Cekos In Ekspert
HAMNOMEHA EKCMNEPT-a:

CxogHo ogpenbu ynaHa 137. cTtaB 2, gaHOM no4veTka npuMeHe OBOr 3aKkoHa - 2. geyembpa 2018. roguHe, npecrajy
4a Baxke ogpenbe 3aKkoHa Kojum ce ypehyje 3gpaBcTBeHa 3alututa Kojuma ce ypehyjy etudkn ogbopu y
34paBcTBeHUM ycTaHoBama y Etudku ogbop Cpbuje y aeny Koju ce ogHOCH Ha KITMHWYKA NCINTUBaH-a
MeanUMHCKNX cpeacTasa.

Ha ocHoBy unaHa 112. ctaB 1. Tauka 2. YctaBa Peny6bnuke Cpbuje, foHOCUM

YKA3
O NPOIMALWLEHY 3AKOHA O MEOVMLIMHCKUM CPEOCTBUMA

Mpornawaga ce 3akoH 0 MeAULIMHCKUM CpeacTBMMa, Koju je AoHena HapoaHa ckynwtuHa Peny6nuke Cpbuje, Ha
Tpehoj ceaHnum dpyror peqoBHOr 3acefata, 22. Hosembpa 2017. roguHe.

MNP 6poj 57
Y Beorpaay, 23. HoBemGpa 2017. roguHe

MpenceaHuk Penybnuke,
Anekcangap Byuuh, c.p.

3AKOH
O MEOMUMHCKUM CPEOCTBUMA

(Cn. rmacHuk PC 6p. 105/17)
OcHoBHU TekcT Ha cHasu op 01/12/2017 , y npumenu op 02/12/2018

- Usy3eB nojeauHuUx ogpenom ! .

|. YBOOAHE OAPENBE

1. NpeameT ypehuBawa

UnaH 1.

(1) OBuM 3akoHOM ypehyjy ce yCrnoBu 3a NPOU3BOAHY M NPOMET MeAULMHCKUX CPeAcTaBa, O4HOCHO HUXOBO
CTaBrbake Ha TpXXuWTe 1y ynotpeby y Penybnuumn Cpbuju, KnMHUYKa UCNUTUBaHa MEAMLMHCKMX CPeAcTaBa,
BUrMNaHua, npaherwe MeauuMHCKUX CPEACTaBa Ha TPXKULITY U TEXHMYKA NPOLEHA, OLEHMBaHE ycarnaweHoCTy
MeAMLMHCKUX cpeacTaBa ca OCHOBHUM 3axTeBMMa, orfallaBame, obenexasame MeaUUNHCKUX CPeacTaBa 1
Haa3op y 0BOj obracTu, kao 1 Apyra nuTaka of 3Havaja 3a MeauumMHcKa cpeacTaa.

(2) Oppenbe oBor 3akoHa NPUMEHRYjY Ce Ha MeaNLMHCKa CpeacTBa 3a XxyMaHy ynotpe0y (y AarbeM TEKCTy:
MeOuUMHCKa cpeacTsa), ykibydyjyhu in vitro gujarHocTudka megmumHcka cpeacTBa U akTMBHA MMNNaHTabunHa
MeauUMHCKa cpeacTsa.

(3) Oppenbe oBor 3akoHa Koje ce ogHOCe Ha nNpom3Bohada MeanLMHCKNX cpeacTaBa NpUMesYjy ce 1 Ha npaBHa 1
dun3nyka nuua Koja cactaBrbajy CUCTEM MM KOMMNIET, Nakyjy, Aopanyjy, noTnyHo o6Haerbajy n obenexaeajy jeaaH
Unn BULLIE rOTOBMX NponsBoAa 1 oapehyjy HaMeHy MeaMUUHCKOr CPeACcTBa paau CTaBibaka Ha TPXULLTE
Peny6nuke Cpbuje nog ceojum nmeHom. Ogpenbe oBor 3akoHa He NMpUMEHbYjy Ce Ha nuue Koje, nako Huje



npousBohay, cacTaerba unu npunarohasa MeaMLUMHCKO cpeAcTBo oapeheHe HameHe, Koje ce Beh Hanasm Ha
TPXULLTY Y HAMEHEHO je opef)eHOM KOPUCHUKY.

(4) Oppenbe oBor 3akoHa NpUMekyjy ce U Ha nomohHa cpeacTBa 3a MeAMUUHCKa cpeacTea (npubop).

(5) Onpenbe oBor 3akoHa NPUMEHLYjY CE HA MEOULIMHCKO CPEACTBO KOje MMa HaMeHy 3a NpYMeHy feka y cknagy ca
3aKOHOM Kojum ce ypehyjy nekoBu, He goBogehn y nutarwe ogpenbe 3akoHa Kojum ce ypehyjy nekoBu. AKo je To
MeANLMHCKO CPEACTBO CTaBILEHO Ha TPXKULLTE TAKO Aa ca NIEKOM YMHM jefaH MHTErparnHu nponsBog Koju je
HaMeH-eH NCKIbYYMBO 3a ynoTpeby y AaToj KoOMOUHALMW 1 KOjU Ce He MOXe NOHOBO KOPUCTUTU, Ha Taj Mpou3Bos, ce
npumetbyjy ogpenbde 3akoHa kojum ce ypelyjy nekosn. Ha ocHOBHe 3axTeBe y nornegy CUrypHocTm u1
nepdopmaHcK Tor MeguUMHCKOr cpefcTBa Npumemsyjy ce ogpeabe OBOr 3aKOHa M MponMca JOHETUX 3a HEeroBo
crnposohetse.

(6) Ogpenbe oBor 3akoHa NpUMEHYjy Ce Ha MeguLMHCKO CPEACTBO YMjM je cacTaBHM 4eo CyncTaHua Koja ce, ako
Ce KOpUCTU OABOjeHO, MOXe cMaTpaTu NeKOM Y CKragy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyjy nekosu u Koja genyje Ha
opraHv3am Kao fonyHa AejcTBy MeaULMHCKOr cpeacTaa.

(7) Mpunukom ognyymsBarsa ga v ce Ha NpoM3Boa NPUMEHYje 3aKoH Kojum ce ypehyjy NnekoBu unu oBaj 3akoH
nocebHa naxwa ce npuaaje rmaBHOM (MPMMapHOM) HauYMHy AenoBaka NPou3Boaa.

(8) Oagpenbe oBor 3akoHa NpUMEHYjY Ce Ha MeguLMHCKO CPEACTBO YMjM je cacTaBHM 4eo CyncTaHua Koja ce, ako
Ce OABOjeHO KOPUCTU, MOXe cMaTpaTu NIEKOM KOjU je cacTojak rbyAcKe KpBU UK SbyAcke nrnasme Unm NekoMm Koju je
OobujeH 13 rbyaAcke KpBU UMK byAcKe Nna3me, y CKnaay ca 3akoHOM KojuM ce ypehyjy nekoeu 1 koja 6u morna
[enoBaTu Ha IbyCKM OpraHn3am akTMBHOLNY Koja je NoMohHa y 0QHOCY Ha akTUBHOCT MeaMLIMHCKOr cpeacTBa (y
Aarbem TeKCTy: AepuBaT fbyAcKe KpBu).

(9) Ogpenbe oBor 3akoHa NpUMeEHYjY ce 1 Ha ogpeheHe rpyne npon3Boaa Koje je nponssohay HaMeHno camo 3a
€eCcTeTCKe WUnu apyre HeMeauUMHCKe CBPXe, anu Koje cy crnndHe MeauuuHCKUM CpeacTBUMa y norneay
dyHKUMOHNCaHa 1 npodmna puaunka. Npomssoau Koju umajy MeanumMHCKy 1 HeMeguLMHCKY HaMeHy Mopajy Aa
ncnywaBajy n ogpeabe 3akoHa Koju ce npumMekbyje Ha Ty BPCTY NPOM3BOAA KOjU HACY HAMEHEHN Y MEAULIMHCKE

cBpxe. g

(10) OBaj 3aKOH Cce He NpuMetbyje Ha:
1) nekose;
2) KO3MeTU4Ke NPON3BOAE;

3) IbyACKY KpB, KPBHE NMpou3Bode, nnasmy unm kpeHe henuvje rboyackor nopekna unv npon3BoAe Koju cagpxe
TakBe KpBHe npoussoge, nnasmy unv henvje y TpeHyTKy cTaBibaka Ha TPXKULLTe, OCUM Npou3Boaa U3 ctaea
8. oBoOr YnaHa;

4) TpaHcnnaHTtaTe, TkmBa unu henuvje ryackor Nopekna unu kUxXoBe AepuBaTte, Kao HU Ha NPoun3Boae Koju
NX cagpKe UMu ce Of KX cacToje, OCMM ako je MeAULUHCKO CPEACTBO Npou3BeAeHO kopuwherwemM
AepuBaTa TKvMBa unu henuja xymaHor nopekna Koju Cy MHaKTUBUCaHW UM YYUHSEHW UHAKTUBUCAHUM, Kao 1
npomnssoAa 13 ctasa 8. OBOr unaHa,

5) TpaHcnnaHTaTe, TKUBa Unu henuje XMBOTMHCKOT NMOPEKNa UM HX0Be AepuBaTte U Npou3Boae Koju nx
cagpKe Unu ce of KX cacToje, OCUM ako je MeAMLMHCKO CPeACcTBO NPOU3BEAEHO KOpULLINEHEM TKMBA N
henwuja XMBOTUHCKOT NOpeKna UM UXOoBUX AepusaTa, Koju Cy MHAKTUBUCAHWN UMK YYUHEHN
NHaKTUBUCAHUM;

6) MeanLMHCKO CPEACTBO 3a yNoTPeDbY UCKIbYUYMBO Y BETEPUHAPCKO] MEAULMHN.

2. [leduHuymje

UnaH 2.



(1) 3pasm ynotpebrbeHn y OBOM 3aKOHY, ako OBUM 3aKOHOM Huje apyrayuvje ogpeheHo, umajy cnegehe 3Havemne:

1) MeaMUMHCKO CpeacTBoO (ONWTE) je CBaku MHCTPYMEHT, anaparT, ypehaj, codpTeep, MNnaHT, peareHc,
mMaTepujan 1 Apyrv Npom3Bo4 KOju Ce KOPUCTM CaMOCTarnHo Unu y kKomouHaumju, ykrsydyjyhmn n codteep Koju
je npousBohay HaMeHWO 3a AujarHOCTUYKE UK TepaneyTcke CBPXe U KOoju je nporpamcka nogpiLuka
HeonxoAHa 3a HeroBy NpaBuUIHY NPUMEHY Ko fbyau HamereHy of npou3eohaya, a KopucTu ce pagu:

(1) yrBphuBana anjarHose, npeseHumje, npahewa, npeasuharwba, NporHo3e, neyerwa unm
ybnaxaBarba 6onectu,

(2) yTBphUuBara anjarHose, npahewa, nevena, yonaxaesarwa unn HagoMmeluTaka NoBpeae unm
nHBanNuauTeTa,

(3) ucnutusara, 3ameHe UM Mmoandukalmje aHaToMCKNX U hn3NONOLLIKUX UM NAaTONMOLLKMX
dhyHKUMja 1 cTama,

(4) o6esbehuBara MHopMaLmja NyTem in vitro cnMTMBakwa y3opaka 13 Jbyacke KpBu, YKbydyjyhin
AoHauuje opraHa, KpBu 1 TKMBa,

(5) KoHTpoOne nnu nogpLuke 3ayeha,
(6) unwhema, ge3nHpeKkLmje nnn ctepunusaumje MeanUMHCKNX cpeacTasa.

MepawnumHcko cpeacTBO U3 cTaBa 1. OBe Tayke CBOjy OCHOBHY HaMeHy He NCMyHaBa Y UMu Ha IbyACKOM
opraHuamy bapmMakonoLKOM, UMYHOMOLLKOM UM MeTabonmykom akTmeHowhy, ann Moxe y cB0joj yHKLMju
ontu NOTNOMOrHYTO TakBUM CpeacTBuMa;

2) nomohHO cpefCcTBO 3a MEAMLMHCKO CpeacTBo (Npubop) je Npon3BoA Koju HUje MegULUHCKO CPEeACcTBoO, a
Koje je npoussohay N3pnynMTo HAMEHNO Aa Ce KOPUCTU Y KOMOMHAUMjU C MEOULMHCKUM CPeaCTBOM Kako Ou
ce omoryhuna ynotpeba Tor MeauLmMHCKOr CpeAcTBa y cknagy ca HheroBomMm HaMeHoMm ogpeneHom of
npoussohava.

MHBa3nBHO CpeaCcTBO 3a y30pKOBaH-E UM OHO KOoje Ce AUPEKTHO NMPUMEHLYje Ha JbyACKO TENO y CBPXY
y3uMatrba y3opaka He cmaTtpa ce MoOMOhHMM cpeacTBOM 3a in Vitro AnjarHoCTUYKO MEeAULIMHCKO CPeacTBo,
Beh ce cmaTpa onwT!M MeANLMHCKMM CPeacTBOM;

3) in vitro AMjarHOCTUYKO MeaNLMHCKO CPeaCTBO je CBako MeAMLMHCKO CPeACTBO Koje je peareHc, Npon3Boa
peareHca, kanubpaTop, KOHTPONHU MaTepujan, koMnneT peareHaca ("KUT"), UHCTPYMEHT, anapaTypa,
onpema, copTBEpP UNN CUCTEM KOjU CE KOPUCTM CaMOCTarnHo 1nm y KombuHaumju, HamekweH of npomssohada
3a ynotpeby y in vitro ycnosmMmMa 3a ncnmtmBake y3opaka, ykibyvyjyhu goHaumje KpBu U TKMBa XyMaHOr
rnopekna, camo unu yrnasHom ga 6u ce gobune nHdopmavmje koje ce ogHoce Ha:

(1) dwmsmonoLuke nnu naTosnoLlke yHKUMje unu ctama,
(2) kOHreHuTanHe uanyvke NN MeHTanHe aHomanuje,
(3) npegucnosuumje 3a 3gpaBCTBEHO CTakbe unu bonecr,

4 op,pehMBaH:.e CUTYPHOCTU U KomnaTnbunHocTtu ca I'IOTeHLI'I/IjaJ'IHI/IM npumaouem,

)
)
)
5) npeasuhare ogroBopa nnu peakuuja Ha fneyeme,

(6) oebmHUcare unu npahekwse Tepanunjckux Mmepa.

Mocyae 3a y3opke cmaTtpajy ce in vitro gujarHOCTUYKMM MeguuuHCKUM cpeacTtaom. ocyae 3a y3opke cy
MeauUMHCKa cpeacTBa BakyyMCKOr UM HEBAKYYMCKOr TMNa Koja je npoussohay u3pnymto HaMeHuo 3a
nprvMapHo ApXake 1 YyBake y3opaka JobujeHnx of rbyAcKor Tena y CBpXy in vitro avjarHOCTUYKOr
ncnMTUBaH:A.



Mpounasoam 3a onwty nabopaTopujcky ynotpeby He cmaTpajy ce in vitro AnjarHOCTUYKNMM MEeOULNHCKUM
CpeacTBOM, OCUM ako je Te npoussoae, 360r CBOjMX KapakTepucTuka, nponssohay n3pnynTo HaMeHno 3a
ynotpeby y in vitro AnjarHOCTUYKUM UCMIMTUBAKUMA;

4) aKTUBHO MEAMLIMHCKO CPeACTBO je CBako MeaMLMHCKO CPEACTBO YMje AenoBake 3aBNCU 04 U3BOpa
eneKkTpudHe eHepruje unm 6uno Kor n3Bopa eHepruje Koju ce He Hanaja AMPEKTHO U3 FbyACKOr Tena unm
rpasutauuije;

5) mnnaHTabunHo MeanUMHCKO CPEACTBO je CBako MEAMLUMHCKO CPeACTBO HAMEHEHO Aa ce Y LieNlocTN unm
AENIMMUYHO XMPYPLUKA UM MeOULMHCKN YrpaaM Yy JbyACKO TeSlo UK Aa ce TpajHo yrpaau y TENEeCHU OTBOP U
yumja je HaMeHa Ja OCTaHe y OpraHuM3My HakoH MeauLUMHCKe npoLeaype;

6) aKTMBHO MMMNAHTabWITHO MEAMLMHCKO CPeACTBO je CBaKo aKTUBHO MEAMLIMHCKO CPeACTBO HaMeHEeHO Aa
ce Yy LUenocTv Unu A4enMMUYHO XUPYPLLKA UM MeOMLMHCKU yrpaaw Y TbyACKO TENO Unv Aa ce TpajHo yrpaau
y TENECHM OTBOP U KOj€e je HaMEeHEHO [la OCTaHe y OpraHnM3My HaKkoH MeaWLUMHCKe npolenype;

7) MeguLMHCKO CPeAcTBO Npon3BeaeHo No HapyLbuHn 3a ogpeheHor nayunjeHTa (custom made device) je
CBaKko MeaMLMHCKO CPEeACTBO Koje je cneunjanHo nponsseaeHo no Hanory ogrosapajyher agpascTBeHor
pagHvKa KOju Ha NNYHY OArOBOPHOCT cneunduumpa KapakTepucTmke ansajHa Tor MeauumMHCKOr cpeacTea u
HaMeH€eHO je 3a oapeheHor naumjeHTa.

MeanumMHCcKo cpeacTBO NPOM3BEAEHO MO HApPYLOUHM 3a ogpeheHor nayunjeHTa (custom made device) moxe
a nponuile Ha peLenT, OOHOCHO Hanor nuue Koje je 3a To oBnawheHo y cknagy ca 3aKOHOM, OHOCHO Koje
nma ogrosapajyhe npodgecroHanHe ksanudukaymje.

Cepujckm nponsBeaeHO MeOMLMHCKO CPEACTBO Koje je NoTpebHo npunaroguTy cneumdmnyHum 3axTeBmma
3[1paBCTBEHOr pagHuKa unu gpyror npodecrnoHanHor KOpUCcHMKa He cmaTpa ce MeaULUMHCKUM CpeCTBOM
npou3BeaeHUM no HapyLouHY;

8) MeanUunHCKO cpeacTtBo HaMmeweHO 3a KIMMHNUYKO ncnnutnBaHle je CBaKo veanynHCcKo cpeancTtBo HameweHo
3a NpuMeHy of ogroeapajyher 3gpaBCTBEHOr pagHuKa y cnpoBofery KNMHUYKOT UCNNTMBaHa Y
3[4paBCTBEHO] YCTaHOBM.

Kao nuue eksuBaneHTHO ogrosapajyhem 3apaBcTBEHOM paHUKY Y CNpoBOfeHy KMUHUYKOT UCMMTUBaHa
cmaTtpa ce 1 gpyro nvue koje je 3a To opnawheHo y cknagy ca 3akoHOM, O4HOCHO Koje uma ogrosapajyhe
npocpecnoHanHe keanudukaumje 3a cnposofhere KNMHUYKOT UCNUTUBaH:Aa,;

9) MeaomnUMHCKO CpeacTBO 3a jeJHOKpaTHY ynoTpeby je MeanLMHCKO CPeACTBO Koje je HaMeheHo Aa ce
ynotpebrbaBa camo jeaHOM 3a jeQHor naunjeHTa TOKOM jegHe npoueaype. MegmumHcko cpeacTso 3a
jeoHokpaTHy ynoTpeby Moxe TOKOM jedHe npouenype ga ce ynotpebrbasa BuLIe NyTa HAa UCTOM NauujeHTy
U1 Ha UCTOM NaLMjeHTy Y NPOAY>KEHOM BPEMEHCKOM Nepuoay Tpajana jeaHe npoueaype. KputuyHo
MeOWLMHCKO CPEeACTBO 3a jedHOKpaTHY ynoTpeby je MeauuUHCKO CPeACcTBO 3a jeAHOKpaTHY ynotpeby
HameH€eHOo 3a ynoTpeby 3a XvpypLLKe MHBa3VBHE NpoLeaype;

10) cpeacTBO 3a caMOTECTUPaH-E je CBaKO in vitro gnjarHOCTUYKO MEAMLIMHCKO CPEACTBO YuMja je HaMmeHa fa
ra KOpucTe HecTpy4Ha nuua y KyNHOM OKpyKeHy;

11) cpeacTBO 3a NpoLeHy nepdopMaHce je CBako in Vitro gnjarHoCTUYKO MEANLMHCKO CPeacTBO Koje je
npomuseohad HameHuo aa byae npegMmeT jeqHor nnu BULLIE UCMINTMBaHA 3a NpoLeHy nepgopmMaHcu y
nabopaTtopuvjama 3a MeguUMHCKe aHanuae unm 'y ouno kom apyrom ogroeapajyhem okpyxewy BaH HEroBmx
COMCTBEHUX NpPOCTOpHja;

12) kanuGpaTop 1 KOHTPONHU MaTepujan 0HOCE Ce Ha CBaKy CyncTaHLy, MaTepujan unv npovssos
HaMeHheH 3a ofpefhuBare MEPHUX OOQHOCA UMK 3a NPOBEPY KapaKTepUcTMKa nepdopmMaHce MeauLMHCKOr
cpencTBa y 0OHOCY Ha HEroBy HaMeHy;



13) pe3epBHM €0 MEOANLMHCKOr CPEeACTBa je MpoM3BOA KOjUu je cacTaBHM A€0 MEOULNHCKOr CPEACTBA U Koju
ce HabaBrba 1 Ucnopyyyje UCKIby4MBO 3a NoTpebe 3ameHe NocTojehnx KoMNoHeHaTa MeANLMHCKOr
CpefcTBa Koje je ycarnalweHO ca OCHOBHUM 3axTeBMMa. Pe3epBHM 4e0 MeaMUUHCKOr CpeacTBa He cMmaTpa
ce MegMUUHCKUM CpeacTBOM;

14) kaTeropuvja MeguLMHCKMX CpeacTaBa je CKyn MeAULMHCKMX CpeacTaBa Koja MMajy 3ajeqHN4YKo nogpydje
npeasuheHe ynotpebe unn 3ajeAHnNYKy TEXHOMOTUjY;

15) rpyna reHepuyKMx MeanLMHCKUX cpeacTaBa je CKyn MeguUUHCKMX CpeacTaBa Koju uMajy UCTy nnm
cnn4yHy ynotpeby unu 3ajegHnyky TeXHONorujy Koja um omoryhasa ga ce Knacudukyjy Ha OnwT Ha4uH He
ogpaxasajyhu cneununyHe kapakTepucTumke;

16) kaTeropusaumja MeanUMHCKOr CpeacTBa je nocTynak yTephuBara Kateropuje MeauumnHCKOr cpeacTsa;
17) knacudmkaumja MeguULMHCKOr CpeacTsa je nocTynak yTephyBarba Knace pusnka MeauLMHCKOr CPeacTBa;

18) MeanUMHCKO CPeacTBO Y YMjoj NPOM3BOAHUN CE€ KOPUCTE XKUBOTUHCKA TKMBA UMW NPOAYKTU XKUBOTUHCKOT
nopekna je MeauUMHCKO CPeACcTBO Koje Mopa Aa 3a40Borbu ogpeheHe 3axTeBe y norneay puaunka og
npeHoca cnoHrndopmHe eHuedanonatuvje (TSE) Ha naumjeHTa unun gpyro nuue y HopmarnHiM ycrnosmma
Kopuwhema;

19) cunanyko nuue je npeay3eTHUK, OQHOCHO MOCMIOBHO CMNOCOOHO hr3MYKo Nuue koje obaBrba AenaTHOCT Y
Lurby ocTBapuBana NpuMxoAa U Koje je kao TakBo permcTpoBaHo, y CKraay ca 3akoHOM Kojum ce ypehyjy
npuspenHa ApyLUTBa U 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje perncrtpauuja;

20) npounssohay MegMUUHCKOr cpeacTBa (Y AarbeM TEKCTY: Mpou3sofay) je NpaBHO Ui n3nYKO nnue
OroBOPHO 3a HEroB AU3ajH, MPOU3BOAHY, NakoBake U obenexasare Npe Hero LWTO ra CTaBu Ha TPXULLITE
noa cBojUM MMeHOoM, 6e3 0b63upa aa nu je oBe akTMBHOCTY M3BPLUMO CaMOCTarlHO UIU UX je Y HeroBo nve
N3BPLUMIO APYro nuue;

21) osnawheHn npeacTaBHUK MHOCTPaHOr npomnsBohaya MmeauuMHCKOr cpeacTtea (y arbem TEKCTY:
oBnawheHn npeacTaBHUK Nnpomssohaya) je npaBHO Mnn bmsnyko nuue ca cegmwtem y Penybnuumn Cpbunju
Koje je MHoCcTpaHu npomnssohay y NnMcMeHoj hopmu jeaMHO 0BNacTMo Aa NocTyna y HheroBo ume 1 ga soau
NOCTYyMKe NpornncaHe OBMM 3aKOHOM U Koje je 04roBOPHO 3a CUNYPHOCT 1 nepdopmaHce ogpeheHor
MeOULMUHCKOr cpeacTBa Ha UCTU HAaYMH Kao 1 npoussohay Tor MeauumMHCKor cpeacTea;

22) HameHa je ynoTpeba 3a Kojy je MeanLUMHCKO CpeacTBO HAMEHEHO Y CKNaay ca nogaunma Koje je
npomn3eohad HaBeo NpunNnkom obenexasawa, y ynyTcTBYy 3a ynotpeby, 0O4HOCHO Y NPOMOTUBHOM
mMaTepwjany;

23) nepcopmaHce MeauLMHCKOr CpeacTBa Cy CNOoCOBHOCT MEAMLIMHCKOr CpeacTBa Aa 4OCTUrHE HaMeHY
Kojy je npeasmnaeo npoussohay;

24) kKoMNaTUOMMHOCT MEeAULMHCKOT CPeacTBa je CNOCOOHOCT MEeQULMHCKOT CpeacTsa, YKiby4yjyhn n
cogpTBep, kKaga ce KOPUCTU 3ajedHOo ca jegHMM UNK BULLIE APYrMX cpeacTasa, Y cknaay ca HeroBom
HaMeHoM, aa:

(1) cbyHKuMOHMLIE Be3 ryGuTKa unu yrpoxxaBaka MOryRHOCTU Aa (PyHKUMOHMLLE KaKO j€ HaMEeHEHO,
OOHOCHO

(2) nHTerpuwe, oaHocHO paau 6e3 notpebe 3a nameHom unu npunarohaearwem 61O Kor gena
KOoMOWHOBaHOr cpeacTea, O4HOCHO

(3) na ce kopucte 3ajegHo 6e3 KOHhNNKTa, OAHOCHO yTULAja UK HEeXerbeHe peakuuje;

25) cTaBrbakbe Ha TPXKULUTE je NPBO CTaBibake Ha pacnonarake MeauumnHCKor cpeacTtea ca unm 6es
HakHage, y uurby anctpubyumje, ogHOCHO ynoTpebe Ha Tpxuwty Penybnuke Cpbuje, 6e3 o63npa ga nu je
HOBO MNK MNOTMYHO OBHOBILEHO, OCUM MEOULIMHCKOT CpeAcTBa HaMEeHEHOT 3a KIIMHUYKO UCMUTUBAHLE;



26) cTaBrbame y ynotpeby je pasa y kojoj je MeaULMHCKO CpeaCTBO Ha pacnonaramwy Kpajem KOPUCHUKY,
cnpemHo 3a ynotpeby Ha TpxuwTy Penybnunke Cpbuje no npeu NyT 1 3a eroBy npeasuheHy HameHy;

27) Free sale certificate je [OKyMEHT kojuM ce JoKa3syje Aa MeANLMHCKO CPEACTBO MOXE BUTK Ha TPXULWTY y
ApXaBu npoussofada Unu Ha TPXULLITY ApXaBe YnaHule EBponcke ekoHOMCKe 30He (Y JarbeM TEKCTY:
apxasa unaHuua EEA);

28) KNUHWYKM Nogauu cy CBU NOAaum O CUrypHOCTU, OOHOCHO nepdopMaHcaMma MeAMLUHCKOT CPeaCcTBa Koju
npomuanase 13 ynotpebe meguuunHckor cpeactaa. KnnHuyky nogaum notunyy:

(1) O KNMUHNYKOT NN KNMHUYKNX ncnntnBatka T1or MeEgULIMHCKOr CpeacTtBa, Uin

(2) n3 Hay4YHe NUTepaType O KIMMHUYKOM UCTIUTUBAHY UIW KITMHUYKUM UCNUTUBakUMa UN OPYroM
NCNWUTWBakbY CIIMYHOT MeAULMHCKOT CPeACTBa 3a Koje Ce MOXe AoKa3aTh EeKBMBANEHTHOCT ca TUM
MELMNLMHCKUM CPeaCTBOM, UK

(3) o6jaBrbeHMX, OAHOCHO HeObjaBbEHUX M3BELLTaja O APYTMM KITMHUYKMM UCKYCTBMMA O TOM
MeOWLMHCKOM CPEACTBY UMW OPYTOM CAIMYHOM CPEACTBY YMja Ce EKBMBANEHTHOCT ca TUM
MEeOULMHCKMM CPEACTBOM MOXe A0oKa3aTu;

29) ouerMBaHe ycarfnaleHoCTH je cBaka akTMBHOCT KOjoM ce yTBphyje aa nu je MeanumHcKo cpeacTeo,
OOHOCHO MpoLec NPoM3BOAHE MEANLUHCKOr CPeACTBa ycarnalleH ca NponMcaHnM TEXHUYKMM 3axTEBUMA,
OOHOCHO CUCTEMATCKO UCMINTUBaHE NPUKYNIBEHNX KITMHUYKUX J0Ka3a U npoueaypa NOKPEHYTUX Of
npoussofaya y cknagy ca butHum 3axTeBuma (y JarbeM TEKCTY: OCHOBHM 3axTeBu), kako by ce yTBpauno
Aa je MeagnLUMHCKO CPeACTBO CUIYPHO U Aa OYHKLMOHMLLE Y CcKNnagy ca npeasuheHoOM HaMeHoM;

30) Teno 3a ouehunBarE ycarnaweHoCTH je NPUBPEeAHO APYLUTBO, YCTAHOBA MUK APYro NpaBHO Nuue Koje
CNpOBOAM OLiEHMBAHE ycarnaleHoCT!, 0AHOCHO 06aBrba NOCNoBe TEXHNYKE MpoLeHe, YKIbyuyjyhn
eTanoHupame, NcnnTnBame, ceptTudukalmjy u KoHTpony. Teno 3a ouernBame ycarnaweHocTu je
MMEeHOBaHO Teno unu oenawwheHo Teno unu HOTMCbMKOBaHO TEeno;

31) meHOBaHO Tero je TEeNo 3a oLueHMBaHe ycarnaweHoCTH, Koje je MUHUCTap HagnexaH 3a nocrose
3gpasrba (y garbem TEKCTY: MUHUCTap) MMEHOBAO 3a CnpoBohere oueruBara ycarnaleHocTy 3a notpebe
npoussohaya, y cknagy ca 0OBUM 3aKOHOM M NPONMcMa OHETUM 3a HeroBo crnposohemse;

32) osnawheHo Teno je Teno 3a ouexMBabe ycarnalweHoCT!, OQHOCHO nnabopaTopuja 3a ucnuTuBamE,
KOHTPOJSHO TeNo 1 ceptTudmkaLmoHo Teno, KoMe je MnuHucTap gao osnawhewe 3a obaBrbawe NOCNoBa
TeXHWYKe npoueHe 3a noTpebe opraHa Ap>KaBHe ynpase Koju CpoBOAN OLeHUuBaHke ycarnaweHocTn, y
CKkrnagy ca OBMM 3aKOHOM W Mponucuma AOHETUM 33 HEeroBo CnpoBofeHse;

33) HoTMdMKOBAHO TENO je TENO 3a OLEeHNBaHE YcarnaweHOoCTH Koje je HagnexHu opraH ogpeheHe
Apxase unaHuue EEA, unu gpxxase ca kojom je EBponcka komucuja sakrbsyumna yrosop o mehycobHom
npu3HaBakby NOCTynaka oLerMBaka ycarmnaweHocTy, npnjasno EBponckoj kommncnjm 3a obaBrbane
nocTynaka oueHVBakba ycarmnaweHoCcTM MeQMLUHCKOr CPEACTBa Ca 3axTeBnMa anpektnsa EBponcke yHuje,
Koje uma cBOj uaeHTudukaLmoHn 6poj. Cnncak ogobpeHnx HOTUMKOBaHNX Tena 3a 06nacT MeanLMHCKNX
cpeacTBa Hanasu ce y oksupy cnmcka "NANDO" 6ase EBponcke komucuije;

34) ncnpasa 0 ycarnaweHoCT! MeanuMHCKOr CpeacTBa je Aeknapalmja o ycarnaleHoCTu, U3BeLLTaj o
ncnuTuBamy, cepTndukaT, yBepere 0 KOHTPONUcaky UnvM apyru 4OKYMEHT KOjuM ce notephyje
ycarnaweHoCT MeaNLMHCKOr CpeacTBa ca OCHOBHUM 3axTeBUMa (Y AarbeM TEKCTY: ucnpasa o
ycarnalweHocTn);

35) [eknapauuja o ycarnaweHoctn meaunumHckor cpegctea (Declaration of Conformity) je 4JOKyMEHT kojum
npowussohay noTephyje Aa je MeanumnHCKo cpeacTBo ycarnalleHo ca OCHOBHUM 3axTeBuma (y Aarbem
TekcTy: [leknapauuja o ycarnaweHocTm);



36) CepTudmkat o ycarnaweHocTn megmumHckor cpeactea je EC Certificate koju nsgaje HoTudukoBaHo
Teno, o4HOCHO cepTuUduKaT Koju usgaje MMeHoBaHo Teno Kojum ce noTtephyje Aa je MeguLmMHCKO cpeacTBo
unu rpyna MeaumuuHCKMX cpeacrasa ogpefeHor nponssohaya ycarnaweHa ca OCHOBHMM 3axTeBuma (y
parbem TekcTy: CepTudumkar o ycarnaweHocTm);

37) TexHMYKa NpoLeHa MeAULMHCKOT CPEACTBA je UCNUTUBakEe, OAHOCHO KOHTPONMCaHhe MeauLMHCKOr
cpencTBa koje ob6aBrba oBrnalwheHo TENO 3a OLeHMBakkbe ycarnaleHocTy 3a noTpebe MUHUCTapCTBa
HaZAneXHor 3a NocnoBe 3apaerba (Y Aarbem TekcTy: MMHUCTapCTBO) Y CKnagy ca OBUM 3aKOHOM U
nponvcuMa JOHEeTUM 3a HEroBo CrpoBofere (Y AarbeM TEKCTY: TEXHWYKA NpoLeHa);

38) 3Hak ycarnaweHoCcTM MegULUHCKOT CPEeACTBa je 03HaKa Kojy npou3sohay ctaBrba Ha MeANLMHCKO
CPEACTBO 1 KojuM ce noTBphyje Aa je To MeanuUMHCKO CpeacTBO ycarnaleHo ca OCHOBHMM 3axTeBMMa. 3HaK
ycarnaweHocT Moxe aa 6yae MHOCTpaHu 3Hak ycarnaweHocTn (CE 3Hak) unm cpncku 3Hak
ycarnaweHoCcTM MeauLMHCKOr CPEeACTBa;

39) cpncku 3HaK ycarnalleHOCTU MeaULIMHCKOr CPeACTBa je 0O3HakKa KOojoM ce noTephyje Aa je MeauLmMHCKO
CpeacTBO Koje ce CTaBMba Ha TpXuLWTe unu ynotpeby ycarnalieHo ca OCHOBHMM 3axTeBMMaA Y cknagy ca
OBMM 3aKOHOM W MPOonNucuma JOHETUM 3a HeroBo crnpoBohere (y garbemM TEKCTY: CPMCKU 3HaK
ycarnalweHoCTH);

40) EUDAMED je eBponcka 6a3a nogaTaka 3a MeauuUmMHCKa CpeacTBa, Koja LeHTpanuayje nogatke o
peructpauujy nponssohaya, ogHOCHO oBrnawheHnx NnpeacTaBHMKa nponssohaya n MeavuUmMHCKUX cpeactaBsa
KOja Cy cTaBrbeHa Ha TpxuwiTe EBponcke yHuje, nogatke o nsgatum, U3MereHUM, AOMYHEHNM, Kao U
cepTudmKaTMma Koju cy npectanu ga Baxe, Koju Cy NoBydeHu unm ogbujeHun, nogaTtke gobujeHe y cknagy ¢
NOCTYMNKOM BUrMnaHue MeauUMHCKUX cpeactaBa U nogaTtke O KNUHUYKUM UCMUTUBaHUMA;

41) CAMD je yaopyxer€e HaanexHnx opraHa gp»xasa vnaHuua EBponcke yHuje 3a MeanumHcKka cpeacTBa;

42) ancTpmbyTep je NpaBHO M M3MYKO Nnue ca ceamwiTem unm npebusanuwtem y Penyonuum Cpbuju,
KOje je yKIby4YeHo y naHay cHabaeBara U koje y OkBMpY obaBrbakba CBoje AenaTHOCTU ucnopy4yje
MeOuLMHCKO cpeacTBo, a Huje npomasohad, ogHOCHO oBnalheHn NpeacTaBHMK NponsBohaya, Benenpoaaja,
YBO3HWUK;

43) ncnopyunnad je npounssohay, osnawheHn npeacTaBHKK Npon3sofada, Benenpoaaja, yBO3HUK UK
anctpunbyTep;

44) BurunaHua MeguuuHCKOr CpeaCcTBa je CKyn akTUBHOCTU KojuMa ce obe3befyje npukynibake, NpoueHa,
pasymMeBaH€e U pearoBare Ha casHarba O pusMuuma Koju npousnase us ynotpebe nnum npumeHe
MeAMLUMHCKOr cpefcTBa, a nocebHo y norneny npuvjaBmmBakba MHUMAeHaTa (incidents) y umnmby noborbliawa
M 3alWTUTe 34paBiba U CUrYpPHOCTW NaumjeHaTta, KOPUCHMKa U ApYyrvx fivua 1 ako je noTpebHo npyxarwe
nHcopmaumja koje cMamyjy BepoBaTHONhy Aa ce MHUUAEHT MOHOBU Ha APYroM MECTY UMK KOjUM ce
ybnaxaBajy nocneguue Tor MHUMAeHTa (y Aarbem TeKCTy: BUrnnaHua);

45) npahere MeauUMHCKOr cpeacTBa Nocne cTaBrbakba Ha TpxkuwTe (post market surveillance) jecy cee
aKTMBHOCTM Koje cnpoBoau npousBohay, ogHOCHO oBnaluheHn npeactaBHMK Nponssohaya, Kojum ce
ycrocTaeiba 1 ogpkaBa cuctemartcka npoueaypa 3a NpoakTUBHO NMPUKYNIbake M NPOLEeHy UCKyCcTaBa Y
BE3U Ca MEOULMHCKMM CPELCTBOM KOje je CTaBIbEHO Ha TPXKULLTE UK Y YNoTpeby, y CBpXY
noeHTudmnkoBawa 6uno kakee notpede aa ce 6e3 ognararba NPUMeEHe CBe NOTPEOHE KOPEKTMBHE, OOHOCHO
NpeBeHTMBHE Mepe;

46) TpxuwHu Hagsop (market surveillance) jecy akTMBHOCTU Koje ce cnpoBoAe U Mepe Koje npenysumajy
MwuHucTapcTBo 1 AreHupja 3a nekose U MeaununHcka cpeactea Cpbuje (y garmem TekcTy: AreHuuja) kako ou
ce nposepuno n obes3beguno ga megmumHcKka cpeactea 6yay ycarnaweHa ca OCHOBHMM 3axTEBMMA, Kao U
a He yrpoxaBajy 3apaBibe, CUTYPHOCT UM BUINO KOju APYry acnekT 3aliTuTe OMnwTer MHTepeca;



47) npernen MeanUMHCKOr CpeacTBa je akTMBHOCT PeAOBHE UIWM BaHPEAHE NpoBepe ycarnaweHocTn
MeOULMHCKOr cpeacTBa ca OCHOBHMM 3axTeBMMa 3a CUTYPHOCT 1 nepdopMaHce MeaMUUHCKOr CpeacTBa
TOKOM Beka ynotpebe;

48) HenpaBunHa ynotpeba je Unkere NN HeYnHEHE 0 CTPaHe NnLa Koje pyKyje MeanumHCKUM
CPEACTBOM UM KOPUCHMKA, YMja je nocneamua noHallake MeguLUMHCKOr CpeacTBa Koje je u3saH buno Kor
HauMHa KOHTpOe pu3vKa of CTpaHe npounssohaya;

49) KopeKkTUBHa Mepa je aKTUBHOCT Kojy npeay3nma npounssofad, ogHOCHO oBnawheHn npeacTaBHUK
npoussohaya y cny4ajy noTeHumjanHe unu ytepheHe HeycarnaweHocTn MeANLMHCKOr cpeacTea unu gpyre
HexerbeHe cuTyaumje. Moryhe je ga nocToju BuLwe HeycarnaweHoctTu. KopektuBHa Mmepa ce npefgysuma ga
0K ce cnpeyuno NoHaBMmbake, AOK Ce NPEBEHTMBHA Mepa npeay3vma aa ou ce cnpeyno Takas gorafaj
(Corrective and Preventive Action - CAPA);

50) CurypHocHa kopekTnBHa mepa Ha TepeHy (Field safety corrective action - FSCA) je mepa kojy
npegyavma npoussohady, ogHOCHO oBnawheHn NpeAcTaBHUK Npom3Bofava kako 6u cMamno pUsmK of cMpTH
“nn 036MrbHOT NoropLUaka 34pPaBCTBEHOr CTaka NOBe3aHor ca ynotpebom MeauLMHCKOr CpeacTsa Koje je
CTaBIbEHO Ha TpxuwTe. Takse mepe, 6e3 063vpa ga nu cy noBesaHe ca AMPEKTHOM UM UHOUPEKTHOM
LUTETOM, NpUjaBrbyjy ce 1 eBMOEHTUPAjy nyTem CurypHocHor obaBellTeHa Ha TEPEHY;

51) CurypHocHo obaBeluTere Ha TepeHy (Field safety notice - FSN) je obaBeluTene 3a kynue, O4HOCHO
KOpWUCHWKe nocnaTo of npoussohaya, ogHOCHO oBnawheHor npeacTaBHUKa Nponssohaya y Be3n ca
CurypHOCHO KOPEKTUBHOM MEPOM Ha TEPEHY;

52) wreTa je duandka nospeda nnm owTtehere 3gpasrba Jbyan, XNMBOTUHA UNKU owTehere UMOBUHE NN
XWBOTHE CpeaNHE;

53) 6e3 ognarama je HauMH XUTHOr NOCTyNawa, OA4HOCHO MOCTYMNake Ynje ognaramte He Moxe ouTu
onpaBAaHo;

54) koopamHaTop 3a BUrMnaHuy je 3apaBcTBEHM paJHUK 3anoCneH Yy 30paBCTBEHO] yCTaHOBU Koju o6aBma
nocrioBse y Be3n ca opraHnsoBarem 1 yHanpehusarwem cnposofewa gobpe npakce y Npukynibaky u
npuvjaBrbMBaky CyMHbM HA MHUMOEHTE M KOMYHUKaUuje 0 pusnyuma npumMeHe MeanumMHCKUX cpeacrasa y
3[4paBCTBEHO] YCTAHOBM M KOj1 je KOHTaKT ocoba 3apaBCTBEHE YCTAHOBE 3a AreHuujy 3a BUrMnaHuy u Koju
HenocpegHo capafyje ca AreHuujom. KoopauHaTtopa 3a BUrMnaHuy MMeHyje 34paBcTBEHa yCcTaHoBa U
npujasrobyje AreHumju ca KOHTakT nogaumma;

55) MHUMAOEHT je cBaka HEMCNPaBHOCT MMM NOropLlake KapakTepUCTMKa, OAHOCHO NepdopMaHcu
MeOMLMHCKOT CPeACTBa, Kao 1 HeadeKBaTHOCT y obenexaBarby Unn y ynyTcTBY 3a ynoTpely koju je,
HenocpeaHo UM NoCcpeaHo, AOBEO UMK je Morao Aa AoBefe A0 CMPTY NaumjeHTa, KOPUCHUKa Unmn apyror
nvua unm 4o 036uIbHOr NoropLlaka HeroBor 34paBCTBEHOr CTama;

56) NeproanyHn n3BeLLTaj O CUFYPHOCTM je Ha4YMH u3BeLlTaBara 4OroBopeH namehy AreHumje n
npomssohaya, 04HOCHO oBnawheHor NpeacTaBHMKa Nponssohayva o n3BeLLTaBaky CrMYHUX MHUuOeHaTa
NCTOr MEANLIMHCKOT CpeacTBa Unu Tuna MeauumHCKOr cpeactaa Ha objeauHeH HauMH Kada je y3pok nosHar
unu je umnnemeHTupaHa CurypHocHa KopeKkTMBHa Mepa Ha TEpEHY;

57) 03bursHa npeThsa MNo jaBHO 3apaBrbe je cBaku Aorahaj koju Moxe Aa AoBeae A0 HenocpeaHe OnacHoCTH
04, CMpTU, 030UIBLHOT NoropLlaka 34paBCTBEHOr CTakba unu 03bursHe 6onecTn koja 3axTesa 6p3e
KOpPEKTMBHE Mepe, a LUTO YKiby4yje:

