спровођење.
	Против решења надлежног инспектора Министарства из става 2. овог члана произвођач може да изјави жалбу министру.
	Решење министра из ст. 1. и 3. овог члана коначно је у управном поступку и против њега се може покренути управни спор.
	7. Обавезе произвођача лека
	Члан 156. (čl. 46. Dir. 2001/83)
	8. Полазни материјали за производњу лекова
	Члан 158. (čl. 46a. Dir. 2001/83)

	Регистар произвођача, увозника и дистрибутера активних супстанци
	Члан 160. (čl. 52a. Dir. 2001/83)
	Министарство води Регистар произвођача, увозника и дистрибутера активних супстанци (Dir. 2011/62)
	Захтев за упис у Регистар из става 1. овог члна садржи најмање:
	1) назив и адресу седишта подносиоца захтева;
	2) списак активних супстанци које намерава да увози, производи или дистрибуира;
	3) податке о простору и опреми за обављање активности.
	Подносилац захтева из става 1. овог члана Министарству подноси захтев за упис у регистар најмање 60 дана пре планираног почетка обављања делатности.
	На основу процене ризика, пре уписа у регистар Министарство може да изврши надзор код подносиоца захтева. Ако Министарство у року од 60 дана од пријема захтева обавести подносиоца захтева да ће извршити надзор, подносилац захтева не сме да започне оба...
	Носилац уписа у Регистар произвођача, увозника и дистрибутера активних супстанци једном годишње доставља Министарству списак промена података из става 2. овог члана. О свакој промени која  може да утиче на квалитет или безбедност активних супстанци ко...
	9. Сертификат Добре произвођачке праксе (GMP сертификат)
	Национални GMP сертификат
	Члан 162.
	Провера GMP усаглашености
	Члан 163.

	Обнова дозволе за промет на велико издаје се на период од пет година, рачунајући од дана спроведеног инспекцијског надзора.
	9. GDP сертификат
	Провера GDP усаглашености
	Члан 210.