(1) porahaje koju cy 3Ha4ajHN N HEOYEKMBAHE NPMPOAE TaKo Aa NocTajy anapMaHTHU Kao
noTeHLMjanHa onacHoOCT MO jaBHO 34paBrbe, Kao LTO je HMp. BUPYC XyMaHe uMyHoaeduunjeHumje
(HIV) nnu Creutzfeldt-dakob 6onect (CJD). OBy npeThy No jaBHO 34paBibe MOXe Aa MAEHTUGUKYje
MwuHucTapcTBo, AreHuuja nnm nponssonay, oqHOCHO oBnawheHu npeacTaBHUK npomssohaya,



(2) MmoryhHoCT HacTaHka BuLLE CMPTHUX Cly4YajeBa y KpaTkUM BPEMEHCKMM UHTEpBanNMMa;

58) KOpMCHKK je 3apaBCTBEHa yCTaHOBA, 30PaBCTBEHM PaAHVK, 30PaBCTBEHN CapagHUK N NaumjeHT,
OOHOCHO nu1LE KOje KOPUCTU MEANLMHCKO CPEACTRBO;

59) nuue oaroBopHO 3a BUrMnaHuy 1 npahewe MeguUMHCKOr cpeacTea Ha TPXKULLTY je Nuue 3anocneHo ca
NyHUM pagHMM BpeMeHOM koA npoussohaya, ogHocHO osnawheHor npeacrasHMka nponssohava, koje
obaBrba NocrnoBe BUrMNaHue 1 Koje uma 3aBpLUEeH MEeOULMHCKM, CTOMATOMNOLLKK, dhapMaLeyTcku,
TEXHOJSOLLKN, ENEKTPOTEXHNYKN, MALLUMHCKN, XEMWjCKM UK Apyrn ogroeapajyhm dakynTeT 3aBUCHO 04 BpCTe
MeOVLMHCKOr cpeacTBa, kao 1 AodaTHe edykauuje y obnactu Burunanue (y garoem TeKCTy: nuue
OOroBOPHO 3a BUrMMaHLY);

60) nue oaroBopHO 3a AOKYMEHTAaUWjy je nuue 3anocneHo ca nyHMM pagHUM BpeEMEHOM Kog npounssohaya,
ogHocHo oBnawheHor npeacTaBHUKa Nponssofada 3a NocrnoBe y NOCTYNKy perucrpauuje, U3meHe, AOonyHe,
npoayxewa nnu dpucama peructpaumje MeauUMHCKOr cpeacTBa 1 Koje MMa 3aBpLUeH MEeLULNHCKN,
CTOMaTOMNOLLKW, (hapMaLleyTCKN, TEXHOMOLLKM, eNEKTPOTEXHUYKA, MALLMHCKU, XEMUCKU NN NPaBHU
dakynTer;

61) KNMHUYKO NCNUTUBAHE MEANLMHCKOT CPEACTBA je CBako CUCTEMCKO UCTPaXuBame, UCMMTMBaHE UMK
cTyauja Ha jedHOM WUNnu BuLLE UCMUTaHKKa Koje ce cnpoBoau Aa 61 ce npoleHuna curypHocT, O4HOCHO
nepgopMaHce MeaMUMHCKOr cpeacTsa (Y Aarbem TEKCTY: KIMHUYKO UCIUTUBAH-E);

62) HexerbeHu gorahaj y KNMHUYKOM UCMUTUBAkKLY je CBaka HenpujaTHa MeauLmMHCKa nojaBa, HeHaMmepHa
©onecTt nnun noeBpega UM HeNOBOSbaH KIMMHUYKM cumnToM (YKIby4yjyhn HenoBorbaH nabopatopujcku Hanas)
nauujeHTa, KOpMCHUKa unu apyrux nuua, 6e3 obsupa ga nv cy Unu HUCY y Be3u ca MeaULMHCKUM
CcpeacTBOM Koje ce knnHu4YkK ncnutyje. OBa gedmHuupmja obyxeata gorahaje y Besnm ca MeauUMHCKUM
CpPeAcTBOM Koje Ce KIMHUYKN UCMUTYje Unn ca MeanUMHCKUM CPeACcTBOM Ca KOjUM ce Mopeau, Kao u
gorahaje y Beaun ca npouegypama Koje cy ykibydeHe. 3a KOPUCHUKE unn gpyra nuua osa geduHuumja je
orpaHuyeHa Ha gorahaje Koju ce ogHoce Ha MeaMLMHCKO CPeacTBO Koje ce KIUHUYKM UCnuTyje;

63) 036UbaH HexxerbeHn aorahaj y KNMMHUYKOM UCMUTUBAKLY je HexxerbeHu gorahaj koju je 4oBeo nnu Moxe
4a posefe 0o CMpTU nnn 030MIbHON NoropLuaka 3gpasiba NaumjeHTa, Ymja je nocneamua >XMBOTHO onacHa
GonecT unu nospega unu TpajHo owTteherwe CTPyKTypa Unm pyHKLmje Tena, xocnuranusayuje naumjeHta
unn npogyxeTka noctojeher 60MHUYKOr nevera, MeauLMHCKE Unn XMpYpLLKE MHTEPBEHLMje Kako bu ce
cnpeuunna 6onect nnu nospega onacHa rno XWBOT UMK TPajHO owTehewe CTPYKType nnu yHKumje, kao u
Koju nosoaun oo detanHor guctpeca, cMpTu dpetyca unu ypoheHmx aHomanuja unu gedekta. lNnaHmpaxa
xocnutanusaumja 3a NpeTxogHo noctojehe ctake unu NocTynak Koju 3axresa [naH KNnnHW4kor
ncnutueama, 6e3 036urbHOr HapyLlaBaka 34paBriba, He cMaTpa ce 036UIbHUM HexerbeHum gorahajem;

64) HexerbeHn edekaT y KNMMHUYKOM UCMIUTHBakKY je HEXXerbeHN aorahnaj y Bean ca ynotpebom meamnumHCKor
cpeacTBa Koje ce KnuHWYkM ucnutyje. OBa aeduHnLmMja YKIbyyyje HexerbeHe edpekTe Koju NponcTnyy m3
HeJOBOSBLHOI UMW HeadeKBaTHOr yNyTCTBa 3a ynotpeby, pa3soja, UMnnaHTauuje, nHctanayuje unm
onepauuja unmn 6runo Kakee HeMcnpPaBHOCTU MEAULMHCKOT CpeAcTBa Koje ce KMMHUYKM ncnutyje. Oa
aedurHuumja obyxearta 6uno koju gorahaj HacTao ycnen rpeluke npunukom ynotpebe nnu og HamepHe
3noynotpebe MeaMUUHCKOr CpeACcTBa KOje Ce KNMHUYKM UCnuTyje;

65) ETnukun oabop Cpbuje je He3aBNCHO CTPYYHO TEMO KOje Ce cTapa O MpyXaky U cnpoBohewy
34paBCTBEHE 3alTuUTe Ha HuBoy Penybnuke Cpbuje, Ha Havyenma npodecnoHanHe eTuke, cactTaBIbeHO 0f,
NCTaKHYTUX CTpYyYHbaka Koju umMajy 3HadajHe pesyntarte y pagy, kao u JonpuvHOC y obnacTtu 3apaBcTBeHe
3awTnTe, NpodecuoHanHe eTMke 30paBCTBEHNX pagHMKa U XYMaHUCTUYKUX HayKka y CKnagy ca 3akoHOM
KojuMm ce ypehyje 3gpaBCcTBeHa 3awwTuTa, Ynja je 0groBOpHOCT Aa 3allTUTK NpaBa, CUrypHOCT 1 obpobuTt
NCNNTaHUKa YKIbYYEHNX Y KNMMHUYKO UCMINTUBaKE, Kao U Aa o6e3beam jaBHy 3alUTUTY HUXOBUX NpaBa;



66) CNOH30pP KNMHWUYKOr MCNUTMBAaKA je NPaBHO NN PU3NYKO N1LEe, OOHOCHO N1LE Koje je OAroBOpHO 3a
3anoyunkane, 0AHOCHO Npubasrbare ogobpersa 3a cnpoBofhere KNMHUYKOr MCNuTnBaka, CnpoBofere 1
PUHAHCMPaHE KIMMHUYKOT CNuTuBama (y AarbeM TEKCTY: CMOH30p);

67) rnaBHM UCTpaXkMBay je KBanmuUKoBaHO N1Le OArOBOPHO 3a CNPOBONEHE KMMHWUYKOT UCMUTMBaHA Ha
MECTY KITMHUYKOT MCMUTMBaHA. AKO KIMMHUYKO MCIUTUBAHE CMPOBOAM TUM NojeanHala Ha MecTy KITMHUYKOT
NCNUTUBakbA, rMaBHU UCTPaXKBaY je 0AroBOpaH 3a BOheHe TUMA;

68) nctpaxusau je nojeanHadYHM YNaH TUMa Ha MeCTY KIMMHUYKOT UcnuTmMBaka ogpeheH o cTpaHe u nog
HaZ30pOM rNaBHOr UCTPaXMBaYa, KOju BpLUM KIby4He npoleaype y KIMHUYKOM UCMUTUBaHY U JOHOCK
3HavajHe offyKe y Be3u ca KIMHUYKMM ncnutneamem ("nogmnctpaxusad” unm "konctpaxusay");

69) nHdopMMCcCaHy NpUCTaHak UCNUTaHUKA je n3jaBa y NMCMeHoj hopmu, ca 4aTymMoOM U NOTNUCOM
ncnuTaHuka, 0 y4ecTBOBaky y ogpefheHOM KIMHUYKOM NCNNTUBakLY, KOjy je Aano nvue cnocobHo aa aa
carnacHoOCT Wnu carnacHOCT 3aKOHCKOr 3acTyMHMKa 3a Nuue Koje Huje cnocobHo Aa Aa carfnacHocT, Yy
CKrnagy ca 3aKOHOM, a Koja je AaTa A06POBOSLHO Nocne NOTNYHOr MHdopMUcarka 0 NpUpoau, 3Hayajy,
nocrneguuamMa v pusuky no 3gpaerse (y Aarbem TEKCTY: MHopMUcaHu NpucTaHak);

70) MNMnaH knuHKr4Ykor ncnmutmeama (Clinical investgation plan - CIP) je fokymeHT kojum ce yTBphYyjy OCHOBHM
NpUHUUNW, LurbeBu, AM3ajH, NpeanoxeHe aHanuse, Metogonorunja, Haasop, cnposohewe 1 eBnaeHUmMja
KNHWYKOr ucnutusama (y gar-em Tekcty: lNpoTokon);

71) KNMHWMYKa eBanyauuja je npoLeHa 1 aHanu3a KMMHUYKUX nogartaka Koju ce ogHoce Ha MeMLUHCKO
CpPeacTBO Y Uniby NpoBepe KIMHUYKE CUrYPHOCTU 1 NepdopMaHc MeanUUHCKOr CpeacTBa;

72) N3BewwTaj 0 knnHnykoj eBanyaumju (Clinical Evaluation Report) je fokymMeHTauuja 0 KMMHUYKO]
eBanyauuju;

73) KnMHMYKe nepdopMaHce Cy HauYvH paga MeauLMHCKOr cpeacTBa UM oAroBop nauumjeHta Ha
MeanLunHCKO cpeacTBo y OAHOCY Ha HaMeHy Torr MeguUMHCKOr cpeacTtBa Kaaa je npaBuUITHO NPUMEHEHO Ha
ogrosapajyher naumjeHTa;

74) KNMUHUYKA CUTYPHOCT je OACYCTBO HEMpUXBaTILUMBOT PU3nKa Of MeQULMHCKOr CPeACcTBa, kada ce OHO
ynotpe6Grbaea y cknagy ca ynyTcTBom 3a ynotpeby npoussohaya;

75) oedeKT MeauUMHCKOr CpeacTBa je HeJocTaTak MeaVLUMHCKOr CpeacTBa Yy O4HOCY Ha UAEHTUTET,
KBanuTeT, U3APXIbMBOCT, NOY34aHOCT, CUFYPHOCT UK NepdopmaHce. Hegoctaum meamumHeKor cpeacTea
YKIbY4yjy KBapoBe, rpeLlke Npunnkom ynotpebe 1 HeagekBaTHO obenexaBamse;

76) MyNTULEHTPUYHO KIMMHUYKO NCMINTUBAHE j€ KITMHUYKO UCMUTMBaKE KOje Ce N3BOAM NpemMa jeJUHCTBEHOM
MpoTokony Ha BMLIE MECTa KIMHUYKOT UCMUTUBAaHA M Koje CNpoBOAM BULLIE UCTpaxmBada, 6e3 o63mpa Ha To
Aa nu cy MecTa KINUHNYKOT UCMMTUBaHa y UCTOj ApXKaBu UNnN Yy pasnuuntuMm apxaBama;

77) NOCTMAPKETUHLLKO KIMTUHUYKO UCTIMTUBAHE j€ KITMHWUYKO UCNUTBaE HAKOH CMPOBEAEHOT OLieHBatba
ycarnaleHocTu!, O4HOCHO HaKoOH obenexaBara 3HaKoM ycarnaweHocTU. MoCTMapKETUHLLKO KITMHUYKO
NCNUTVBaHE MOXE GUTN MHTEPBEHLMjCKO U HEMHTEPBEHLM|CKO;

78) INnaH nocTMapKETUHLLKOT KNUHMYKOr ncnmtueamwa (Post Martket Clinical Follow Up Plan - PMCF) cy
AOKYMeHTOBaHe, NpoakTMBHe, OpraH13oBaHe MeTode 1 npoleaype ycrnocTtasbeHe of npoussohnaya 3a
NpUKynIbakwe KNMHUYKMX nogaTka Ha OCHOBY ynoTtpebe mMeauumnHckor cpeactaa obenexxeHor 3HakoM
ycarnaweHoCT y cknagy ca TEXHUYKOM AOKyMEHTaLMjOM Uiy Ha OCHOBY ynotpebe rpyne MeguumMHCKnX
cpeAcTaea Koja npunagajy UcToj nogkaTeropujm unv onwtmux MeaumumMHCKMX cpeactasa. Lns je ga ce
noTBpAe KIMUHUYKA CUTYPHOCT M NnepdopmaHce 1 TOKOM OYeKMBAHOr Beka ynotpebe MeauumnHCKor cpeactaa
NpUXBaTIbLUBOCT NOEHTUMUKOBAHNX PU3NKa 1 Aa ce OTKPUjy pU3nLM Koju ce Mory nojaBuT Ha OCHOBY
YNHEHUYHUX JOKa33;



79) npouec NPon3BOAH-E je CBaKku NOCTYMNaK Koju ce NpuMetsyje y NPOn3BOAHM MEAMLMHCKMX cpeacTaBa, Of
HabaBKe ¥ Npujema nonasHux mMatepujana, u3page, nakoBama y yHyTpallhe nakoBake A0 obenexaBarba 1
MOCTYyrKa NakoBaha y Crorballkbe NakoBakE;

80) notnyHO o6HaBrbake je NoTNyHO OOHaBIbake MeANLIMHCKOr CPeACTBa Koje je Beh cTaBrbeHo Ha
TPXULWTE uUnn y ynotpeby nnmn obHaembake MeANLMHCKON cpeacTBa Koje je 6uno y ynotpebu y umrby
ycarnalwiaBara ca OCHOBHUM 3axTeBuma, y3 ogpefuBare HOBOT XXUBOTHOT Beka OBHOBILEHOT MEeANLMHCKOT
cpeacTBa;

81) gopapga je nocTynak Koju ce BpLUM Ha MeEAULMHCKOM CPeACTBY Koje je 6uno y ynotpebu kako 6u ce
omoryhuna werosa 6e3begHa NoHOBHa ynoTpeba, ykiby4yjyhu umwhene, oesmHgekunjy, ctepunusamjy un
CMUYHE NOCTYNKe, Kao U TeCTUpake N OOHOBY TEXHUYKE U PYHKLUOHAMNHE CUrYPHOCTU MEAULIMHCKOT
cpeacTBa;

82) nuue oaAroBopHO 3a NPOM3BOAHY je NULe 3anoCcneHo C NMyHUM padHUM BpeMEHOM koA npoussohava koje
je ooroBopHo 3a npunpemMy 1 cnpoBofere npoLeca NPon3BoAHe MeaULMHCKOr CPeaCTBa;

83) nuue oaroBopHO 3a KBaNUTET je nuLe 3anocineHo ¢ NyHUM pagHMM BpeMEHOM Kof npouasohaya Koje je
OArOBOPHO 3a TEXHWYKY NPOLEHY CBake cepuje MeguUMHCKOr CpeacTBa, 04HOCHO Koje je o4roBOpHO 3a
KBanuTeT MeaMLUHCKOr CpefCcTBa TOKOM rnpoLeca Npov3BoaH-e MeaULMHCKOr cpeacTsa, YKibyyyjyhn cuctem
AOKyMeHTaumoHor npahera CBMX NonasHMx Matepujana u KOMNOHEHTU, MaTepujana 3a nakoBame,
nonynpon3sona, npon3BoaHMX NOCTyNakKa, Kao N ncnntnBawa rotoBor MeEgULMHCKOr CpeacTBa;

84) obes3behere KBanuTeTa je cneagmBu NpoLEC KOjUM ce KBanuTeT yBoaM y cBe dhase Npom3BogHe,
YKIbyuyjyhn n cnctem gokymeHToBaHor npahera CBUX Nofa3HnX Matepujana n KoMnoHeHaTa u
nojeAnMHaYHOr NPou3BOAHOr NpoLieca, OQHOCHO TEXHWUYKY NPOLEHy, koja obyxBaTa cBe KOHTpOne y O4HOCY
Ha KBanuMTeT MeaULMHCKOr CpeacTBa;

85) ogHoC KopUCTK 1 pu3KKa je npoueHa No3NTUBHMX edbekaTa MeguLMHCKOr CPeacTBa y OQHOCY Ha pU3KKe;

86) cepuja je gedhmnHMCaHa KONMYMHA NonasHMX Matepujana (NonasHUx cyncTaHum unv Mmatepujana 3a
nakoBak-€) Unm nponssoga nspaheHmx TOKOM jegHor npoleca Npom3BoLH-€e, OOGHOCHO U3page unmy cepmju
npoueca Nnpov3BoaHE, a koja 3bor Tora Tpeba ga 6yae xomoreHa. Cepuja nogpasymeBa yKyMnHy KONIMYMHY
MeOULUMHCKOr CpeacTBa, Koja je Npov3BeaeHa, 04HOCHO u3dpaheHa o UCTe NOYETHE KONMUYMHE NOMasHNX
MaTepujana TOKOM jeaHor npoleca Npoun3BodHe, OAHOCHO M3pade M jeaHor NocTynka cTepunusaguje, a 'y
CNy4ajy KOHTUHYMpPaHe NPou3BoaHE, OLHOCHO N3page, YKyrnHa KoimynHa MeanLUmMHCKOr CpeacTBa Koja je
npousseneHa, 0gHOCHO napafheHa y ogpeheHom nepuoay;

87) cmepHuue fobpe KNUMHUYKE npakce cy cTaHgapa 3a obes3behere kBanuTeTa Npu NnaHupamwy u
CnpoBOoferY KMMHUYKOT UCMMTUBaHA pagmn fo0ujara BannaHMxX KIMHUYKUX 3akibyyvaka y3 ogrosapajyhy
3ALUTMTY YYECHUKA Y KIMHUYKUM UCMIUTUBAHUME;

88) cmepHuue nobpe npakce y ancTpmbyumjy cy cuctem cmepHuua 3a obesbehere kBanuTeTa Koju ce
0QHOCU Ha OpraHn3oBame, cnpoBohere 1 npaherwe AUCTpUbyLmje MeanUMHCKOr CpeacTea of
nponseofhaya oo Kpajlber KOPUCHMKA;

89) KpUTMYHa HeycarnaweHoCT NpoMeTa MeaULMHCKOr cpeacTBa ca cMepHuuama nobpe npakce y
ancTpmbyumju je HeycarnalleHoCT Koja je JoBena unm Moxe aa foBeae A0 NpoMeTa MeauLUHCKOr
CpeAcTBa Koje MOoXe [a Yrpo3u XMBOT UNu 3gpasribe Jbyaun, OGHOCHO jaBHO 30paBIbe;

90) cneunjanusoBaHa NpogaBHULA MEONLMHCKUX CpeacTaBa je npoAajHun objekaT y KoMe ce BpLUM NPOMET
Ha Mano MeanUMHCKNX CPpeacTaBa;

91) yHyTpaLllte nakoBake MeAMLMHCKOr CpeacTBa je NakoBake C KOjuM je MeauLMHCKO CPeacTBO Y
HenoCcpenHOM KOHTaKTy;



92) cnorballtse NakoBare MeOMLMHCKOr CPeACTBa je NakoBakbe Y KOME Ce Hanasun YHyTpallHe NakoBake
MeMLMHCKOr CPeacTBa;

93) HanenHuua je NMCMeHa, WTamMmnaHa unu rpacduyka nHpopmMaumja Kkoja ce Hanasy Ha MegULUHCKOM
CpeACTBY, Ha NakoBaky CBAKOr cacTaBHOI Aena MeauUMHCKOr cpecTBa UNn Ha NakoBaky cuctema unm
KomMnneTa 1 cagpxu nogatke o onawwheHoM npeacTaBHUKY npoussohaya u 6pojy peluera 0 peructpaumju
MeauLMHCKOr cpeAcTBa. HanenHuua ca nogaTkom o 6pojy pellera 0 pernctpauuju MeamuuHCKor CpeacTea
y Peny6nvum Cpbuju moxe ga ce Hanasu u Ha ynyTcTBy 3a ynoTpeoby;

94) cbancudunkoBaHo MeguLMHCKO CPEACTBO je CBaKO MEAULUHCKO CPeACTBO HEMCTUHMUTO NPUKasaHo y
nornegy MaeHTUTETa, O4HOCHO Nnopekna, ogHOcHO cepTudukata CE o3HavyaBaka unu gokymeHTaumje y
Be3u ca noctynuuma CE o3HavaBawa. OBa gedmHuumja ce He 0gHOCKM HA MEAMLIMHCKO CPeAcTBO C
HeHaMepHUM HegocTauuma y KBanuTeTy (aedekT KBanuteta MeguLMHCKOr cpeactea) U He 4OBOAN Y
nuTame NpaBa UHTENEKTyariHe CBOjUHE;

95) TpaH3uT je NpeBO3 NoWwnIbke MEANLMHCKUX cpeacTaBa npeko Teputopunje Penybnnke Cpbuje, 6e3
NpomMeHe BracHULWTBA Hag NOLMILKOM U 6e3 NpomMeHe Kpajher ogpeauilTa u KOPUCHKKA;

96) HeperncTpoBaHu cybjekaT je Hag3mpaHu cybjekaT koju obaBrba AenaTHOCT UNW BPLUW aKTUBHOCT, a Huje
ynucaH y ogroeapajyhu peructap koju Boau AreHuuja 3a npuspeaHe peructpe unm apyru oprad unm
opraHu3auuja HaanexHa 3a ynmc ocHMBaka npasHoOr nuua v gpyror cybjekta (y JarbemM TEKCTY: OCHOBHU
perncrap), kaga je ynuc y oBaj permctap nponmcaH kao ycrnoB 3a obaBrbake AenaTHOCTU UK BpLUEHE
aKTUBHOCTY;

97) perncrtpaumja MeanLMHCKOr cpeacTea je agMUHUCTPaTUBHM NOCTYNaK ynMca MeguumnHCKor cpeacTsa 3a
KOje je U3BpLLEHO oLeHMBak-e ycarnawweHocTu y permctap MeavumMHCKUX cpeacrasa Koje Boan AreHuuja;

98) jeamHcTBEHN MaeHTUMMKaLmMoHm 6poj meguumnHckor cpeactea (The Unique Device Identification - UDI)
je jeOVHCTBEHN HYMEpPUYKM nnn andaHymepuydkn Kog Koju ce OgHOCKU Ha MeQULUHCKO CPeACTBO, Y ABa
aena:

(1) noeHTUdMKaTOp MEANLMHCKOr CPeacTBa;
(2) noeHTUdMKaTOP NPOU3BOAHE. y

(2) JeanHcTBEHM MAaeHTMdUKaLMOHM Opoj MeamumMHcKor cpeacTtea 06e3behyje NpucTyn KOPUCHUM N PeNEBaHTHUM
nHdopmaunjama y Be3n ca MeguLMHCKMM CPEACTBOM U YMHU CNeanBOCT MeAMUMNHCKOT cpeacTBa edukacHmjoMm,
omoryhaBa nakiue noenavyere MeaunLMHCKOr CpeacTBa U3 npomeTa, cy3buja dpancmdpukoBare n nodorbLuasa
CUTYPHOCT naunjeHTa. JeanHCcTBeHU naeHTudmnKaumoHm 6poj MmeguumMHCKOr CpeacTBa HMje 3ameHa 3a unm gogaTak
nponucaHnm 3axTeBnma 3a obenexxaBawe MeaNLMHCKOr cpeacTea.

Il. ATEHUWNJA 3A NEKOBE U MEOAULIMHCKA CPEACTBA CPBUJE

1. Mocnosu AreHuumje y obnactn meauuMHCKUX cpeacraea

YnaH 3.

(1) AreHuuja je HagnexHa ga:
1) BpLUM perncTpaymjy MeaMUMHCKOr CpeacTea, U3mMeHe 1 JonyHe, NpoayXehwe perncrpaymje, kao u
Opucarwe MeauLmMHCKOr cpeacTea u3 Pernctpa MeguumHCKMX CpeacTaBa;

2) Boan Peructap npomssohaya, ogHocHO oBnawwheHux npegcraBHmka npomssohava (y garbem TekcTy:
Perunctap nponseohaya), BpLUn n3ameHe n gonyHe n 6puncare n3 Pernctpa nponssohaya;



3) ogobpaea cnpoBohewe, n3meHe 1 gonyHe ogobpera 0 cnpoBofeny KINMHUYKOT UCNUTMBaHA, NOTBphyje
npujaBy KNMHUYKOT UCMUTMBaHa U ofobpaBa yBO3 NPOM3BOAA 3a KMMHUYKO UCTINTUBAHE Y CKNaay ca OBUM
3aKOHOM, Kao W Aa BpLUM KOHTPOIy CnpoBofera KIMHUYKOT UCMMTHBaHA;

4) BpLUM OUeHMBaHE ycarnaweHocTn MeauLMHCKOr cpeacTBa ca 3axTeBMMa MoHorpaduje HaumoHanHe
dapmakoneje, kao un Baxxehe EBponcke bapmakoneje unm nHTepHaunoHanHe apmakoneje;

5) BpLUM Npu3HaBaHe MHOCTPaHMX UCMpaBa M 3HaKOBa ycarnalleHoCTy;

6) BPLUM TEXHNYKY NPOLEHY MeOULMHCKOr cpeacTBa Ha TPXKULLTY ca 3axTeBuma MoHorpadumje HaumoHanHe
dapmakoneje, kao n Baxkehe EBponcke chapmakoneje unm nHTepHaumoHanHe apmakoneje, kao 1 ca
3axTeBMMa cTaHgapaa 1 metoga npouasohaya;

7) BpwM Npahete MEANLMHCKOT CPEACTBA HA TPXULLTY, CPOBOAU BUTUMAHLY W YYECTBYjE Y NNaHupaksy U1
CMpOBONEHY CUCTEMATCKE KOHTPONE MEAMLMHCKUX CPeaCcTaBa M y3uMatby CrydajHuX y3opaka ca TPXKULITA;

8) ogobpasa yBO3 MeANLMHCKOT CpeACcTBa 3a fieyere ogpeheHor nayumjeHTa unuv rpyne nayujeHara, yBo3
MeAMLMHCKOr cpeacTBa Kao AoHauumje nnn xymaHmtapHe nomohu, OgHOCHO nporpama goHauumje y EBponckoj
YHUWjWU, MEOWLMHCKOr CPEACTBA 3a Hay4YHa UCTpaXuBaka, Kao 1 'y Cnyyajy BaHpeaHe cutyauumje y cknagy ca
3aKOHOM,;

9) BpLUKM KOHTPOMY NPOMOTMBHOI Matepujana 3a ornalliaBsarwe MeguUUHCKOr CpeacTBa, Ha npeanor
MwuHucTapcTBa;

10) BpwK NpuKynibawe 1 0bpagy nogataka o NPOMETY M NOTPOLUHU MEOULNHCKUX CPEACTaBa;
11) yTBphyje cratyc nponssoaa, ogHoCcHO yTephyje Aa nu je ogpehenn npomnssBog MeaNLMHCKO CPencTBo;
12) paje MywIrbere 0 Knacugukaumju n kateropmsaumjn MeguLmMHCKOr cpeacTsa, Ha 3axteB MuHucTapcTBa;

13) capahyje ca mefiyHapogHuM Mpexama nHgopmalmja o MegULMHCKMM CPeACTBUMA U ca areHuujama
HaZNeXHUM 3a MeguUMHCKa cpeacTBa U hUXOBUM acouujaumjama;

14) pnaje opobpetrse 3a yBO3 M U3B03 y3opaka henuvja, 04HOCHO TKMBA 3a NOCTYMNaK KMMHUYKOT UCMUTUBAHA;
15) nspaje Free sale certificate 3a meguuuHCKO CpeACTBO Koje je CTaBIibEHO Ha TPXKULITE UK Yy yNnoTpeoby;

16) BpLUM MH(OPMUCAHE ONLUTE U CTPYYHE jaBHOCTU, KA0 U KOHTUHYMpaHy MEAMLUMHCKY eayKauujy, y cknagy
ca 3aKoHOM, 1 NpunpemMa 1 nsgaje cTpyyHe nyonuvkauyuje n3 HaanexHoctn AreHuuje;

17) paje cTpyyHe caBeTe Ha 3axTeB NPaBHMX UNM OU3MYKUX NKLA y BE3u ca:
(1) npeBogom ynyTcTBa 3a ynotpeby n obenexasakem MeANLMHCKOr CpeacTBa,
(2) pasBpcTaBakbeM MegULIMHCKOT CpefcTBa Yy Knacy 1 kaTeropujy MeamumHCKor cpeacTsa;
18) BpLuKM 1 gpyre NOCNoBe, y cknagy ca 3akOHOM.
(2) Mocnoee n3 ctaea 1. Tau. 1), 3), 4), 5), 6), 8), 11) n 14) oBor unaHa AreHuuja BpLLM Kao NOBEPEHE MOCIOBE.

(3) Mocnoswu 13 ctasa 1. oBor YnaHa mory ga ce obaBrbajy y eNeKTpoHCKoj hopMun y cknagy ca 3akOHOM KOjUM ce
ypehyje enekTpoHCKO NoCnoBame.

(4) Y nspaBary NOBEPEHNX NOCIIOBA U3 CTaBa 2. OBOT YflaHa NpMMEHRYje Ce 3aKoH Kojum ce ypehyje onwtu
yrnpaBHU NOCTyNak, ako OBUM 3aKOHOM Huje ApyK4unje ogpeheHo.

(5) MuHucTap nponucyje KpuTepujyme 1 HauuH yTBphuBara cratyca npoussoga n3 craea 1. Tadka 11) oBor ynaHa.

2. lNponucK Koju ce nNpuMemsyjy Ha pag AreHuuje

UnaH 4.



(1) Mopepn oapenaba oBor 3akoHa Ha pag AreHuuje NnpuMekrbyje ce U 3aKoH KojuM ce ypehyjy jaBHe areHuuje u
3aKoH Kojum ce ypehyjy nekosu (nonoxaj AreHuuje, cpeacTtsa 3a pag, opraHu 1 onwTth aktn AreHuuje).

(2) Ha usysehe 3anocneHux y AreHumju og ydewha y noctynuyuma Koju ce Boge npen AreHumjom npumetrbyje ce
3aKOH Kojum ce ypehyje onwTn ynpaBHM NOCTYMNaK U 3aKoH KOjuM ce ypehyjy ApXXaBHU Cnyx6eHnuu.

3. CaBeTofnaBHa Tena AreHuuje

UnaH 5.

(1) AreHuuja, y3 NpeTxodHy carnacHoCT MMHUCTPa, obpasyje caBeTogaBHa Tena (y Aarbem TEKCTY: Komucuje), pagm
AaBama MULLIMbEHA, Y CKNaay ca OBUM 3aKOHOM M NPONUcrMa AOHETUM 3a HEeroBo CrpoBohemse.

(2) YnaHoBu KoMUCKHje 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa Mory GUTK CTanHu YNaHoOBM, KAo U YNaHOBM KOMUCK]ja MO NO3uBY 3a
ogpeheHy BpCTy MeaMUMHCKOr cpeacTaa.

(3) 3a unaHoBe koMuCKje M3 cTaBa 1. oBor YnaHa 6mpajy ce nuua 13 peaa UCTakHYTUX CTPydHbaka 3a obnact
MeOULMHCKMX cpeacTasa.

(4) YnaHoBu kommucuje M3 cTaBa 1. oBor YnaHa usysehe ce of yyelwha y AaBakwby MULLIBEHA KOMUCK]E Y NOCTYNKY Y
KOMe OHM, Kao 1 HUXOBU CPOAHULM Y NpaBoj NnHUju 6e3 063npa Ha cTeneH cpoacTea, NOBGOYHN CPOAHMULM
3aKrby4HO C APYrMM CTENEeHOM CPOACTBA, YCBOUTEMb UMK YCBOJEHUK, CYNPYXHULM U CPOSHNLM NO Ta3buHm
3aKrby4HO C MPBUM CTENEHOM CPOACTBA, AUPEKTHO UK npeko Tpeher npaBHOr UNn PU3NYKor nuua, ogHOCHO
nojeauHLUa y4yecTBYjy Kao BNacHUUM yaerna, akunoHapw, 3arnocneHun, y4ecTByjy y opraHnuma ynpasrbarwba nnm
ob6aBrbajy nocrnose no yroBopy, BpLUe NOCNOBE CaBeTOBawa, 3acTynawa, npeacraBrbamka v CIINYHO Yy NPaBHOM
nnu chrsny4kom nuuy koje obaBrba 4enaTtHOCT NPOM3BOAHE, MPOMETa U UCMUTMBAHA MEQULIMHCKUX CpeacTaBa, kao
1 koA npoussofava, ogHOCHO oBnawheHor npedcTaBHWKa nponasohaya, 0gHOCHO 0b6aBrbajy OBy AenaTHOCT Kao
dusmyka nuua, o Yemy NOTNMCYjy U3jaBy paam cnpevaBara cykoba NpuMBaTHOT 1 jaBHOT UHTEpeca.

(5) YnaHoBu kOMMCHje M3 cTaBa 1. OBOT YnaHa UMEHYjy Ce Ha YeTUPW roAMHE U Mory BUTN NOHOBO MMEHOBAHM.

(6) AreHuumja, y3 NpeTXoaHy carnacHOCT MMHUCTPA, pa3peLuaBa YiaHa KOMUCKje Koju NoCTyna CynpoTHO cTaBy 4.
OBOT 4riaHa, Kao 1 ako He obaBrba NOCMNOBE U3 HAAMNEXHOCTM KOMUCHje, OOHOCHO ako Ux 0baBmba HeCaBeCHO.

(7) TpowkoBM paga komucuja u3 ctaea 1. osor unaHa o6e3behyjy ce n3 cpeacrasa AreHuuje.
(8) AreHuuja Ha CBOjOj 3BAHNYHOj MHTEPHET CTpaHULUM objaBrbyje pellera O MMEHOBaY M paspeLleky YnaHoBa

Komucuja n3 ctaea 1. oBor 4naHa, 6e3 ognarama, a HajkacHuje y poKy o Tpu JaHa of AaHa OOHOLIEHa peLleHa.

4. Jlncta cTpy4dH-aka

UnaH 6.

(1) AreHuuja, y3 NpeTxodHy carnacHoCT MUHUCTPa MOXe Aa YTBPAW NIUCTY CTpyYHsaka 3a MeauuuHCKa CpeacTBa,
pagv AaBakba MULLIbEHA Y CKIlady Ca OBMM 3aKOHOM M MPOMMCMMa JOHETVM 32 HEroBO CpoBoheHse.

(2) Ctpy4drsaum ca nucte us ctaea 1. oBor unaHa 6upajy ce us pega UCTakHyTUX CTpyYHs-aka 3a obnact
MEeAMLUMHCKMX cpeacTaBsa U MOpajy Aa ucnykasajy ycrnoBe U3 ynaHa 5. ctaB 4. OBOr 3aKoHa.

(3) CTpyurbauy ca nucTe 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa MMeHyjy ce Ha YeTupu roanHe 1 Mory GUT NOHOBO UMEHOBAaHMN.

(4) AreHuuja, y3 NpeTxodHy carnacHOCT MMHUCTPA, pa3peluaBa CTpyyhbaka ca nucte cTpyyvkaka us ctasa 1. oBor
ynaHa Koju NocTyna CynpoTHO CTaBy 2. OBOI YNaHa, kao 1 ako He ob6aBrba NOCNoBe U3 CBOje HAAMEXHOCTH,
OOHOCHO ako ux obasrba HecaBeCHO.

(5) TpoLukoBM paga cTpy4YHaka u3 ctaea 1. oBor unaHa ob6e3behyjy ce n3 cpeacraBa AreHuuje.



(6) AreHuuja Ha CcBOjOj 3BaHMYHOj MHTEPHET CTpaHuUM objaBrbyje NUCTY CTpydH-aka U3 ctaea 1. OBOr unaHa, Kojy je
OyXHa ga axypupa 6e3 ognaramwa, a HajkacHuje Tpu gaHa of faHa HacTaHKa NPOMEHE Y NINCTMW.

5. Tapude 3a nocnose AreHuuje

YnaH 7.

(1) AreHuuja usgaje Tapudyy 3a npyxamwe cnegehux ycnyra:

1) peructpaymja MeQULUHCKOT CPEACTBa, M3MeHa, AOMyHa 1 NpoayXekwe perncrpaumje, kao n bpncare 3
Pernctpa megmumHCcKux cpeacraea;

2) nspaBatbe ogobpera, U3MeHe 1 AonyHe ofobpersa KMMHUYKOT MCMIUTUBAHA, Kao M MOTBpAE O Npujemy
npvjaBe 3a CNpoBoNeHe KIMHUYKOT UCNUTHBaka M ogobpaBake yBO3a NPoU3Boaa 3a KIMHUYKO
NCNUTMBaLE Y CKIaay ca OBMM 3aKOHOM;

3) ogobpaBarse yBO3a MEAMLIMHCKOr CpeacTBa 3a neyverse ogpefheHor naunjeHTa unm rpyne nayunjeHaTa,
Kao 1 MeguLMHCKOr cpefcTBa 3a HayyHa UCTPaXmBam-a;

4) BurunaHua;
5) ogobpaBatre yBO3a 1 3BO3a y3opaka henuja, OAHOCHO TKMBA 3a NOCTYNaK KMMHUYKOT UCMINTMBaHA;

6) MuLWIbeEe O cTaTycy Npou3Boaa, kKnacudukaumjn n kateropmsaumjn MeauUMHCKOr cpeacTBa Ha 3axTeB
npoussohaya, ogHOCHO oBnalwheHor npeacTaBHWKa nponasohaya;

7) ouerMBare ycarnalleHoCTM MeauULMHCKOr cpeacTBa ca 3axTeBnMa MoHorpadhmje HauuoHarnHe
dapmakoneje, kao n Baxkehe EBponcke bapmakoneje nnm nHTepHaumnoHanHe apmakoneje;

8) NnpusHaBaHe NHOCTpaHMX UCnpaBa 1 3HaKoBa ycarnalleHoCTH, Ha 3axTeB Nnpoussohaya, 04HOCHO
oBnawheHor npeacTaBHMKa Npomasohaya;

9) TexHW4YKa npoLeHa MeguLMHCKOr CPeAcTBa Ha TPXKULUTY ca 3axTeBMMa MoHorpadwvje HaumoHanHe
dapmakoneje, kao u Baxehe EBponcke thapmakoneje nnn nHTepHaumoHanHe gapmakoneje, kao 1 ca
3axTeBMMa CTaHgapda u Metoga npoussohaya;

10) nHdhopmMuncare CTPyYHE jaBHOCTU, KOHTMHYMPaHa MeaMLMHCKA eayKaumja u npunpeMane N u3gaBame
CTPYYHUX Nybnukayunja n3 HagnexHocTn AreHuuje;

11) cTpy4YHU caBeTn Ha 3axTeB MPaBHUX UNK OU3NYKMX KL Yy BE3M Ca:
(1) npeBogom ynyTcTBa 3a ynotpeby n obenexaBatem MEANLMHCKOr CpeacTBa,
(2) pasepcTaBak-em Npouseoaa y rpyny MeauuuHCKuxX cpeacrasa,
(3) pasBpcTaBarem MeanLMHCKOr CpeacTBa y oaroBapajyhy knacy pusuka;

12) nspasarse Free sale certificate 3a meguUUHCKO CPeACTBO KOje je CTaBMbEHO Ha TPXULLTE Unn 'y
ynoTtpe0y, 3a notpebe M3Bo3a.

(2) HagokHagy 3a npyxamwe ycnyra no tapudm n3 ctasa 1. tad. 1)-9), 11) n 12) osor unaHa nnaha nogHocunay,
3axTeBa.

(3) HagokHaay 3a npyxame ycnyre us ctasa 1. Tayka 10) oBor ynaHa nnaha KOpUCHUK ycryre.

(4) MN3ay3eTHO oa cTaea 2. 0BOr 4naHa, AreHumja He Hannahyje Tapude 3a Nocnose M3 ctasa 1. OBOr YnaHa Koju ce
0[HOCE Ha MeaMUMHCKa cpeacTBa U3 JoHauuje U XymaHuTapHe nomohu, ogHOCHO nporpama goHauuje y EBponckoj
YHWjK, y Cnyyajy BaHpegHe cuTyauumje, Kao 1 3a obaBrbake nocnosa no 3axrtesy MuHucTapcrea.

(5) BucuHy n HaumH nnahana Tapuda 1 HagokHaga us ctaea 1. oBor unaHa yTephyje YnpasHu ogbop AreHuuje.



(6) Bnaga gaje carnacHocT Ha akT AreHuuje kojum ce yTBphyjy Tapude 3a ycnyre n3 ctaBa 2. OBOr YnaHa, koju ce
HakoH Aaobujarwa carnacHocTn Bnaae o6jaBrbyje y "Cnyxx6eHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje".

6. Hapnsop Hag pagom AreHuuje

YnaH 8.

Hapnsop Hap pagom AreHumje y obaBrbakby NOBEPEHUX NOCNOBA APXKaBHE yNpase, Kao U Haa30p Haa CTPYYHUM
pagom AreHuwmje, Bpwin MUHUCTaApCTBO.

7. Mocrtynak no xanéu y ynpaBHOM MOCTYNKY

YnaH 9.

(1) Ha pewwena AreHumje 13 unaHa 3. ctas 1. Tau. 1), 3), 4), 5), 6), 8), 11) n 14) oBor 3akoHa MoOXe ce u3jaBuTn
*anba MuHunctapcTsy.

(2) Pewerwe MuHuctapcTea KOHaA4yHO je y ynpaBHOM MOCTYMNKY U NPOTMB Hera ce MOXe MOKPEHYTU ynpasHW Crop.

lll. BAHPEAHE CUTYALIUJE

YnaH 10.

Pagu npeBeHumje, 0QHOCHO cnpeyYaBatba HacTaHKa TELKUX nocreauua Mo jaBHO 34paBibe Y cryyajy ennaemuje,
Kao 1 y ApyruMm BaHpeOHUM cuTyauuvjama, Bnaga Ha npeanor MMHUCTpa MOXe Aa NponuLle U Apyradvjy HaumH 1
YCNoBe 3a CTaBIbake Ha TPXKULLTE U perucTpauujy MeauuuHCKUX CpeacTaBa, 3a KIMHUYKO UCTIUTUBaHSE,
Npon3BoAbY, MPOMET, TEXHUYKY NPOoLIeHY MeanLMHCKUX cpeacTaBa, obenexaBate, BUrMnaHLy, ornalliaBame, Kao
Y NPUMEHY, OAHOCHO ynoTpeby MeaMUMHCKMX CpeacTaBa, o4 YCrnoBa Koju Cy NponuMcaHn OBMM 3aKOHOM U
nponucrMa AOHETUM 3a HEroBO CMPOBONEH-E.

IV. NOBEPI/bMBOCT MH®OPMALINJA

YnaH 11.

(1) 3anocneHu y AreHumju, YnaHoBM opraHa U caBeTogaBHMX Tena AreHuuje, CTpyYHaLum ca NNCTe CTpyYhbaka, Kao
1 3anocnenn y MMH1MCTapcTBy Ay>XHU Cy Aa Kao MocCfoBHY TajHy YyBajy cBe nogaTtke u3 JoKyMeHTauuje Koja ce
npunaxe y3 3axTeB 3a perucrpauujy MeguumHcKor cpeacTtsa, kao 1y ApyrMM NocTynuuma Koju ce Boge npen
AreHumjom, 0OAHOCHO Yy MnHMCTapCTBY, HAPOYUTO aKo:

1) cy nogaum TajH1, OAHOCHO ako Kao LenvHa unu y npeLmsHoM obnvky 1 ckyny cBOjUX KOMMOHeHaTa HUCY
OnLwITE NO3HaTN NN HUCY NaKo SOCTYMNHU nNuuMma Koja ce yobndajeHo 6ase ToM BpCcTOM nHdopMauuja;

2) nogauu umajy KomepumjanHy BpegHocCT 300r cBoje TajHOCTU U TO y Nepuogy Tpajaka Te TajHOCTH;
3) npousBohay, ogHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHMK Npon3eonaya, nog 4aTuM OKONTHOCTMMA npeays3nma
pa3yMHe Kopake Aa T nofgauu OCTaHy TajHu.

(2) I'Mnua ns ctaea 1. oBOr YnaHa kao NOCMOBHY TajHy YyBajy 1 nodaTke U3 4OKYMeHTauumje 3a perncrpaumjy
MeaWLMHCKOr CPeacTBa, U3MeHe 1 JoMnyHe, OAHOCHO NPOAYXeHe pernctpaumje, Koju ce 0gHOCe Ha HEeOTKpMBEHA
ncnuTMBawa MeOULNHCKUX CpeacTaBa.

(3) Pagm cysbujarsa HenojanHe KOHKypeHumje, 3anocnenn n nuua ns ctaea 1. 0Bor unaHa He cMejy oa OTKpUBajy
WHpopmaumje 13 JOKyMeHTaLmje Koja je nogHeTa y NocTynky permcrpauuvje MeguumMHCKOr CpeacTsa, Kao Uy Apyrum
nocTynuuma koju ce Boge npef AreHumjom, oqHOCHO MUHUCTapCTBOM, OCUM Y3 carfacHoCT npounssofaya, 0oqHOCHO



oBnawheHor NnpeacTaBHMKa Npomaeohada, 04HOCHO NOAHOCKOLA 3axTeBa 3a Apyre NocTynke Koju ce Boae npen
AreHumjom, 0gHOCHO MUHUCTaAPCTBOM, Kao 1 OCMM nofaTtaka Koju cy OOCTYMHU CTPYYHO] 1 ONWWTOj jaBHOCTU paau
AaBara MHdopmayuja 0 MeaULMHCKOM CPEeACTBY Koje Cy HeonxoaHe 3a ynotpedy, 04HOCHO pykoBawe, Kao u
3alWTUTY jaBHOr 3apasrba. [paBo Ha NpUCTyn 0BUM UHOpMaLKnjama ocTBapyje ce y cknagy ca 3akOHOM KojuM ce
ypehyje cnobogaH npucTyn nHdopmauunjama of jaBHor 3Havaja.

(4) Y cnyyajy noBpeae obaBese u3 cT. 1, 2. 1 3. 0BOr YnaHa NpuMeksyjy ce NponucK Koju ce OQHOCE Ha 3alTUTy
NOCOBHE TajHe.

(5) Ha 3awTtuTy nogaTtaka ns ctasa 2. OBOT YnaHa npMMersyjy ce NponucuK O 3alTUTK NpaBa UHTENeKTyasnHe
CBOjVHE.

V. OCHOBHUM 3AXTEBU 3A MEANLINHCKO CPEACTBO

1. CtaBmamwe MeaQULUUHCKOr cpeacrtsa Ha TpPXXULLITE Ny yn0Tpe6y - OCHOBHM 3axTeBU

UnaH 12.

(1) MeguuymHcko cpeacTBo MoXe Aa byae CTaBibeHO Ha TPXMLITE, OOHOCHO Y ynoTpeby camo ako je ycarnaweHo
Ca OCHOBHMM 3axTeBMMa (aKo je HeroBa ycarnaleHoCT oLeHeHa NponMcaHM NOCTYMKOM, ako je obenexeHo y
CKrnagy ca OBMM 3aKOHOM W Nponucuma 4OHeTUM 3a HeroBo cnpoBohene, ako My je usgata oarosapajyha ncnpasa
0 ycarnaweHocTu 1 gpyra AOKyMeHTaumWja nponucaHa OBUM 3aKOHOM M NMPONMCMMa JOHETUM 3a HEroBO
cnpoBoferE) 1 kaaa je NpaBuHO HabaBIbLEHO N MHCTANUPAHO, O4pPXaBaHO M yNoTpebrbaBaHo y Cknaay ca CBOjOM
HaMeHOM.

(2) MeguumHcko cpeacTBO Koje je n3Bop joHM3yjyher 3payetrba, y cknagy ca 3akoHOM, Mopa Aa Ucnywasa M yCriose
yTBpheHe nponncuma Kojuma ce ypehyje 3awtuta og joHmsyjyher apadetsa.

(3) Kag nocToju 3HayajaH p13vK, MeauLMHCKa CpeacTBa Koja cy Takohe 1 MaluvHe y cknagy ca 3akoHOM, Mopajy Aa
“cnyHaBajy NpornvcaHe OCHOBHE 3aXTEBE 3a 3[PaBibe U CUTYPHOCT Y MEPU Y KOjOj CY TV 3aXTEBM BHULLE
cneunduUyHM 0f OCHOBHUX 3axXTeBa MPOMNMCaHNX OBUM 3aKOHOM M NMPONUCHMa JOHETUM 3a HETOBO CMPOBONEH-E.

(4) AKo je HaMeHa MeAMLMHCKOr cpeacTBa a Ce KOPUCTU M Kao JIMYHa 3allTUTHaA onpema, MeaULMHCKO CPeacTBO
Mopa fa ucnywasa v oaroBapajyhe OCHOBHE 3axXTEBE 3a NINYHY 3alUTUTHY OMNpeMy.

(5) MuHucTap nponucyje oCHOBHe 3axTeBe 3a MeWLIMHCKa CpeacTBa U3 cTaea 1. oBor unaHa.

2. MNpeTnocraBka ycarnallieHoCT!

YnaH 13.

(1) MpeTnocTaeba ce ga MEANLMHCKO CPeACTBO UCNyH-aBa OCHOBHE 3axTeBe NponMcaHe OBMM 3aKOHOM U
nponucuma JOHETMM 3a HEeroBO CNpPoBOfeHe ako je NPon3BeaeHo y CKnaay ca CPrckMM cTaHgapanma n3 obnactm
MEeOMLUMHCKMX cpeacTaBa Kojuma cy npeysetu ogroeapajyhu xapmoHnsoBaHu ctaHgapav Esponcke yHuje.

(2) Cnucak ctanpgapga ns ctaea 1. 0BOr YnaHa cactaBrba ce 1 objaBrbyje y Ckrnaay ca 3akoHOM KojuM ce ypehyjy
TEXHUYKN 3axXTEBU 3a NPOU3BOAE U OLeHMBakEe ycarnaleHoCT U nponnucuma JOHETUM 3a HEroBo CnpoBohetse.

(3) Munucrap objasrbyje 06jeantbeHM cnmMcak Cprcknx cTaHgapaa u3 ctaesa 1. oBOr YnaHa.

(4) Cnncak ctaHgapga u3 ctaea 2. OBOr unaHa objaerbyje ce y "CnyxbeHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje”, Ha
obGpacuy unjy cagpxmHy nNponucyje MMHUCTap HaanexaH 3a NnocroBe cTaHgapausauuje.



(5) Cpnckn cTaHgapav u3 ctaea 1. OBOr UnaHa ykiby4yjy u MoHorpaduje HaumoHanHe dapmakoneje, kao 1 Baxehe
EBponcke dhapmakoneje unm nHTepHaumnoHanHe apmakoneje, HapoOUYNTO y OOHOCY Ha XMPYPLLKE KOHLE, Kao 1
mefycobHn yTuuaj nsmehy nekosa n matepujana kopmwheHnx Kao cactaBHM 4e0 MeOULMHCKOr CPeacTBa Koje
TakBe fekoBe CafpXu.

3. CxogHa npumeHa

UnaH 14.

Oppenbe 3akoHa kojum ce ypelyjy TEXHWYKN 3axXTeBU 3a NPOU3BOAE U OLEHMBakbE ycarnaleHoCTn u nponuca
AOHEeTUX 3a HEeroBo crnposohere CX0AHO Ce NpUMekbyjy Ha:

1) umeHoBawe, 0gHOCHO oBrnawhnBake Tena 3a ouerMBakbe ycarnaleHocTy;
2) npujaBrbuBaHke MMEHOBAHOT, OAHOCHO OBMnawwheHOr Tena 3a oLeHuBak-e ycarnaleHocTy;

3) HauMH cnpoBofera oLerMBakba ycarnaweHoCTH, caapaj McnpaBe O ycarnaleHoCTU, Kao 1 065uK,
n3rnen u cagpxaj 3Haka ycarnalleHocTy;

4) NpvjaBrbrBakbe TEXHUYKUX Nponuca.

4. OuemwumBar-€ ycarnaweHoCcTH

YnaH 15.

(1) Ouen-uBarse ycarnalweHoCTu y ckrnagy ca OCHOBHUM 3axXTeBUMA, Npe CTaBibakba Ha TPXULLTE BPLUK
npon3eohady nnu Teno 3a ouernBaHe ycarnaweHoCT!, a TEXHUYKY NPOLIEHY BPLUKW TENO 3a OLeHnBake
ycarnawleHoCTU KOHTponucakwemM MHANHOr Npou3Boaa NpemMa TEXHUYKOj cneyundukaumju, y cknagy ca oBUM
3aKOHOM M MpPOMNMCMMa OHETVM 3a HErOBO CMPOBONeH-E.

(2) MocTynak ouermMBaka ycarnaweHoCcTH je NocTynak Kojum ce ytephyje 1 ouemyje aa N MeguumMHCKO CPEACTBO,
OLHOCHO H-eroBa Npou3BoAHa UCNyH-aBa OCHOBHE 3aXTEBE.

(3) MocTynak ouerMBama ycarnalleHoCT! ca OCHOBHUM 3axXTEBUMa CMPOBOAM CE Y 3aBUCHOCTU Of Krace pu3mka
MeAMLMHCKOr cpeacTBa.

(4) Ako nocTynak ouerMBara ycarnaleHOCTN 3axTeBa YKibyumBame Tena 3a ouelnBate ycarnaleHocTH,
npoussohad je AyxaH Aa ogabepe Teno 3a ouerwunBare ycarnaweHocT ogrosapajyher obvima HagnexHocTu ca
ceagunwiteM y apxasu YnaHmum EEA nnun gpxasu ca kojom je EBponcka komucuja 3akrby4dmna yrosop o mefycobHom
npu3HaBaky NocTynaka oueHrBarka ycarnaweHocTn - HOTUMKoBaHO Teno unn ca ceguwitem y Penybnuum
Cpbwiju - uMeHoBaHO, O4HOCHO oBMnawwheHo Teno.

(5) Ouen-nBarse ycarnaweHoCcTn MmeguumMHCKUX cpeacrtasa knace | (ocum knace Is 1 Im) n knace octana in vitro
AvjarHocTnyka MeguuMHCKa CpeACcTBa He BPLUKM TENO 3a OLeHMBake ycarnaweHocTn, 0QHOCHO OLeHMBaHe
ycarnalwleHocTy BpLUM npor3sofau.

(6) Ouen-nBarse ycarnaweHocT NpomsBoga 13 YnaHa 1. ctas 9. OBOr 3akOHa BpLUM Ce Y CKnagy ca 3aje4HNYKNM
cneumdukaumjama (Common specifications, "CS") koje goHocu EBponcka komucuja 3a cneyndmnyHe rpyne
Npon3BOAa KOju HACY HaMeHeHN Y MeanLMHCKe cBpxe. 3ajeaHnyke cneyundurkaumje npeactaBmbajy CeT TEXHUYKUX,
OLHOCHO KITMHUYKMX 3axTeBa, KOju HUCY cTaHAapA, a koju 06e36efyjy HauuH ycarnawaBawa ca npaBHUM

|
obaBe3ama NpMMEHNBUM Ha MeaNLMHCKa cpeacTBa, NpoLec U CUCTEM. y
(7) MuHucTap objaBrbyje NnnCTy Npou3Bo4a U3 cTaea 6. OBOr YnaHa.

(8) Mpowussohay, ogHocHo oBnaluheHy npeAcTaBHUK Nponssohaya ayxaH je Aa vYyBa geknapauujy o
ycarnaweHoCTn, TEXHUYKY AOKyMEHTaLWjy NponMcaHy OBUM 3aKOHOM M MPONMCMMa AOHETMM 3a HEroBo



cnpoBohetbe, kKao 1 oasyke, M3BELUTaje U cepTudmKaTe nsgate of Tena 3a oleruBare ycarnaleHoCT! U y4nHM
UX OOCTYMHUM MHCNeKumju MuHUcTapcTBa y nepuody o4 NeT roavHa, a 'y cryyajy MMniaHTabunHux MeauumHCKUX
cpencTaBa HajMame 15 rogvHa of AaHa Npov3BOAHE NOCNEAHEr MEAULMHCKOT CPEACTBA.

(9) Ouen-nBarse ycarnaweHocT! ca MoHorpadunjoMm HaumoHanHe dapmakoneje, kao 1 Baxkehe EBponcke
hapmakorneje unn nHTepHaumMoHanHe gapmakoneje BpLun n AreHuuja.

(10) TexHnuky npoueHy obasrba AreHumja n oBnaliheHo Teno koje Mopa aa byae akpeouToBaHO 3a NocnoBe
TeXHU4Ke npoueHe oa akpeauTauuoHor Tena Penybnuke Cpbuje, y cknafgy ca 3akoHOM. AKT 0 akpeautaumju
cMmartpa ce 4oKa3oM a je oBralwheHo Teno KOMMETEHTHO 3a TEXHUYKY NPOLLEHY Y OAHOCY Ha NocrnoBe u3 obMma
akpeauvTaumje Koju je cacTaBHM Oe0 akTa 0 akpeguTaumju. AkpeautaymoHo teno Penybnnke Cpbuje moxe ga
3aTpaxu Muwbewe MuHucTapcTea y nornegy npeanoxeHor obuma akpegutaumje. MMHUCTapcTBO MOXe Aa
y4yecTByje Y NOCTYMNKy akpeauTauuje Tena 3a oLerwnBate ycarnaleHoCcT y CBOjCTBY nocMaTpaya, Ha npeasior
akpeauTaumoHor Tena Peny6nuke Cpbuje, y3 carnacHOCT nogHocKUoLa 3axTeBa.

(11) Pewere o oBnawhusaky Tena 3a oLeHwuBake ycarnalleHoCTn AOHOCKM MUHUCTap Y CKnagy ca 3akOHOM KOjuMm
ce ypefyje onwTy ynpaBHM NocTynak. Y noctynky oBnawhuearka Tena 3a oLervBare ycarnalleHoCTM MoXe
y4yecTBOBaTW akpeamuTalmoHo Teno Penybnnke Cpbuje y cBOjCTBY NnocmaTpaya, Ha npeanor MuHucTapcrea, y3
carnacHocT nogHocuoLua 3axTeBa.

(12) Ako MunHncTapcTBO YyTBpAM Aa je oBnawwheHo Teno npecrano ga ucnykwasa ycnos 13 ctasa 10. oBor ynaHa
unu ga He usspLuaBa cBoje obaBese y ckragy ca 3aKOHOM, MUHUCTap AOHOCU peLleHe O yKnaamwy peLlera 13
cTaBa 11. oBOr 4naHa y cknagy ca 3akOHOM KojuM ce ypehyje onwTh ynpaBHM NOCTynak.

(13) NMpe goHolena pellera U3 ctaBa 12. 0BOr YnaHa, MMHUCTap MoXe, yauMajyhm y 003mp BpCTy HegocTaTaka y
nornegy ncnykwasarwa OCHOBHUX 3axTeBa Wnu usspluasara obasesa, y nMcMeHoj hopmMu Aa ynosopu osnawheHo
Teno n ga My oapeau pok 3a oTKnarake HegocTaTaka Koju He Moxe 6uTtu ayxu of 60 gaHa.

(14) Pewerse 13 ctaBa 12. 0BOr YnaHa KOHa4yHo je y ynpaBHOM MOCTYMNKY 1 NPOTUB Hera ce MOXe NOKpeHyTH
yrnpaeHuM cnop.

(15) Ako MUHUCTap goHece pellere 13 ctaBa 12. oBOr YnaHa unu ako osnawwheHo Teno npecrtaHe ca pagom,
MUHUCTap MOXE [a My Hanoxu aa 'y ogpefheHom poKy U3BpLUM NPEHOC AOKYMEHTaLUuMje Koja ce 0QHOCK Ha
oueHMnBaHe ycarnaweHocTu gpyrom osnawheHom Teny no nsbopy npounssofaya, ogHocHO oMoryhm goCTynHOCT
Te OOKYMeHTauuje HagnexHuM opraHuma.

(16) EnekTpoHcky eBuaeHUujy oBnawheHnx Tena y obnactun meanumMHCKUX cpeactaBa yernocTaBiba U oapxasa
MpuBpeaHa komopa Cpbuje, kKao NoBepEHN Nocao.

(17) Hagsop Hag pagom osnawwheHor Tena cnposogn MuHucrapcTso.

5. MHocTpaHe ucnpase 1 3HakK ycarnaweHoCTH

UnaH 16.

(1) HocTpaHe ucnpase 0 ycarnallieHoCTu cy: cepTudmkar, u3BeLlTaj 0 ICNUTUBakY, Aeknapauumja o
ycarnaweHoCTU, yBepere 0 KOHTponucawy 1nv gpyru AoOKyMEHT KOjuM ce NoTBphyje ycarnaleHocT MeauuUmMHCKor
cpeAcTBa ca OCHOBHMM 3axTeBumMa nponuca Esporncke yHuje, a koje nsgaje HotudmkosaHo Teno, OAHOCHO
akpegmuToBaHa nabopaTopuja.

(2) IHocTpaHwn 3Hak ycarnaweHoctn je CE 3Hak Koju ce cTaBrba Ha MeAULMHCKO CPeaCTBO Y CKnady ca OCHOBHUM
3axTeBuma nponuca Esponcke yHuje (y garsem TekcTy: CE 3Hak).

(3) MpwusHaBawe nHocTpaHmnx ucnpasa n CE 3Haka u3 cT. 1. n 2. oBor 4naHa BpLumn AreHumja y nocTynky
perucTpaumje MeauuUHCKOr CpeacTBa.



(4) Nay3eTHo of cTaBa 3. oBor unaHa, AreHuuja Moxe fa npusHa nHoctTpaHy ucnpasy unu CE 3Hak Ha 3axTeB
npoussohaya, ogHOCHO oBnalwheHor NpeacTaBHMKa nNpovssohaya.

(5) MuHucTap nponucyje 6nuxe ycrnoBe M Ha4YMH NpU3HaBakwa MHOCTpaHMX ucnpasa U CE 3Haka 13 cT. 1. 1 2. oBor
ynaHa.

6. Cnobona kpetarwa, MeauLMHCKa cpeaicTBa 3a nocebHe HameHe

UnaH 17.

(1) MeguumHcko cpeacTBoO MOXe Aa byae cTaBibEHO Ha TPXKULWTE, OOHOCHO Y ynoTpeby camo ako je obenexeHo CE
3HAKOM WM CPMCKMM 3HAKOM ycarfnalleHOCTM Y CKnagy ca 3akoHOM (Y Aarbem TEeKCTY: 3HaK ycarnaleHOCTH) Kojum
ce Jokasyje Aa je U3BpLUEHO OLeHuMBaHe ycarnaleHocTn.

(2) Mpe cTaBbaka MEANLUMHCKOT CPeACTBa Ha TPXMULUTE, OOHOCHO Y YyNoTpedy, oLeHuBake ycarnaweHoCT! MoXe
ha cnpoBefe, O4HOCHO Y HeMY yyecTByje:

1) nponseohav;

2) HOTUUKOBAHO TENO UM MMEHOBAHO, OAHOCHO OBfalheHo Teno 3a OLUeHMBakbe ycarnalweHoCTH Mo
n3bopy npouseohaya, ogHOCHO oBnawheHor NpeacTaBHUKa Npovasohaya.

(3) MuHucTap nponucyje HavMH oueHUBaHa ycarnaleHoCT! U BPCTy UCMpaBe O ycarnaleHoCTH Kojy je nuue uns
CTaBa 2. OBOr YfaHa AyxHo Aa o6e3bean, ogHOCHO M3fa 3a MeauLMHCKO CPeACTBO Npe HeroBor cTaBrbara Ha
TPXWULITE, OOHOCHO Y YNOTPeOy.

UnaH 18.

(1) MeguumHcko cpeacTBO Koje ce cMaTpa ycarfnaleHMM ca OCHOBHMM 3axTeBMMa, OCUM MeOULNHCKOT CpeacTBa
npon3BeaeHor no HapyLbunHu 3a ogpeheHor nayujeHTa (custom made device) M HaMeHEHOT KIMHUYKOM
ncnuTuBamy, Mopa ga HOCK 3HaK ycarnaweHOCTU Kaa Cce CTaBIba Ha TPXULUTE.

(2) 3Hak ycarnaweHocTn Mopa aa 0yae BMAIbMB, YUTIBUB M HEM3OPUCMB HAa CaMOM MEANLIMHCKOM CPeACTBY UK Ha
nakoBamy Koje 00e36ehyje CTepunHocCT, Kaa je TO M3BOAMBMBO N MPUMEHIBUBO, Kao U Ha yNyTCTBY 3a ynotpeby. Ako
je npumernBO, 3HaK ycarnaweHocTn Mmopa ga byae u Ha npogajHoM, OAHOCHO KOMepLUMjanHOM NakoBakby.

(3) 3abpar-eHo je ncTMuaTK 03HaKe Mnn HaTnuce Koju ou Tpeha nuua mornu aa aoeeay y 3abnyay y oagHOCY Ha
3Ha4eHe Unu rpacpmyky M3rnen 3Haka ycarnawieHocTu. [lpyra o3Haka Moxe Aa ce CTaBu Ha MeaULMHCKO
CpeacTBO, NaKoBaHE UMM yNyTCTBO 3a ynotpeby camo ako ce TUMe He yMakyje BUATbMBOCT U YUTIBUBOCT 3Haka
ycarnawieHocTH.

YnaH 19.

(1) MeguumHcko cpeaCcTBO HAMEHEHO KITMHUYKOM UCIUTUBakKY U MEAULIMHCKO CPeacTBO Npom3BeaeHO No
HapyLOuHKM 3a ogpeheHor naumjeHTa (custom made device) Ha TpXULWITY MOpa Aa nNpaTu u3jaBa nponssohaya,
ofHocHo osnawheHor npeacraBHMKka nponssofaya o nocebHOj HaMeHN MeaNLMHCKOr CpeacTBa, y CKrnagy ca OBUM
3aKOHOM U NponMcumMa JOHETUM 3a HEr0BO CrpoBOfeHe.

(2) MeguumMHCKO cpeacTBO HAMEHEHO U3naraky Ha NOCMOBHUM CajMOBUMa, U3nox6ama, NnpeseHTaumjama v cn. He
Mopa [a UcnyHaBa yCcrnose NnponnucaHe 0BMM 3aKOHOM U NPonncMma OOHETUM 3a HeroBo criposohjerse, nop
YCNOBOM [1a je Ha BUAHOM MeCTy 03Ha4yeHo yrno3opere Aa To MeauLMHCKO CPeACTBO Huje ycarnalleHo ca
OCHOBHUM 3axTeBMMa U [a je 3abpareH HeroB NpoMeT unum ynotpeba y 6uno koje cBpxe, AOK ce He ycarnacu ca
OCHOBHUM 3axTeBuma.



(3) Nndhopmavmje Koje cy HeONxoaHE 3a CUrypHy ynotTpeby MeauLUHCKOr CpeacTBa 3a npeasuheHy HaMeHy, a Koje
npaTe MeQuLMHCKO CpeAcTBO Ha TPXULLTY, OAHOCHO Y ynoTtpebu y Penybnuuu Cpbwuju, Mopajy Aa 6yay Ha cprnckom
j€3UKy 1 HanMcaHe Ha pasyMIbMB Ha4MH KOju y3nma y 003Mp 3Hakbe NOTEeHUNjanHor KOpUcHMKa, OCUM nakoBaha
MeauLMHCKOr cpeacTBa 3a npodyecnoHanHy ynotpeby y cknagy ca OBUM 3aKOHOM.

(4) Kapa ce Ha MeaMUMHCKO CPeaCcTBO NPUMEHYjY 1 APYrv MPOMUCU KOjU Hanaxy CTaBIbake 3HaKa ycarnalleHocTH,
Taj 3HaK je AOKa3 Ja TO MeANUMHCKO CpeacTBO UCNyHaBa nNponucaHe ycrose. AKO je4aH unu Bue nponmca
omoryhaBa nponsBohady fa TOKOM npenasHor nepuoaa ogabepe koje he peluewe NPUMEHUTH, 3HAK
ycarnalleHocT ykasyje Aa To MeauLUMHCKO CpeacTBO Ucnykwasa ogpeabe camo OHUX nNponuca Koje je NpuMeHno
npowuseohauy. Y Tom cnyyajy npomssohad je gyxaH aa getaroHe nogaTke U3 TUX Nponuca AOKYMeEHTyje Yy
obaBeluTEHNMA MK YNYTCTBUMA 3a YNOTpely Koju ce 3axTeBajy TMM NponMcMMa, a nparte T0 MeANLMHCKO
cpencTso.

7. HenpaBunHoO CTaBrbeH 3HaK ycarnallieHOCTH

UnaH 20.

(1) Ako MnHMcTapcTBO YTBPAM Aa je 3HaK ycarnaleHoCTM CTaBibeH HeonpaBAaHo UK HUje CTaBibeH, Npomssohay
unu oenawwheHu npeactaBHUK nponssohaya, O4HOCHO YBO3HMK MEAMLMHCKOr CpeacTBa Koje Huje permctpoBaHo 13
YnaHa 79. oBor 3akoHa, AyxaH je aa 6e3 ognarawa npedy3ame ogrosapajyhe KOpekTuBHe Mepe.

(2) Ako npoussohay nnn osnawheHn NpeacTaBHYK Nponssohaya, 0QHOCHO YBO3HUK He npeay3me ogrosapajyhe
KOpPEKTMBHE Mepe Y cnyyajy n3 ctaea 1. oBor unaHa, MMHUCTapCTBO je AYXKHO Aa orpaHunyun unm 3abpaHu
CTaBrbare Ha TPXULLITE TOr MeAULIMHCKOT CpeacTBa, OQHOCHO Aa npedy3me Mepe 3a HeroBo noBnayerse y cknagy
ca ynaHom 21. oBOr 3aKoHa.

(3) Oopenbe cT. 1. 1 2. OBOr YnaHa NpUMeHsYjy Ce 1 ako je 3HaK ycarnaweHOCTU CTaBibeH Yy ckrnagy ca OBUM
3aKOHOM Ha NPOM3BOJe Ha Koje Ce OBaj 3aKOH He MpUMEHsYje, OAHOCHO KOju HUCY MeAMUMHCKa CpeacTBa.

8. 3awTuTHa Knaysyna

YnaH 21.

(1) Axko ce yTBpaM Aa MeaANLMHCKO CPeacTBO Koje je ycarnaweHo ca OCHOBHUM 3axTeBMMa, Kaga je ucnpasHO
WHCTanMpaHo, OApXaBaHOo U ynotpebrbaBaHo y cknagy ca CBOjOM HAMEHOM, MOXE [a Yyrpo3u 3apasribe, OAHOCHO
CUIypHOCT NauujeHTa, KopUCcHUKa unu gpyror nuua, MMHMCTaApCTBO, NO NPWjaBu UMW MO CNY>XOEHO] OYXHOCTMH,
Hanaxe cnegehe mepe:

1) NoBnavewse ca TPXKULLTA;
2) 3abpaHy unu orpaHnYeHe CTaBbakba Ha TPXKULLTE, OOHOCHO Y ynoTpeby.

(2) MunucrapctBo, 6e3 ognarawa, obaseliTaBa AreHumjy 1 MMEHOBAHO TENO O Npeay3eTnm Mepama m3 crtaea 1.
oBoOra 4naHa, HaBogehu pasnore, a noce6bHo:

1) 4a MeaNLMHCKO CPeaCTBO He NCMyHaBa OCHOBHE 3axTeBe U3 un. 12. 1 13. OBOr 3aKOHa;
2) 36or HenpaBunHe npumeHe ogpefaba ynaHa 13. 0BOr 3aKoHa;
3) 36or HegocTaTaka caMux TEXHUYKUX CTaHdapaa.

(3) Ako ce yTBpAM Aa MeANLMHCKO CPeacTBO He UCNyHaBa OCHOBHE 3axXTEBE, a HOCU 3HaK ycarnalleHocTy,
MwuHucTapcTBO npeay3nma oarosapajyhe mepe 1 o Tome obaselwutaBsa AreHumjy n, no notpebu, Teno 3a
oueHMBaH-e ycarnaleHocTHy.



9. MeaunumHcKo cpeacTBo Koje ce uspalyje y 3apaBCTBEHOj YCTaHOBU paau yrnoTtpebe y Toj
30paBCTBEHOj YCTaHOBU

YnaH 22.

(1) Oppenbe oBor 3akoHa, ocum ogpenaba kojuma ce ypehyjy onwTh 3axTeBM 3a CUTYPHOCT U nepdopmaHce
MeOWLMHCKOr CPeACcTBa, He NpUMekbyjy ce Ha MeanLMHCKO CPeAcTBO Koje ce uspahyje y 34paBCTBEHOj YCTaHOBM
paauw ynotpebe camo y Toj 30paBCTBEHO] YCTAHOBW, aKo:

1) MeQMUMHCKO CpeacTBo Huje, ca unu 6e3 HakHaae, 4aTo APYroM NPaBHOM U ON3UYKOM NnLy;

2) ce n3paga u ynotpeba meamumHCKor cpeactea obasrba y cknagy ca ogrosapajyhum cuctemom
ynpaBrbara KBanuTeTomMm;

3) 3opaBcTBeHa ycTaHOBa y CBOjoOj eBMAEHUMjU yTBPAM Aa cneunduryHe notpebe naumjeHTa unm rpyne
naumjeHaTa He mory OuMTK ncnyweHe unm He mory BuTn ncnykweHe Ha ogrosapajyhem HMBoOy nepdgopmaHcu
€KBMBaNeHTHUM MeaMLIMHCKUM CPeACTBOM KOje je AOCTYMHO Ha TPXULITY;

4) 3apaBCTBEHA yCTaHOBA jeJHOM roagulHe AocTarrba nHdopmaumje o ynotpebn MmeanumMHCKux cpeacraBa
MwuHuncTapcTBy, ca 06pasnoXeremM O HUXOBOj MPOU3BOAHN, MogudUKaumjn n ynotpebu;

5) 3gpaBcTBEHA YCTAHOBA Ca4yMHU U YYMHU jaBHO OOCTYMHOM U3jaBy, Koja CagpXu: HasuB 1 agpecy
3[4paBCTBEHE YCTaHOBE Koja u3pahyje MeanumnHCKo CpeacTBo, AeTarbe HEONXOAHE 3a naeHTudukaumjy
MeAMLMHCKOr cpeacTBa, rapaHumjy Aa MeguuuHCKO CPeacTBO MCMyHaBa OnLwTe 3axXTeBe 3a CUTYPHOCT U
nepcopmaHce y ckrnagy ca OBUM 3aKOHOM WM MponucrMa JOHEeTUM 3a HeroBo crnpoBohewe, OAHOCHO, Mo
notpebun, nHdopmauujy Koju 3axXTeBN HNCY UCMYHEHW, Ca 0Opa3NoKEHEM;

6) 3apaBCcTBEHa yCTaHOBa MU3paaun AOKYMEHTaUuMjy O NpoCcTopy, onpemu, Kagpy 1, npouecy nspage, ansajHy
1 nepchopmaHcaMma MeQMLUHCKOr CPEeACTBa, YKby4yjyhn n HameHy, a Koja je AJOBOSbHO AeTarbHa aa
omoryhu MuHucTapcTBy Aa yTBpau Aa Cy ONnwTK 3aXTEBU 3a CUTYPHOCT U NepdOpMaHCe UCTYHEHW, Y
CKkrnagy ca OBMM 3aKOHOM U Mponucuma AOHETUM 33 HEeroBo CrpoBofekse;

7) 3gpaBCcTBEHA yCTaHOBa npeay3Me CBe HeoMnxoaHe Mepe kako 6u o6esbeauna ga je MeauumMHCKo
cpencTBo n3paheHo y cknagy ca AOoKyMeHTaLmjoM U3 Tauke 6) oBor cTaBa;

8) 3apaBcTBEHA YCTaHOBA Ha OCHOBY MCKYCTBA CTEYEHOT KIIMHUYKOM ynoTpebom MeauLUMHCKOr cpeactea
npeaysme CBe HEOMNXOAHE KOPEKTUBHE Mepe.

(2) Dossony 3a uspagy MeauUUHCKOr CpeacTBa M3 cTaea 1. OBOr YnaHa 34paBCTBEHOj YCTaHOBU uU3gaje
MwuHucTapcTBo.

(3) MeguumHcko cpeacTBO Koje je n3paheHo y 34paBCTBEHOj YCTAaHOBM MOXe Aa ce cTaBu y ynotpeby y Toj
3[paBCTBEHOj YCTAHOBM U HE CMe Aa ce cTaBu Ha TpxuwTe Penybnuke Cpbuje.

(4) MuHucTapcTBO MOXeE Aa 3abpaHu Unu orpaHnym nspany, O4HOCHO ynoTpeby MeanLMHCKOr CpeacTBa U3 cTaBa
1. OBOr YrniaHa, ako 34paBCTBEHa yCTAHOBA He UCNyHaBa, OAHOCHO NpecTaHe Aa UCMyHaBa YCroBe nponvcaHe
OBWM 3aKOHOM M MPOMUCKMa AOHETUM 3a HETOBO CMPOBONEH-E.

(5) MuHucTap nponucyje ycrioBe 1 HauvH n3gaBakba 403BOJ1e 3a U3paady, Kao M ONLWTe 3axTeBe 3a CUTYPHOCT U
nepdopmMmaHce MeguMUMHCKOr cpeacTBa n3 ctasa 1. oBor ynaxa.

VI. BPCTE MEOUUUHCKNX CPEACTABA

UnaH 23.

BpcTte MeanumHcknx cpeacTaea cy:



1) onwTta MeanumnHcKka cpencTBa;
2) in vitro gnjarHocTnyka MeguuuHCcKa CpeacTBa;

3) aKTMBHa MMNNaHTabunHa MeaununHCKa cpencrtea.

1. Knacudukaumja onwtmx MeguUUHCKUX cpeactaBa

UnaH 24.

(1) OnwTa MmeguuuHcKa cpeacTBa Npema CTeNeHy pM3Mka 3a KOPUCHWKa aene ce Ha:
1) knacy | - MegmumHcKa cpeacTBa ca HUCKMM CTEMEHOM pu3MKa 3a KOPUCHUKA;
2) knacy lla - meguumHcka cpeacTBa ca HUCKUM 40 CpeAbyM CTENEHOM pu3nka 3a KOPUCHUKA;
3) knacy llb - megumuuHcKa cpeacTea ca cperyMM 40 BUCOKMM CTENEHOM PU3NKa 3a KOPUCHUKA,;
4) knacy lll - meguumMHCKa cpeacTBa ca BUCOKMM CTENEHOM pPU3nKa 3a KOPUCHUKA.

(2) Knacudpmkaumjy meguumnHckmMx cpeacrasa BpLUM HOTUGMKOBAHO, OAHOCHO MMEHOBAHO TENo y cknaay ca
OCHOBHUM 3axTeBUMa, OCMM 3a MeguLumMHCKa cpeacTaa knace | u octana in vitro gujarHocTudka meanumHcka
cpeacTBa, Ynjy Knacudmkaumjy BpLumM nponssonau.

(3) Y cnyyajy cnopa usmehy nponssohava u UMeHOBaHOr Tena y norneay oapehuBana knace meguLMHCKOr
cpeacTsa oanyky goHocn MmHMCTapCcTBO, Ha OCHOBY NMPETXOAHO NpubaBsbeHOr MULLIbEHA AreHuuje.

(4) MuHucTap nponucyje ycrnoBe v npasuna 3a knacudukauymjy onwtmx MeauUmnHCKMX cpeacrasa u in vitro
AnjarHOCTUYKNX MeULMHCKUX cpeacTaBa.

2. CuctemMu 1 KoMnneTu MeOULMHCKUX cpeacraBa U nocrynak CTepmnwsau,Mje

YnaH 25.

(1) Ceako npaBHO MUK HN3MYKO NnLe Koje cacTaBiba MeauUMHCKa CpeacTBa ca 3HAKOM ycarnalleHocTu, a 'y
CKrnagy C hUXOBOM HAaMEHOM U1 Y rpaHunuama ynotpebe npeasuheHMm o npomssohavda, cTaBrba Ux Ha TPXKULLITE
Kao cMcTeM Mnu KoMnneT, ako aa cnegehy mnsjasy:

1) Oa je NpoBepuno y3ajamHy KOMNaTUOUNHOCT MeAMLMHCKNX CpeacTaBa Koja Cy cacTaBHM €0 cuctema
U1 KOMNeTa U U3BPLUMIO NOCTYMNakK cknanakwa y cknagy ¢ ynytcresuma npouseohaya;

2) Oa je n3BpLUUIO NakoBake CUCTEMA MIN KOMMIeTa U 4OCTaBUIIO KOPUCHULMMA YNYTCTBO 3a ynoTpedy
yKibyuyjyhu ogroeapajyha ynytctea 3a ynotpeby npoussohaua;

3) Oa ce Ha aKTMBHOCTM 13 Tad. 1) u 2) oBor cTaBa npumekyjy ogroapajyhe metoae nHTepHe KOHTpone
npoun3soaH-€ MeguumMHCKOr cpeactBa.

(2) Ako HUCY McnyHEHM YCIOBM U3 CTaBa 1. 0BOra YnaHa, kao U kaja CUCTEM U KOMMNIET cCaapku Npom3Boae Koju
He HOCce 3HaK ycarnaleHoCT! unu kaga kombuHauwmja nsabpaHmx npovusBoaa Huje komnaTubunHa y ogHocy Ha
HUXOBY NPBOBUTHO oapefneHy HameHy, CUCTEM MU KOMMNIIEeT cMaTpa ce MeAMUMHCKMM CPpeacTBOM Koje noanexe
MOCTYMKY OLieHMBaka ycarnaweHoCcTu.

(3) CBako npaBHO MK PU3NYKO N1LE KOje pagu CTaBibaka Ha TPXKULLTE CTEPUIULLE CUCTEME UNKN KOMMNeTe U3
cTaBa 1. 0OBOr YnaHa unu gpyra meguuMHcKka CpeAcTBa ca 3HaKOM ycarnaleHoCTU Koja cy npoussohayum ogpeannm
Aa ce Mopajy cTepunucaTu npe ynotpebe, OyXHO je Aa cnposege NocTynak cTepunuaauunje y cknaay ca
ogrosapajyhmm cMCTeMoM KBanuTeTa 3a NocTynak cTepunmsayunje NponnucaHnm OBUM 3aKOHOM U Mponucuma
OOHETUM 3a HEroBO CnNpoBohere, MO CONCTBEHOM M360py. MNMpuMeHa TMX NOCTynaka orpaHMYeHa je Ha NoCTM3arke
CTEPUIHOCTU A0 OTBapaka CTEPUNHON NakoBaka U Herosor owtehewa. To nuue cadnktaBa usjaBy Y Kojoj
HaBOAM [a je cTepunu3saumja n3BpLLEHa y CKIlaady ca ynyTcTBMMa npouseohava.



(4) Cuctemu 1 komnneTn n3 cT. 1. 1 3. oBOr YnaHa He Mopajy Aa 6yay o3HadyeHu 3Hakom ycarnaweHoctn. Cucteme
1 KOMMneTe npaTtu ynyTcTBO 3a ynoTpeby Koje, No notpebu, ykrby4dyje nHcopmauumje og npomssohaya o
MeaMLUHCKUM CPeACTBMMA KOja YMHE CUCTEM UIIM KOMMJIET.

(5) UsjaBe n3 cT. 1. n 3. oBora 4YnaHa npouseohay je gy)xaH ga 4yyBa neT roguHa u JOCTaBu UX Ha 3axTeB
MwuHucTapcTBa nnn nmeHoBaHor Tena.

VIl. AMEHOBAHO TEJIO

YnaH 26.

(1) Teno 3a ouermBare ycarnaweHocTn ca ceguwitem y Penybnuum Cpbuju mopa ga 6yae akpeamtoBaHo of
akpeguTaumoHor Tena Peny6nvke Cpbuje y cknagy ca 3aKkOHOM U UMEHOBAHO Of, MMHUCTpPa 3a 06aBrbake
oapeheHnx nocnoa oLermBara ycarnaweHoCcTu.

(2) Teno 3a ouermMBame ycarnaweHoCcTn Mopa a UCNyHNU OCHOBHE 3axTeBe Yy OAHOCY Ha nocrnose u3 obnma
akpeguTaumje Koju je cacTaBHM €0 akTa O akpeauTaumju ua ctaea 1. OBOr unaHa, a Hapo4MTO Yy norneay:

1) cTpyyHe 0cnocob/bEHOCTY 3aMOCHEHMX U OPYTUX aHTaX0BaHUX N1ua;
2) npocTopa un onpeme;

3) HE3ABMCHOCTM U HENPUCTPACHOCTM Y OAQHOCY Ha Nuua nose3aHa ca MeauLMHCKUM CPEACTBOM Koje je
npeamMeT oleHMBakba ycarnaweHocTy;

4) nocTynara ca NnpuroBopMMa Ha HeroB pag v JoHeTe oanyke;
5) yyBara NOCNOBHE TajHe;
6) ocurypana of 04roBOPHOCTU 3a LUTETY.

(3) AKT 0 akpeauTaumjn n3 ctasa 1. OBOr YnaHa cmaTpa ce 4OKa3oM Aa je TeNo 3a OLeh-uBare ycarnaleHoCcTH
KOMMETEHTHO 3a OLeHMBaHe ycarnalweHOCTU ca OCHOBHUM 3axTeBUMa y OOHOCY Ha nocriose 13 obnva
akpeauvTaumje Koju je cacTaBHM Ae0 akTa o akpeauTaumju, OAHOCHO Y OAHOCY Ha NoCTynak ouermBaHa
ycarnaweHocT1 MeauLMHCKOr cpeacTBa ogpeheHe BpcTe u knace. AkpeamTtaymnoHo Teno Penybnvke Cpbuje moxe
Aa 3aTpaxun Mmuwrbere MuHmucTapcTea y nornegy npeanoxeHor obuma akpeagutaumje. MMHUCTapCcTBO MOXe Aa
y4ecTByje Y NOCTYNKy akpeauTauuje Tena 3a oLuerwnBake ycarnaleHoCcT! y CBOjCTBY NocMaTpaya, Ha npeasior
akpeauTauymnoHor Tena Penybnuke Cpbuje y3 carnacHOCT NogHOCUOLA 3axXTEBa.

(4) Pelwerbe 0 MMeHOBakY Tena 3a OLeHMBake ycarnalweHoCT JOHOCH MUHUCTap Y CKrady ca 3aKOHOM KOojuM ce
ypefyje onwTn ynpaBHu nocTynak. Y nocTynky MMeHOBakba Tena 3a oLeHMBakbe ycarnaleHoCT! MOXe
y4YecTBOBaTM akpeauTaumoHo Teno Peny6nuke Cpbuje y cBojcTBY nocmMaTtpaya, Ha npeanor MuHucTapcTea, y3
carnacHocT NofgHocuoLa 3axTeBsa.

(5) AkO UMEHOBaHO TeNo NpecTaHe Aa UCMyHaBa YCrnoBe 13 CT. 1. 1 2. 0BOr YnaHa Unv He N3BpLUaBa CBoje
obaBese y cknagy ca 3aKOHOM, MUHUCTap OOHOCK peLlerse O yKuaaky pellera U3 cTaBa 4. OBOr YnaHa y cknagy
Ca 3aKOHOM KOjuM ce ypefyje onwTK ynpaBHU NoCTynak.

(6) Mpe poHolwewa pellera U3 cTaBa 5. OBOr YnaHa, MUHUCTap Moxe, yanumajyhu y o63np BpCcTy HegocTaTtaka y
nornegy ucnykwaBaka OCHOBHUX 3axTeBa Unn n3epllaBaka obaBesa, y nMcmMeHoj dopmMu Aa yno3opu MMeEHOBaHO
Teno v g4a My ofpeam pokK 3a oTKnakwakwe HegocTaTaka koju He Moxe 6utn ayxum og 60 gaHa.

(7) Pewetbe 13 ctaBa 5. 0BOr YnaHa KOHa4HoO je y yrpaBHOM MOCTYMKY M NPOTUB H-era ce MOXe NOKPeHyTU yrnpaBHM
cnop.



(8) Ako MMHMCTap OOHECe peLlere U3 cTaBa 5. OBOr YnaHa Ui ako UMEHOBaHO TENOo NpecTaHe ca pagoMm,
MUHMCTap MOXe a My Hanoxwu aa y ogpeheHoM poKy U3BpLUM NPEHOC AOKYMEHTaUuje Koja ce O4HOCMK Ha
OLEHMBakLE YCarnaweHoCTV ApYroM MMEHOBAHOM Tesy no n3bopy npoussohaya, ogHOCHO Aa omoryhu
AOCTYMHOCT Te AOKyMeHTauuje HagnexxHum opraHima.

(9) PeFVICTap MMEeHOBaHUX Tena BoaAn MMHNUCTApPCTBO HaANeXXHO 3a NOoCrioBe npmuBpeae y Ckragy ca 3akoOHOM.

(10) EnekTpoHCKY eBMAEHLMj)y MMEHOBaHUX TeNa 3a OLueHMBaHe ycarnaweHocTn y obnactm MeanLymMHCKnX
cpefcTasa ycrnocTasrba U ogpxasa NpuepeaHa komopa Cpbuje, Kao noBepeHu nocao.

UnaH 27.

(1) meHoBaHo Teno n npoussohay, ogHOCHO oBnawheHn npeacTaBHUK Npom3Bofjada cnopasymHo ogpehyjy
pOKOBE 3a U3BPLLEH-E MNOCTYNKa OLeHMBara ycarnaweHocTu 1 Bepudmrkaumjy ycarnaweHocTn nponnucaHe oBum
3aKOHOM U nNponMcumMa JOHETUM 3a HEroBO CpPoBONene, a Koju ce ogHOCe Ha UcnuTUBare Tuna, Bepudumkauujy,
06e306ehene kBanuTeTa NponseBoah-e U 06e3behere kKBanuTeTa MeguLMHCKOr CpeacTea.

(2) Y nocTynky ouermBara ycarnaeHocTM MIMEHOBaHO Teno, 0AHOCHO nNpounssofay, ogHOCHO oBnalheHu
npeacTaBHUK Npor3Bofjaya ayxaH je aa yame y 063up pesyntaTte CBMX onepauuja ouewnBarba U Bepudmkaumje
KOju cy, no noTpebu, cnpoBefeHn y cknagy ca OBMM 3aKOHOM U Mponucuma AOHETUM 3a HEroBO CNpoBofere y
dasn npomssogh-e Mmefynpounssoaa.

(3) MmeHoBaHo Teno je ayxHo ga obasecTn MuHucTapcTeo 1 AreHumjy o CBUM U3gatuM, U3MeHEHUM, AOMYHEHNM,
00ycTaB/bEHNM U NOBYYEHUM CepTudukaTMmMa, kao u o cepTudmkatmma ymje je nsgasame ogoumjeHo.

(4) meHoBaHoO Teno je AyXHO Aa obaBecTn u Apyra Tena 3a oLehnBarke ycarnaweHoCcTM MMEeHOBaHa y cknagy ca
OBWM 3aKOHOM O cepTUdmKaTMMa Koju cy 06yCTaBrbEHN, MOBYYEHN UNK Ynje je n3gaBare oa0ujeHo, a Ha 3axTeB U
0 cepTudumkaTnma nsgatum nponssohady, 0gHOCHO oBnawheHoM NpeacTaBHUKY npom3sohava.

(5) ImeHoBaHO Teno je AyXHO Aa Ha 3axTeB K3 CT. 3. 1 4. OBOr YnaHa 4OCTaBu U Apyre 4oAaTHE peneBaHTHe
NMHopmaumje.

(6) Kag meHoOBaHO TeNo yCTaHOBM A4a OCHOBHW 3aXTEBU HUCY UCMYH-EHM UK a X Npou3Bofady BULLIE He
ucnywasa unu ga ceptudmkat Huje Tpebao fa 6yae usgat, y 0O4AHOCY Ha BPCTY M 0OMM HeycarnaweHocTu
MMEHOBaHO Teno je Ay>XHOo Aa obycTasu, NOBYYe UMW OrpaHUyn n3gaTtn cepTudukaTt, ocMM ako npomnssohay
NpMMeHOM oaroBapajynmx KOpekTMBHUX Mepa 00e36eau ycarnaweHOCT Ca OCHOBHUM 3axTeBuma. Y cny4ajy
obycTaBrbara, NnoBnavera, OA4HOCHO OrpaHndera cepTudukaTta, UMeHOBaHO Teno obaeellTasa MnMHUCTapcTBo 1
AreHuujy.

(7) meHoBaHO Teno, Ha 3axTeB MuHncTapcTBa AoCTaBiba peneBaHTHE MHGopMaLmje U AOKYMeHTauujy,
yKIby4yjyhu cpuHaHcujcky gokymeHTaumjy notpebHy aa MUHMCTapCcTBO NpoOBEPM NOLLTOBaH€ OCHOBHMX 3aXTeBa Y
ogHocy Ha obenexaBahe CPrCKMM 3HAKOM ycarnalleHOoCTU.

(8) imeHoBaHO Teno MOXe, Kada je To onpaBAaHo, Aa 3axTeBa o4 npoussohava, ogHOCHO oBnawheHor
npeacTaBHMKa Npona3sohaya cee MHopmauuje 1 nogaTke Koju cy NoTPebHU 3a yCcrnocTaBbake U oapKaBake
noTepheHe ycarnaweHoCcTN y 0gHOCY Ha n3abpaHy npoueaypy oLeruBaka ycarnaweHoCTy.

(9) Ako je oLiersMBare ycarnallueHoCTH U3BPLUNIO HOTU(MKOBaHO Teno oGaBese 13 cT. 3. 1 4. oBor YnaHa
npumeksyjy ce Ha npousBohaya, ogHocHo oBnaluheHor NpeacTaBHMKa npoussohaya.

UnaH 28.

Ha,u,sop Hag pagomMm nMeHoBaHOr Tela cnposoan MVIHVICTapCTBO.

VIiI. KMMHUYKO UCTTUTUBAHE



1. Crangapau 3a cnpoBofjere KIMHUYKOr UCMUTUBaHba

UnaH 29.

(1) KnnHnyko ncnntmeane obaerba ce y cknagy ca cmepHuuama goope KnMHUYKe npakce y KIMHUYKOM
NCNMTUBarY, OQHOCHO CTaHAApPAOM 3a KINMHUYKA UCNUTUMBakba MeANLMHCKMX cpecTaBa Ha byanma CeeTtcke
opraHusaumje 3a ctaHgapamsaumjy (ISO 14155).

(2) KnnHnyko ncnutneake CnpoBoAm ce Ha OCHOBY of0bpena cnpoBohera unvM NoTBpAe O NpujaBu KITMHUYKOT
ncnuTMBama Koje n3gaje AreHumja n noanTMBHOr Mywsbewa ETndkor onbopa Cpbuje y cknagy ca OBUM 3aKOHOM U
nponucuma JOHETMM 3a HEroBO CrpoBofeme.

(3) 3axTeB 3a ogobpere cnpoBofera KMMHUYKOT UCMUTUBaHa U 3aXTEB 3a MULLIIberwe ETnykor ogbopa Cpbuje us
CTaBa 2. OBOr unaHa nogHoce ce npeko AreHuumje NCTOBPEMEHO Y CKnagy ca OBMM 3aKOHOM M NPOnUcMMa JOHETUM
3a HEeroBo crposohere.

(4) CurypHocT 1 nepdopmaHce in vitro agnjarHoCTUYKOr MeaMLMHCKOr CpeacTBa NpoLehyjy ce Ha OCHOBY CTyauja
npoweHe nepdopmaHcu.

(5) Cagprkaj 3axTeBa U3 ctaBa 3. OBOr YnaHa, O4HOCHO JOKYMeHTaumjy 3a ogobpewe cnpoBofera KIMMHNYKOT
ncnnTMBama U AaBakwe Mywrbewa ETnukor onbopa Cpbuje, 04HOCHO NpujaBe KIMMHUYKOT NCNUTMBaHa AreHLmju,
YCIoBe 1 Ha4MH cnpoBohera, Kao U U3MEHe U JONYyHE KIIMHUYKOT UCMUTMBaHKA NPOnucyje MMHUCTap.

(6) OcHOBHe 3axTeBe 3a KNMMHWUYKY eBanyauunjy MeguuMHCKOr cpeacTtaa Nponucyje MMHUCTap.

2. 3awTnUTa UcNUTaHuKa y cnpoBohekby KIMHWUYKOT UCIMTUBAHA

YnaH 30.

(1) 3awTnTa Npaea, CUrypHOCTM 1 MHTEpeca UCNMTaHuKa y cnpoBohery KIMHUYKOT CnMTBaHa Mopajy Aa 6yay
NPYOPUTET Y OAHOCY Ha AOMPVHOC HayLM U APYLITBY Y LENVHW.

(2) KnuHnyko ncnutmneawe Mopa aa byae nnaHuMpaHo 1 CnpoBefeHO Tako Aa Ce Ha Hajmaky Moryhy mepy cmarbu
6on, HeyrogHoCT, cTpax u 6uno koju Apyru NpeaBuasbUB PU3KUK NO 34paBIbe UCTIUTaHUKE.

(3) NcnuTaHumk y 6uno koM TpeHyTKy Moxe noyhu gatm nidopmmcaHm npucTaHak, OgHOCHO odycTaTu o4
Yy4ECTBOBaHAa Y KIMMHUYKOM UCMUTUBAHSY.

3. Cnpoeof]erbe KIMMUHUYKOI UcntTuBamba Ha BynHepaﬁvaMM rpynama

UnaH 31.

KnuHMYKO ncnmTrBake Ha BynHepabuiHUM rpynama Moxe Aa ce CnpoBOAM CaMo aKo je TO Yy HMXOBOM MHTEPECY U
aKo Cy 3arapaHToBaHa HUX0Ba NpaBa, CUrypHOCT, JOCTOjaHCTBO M Bnaroctame, No4 yCrnoBMma nponucaHum oBUM
3aKOHOM M MponNUcKMMa AOHETUM 3a HEroBO CNpoBONEHE, @ HAPOUNUTO Ha:

1) nuuuma Koja Hucy HaBpwuna 18 roguHa (y arbem TEKCTY: ManoneTHUUK);

2) nuuuma AeNMMUYHO UK MOTNYHO NIMLIEHNM MOCNOBHE CNOCOBHOCTM (Y AarbeM TEKCTY: nuua nuuleHa
NOCIOBHE CNOCOBGHOCTK);

3) TpyaHuuama v gojurbama;

4) nuuuma Koja ce Hahly y BaHpeAHOj cuTyaumju, OQHOCHO BaHPEAHOM CTakby UMK Kojuma je notpebHa xmTHa
MeaunumHcka nomonh;

5) nuuMMa Koja cy CMeLLTeHa Y ycTaHoBe couujanHe 3alTuTe;



6) nuunma Ha o6aBe3HOM OACIYXXEeHY BOjHOr pPOKa;
7) nuunma nuweHnv crnoboge;
8) nuunma Koja no ognyum cyga He MOry y4ecTBOBaTK Y KIMHMYKOM UCMINTUBAHSY;

9) nMuMMma Ha Koja ce NPpUHYAOM UMK APYrMM Ha4YMHOM AenoBaka MoXe yTuuaTn Ha faBake
WMHOPMUCAHOT NPUCTaHKa.

4. OnwTK yCnoBu 3a crnpoBofjeHe KITMHUYKOT UCIMTUMBaHa

UnaH 32.

(1) KnnMHMyko ncnutnBake MOXe a ce CnpoBOAN ako je:

1) kOopuCT o4 ynotpebe MeanUMHCKOr cpeacTBa Koje ce KMMHUYKKM ncnutyje seha og werosor moryher
pu3unKa no XXMBOT U 3paBIbe NCNUTAHMKKA,;

2) AreHumja ogobpwuna cnpoBohere KIMMHUYKOT UCMUTUBaHA;

3) ETnukm ogbop Cpbuje ao NO3UTUBHO MULLIIBEHE O KIMHUYKOM UCNUTMUBaKY, C NOCEOHMM OCBPTOM Ha
KMMHWYKO CTakbe UCNUTaHMKa, eTU4Ke 1 ncuxocouumjanHe npobnemMe y cnpoBohery KIMMHUYKOT NCNUTMBaHa
(y Barbem TeKCTy: NO3UTUBHO MULLIberwe ETnykor ogbopa Cpbuje). MNMo3antmeHO Mywrbewe ETudukor ogbopa
Cpbuje obyxsaTta 1 NpoLeHy 13 Tauke 4) OBOr CTaBa;

4) ETnykm ogbop Cpbuje 4ao Mulirbere Aa KOPUCT of ynoTpebe MeanumMHCKOr cpeacTBa Koje ce KIMHUYKK
NCNnTyje N KeroB 3Ha4aj 3a 3alTUTY XMBOTa U 34paBriba UCNUTaHWKa onpasaasajy Heros Moryhu pusuk;

5) 06e36eheHo NpaBo UCNUTaHMKa Ha (OU3NYKM U NMCUXUYKN MHTEFPUTET, MPUBATHOCT, Kao U 3aLWITUTY JIMYHKX
nodaTaka y KIMMHUYKOM UCMMTUBAKY Y CKMady ca 3akOHOM KojuM je ypeheHa 3aliTuta nogataka o fIMYHOCTH;

6) McnuMTaHuK, OOHOCHO H-EroB 3aKOHCKM 3aCTYMNHUK, NOLUTO je Y NOTNYHOCTU MHAPOPMUCAH O NpUpoau,
3Ha4ajy n moryhum pusnyuma KnmHUYKOr UCNUTUBAaHA Ha heMy pasyMIbUB HauvH, 4ao MHPOPMUCaHN
npucTaHak. MIHbopmucaHun npuctaHak mopa ga oyae gart y nucMeHoj hopmMuy, NOTIMCaH U AaTtupaH o4
ncnuTaHnKa, OAHOCHO HEroBOr 3aKOHCKOr 3aCTYMHMKA U YnaHa UCTPaXKMBa4Kor TMMa Koju je CnpoBeo
NMHOpMUCaHE UCMUTAHKKA;

7) NCNUTaHWK, OOHOCHO H-ErOB 3aKOHCKM 3aCTYMHUK Yy MOTNYHOCTU UHAOPMUCAH Ha HeMy pasyMIbyMB HauMH
O KINIVMHUYKOM UCNUTUBAHY M O CBOM NpaBy Aa MOXe Y CBAaKOM TPEHYTKY Aa NoByYe CBOj MHPOpMUCAHU
npucTaHak;

8) McnuTaHKK Koju HYje NMMCMEH, 4ao YCMEHN MH(OPMMUCAHM NpUCTaHak 3a yyewhe y KNMHUYKOM
NCNUTUBakLY Y NPUCYCTBY HajMare jeAHOr HEMPUCTPACHOr CBeAokKa.

(2) KnnMHnyko ncnutneakse CnpoBoan ce y 34paBCTBEHOj YCTaHOBM (Y AarbeM TEKCTY: MECTO KIMHUYKOT
NCNNTMBaKA) U 0f, CTPaHe 34PaBCTBEHNX pagHMKa 3anoCneHnX y MeCTY KIMHUYKOT MCNUTUBaHa, OOHOCHO rnaBHoOr
NCTpaxusaya 3anocfneHor ca NyHUM pagHuM BpeMeHOM Ha HeoapeheHo 1 YnaHoBa UCTpaXKMBayKor TUMa Koju cy
3anocneHy UnNu Ha Apyru HauvH aHraXxoBaHy y MECTY KIMHUYKOT UCMIUTMBAHA Y CKNady ca 3akOHOM.

(3) MNaBHM UCTpaMBay W YNaHOBM UCTPaXMBaAYKOr TMMa He MOTY Npeay3eTu HU jeQHY aKTUBHOCT Be3aHy 3a
KIMMHWYKO UCMIUTUBaHE Npe odobpersa 3a cnpoBohere KIMHUYKOT UCMIUTMBaHa Koje naaaje AreHumja u no3uTUBHOr
MuwIbera ETnykor ogbopa Cpbuje.

(4) KnuHunyko ncnutuBare MoXe Aa ce BPLUM CamMo Y MECTY KITMHMYKOT MCMUTMBaHa ca KojuM je CMOH30p 3aKibyuno
YroBop 0 crnpoBohewy KIMHUYKOT UCNUTHBaksA.

(5) MecTo KNMHUYKOr ncnutmBama je OY>XHO Oa 4yyBa D,OKyMeHTaLl'ij O cnpoBegeHNM KINMHUYKMM ncnntnBakbnma
HajmaH:e neT rognHa o4 AaHa 3aBpLleTKa KIMHUYKOr ncnutuBaHa.



5. NMoce6Hu ycnosu 3a cnposoferwe KIMHUYKOr UCNUTUBaHa Ha BYSNIHepabunHuM rpynama

UnaH 33.

(1) Mopeg onwTnx ycrnosa mn3 ynaHa 32. 0BOr 3aKOHa, KIMHUYKO UCMUTUBAHKE Ha BYNTHEPabUTHUM rpynama moxe
Aa ce CNpOBOAM aKo:

1) NCNUTaHUK, OOHOCHO H-eroB 3aKOHCKM 3aCTYNHUK Oa VIHCbOpMVICGHI/I NPpUCTaHak;

2) ce uHdopmMmmrcaHn npucTaHak Aa 6e3 nogcTuuarka Ha y4eCTBOBaHEe Y KIMHUYKOM NCMUTUBamY Hyherwem
nnu gaBsakem 6UNo Kakse matepujanHe unu gpyre KopucTu;

3) nHbopMmcaHn NpUCTaHaK Koju je Aao 3aKOHCKM 3aCTYMHMK UCNUTaHWKa NpeAcTaBiba NPeTnocTaBbeHy
Xerby UCMUTaHUKa U UCTIMTaHUK HUje U3PUYMTO 0AOMO Aa YYECTBYje Y KMMHUYKOM UCTIUTUBAkY;

4) je ncnMTaHuK, OQHOCHO HEMOB 3aKOHCKM 3aCTyNHUK obaBeluTeH aa MHopMMUCcaHn NpucTaHak Moxe 6utn
MoOBYyYeH y 610 KOM TpeHyTKy, 6e3 WTeTe No UCMNTaHWKa;

5) cnuTaHuK Ha emy pa3ymMrbyMB Ha4YMH NPUMK MHOPMaLMje Koje ce OQHOCE Ha TOK KIMUHUYKOT
NCNWUTVBakbA, PU3MKE Y KOPUCTM MO HEroBO 3A4PaBrbe, a ManoneTHULM U ULa NULEeHa NOCNoBHE
CMOCOGHOCTM Of, 34PaBCTBEHOr pagHMKa ca UCKYCTBOM Y pady ca TUM NULUMa;

6) ETnukm ogbop Cpbuje npoueHn ga ce KIMHUYKUM UCNUTUBaHEeM Ha MCMMTaHUKY AoOuja OupeKTHa KopucT
3a ogpefneHy rpyny naumjeHara, kao 1 Aa je TakBo MCNUTUBaHE BUTHO 3a NPOLEeHy nogartaka Koju cy
[OBMjeHN KNMHUYKMM UCNUTMBAaEM Ha NMUMMa Koja cy cnocobHa ga camocTanHo gajy uHdopmMucaHu
npucTaHak;

7) ETnukm ogbop Cpbuje ga No3MTUBHO MULLITBbEHE, C MOCEOHUM OCBPTOM Ha KIMMHUYKO CTake UCTIMTaHUKA,
€TUYKe M ncmxocouujanHe npobneme y cnpoBofery KIMHUYKOT UCNNTUBaHa U Koje obyxBaTta 1 NpoLeHy u3
Tauyke 6) oBor cTasa.

(2) Ako ToKOM Tpajarsa KIMHWUYKOr UCNUTBaKka ManoneTHUK NocTaHe NyHoneTaH, OA4HOCHO NuLe NULEHO
MOCMOBHE CMOCOBHOCTU CTEKHE NOCMOBHY CNOCOBHOCT MOpa Aa noTnuwe MHPOPMMCaHN NpUCTaHak npe HacTaska
y4ecTBOBaHa Y KMMHUYKOM UCTIUTUBAHSY.

6. MeguUUHCKO CpeaCcTBO Koje Cce KMUHUYKU UCIUTYje

YnaH 34.

(1) MeamumMHCKO CpeaCcTBO KOje Ce KNMHUYKM UcnuTyje Mmopa Aa Oyae nponsBefeHo y cknaay ca OCHOBHUM
3axTeBMMa.

(2) Oppenbe oBor 3akoHa M NOA3AKOHCKMX MponMca AOHETUX 3a hEroBo CnpoBohere Kojuma ce ypehyjy OCHOBHM
3axTeBM 3a NPOU3BOAHY MEOULNHCKOT CPpeacTBa NpUMERYjy ce U Ha NPON3BOAHKY MeaULUHCKOr cpeacTBa
HaMeH-eHOr KIMHNYKOM UCMUTUBAHY, OCUM ako OBMM 3aKOHOM M NponucuMmMa JOHETMM 3a HeroBo CrnpoBohewe Huje
apyradnje ypeheHo.

YnaH 35.

MeanumMHCcKo CpeacTBO Koje ce KIMMHUYKN NCInTYje Mopa Aa Oyae AoaaTHO ob6enexeHo pednma: "3a KIMHUYKO
nenuTueame".

UnaH 36.



(1) YBO3 MeanUMHCKOr cpeacTBa Koje Cce KIMHUYKM UCNNTYje, Kao 1 NIekoBa 1 MeauLMHCKMX cpeacTaBa Koju ce
npuMemsyjy y cnpoBohemy KNMHWYKOT UCNUTMBaHa, BPLUW Benenpoaaja, a Ha ocHoBYy odobpena AreHuuje 3a
crnpoBohere KMMHUYKOr ncnutMBama 1 osnawherwa crnoHsopa.

(2) CactaBHuM feo ogobpensa AreHuuje 3a cnpoBohene KMMHUYKOT UCMUTMBAHA je Cnmncak Npoussoaa Koju ce
npumMekbyjy y cnpoBohery KIMMHUYKOr UCNUTUBAHa, a KOjU CafpXXu HasuB 1 KONUYMHY Npom3Boaa.

(3) Ako ce yBO3 npomnsBoaa M3 ctasa 1. OBOr YnaHa pasnukyje y 0AHOCY Ha Cnucak nponsesoaa us ctaea 2. 0BOr
YnaHa, Benenpopaja je AyxHa fa nogHece 3axTeB 3a ofobpere yBo3a TUX Npon3Boaa.

(4) Opobpere 13 ctaBa 3. OBOr YnaHa, AreHumja nsaaje HajkacHuje y poky o4 AeceT AaHa o4 AaHa NoAaHOoLeHa
3axTeBa.

7. CnoH3sop

UnaH 37.

(1) CnoH3op MOXe Aa nNpeHece Aeo nnmn ceBe cBoje obaBese y Be3n ca CNpoBOheHeM KITMHUYKOT UCMUTMBaHA Ha
YrOBOPHY UCTpaXmBayky opraHm3aumjy ca ceguwtem y Peny6nvuym Cpbuju, Koja je oaroBopHa 3a nocroBe Koje joj
je cnoH3op npeHeo y noctynuuma ogobpaBara 1 cnpoBohera KMMHUYKOT UCNUTUBaka Ha Teputopuju Penybnuke
Cpbuje.

(2) CnoHsop je oaroBopaH 3a NocrnoBe Koje je MPEeHEeo Ha YroBOPHY UCTPaXmnBaYdKy opraHusauujy.

(3) CnoHsop koju Hema ceauwwiTe y Penybnuuu Cpbnju mopa ga nva npasHO unu mnsnyko nuue Kao 3acTynHuka y
Peny6nnum Cpbujn, koju je ogroBopaH 3a NOCNOBE CMOH30pa Yy NocTynuMMa ogobpaBara 1 cnpoBohewa
KMMHUYKOT UCNNUTMBaKa Ha Teputopmju Penybnuke Cpbuije.

(4) CnoHsop Mopa ga vma nuue oAroBopHO 3a AOKYMeHTaumjy y NOCTYnKy Aobujawa ogobpensa 3a cnpoBohene
KMUHWYKOT UCMUTUBAHbA, HErOBe M3MEHE 1 JOMNyHe, Kao 1 3a BUTMNaHLy, ca KOjuM je AyKaH Aa 3akiby4u YroBop o
pagy C NyHUM pagHMM BPEMEHOM, Kao 1 Aa 0 ToMe ob6aBecTn AreHuujy.

(5) CnoH3op Mopa npe noveTka KINMHUYKOT UCNuTuBara Aa ocurypa UCnMTaHuKe 3a Cnyyaj HacTaHKka LTeTe Koja je
nocneguua yvyectesoBaka y KnMMHNMYKOM UCNNTUBaAKY, a KOja ogroBapa cBpcu, npupoan 1 O6I/IMy pu3nka, y cknagy
Ca 3aKOHOM, Kao 1 Ja yroBOpOM oApean N3HOC HEONMXOAHMX TPOLLKOBA KOju npunaga ucnutadmyuma. lNMonuca
ocurypaka Mopa [ia BaXu 3a Leo Nepuos Tpajarta KIMHUYKOT UCNUTMBAaH-A.

8. 3axTeB 3a ogobpere cnposofjera KNMMHUYKOr UCNUTUBaKa

YnaH 38.

(1) 3axTeB 3a ogobpere cnpoBofeHa KMMHNYKOT UCMMTUBaHa NOAHOCU ce AreHumju ca AOKyMeHTaLmjoM
NponMcaHoOM OBMM 3aKOHOM W MPONMCMMa AOHETUM 3a HEFOBO CMPOBONEH-E.

(2) AreHumja ogobpaBa cnpoBohere KNMMHUYKOT UCMINTMBaKA HajkacHuje y poky og 40 aaHa og gaHa npujema
3axTeBa.

(3) Ako 3axTeB 13 cTaBa 1. OBOI YnaHa Huje NoTnyH, AreHuumja y poky of net gaHa o4 AaHa npujema 3axTesa
obaBeluTaBa NogHOCKOLA 3axTeBa Aa 3axTeB JOMYHU HajkacHuje y poky of 20 gaHa og AaHa npujema
obaBseLuTEHA.

(4) Pok 3a ogobpaBamne cnpoBoheha KIMHUYKOT NCMUTUBaHa N3 CTaBa 2. OBOr YNlaHa NpecTaje Aa Teye of AaHa
Kaga AreHumja 3aTpaxu OonyHy 3axTeBa M HacTaBrba fa Teve o AaHa AOoCTaBibakba TPaKeHMX nogaraka.

(5) Ako nogHocunay, He JOMNYHW 3axTeB 3a ogobpere cnpoBofea KMMHUYKOT UCTIMTUBAHA Y POKY 13 cTaBa 3. OBOT
ynaHa, AreHuuja ogbauyje 3axTeB Kao HEMOTMYH.



(6) AreHumja Ha cBOM cajTy objaBrbyje nsgarta ogobpersa 3a CnpoBofhere KINMHUYKOT UCMMTUBaHA Y PoKy of ceaam
[AaHa of faHa u3gaBama.

9. laBak-e muwrbew-a ETuukor ogbopa Cpbuje

YnaH 39.

(1) ETnykm ogbop Cpbuje gaje Myrbere O KMMHUYKOM UCNIMTMBAKY Y MOCTYMKY KOju Ce CNPOBOAM NapanenHo ca
onobpenem AreHuumje n3 ynaHa 38. ctaB 2. 0OBOr 3aKkoHa HajkacHuje y poky og 30 gaHa of gaHa nogHoLLEHa
3axTeBa.

(2) Ako 3axTeB 13 cTaBa 1. oBOr YnaHa Huje noTnyH, ETuukn ogbop y nucmeHoj hopmn obaselwTaBa nogHocmoua
3axTeBa [a 3axTeB AONYHM AOAAaTHMM Nojaumma HajkacHuje y poky o 15 gaHa o gaHa npujema obaBseluTemsa.

(3) Pok 3a paBake murberwa ETnukor ogbopa Cpbuje 0 KNMHMYKOM MCNUTMBAaKY NpecTaje Aa Teye o AaHa Kaja
ETtnukm ogbop Cpbuje 3aTpaxn gogaTHe nogaTke U HacTaBsba Aa Teye o4 AaHa LOCTaBribakba TPaKeHUX nogaraka.

(4) Ako nogHocunay 3axTeBa He AOCTaBM AogaTHe NodaTke Y pOKy U3 cTasa 2. OBOr YnaHa 3axTeB 3a JaBame
MULLIMbEHA O KIMMHUYKOM ncnutueawy ETndkmn onbop Cpbuje oabavyje kao HENOTNYH.

(5) Mopen 4ynaHoBa nponMcaHnx 3akOHOM Kojum ce ypehyje 3gpaBcTBeHa 3awtuta, ETudkm ogbop Cpbuje 3a
I'IOTp66€ daBaka Mulibeta O KIMNMHUYKOM ncnntnBawy mMopa aa nva m HajMal-be YeTnpu OOKTopa CI'IeLI|I/IjaJ'II/ICTe
MeOuUMHE ca MCKYCTBOM Y Hay4HOj U MEeOULUHCKO] MPOoLEHM pesynTaTta KIMHUYKUX UCMMTUBaHa NekoBa, O4HOCHO
MeOULMHCKMX CPeACTaBa, Kao U ETUYKMX Havena 3a KIMMHUYKO UCTIMTUBaKE, Kao 1 ABa NpeacTaBHMKA yapYXKeHa
nawuuvjeHaTa OCHOBaHoOr Ha HuBoy Penybnuke Cpouije.

(6) Ha cegHuum ETuukor ogbopa Cpbuje Ha kojoj ce Aaje MULIbeHE O KIMHMYKOM UCnuTuBamwy, nopes sehuHe og
yKynHor 6poja unaHosa ETuykor ogbopa Cpbuje yTBpheHor 3akoHOM KojuM ce ypefyje 3gpaBcTBeHa 3aTuTa,
MOpajy Aa NpUCYCTBYjy Hajmake Tpy AOKTOpa creunjanicte meguumHe U jeaaH npeacTaBHuK yapyxerwa
navuuvjeHaTa 13 ctaBa 5. oBor ynaHa.

(7) ETnykm ogbop Cpbuje yceaja MULLIIbEHE O KITMHUYKOM MCIMTMBakY BERMHOM of yKynHOr 6Gpoja npucyTHMX
ynaHoBa.

(8) Y nocTynky gaBarba MULLIIbEHA O KITMHUYKOM MCMUTMBAKY MOTY Aa rnacajy, oqHOCHO Aa Aajy CBOje MULLIbEHE
caMo OHwM YnaHoBu ETnykor ogbopa Cpbuje koju HUCY UCTpaXkmBaym y KITMHUYKOM UCMUTUBAHY O KOME CE LOHOCU
oAJyka 1 He3aBMCHM Cy Of CMOH30pa U KOju Cy NOTNMcanu u3jaBy o0 HENocTojaky cykoba NpuBaTHOr 1 jaBHOT
MHTepeca y cknagy ca 3aKOHOM.

(9) Y nocTynky gaBarba MULLIbEHA O KITMHUYKOM UcnuTMBamy ETuukn ogbop Cpbuje moxe aa 3aTpaxv MULIbEHE
eTnykor oabopa MecTa KMMHUYKOT UCMIUTMBaHA UM rNaBHOr UCTpaXKuBaya O NUTakuma Koja ce Tudy Tor Mecta
KMUHUYKOT UCMIUTUBAHA.

(10) Y nocTynky gaBara MULLIbEHA O KITMHUYKOM UcnutuBawy ETnukmn opgbop Cpbuje moxe fa 3atpaxm
MULLIIbEHE UCTAKHYTUX CTPYYHbaKa, a Koju HUCY YNnaHoBU eTuYKor ogbopa, 13 cneynduyHmnx obnactum koje cy
HeonxoaHe 3a JaBake MULLIbEHA O KIMHUYKOM UCTIUTUBAHY.

(11) Y Mmuwmbeny 0 KNMHUYKOM ucnutmeaky ETnukor ogbopa Cpbuje mopajy oa ce HaBegy cBa JOKYMEHTA Ha
OCHOBY KojuX je ETuukm og6op Cpbuje gao murbemwe, ykibyyyjyhn Bepsnje n gatyme gokymeHara.

(12) Muwrberse 0 KNMMHUYKOM ncnutmeamwy ETudkor ogbopa Cpbuje mopa 61MTK noTnNmMcaHo 1 gaTnpaHo.

(13) CacTaBHM 4€0 MULIbEHA O KITMHUYKOM UCTIUTUBAKY je CcaK YfiaHoBa KojUu Cy y4eCcTBOBanu y AaBaky Tor
MULLIbEHA.



(14) ETnukm og6op Cpbuje ayxaH je Aa y NoCTynKy AaBaka MULLIbEHa O KIIMHUYKOM UCTIUTUBaKY NocTyna y
cKnagy ca OBUM 3aKOHOM M MponucrMa AOHETUM 33 HEroBO CNPOBONEH-E 1 Aa NpUMeyje CTaHdapAe CMepHMUa
A06pe KNMMHUYKe NpaKce y KMMHUYKUM UCTMTUBakKMA.

(15) Ako Etnukom ogbopy Cpbuje uctekHe maHgaT y Cknagy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyje 3apaBcTBeHa 3allTuTa,
NnocroBse JaBaka MULLIbEHA O KNMHUYKOM MCNUTUBaKY, 0O UMeHOBaHa HoBor ETuukor ogbopa Cpbuje, obasrba
ETtnukmn ogbop Cpbuje kome je nuctekao maHaar.

(16) AaMunHMCTpaTUBHO-TEXHUYKE Nocnose 3a noTpebe Etuykor ogbopa Cpbuje Bpum AreHuuja.
(17) TpowkoBu paga Etudkor ogbopa Cpbuje cactaBHM Cy €0 HaAOKHaAe 3a Npy)Kakwe ycnyre no Tapudu ns

uynaHa 7. ctaB 1. Tayka 2) OBOr 3aKkoHa.

10. Onbujar-e 3axTeBa 3a UsfaBake o4o6peH-a 3a cnpoBofere KNMMHUYKOr UCTIUTUBaHa

UnaH 40.

AreHumja onbuja 3axTeB 3a n3gaBawe ogobpera 3a cnpoBofjere KIMMHUYKOT UCMNTMBaHa ako YTBPAMW:

1) na je KOPWUCT o4 MeguUMHCKOr cpeactaea KOje Ce KINMMHUYKHN |/|cn|/|Tyje MaHla o4 H-eroBsor Moryher pu3nKa no
XUBOT U 30paBibe UCMTUTAaHUKA,

2) pa Huje notBpheH KBanuTeT MeAMLMHCKOr CPeACTBa U HUCY 3aBpLUEHA NPEeAKMUHMYKA UCNUTBaHA;

3) fAa nogHeTa JOKyMeHTauuja Huje y cknagy ca ycrnoBMma nponmncaHum OBUM 3aKOHOM M Mponmcumva
[OHETUM 3a HErOBO CMPOBONEHE.

11. smeHe 1 gonyHe cnpoBoljera KITMHUYKOT UCNIUTUBAA

YnaH 41.

(1) CnoH3op je ayxaH ga npujaeu AreHuuju nameHe u gonyHe NpoTokona, 0agHOCHO ogo6pera cnpoBofena
KMMHUYKOT UCMIUTUBAHA KOje HUCY CYLUTMHCKE, 0 YeMy AreHuumja usgaje noTepay Ha AaH nogHolweHa npujaee.

(2) Ako TokoM cnpoBofera KNMHUYKOT UCNUTMBakba HacTaHy CyLUTMHCKE M3MEHE Koje Mory OUTHO Aa yTuyy Ha
CUTYPHOCT, OOHOCHO (OPU3UNYKM U NCUXMNYKM UHTErpuTeT UCMUTAHMKA, Ha Hay4YHY BPEOHOCT KIUHUYKOT UCMMTUBAHA,
Ha Aarbu TOK CrpoBofeHa KIMHUYKON UCMMTUBaHa, Kao 1 Ha ycarnalweHoCT MeguUUHCKOr cpeacTBa Koje ce
KMMHUYKN UCMINTYjEe Ca OCHOBHUM 3axTeBUMa, CMOH30p je AyKaH Aa nogHece AreHumjm 3axTeB 3a ogobpere
CYLUTUHCKE U3MeHe, OQHOCHO JonyHe NpoTokona, 0AHOCHO U3MeHe, OOHOCHO AonyHe ofobpersa 3a crnposohene
KMUHUYKOT UCNNTUBaHa (Y AarbeM TEKCTY: CYLUTUHCKE U3MEHE U OOMNyHe KIMHUYKOT UCMMTUBaHA).

(3) AreHuuja pasmaTtpa 3axTeB 3a 0400peHe CYLUTUHCKUX M3MEHA U A0MyHa KMMHUYKOT UCMIUTMBaHa U JOHOCH
oanyky y poky og 30 gaHa of AaHa NogHOLIEH-a 3axTeBa.

(4) Axko 3axTeB 13 cTaBa 2. 0OBOI YfaHa Huje NoTnyH, AreHuuvja y poKky of neT gaHa o AaHa npujema 3axTteBsa
obaBelLTaBa NogHOCKOLA 3axTeBa Aa 3axTeB OOMYHU HajkacHWje Y POKy oA AeceT AaHa o4 AaHa npujema
obaBeLluTEHA.

(5) Pok 3a ogobpere CYLUTUHCKMX M3MEHa M1 A0MyHa KNMHUYKOT UCNIUTMBaKa NpecTaje Aa Teve of AaHa kafa
AreHumja of cnoH30pa 3aTpaxu gogaTHe nogaTKke M HacTaBrba Aa Teye of AaHa AOoCTaBibarba TPaXKEeHMX nogartaka.

(6) Ako nogHocunay, 3axTeBa He AOCTaBM TpaXkeHe nogaTtke y poky U3 ctasa 4. OBOr YnaHa, 3axTeB 3a ogobpere
CYLUTUHCKMX M3MEHA M A0MNyHa KMMHUYKOT UcnutmBama AreHuumja ogbauyje kao HENnoTnyH.

(7) AKo ce CyLUTMHCKE U3MEHE 1 LOMNYHE KIMHUYKOr MCMUTMBaKA TUYY NUTaka Ha koja je ETudkm ogbop Cpbuje gao
MO3UTMBHO MULLIbEHE, CMIOH30P je AyXaH Aa nopen ogobpera CyLUTUHCKUX U3MEHa U AOoMyHa KIMHUYKOT
ncnutrueama AreHuuvje npubasm n NO3MTUBHO MULLIbEHE ETrukor ogbopa Cpbuje.



12. Opo6per-e NOCTMapKETUHLLKOI MHTEPBEHLNjCKOr KITMHUYKOr UCMUTUBaH:A

UnaH 42.

(1) AreHuuja ogobpasa crnpoBofere NOCTMAPKETUHLLKOT MHTEPBEHLMJCKOT KIMHUYKOT UCMMTUBAKa y cknagy ca
OBMM 3aKOHOM 1 MpONMCcMMa JOHETMM 3a HEroBO CrpoBofeH-Ee.

(2) Ogpenbe un. 29. o 41. oBora 3aKkoHa NPUMEHYjY Ce U Ha KIMHUYKO UCNUTUBake MeaULMHCKOr CpeacTBa 3a
KOje je M3BpLLEHO OueHMBak-e ycarnaleHoCTH, ako je cBpxa Tor ucnutmeamwa ynorpeba meguumHCKor cpeacTsa 3a
HaMeHy Koja Huje obyxBaheHa oarosapajyhum nocTynkom oueruBata ycarnalleHoCTy.

13. MNpujaBrbMBame NOCTMAPKETUHLLKOI HEeMHTEePBEHLUCKOr KITMHUYKOr UCMUTUBaHa

UnaH 43.

(1) CnoHsop je ayxaH ga npujasn AreHuuju cnposofere NOCTMaPKETUHLLKOT HEMHTEPBEHLMCKOT KITMHNYKOT
ncnuTuBama.

(2) 3a KNMHUYKO McNMTMBaKE N3 cTaBa 1. OBOr YnaHa Huje NnoTpebHo ogobpene AreHuuje 3a cnpoBohere
KMMHUYKOT UCTINTUBaHA.

(3) AreHuuja nsgaje noTepay O NpujeMy npujase M3 ctaBa 1. OBOr YnaHa y poky oA 15 gaHa og gaHa HeHor

npujema.

14. MNpujaBromBake 036ULHOr HeXerbeHor aorahaja y cnpoBohjery KMMHUYKOr UCMIUTUBaHa

UnaH 44.

(1) Ako gohe go 0306uUIbHOr HexerbeHor agorahnaja y ToKy cnpoBoheha KMMHUYKOT MCMUTUBaHa CMIOH30p je Ay»KaH Aa
oamax obasectn AreHuujy u Etuukun ogbop Cpbuije.

(2) AreHuuja moxe ga npegnoxu MuHuctapcTey ga obyctaBu unu 3abpaHun cnpoBoferse KIMHUYKOT UCNMTuUBama y
cny4ajeBuma n3 ctasa 1. oBOr unaHa, nocebHO YKONUKO je yTBPHEHO Aa je NOCTOojano HEMOLITOBakEe perneBaHTHMX
npouenypa y MNpoTokony KNMHUYKOr CNUTUBAaHA NN CMepHMLUa Aobpe KNUHUYKE npakce.

(3) Munucrtapctso moxe ga obycrasu nnm sabpaHu cnpoBofhere KMMHUYKOT ucnutueamwa 13 cT. 1. n 2. oBor YnaHa
Ha OCHOBY M3BPLUEHOT MHCNEKLUMJCKOT HaA30pa Yy CKnagy ca 3akOHOM.

(4) Y cnyyajy nojaBe HeouyeknBaHux gorahaja Koju 3axTeBajy NPUMMEHY XUTHUX CUFYPHOCHMX Mepa CMOH30p MoXe Aa
HanoXw UCTpaxMBaynMa nNnpuMeHy Tux mepa 6e3 npeTxogHor ogobpera AreHuuje.

(5) Y cnyyajy ua ctasa 4. oBor unaHa, CnoH3op je gyxaH ga obasectn AreHunjy 6e3 ognarama, a HajkacHuje y poKy
Of cedaM AdaHa of AaHa NpPUMEHE CUTYPHOCHUX Mepa.

15. KoHTpona cnposofela KNMHUYKOr UCUTUBaHa

YnaH 45.

(1) KoHTpony cnpoBohera KNMHMYKOT UCNNTMBaKa BPLUK AreHuuja y cknagy ca OBUM 3aKOHOM M nponucruma
OOHETUM 3a HeroBo cnposohere, MPOoTOKONOM KNMHUYKOT MCNUTUBaka U CMepHULLaMa Aobpe KnMHUYKe npakce.

(2) CnoH3op MOXe Aa 3axTeBa Aa AreHumja U3BpLUX KOHTPOMY CNpoBONeHa KIMHUYKOT UCMUTMBaba Ha MecTy
KMMHWUYKOT UCNINTMBaHA.

16. OTKnawawe HenpaBUIMHOCTU Y cnpoaof]erby KIMMUHUYKOI ucnutuBama



UnaH 46.

(1) Y nocTynky KOHTpone cnpoBoferwa KIMMHUYKOr UCNUTUBaHka Ha MECTY KIMHUYKOM UCNUTUBama, AreHumja Mmoxe
NMMCMEHO Ada HanoXwu Aa ce ogpeheHe HenpaBUITHOCTM Yy CNpoBOfery KMMHNYKOT UCTIMTUBAaHa OTKIIOHE Y POKY A0
30 paHa.

(2) AreHuuja moxe ga npegnoxu MuHuctapctey ga obycrasu nnm sabpaHu cnposofhere KMMHUYKOT UCNUTUBaH-:Aa,
akKo ce y poKy 13 ctasa 1. OBOr YnaHa He OTKIOHE HeNnpaBUIHOCTW, ako YTBPAW Aa ce CcnpoBofere KIMHUYKOT
MCNNTMBaHA He BPLUM Y CKNagy ca OBMM 3aKOHOM M NponucrMmMa JOHETUMM 3a HEeroBo cnpoBohemwe, [NpoTokonom
KMUHWYKOT UCMMTUBaKA UMK cMepHULama gobpe KNMMHUYKE npakce.

(3) MuHucTapcTBo MOXe Aa obycTaBm unm 3abpaHn cnpoBofeHe KMMHUYKOT UCMMTUBaHa U3 CTaBa 2. OBOr YnaHa
Ha OCHOBY M3BPLUEHOT MHCNEKLMJCKOT HaA30pa Yy CKnagy ca 3akOHOM.

(4) Pewere MnHMCTpa 13 cTaBa 3. OBOT YflaHa KOHAYHO je y ypaBHOM NOCTYMKY M NPOTUB Hera ce Moxe

NOKPEHYTW YNpaBHU cnop.

17. OGycraBrbare unu saabpaHa KNnMHUYKOr UCnuTuBara

UnaH 47.

(1) AreHupja Moxe, y UWrby 3aliTUTe 3apaBiba U CUTYPHOCTM UCNIUTaHMKa YKIbYYEHUX Y KIMHUYKO UCIUTUBaHE, Aa
[OHECE OfNYKY O MPeCcTaHKy Baxkera o4obpera 3a cnpoBofere KMMHUYKOF UCMUTUBaH-A.

(2) Ako AreHupja Ha OCHOBY M3BpLUEHE KOHTPONEe YTBPAM Aa 3anoyeTo KIIMHUYKO UCNUTUBAHE HUje HEOMXOOHO
XUTHO 0BYCTaBWTK pagu 3allTuTe 34paBrba UCMUTAHUKA, OAHOCHO MHTepeca Hayke U ApYLUTBA Y LeNvHU, AyXHa je
[a O[] CNOH30pa Unu rnaBHOr UCTpaXnBada Tpaxku AofdaTHe nodaTke O CrpoBofewy KMMHUYKOT UCMUTMBakbA.

(3) CnoH30p unu rnaBHN UCTPaXKMBAY OYXKaH je Oa y POKy O4 cedaM AaHa of AaHa Kada Cy 3aTpaxkeHu nogaum,
AreHuUMju OCTaBM CBe TpaXeHe NofaTke, Ha OCHOBY Kojux AreHumja obaBeluTaBa CMOH30pa, MaBHOT UCTpaXxMBaya
n Etnykm ogbop Cpbuje 0 npeanoxeHum mepama, y cknagy ca OBUM 3aKOHOM.

18. M3BeluTaBare O TOKY KIUHUYKOr UCNIUTUBAH-A

UnaH 48.

(1) CnoH30p je Ay>xaH fa TPoOMeCeYHOo u3BeLLTaBa AreHuumjy o ToKy cnpoBofjera KIMHUYKOr NCNnTUBama, a 'y
Cryyajy npeBpeMeHor 3aBpLueTKa, OGHOCHO Npekuaa KIMHUYKOT MCNUTMBaHa CMOH30p je AyXaH ga o0 Tome
obaBecTtun AreHuunjy n EtTnukn ogdop Cpbuje y poky o 15 gaHa og AaHa npekmaa 0gHOCHO NpeBpemMeHor
3aBpLUeTka cnpoBofera KNMMHUYKOT UCMNTMBakHa, Y3 obpasnoxere 360r Yera je KNMHUYKO UCMINTUBaHE NPEKUHYTO.

(2) CnoHsop je oyxaH ga obasectn AreHumjy n ETudkm ogbop Cpbuje o 3aBpLUeTKy cnpoBohera KIMHUYKOT
ncnutrueama y poky oa 90 gaHa oa AaHa 3aBpLueTKa cnpoBofera KINMHUYKOT MCNUTUBaH-A.

(3) CnoH30p je AyxaH fa npunpemun 3aBpLUHU U3BELLTaj O pe3ynTaTMMa KIMHUYKOr NCMNTUBaHa Koju JOoCTaBIba
AreHumju y poKy of roavHy AaHa no 3aBpLUeTKy KIMHUYKOr MCNUTUBaH-A.

(4) VN3BewwTaj n3 ctaBa 3. OBOr YnaHa Mopa fa cagpXu u No3nTMBHE U HEraTMBHE pe3ynTaTte KINHUYKOr
NcnnTMBama, AeTarbHO U Ha ofroeapajyhm HaumH npukasaHe, Tako Aa je Mmoryhe o6jeKTMBHO NPOLEHNTN CUTYPHOCT
1 nepdopmaHce, kao 1 0QHOC KOPUCTU U pu3nka of ynotpebe meguumHCKor cpeicTaa.

UnaH 49.



(1) CnoH3op je ay»xaH aa obaBecTn AreHumjy o NnpuBpeMeHoM 06ycTaBrbakby KIMHUYKON UCnuTUBaH-a 36or
pasnora, Koju He YT14y Ha OJHOC KOPUCTM U pu3KrKa y CNpoBONERY KITMHUYKOT UCMMTMBAHA Y POKy oa 15 faHa of
AaHa oasiyke Aa npuBpeMeHo 0GyCTaBU KITMHUYKO UCNUTUBaH:E.

(2) YKonuko CMNOH30p He 3ano4yHe npmnBpemMeHo O6yCTaBJ'beHO KNMNMHNYKO NCnntnBake y poKy oa Ase roanHe o
OaHa npuspemMmeHor 06yCTaBJ'baH:a cmanahe ce fa je KIMNMHNYKO NCnmntnBaHt-€ 3aBpLLUEHO.

(3) Ako CcnoH30p JOHECE OANYKY ia HAacTaBuM CNPOBONEeHE KIMHMYKOT UCNUTKBaKa AyXKaH je Aa noaHece AreHumju
3axTeB 3a CYLUTMHCKE U3MEHE U JOMNYyHEe KIWHUYKOr UCMUTUBaHA.

IX. PETUCTPALUWNJA MEOULMHCKOIT CPEACTBA

1. Peructap MeauUMHCKMX cpeacTasa

YnaH 50.

(1) AreHuuja BpLUK perucTpauunjy MeavLMHCKOr CpeACcTBa 3a Koje je U3BPLLEHO OLeHUBake ycarnalleHocTu, Koje
Ce CTaBrba Ha TPXuLLUTe, OAHOCHO Y YNoTpedy ynMcoM y peructap MeauumHCKMX cpeacrtasa (y AarbemM TEKCTy:
Pernctap meanumHcknx cpeacrtasa), OCMM ako OBUM 3aKOHOM Huje gpyrayuje nponnucaHo.

(2) Pernctpauuja meguumnHCKOr cpeacTBa y ckrnaay ca OBUM 3aKOHOM HUje YCNoB 3a CTaBMbake MeaULNHCKOT
|
cpencTtea 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa Ha TPXMULUTE, OOHOCHO Y ynoTpeoby. y
(3) MunucTap nponucyje cagpaj 3axTeBa, 4OKYMEHTaUMjy, Kao N Ha4YMH permctpayuje, NpoayKeTka BaXXHOCTH

peructpauuje, MaMeHe, onyHe 1 Gprcara MeauLMHCKOr cpeacTea n3 Pernctpa MeanumuHCKUX CpeacTaea.

2. NogHocunay, 3axTesa 3a perucrpauujy

UnaH 51.

(1) 3axTeB 3a perucTpauunjy MeavLmMHCKOr CpeacTBa npe CTaBrbaka MegULMHCKOr cpeacTsa Ha TpXKULWTe, OAHOCHO
y ynoTpeby AayxaH je ga nogHece:

1) nponseohay megumumMHCKOr cpeacTea (nponssohay ca ceauwtem y Penyonuum Cpbujn nnm
NpeacTaBHULLITBO MK OrpaHak MHOCTpaHor npoussohaya ca ceauwtem y Peny6nuuym Cpbujn);

2) onawheHn npeacTaBHUK Nponssohava.

(2) MogHocunal, 3axTeBa u3 ctaBa 1. OBOr YnaHa y3 3axTeB JOCTaBIba ofgrosapajyhy ucnpasy o ycarnalieHocCTH,
Kao 1 Apyry 4OKYMeHTaLujy nponncaHy oBMM 3aKOHOM WM Mponucuma OHETUM 3a HEeroBo cripoBoferse.

(3) OBnawhere y nMcmeHoj dhopmMmu MHOCTpaHoOr npounssofaya MeauMuMHCKOr cpeacTea Mopa ga 6yae notnmcaHo
of nHocTpaHor npou3sohaya 1 oBnawheHor npeAcTaBHvKa npom3sohaya 1 ga cagpxu obaBese 1 Nocnose Koje
oBnawheHn NpeacTaBHuK npomssofaya y Penyonmum Cpbuju obasrba y nme Tor npomssohaya, a HapounTo:

1) Aa yyBa TEXHUYKY JOKYyMEHTaLWjy, UCrpaBy O ycarnalleHoCT MeauLMHCKOr CPeaCcTBa U cBe
cepTudukaTte 3a TO MEAULIMHCKO CPEACTBO;

2) pa Ha 3axTeB MuHucTapcTBa, ogHocHO AreHuuje o6e3beam n JocTaBu CBe NogaTtke U AOKYMeHTauujy
KOjOM Ce [oKa3yje ycarnaweHoCT MeAMLMHCKOr CpeacTBa;

3) Aa M3BpLUM KOPEKTUBHE UMW MPEBEHTUBHE MEPE HamnoXeHe of cTpaHe MuHucTapcTBa, 04HOCHO AreHuuje
Y UMIbY yKNnakbara pu3mka Koje MoXe fa n3a3oBe MeauLMHCKO CPeaCTBo;

4) na 6e3 ognarawa obaBecTn npomssohada 0 CBUM peknamaunjama, aedekTy KBanuteTa n MHUUOEHTY,
KOju Cy NpujaBrbeHN 0f CTpaHe KOPUCHMKa MeANLMHCKOr CpeacTBa;



5) pa 6e3 ognarawa nogHece 3axTteB AreHumju 3a 6pucare nogatka o osnawheHom nNpeacTaBHUKY U3
Pervctpa npou3sohaya MeaMUMHCKUX CPeACcTaBa ako nponssofay npomeHu oBrawheHor npecTaBHuKa Yy
Peny6nuum Cpbujun.

(4) MogHocunal, 3axTeBa U3 ctaBa 1. OBOr YnaHa o4roBopaH je 3a BEpOL4OCTOjHOCT AOKYMEHTaLMje Y NOCTYNKy
perucTpaumje MeauuUHCKOr CpeacTBa.
(5) MogHocunau, 3axTeBa M3 cTaBa 1. 0BOr YnaHa Mopa Aa “ma nuue oaAroBopHO 3a AOKYMEHTaLujy 1 nuue

OAroBOPHO 3a BUTUINaHuy.

3. Perucrpauuja meguumHcKor cpeacrea

YnaH 52.

(1) O perucTpauuju meguumMHCKOr cpeacTea AreHuuja nsgaje peLlerse Ha pok BaKHOCTM of, 60 AaHa HaKOH ucTeka
BaXXHOCTU 1CMpaBe O ycarnalleHoCTu.

(2) 3a meguuunHcka cpegctea knace | (ocum knace Is n Im) n octana in vitro gujarHocTnyka MeamumMHCKa cpeacTsa,
Koja ce cTaBrbajy Ha TPXKULLTE HA OCHOBY AeKnapaluje 0 ycarnaweHocTu usgaTe of ctpaHe npoussohaya
(Declaration of Conformity), peluere 0 pernctpaumjy MeamuMHCKOr CpeacTBa usgaje ce Ha nepvog of neT rogmHa
oA AaHa U3gaBaka pelleHsa.

(3) MeguumHcka cpeacTtBa mMory ga oygy Ha TpxkuwTy Hajeuwe 90 gaHa o4 AaHa UcTeka pellera 0 perncrTpaumju
MeOuLMHCKOr cpeacTea.

(4) He moxe ga ce BpLUM YBO3 MEAULIMHCKOT CPEACTBA KOME je UCTeKNa permcrpaumja n Hvje nogHeT 3axTeB 3a
npoayXehe perncrpaumje y poky ns ctasa 3. OBOr YnaHa.

(5) AreHuuja je oy>xHa ga U3BpLUM perncTpaumjy MeguumuHCcKor cpeacTBa Koje je ycarnaleHo ca OCHOBHUM
3axTeBUMa HajkacHuje y poky og 30 faHa o4 faHa noAgHoLleHa 3axTeBa.

(6) Axko 3axTeB 3a permcrpauujy MeauumHCKOr cpeactaa Huje NoTnyH AreHuuja je ay>xHa ga HajkacHuje y poky of
15 paHa og AaHa nNoAHoLewa 3axTeBa 00aBecT NogHOCUOLA Aa 3axTeB AONYHU HajkacHuje y poky og 30 gaHa oa
AaHa npujema obaseluTera, Y CKNnagy ca oBMM 3aKOHOM U Mponucuma AOHETUM 3a HEroBo CrpoBoferse.

(7) Pok n3 ctasa 5. oBor 4YnaHa npecraje ga Tede o4 AaHa kaga AreHumja og nogHocuoLa 3axTeBa 3aTpaxm
JonaTHe nodaTke M HacTaBrba Aa Teye of AaHa AOoCTaBibakba TPaXeHUX nogartaka.

(8) AreHuuja je oy>xHa ga nogaTtke O permcrpauunjy MeguuuHcKor cpeacTtea objaBy Ha CBOjOj 3BaHWYHOj MHTEPHET
CTpaHULWM HajkacHuje y poKy O cefam AaHa Of AaHa u3gaBara pellera O perncrpaumjy MeguumHCKor cpeacTaa.

4. N\ameHe 1 gonyHe perucrpauyuyje MeguuMHCKOr cpeacTea

UnaH 53.

(1) Mpowussohay, ogHocHO oBnaluheHn npeAcTaBHUK Npoussohaya gyxaH je Aa nogHece 3axTeB, OQHOCHO npujaBy
3a CBaKy M3MeHyY 1 JOMyHy nogaTaka u3 Pervctpa meguumMHCKnX cpeacrasa.

(2) 3axTeB 3a u3MeHy osnawheHor npeacTaBHMKa npounssohaya AreHumju NogHOCH NponsBohay Unu HoBK
oBnalwheHn NpeacTaBHYK Nporaeohaya, 6e3 oanarawsa.

(3) AreHumja LOHOCK peLlerse 0 N3MEHU, OOHOCHO AOMNYHWN perucTpaumje MeanumMHCKor cpeacTBa HajkacHuje y poky
oA 15 gaHa o AaHa nogHollena 3axTeBsa.

(4) 'ameHe n gonyHe perncrpauuje koje HeMajy ytuuaja Ha CUrypHocT 1 nepdopmaHce MeanLUMHCKOr cpeacTaa
npujasroyjy ce AreHumju.



(5) NameHe n gonyHe peructpauuje u3 ctaea 4. OBOr YnaHa yHoce ce y Perncrtap meguumnHckmx cpeacrasa 6e3
OOHOLLEeHa pellera U3 cTaBa 3. OBOT YnaHa, y3 obaBeluTaBake NogHOCUOLA 3axTeBa.

(6) Ako 3axTeB U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa Huje NoTNyH AreHuumja je oyxHa Aa HajkacHuje y poKy oA AeceT AaHa of
AaHa nogHolena 3axTeBa obasecTy nogHocuoLa Aa 3axTeB AOMyHWN HajkacHuje y poky oA 15 gaHa og aaHa
npujema obaBelUTeHa y ckrnagy ca OBUM 3aKOHOM M NMPONMcMMa OOHETUM 32 HEroBo CrpoBoheHse.

(7) Pok u3 ctaea 3. OBOr YnaHa npecTaje ga Tede o4 AaHa kaga AreHumja og No4HOCMOLA 3axTeBa 3aTpaxu
JonaTHe nodaTke M HacTaBrba Aa Teye o4 AaHa AOoCTaBibakba TPaXEHUX nogartaka.

(8) AreHuuja je gykHa Aa U3mMeHy, O4HOCHO JOMYHY NoAaTaka O perncrpauunju MeguuuHCKor cpeactea objaBu Ha
CBOjOj 3BaHNYHO] UHTEPHET CTPaHULM HajkacHuje Yy POKy of cefaMm faHa of AaHa nsfaBakba pellera 0 U3SMEHH,
OLHOCHO JOMYyHW perncTpaumje.

(9) Mpowuseohay, ogHOCHO oBnalheHy NpeacTaBHUK NponsBohaya oyxaH je oa HajkacHuje y poky og 12 meceum og
AaHa [oCTaBMbaka pellera U3 ctasa 3. OBOr YraHa CTaBUu Ha TPXULLITE MeOULMHCKO CPpeacTBO Y cknaay ca TUM
peluerweM, OQHOCHO MpuUjaBoM 13 cTaBa 4. OBOT YraHa.

(10) HaumH nameHe osnawheHor npeacTaBHUKA Npov3Bofaya geduHnLLe ce yroBOpOM, KOju ce no npaBuiy
3akrbyvyje namehy npomssohava, noctojeher n 6ygyher osnawheHor npeacTaBHMKa, a KOju Mopa fa cagpxu
HajMame:

1) OaTtyMm npectaHka MmaHgaTta nocmjeher osnawheHor npencrtaBHUKa U AaTtym no4vyeTka maHaarta 6y/:|,yher
osnawheHor npencraBHUKa,

2) patym no kora noctojehu onawheHn NpeacTaBHMK Npor3Bofada Moxe OMTU Has3HavyeH y nogaumma Koje
06e36ehyje nponssohay y cknagy ca oBUM 3aKOHOM, YKiby4dyjyhun n npoMoTnBHM MaTtepujan;

3) NpeHoC AoKymMeHaTa, yKiby4yjyhu acnekte NnoBeprbMBOCTM U UMOBMHCKMX MPaBa;

4) obaBe3y noctojeher oBnawheHor npeacTaBHUKA Aa HAKOH UCTEKa MaHAaTa 4OCTaBu Npoussohady unm
oyayhem osnawheHom nNpeAcTaBHMKY CBaKy NpujaBy peknamaumje, oedekra ksanuteta n MHUMAEHTa
nogHeTy of 34paBCTBEHMX padHUKa, nauujeHaTa, 0QHOCHO KOPUCHMKa MeaMLMHCKOr CpeacTBa 3a Koje je
6u1o ogpeheH kao oBnawheHn NpeacTaBHMK.

5. Npoayxexwe peructpaluje MeauLMHCKOr cpeacTaa

UnaH 54.

(1) Mpownseohay, ogHocHo oBnawwheHn NpeacTaBHUK Npom3Bohayva AyaH je ga nogHece AreHumju 3axTes 3a
npoayxewe perncrpaumje MeguuuHCKor cpeacTtea Hajmare 30 gaHa npe ucteka poka Ha Koju je peLlere o
perncrpaymnju MeauuuHCKOr CpeacTBa nsaaro.

(2) AreHuuja je ay>xHa ga AOHeCe peLueHe O MPOAYKEHY permcrpayuvje MeguumHCKor CpeacTBa HajkacHuje y poky
oz 15 paHa oa gaHa npujema 3axTeBa, a Ha OCHOBY Baxkehe ucnpase o0 ycarnalleHocTu 1 gpyre JOKyMeHTauuje
nponucaHe OBUM 3aKOHOM ¥ NPONMCKMMa AOHETUM 3a HEeroBo crpoBohemse.

(3) Ako 3axTeB 13 cTaBa 1. 0BOI YnaHa Huje noTnyH AreHuuja je oykHa Aa HajkacHuje y poKy o4 AeceT AaHa of
JaHa nogHolewa 3axTeBa 00aBecTy nogHOCMOLUA Aa 3axTeB AOMYHW HajkacHuje y poky oa 15 gaHa oa AaHa
npujema obaseLuTeHa y Cknagy ca 0BMM 3aKOHOM U NMponucuma AOHETUM 3a HeroBo cnpoBofere.

(4) Pok n3 ctaBa 2. OBOr 4naHa npecraje ga Tede o4 AaHa kaga AreHumja og nogHocMoLa 3axTeBa 3aTpaxmu
AonaTHe nodaTke M HacTaBrba Aa Teye o4 AaHa AOoCTaBibakba TPaXeHUX nogartaka.

(5) Ako AreHuumja He goHece peLlere O NPoaYXeky pernctpaynje MeanumHCKOr cpeacTsa y poKy U3 ctasa 2. OBOr
ynaHa cMmartpa ce Aa MeauUMHCKO CPeaCcTBO MOXE [a Ce Hanasu Ha TPXULLTY Y CKragy ca NpeTxogHo u3gaTrm
pelleHeM O perucTpaumjn meguumMHCKor cpeacTea.



(6) 3a megnUMHCKO CpeaCcTBO M3 CTaBa 5. OBOr unaHa y norneay BurunaHue n gedekra KsanmrteTa, Kao 1
ycknaheHoCTn ca OCHOBHMM 3axTeBMMa OAroBOpaH je npou3eohnad Tor MeauuUHCKOr CpeacTsa, OAHOCHO
oBnawheHun npegcTtaBHUK npomssohaya.

(7) AreHuuja je oykHa Aa NpoayxXewe perncrpauunje MeguuuHcKkor cpeactaa objaBu Ha CBOjOj 3BaHUYHOj UHTEPHET
CTpaHuUM HajkacHuje y poky of cefjam AaHa o4 AaHa usgaBarba pellera O NPoAyXKeky perncrpauuje
MeOuLMHCKOr cpeacTea.

(8) Mpowussohay, ogHocHO oBnaluheHy npeAcTaBHUK Npon3sohaya gyxaH je Aa HajkacHuje y poky o 12 meceum og
AaHa JoCTaBrbakba pellera M3 CTaBa 2. OBOr YniaHa CTaBy Ha TPXULITE MeQULIMHCKO CPeacTBO y ckrajy ca TUM
peLuex-em.

(9) Y cnyyajy ns ctasa 5. oBor unaHa, AreHuuja je Ay>xkHa Aa obaBecTun HagnexHy UHCNeKUujy.

(10) MocTynkom npoayxewa perncrpaumje MeamLmMHCKOr CpeacTBa Mory ga ce obyxeate U U3MeHe 1 JOMNyHe
perncrtpauuje Tor MeEQULMHCKOr CpeaCcTBa, Ha 3axTeB npoussohada, 0 AHOCHO oBnawheHor npeacTaBHUKa
npowuseohava.

6. MeavumHcka cpeacTea Koja ce He peructpyjy y Peructpy MeauuuHckux cpeacraea

YnaH 55.

He perunctpyje ce meguuMHCKO CpeacTBo:
1) 3a koje je usgato ogobpere 3a cnpoBofere KIMMHUYKOT UCMUTUBAHA;

2) KOje je HamMeHEHO 3a HacTaBak feyera 3anoyeTor BaH Teputopuje Penybnuke Cpbuje 3a nuuHy
ynoTtpeby oapeheHor nayujeHTa no Npeanory HaanexHor 34paBCTBEHOr pagHuKa y ApXasu y Kojoj je
neyemne 3arno4veTo;

3) koje je nponsBeaeHO No HapybuHK 3a ogpeheHor nauymjeHTa (custom made device);

4) Koje je HaMmeH-eHO 3a Hay4Ha UCTpaxunBaka U pasBoj;

5) koje ce, pagn n3narawa Ha usnoxbama u cajMoBMMa, NPUBPEMEHO YBO3MK;

6) koje ce uspahyje y 3apaBCTBEHO] YCTaHOBM paan ynotpebe y Toj 30paBCTBEHO] YCTAHOBU Y CKMagy ca

OBUM 3aKOHOM.

7. Bpucawe MeauuMHcKor cpeacTea us Perucrpa MeauUMHCKMX cpeacrasa

UnaH 56.

(1) AreHuuja je oy>xHa ga AoHece peluene 0 bpucaky MeanLMHCKOr cpeacTea n3 Permctpa MeanumHCKnX
cpefctasa, 6e3 ognarama, ako:

1) MEAMLMHCKO CPEACTBO HUje CUrypHO Mpu NponMcaHum ycrosmma ynotpete;

2) nogaum o MeauMUMHCKOM cpeacTBy y Pernctpy MeauuMHCKUX cpeactaBa HUCY Ta4yHU, OOHOCHO HUCY
NOTMYHW;

3) nogaum o npoussohayy, ogHOCHO oBnalwheHoM NpeacTaBHUKY Nponssohaya y Pernctpy MeamumHcKmnx
cpencrtaBa HUCY Ta4HU, OQHOCHO HUCY NOTNYHW,

4) Ha npeanor MuHucTapcTea, y crny4ajy ua unaHa 21. oBor 3akoHa;

5) Ha 3axTeB npou3Bohada, 0O4HOCHO oBnawheHor npeacTaBHMKa nponssohaya.



(2) Ako HMje NogHeT 3axTeB 3a NPOAYKEHE perncTpaumje meguumMHCKoOr CpeacTBa y cknagy ca dnaHom 54. osor
3aKkoHa, AreHuuja bpuile MeanLMHCKO CPeacTBo U3 Pernctpa meguumMHCKMX cpeactaBa 6e3 JoHoLWeHa pellera U3
cTaBa 1. oBoOr ynaHa.

(3) OenawheHn npeacTaBHUK NponsBofada KOMe je NpecTao UnNn NcTekao MaHaaT gyXaH je aa 6e3 ognarama
nogHece AreHumjn 3axTeB 3a Gpucane u3 Permctpa npounssohaya.

(4) AreHuuja je oykHa na Gpucarbe perncrpawmje MeavuUMHCKOr CpeacTBa U3BPLUM HA CBOjOj 3BAHUYHOj UHTEPHET
CTpaHuUM Y pOKy 04 cefjam AaHa of AaHa u3fdaBara pellera o bpucamy M3 Pernctpa meamumHcKnx cpeacrasa.

X. NPON3BOAHA MEOULIMHCKOIr CPEACTBA

1. NMpounseohay

YnaH 57.

(1) Mpowussogry meguumHckor cpeactea 'y Penyonuumy Cpbuju moxe ga obasrba npaBHO UnvM n3nMYKO nnue Koje
ncnywasa ycroBe nponvcaHe oBMM 3aKOHOM U Nponucuma AOHETUM 3a HeroBo crnpoBohetse.

(2) MpaBHO 1K MU3NYKO Nu1Le Koje cacTaBrba unun npunarohasa MeanUMHCKO cpeacTBo ogpeheHe HameHe Koje ce
Hanasu Ha TPXWULWWTY U HAMEHEHO je oapeneHOM naumjeHTy He cmaTtpa ce npou3sohayem y cmucny ogpegaba osor
3aKOHa.

2. O6aBese npoussohjaya

YnaH 58.

(1) Mpownseohau je gyxaH Aa NpomM3BoaM MeauLMHCKa CpeacTBa y Cknaay ca OCHOBHUM 3axTeBuMMa.
(2) Mpownseohau je gyxaH ga:

1) 06e3beau ycnose y norneay npoctopa 1 onpemMe 3a Npov3BOAkLY Y CKady ca OCHOBHMM 3axTeBUMa 3a
MeaMLMHCKO CPEACTBO YMjy NPOM3BOAtY 06aBmba;

2) Aa uma 3anocreHo nuue ca NyHUM pagHUM BPEMEHOM OArOBOPHO 3a NPOM3BOAHY M KBANU(UKOBAHO
n1Le 0AroBOPHO 3a KBaNUTET U BUTMNAHLY;

3) obe3bean oa je MeauUUHCKO CpefCTBO NPOjEKTOBAHO M AM3ajHUPaHO Y CKNnagy ca OCHOBHMM 3axTeBMMA;

4) pasBpcTa MeAMLUMHCKO CpeacTBo Y oAroBapajyhy knacy puauka, npunpemMm nponnucaHy TeXHUYKY
[AOKyMeHTaumjy n cnpoBeae, OAHOCHO 06e36eau cnpoBofhere NpMMEHMBOT NOCTYMNKa OLeHnBaHa
ycarnaweHocTu;

5) caunHn geknapauujy o ycarnaweHoCT!, Kaga je TO MPMMEHbUBO, U 03HAYN MeaULMHCKO CPEACTBO
3HaKOM ycarnalweHoCTH Y ckragy ca OBMM 3aKOHOM M NPOonMcrMMa AOHETMM 3a HEeroBO CNpoBOheHse,
OLHOCHO Aa cavvHu usjaBy 13 unaHa 19. ctas 1. OBOr 3aKOHa;

6) YyBa TEXHMYKY OOKYMEHTaUMjy 1 AeKnapauujy O ycarnaweHOCTU HaKOH CTaBibarba MeONLNHCKOT
CpeAcTBa Ha TpXULITe, HajMakse NeT roguHa, a 3a umnnaHtTabunHa MmeguuuHcka cpefcTea, Hajmare 15
roauHa;

7) 06e36ean noctynke kojuma ce o6e3benyje oapkaBare ycarnaweHoCTV NPOU3BOAHE MEANLMHCKOT
cpencTBa;

8) obenexu MeanLUUNHCKO CcpencTBO U NPUNoXun ynyTcTteo 3a yn0Tpe6y Yy CKnagy ca oBUM 3aKOHOM “
nponmncunmva OoHeTUM 3a HEeroBo CI'IpOBOF]eH:e;

9) npenyame NoTpebHe KOPEKTUBHE MEPE Y Cny4ajy yTBphEeHUX HeycarnalleHoCTu;



10) Aa 3a MeanuMHCKO cpeacTBO, OCUM 3a MeAULMHCKO CPEACTBO NPOM3BEAEHO MO HapyLGUHM 3a
oapeheHor naymjeHTa (custom made device) UM HaMeHEHO KMMHUYKOM UCTIUTUBAHLY, YCMOCTaBN U
oApkaBa nfaH npaherwa MeanuUHCKOr CPeACTBa NoCle CTaBIbakba Ha TPXKULLTE, a Koju nogpasyMeBa
NpUKynibake, aHanusy u UCTpaxnBake CBake peknamauuje, AedekTta KBanuteTa n MHUMAEHTa y Be3u ca
MeAMLMHCKUM CPeCTBOM, KOjU Cy NpWjaBrbeHM Of CTpaHe KOPUCHWKa MeaULMHCKOT CPeacTBa, kao v aa
ypeaHo BoAM eBuAEHLMjy O HeycarnaleHuMm U MeaVLMHCKM CpeCcTBMMAa NOBYYEHUM U3 NpomMeTa.

(3) Mpownseohau je gyxaH aa 06e3begun ocurypare oA LTeTe Koja MOXe [a HacTaHe Npunkom ynoTtpebe

MeanUunHCKOr cpencTea, y CKiaagy ca 3aKOHOM.

3. NspaBare gosBsore 3a npousBsoaky MeauUUHCKOr cpeacrea

YnaH 59.

(1) MunucTapcTBo nsgaje 403BONY 3a NPOU3BOAKY 3a MEOULMHCKO cpeacTBo knace | (ocum knace Is n Im), octana
in vitro gnjarHoCcTNYKa MeanLMHCKa CPEACTBa, Kao U MeQULMHCKO CpeacTBO 3a KOje Ce HE BPLUM OLeHMBakbe
ycarnalleHoCT!, OHOCHO Koje ce He obenexaBa 3HakoM ycarnaleHoCcTu, OQHOCHO 3a MEAULMHCKO CPeACTBO
npouseseaeHo No HapybuHu 3a ogpeheHor naymjeHTa (custom made device) nnn HaMmeHEHO KIMHNYKOM
ncnnTnBamwy, Kao 1 CUCTeEM Unn KOMNNeT y CKnaay ca oBMM 3aKOHOM U nponncnMma OOHETUM 3a HEeroBo
criposohemse.

(2) 3axTeB 3a gobujare [o3BONE 3a NPOU3BOAHY M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa NogHOCK Ce Y MUCMEHO] (hOpMU U
cagpxu:
1) Ha3uB npouaBohaya, agpecy ceauiTa u Mmecta NPoOu3BOAHE;
2) onnc MeanUMHCKMX cpeacraBa Koja he ce nponssoanTu;
3) onuc NocTynka nnu gena nocTynka Nnpov3BogHhe MeuLMHCKMX cpeacTaBa 3a Koja ce [03Bosa Tpaxu;
4) nme nuua o4roBOPHOT 3a NPOU3BOAHY M MME NLa OAroBOPHOT 3a KBANUTET U BUTUITAHLY;
5) cnucak onpeme 3a NpoM3BOAHY Ca aTecTMma, OAHOCHO TEXHUYKMM Nogaumma o0 onpemu;
6) nHcopmaumje o pykoBaky OTNagHMM MPOM3BOAUMA U 3ALUTUTU XKUBOTHE CPEAVHE;
7) Apyre nogaTke 3Ha4ajHe 3a 4oOuvjake 403BOSE 32 NPOM3BOAY.
(3) 3axTeB 13 cTaBa 2. 0BOr 4YnaHa nogHocu ce MuHuctapcTsy.

(4) MuHucTap nponucyje ycrnose 3a Npov3BoAHY MEANLMHCKNX CpeacTaBa, HauuH nsgasama 403BoSe, OQHOCHO
n3meHe n gonyHe, oGHoBe, Kao 1 cagp)xaj 4O3BONE 3a NPOMN3BOAH.Y.

(5) Pewere mnHncTpa 13 ctaBa 1. 0BOr YnaHa KOHa4HO je y ypaBHOM MOCTYMKY M NPOTUB Hoera ce Moxe
NOKPEHYTU yrpaBHKX Crop.

YnaH 60.

(1) MuHucTapcTBO HajkacHuje y poky of 60 gaHa o AaHa npujema 3axTeBa M3 YnaHa 59. ctas 2. oBOr 3akoHa
nsgaje 403BONY 3a NPOU3BOAHY MEANLIMHCKOr CpecTBa ako Cy UCMYHEHU YCMOBU NPONMCaHM OBUM 3aKOHOM U
nponvcrMMa JOHETVM 3a HEroBO CMPOBoOfeH-E.

(2) Axko 3axTeB 13 unaHa 59. cTaB 2. OBOr 3akoHa Huje NoTnyH, MMHMCTapCTBO Y NMCMeEHO] dhopmm obaBeLLTaBa
nogHocuoLua 3axTeBa Aa HajkacHuje y poky o 15 gaHa of naHa npujema obaBeluTeHa OCTaBM TpaXKeHe nogaTke
y MMCMEHOj OopMM.

(3) Pok 13 ctaea 1. oBor ynaHa npecraje Aa Tede of AaHa kaga MMHMCTapCTBO 04 NOAHOCKOLLA 3axTeBa 3aTpaxu
[AofdaTHe noaartke U HacTaBrba Aa Teye of JaHa J0CTaBrbaka TPaXeHNX nogaraka.



(4) Oo3Bona 3a NPOU3BOAHY MEAMLMHCKOT CPEACTBA MOXKE Aa Ce OAHOCH Ha Lieo NOCTynaK Uiu AeslioBe NocTynka
NPOV3BOAHE MeOULMHCKOT CpeacTBa.

(5) Oos3Bona 3a npor3BoAHY MEAMLMHCKOr CPeACTBa U3aaje ce Ha Nepuog of nNeT rogmHa.

(6) Mpownseohay kome je nsgaTta 0O3BOMA 3a MPOM3BOAHY AYXKaH je Aa NPOU3BOAHY MeOULVHCKOr cpeacTBa
obaBrba y cknafy ca A03BOIOM 3a NPOU3BOAH.Y.

4. NameHa, gonyHa 1 o6HOBa [403BOre 3a NPOM3BOAHY MEAULMHCKOr CpeacTBa

UnaH 61.

(1) Ako Hocunay [03BorE 3a NPOU3BOAHY MEeAULMHCKOT CPeACcTBa M3MEHW UMW AOMYHW YCRoBe M3 [03BONe 3a
npou3Boatsy, AyXKaH je Aa MUHUCTapPCTBY Y NMMCMEHO] POPMU NMOAHECE 3axXTEB 3a U3MEHY MMM AONYHY A03BONE 33
NPOu3BOAHY MeONLMHCKOr CpeacTBa.

(2) MuHMCTapCcTBO Ha OCHOBY NPOBEpPE NogaTaka 13 3axTeBa U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa QOHOCK peLlere O U3MEHU
UNn gOoNyHM SO3BoSE 3a NPOM3BOAHY MEANLMHCKOr CpefcTBa HajkacHuje y poky og 30 gaHa of gaHa npujema
3axTeBa.

(3) Ako 3axTeB 13 cTaBa 1. oBor YnaHa Huje notnyH, MMHUCTaApCTBO Y NUCMEHO] hopmMu obaBeLTaBa NogHocuoLa
3axTeBa [a HajkacHuje y poky og 15 naHa og gaHa npujema obaBeluTera 40CTaBu TpaKeHe nogaTke y NMCMEHO]

dhopmu.

(4) Pok n3 ctaBa 2. oOBOr YnaHa npecraje ga Tede og AaHa kaga MMHMCTapCTBO 04 NMOAHOCMOLA 3axTEBA 3aTpaXu
AofaTHe nogaTke v HacTaBrba Aa Teye of AaHa JoCTaBIbaka TpakeHUx nogaraka.

(5) MNpe ucteka poka Ha Koju je n3garta Ao3BoMa 3a NPOU3BOAHY MeAMLIMHCKMX cpecTasa, nponssohay
MeauUMHCKMX cpeacTtasa y Penybnuun Cpbunju gyxaH je ga y nucmeHoj dhopmu nogHece MuUHMUCTapcTBy 3axTeB 3a
o6HOBY J03BOrE 32 NMPOU3BOAKY Y CKMNagy ca OBUM 3aKOHOM Y NPONMCcHMa OHETUM 3a HeroBo cripoBohemse.

(6) MMHUCTapCTBO Ha OCHOBY MPOBEpe NogaTaka 13 3axTeBa M3 cTaBa 5. OBOr YnaHa JOHOCK pelleHe 0 0GHOBM
[03BOMEe 32 NPOU3BOAHY MeOMLMHCKOr cpeacTBa HajkacHuje y poky oa 30 gaHa o4 AaHa npvjema 3axTesa.

(7) Ako 3axTeB M3 cTaBa 5. 0BOr YnaHa Huje noTnyH, MMHMCTApCTBO Y NUCMEHO] hopmmn obaBelLTaBa NnogHocuoua
3axTeBa [a HajkacHuje y poky og 15 naHa og gaHa npujema obaBeluTera 4OCTaBM TpaXXeHe nogaTke y NMMCMEHO]

dopmu.

(8) Pok u3 ctasa 3. oBor unaHa npecTaje ga Teye o4 AaHa kaga MuUHMCTapCTBO 04 NOAHOCMKOLA 3axTeBa 3aTpaxu
JonaTHe nodaTke M HacTaBrba Aa Teye of AaHa AOoCTaBibakba TPaXKeHUX nogartaka.

(9) Peluetbe MMHMUCTPa U3 cTaBa 2. OBOT YriaHa KOHAYHO je y ynpaBHOM MOCTYMKY U NPOTUB Hera ce Moxe
MOKPEHYTU ynpaBHM crop.

5. Ykugare peluer-a KojuM je usgarta fossorna 3a Npou3BofHy MeauLMHCKOr CpeacTea

YnaH 62.

(1) MuHucTapcTBO MOXE Aa AOHECe peLLeHe KOjUM Ce YKMaa peLlere KOjuM je nagata 40o3Boa 3a Npov3BoaHY
MeOULMHCKOr cpeacTBa ako:

1) nponseohay He obaBba NPoOM3BOAHY Y CKNady C A03BOMIOM 3a NPOM3BOAHY, OOGHOCHO ako M3MEHM
YCINOBE Ha OCHOBY KOjuX je nsgarta [03BOora 3a Npou3BoaHy MeaULMHCKOr CpeacTsa, Y ckrnagy ca OBUM
3aKOHOM U NponMcumMa JOHETUM 3a crnpoBofere OBOr 3akoHa, a 0 ToMe He obaBecT MUHUCTaApCTBO;

2) nponssohay npecTtaHe Aa ncnywasa ycrnose nponMcaHe OBUM 3aKOHOM U NMponMcnma OHeTUM 3a
HEroBO CMPOBONEHE;



3) y ogpeheHom poKy He OTKIMOHM HegocTaTKe M HeMpaBUITHOCTU y pady Koje je yTBpAMNa HagnexHa
VHCMeKUmja y ckrnagy ca OBUM 3aKOHOM;

4) npon3sohay NogHece 3axTeB 3a NPecTaHak BaXkeha [03BONE 3a NMPOU3BOAbY.

(2) JoHowwereMm peluersa U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa 403BoS1a 3a NPON3BOAHY MEAMLIMHCKOT CpeacTBa npecTaje aa
BaXW.

(3) Peluetbe MyMHMUCTPa U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa KOHAYHO je y ynpaBHOM MOCTYTKY U NPOTUB Hera ce Moxe
MOKPEHYTU yrpaBHM Crop.

6. Peructpauuja npoussohaya, oagHOCHO oBnawheHor npeacrasHuKa npoussohaya

YnaH 63.

(1) AreHuuja je oykHa oa y poKy o4 cefam JaHa of AaHa u3faBaka peLlersa O permcTpaumjn meguumHCKor
cpeacTBa U3BpLUKW perncTpauujy nponssohaya, ogHocHO oBnawheHor npeacTaBHUKa npovssohaya (y Aarsem
TekcTy: Perncrtap npomssohaua).

(2) 3a meguumHcko cpeacTBO M3 YnaHa 59. ctas 1. 0BOr 3akoHa, nogaTtke o npounssofayy, ogHOCHO oBnallheHom
npencTaBHUKY npoussofadva AreHuuju goctaeba MMHUCTapCTBO pagu pernctpaumje y Peructpy npomssohava.

(3) 3a npoussohaya Koju Nog CONCTBEHMM MMEHOM CTaBIba Ha TPXKMLUTE, OOHOCHO Y yNoTpedy MeauumHcKa
cpencTBa knace |, kao u octana in vitro gujarHoctTuyka MmeaMUMHCKa cpeacTea, OCMM MeLMLUHCKOr CpeacTBa
npouseseaeHor no HapyL6uHu 3a ogpeheHor naumjeHTa (custom made device) n meguumMHCKOr cpeacTsa
HaMeH-eHOr 3a KNMHMYKa UCNNTMBaKA, Y CKnagy ca OBMM 3aKOHOM M Nponucuma OHETUMM 3a HeroBo CrpoBohere,
Kao 1 3a CBakKo npaBHO unn onanyko nuue Koje obaBrba AenaTtHOCTU 13 YnaHa 25. oBor 3akoHa, AreHuuja yHocu y
Perucrap npoussohaya nogaTtke o agpecu mecta nponsBogwe MeauLMHCKOr cpeacTsa 1 0 knacama u
KaTeropujama TUX MeauLMHCKNX cpeacTaBsa.

(4) MpaBHa unu guaundka nuua Ha Teputopuju Penybnnke Cpbuje koja 3a noTpebe npomnssohada BaH Teputopuje
Peny6nnke Cpbunje ob6aBrbajy NponsBoahy My A€0 NPOM3BOAHE MeOULMHCKOr cpeacTa (YCny»xHa Npon3BoaHa),
Kao v nuua Koja o6aBrbajy Npon3BoarYy U A4e0 NPon3BOAHe MeQULIMHCKOr CpeacTBa NCKIbYUMBO paan U3Bo3a
AyxHa cy oa MuHucTapcTBy npujase 4enaTtHOCT NPOM3BOAHE.

(5) Mogaum n3 cT. 2, 3. 1 4. OBOT YNaHa yHoCe Ce y eneKkTpoHCKy 6a3y nogaTaka kojy Boanm AreHuuja.

(6) Cagprxaj n HaumH Bohewa Peructpa npomnssohaya, kao u nogatke u3 Pernctpa npomnssohaya koju ce 06jaBrbyjy
Ha 3BaHMYHO] UHTEPHET CTpaHuLM AreHumje nponucyje MMHUCTap.

UnaH 64.

(1) AreHuuja je ayxxHa ga Pernctap nponssofada o6jaBu Ha CBOjOj 3BaHNYHOj MUHTEPHET CTPaHULM Y POKY O4 ceaam
AaHa of AaHa u3gaBama pellera O perncrpaumjy MeguumMHCKor cpeacrBaa.

(2) AreHuuja Ha 3axTeB npousBohayva, 0OQHOCHO APYruX NPaBHMX UMK PU3MYKMX NKLA KOja MMajy NpaBHU MHTEpEC,
n3gaje noTep4dy o nogauuma yHetum y Permnctap npoussohaya.

YnaH 65.

(1) Mpownseohauy, ogHocHO oBnawwheHn NpeacTaBHUK Npondsohaya gyXKaH je Aa npujaBn AreHuuju cBaky U3MeHY,
OOHOCHO JOMyHy nogaTtaka yHeTux y Perncrap npomssohava.

(2) N'ameHe, ogHocHO gonyHe nogaTaka y Permctpy npoussohjada AreHumja eBMAEHTMPA HajKacHWje y POKY o4
cefam fJaHa of AaHa npujema npujase u3 ctasa 1. OBOr unaHa.



UnaH 66.

(1) AreHuuja 6pmwe npomnseofhaya, ogHOCHO oBnalheHor npeacTtaBHUKa npoussohava n3 Permuctpa npounssohayva:
1) Ha HeroB 06pPa3NOXEHN 3aXTEB;

2) no cnyx6eHoj oyXHOCTW ako YTBPAM Aa je npomssohad, ogHOCHO oBnawwheHn NnpeacTaBHUK npon3sohaya
pernctpoBaH y Pernctpy npoussohada cynpoTHoO ogpeabama oBora 3akoHa U nponuca AOHeTUX 3a HEeroBo
cnpoBohetre;
3) y cnyyajy 13 unaHa 21. oBor 3akoHa, Ha npegnor MuHucTapcTBaa.

(2) AreHuuja 6puie npomssohaya, 0O4HOCHO oBnalheHor npeacTaBHuka npoussohava us Pernctpa npoussohaya

HajkacHuje y poky of 15 AaHa of AaHa cTuuaka ycroBa U3 ctaBa 1. oBOr YnaHa.

7. O6aBrbak-e Npon3BoaH-e MeaULMHCKOr cpeacTea

YnaH 67.

He moxe ga ce BpLIM Npon3BoaHa MEAMLMHCKOT CPeACcTBa:
1) Koje Huje ycarnaweHo ca OCHOBHMM 3axTEBMMA;
2) o4 CTpaHe NpaBHOr UNu hU3MYKOT NnLa Koje He NCMyHaBa OCHOBHE 3axTEBE;

3) og cTpaHe NpaBHOT UMK U3NYKOT NMua kome MUHUCTaPCTBO HUYje 13gdaso 403BOy 3a NPOU3BOAHY,
OZAHOCHO OGHOBY 03BOME 3@ NPOU3BOAHY MEAULMHCKOT CPEACTBA, Y CKagy ca OBMM 3aKOHOM U
nponucrMa AOHETUM 3a HErOBO CMPOBONEH-E;

4) op, cTpaHe HeperncTpoBaHor cybjekTa y cknagy ca 3akOHOM,;

5) bancudpmkoBaHor MegmuUmMHCKOr cpeacTea.

8. ObaBelutaBak-e MUHUCTapcTBa, OAHOCHO AreHuuje

UnaH 68.

(1) Mpownseohauy, ogHocHOo oBnawwheHn NpeacTaBHUK Npondsohaya gyXKaH je ga Ha 3axTteB MuHucTapcTsa nnm
AreHuuje, [OCTaBM M3BELLTaj O NPOM3BOAHM, 3anMxama, kao u o obumy npogaje 3a csa nojeguHayHa MeguLuHCKa
cpeactsa (no nakosawmma) y Penybnuum Cpbujn.

(2) N3BewTaj n3 ctaBa 1. oBOr YnaHa npeAcTaBrba NOCNOBHY TajHy, a obpaheHn nogauu o yKynHoj npoaaiju
MeOMLMHCKUX cpeacTasa QOCTYMNHU CY jaBHOCTMW.

(3) Mpownseohauy, ogHocHo oBnawheHn npeacTaBHUK Npon3Bohaya ayxaH je ga MMHucTapcTBy AOCTaBU CnNncak
MEeOULMHCKMX CPeAcTaBa M3 CBOr nporpama kojuma he cHabaeaTtu TpxumwTte y Penyonuum Cpbuju y HapeaHoj
KaneHaapckoj rogMHm a 3a Koje je 4obuno pellere o0 ynucy y Pernctap meamumMHCKMX cpeacTtaBa, HajkacHuje go 1.
okTobpa Tekyhe rognHe.

(4) Mpowuseohay, ogHOCHO oBnalheHn npeacTaBHUK Npon3Bohaya oyxaH je oa BpLUM KOHTUHYMpPaHO cHabaeBame
TPXULWTa MeaULUMHCKMM cpecTBUMA ca Crnncka MeguLMHCKUX cpeacTaBa 13 ctaBa 3. OBOr YnaHa.

Xl. NIPOMET MEOULIMHCKUX CPEICTABA

1. O6um npomeTta

YnaH 69.



(1) I'IpovvleT MeaULUNHCKUX cpeacTtaBa 06yXBaTa NpoOMET Ha BENTUKO N NpomMeT MeaAnLUNHCKUX cpeacTtaBa Ha maro y
CKnagy ca oBMM 3aKOHOM U nponncnMMa AOHETUM 3a HEroBo CI'IpOBOf]eI-be.

(2) MpomeT Ha BENWMKO MEULMHCKMUX CPeAcTaBa y CMUCITY OBOI 3aKOHa je KyrnoBUuHa 1 Aarba npogaja ousnykum
Unu NpaBHMM nuuuma 3a obaBrare HUXoBe NpodecnoHanHe nnuM perncTpoBaHe AenaTtHOCTH, a obyxBaTa yBo3,
13803, HabaBKy, cKnaguwiTerwe 1 gucTpubyuujy, ocMm nsgaBata MeaULMHCKOr CpeacTBa nauujeHTy 3a herose
nun4yHe noTpebe.

(3) MeauumHcko cpeacTBo Moxe Aa Oyae Ha TPXKULLITY, OAHOCHO Y yNoTpebu camo ako UCTNyH-aBa OCHOBHE
3axTeBe, aKo je U3BPLLEHO OLieHsVBakbe ycarnaleHOCTV 1 ako je 06enexeHo 3HaKoM ycarnaleHocTu, a
MeOULMHCKO CPEACTBO 3a Koje Ce He BPLUW OLieH:Bakbe ycarnalleHoCT Ha OCHOBY 403BONE 3a NPOU3BOAHY
nspate og MuHucTapcTBa, y cknagy ca OBMM 3aKOHOM U NPOMUCKMMa AOHETUM 3a HErOBO CNPOBONEH-E.

(4) CBako npaBHO 1 OU3NYKO NMLE, APXKaBHU OpraH, TeNo 3a OueHuBarbe ycarnaleHoCTH, Kao U CBako nuue Koje
Ha OMMo KOju HauYnH Aonasun y noces MeauUMHCKOr cpeacTBa AYXHO je fa 06e30eamn fa ce HeroB TpaHcnopT,
CKNnaauTere N YyBake obaBrba y Ckrnagy ca ycnosuma nponmMcaHMm OBMM 3aKOHOM M NponncumMa AOHETMM 3a
HEroBO CrpoBoheke.

(5) Ynotpeba MmeauLMHCKOr CPeACcTBa y 34paBCTBEHO] YCTAHOBM HEe cMaTpa ce NPOMETOM MeaULMHCKOT CpeacTsa y
CMMCIy OBOT 3aKOHa.

(6) TpaH3MT, O4HOCHO YBO3 paau U3BO3a MeaMLMHCKOr CpeacTBa He cmaTpa ce NPOMEeTOM Y CMUCHY OBOI 3aKOHa.

(7) N3aBo3 pagm nonpaske MeamuUMHCKOr cpeactea ogpeheHor cepujckor 6poja koje je 6uno y ynotpebun y
Peny6nuuym Cpbuju n yBo3 Tor MeaMLMHCKOr CpeacTBa UCTOr cepujckor 6poja He cmaTpa ce NPOMEeTOM Y CMUCHY
OBOr 3aKOHa.

(8) YcnoBe 3a npomeT MeaMLMHCKOr CpeACcTBa NpoAajoM Ha AarbuHy nponucyje Bnaga. y

2. NpomMeT MeaULMHCKUX CpeacTaBa Ha BENTMKO

UnaH 70.

(1) MpomeT, oQHOCHO AEe0 NpoMeTa MEAMLMHCKMX CPeAcTaBa Ha BENMKO MoXe Aa ob6aBrba npaBHO M oU3n4Ko
n1ue Koje ncnykwasa ycrnoBe NponncaHe 0BUM 3aKOHOM M NMPOMUCHMa AOHETUM 3a HEroBO CNpoBoNene (y Aarbem
TEKCTy: Benenpoaaja).

(2) Benenpogaja moxe ga nosepu nojeanHe nocrnoee npomMeTa MeAMUMHCKUX cpeacTaBa Ha BENUKO APYroj
Benenpoaaju.

(3) OgpeheHe nocrnoee NpomMeTa MeEAUUMHCKUX CpeacTaBa Ha BENUKO, Y CKagy ca OBUM 3aKOHOM M NponvcrMmMa
OOHeTUM 3a Heroso criposohere, Benenpoaaja Moxe Aa NoBepu U NpaBHOM UM (OU3NYKOM NULY Koje Huje
Benenpoaaja.

(4) Mpownseohau ca ceanwtem y Penybnuum Cpbuju kome, y cknagy ca oBuM 3akoHOM, MUHUCTaApCTBO usgaje
[O03BOIY 3a NPOM3BOAHY MOXe Aa BpLUM NPOMET Ha BENNKO MeAMLMHCKUX CpeAcTaBa U3 CONCTBEHOr MPON3BOAHOT
nporpama. lNMpoussohay ca ceanwtem y Penybnuum Cpbuju kome y cknagy ca oBMM 3aKOHOM MWHMCTapcTBO He
n3gaje [o3BoMy 3a NPOM3BOAHY AyXKaH je Aa NoAHece 3axTeB 3a U3gaBarse 403BOMe 3a NPOMET Ha BENNKO
MeOULMHCKMX CpeacTaBa U3 CONncTBEHOr NPOM3BOAHOr Nporpama.

(5) Benenpopaja je Ay»Ha Aa NpoMeT MeAMLUMHCKUX cpeacTaBa Ha BeNMko o6aBrba y cknafy ca 403BOJIOM 3a
NPOMET MeaNLMHCKUX CPeACcTaBa Ha BENKO U CMepHULIama Jobpe npakce y ANCTPUOYLMjU MEeANLMHCKUX
cpencrasa.

(6) Onpenbe oBor 3akoHa 1 NOA3AKOHCKMX Nponuca AOHETMX 3a hEeroBo CnpoBofewe Kojuma ce ypehyje npomet
MeOULMHCKMX CpeACcTaBa Ha BENMKO CXOAHO Ce NPUMekbyjy Ha NpoMeT MeAMLMHCKUX CPeACcTaBa Ha BENUKO U3
AoHaumje unu xymaHuTapHe noMmonu.



(7) MuHuncTap nponucyje ycrnose 3a o6aBrbare NpomeTa, OAQHOCHO Aena NpoMeTa MEAULMHCKUX CPEACTaBa Ha
BEMNWKO, HAYMH 1 YCOBe 3a NoBepaBakse NoCcnoBa K3 CT. 2. 1 3. 0BOr YnaHa, HauuH 13gaBakba, Kao U caapxaj
[03BONE 3a NPOMET MeaULIMHCKMX CpeacTaBa Ha BEesmKo.

(8) CmepHuLe oobpe npakce y oucTpubyumnju MeaULMHCKMX CpeacTaBa nponucyje MMHUcCTap.

1) YcnoBsu 3a usnasake A03BONE 3a NPOMET MeAULIMHCKUX cpeficTaBa Ha BeruKo

UnaH 71.

(1) MpomeT MeaMUMHCKMX cpeacTaBa Ha BENMKO MOXe Aa obaBrba NpaBHO U oU3NYKO Nuue Koje ncnykasa
yCnoBe y nornegy npocropa, onpeme, kagpa, kao 1 apyre ycroBe nponmcaHe OBUM 3aKOHOM W Mponucuma
OOHETUM 3a HEeroBo cnposohekse.

(2) MuHuncTapcTBo nsgaje 403BONY 3a NPOMET MEANLMHCKMX CpefcTaBa Ha BENWKO nuuy n3 ctasa 1. oBor YnaHa.

(3) Jo3sona 3a npomeT MeAMLUHCKMX CpeacTaBa Ha BENWKO usaaje ce 3a CBe Unv nojeauHe akTMBHOCTU U3 YnaHa
69. cTaB 2. oBoOr 3akoHa koje obyxBaTa NPOMET Ha BENMKO.

(4) Benenpopaaja n3 ctasa 1. oBOr unaHa oyxHa je ga uma:

1) nuue oaroBopHO 3a Npujem, cKnaguLTeEHRE, YyBake 1 UCMIOPYKY MEAMLMHCKMX cpeacTaBa (y arbem
TEKCTY: NnnLe OArOBOPHO 3a MPOMET MEANLIMHCKUX CpeacTaBa Ha BEMMWKO);

2) ogrosapajyhu npocTtop, onpemMy 1 kagap, kao 1 Apyre ycrioe 3a NpoOMeT Ha BEJMKO MeANLMHCKUX
cpencrasa.

(5) C nuuuma 13 ctaBa 4. Tayka 1) oBor unaHa Benenpo/aja je oyXHa fa 3akiby4uu YroBop O paay C NyHUM pagHuM
BPEMEHOM.

(6) Benenpopgaja je ay»xHa ga 06e3b6eam ctanHy AOCTYNHOCT nuua u3 ctaea 4. Tayka 1) oBor 4naHa, OAHOCHO MOXe
4a ogpeav u gpyra nuua ogroeapajyhe cTpyyHe cnpeme Koja umajy osnaiwihena 3a o6aBrbakbe Nocnoea Tor nuua.

(7) YcnoBe 13 ctasa 1. 0BOr 4naHa mopa ga ucnyksasa W1 LLapuHCKO CKNnaauwiTe y KoMe ce cMmeLuTajy (cknaguwTe)
MeduLMHCKa CpeacTBa, a koje obaBrba A4enaTHoCT Y Cknagy ca LapuMHCKMM Nponucuma.

(8) MuHucTapcTBO faje MULIIbeHE O UCMYHEHOCTM YCroBa 13 cTaBa 7. OBOT YnaHa, Ha OCHOBY KOra LlapuUHCKU

opraH usgaje ogobpetbe 3a ynpasrbare CKNaguwTeM.

2) 3axTes 3a u3gaBar-e [03BOse 3a 06aBrbak-e NpomMeTa MeauLMHCKUX CpecTaBa Ha BeruKko

UnaH 72.

(1) 3axTeB 3a n3gaBare 403BOME 3a NPpoMeT MeANUMHCKUX cpeacTaBa Ha BENMKO nogHock ce MnHUMCTapCcTByY Y
nMcmMeHoj bopmu.

(2) 3axTeB 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa cagpXu Hajmame:
1) Ha3MB 1 ceguLLTe NPaBHOr UNK OU3NYKOr N1LUa U MECTO CKNaauLTeha MeQULMHCKMX CPeACTaBa;
2) cnucak knaca v kateropuja MeguUmMHCKMX CpeacTaBa 3a Ynju ce NpoMeT Ha BENUKO Tpaxu 403BONa;
3) ume nuua oAroBOPHOT 3a NPOMET MeAMLUMHCKUX CPeAcTaBa Ha BEMUKO;
4) n3jaBy 0 TEPUTOPUjU cHabaeBarka MEAULUHCKUM CPEACTBUMA;
5) nnaH 3a XMTHO NoBNaYee MEOMLUHCKNX CpeacTaBa ca TpXuwTa.

(3) MunucTap 6nwke nponucyje cagpxaj 3axTeBa 1 AOKYMeEHTaUmje 3a nsgaBare 403BoNE 3a NpoMeT
MeOULMHCKNX CpeacTaBa Ha BENuKO.



3) UspaBare no3Bone 3a ob6aBrbake NpomMeTa MeguLUMHCKUX CpeacTaBa Ha BenmKko

UnaH 73.

(1) MuHucTapcTtBo nsgaje 4o3Bony 3a NPOMeT MEANLMHCKNX CpeAcTaBa Ha BENWKO HajkacHuje y poky of 60 gaHa
of AaHa npujema 3axTeBa 3a usgaBare J03BOMe 3a NPOMeT MeAMUMHCKUX CpeacTaBa Ha BEMUKO, ako Cy
NCMNYHEHN YCMNOBW MPOMNMCaHM OBMM 3aKOHOM W NMPONUcUMa JOHETUM 3a HEeroBO CnpoBofere.

(2) Axko 3axTeB 13 cTaBa 1. 0BOr 4YnaHa Huje noTnyH MmMHUCTapcTBO Yy NMCMeHoj hopmm obaBeluTaBa nogHocuoua
3axTeBa [a HajkacHuje y poky og 15 gaHa og gaHa npujema obaBeluTeHa 4OCTaBU TpaKeHe nogaTtke y NMCMEHO)
hopmu.

(3) Pok n3 ctaea 1. oBor 4naHa npecrtaje ga Tede oa AaHa kaga MMHMCTapCTBO O4 NOAHOCKOLLA 3axTeBa 3aTpaXu
JonaTHe nodaTke M HacTaBrba Aa Teye of AaHa AOoCTaBibakba TPaXeHUX nogartaka.

(4) Dossona un3 ctaea 1. oBOr YnaHa nsgaje ce Ha nepuog og neT roguHa.

(5) Pelwete MuHucTpa 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa KOHa4Ho je y yrpaBHOM NOCTYMKY M NPOTUB HEera ce MoXxe
MOKPEHYTU ynpaBHM crop.

4) Pel'VICTap n3gaTtux gossosna 3a npomMetT MeanMUUHCKUX cpencrasa Ha BeJsiuko

YnaH 74.

(1) Peructap nsgatmx go3sona 3a NnpoMeT MeanUMHCKNX cpeacTaBa Ha Benuko (y Aarbem TekcTy: Perucrap
Bernenpoaaja) y enekTpoHckoM 00nnKy ycnoctaerba u ogpxasa NpuBpeaHa komopa Cpbuje, kao NoBepeHn nocao.

(2) Peructap Benenpogaja koje BpLUe yBO3 MEAULMHCKNX CpeAcTaBa U3 ApXasa Koje HUcy vnaduue EY (y gamem
TekcTy: Perncrap yBo3Huka) y enekTpoHCKOM 00MnKMKy ycnocTaBrba 1 ogpasa [MpuBpegHa komopa Cpbuje, kao
noBepeHu nocao.

(3) MpuBpenHa komopa Cpbuje, Ha 3axTeB Benenpoaaje, 04HOCHO APYrnX NpaBHUX UM PU3NYKMX NNLA KOju nvajy
HeocnopaH NpaBHU UHTEPEC, n3aaje NoTBpAY O NoJauuma Koju ce Boge Yy perncTpy 13 ct. 1. u 2. oBor ynaHa.

(4) MuHucTap nponucyje koju ce nogaum yHoce y pernctpe ms cT. 1. n 2. OBOr 4naHa, kao U HaumH yHoca.

5) NameHa, gonyHa n o6HOBa A03BOsE 3a NPOMET MeAULMHCKUX cpeacTaBa Ha BEenuKO

YnaH 75.

(1) Ako Benenpoaaja nsMeHv Unu JOMyHW YCroBe M3 AO3BOSIE 3a NPOMET MEAMLMHCKUX CpeacTaBa Ha BENUKO,
AyxHa je ga MuHucTapcTBy y NCMEHOj (hOpPMU MOAHECE 3aXTEB 3a M3MEHY UNW AONYHY OO3BOME.

(2) MuHucTapcTBO Ha OCHOBY NpoBepe nogaTaka U3 3axTeBa U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa JOHOCHK peLlere O U3MEHU
WUnu gonyHu 4o3Bose 3a NpoMeT MeauLMHCKNX cpeacTaBa Ha BENUKO HajkacHuje y poky of 30 gaHa of gaHa
npujema 3axteea.

(3) Ako 3axTeB 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa Huje noTnyH, MMHMCTapCcTBO y MMCMEHO] hopmm obaBeLLTaBa NogHocKoLa
3axTeBa [a HajkacHuje y poky og 15 naHa og gaHa npujema obaBeluTera 40CTaBM TpaXKeHe nogaTke y NMMCMEHO]
dhopmu.

(4) Pok u3 ctaea 2. 0BOr YnaHa npecTaje ga Teye o4 AaHa kaga MUHUCTapCTBO 04 NOAHOCKOLA 3axTeBa 3aTpaxu
JopartHe nogaTtke M HacTasSba Aa Tede of AaHa OOCTaBIbakba TpaKeHUX nogartaka.

(5) Mpe ncteka poka Ha Koju je nagaTta 4o3BoNa 3a NPOMET MeQULUHCKUX CpeAcTaBa Ha BEnuKo, Benenpoaaja je
AyXHa ga 'y nucmeHoj opmu nogHece 3axteB MuHMcTapcTBy 3a 06HOBY A40O3BOrE y CKagy ca OBUM 3aKOHOM U
nponMcrMMa JOHETUM 3a HEFOBO CMPOBONEH-E.



(6) MuHMCTapCTBO Ha OCHOBY NpPOBEpE NofdaTaka U3 3axTeBa U3 cTaBa 5. 0BOr YnaHa AOHOCHK pellere 0 0GHOBM
[03BOJE 32 MPOMET MeaMLMHCKUX CpeacTaBa Ha BENuKo HajkacHuje y poky od 30 AaHa o AaHa npvjema noTnyHor
3axTeBa.

(7) Axko 3axTeB M3 cTaBa 5. 0BOr YnaHa Huje noTnyH, MMHMCTaApCTBO Y NUCMEHO] hopmmn obaBelLTaBa NogHocuoua
3axTeBa [a HajkacHuje y poky og 15 naHa of gaHa npujema obaBeluTera 40CTaBM TpaXXeHe nogaTke y NMMCMEHO]

dopmu.

(8) Pok u3 ctaea 6. oBor unaHa npecTaje ga Teye o4 AaHa kaga MuUHUCTapCTBO 04 NOAHOCKOLA 3axTeBa 3aTpaxu
AofaTHe nodaTke M HacTaBrba Aa Teye of AaHa AOoCTaBibakba TPaXKeHUX nogartaka.

(9) Peluetbe MMHMUCTPA U3 CT. 2. 1 6. OBOT YNlaHa KOHAYHO je Y ynpaBHOM MOCTYMKY U NPOTUB Hera ce MoXxe
MOKPEHYTU ynpaBHM crop.

6) Ykupare [o3Bore 3a NpoMeT MeAULMHCKUX CpeAcTaBa Ha BErmMKO

YnaH 76.

(1) MuHucTapcTBO MOXE Aa AOHECE peLLeHe O yKnaakwy pellera KojuM je nsgara gossorna 3a npomeT
MeOMLMHCKUX cpeacTaBa Ha BEMNWKO ako Benernpojaja He BpLUM NPpOMeT MeQULUHCKUX CpeacTaBa Ha BEruKo Y
cknagy ¢ A403BOMOM 3a NPOMET Ha BENWKO U3aaToM y Cknagy ca OBUM 3aKOHOM M NponMcrMmMa AOHETUM 33 HeroBo
cnpoBofeHe, OAHOCHO aKo U3MEHU YCIoBe Unu He 0BHOBM JO3BOMY 3a MPOMET MeAMLIMHCKMX cpecTaBa Ha
BENUKO, a 0 ToMe He obasecTn MnHUCTapcTBO.

(2) OoHowenem pellera U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa A03Bosia 3a NPOMeT MeAMLUHCKNX CpeacTaBa Ha BENNKO
npecTaje ga Baxu.

(3) Peluetbe MMHMCTPa U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa KOHA4HO je y ynpaBHOM MOCTYMKY U NPOTUB Hera ce Moxe
MOKPEHYTU yrpaBHM Crop.

7) Paanosu 3a ykuaawe f03Bore 3a NpomMeT MEAULMHCKMX CpeacTaBa Ha BENTMKO

YnaH 77.

(1) MuHucTapcTBO MOXE Aa AOHECE peELLEHE O yKnaakwy peLlera KojuM je Benenponaju nsgarta go3sorna 3a
NPOMET Ha BENMKO, ako Benenpoaaja:

1) NnpecTaHe Aa ucnywasa ycroBe 3a NPOMeT MEAMLIMHCKMX CpecTaBa Ha BENMMKO HAa OCHOBY KOjuX je
n3[aTo pellere nponucaHe OBMM 3aKOHOM U NponucMma AOHETUM 3a HeroBo cripoBohetrse;

2) y ogpeheHoM poKy He OTKINOHM HeaocTaTKe U HENPaBUIHOCTW y pagy Koje je ytBpauno MuHuctapcTtso y
CKkrnagy ca OBMM 3aKOHOM WM Mponucuma AOHETUM 3a HEeroBo CrpoBofese;

3) He n3BpLlaBa o6aBe3y KOHTUHYMPAHOr CHabaeBarwa TPXMLWTa MEAULMHCKAM CPeaCcTBOM 3a Koje je
n3gaTa 403BONa 3a MPOMET Ha BEMMWKO, Y CKNagy ca OBUM 3aKOHOM M NPONMCcHMa OHETUM 3a HEroBo
cnpoBohete;

4) nogHece 3axTeB 3a yknaare 403BOSIE 3a NPOMET Ha BEMMWKO;

5) BpLuM NpOMET Ha BeNuKO dancugmrkoBaHor MeAULIMHCKOT cCpeacTBa Unu ako He obaBecTu
MwuHuncTapcTtBo, AreHuunjy n npomssohava, ogHocHo osnawheHor npeacTaBHMKa Nnponssofhaya o NpomeTy
MeaMLMHCKOr cpecTBa 3a Koje NOCToju CyMmba Aa je chancmdmkoBaHo, O4HOCHO 3a Koje je yTBpheHo aa je
dancudmrkoBaHo.



(2) Ako NpMBaTHO L@pPUHCKO CKNnaguwiTe 3a MeanumnHcKka cpeacTa npecTaHe Aa ucnykaea ycrnoBe 3a
CKNnaguTee MeQULMHCKUX CPeACcTaBa 3a Koje je nsgata 4o3Bona y cknagy ca yunaHom 71. c1. 7. n 8. osor
3akoHa, MnHMCTapcTBO je OyXHO Aa 0 ToMme 06aBeCTU LLapMHCKM OpraH Koju je n3aao peluese 0 oTBapamby
LapWHCKOr cknaguuiTa.

8) KoHTpona ycarnalueHOCTH ca cMepHULiamMa [obpe npakce y AUcTpubyuujm

UnaH 78.

(1) MuHucTapcTBO Y NOCTYNKY PEAOBHOr U BaHPEAHOr HaA30pa NpoLenyje ycarnaweHocT obaBrbarba npomeTa Ha
BENUKO MEeAMLUHCKUX CpeacTaBa ca cMmepHuulama gobpe npakce y gucTpmbyuuju y cknagy ca OBUM 3aKOHOM U
nponucuma JOHETMM 3a HEroBO CrpoBoheme.

(2) Ako yTBpAW KPUTMYHY HeycarnaleHocT obaBrbarba NpoMeTa Ha BENIMKO MEAMLUMNHCKMX CpeacTaBa ca
cMepHuuama gobpe npakce y auctpnbyumju MuHuctapctseo, 6e3 ognarara, npegysvnma cese notpebHe mepe 3a
3alUTMTY jaBHOr 34paBrba.

(3) Ako yTBpAW KPUTMYHY HeycarnalleHocT obaBrbarba NPoOMeTa Ha BENIMKO MEAMUUHCKMX CpeacTaBa ca
cMepHuLama gobpe npakce y AMCTpubyLmjm Koja MoXe Aa yTuye Ha KBanuTeT MeAMLMHCKOr CPeACTBA Ha TPXULLITY,
MwnHucTapcTBO MOXe [a 3axTeBa BaHpeOHO OLeHMBare ycarnaleHoCcT MeguumHCKor cpeactaa y30pKoBaHor Ha
MECTYy NpomMmeTa Ha BenuKko of ogroeapajyher nmeHoBaHor, O4HOCHO osnawheHor Tena.

(4) TpowkoBe oLeHNBaHa ycarnaweHoCT! U3 ctaBa 3. OBOr YflaHa CHOCU Benenpoaaja.

(5) Y cnyyajy aa MMHUCTapCTBO YTBPAM KPUTUYHY HeycarnaleHoCT o0aBrbara NpoOMeTa Ha BENIMKO MEONLNHCKUX
cpefcTasa ca cMepHuuama gobpe npakce y AMCTpubyLmjm, MOXe Aa YKMHE pellere KOjuM je nsgata Ao3sona 3a
obaBrbare NpomMeTa Ha BENMKO MeAULIMHCKUX cpeacTaBa.

(6) Y cnyyajy yTBphuBarka Mawux HeycarnaweHocTn obaBrbatba NpoMeTa Ha BENIMKO MEAMLMHCKMX CpeacTaBa ca
cMepHuLama gobpe npakce y guctpubyumjm, MMHUCTapCTBO MOXE Aa U3PEKHE Mepy OTKMNakaka
HeycarnaweHocTu (y AarbeM TEKCTY: KOPEKTMBHE MepPE) 1 oapean Benenpogajun aa HajkacHuje y poky oa 30 gaHa
OTKIOHM yTBpheHe HeycarnaweHoCcTw.

3. YBO3 MeauuMHCKOr cpeacTsa Koje Huje peructposaHo y Peny6nuuu Cpouju

YnaH 79.

(1) AreHuuja moxe, n3y3eTHo, Aa ogobpu yBo3 MeaMLMHCKOr CpeacTBa Koje Huje permctposaHo y Peny6nuvum
Cpbujun, a Koje je HamereHOo ogpefheHoM naynjeHTy nnm rpynn naumjeHarta, yBo3 MeanLMHCKOr cpeacTBa Kao
AoHauwmje unm xymaHuTapHe nomohu, 04HOCHO Nporpama goHauuje y EBponckoj yHuju, MeanumHcKor cpeacTtea 3a
Hay4Ha UCTpaxuBara, Kao 1 y Cry4ajy BaHpeaHe cuTyauuje y cknagy ca 3akoHOM.

(2) 3a meguumnHcKo cpeacTBO M3 cTaBa 1. oBOr YnaHa mopa fa dyae u3BpLUEHO OLeHMBaHe ycarmnaleHoCTH,
OOHOCHO eKBMBAareHTHa OLeHa CUrypHOCTU 1 nepdopMaHcy y cknagy ca OBMM 3aKOHOM W Mponucuma AOHETUM 33
HEeroso crnposohemse.

(3) MunHucTap nponucyje ycrnoBe n Ha4yMH yBO3a MEANLMHCKNX CpefcTaBa Koja HUCYy pernctposaHa y Penybnuvuym
Cpbujn.

O6aBese yBo3HMKa

UnaH 80.



(1) YBO3HMK MeanLMHCKOT CPeACcTBa U3 ApXKaBa Koje HUCY YnaHuue EY Mmoxe Aa cTaBu Ha TpKULLTE camo
MeaMLMHCKO CPEACTBO 3a KOje je 3BPLUEHO OLEHMBaHE ycarnaleHoCTH y ckrnay ca OBUM 3aKOHOM M MponMcumMa
[AOHETUM 3a HErOBO CMPOBONEHE.

(2) Mpe cTaBmbakba MEQULNMHCKOT CPEACTBA Ha TPXMULUTE YBO3HMK je AyXaH aa ob6e3benu:

1) na je npoussohay cnpoBeo ogrosapajyhm nocTynak oyewmBata ycarnaweHocTM MeanuunHCKor cpeacraea
Koje yBO3u;

2) pa je npoussohay oBnacTvMo osnawheHor npeacTaBHUKa y CKragy ca OBUM 3aKOHOM;

3) fa je npomssohay NpUNpeMmo Aeknapauujy 0 ycarnaweHOCTU U TEXHUYKY OKYMeHTaLuujy o
MeAMLMHCKOM CpeaCcTBY Koje YBO3u;

4) na je MeQUUUHCKO CPeaCTBO O3HAYEHO 3HAKOM ycarnaweHOCTH y cknagy ca OBUM 3aKOHOM;

5) na je megmunHcko cpeacTeo obenexeHo y cknagy ca OBUM 3aKOHOM M NMPOMNMUCMa OHETUM 32 HEroBO
cnpoBofere 1 NpaheHo ynyTCTBOM 3a ynoTpeby u geknapaumjom o ycarnaweHocTy;

6) oa je nponssohay 4OAENVMO MEANLUHCKOM CPEACTBY jeANHCTBEHN MAEHTUMKALMOHM BPOj MeaMUMHCKOr
cpeanctea (UDI), ogHocHO 6ap ko, ako je NPUMEHIBUBO. y

(3) YcnoBe 1 HauMH yBO3a MeAMLMHCKOr CpeacTBa U3 Apxasa Koje HUCy unaHuue EY 6nwke nponucyje MuHucCTap.

4. O6aBe3a KOHTMHyMpaHOr cHabaeBara TpXuwTa

YnaH 81.

(1) Benenpogaaja je oy>xHa aa 06e36eau KOHTUHYMPaHO cHabAeBake TPXKULLITA MEOULMHCKUM CpeacTBUMa y
cknagy ca [O3BOSOM 3a NPOMET MEAMLMHCKMX cpeacTaBa Ha BENUKO.

(2) Benenpogaja je oy>kHa ga Ha 3axTeB 34paBCTBEHe YCTaHOBe, NpMBaTHe npakce, cneunjanM3oBaHe NpogaBHuLE
MeMLMHCKUX cpeacTaBa, Kao 1 Apyre opraHusauuje osnatwuheHe 3a npyxame 3apaBCTBEHe 3allTUTe y cKnaay ca
3aKOHOM [OCTaBM MEAMLIMHCKO CPeACTBO 3a Koje je Aobuna A03BOsY 3a NPOMET Ha BENWKO Y HajkpaheM poky Kojum
Ce He yrpoxasa XVBOT 1 34paBrbe fbyAun, OQHOCHO jaBHO 34paBrbe.

(3) Benenpopgaja je oyxHa ga pagu KOHTUHYMpaHor cHabaeBaka TPXKULWTa MeEQULNHCKUM cpeacTBnma 0b6e3beau
notpebHe 3anvxe MeguLMHCKMX CpeacTaBa 3a Yvju NpOMET Ha BENuKo je nobuna gossony, 0OAHOCHO Aa
GrnaroBpeMeHo 3ano4He HabaeKy, OAHOCHO YBO3, Kako He Oy AoLWo A0 Npekvaa y cHabaeBawy TpXuLTA.

(4) Benenpopgaja je oy»xHa ga ca caum npomssofhaynma, ogHocHo osnawheHM npeactaBHMUMMa npomssohada
3aKrby4dn yrosop, ogHOCHO Byae osnawheHa 3a obaBrbawe NpoMeTa Ha BENNKO MEeOULMHCKUX CpeacTaBa TUX
npoussohaya, ogHOCHO oBnawwheHux npeacraBHMKa npomssohayda, kao 1 Aa Ha 3axTeB MuHucTapcTsa gocTasu
crnvcak npoussofnaya, o4HOCHO oBnawheHux npeacTaBHUKa nponssofaya.

5. O6aBrbake NpoMeTa MeAULIMHCKOT cpeacTBa

YnaH 82.

(1) He moxxe ga ce BpLwn NpoMeT MeEQULNHCKOT CpeacTBa:

1) Koje Huje ycarnalleHo ca OCHOBHMM 3axTeBKMAa, OJHOCHO 3a Koje Huje U3BPLIEHO OLeHuBaHe
ycarnaleHocT/ y ckrnajy ca 0OBUM 3aKOHOM M MPOMUc1Ma JOHETUM 38 HEroBO CrPOBONEH-E;

2) 3a Koje HMje NogHeT 3axTeB 3a perucTpauujy y cknagy ca OBUM 3aKOHOM;

3) KOje je nponseeno npaBHO, OAHOCHO hM3MYKO NnLe, Koje Huje ynucaHo y Pernctap npomseohava,
OOHOCHO KoMe MUHUCTapCTBO HUje n3gano 4O3BONY 3a NPOU3BOARY Y CKNagdy ca OBUM 3aKOHOM U
nponvMcMmMa AOHETUM 3a HEeroBo CrnpoBoher-e;



4) op, cTpaHe npaBHOr Uy M3NYKOr Nnua Koje Huje Benenpopaaja, 0CUM ako OBMM 3aKOHOM HUje apyradvje
NponncaHo;

5) og cTpaHe HeperncTpoBaHor cyojekTa;

6) koje HMje obenexxeHo 3HAKOM ycarnalleHOCTH, O4HOCHO Koje Huje obenexeHo y cknagy ca OBUM 3aKOHOM
1 nponucuma AOHETUM 33 HEroBo CrpoBoferse;

7) koje Hema ogroapajyhy ncnpasy 0 ycarnaweHocTy;

8) kome je nctekao pok ynotpebe o3HayeH Ha NakoBawy Unu je yTepheHa HenmcnpaBHOCT y nornegy
H-EroBOr NPONMCAHOT KBANUTETA,;

9) chancudmkoBaHor MeAMLUMHCKOr CpeacTBa, Kao U MeAULMHCKOr CpeACcTBa 3a Koje NocToju onpasiaHa
cymMHa aa je dhancmmKkoBaHo;

10) megmumHCKor cpefcTsa Koje Huje pernctposaHo y Peny6nmuym Cpbuju, a unjm yBo3 Huje ogobpeH y
CKragy ca unaHom 79. oBOr 3aKOHa;

11) npogajom Ha garbuHy (HAp. NyTeM NOLWITE N MHTEPHETA); y

12) Koje je n3paheHo y 3gpaBCTBEHO] yCTaHOBU pagu ynotpebe y Toj 34paBCTBEHO] YCTAHOBU y cknagy ca
OBVM 32KOHOM.

(2) Benenpogaaja je oy>xHa aa ceako ancmdmnkoBaHO MeOULMHCKO cpeacTBo 6e3 oanarawa prsnykm oaeoju o4
ocTanux MeauLMHCKUX cpefcTaBa, kao U Aa npefy3Me CBe Mepe Aa ce OHO NMOHOBO He Hafe y npomerTy.

(3) Benenpogaaja je oy>xHa aa 6e3 ognarawa obaBectn MuHmctapcTeo, AreHuujy, npomssohada, 0O4HOCHO
oenawheHor npeacTaBHMka npom3aeohaya o npomeTy dancmrkoBaHOr MegULUHCKOr CpeacTBa Kao m
MeAMLMHCKOr CpefcTBa 3a Koje MOCToju onpaBgaHa cymMmua Aa je gancmdmkoBaHo.

(4) He moxe fa ce BpLUM NPOMET U TpaH3UT dharncrudmrkoBaHNX MeANLMHCKMX CpeacTaBa.

UnaH 83.

(1) Mpomnssohay je AykaH Aa BPLUM NPOMET MEAMLMHCKOr CpecTBa U3 CBOI MPOM3BOAHON NporpaMa caMmo nuumMmMa
Koja MMajy 403BOSY 3a NPOMET MEAMLUMHCKMX CpeAcTaBa Ha BENUKO, anoTekama, ApYriM 34paBcTBEHUM
ycTaHoBama, NpuBaTHOj Npakcu, cneuujann3oBaHMm NpPo4aBHMLaMa MEAMLMHCKMX cpeacTaBa, BETepUHAPCKUM
opraHusauujama, kao 1 ApyruMm opraHvsaumnjama onalwheHnm 3a npyxawe 3apaBCTBEHE 3alITUTe y cknagy ca
3aKOHOM.

(2) Benenpogaaja je oy>kHa Aa BpLUM NPOMET MEAMLMHCKNX CpeacTaBa camMmo NuumMmMa koja umajy 403BOMy 3a NpoMeT
MeOULUMHCKMX CpeacTaBa Ha BENWKO, anoTekama, Apyrum 34paBcTBEHMM YCTaHOBaMa, NPUBaTHOj Npakcy,
cnewmjanu3oBaHUM NpoAaBHMLamMa MeAULMHCKUX CPeAcTaBa, BETEPUHAPCKMM opraHusauujama, kao v Apyrum
opraHusauujama opnawheHM 3a npyxame 30paBCTBEHe 3allTuTe y ckragy ca 3aKOHOM.

(3) NayseTHO of cT. 1. 1 2. oBOr YnaHa, npomssohay 1 Benenpogaja Mory fa spLue npomeT ogpeheHnx
MeOWLMHCKMX cCpeacTaBa 1 ApyrMM NpaBHMM NULMMA Koja BpLUE NPOMET Ha Maro y 3aTBOPEHMM NpoaajHuM
MecTMMa y CKnagy ca nponvcuma kojuma ce ypehyje TprosuHa.

(4) Mop ogpeheHMM MeaMLUUHCKMM CpeacTBMMA U3 cTaBa 3. OBOr YnaHa, cMaTtpajy ce MeauuMHcka cpeacTsa ynje
je nsgaBarbe, OQHOCHO NMpoAaja, peLeHem O permcTpalmjy MeguuUHCKor CpeacTaa, npeasuheHa n Ha apyrum
3aTBOPEHNM MPOAAjHUM MECTMMA Y Kojuma ce obaBrba NPOMET Ha Mano Yy ckrnagy ca nponvcuma kojuma ce ypehyje
TproBuHa.

(5) Benenpogaaja je oy>kHa Aa MmegmumHcka cpeacTea HabaBrba AMPEKTHO o4 npoussohava, osnawheHor
npeacTaBHMKa Npon3eohaya unu gpyre Benenpoaaje.



(6) AnoTeka, ogHOCHO nNpvBaTHa Mpakca, Kao 1 cneuujannsoBaHa NPoAaBHMLA MeQULMHCKUX CpeacTaBa AyxHa je
[a BpLUM camo NpOMeT MeAULMHCKMX CpefcTaBa Ha Maro 3a notpebe nayujeHara.

(7) apaBane, 0AHOCHO NpoAaja MeaULMHCKNX cpeacTaBa Ha Mano BpLUKM ce camo y anoTeuu, Apyroj 30paBCcTBEHO]
yCTaHOBW, OAHOCHO MPMBATHOj NPaKCcu, crneynjann3oBaHoj NPoAaBHMLM, Kao U Ha ApYrMM MecTuMa Koje je
ogpeavna AreHuuja, ocM ako OBMM 3aKOHOM, 3aKOHOM KOjuM ce ypefyje 3apaBCcTBeHa 3aluTiTa U 3aKkOHOM KOjUM
ce ypehyje 3apaBcTBEHO ocurypame Huje apykumje ypeheHo.

6. lNosnavyewe MmeguLMHCKOr CpeacTBa ca TpXuLiTa

UnaH 84.

(1) MuHucTapcTBO 3abpatkbyje NPOMET 1 Hanaxe Aa ce MeaULIMHCKO CpecTBO MoBYyYe ca TPXKULITA:

1) ako je oapeneHo MeaULIMHCKO CPEACTBO LUTETHO NpK yobu4dajeHMM ycnoBmMa npMMeHe, Ha npeasnor
AreHumje unu Ha ocHoBy obaBeLLTera JOOUjeHOr o4 MMEHOBaHOT TeNa;

2) aKko He ucnywasa nepgopmaHce, Ha npeanor AreHuuje unm Ha ocHoBy obaBselUTera fobujeHor o
MMeHOBaHor Tena;

3) ako ogHOC pu3mnka U KOPUCTU HWje MoBOSbaH Npy 0Ao6pPeEHM ycrnoBUMa NpUMeEHe, Ha npeanor AreHuyuje;

4) aKko HEroB KBanUTaTMBHU M KBaHTUTAaTUBHM CacTaB He 0OAroBapa cacTaBy NponMcaHoM of npovasohava,
Ha npeanor AreHuuje unm Ha ocHoBy obaBeLuTeHa AoOUjeHOr 04 MMeHOBaHOr, OAHOCHO oBrawheHor Tena;

5) ako nponucaHu NocTynumM oLerMBama ycarnaleHoCTU HUCY CNIPOBEAEHN MO CIYXOEHOj Ay>KHOCTH,
OOHOCHO Ha MpeAnor MIMEHOBaHOT Tena;

6) ako je Npom3BeaeHo o4 NpaBHOr, OAHOCHO (bM3MYKOr Nnua Koje Huje pernctposaHo y Peructpy
npoussohaya, 0gHOCHO Kome MWHUCTapCTBO HWje n3gano 4O3BONY 3a NPOU3BOAHY;

7) aKko 3a MeaULUMHCKO CpeCcTBO HUje NOAHET 3axXTEB 3a perucTpauujy;
8) ako Hema oaroBapajyhy ncnpasy O ycarnaleHocTy;

9) Ha npeanor AreHuuje ako je MeguuUMHCKO CPeACTBO KOje je Ha TPXKULWITY dhancngmkoBaHo nnm NocToju
cymMHsa aa je dpancmtmkoBaHo;

10) aKo je MeguLMHCKOM CPeacTBY MCTEKAO POK ynoTpebe;

11) y opyrum cny4yajesnma Kaga je MeanUMHCKO CPeacTBO Ha TPXKULLITY CYyNnPOTHO yCnoBMMa NponnucaHum
OBMM 32KOHOM M NponucmMMa SOHETMM 3a HEroBO CNpoBoheH-E.

(2) Y cnyyajy us ctasa 1. oor ynaHa, MMHMCTapCcTBO MOXe Aa Y NOTNYHOCTM NOBYyYe MeaMLMHCKO CPEACTBO ca
TpXuLWTa unn camo oapeneHe cepvje MeauUMHCKOr cpeacTsa.

(3) MuHucTapcTBO MOXeE Aa HanoXxu nosnavere MeanLMHCKOr CpeacTBa, oAHOCHO oapeheHe cepuje meguumnHckor
CpeAcTBa ca TpXuLTa, Ha OCHOBY obaBeluTera fobujeHor nytem mefyHapogHor cuctema 6p3se pasmeHe
WHopmauuja o HecurypHum npomssoamma Esponcke yHuje, EEA u gpxxase ca kojom EBponcka yHuja nva
CKINonmbeH cropasym o MmeflycobHom npusHasamwy (MRA), o4 cTpaHe opraHa unv MHCTUTYLMja OBUX ApXKaBa
HaanexHux 3a meguunHcka cpeactea, Mpexe capagne nHenekrtopaTta (PIC/S), ako obaBeluTere cagpxu npeanor
Mepa 1 aKTMBHOCTU Koje ce Npedy3nmajy Y Be3un ca 036MIbHUM PU3NKOM KOjU MEAMLMHCKO CPEACTBO NpeAcTaBiba
Mo jaBHO 3apaBibe N CUTYPHOCT KOPUCHMKA.

(4) Benenpopgaja je oy»xHa Aa noByyYe MeAMLUMHCKO CPeAcTBO ca TpXKuUwTa, OAHOCHO 0bycTaBu NPoMeT Ha BEMWKO
MeOULMHCKOTr cpeacTBa 3a Koje je MMHUCTapCTBO U3pekno Mmepy 3abpaHe npomeTa 1 NoBfayera ca TpXuLWTa.

(5) Y cnyuvajy kaga npomssohad, ogHOCHO oBnawheHn NnpeacTaBHMK Npon3Bofaya goHece OAnyKy Aa NoByde ca
TpXWLWTa MeaNLIMHCKO CPEACTBO Unu oapeheHy cepujy MeavMUUHCKOr CpeAcTBa AyXaH je Aa o Tome, 6e3 ognarama
obaBecT MnHUcCTapcTeo u AreHuujy.



(6) Y cnyvajy meamumHcKor cpeacTtea Koje Huje permctpoBaHo y Penyonumum Cpbujn, a koje ce Hanasu Ha TPXULITY
y CKnagy ca OBUM 3aKOHOM M NponMcMMa AOHETUM 3a HeroBo crpoBohene, 3a NoBrayYerte MeanuumnHCKor cpeactea
ca TpXuULLTa 1 Npegy3nmarke Mepa a Ce OHO He CTaBU Ha TPXKULLITE OArOBOPaH je YBO3HWUK TOI MeaULMHCKOT
CpencTBa, Kao M nuue oaroBOPHO 3a BUrMMaHLy KOA YBO3HMKA.

(7) ObaBewTere 0 MEpPaMa M akTUBHOCTMMA Koje ce npeay3vmMajy y Be3un ca 030UIbHUM PU3NKOM KOju MegULMHCKO
CpPencTBO NpeacTaerba Mo jaBHO 30paBribe U CUIYPHOCT KOpUCHUKa MuHMcTapcTBo 1 AreHumja objaBrbyjy Ha CBOjOj
WHTEPHET CTPaHULN.

(8) HaumH obycTaBrbata npomeTa, nosnadera MeanUmMHCKOr cpeacTea ca TpXKuLWTa, Kao U HaunH obaBellTaBaka
0 obycTaBmbaky 1 NoBnaveky Nponucyje MMH1UCTap.

7. EBnpeHuuje
1) Capp>xaj eBuaeHUmje

UnaH 85.

(1) Benenpogaja je oyxHa ga Boau eBuaeHumjy o BpCctu, 6pojy, OAHOCHO KOMMYUHKU NpodaTnx MeanLUMHCKNX
cpenctasa y Penybnuvum Cpbuju, kao 1 0 CBUM yBE3EHUM 1 U3BE3EHUM MEOULUHCKMM CPeACTBUMA (MO NakoBaky),
UYMjM NPOMET Ce BPLUM Y CKNagy ca OBMM 3aKOHOM.

(2) EBngeHunje 13 ctaea 1. oBOr YnaHa cagpxe:

1) Ha3nB MeaULMHCKOT CPeaCcTBa, kao U 06NKK, jaunHy 1 NakoBake MeAULMHCKOr CPeACTBa, ako je
MPUMEHILUBO;

2) onnc MeANLMHCKOr CpeacTBa;

3) Ha3MB 1 agpecy, 0gHOCHO ceanwTe nponssohaya;

4) Ha3uB 1 agpecy, O4HOCHO ceauwTe oBnawheHor npeacraBHuKa npomssohava;
5) KONNYMHY MeaMUUHCKOr CPeACTRa;

6) 6poj pellera 0 perucTpaumjy MeguuUMHCKor cpeacTsa, OAHOCHO 6poj pellera KojuM je 0gobpeH yBO3 y
cknagy ca 4naHom 79. oBOr 3aKOHa;

7) 6poj nota unu cepmjcku 6poj yBeseHor unm n3Bes3eHor, 04HOCHO NpogaTor MeaAuLMHCKOr CPeaCTBa;
8) jeamHcTBEHN noeHTUMMKaymoHm 6poj meguuuHckor cpeactaa (UDI), ogHocHo 6ap ko, ako je
NPUMEHIBUBO; y

9) Ha3vB NpaBHOT UK PU3NYKOT LA, OAHOCHO 34pPaBCTBEHE YCTAHOBE 3a KOjy Ce BpLUM YBO3.

2) Mpukynrbare 1 o6paga nogaraka o NPOMETY U NOTPOLUHU MEAULMHCKUX CpeacTaBa

UnaH 86.

(1) Benenpogaja n npoussohay, ogHOCHO oBnaluheHy npeacTaBHUK nponssofjaya OyXHU Cy Aa Ha OCHOBY
eBugeHunje 13 ynaHa 85. oor 3akoHa, AreHumjun gocTaBe u3BeLlTaj 0 NPOMETY M NOTPOLLHU Y MPETXOAHO)
KaneHgapcKoj roanHun, HajkacHuje go 15. anpuna tekyhe rogue.

(2) AreHuuja npukynrba 1 obpafhyje nogaTke o NPOMETY M NOTPOLLHM MEANLMHCKNX CpeacTaBa M3 ctaea 1. oBor
YnaHa 3a jegHy karneHgapcKy roguHy.

(3) N3BewTaj n3 ctaBa 1. oBOr YnaHa npeAcTasrba NOCNOBHY TajHy, a obpaheHn nogauu n3 craea 2. OBOr YnaHa
OOCTYIMHM CY jaBHOCTW.

8. [naH 3a XMTHO nNoBnavYeke MeaULMHCKOr CpeacTea ca TpXKULTa



YnaH 87.

IMpownseohauy, ogHocHO oBnalheHn NnpeacTaBHUK Nponssohaya, kKao 1 Benenpoaaja ayxaH je aa uma nnax 3a
XUTHO MNoBnavexke MeanLMHCKOr cpeacTBa ca TpxuwTa kojum he ce 06e36eamTn eprkacHo noenayere
MeOULUMHCKOr cpeacTBa ca TpxuwTa no 3axteBy MuHuctapcTsa, npomssohada unu opnawheHor npeacTaBHMKa
npowussohava.

9. ObaBselwutaBak-e MuHucTapcTea

UnaH 88.

(1) Benenpopgaja je ayxxHa ga 6e3 ognarawa obaBect MuUHUCTapcTBo:

1) 0 cBUM 3Ha4YajHUM NpomMeHama y norneay Kagposa, NpocTopa, OAHOCHO MecTa cKnaguwTera
MeONLMHCKNX cpeacTaBa 1 onpemMe, Kao 1 NoBEPEHNX MOCIOBa;

2) 0 cBaKOM MHUMAEHTY KOju 61 MOrao ga yTuye Ha KBanuTeT MEAMLMHCKOT CPEACTBA UMM Ha CUTYPHO
PYKOBaH-€;

3) o cBakom npobnemy y o6e3befumBamy KOHTUHYMPAHOr cHabaeBawa TpXMLWTa MegULMHCKMM CPeacTBOM
13 unaHa 81. oBor 3akoHa.

(2) Y cny4yajeBuma u3 ctaea 1. oBor unaHa MnHuctapcTeso Mmoxe Aa obyctasu unm 3abpaHu NpoMeT MeaNLMHCKOT
cpencTBa UNK Aa Hamnoxu aa ce NoByye ca TPXULWTA MEAULMHCKO CPeACTBO, OAHOCHO Aa Ce YKUHE PeLleHe KojuM
je usgaTa gosBona 3a NPOMET MEAMLMHCKMX cpeacTaBa Ha BENWKO, Y CKrady ca OBUM 3aKOHOM.

10. YHuwiTaBame MeguumMHCKUX cpeacrasa

UnaH 89.

(1) MeauvumHcka cpeacTsa 1 matepujan Koju ce ynotpebrbaBa y NOCTYNKY Npon3Boaske U npoMeTa MeanLUHCKUX
CcpeAcTaBa Ha BENnuKO Kojuma je nctekao pok ynotpebe nnu 3a koje je yrepheHa HemcnpaBHOCT y norneay
NponucaHor KkBanuTeTa, kao U MeauLMHCKa CPeACTBa Kojuma je 3abpareH NpoOMeT, OOHOCHO Koja Cy nog ycrnosuma
nponMcaHnM OBMM 3aKOHOM MOBYYEHa ca TPXKULITA, a Koja NpeAcTasrbajy 0Tnaj, Mopajy Aa ce yHuLTe y ckrnagy ca
3aKOHOM KojuM ce ypehyje ynpaBrbake 0TnagoM 1M NponvMcMma AOHETMM 3a HEr0BO CMPOBONEH-E.

(2) Mpowuseohay, ogHocHo oBnaluheHn npeacTaBHUK Nponssohaya, Benenpoaaja, kao 1 NpaBHO, OAHOCHO N3UNYKO
nvLe Koje y cknaay ca 3akoHoM ob6aBrba NPOMET Ha Mano MeAMLUHCKUX CpeacTaBa OYXHO je Aa opraHusyje
YHULLITaBake MEQULNHCKMX CpeAcTaBa y cknagy ca 3akoHOM KojuMm ce ypefyje ynpasrbakwe 0Tnagom 1 nponucmma
OOHEeTUM 3a HeroBo criposoherse.

11. NpomeT MeaAUUUHCKUX cpeacTaBa Ha Marno

1) O6aBmbare NpoMeTa Ha Marno

UnaH 90.

(1) MpomeT Ha mano MeanMUMHCKMX cpeacTaBsa obasrba ce y anoTelm U NPUBaTHOj Npakcu koje obaerbajy
AenaTHOCT y cKragy ca 3aKOHOM.

(2) NMpomeT Ha Mano MeaMUMHCKMX cpeacTaBa obaBrba ce 1y creuyjanvM3oBaHum NpodaBHULaMa MeamUMHCKNX
cpefcTaBa y cknagy ca OBYM 3aKOHOM M NponucrMa OHETUM 3a HEroBO CNPOBONEH-E.



(3) MuHUCTapCcTBO pelLereM U3faje 403Bony 3a obaBrbakbe NpoMeTa Ha Mano crnewluvjanM3oBaHoj NPOAaBHULN U3
CTaBa 2. OBOr YNnaHa HajkacHuje y poky og 60 gaHa o gaHa npujema 3axTeBa 3a M3gaBahse 403BOJie NOAHETOr Y
nMcmeHo;j bopmu.

(4) Axko 3axTeB 13 cTaBa 3. OBOr YfaHa Huje noTnyH MMHUCTapCTBO Y NMCMeEHO] hopmu obaBeLUTaBa nogHocuoua
3axTeBa [a HajkacHuje y poky og 15 naHa of gaHa npujema obaBeluTera 40CTaBM TpaXXeHe nogaTke y NMMCMEHO]
dopmu.

(5) Pok n3 ctaBa 3. oBor 4naHa npecraje ga Tede o4 AaHa kaga MMHMCTapCTBO 04 NOAHOCMOLA 3axTEBA 3aTpaXu
AofaTHe nodaTke M HacTaBrba Aa Teye of AaHa AOoCTaBibakba TPaXKeHUX nogartaka.

(6) ossona 13 ctaBa 3. OBOr YnaHa nsgaje ce Ha nepuog of neT roguHa.

(7) Pewere MnHMCTpa 13 ctaBa 3. OBOr YflaHa KOHAYHO je y ypaBHOM MOCTYMKY M NPOTUB Heera ce Moxe
NOKPEHYTU yrpaBHX Crop.

(8) OnpeheHe BpcTe MEONLIMHCKMX cpecTaBa Mory ce npogasaTtv U Ha APYrM 3aTBOPEHUM NPOAajHUM MecTuma y
Kojuma ce obaBrba MPOMET Ha Maro y cknagy ¢ NponvMcMMa Kojuma ce ypehyje TproBuHa.

(9) Mpownseohay meguMuMHCKOr cpeacTBa NpoM3BeaeHor No HapyLbuHn 3a ogpeheHor nayumjeHta (custom made
device), Mmoxe Oa BpLUM U3gaBake Tor MeguuuHCKor cpeacTea 6e3 fo3Bone 3a NpoMeT Ha Marno MeauLUHCKUX
cpencrtasa usgaTe o4 ctpaHe MuHucTapcTaa.

(10) Cnncak MmeguMUUHCKMX cpeacTaBa Koja ce Mory npogaBsaTtu 1 Ha ApyrMM MecTMMa 13 ctasa 8. OBOr YnaHa
o6jaBrbyje ce Ha 3BaHUYHOj MHTEPHET CTpaHuum AreHuuje.

(11) Peructap cneunjannsoBaHux NpogaBHULA MEANLIMHCKUX CpeacTaBa Y eneKTPOHCKOM 00nuMKy yCnocTaema 1
onpxaea lNpuBpeaHa komopa Cpbuje, kao NoBEPEHN NOCAO.

(12) NpupegHa komopa Cpbuje, Ha 3axTeB cneLmjanM3oBaHe NPoaaBHMLE, OOHOCHO APYIrMX NPaBHUX UMK
hr3nykmMx N1ua Koju nMajy HecriopaH NpaBHW UHTEPEC, U3aaje NOTBPAY O NOAALMMa KOju ce BoAe Y PerucTpy ma
ctaBa 11. oBor 4naHa.

(13) MuHucTap nponucyje Koju ce nogaun yHoce y peructap us craesa 11. oBoOr unaHa, Kao U Ha4yuH yHoca.

(14) MunHucTap nponucyje ycrnoBe, cagpaj 3axTeBa, Kao U HauvH n3gaBama, U3MeHe 1 JonyHe, Kao 1 obHose
[03BOJIE 32 NPOMET MEAMLMHCKNX CpeacTaBa Ha Mano y crneyunjannu3oBaHnm NpogaBHuLama.

2) N3meHa, gonyHa u o6HoBa [03BOse 3a NPOMEeT MeaULUUHCKUX CpeacTaBa Ha Masio y
cneuyjanusoBaHUM NpodaBHULaMa

YnaH 91.

(1) Axko cneumjanmsoBaHa NpoAaBHULA U3MEHM UMK AOMYHW YCroBe 13 J03BOME 3a NPOMET MeANLIMHCKNX
cpencTtasa Ha mano, AyxHa je aa MuHMcTapcTBy y NUCMEHOj hopMM NOAHECE 3aXTEB 3@ U3MEHY UMW AONYHY
Jo3Bore.

(2) MHUCTapCTBO Ha OCHOBY NPOBEpPE NoJaTaka u3 3axTeBa M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa JOHOCU peLleHse O U3MEHMU
Unu gonyHu 4o3Bosie 3a NnpoMeT MeauuMHCKNX cpeacraBa Ha Mano HajkacHuje y poky og 30 gaHa of gaHa npujema
3axTeBa.

(3) Ako 3axTeB U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa Huje noTnyH, MMHUCTapCcTBO y NMCMeHO] hopmu obaBeLLTaBa nogHocuoLa
3axTeBa Aa HajkacHuje y poky og 15 faHa of AaHa npujema obaselUTerna AOCTaBW TpaKeHe noaaTke y MMCMEHO]

dopmn.

(4) Pok 13 ctaBa 2. oBor unaHa npecraje ga Tede og AaHa kaga MuUHMCTapCTBO Of NOAHOCKOLA 3axXTeBa 3aTpaxm
JofdaTtHe nogaTtke U HacTaBrmba Aa Teuve of AaHa AOCTaBrbakba TpaXeHux nogataka.



(5) Mpe ncTeka poka Ha Koju je n3aaTa 4o3BoMa 3a NPOMET MEAULMHCKMX CpeacTaBa Ha Maro, cneuujannsoBaHa
npoaasHULa je ayxHa aa MuHMCTapcTBy y NUCMEHOj (POpMM MoJiHece 3axTeB 3a 06HOBY 403BOSe Y cKrady ca
OBVM 3aKOHOM U1 NponucrMa AOHETUM 33 HEroBO CNPOoBOfeH-e.

(6) MuHMCTapCTBO Ha OCHOBY NPOBEPE NofaTaka U3 3axTeBa U3 cTaBa 5. OBOr YnaHa AOHOCHK pellere 0 0GHOBM
[03BOre 3a MPOMET MeAMLMHCKUX CpeacTaBa Ha Marno HajkacHuje y poky oa 30 gaHa oA faHa npujeMa 3axTeBa.

(7) Ako 3axTeB U3 cTaBa 5. OBOr UnaHa Huje noTnyH, MMHUCTapCcTBO y NMMCMEHO] hopmm obaBeLLTaBa nogHocuoLa
3axTeBa Aa HajkacHuje y poky og 15 gaHa og oaHa npujema obaselUTera 4OCTaBu TpaKeHe nogaTtke y NMCMEHO)

dopmn.
(8) Pok u3 ctaea 6. oBor 4naHa npecTaje ga Teye o4 AaHa kaga MUHUCTaApCTBO 04 NOAHOCMKOLA 3axTeBa 3aTpaxu
AofaTtHe nogaaTtke M HacTaBrba Aa Teue of AaHa AOoCTaBIbaka TpaXeHMX nogaTaka.

(9) Peluerse MUHUCTPA M3 CT. 2. U 6. OBOT YfaHa KOHA4YHO je Y YNpaBHOM MOCTYMKY U NPOTUB HEera ce Moxe
NMOKPEHYTU yNpaBHU Cnop.

3) Ycnosu 3a npoMeT Ha Marno

UnaH 92.

MeguuuHcko cpeacTBo MoXe Aa byae y npomMeTy Ha Marno ako:

1) je n3BpLLEHO oLeHMBakbe ycarnalleHoCTM Y cknagy ca OBUM 3aKOHOM M NponucMmMa JOHETMM 3a HEeroBo
crnpoBohete;

2) je peructpoBaHo y Pernctpy meguumMHCKMX CpeacraBa v NPon3BedeHO of, NpaBHOr nnu hnsnykor nuua
Koje je peructpoBaHo y Pernctpy npoussohaya;

3) je obenexeHo y cknagy ca OBUM 3aKOHOM M NPOMNMCMMa AOHETUM 3a HErOBO CNPOBONEH:E;

4) My HUWje ncTekao pok ynoTpeGe o3Ha4YeH Ha NakoBaky U HUje yTBpheHa HeycarnallueHOCT Ca OCHOBHUM
3axTeBUMa;

5) ce NpoMeT Ha Mano MeauUMHCKOr cpeacTBa oGaBrba y ckrnady ca OBUM 3aKOHOM U MPONMCUMMa AOHETUM
3a HEeroBo CnpoBofemse.

Xll. OBENNEXXABAHE N YTTYTCTBO 3A YINOTPEBY MEOAULIMHCKOIr CPEICTBA

1. Nopaum koje HaBoau npoussohay

YnaH 93.

(1) CBako MeanUMHCKO CPeACTBO Ha TPXULITY Mopa 6utn npaheHo nHgopmaumnjama noTpebHUM 3a HEroBy
CUTYPHY 1 NpaBuUnHy ynotpedy, y ogHOCY Ha 0by4eHOCT U 3HaHe NOTEHLMjanHOr KOPUCHUKA, Kao 1 nogauMma
noTpebHMM 3a naeHTndUKaLmjy nponssohava.

(2) Nndpopmavmje 13 ctaBa 1. oBor YnaHa cy nogaum kojuma ce obenexasa MeanUMHCKO CPeACTBO M Nogaum y
ynyTCTBY 3a ynoTpeoy.

(3) Kaga je nssoamunso 1 ogrosapajyhe, nHpopmaumje 3a curypHy ynotpeby meamumHcKor cpeactea Mopajy aa ce
HaBedy Ha camom MeauLMHCKOM CPeACcTBY, OOHOCHO NakoBaky CBaKOr NojeauHor Aena unu, kaga je ogroeapajyhe,
Ha NpoAajHoOM nakoBaky. AKO je TO HEM3BOASbMBO, Ha NOjeANHAYHOM NakoBaky CBAKOr Aena, nogaum ce HaBoge y
ynyTCTBY 3a ynoTpeby Koje npaTu je4aH unuv BuLLe NpouseBoaa.



(4) YnyTcTBO 3a ynoTpeby Mopa Aa ce Hanasu y nakoBaky CBaKor MeauLMHCKOr CpeacTBa. V3yseTHo, ynyTCTBO 3a
ynoTpeby Huje noTpebHo 3a meanLMHCKa cpeacTBa knace | unu lla ako ce mory curypHo kopuctuTn 6e3 ynytctea
3a ynotpeby. /3y3eTHO, y onpaBgaHum cryyajesnma, ynyTCcTBO 3a ynoTpeby Huje noTpebHo 3a in vitro
AnjarHOCTMYKa MeauLMHCKa CPeACTBa, ako Ce MOry MCNPaBHO M CUIYPHO KOPUCTUTK 6e3 ynyTcTBa 3a ynoTpeby.

(5) Y cnyyajy kaga meguumMHCKO cpeacTBo u npatehy onpemy ynotpebrbasajy UCKIbYUYMBO 34PaBCTBEHU pagHULUM,
OOHOCHO ako Huje npeasuheHa wuxoBa ynotpeba oA cTpaHe OpyruX nuua Koja HUCY 34paBCTBEHM pagHULN,
nponssohay moxe ga 06e3dean ynyTcTBO 3a ynoTpeby y enekTpoHCKoj dhopMM YMECTO Yy nanmpHoj popmu.

(6) Y cnyyajy kaga ynyTcTBO 3a ynoTpeby y enekTpoHckoj oopMu 3aMerbyje ynyTCTBO 3a ynoTpeby y MMCMEHO;]
cdopmu, npomssohay mopa, Npe cTaBrbaka Ha TPXKULITE TOr MeAMLUMHCKOT CpeacTBa, Aa U3BPLUW MPOLEHY pU3uKa u
Aa obesbeam aa ynyTcTBo 3a ynotpeby y enekTpoHCcKoj hopMu He M3asuBa pyUsuK No jaBHO 34paBrbe.

(7) YnyTcTtBO 3a ynotpeby meamumHCcKor cpeactsa mopa ga 6yae HanMcaHo 1 Ha CPrCKOM je3uky u mopa y
NoTAYHOCTN Aa oAroBapa OpurmHanHoOM TEKCTY ynyTCcTBa npoussohaya.

(8) Cagprkaj n HaunH obenexxaBara CNOfbHEr U YHYTpaLLH-er NakoBaka MeauLMHCKOr CPeAcTBa, Kao 1 cagpXaj
ynyTcTBa 3a ynotpeby MeavMuuHCKOr CpeAcTBa Nponncyje MnHucTap.

YnaH 94.

(1) ObenexaBare MeOULMHCKOr cpeacTBa Mopa Aa CaapXu AeTarbHe nodaTtke y cknagy ca OBMM 3aKOHOM U
nponucuma OOHETMM 3a HEroBO CNpoBONeH-E.

(2) Ako HameHa MeaMLMHCKOr CPeAcTBa HUje ounrnegHa KOpMCHUKY, npomssohay Mopa jacHo Aa je HaBefe Ha
nakoBaky MeAMLMHCKOr CpeacTBa 1y ynyTCTBY 3a ynotpeby.

(3) Axo je paunoHanHo 1 N3BOAMBUBO, MEOANLMHCKO CPEACTBO U HErOBM cacTaBHM AenoBu Mopajy Aa oyay
obenexeHun 6pojem cepuje, oa 6u ce omoryhune cee NoTpebHe Mepe y cnyyajy yTBphrBarka NoTeHunjanHmnx
pu3nka o MeguUUHCKOr CPEACTBA M HEroBUX CacTaBHUX AENoBa.

(4) Cnorbtbe 1 yHyTpalLHe NakoBake MeauLMHCKOr CpeacTBa 3a npodyecmoHanHy ynotpeby mopa ga 6yae
o6enexeHo Ha CPrCKOM je3UKY UM EHINECKOM je3unKy, a 3a MeauLMHCKa CPeACTBa Koja NaunjeHT camocTanHo
ynotpebrbaBa Mopa Aa byae obenexeHo Ha CPNCKOM je3uKy.

(5) Mopauu o oenawheHoM NpeacTaBHMKY NpouaBohada u 6pojy pellera 0 perncTpaumjy MeauLMHCKOr CpeacTBa
mMory ga 6yay HaBedeHW Ha HanenHuum. y

YnaH 95.

(1) YnyTcTtBO 3a ynotpeby, no notpebu, Mopa ga cagpku getarbHe nogartke nponncaHe oBUM 3aKOHOM U
nponucuma JOHETMM 3a HEroBO CMpPoBOfeH-E.

(2) Ako ce MeanUMHCKO CpeacTBO UCNOpYyYyje ca HaMepoM Ada ce cTepunuule npe ynotpebe, ynyTcTea 3a ynwhene
n cTepunu3auujy Mopajy ga 6yay Taksa Aaa je, ako ce NpaBuiHoO cnege, MeauLMHCKO CPeACTBO M Jarbe Y cknagy ca
OCHOBHMM 3axTeBMMa.

(3) Ako MegMUMHCKO CpeaCcTBO HOCKM O3HAKY [a je 3a jeqHOKpaTHy ynoTpeby HaBoae ce MHopMaumje 0 HeroBmm
No3HaTUM KapakTepPUCTUKaMa U TEXHUYKMM hakTopuma nNo3HaTimM npounssohady koju 6u Mmornm npeacraBbaTtu
pu3KK ako ce MeQULMHCKO CpeaCcTBO MOHOBO ynoTpebu. AKO y cknagy ca OBMM 3aKOHOM M NPOMMcMMa AOHEeTUM 3a
HeroBo crnposohere ynyTcTBO 3a ynotpeby Huje noTpebHo, nHopmaumje mopajy butn gocTynHe Ha 3axTes
KOpWUCHMKa.

(4) YnyTcTBO 3a ynoTpeby Mopa fa cagpxu geTarbHe nogaTke, MpornvMcaHe 0BMM 3aKOHOM U Mponucuma AoHETUM
3a HEeroBo crnpoBofemne, Koju 3qpaBCTBEHMM pagHuUMma omoryhasajy Aa yno3Ha naumjeHTa ca CBUM
KOHTpavHavKauujama n mepama npegocTpoXXHOCTU.



(5) Ako je Teno 3a ouerUuBake ycarnalleHoCcTn ogodpuno o3HadyaBakwke MeQMLUHCKOT CPeaCTBa 3HAKOM
ycarnaweHoCTH, CroSbHe M YHYTpallhe NakoBake MeAMUUHCKOr CPeACcTBa Mopa, NOpes 3Haka ycarmaleHoCTH,
4a uma n ngeHtudunkaumonm 6poj Tor tena.

(6) CnorbHse 1 yHyTpallbe NakoBake MedMLMHCKOr cpeacTBa knace |, kao u knace octana in vitro avjarHocTuyka
Meau LMHCKa cpeacTBa, 3a Koje caM Npounssofay cTaBrba 3Hak ycarnalleHocTn obenexasajy ce caMo 3HaKoM
ycarnaleHocTu.

YnaH 96.

(1) MeamumHCKO CpeacTBO MOXe Aa ce ynoTpebu u 3a nHavkaumje, 4o3e, Ha4MH NPMMEHe Unn y3pacT nauujeHTa
KOju HUCY HaBeaeHM y obenexasaky, OAHOCHO YNYyTCTBY 3a ynoTpeby MmeanumHCKor cpeacTsa (y Aarbem TEKCTY:
npumeHa "off-label").

(2) OokTop cneymjanucTta ogrosapajyhe rpaHe MeguuuHe Nponucyje MeguUmMHCKO CpeacTso 3a npumeHy off-label n
06e36ehyje npeTxogHo ucnykwewe crnegehumx ycnosa:

1) eTMYKM 0abOop 34paBCTBEHE YCTAHOBE Y KOjOj CE€ NaUMjEHT Neyu je 4ao MULLIbEHE a je MpUMeHa
MeOULMHCKOr cpeacTBa HEeoMNxoaHa, Aa Cy UCUpnIbeHe cBe Apyre Tepanujcke MoryhHOCTH, kao 1 Aa Hema
eTUYKMX Npenpeka 3a ynoTpeby Tor MeauuUmMHCKOr cpecTBa y ckrnagy ca ogrosapajyhvm npoTokonom
neyemna;

2) Ha OCHOBY CTPYYHMX M HAy4YHUX Ca3Haka je 3aKkiby4mo Aa je MegULMHCKO CpeaCcTBO CUMYPHO U
ogroeapajyhe 3a nayujeHTa;

3) nocenyje [OBOLHO JOKa3a 3aCHOBAHMX Ha UCKYCTBY O CUIYpHOCTU M nepdopmMaHcaMa MeanLMHCKOr
CPeAcTBa 3a Ty MEAULMHCKY MHAMKAUNjY;

4) npey3nma O4roBOPHOCT 3a NponMcuBarke MeanUMHCKOr cpeacTea U npahere neyerwa nayujeHTa;

5) Boaw jacHy, npeuunsHy 1 ypeaHy eBnaeHunjy 0 MeQULMHCKMM cpeacTBMa nponucaHmum off-label y
3[paBCTBEHOM KapTOHY MauujeHTa ca HaBeaeHUM MeAMLUHCKMM pasnosnmMa 3a nponucueanse Tor
MeOULMHCKOr CpefcTBa, Y ckrnagy ca 3akoHOM.

Xill. MEAULIMHCKO CPEACTBO HA TPXXULWITY

1. Npahekse (surveillance) meauuUHcKor cpeacTBa Ha TPXKULLTY

YnaH 97.

(1) Mpaherse (surveillance) meanUMHCKOr CPeACcTBa Ha TPXULLITY 06yxBaTa npahewe MeauUMHCKOr cpeacTea nocrne
CTaBrbatba Ha TpxuwTe (post market surveillance) n TpxuwHM Hag3op (market surveillance).

(2) Mpownseohauy, ogHocHO oBnawwheHn NpeacTaBHUK Npondsohaya gyXKaH je Aa KOHTUHYMpaHo BpLKn npahexe
MeOWLMHCKOr CPeACTBa Ha TPXULLTY y CBPXY naeHTndukoBara 6uno kakee notpebe ga ce ogmax npumeHe cee
noTpebHe KopekTUBHE UNn NpeeeHTUBHe mepe. O CNpoBEAEHUM KOPEKTUBHUM U MPEBEHTUBHUM Mepama,
npomnseohay, ogHOCHO oBrnawheHn NpeacTaBHUK Npou3sofada Boan eBuaeHUMjy 1 AyXaH je Aa u3BeLuTasa
AreHumjy.

(3) AreHuuja o6e3behyje, opraHusyje n kKoopauHMpa NpUKynbawe U aHanudy nogaraka JobujeHnx nocne
CTaBrbaka MEAULUVHCKOT CPEACTBA HA TPXULUTE.

(4) AreHumja moxxe o npoussohayva, 0gHOCHO oBnalheHor npeacTaBHUKa Npom3Bofaya Aa 3axTeBa Aa LOCTaBu
obpa3noxeH 1 Ha foKa3vMMa 3aCcHOBaH M3BeLLTaj O UCKYCTBMMAa O MEAULUHCKOM CPEACTBY Ha TPXMULUTY.

(5) MuHucTap 6nmxe nponucyje ycrnoBe U HaumH nNpaherwa MegULUHCKOT CPEACTBA Ha TPXULLITY.



2. Mopgauym o MHUMAEHTMMA HAKOH CTaBibaka MEeAULMHCKOr cpeAcTBa Ha TpXxuwTre - Cucrem
BArMnaHue

YnaH 98.

(1) AreHuuja eBnaeHTUpa, NpoLewyje 1 Npeays3rMa Mepe U3 CBoje HaaNeXHOCTU Y Cny4ajy HUMaeHTa
MeauLUMHCKOr cpeacTsa, U To:

1) cBaKy HEMCNPaBHOCT UMK U3MEHY KapaKkTepuCcTMKa, OAHOCHO NepdopMaHcy MeanLMHCKOr CPeACTBa, Kao
N HenpaBuIHOCTK y obenexaBary Unu ynyTcTeuma 3a ynoTpely Koje cy ioBene unv cy Morne ga noseny
[0 CMPTU NauunjeHTa Unm KOPUCHUKa UNn 4o 036UIbHOr Noropluarka HeroBor 34paBCTBEHOr CTakba;

2) cBaKu TEXHWUYKM UMM MEeAMLMHCKU Y3POK Y Bean ¢ nepdopMaHcaMa MeanLUMHCKOr cpeacTea U3 Tadke 1)
OBOr CTaBa Koju Cy pasror aa npoussohad, o4HOCHO oBnawheHy NpeAcTaBHYK Npoussohaya noByye ca
TPXKMLITA MEAULMHCKO CPEACTBO UCTOT TuNa.

(2) O nHUMaeHTy u3 ctaBa 1. OBOr YnaHa, 34paBCTBEHN pafHUK UMK 30paBCTBEHA YCTaHOBA, OAHOCHO
KoopauHaTop 3a BurunaHuy ayxaH je aa obasectu AreHuujy n npomssohaya, 0AHOCHO oBnallheHor npeacTaBHMKa
npowussohava.

(3) O MHumMaeHTy 13 ctaBa 1. oBor YnaHa AreHumja obasewwTaBa MMHUCTApPCTBO M Npeagnaxe oarosapajyhe mepe y
cknagy ca OBMM 3aKOHOM M NponucuMMa OOHETMM 3a HEeroBo CrpoBoheHe.

UnaH 99.

(1) AreHuuja BpLM Haa30p Had UCTpaxmnBaweM MHUMAEHTa Koje o6aBrba nponssohay, ogHOCHO oBnawheHu
NnpeacTaBHMK Npor3sofaya u npegysnma Mepe notpebHe Aa ce n3aMeHe unm AonyHe Mepe koje npegysvmma
npomn3eohay, 04HOCHO oBrnawheHn NnpeacTaBHUK Nponasofada. Y 3aBUCHOCTY O pe3ynTaTta UCTpaXKuBakba,
AreHumja gaje cee nHdopmaumje notpedbHe 3a NpeBeHLMjy MHUNAEHATa UNKn orpaHn4yaBame HUXOBMX Nocneguua
nocrne cTaBrbaka MeAULMHCKNX CpeAcTaBa Ha TPXULITE 1 Y ynoTpeby (y 4arbem TEKCTY: CUCTEM BUTMMaHLE).

(2) 3opaBcTBEHE YCTAHOBE, KA0 1 NpUBaTHa nNpakca, 34paBCTBEHN pagHuuK, npoussohay, ogHOCHO oBnaluheHu
npeacTaBHWK Npou3sohaya n Benenpoaaje, Kao 1 nuua ykibyyeHa y guctpmbyumjy, UCNopyKy Unv CTaBibakse y
ynoTpeby MmeanuuHCKOr CpeacTBa AyXHu cy Aa 6e3 ognarara obasecTte AreHumjy o cBakoM MHUMaeHTy. OBa
OYXHOCT OAHOCW Ce M Ha nuLia ogroBopHa 3a Kanubpauujy u oapxasarke MeauLUHCKOr CPeacTBa.

(3) 3apaBcTBeHa yCcTaHOBA je Ay)KHa Aa MMeHyje u npujasn AreHumju KoopanHaTopa 3a BUrunaHuy.

(4) Mpownseohau, ogHocHO oBnawwheHn NpeacTaBHUK Npondeohaya gyXaH je 4a HOTUMUKOBAHOM, O4HOCHO
MMEHOBAHOM TenNy Koje je M3BPLUWIIO OLeHMBarbe ycarnaleHoCcTn, JOCTaBu MHopmaumje o CBUM NpoMeHama
HacTanum y cuctemy BuUrnnaHue, y crny4ajy kaga Te npoMeHe yTu4dy Ha ycarnaweHocT MeanuUmMHCKOr cpeacTtaa.

(5) ImeHoBaHO Teno je yKIiby4eHo y cucTem BurunaHue y obnactu oueHe npoueaypa u npoBepe umnnemeHTauuje
npoueadypa BurinaHue, NoBe3aHoCTM ca ApyrumMm cnuctemmma (KOpekTMBHe 1 npeBeHTUBHe mepe - Corrective and
Preventive Action - CAPA), oueHe yTuuaja BurnnaHue Ha nsgarte ceptudumkaTe 0 ycarnaweHoCTu 1 OyXHO je aa
cnpoBefe ogpeheHa nctpaxmBara, O4HOCHO NOHOBU OLEH-MBaHE ycarnalleHoCTy npoleaypa BurnnaHue no
3axteBy MuHucTapcTBa, a Ha npegnior AreHuuje.

(6) AreHumja obpahyje, BpLuKn cenekumjy n Boan 6asy nogataka 0 MHUMAEHTMMA MEeAMLUHCKOT CpeAcTBa.

(7) NMopauu 1 nHdopmauuje o0 Npeay3eTUM 1 CNPOBEAEHVMM MepamMa Yy Be3n ca UHLUMAEHTMMA MeANLUHCKOT
cpencTBa 0bjaBrbyjy ce Ha cajTy AreHuuje.

(8) MuHucTap nponucyje 6nmke ycnose 1 Ha4uH cnpoBohera cucTema BUrMnaHLe.

UnaH 100.



(1) Pagu oTknawara onacHOCTM Mo 30paBibe M CUTYPHOCT NauujeHaTa U pyrnx KOpUCHUKa MeauLMHCKOr
cpenctea, AreHumja 06e3behyje, opraHnsyje n koopanHupa NpuKkynibawe nogartaka, aHanumsy 1 NpoLeHy puanka og
ynotpebe mMeanLMHCKOr CpeacTBa, a NocebHo y norneay npujasrbuBaka MHUuaeHara.

(2) AreHuuja nHgopmme MnMHMCTapCcTBO O pesynTaTnma NpoLeHe 1 Npeay3eTMm mepama O MHUMAEHTMMA
MEeOULUMHCKOr CpeacTBa, Koju Cy MManu 3a nocneguuy npegysnmarse ogpeneHnx mepa.

(3) NnyHM nogaum naumjeHTa, KOPUCHKKA MU Apyror nuua mory 6utn goctaBrbeHn AreHumjm, 04HOCHO
MwuHuncTapcTBy, ako je ToO HEONXO4HO 3a ncnyHwaBake obaBesa 13 ctaBa 1. 0BOr YnaHa y cknagy ca 3akoHOM KOjuM
ce ypehyje sawTnta nogaraka o JIMYHOCTH.

(4) Pagmn obesbehmBarba cuctema BurunaHue, AreHuyuja capahyje ca HaanexHnum opraHnma gpxasa dnaHuua
"EEA" n EBponckom komucujom, kao un ca "EUDAMED", "CAMD", CeeTckoM 34paBCTBEHOM OpraHu3aunjom,
HaaneXxHMM opraHuma Apyrux apXasa OAroBOPHMX 3a jaBHO 34paBibe Unu npogecuoHanHa oborema,
HOTM(UKOBAHMM U UMEHOBaHUM Tenuma, hoHAOBUMA 34PaBCTBEHON OCUrypaHsa, NPOeCUOHaNnHUM YAPYXerwnma,
Kao 1 Apyrum Tenuma koja pacrionaxy nogauymMa o pu3nky noBesaHoM ca MEAULUHCKUM CPEACTBOM.

(5) Mpownseohauy, ogHocHOo oBnalwwheHn npeacTaBHUK Npom3Bohava ayxaH je aa 6e3 ognarawa obaBectn AreHuujy
0 UHUUMpaHoj CUrypHoCcHO KopeKTUBHOj Mepu Ha TepeHy (FSCA).

3. TexHun4ka npoueHa MeguUuUHCKOr cpeacrea Ha TPXXULLITY

UYnan 101.

(1) TexHn4ka npoueHa MeguULMHCKOr CPeACcTBa Ha TPXULUTY BPLUM Ce:

1) McnuTMBaHeM, OQHOCHO KOHTPONMCakeM y30paka MeQULIMHCKUX cpeacTaBa y3eTux MeTodoM crnyyajHor
n3bopa ca TpxkuwTa (y JarbeM TEKCTY: CUCTEMATCKa KOHTpona);

2) ncnutuBaweM, OAHOCHO KOHTPONMCakEeM y30pka MeANLMHCKOr CpeacTBa Yy cnydajy npvjase gedekra
KBanuTeTa, Kao N MegUUUHCKOr CPeACTBa 3a Koje NoCToju CyMhba Aa je hancudgukoBaHo (y AarbeM TEKCTY:
BaHpeaHa KOHTpona).

(2) CnctemaTcka KOHTpOMa MEOULUHCKUX CPpeAcTaBa BpPLUM CEe HA OCHOBY rOAMLLH-Er MaHa CUCTEMATCKE KOHTpone
MEeAMLMHCKMX CpeacTaBa Ha TPXULITY, Koju npunpemMajy MuHuctapcTso u AreHuuja, Ha OCHOBY aHanuae puauka,
BepoBaTHohe HacTaHKa LWTETHUX Nocneavua, nogartaka o BUrMnaHum, nogaTtaka gobujeHnx y okBupy npahewa
MEAMLUMHCKOr CpeAcTBa Ha TPXKULLTY U APYrux nogaraka.

(3) CucremaTtcka koHTpona obyxeaTta U oLeHUBake ycarnaleHoCcTn obenexaBaka MeanLMHCKOr CPeaCcTBa.

(4) BaHpegHa koHTpoOna ce BpLUKM Ha 3axTeB MUHMCTapCTBa y Wby pellaBarba youeHnx npobnema (npujasa
CyMhe y AedekT KBanuteTa MeauLMHCKOr cpecTBa, OAHOCHO CyMhse Aa je MEAULMHCKO CPeACTBO
dancudurkoBaHo). Y cnyyajy Cymibe y HeycarnalleHoCcT MeanUMHCKOr cpeacTBa ca OCHOBHUM 3axXTeBUMa
CUTYPHOCTU BPLUM CE Y30pKOBaHe TOI MEeAULMHCKOr CPpeacTBa M UCNUTKBaHkE, OOHOCHO OLeHMBaHe
ycarnaileHocTu.

(5) TexHu4ky npoueHy MegMLUMHCKOr CpeacTBa Ha TPXKULLTY MOXe ga obasrba AreHuuja nnum osnawheHo Teno
npema nponucuma Baxehe HauMOHanHe Unu eBporncke apmakoneje unNn MHTepHaumoHanHe dapmakorneje,
crnpoBohereM PU3NYKO-XEMUjCKMX, BUONOLLIKUX 1 MUKPOOMOMOLLKNX UCMIUTUBAHA.

(6) ¥ nocTtynky nabopaTopmjcKkor KOHTponMcarwa MegUUUHCKOr CpeacTBa M3 cTaBa 5. oBOr unaHa, AreHumja Moxe
0a 3axTeBa o, npoussohaya, 0gHOCHO oBnalheHor npeacTaBHUKa npoussohaya ga HajkacHuje y poky o 30 naHa
06e36ean NoTpebHy KONNYMHY y30paka, aHanMTU4ke MmeTogde U pechepeHTHe, OOHOCHO pafHe cTaHaapae
HeomnxogHe 3a cnpoBofeHe aHaNnUTUYKOr NOCTyNKa npounssohaya.

(7) 3a ncnutmeama n3 ctasa 1. oBor YnaHa, npomssohay, ogHOCHO oBnawheHn NnpeacTaBHMK Nponssohaya gyxaH
je aa, no Hanory MuHuctapcTea, 4OCTaBu JOKa3 O U3BPLUEHOj TEXHUYKOj MpoLeHn o4 cTpaHe AreHuumje nnu



oBnawheHor Tena, ogHOCHO akpeguToBaHe nabopartopuje EEA unu gpxase ca kojom je EBponcka komucuja
3akrbyymna yroBop o MehycobHOM npu3HaBary NOCTynaka ouehuBara ycarnaleHoCcTn y crydajy kaga 'y
Peny6nvum Cpbujn He nocToju oBnawheHo Teno ca obumMom akpeguraumje Koju nokpmsa notpebHa ncnutueama 13
cTtaBa 1. oBOr unaHa.

(8) Ako oBnawheHo Teno nnun AreHumja yTBpam HeycarnaweHOCT ca OCHOBHMM 3axTeBMMa, OOHOCHO AedekT
KBanvTeTa MeauLMHCKOr CpeACcTBa AyXHU cy Aa o Tome 6e3 ognarawa obasecte MuHucTapcTso.

UnaH 102.

(1) Mo n3BpLUEHOj TEXHUYKO]j NpoLeHN 13 YnaHa 101. oBor 3akoHa AreHuuja unm osnawheHo Teno nsaaje
cepTudukaT aHanmse, OGHOCHO NOTBPAY O U3BPLLEHO] TEXHNYKO] NpoLeHn HajkacHuje y poky of 30 gaHa of gaHa
NnoAHoLLIEeHa NOTNYHOr 3axTeBa.

(2) MyHMCTap Nponucyje HaunH TEXHUYKE NpoLeHe MeAULMHCKOr CpeacTBa Ha TPXKULWITY, BpCTe aedekara
KBanuTeTa 1 Ha4MH NocTynawa y cryvajy oAcTynahwa o OCHOBHUX 3axTeBa, OAHOCHO AedekTa KBanuTeTa
MeLMLMHCKOT CPeaCTBa, Kao U HaYMH n3daBarba U cagpaj cepTudmkaTa aHanmse u3 ctaBsa 1. OBOr YnaHa.

XIV. MOCTYTAK 3A SAWUTUTY O OSBUIbHE MNMPETHE 3A JABHO 3[PABJBE

UnaH 103.

(1) AreHumja n MnHucTapcTBO Npeay3nmajy cee notTpebHe mepe 3a 3alTUTY jaBHOr 34paBiba U CUTYPHOCTU
nauuvjeHaTa, KOPUCHMKa 1 Apyrnx nuua ykisydyjyhin n 3agpaBcTBeHe pagHUKe of pusnka Koje Moxe usassatiu
MeOULUMHCKO cpeacTBo.

(2) MyHMCTapCTBO Y LUIby 3alITUTE jaBHOr 34paBrba MoXe Aa 3abpaHu NPOU3BOAHY MM NPOMET MEeAULMHCKOT
cpencrea.

(3) Ako MmnHMCTapcTBO NPOLIEHM Aa MEOULMHCKO CPeacTBO NpeacTaBiba HEMPUXBATI/LUB PU3KK MO jaBHO 34paBIbe
WNKN CUTYPHOCT NaumjeHaTa, KOpUCHMKA Unu Apyrux nuua, unm y apyrum acnektumMa 3alTuTe jaBHOr 34paBiba, kao
N aKo He MCMyHaBa YCrioBe NponncaHe OBMM 3aKOHOM M NPOMMcMMa LOHETUM 3a HEeroBo crnpoBohene, 6e3
ognarawa he HanoxuTn npomnssofayy, ogHOCHO oBnawheHOM NpeacTaBHUKY Npon3sohaya ga npegysve cee
ogrosapajyhe n onpaBgaHe NpeBEHTUBHE, OAHOCHO KOPEKTUBHE Mepe, Aa 3abpaHn nmn orpaHnym cTaBibake
MeOVLMHCKOr cpeacTBa Ha TpXuWTe, Aa CTaBlbakbe MeQMLUUHCKOr CPeACcTBa Ha TPXKULLTE YCIoBY cneunduyHnm
3axTeBMMa, a HanoXu NoBnayere Unm noenavyee MegMLMHCKOr CPeACcTBa y pa3yMHOM POKy ca TpXKuwTa, a
NpoNopLMOHANHO NPUPOAK pU3nKka, OOHOCHO HeycarnalweHoCcTu ca ogpeabama OBOr 3akoHa U Nponuca JOHeTMX 3a
HeroBo crnpoBohewe. MMHMCTapCTBO MOXe Npeay3eTn N CBE Apyre HEONXo4HE M onpaBAaHe Mepe y cknagy ca
3aKOHOM.

(4) Ako AreHuuja yTBpOV Aa MEOULMHCKO CPeACTBO MMM MEOULMHCKO CPeaCcTBO NPou3BeaeHo no HapyLorHu 3a
oppeheHor naynjeHTa (custom made device), nako je npaBUHO MHCTaNMpPaHo, 0ApXXaBaHO M KOpULheHO y cknagy
ca npeasuheHrM HaunHoM yrnoTpebe, Moxe fa yrposu 3apasribe U CUrypHOCT nauujeHaTa, KOpUCHUKa, unm apyrnx
nvua Unm KUXoBY MMOBUHY, AreHuuja npegnaxe MuHuctapctey aa obycrtasu, 3abpaHun npomeT nnum ynotpeby
MeaMLUMHCKOr CpecTBa, Unn aa Hanoxu nosnavyere MeauLmMHCKOr CpefcTBa ca TpXULLITA.

(5) AreHuuja 6rnaroBpeMeHo 1 Ha ogroBapajyhu HauuH, MHOPMULLE CBa NMLA Koja Mory BUTK n3noxeHa
OMacHOCTW of MeAMLUHCKOT CpeacTBa.

(6) 3BaHNYHO yno3oper-e jaBHOCTU, Nopes obaBeLUTeHa Ha 3BaHNUYHOj MHTEPHET CTpaHuum AreHuuje, naje ce camo
y cniyyajy HacTynajyhe onacHOCTU Kada gpyre jegHako edomkacHe mepe He MOry Aa ce npefysmMmy unmn He mory ga ce
npegy3my 6naroBpemeHo.

XV. OrMAWABAHKE MEOAULIMHCKOI CPEACTBA



1. O6nuK ornaluaBaHa

UnaH 104.

(1) OrnawaBake MeANLMHCKOT CPEACTBa je CBaku 00NUK AaBaka UCTUHUTMX MHpopMaLmja 0 MegULMHCKOM
CPEACTBY OMLLTOj M CTPYYHOj jaBHOCTU pagun noacTyuaka NponMcnBata U cHabaeBara MeguLMHCKUM
cpeacTeuma, hUXoBe Npodaje 1 NoTpoLLHe of Npon3Bohaya, 0Og4HOCHO oBnawheHor npeacTaBHMKa nponssohaya,
Kao 1 of NpaBHOTr MnK pM3MYKOT NnLa Koje BpLUM MpoMeT MeaULMHCKMX cpeacTaBa (Y AarbeM TEKCTY: ornaiimsay
MeOuLUMHCKOr cpeacTsa).

(2) OrnawaBakem MegUUMHCKOT cpeacTBa Y CMUCIY OBOr 3aKOHa cMaTpa Cce:
1) ornawaBarwe MeauLMHCKOr CPeACTBa ONWTOj jaBHOCTY;
2) ornawaBake MeguLMHCKOr CpeacTBa CTPYYHO] jaBHOCTMW.

(3) OnwrTa jaBHOCT, y CMUCNY OBOT 3aKoHa, cy rpahann Penybnuke Cpbuije.

(4) Ctpy4Ha jaBHOCT, y CMUCINY OBOT 3aKOHa, Cy 30paBCTBEHM PagHMLM KOjU MPOMNUCYjY UK KOpUCTE MeanLmHCKa
cpenctBa, CTpy4Ha nuua y npon3soakbn 1 npoMeTy MeanumHCKnX cpencrtaBsa Ha BENMUMKO U Maro, Kao n'y
opraHusaumjun obaBe3HoOr 34paBCTBEHOr OcUrypaka.

(5) Nndhopmaumje Koje ce ornawaeajy 0 MeAULMHCKOM CPEACTBY MOpajy OUTUM UCTUHNUTE U HAy4YHO JOKa3aHe U He
CMejy 0OBECTM Yy 3abnyay CTPYYHY M ONWTY jaBHOCT.

(6) IHdbopmaumje n3 ctaBa 5. oBor unaHa gajy ce pagum npasusiHe 1 paymoHanHe ynotpebe meanumHcKor
cpefcTBa y3 NowTOBaHe ETUYKUX HOPMMU.

(7) OrnawaBare MeauLMHCKOr cpeacTea Mopa fa byae y cknafy ca OBUM 3aKOHOM M NMponvMcMmMa JOHETUM 3a
HEroBo crnpoBohere, OCHOBHMM 3axTeBMMa, Kao 1 YNyTCTBOM 3a ynotpeby MeaMumnHCKor cpeacTea of
npoussohava.

(8) MuHucTap nponucyje ycrnoBe n HauvH ornaiwlaBaka MeanLMHCKOr cpeacTBa U3 ctaBa 1. OBOr unaHa.

UnaH 105.

OrnawaBakbe MegUUUHCKUX cpedcTaBa obyxeaTa:

1) peknamupare MeaULMHCKMUX cpeacTaBa NyTeM CpeacTaBa jaBHOr MHpopMumcama, ykiby4dyjyhn u
WHTEpPHET, pekrnaMmmpare Ha jaBHMM MecTMMa 1 apyre obnuke peknammparma MeauuUuHCKNX cpeacTasa
(nowTom, nocetama u cn.);

2) npoMouujy MeanLMHCKMX cpecTaBa 30paBCcTBEHNM pagHMLMMa Koju NPonucyjy MeauumHeka cpeacTaa,
OOHOCHO KOju ynoTpebrbaBajy MeamuuHcKa CpeacTBa 1 To obaBeluTaBabeM Ha CTPYYHUM CKynoBuMMa, Y
CTPYYHMM Yaconucuma v apyrum obnmuymMma npomoumje;

3) oaBame GecnnaTHMX y3opaka CTPY4YHOj jaBHOCTH;

4) cnoH3opucake Hay4YHMX 1M MPOMOTUBHMX CKYMOBa Y KOjuMa yyYecTByje CTpy4dHa jaBHOCT (nnaharwem
TPOLLKOBA 3a MyT, CMeLUTaj, UCXpaHy, Kao 1 TpoLLKoBa obaBe3Hor y4yellha Ha Hay4YHUM Y MPOMOTUBHUM
CKynoBuma).

UnaH 106.

OrnawaBawem MeduUUHCKOr cpeacTtBa y CMUCIy OBOI 3aKOHa He cMaTpa ce:

1) paBare oAroBopa of CTpaHe ornalumeBava Ha cneumduryHa nuTama y Beau ogpeheHor MmeamumHcKor
cpencTBa, Nof YCrioBOM Aa 0AroBOpU HEMajy NPOMOTUBHU KapakTep;



2) paBare MHhopMmaLmja koje ce oaHoce Ha GonecTn Unu cTake 3apasrba Jbyay Nog YCNoBOM Aa Ce Hu
VHOMPEKTHO HE CMOMUH-E MME MeOULMHCKOT CPeaCcTBa;

3) focTaBrbakbe Komnvja Hay4YHUX YnaHaka objaBrbeHNX Y MEOAULMHCKAM U (hapmaLeyTCKUM Yaconucuma, of
CTpaHe ornaluveaya 34paBCTBEHMM pagHMLUMMa Koju Nponucyjy 1 ynoTpebrbasajy MeamumnHeka cpeacTaa,
CTPYYHVM NMUMMa Y 06nacTv NnpoMeTa MEAMLMHCKMX CpefcTaBa Ha BENMKO U Maro, Nof YCloBOM Aa cy
[AOCTaBIbEHW HayYHU YnaHLUM KOMNIETHU (Y U3BOPHOM OGNMKY), OAHOCHO Aa HUCY U3OBOjeHe caMo
no3nTUBHE MHpopMaLmje 0 MeanLMHCKOM CPEACTBY Kao 1 Aa He cagpxe 6uno kakee goaaTtHe KOMeHTape
ornawimeaya;

4) camo HaBoheHe UMeHa MeanLMHCKOT cpeacTBa, onuca MeauLMHCKOT CPeACTBa, OOHOCHO XKuUra yKOMKo
OH CNMYXXM UCKIbYUYMBO Kao MOACETHUK;

5) obenexaBare MEANLUHCKOT CPeACTBa Y CKnady ca OBMM 3aKOHOM U Mponucuma AOHETUM 33 HEeroBo
crnpoBohetbe;

6) ob6jekTnBHO obaBelUTaBakbe 0 MEOULMHCKOM CPEACTBY OMNLITE U CTPYYHE jaBHOCTM Y 34PaBCTBEHUM
Yyaconucnma unu 3gpaBcTBEHNM pybpukama Apyrux 4aconmca, Kao v 'y Apyrum cpeacTBuMa jaBHor
MHOpMUCaHa, a KOje He HaBOAM Ha NMorpeLlaH 3akibyyak U Koje MMa 3a LUnib AaBakbe 04roBopa Ha
nocebHa nuTaka y ogHOCY Ha oapeneHo MeauUMHCKO CpecTBo, Mo YCNoBOM Aa cy MHdopmaLmje o
MeOWLMHCKOM CPEeACTBY y CKMagy ca ynyTCTBOM 3a ynoTpeby MeauLMHCKOr CpeacTBa, y3 ynotpedy caMmo
onvca MeauLMHCKOr CpeAcTBa, ¢ TUM Aa obaBeluTaBake HemMa enemMeHTe peknamupama;

7) AaBame UHopmaLluja o MEAMLIMHCKOM CPEACTBY Koje ce 0A4HOCE Ha NPOMEHY NakoBaka, HeXXerbeHe
peakuuje Ha MeaULMHCKO CPEACTBO, NMPOAAJHM KaTanor MEAULIMHCKOT CPEACTBA Ca LIEeHOM HaMeH-eH
CTPYYHO] jaBHOCTW, NOA YCIOBOM Aa He cagp)Ke efneMeHTe peknamupama;

8) objekTnBHO 0bGaBelUTaBake Ha MHTEPHALNOHANHNUM CTPYYHMM CKYMOBMMA KOjU Ce oapkaBajy y
Peny6nvnum Cpbujn 0 MeamumMHCKOM CpeacTByY Koje Huje pernctpoBaHo y Penyonuum Cpbuju, anu koje ce
Hanasn Ha TPXULLTY ApXaBa YnaHuua EBponcke yHuje, OAHOCHO Koje je ycarnalleHo ca nponvcuma
EBporicke yHuWje Koju ce ogHOCe Ha MeduLUHCKa CpeacTBa, ¢ TUM Aa obaBeluTaBake Hema enemMeHTe
peknamvparsa.

2. YnopegHa npoMmouumja MeauLMHCKOr cpeacraa

UnaH 107.

OrnawumBay MeAMUMHCKOr cpeacTBa MOXe caMOCTarnHo Aa BpLUM NpoOMOLMjy MeauLMHCKOr CpeacTBa Unu ca
APYrMM, OOHOCHO NPEKO APYror NpaBHOT UM OU3NYKOT NLA KOje OH OAPEAMN aHraXKoBaheM 3arnocneHux nuua y
TOM N1y (y Aarbem TeKkcTy: ynopeaHa npomMoLumja MeAULMHCKOT CPEACTBA), Y CKrady ca OBUM 3aKOHOM U
noA3aKoHCKUM NponvcMma AOHEeTUM 3a HeroBo crpoBohetse.

3. Ornawaeame MeguULMHCKOr CpeacTBa OrLWTOj jaBHOCTH

1) HaumH ornaluaBara ONLITOj jaBHOCTU

UnaH 108.

(1) OrnawaBake MeaNLUMHCKOT CpeACcTBa OMNLWWTOj jaBHOCTM 0byxBaTa peknammpate MeaULMHCKOr cpeacTea
HaMeH-eHOor 3a ynotpeldy o CTpaHe nauunjeHTa, Ynje peknammpare Huje 3akoHOM 3abpareHo, NyTemM cpeacTasa
jaBHOr MHdopMUCara, MHTEPHETA, PEKNaMmnpare Ha jaBHUM MeCTUMa, Kao 1 apyre obnvke peknammparba onToj
jaBHOCTW (OocCTaBIbarke peknamMHor maTtepujana nyTem nowTte, nocetama u ap.).



(2) PeknamHa nopyka 3a MeguUUHCKO CPEeACTBO YMje je peknaMmmpare LO3BOSbEHO, MOpa Aa cadpXu jacHy
nHdopmaLuujy Aa je NPoM3BOA KOjU Ce peknaMmmpa MeauumHCKO cpeacTBo M He cMe Oa AoBefe y 3abnyay.

(3) Peknamupare meguumMHCKOr cpeacTaa ONWTOj jaBHOCTU HE MOXE a Ce BpLUM CYNpOTHO ofgpenbama oBor
3aKOHa W NOA3aKOHCKUX Nponuca AOHETUX 3a HeroBo crpoBohemse.

2) ObaBrbare peknamMmmpata OrLToj jaBHOCTH

UnaH 109.

Mpunukom peknammpara MeanUMHCKOr CpeAcTBa OnLiTa jaBHOCT HE MOXKe [ja Ce HaBOAM Ha yTucak aa:
1) MeanUMHCKO CPeACTBO HEMA HeXerbeHe peakuuje;
2) npe NnpMMeHe MeauLMHCKOr cpeacTBa Huje NOTPeOHO KOHCYNTOBAaTK fiekapa;

3) ce npumeHOM MeaNLMHCKOT cpeacTBa Moxe n3behu nekapcku npernen, caBeT Unun xmpypLuka
WHTEPBEHUW]a;

4) npymeHa MeguLMHCKOr CPeACTBa rapaHTyje ycnex y neyewy bonectu;
5) je ogpeheHo megMumMHCKO cpeacTBo Hajbosbe, ogHOCHO Borbe o ApYyrMx MeauuUMHCKMX cpeacTaBa;

6) je MeauLMHCKO CpeacTBo A0GPO y3numaTy OOHOCHO NpUMeHMBaTh U Kada Hema 3HakoBa 6onectu,
O[IHOCHO Aa noborbliaBa 30paBrbe;

7) he 3gpaBrbe nuua Koje He NpuMeksyje MeguLMHCKO CpeacTBoO OMTU HapYLLEHO, OCMM Y ClyvajeBuma
Kamnane Kojy cnposoan MuHUCTapcTBo (cnpeyasare ennaemuja), y cknagy ca 3akoHOM;

8) MeaMUMHCKO cpeacTBO NpeacTaBiba XpaHy, KO3METUKY UK Apyre npegmMeTe onwTte ynoTpebe;

9) je MeQULIMHCKO CPeaCcTBO ynucaHo y Pernctap MeamMumHCKMX cpeacTaea, oaHOCHO Aa he y HapegHoM
nepuoay MeauLMHCKO CpeacTBo Gutu ynucaHo y Perucrap;

10) ce npenopy4YeHo MeaULMHCKO CPEACTBO MOXE 3aMEHUTU APYrUM MeAULMHCKAM CPEACTBOM;

11) je MeanumMHCKo cpeacTBo 360r CBOr NPUPOAHOT NOpPEKa HEeLIKOAbUBO 1 AENOTBOPHO.

Ynan 110.

Mpunukom peknammpara MeAULMHCKOr CPeACTBa OMLLUTOj jaBHOCTM HE MOTY [ja Ce UCTUYY:

1) HaBoaM Aa he ce MeaMUUHCKO CPeACTBO YKIbYYUTU Y NIUCTY MEAMLUHCKUX CpeacTaBa Koja ce Nponucyjy u
n3gajy Ha TepeT cpeacTtaBa 0baBe3HOr 34paBCTBEHOr OCMrypama unm 4oOpoBOSbHOr 30paBCcTBEHOT
ocuryparba, OCMM Y CriydajeBuma Kamnambe Kojy cnpoBogyM MnHMCTapcTBo (HMp. cnpevyaBake envaemmja);

2) HaBOAW O LIeHM MEONLMHCKOT CPeACcTBa, Kao 1 0 Aeny LeHe MeanUMHCKOr cpeacTBa Koja ce o6e3behyje
13 cpegcrasa 06aBe3HOr, OAHOCHO 4OOPOBOIBLHOI 34PAaBCTBEHOr OCUTYpaHsa;

3) npenopyke 30paBCTBEHNX U HAYYHUX padHUKa O nepcbopmchama, OOHOCHO KapaKtepucTtukama
MeanunHCKor cpencrtea KOje noacTu4y KOpVILIJheH:e MeanuynHCKOr cpencrea,

4) npenopyke nuua koje 61 36or cBoje NonynapHOCTM MOTO yTULaTh Ha Kopuwherwe MeauLUHCKOr
CPeAcTBa, 0OHOCHO Kopuwhere Nuka Tor nuua y peknamvpany MeauLmMHCKor cpeacTaa.

UnaH 111.

(1) Mpununkom peknammpara MeanLMHCKOr CpeaCcTBa OMNLTOj jaBHOCTN HE MOTY Aa Ce KOPUCTE:

1) uctopuja 6onecTv unu npukasmBame AMjarHOCTUYKUX NOCTynaka Koju 61 Mornm 4OBEeCTV A0 NOrpeLlHor
camoreyera Unu camoaujarHose;



2) HenpumepeHu, yaHeMupasajyhu unm obmarbyjyhn n3pasm n CriMkoBHU NpuKasn NpoOMeHa Yy fbyACcKoM Teny
nsasBaHux Gonewnhy, noBpefuBamemM NN AenoBakemM MeaMLMHCKOT CpeCcTBa Ha fbyACKO TENO UK
fernose Tena.

(2) Y peknamunpary MeguuMHCKOr CpeacTBa OMwTOj jaBHOCTM HE MOTY Aa ce Npukasyjy Aeua koja yaumajy
MeOWLMHCKO cpeacTBO, OAHOCHO KOjMMa je MeaMLMHCKO CPeACTBO AOCTYNHO 6e3 npucycTBa ogpacnmx ocoba.

(3) Peknamupare MeguumMHCKOr cpeacTsa ONWTOj jaBHOCTU HE CMe Aa Oyae UCKIbYYMBO UK YINaBHOM YCMEPEHO
Ha geuy.

(4) Peknamupame MeguLMHCKOr CpeAcTBa OMWTOj jaBHOCTM HE MOXe Aa cagpXu HaBoherwe Ha3uBa anoTeke,
npuBaTHe Npakce, cneuuvjannusoBaHe NpogaBHWLE U Ha3MBa Benenpoaaje y kojuma ce MeaunLMHCKO CPeACTBO MOXe
KynuTW.

(5) Y peknamupary MeOULMHCKOT CpeacTBa OMNLITO]j jaBHOCTM HE MOTY [a Ce U3HOCE TBPAH-E UK 3aKiby4um O
AEenoTBOPHOCTU MEOULMHCKOr CpeacTBa Koju Cy npeaMeT KIMMHUYKOr ncnutmsama y Penybnuum Cpbuju nnm
WMHOCTPaHCTBY.

(6) Mpu peknamupary MeanLMHCKOr CPEACTBA OMLUTOj jaBHOCTM HE MOTY Aa Ce MPUKYNIibajy U N3HOCE NUYHM
nogaum o 6onectu unu ctawy oapefeHor nuua unu rpyne nuua, AnjarHosama, Tepanmjckum NocTynumMma Koju cy
NpUMerEeHN y NMOCTYNKY Neyera, kao U MeguLUMHCKOM CPeacTBy Koje je ynoTpebrbeHo y neyewy ogpeheHor nuua
unu rpyne nuua.

(7) He moxe pa ce Bplumn faBane 6ecnnaTHuX y3opaka MeAMLMHCKOr cpeacTBa OnwToj jaBHocT. Mory ce naBatu
GecnnaTHM y30pLy camo OHOT MeAMLMHCKOT CPeACTBa Koje MoXe Aa ce Npoaaje v Ha ApyrMM MecTMa OCuM y
anoTekama 1 crneuuvjanusoBaHUM NpoAaBHMULAMa, Kao U MeauLMHCKOT CPEACTBA Koje Ce KOPUCTU TOKOM
cnpoBohera NPEBEHTMBHUX NporpamMa, 0AHOCHO Kamnake NpoMoLMje 34paBiba, y cknagy ca 3aKOHOM.

(8) He moxe ga ce BpLUM peknaMmmpare MeOMLUHCKNX CcpeacTaBa Koja ce u3najy Ha TepeT cpeactaBa o6aBesHor
3[paBCTBEHOI OCUrypama.

(9) Mopen megMuUMHCKMX cpeacTaBa U3 ctasa 8. OBOr YnaHa, pagu 3alTuTe jaBHor 3gpaBiba MMHMCTAp MOXe Aa
nponuiwie n gpyra meguumHcka cpeacTea koja ce He MOry peknammpari.

4. [pomMoBuUcake MeguUMHCKOr CpeacTBa CTPYYHOj jaBHOCTU

1) HauuH npomoBuKCara CTPY4HO] jaBHOCTU

UnaH 112.

(1) NMpomoBucarwe MegUUMHCKOT CPeacTBa CTPYYHOj jaBHOCTU MOpa Aa cagp>Ku OCHOBHE nNogaTke 0 MeAULMHCKOM
cpencray.

(2) Mogaun n3 ctaea 1. oBor YnaHa mopajy Aa 6yay TauHu, axypupaHu, NPOBEPSbUBU N Y LOBOSBHO] MEPW MNOTMYHU
Aa npvManat, Ha OCHOBY HMX MOXe Aa hopMupa CBoje MULLIIbeHe 0 oapefjeHOM MeaULMHCKOM CpeacTBy, Kao 1 Aa
Umajy 4aTyM HacTaHka u nocneaxe pesusuje.

(3) MaTepwjanu 3a ornawaBare HaMeHEHN CTPYYHOj jaBHOCTU MOPAjy HOCUTU O3HaKy "camo 3a CTPY4HY jaBHOCT".

(4) Ornawwmeay BpLUM NPOMOBMCaHE MEANLIMHCKOT CPeaCcTBa yNo3HaBameM CTPYYHE jaBHOCTH ca
nepcgopmaHcama, OAHOCHO KapakTepucTnkama MeguunHCKOr cpeacTBa, kako 61 CTpyyHa jaBHOCT CTekna cTaB O
MeOWLMHCKOM CPeACTBY.

(5) MaTepwijan koju cnyu 3a NpoMoBMCaHe MEQULNHCKOr CPEACTBA MOpa Aa cagpXu nogatke o gaTymy
perncrpauuje MeguUUHCKOr CpeacTBa, HaBoae, Tabene unu gpyre nogatke npeyseTe U3 MeguuMHCKUX Yyaconuca
U gpyrux Hay4yHUX pagoBa U Koju Mopajy OuTu axkypupaHu, peneBaHTHM U BEPHO MPEHETU ca HaBOfeHeM
nutTepaTtype 1 TayHor ussopa nHdopmaduja.



(6) Y npomMoTMBHOM MaTepujany M3 ctasa 5. OBOr YnaHa 3a onucuBarwbe MeAULMHCKOr CPeACcTBa He CMe aa ce
KopucTu ped "curypHo" 6e3 ogrosapajyher objallkwbera, y cknagy ca OCHOBHMM 3axTeBMMA.

(7) MpucTyn CcTpy4YHMM MHpOPMaLMjaMa Kpo3 ornailaBate 1 obaBellTaBakbe CTPYYHE jaBHOCTU O MEAULMHCKOM
cpeacTBy Y NMCMEHOM, CIIMKOBHOM, 3By4YHOM, ENEKTPOHCKOM Mnn Buno koM ApyroMm o6nuky mopa 6mTtu orpaHudeH
CaMO Ha CTPYYHy jaBHOCT 13 YnaHa 104. ctaB 4. 0BOr 3aKoHa.

(8) NMpomoBMcare MeaNLMHCKOT CPEACTBA CTPYYHO] jaBHOCTU BpLUE CTPYYHM CapagHuLM ornalimeada.

(9) CTpyyHM capagHUUM ornalumMBava Koju BpLle NPOMOBMCaHe MEANLIMHCKOr CPEACTBA OY)XXHU Cy Aa ornalumsavy
npeHecy cee MHdopMaLuje y Be3n ca HEXerbeHNM peakumjama MeauumnHCKOr cpeacTtaa, a 4o KOjux Cy Sownu y
NOCTYMNKy NPOMOBUCaHa MeauLMHCKOr cpeacTea.

(10) CTpy4HM capagHuum ornawiveaya Koju BpLle NpomMoBuCake MegULMHCKOr CpeacTBa Mory nuumMma us pega
CTPYYHE jaBHOCTM MOKIIOHUTU CamMO NPeaMeTe Koju Hemajy Behy BpeQHOCT, OOHOCHO 4Yuja je BpegHOCT cumbonnyHa
N KOju CY Yy BE3U Ca MeULMHCKOM, CTOMATOSOLLKOM Mnu chapMaLieyTCKOM NpakcoM, OOHOCHO AenaTHOCTU
nocrogasua Ko Kora je CTpy4Ha jaBHOCT 3arocrneHa (Hnp. onoBKa, HOTeC, kaneHgap u gpyre CrnuyHe ctBapu mane
BPEeAHOCTH), LUTO Ce Y CMUCHY 3aKOHa He cMmaTtpa orfnallaBarem.

YnaH 113.

(1) MpomoBMcarwe MeQULMHCKOT CpeacTBa CTPYYHOj jaBHOCTM HE MOXE Aa Ce BpLUK:

1) noacTULakeM Ha NponucuBame, u3gaBare, HabaBky, NpenopyyYnBawemM yrnotpede unm KynoBuHy
MeAMLMHCKOT cpeacTBa, HyheweM 1 AaBakeM Harpage y HOBLY, AaBaHkeM MOKMOHA U aBakeM U
omoryhaBahem 61no kakse Apyre MMOBUHCKE U HEMMOBUHCKE KOPUCTU, OAHOCHO o6ehaBarem nnm
AaBat-eM Heke NoBnacTule unu Harpage;

2) NOACTMLAHKEM CTPYYHE jaBHOCTU Aa Ce jeHO MEANLMHCKO CPEACTBO MOXE 3aMeHMTU apyrum, 6e3
nocTojaka jacHe MeguuuHcKe nHaukauuje;

3) nsHoweweM TBPAHE UMK 3aKibyyka O 4eNTOTBOPHOCTU MeOULMHCKOr CPeACTBa Koje je npeameT
KMUHWYKMX ncnutusara y Penybnuum Cpbujm nnm MHOCTPaHCTBY, OCUMM Y Cny4vajy NOCTMapKeTUHLLKOD
HEWHTEPBEHLMNjCKOT KITMHUYKOT UCMINTUBAH-A;

4) objaBrbmBareM MHpopMaLuja NOCPeACcTBOM Meauja, a Koje ce KOpPUCTe Y MOCTYNKy orfallaBakba
3[paBCTBEHNX YCTAHOBA, OAHOCHO NpMBaTHE Npakce, OOHOCHO CMeLmnjanM3oBaHnX Npo4aBHULA;

5) ymarwuBarweM 3Havaja ynosopera 0 Mmepama onpesa Unm HexxerbeHnm peakumjama Ha MeanLMHCKO
CPEencTBo;

6) ymarMBakem BpeQHOCTU HEKOT APYror MeauUMHCKOr cpeacTBa Koje je perMcTpoBaHo Unmn Ha 6uno Koju
APYr1 HAYUH NOACTULAHKEM CYMHE Y BPEAHOCT APYror MeAMUUHCKOr CPEeACTRa;

7) kopuwherwem Ha3mBa MuHucTapcTBa, AreHuuje, O4HOCHO nuLa Koja y4ecTBYjy Y MOCTYMKY KIMHUYKOT
NcnNnTMBama, oLeHnBaka ycarnaleHocTu, Kao U ynuca y permctpe nponvcaHe oBMM 3aKOHOM,;

8) kopuwherwem MaTepujana 3awTuheHor 6Mno Kojum 0ONMKOM 3aLITUTE UHTENEKTyarnHe cBojuHe 6e3
NPEeTXOAHOr NPUCTaHKa BNacHWKa;

9) kopuwherem pasrnegHmua unm Apyrnux oénmka NMCMeHMX NOLLMIBKA YMjU CaapKaj Moxe OUTn JocTynaH
U1 YUTIBUB APYIMM NULMMa OCUM CTPYYHOj jaBHOCTH;

10) koprwhewem TenedgoHa, Tenedaxkca, enekTpoHcKe NoLwTe NN ApYrux enekTpoHCKMX cuctema nuua
KOja cnagajy y Kpyr CTpy4YHe jaBHOCTU 6e3 hUXOBOT jaCHO M3PaXeHOoTr NPETXOAHOr MMCMEHOT NPUCTaHKa, a
Koja ce Ha Taj HauuH ornaiuasajy nnn obaseLuTaBajy 0 CBOM paay.

(2) CTpy4HM capagHuum ornawimeaya y nocTynky NnpoMoBUcaka MeauLUMHCKOr CpeacTBa CTPYYHOj jaBHOCTU He
CcMejy ga pemeTe pag CTPpyYHe jaBHOCTM.



(3) MoceTe cTpy4HMX cCapagHUKa ornalumMeaya Mory ga ce opraHuayjy UCKIby4MBO Y BpeMe 1 Ha MecTy Koje oapeaun
OVPEKTOP, OOHOCHO APYro fn1LE Koje pyKOBOAW PafoM 30paBCTBEHE YCTAHOBE, APXKaBHOI OpraHa, O4HOCHO Apyre
opraHmsauumje y Kojoj je 3anocreHa CTpy4yHa jaBHOCT.

(4) Ctpy4Ha jaBHOCT He CMe [a TPaXKM HUTU NpUMK BUNO KakBO MaTepujanHo UM HemaTepujanHo gaBake Kao
NnoAcTMLaj 3a NponucuBame, n3gaBame, HabaBKy, OAHOCHO NOTPOLLHY MEOULMHCKOr CpeacTBa.

2) becnnaTtHu ysopuu

UnaH 114.

Pagn nHgopmumncara CTpyyHe jaBHOCTM O KapakTepucTMkama MeaNLMHCKOr CPeacTBa Koje ce CTaBIba Ha TPXKULLITE
O03BOSbEHO je JaBarbe MeAULMHCKOr CpeacTBa ca HanoMeHOM Ha nakoBamwy: "becnnartaH y3opak, Huje 3a npoaajy".

3) CnoHsopucak-e Hay4HUX U MPOMOTUBHUX CKynoBa

UnaH 115.

(1) Ornawmeay Moxe Aa CNOH30puLLE HayYHe 1 NPOMOTMBHE CKYMOBe (CTPyYHa npefaBakba, KOHrpecu, ceMmmHapu
N Op.) Ha KojuMa y4ecTByje CTpydHa jaBHOCT (Y Aarbem TEKCTY: CTPYYHU CKYyMnoBu).

(2) CnoHsopucare CTPYYHMX CKyrnoBa He cMe Aa Oyae YCNOBIbEHO TPaXXeHEM, OAHOCHO AaBaH-eM BUMO KakKBUX
MaTepujanHux UnuM HemaTtepujanHnx NPOTUBYCIyra of CTpaHe CTPYYHE jaBHOCTU Koja OpraHuayje CTpyYHu cKyr,
OOHOCHO Of ornalumBava.

(3) Ctpy4dHun ckynoBu Mopajy ga Oyay eaykaTMBHOr cagpikaja U y cknagy ca HayYHUMm gocTurHyhuma.
(4) CTpy4HM CKynoBM He CMejy Aa ce opraHunsyjy camo pagu peknamuparba MeguumMHCKOr cpeacTsa.

(5) Y HajaBu opraHu3auuje CTpY4YHOr CKyna Koju CNOH30puLLE OrfnaluvMBay, O4HOCHO Ha MOYEeTKy oApKaBakba
CTPY4YHOr cKyrna Mopajy Aa ce HaBeZy CBMW OrfnalluMBayum Koju CrIoH30puLLYy Taj CKyn.

(6) Ornawwmeay He MOXe [a yTU4e Ha cagpkaj CTPYYHOr CKyrna Koju OpraHusyje CTpy4Ha jaBHOCT, anu nma npaso
Aa Ha nocebHMM MecTMMa Koja cy 3a To ogpeheHa, 0QHOCHO MeCcTMMa BaH MecCTa ofp)KaBarsa rnasHor gorafaja,
Aaje nHdopmauumje o0 MeauLMHCKOM CPeaCcTBY Y CKnaay ca OBUM 3aKOHOM.

(7) Ornawmeay He MOXe UCTOBPEMEHO M Y NCTOj MPOCTOPUU Y KOjOj Ce oapkaBa rnaBHu goranaj CTpy4Hor ckyna aa
opraHusyje n npaTtehu CTpy4YHM CKyn.

(8) Ha cTpy4yHOM cKyny KOju opraHusyje CTpyyHa jaBHOCT UM Ha CTPYYHOM CKyMny Ha KOMe y4YecTBYje CTpy4yHa
jaBHOCT, 6e3 063mpa ga nu je Taj cKyn CNOH30PUCaH UMK He o4 CTpaHe ornawuMsava, aytop, O4HOCHO NuLe Koje
nsnaxe AyXHO je Aa npe noyeTka ua3narawa (Ha NpBOM cCnajay unu Ha apyru oarosapajyhu jacaH u HeBOCMMUCTEH
Ha4vH) Oa u3jaBy O TOMe Aa v je HBEeroBo nanarake CNoH30pNCaHO O CTpaHe ornawmeada (y JarbeM TEKCTY:
nsjaBa O CroH30puCakYy).

(9) MuucmeHy msjaBy 0 CNOH30pUCaky NULUE U3 peaa CTpyYHe jaBHOCTM Aaje M CBOM nocrnofasuly, O4HOCHO MpaBHOM
cybjekTy kof kora ob6aBrba ogpeheHe nocnose y Be3n ca MeaULMHCKMM CPeACTBUMA.

5. Ycnosu 3a ornawasan-e
YnaH 116.

(1) Ornawasa ce caMo MeaMLMHCKO CPEACTBO Koje je ycarnalleHO ca OCHOBHUM 3axTeBUMa, OAHOCHO Koje je
PErncTpoBaHo.



(2) MeamumHCKO CpeacTBO He MOXe [ia ce ornaluasa AoBohereM y 3abryay, OAHOCHO onncuBakemM 6onectu,
O[HOCHO Yycriexa neyera Tako fja HaBoaM Ha camornedere, HUTU Ha Heoaroeapajyhu u ceHsaLnoHanUCTUYKN
Ha4YMH O ycrnecrMa MeAMLMHCKOr CPEACTBa Yy Neyekby NpuKkasvBakeM Cvka u crl.

XVI. MEAULIMHCKA CPEACTBA ABOCTPYKE HAMEHE

UnaH 117.

(1) MeguumHcka cpecTBa HaMeHeHa 3a ynoTpeldy y BeTepUHAPCKoj MeAMUMHM Y CKIlady ca 3aKOHOM, MOry ce
KOPUCTUTU Camo Y BETEPUHAPCKO] MEANLMHU, OOAHOCHO He MOTy ce ynoTpebrbaBati y XyMaHoj] MEANLMHM.

(2) MeguumHcko cpeacTBo ABocTpyke HameHe ("dual use"), ogHOCHO Koje je npon3sBofjay HameHno 3a ynoTpeby u y
XyMaHOj 1 y BETEPUHAPCKOj MeaULMHMU, HE MOXKe Ce CTaBIbaTh Ha TPXKULWITE M Y YNOTpeby y XyMaHoj MeaULMHN aKo
HWje ycarnalweHo OCHOBHUM 3axTeBuMa.

XVIl. HAA3OP Y OBJIACTU MEAUUMHCKUX CPEACTABA

1. Bpues-e MHCneKuu1jcKor Haasopa

UnaH 118.

(1) Hagsop Hag cnpoBoherwemM OBOr 3aKOHa M Nponmnca OHETUX 3a Heroso cnposofene Bpn MuH1cTapcTeo
NMPeKo MHCMEeKTopa 3a MeauumHCcKa cpeacTsa (y AarbeM TEKCTY: MHCMEKTOoP).

(2) Hapsop Hap o6aBrmakem NocrnoBa NoOBEPEHUX OBUM 3aKOHOM BpLUK MuHMCTapcTBO.
(3) Y Bpwery Hag3opa 13 ctaea 1. OBOr YnaHa MHCNeKTop je osnawheH aa:
1) yTBphYyje 1 KOHTponuLle NpUMeHy cMepHuLia 4obpe npakce y AMcTpudyLmju;

2) yTBpAY U KOHTPONWLLE UCMYHEHOCT YCroBa 3a Npon3BOAHY, OOHOCHO M3pady MeauLMHCKOr CpeacTsa y
cknagy ca OBUM 3aKOHOM, NPOMET Ha BENMKO MeAMLMHCKMX CPeAcTaBa, NMPoOMeT Ha Mano MeanLUHCKUX
cpencTaBa y crneuuvjanM3oBaHUM NpofaBHMLama y nornegy npocropa, onpeme, kagpa v apyrux ycrnoea
MPOMNMCaHNX OBUM 3aKOHOM W MPOMNMCUMa AOHETUM 3a CNPOBONEH-E OBOr 3aKOHa;

3) npoBepu Aa N1 MeAULMHCKO CPEACTBO Ha TPXULLTY MMa NoTpebHy npatehy gokymeHTauujy
(naeHTnbMKaunjy n ncnpaey O ycarnaweHocTn);

4) n3BpLUN NPOBEPY ycroBa 3a o6aBrbakbe NOCMOBa OLeHMBatkba ycarnaleHoCT! Kof UMEeHOBaHOT,
ofHocHO oBnatuheHor Tena;

5) npaBHOM UM h3NYKOM NnLy 3abpaHu NPOU3BOAHY, OAHOCHO M3paay MeaUUMHCKUX cpeacTaBa, NpoMeT
MeOULMHCKMX CpeacTaBa, ako He UCMyH-aBajy YCIoBe NponncaHe OBUM 3aKOHOM M NPonucrMMa SOHETUM 3a
HEroBO CrpoBohetse;

6) NnpaBHOM UNK (PM3NYKOM NULYY HANOXM Aa YCKNaau NOCnoBawe, OAHOCHO a OTKMOHU HeAoCTaTKe Y
nornegy ycrnosa nponvMcaHnx 0OBMM 3aKOHOM M NPONucuMa AOHETMM 3a HEeroBO CNpoBofNeHe, Y poKy KOju He
Moxe 6uTun kpahu og 15 gaHa HM ayXu o4 WecT Meceum of AaHa npujema oanyke Kojom ce Ta mepa
Hanaxe;

7) MIMeHOBaHOM, OHOCHO oBnawheHOM Teny HarnoXu Aa OTKNOHW HedocTaTke y norneny ycrnosa
NPONUCaHNX OBMM 3aKOHOM W Mponncnma AOHETUM 3a HErOBO CNPOBONEHE, ¥ POKY KOjU HE MOXKe BUTK
kKpahu oa 15 gaHa Hu ayxun o 60 gaHa o4 AaHa npujema oanyke KojoM ce Ta Mepa Hanaxe;



8) 3a notpebe cucTemarcke Unu BaHpeaHe KOHTPONe HanoXm nponssohavy, oqHOCHO oBnalheHom
npeacTaBHUKY Npouasohaya Aa UsBpLUK OLeHsMBakE ycarnaweHoCTH, OOHOCHO UCMUTUBAaHe MeaULNHCKOT
cpencrsa;

9) NnpaBHOM MM U3NYKOM NN U3 Tavke 6) oBOr cTaea, 3abpaHn NpPon3BoaHY, OAHOCHO M3paay
MEeAMLMHCKMX cpeacTaBa, NPOMET Ha BENMMKO MEANLMHCKNX CpeAcTaBa M NPOMET Ha Marno MeaULMHCKNX
CcpeAcTaBa, ako He yCKnaam nocnoBake, OQHOCHO He OTKIMOHM HeJoCcTaTKe Y POKy U3 Tayke 6) OBOr CTaBa;

10) NnpaBHOM WNKN OU3NYKOM LY 3abpaHy NPOMeT MeaULMHCKOT CPEACTBA, ako He UChyH-aBa ycrioBe
nponvcaHe OBUM 3aKOHOM M MPOMNMCUMa JOHETUM 3a HErOBO CMPOBONEHE;

11) orpaHnym nnm obycTaBu CTaBibake Ha TPXKULITE UNKN Y yNnoTpeby MeauuuHCKor cpeacTsa, OAHOCHO
HEroBUX Cepuja koje He NCNyHaBajy ycroBe nponncaHe oBUM 3aKOHOM M NPONUCMMa OOHETMM 3a HErOBO
cnpoBohetbe;

12) HanoXxu nosnavyewe meamunHCKor cpencrtea, OQHOCHO HeroBmnx cepmja ca TpXuTa 'y cnyqajeswma
I'IpeD,BVIF]eHVIM OBMM 3aKOHOM 1 nponncunma JOHEeTUM 3a Heroso CI'IpOBOF]EH::e;

13) HanNoOXu yHULITaBake MeANLMHCKOr CPEACTBA KOje Huje ycarnalleHo ca OCHOBHUM 3axTEBMMA, Y cknagy
ca OBMM 3aKOHOM M NpornucmMmMa JOHETUM 3a H-EroBO CrpPOBONeH-E;

14) obycTaBu, 0QHOCHO 3abpaHu cnpoBoherEe KIMHMYKOT UCMIUTMBaKa ako Ce CMPOBOAM Y CYNPOTHOCTYU ca
OBMM 3aKOHOM M NponucrMmMa JOHETMM 3a HEroBo crnposohewe, Ha npeanor AreHuuje, O4HOCHO Mo
Cny6eHOoj AYXHOCTY;

15) 3abpaHu ornallaBawe MeAULMHCKMX CPEACTaBa Koje ce BpLUM CYNPOTHO YCOBMMA NPONUMCaHUM OBUM
3aKOHOM M MponUcKMa AOHETUM 3a HErOBO CMPOBONEHE 04 CTPaHe CBMX NMPaBHUX UM PU3NYKUX NKLa Koja
y4ecTBYyjy y NOCTYMKy ornallaBaia MeauLMHCKMX CpeacTaBa, kao 1 ja Ha OCHOBY nofaTaka koje AreHuuja
poctaBrba MUHMCTapCTBY y Ckrafy ca OBUM 3aKOHOM, Hanoxu 3abpaHy ornallaBara, OA4HOCHO ynoTpebe
maTtepujana Koju ce KOpUCTU y NOCTYMKY orfallaBaka MeAMLMHCKMX cpeacTaBa U apyre 4OKyMeHTaumje
Koja ce OAHOCU Ha ornallaBare MeAULNHCKUX CPEACTaBa;

16) BpLuKM yBUA Y AOKYMEHTauujy 1 eBmaeHumje npomssohada, ogHOCHO oBnawheHor npeacTaBHMKa
npomn3eohaya 0 CBUM MNpujaBrbEHUM 1 MPUMIBEHUM NOAALMMa O BUrMIMaHLM, Kao 1 O NpujaBama Koje cy
[OCTaBrbeHe AreHumju 1 34paBCTBEHNM YCTaHOBaMa;

17) npeny3me u gpyre nponncaHe Mepe, y ckrnaay ca 3akoHOM.
2. HcnekTop

1) Ycnosu 3a pag MHCNeKTopa

YnaH 119.

(1) Mocnose nHcnekTopa 3a MeanUMHCKa CpeacTBa MOXe [a BPLUM f1Le Koje nMa 3aBpLueH MeguLMHCKH,
CTOMAaTOOLLKK, hapmaLeyTCKU, TEXHOMNOLLIKA, ENEKTPOTEXHUYKM, MALLUMHCKN UM XEMWJCKM (haKkynTeT, NOMoXeH
OP>XaBHU CTPYYHWU UCMIUT N UCMIUT 3@ MHCTIEKTOPE Y CKNaay ca 3akoHOM Kojum ce ypehyje nHcnekuujckn Haasop.

(2) Ha nsysehe nHcnekropa og yyewha y noctynumMma Koju ce BoAe Npea MHCMNEKLMjOM NpYMebyje Ce 3aKOH KOjuM
ce ypehyje onwTn ynpaBHM NOCTYyNak, 3aKOH Kojum ce ypehyjy ApxaBHu cny>XO6eHWLM 1 3aKOH O MHCMEKLNjCKOM
Haa3sopy.

2) Jlerutumaumja UHcNeKTopa

UnaH 120.



(1) lHcnekTop nma nocebHy nerntumamjy, Kojom ce MAEHTUMMKYjE U KOjY je Ay>KaH Aa NOoKaXe Ha 3axTeB
04roBOPHOT UMW APYror 3anHTepecoBaHor nuua, NpUnnMkKoM BpLUewa Haasopa.

(2) Obpasay n cagpxuHy nerutumMauuje u3 ctaea 1. OBOr YnaHa nNpPonucyje MUHUCTap.

3) Osnawhera UHcnekropa

UnaH 121.

(1) NHcnekTop je camocTanaH y rpaHyuama osnawherwa yTBpheHnx OBUM 3aKOHOM M NPONUcMMa AOHETUM 3a
HeroBso crnposohere 1 3a CBOj paj je NIMYHO 0AroBOpaH.

(2) Y BpLuewy Hagsopa 13 unaHa 118. oBor 3akoHa MHCNEKTOP je oBnawheH aa:

1) npernega onwTe 1 NojeavHayYHe akTe, eBuaeHunje n Apyry 4OKyMeHTaumjy Koja ce OgHOCK Ha
Npon3BOAHY, OOHOCHO M3pady MeLMLUHCKOr CPeACTBa, MPOMET, OrnallaBakbe, UICMUTUBAHKE U TEXHUYKY
npoLeHy MeauLUNHCKOr cpeacTBa, KIMHNYKO UCMUTUBakE, BUrMnaHLy, Kao U OKyMeHTaLmjy Koja ce ogHocu
Ha oLeHVBame ycarnaweHocTy;

2) cacnywa u ysuma usjaBe of 04roBOPHMX U 3aMHTEPECOBaHMX NnLA;

3) npernega nocnoeHe npoctopuje, objekte, NOCTpojera, ypehaje, onpemy, Kao 1 AOKyMeHTauujy o
NPONUCaHOM Kagpy Koja ce OAHOCK Ha NPOM3BOAHY MEOULUHCKUX CpeacTaBa, MPoOMeET, UCMUTUBAHE U
TEXHUYKY NPOLIeHY MeAULIMHCKNX cpeacTaBa, OQHOCHO OLeHMBaHe ycarnaweHocTy;

4) n3BpLUM HenocpeaHn yema y npumery [Jobpe npakce y aucTpmdyumju, kao n ctaHgapoHux un
onepaTtuBHUX NOCTynaka U3 Tux o6nacw|;

5) yauma y3opke MeauMLMHCKUX CpeacTaBa ca TPXKULLITa, OQHOCHO NPOU3BOAHEe paau yTephuBama
KBanuTeTa;

6) y3ame konuje npernegaHvx AokyMmeHaTta Koju cy npegmeT Hag3sopa, kao 1 ga npubasu gokase o
yTBpheHOM YnHeHNYHOM cTawy hoTorpaducanem objekata, NPOU3BOAHOrN NPOCTOpa, onpemMe 1 Aap.;

7) npeaysvma apyre Mepe 1 pagxe y Besu ¢ npeaMeToM Hags3opa, y cKrady ca OBMM 3aKOHOM.

4) 3anUCHUK U peLLeHe 0 U3BPLLUEHOM UHCMEKLUJCKOM Haa3opy

UnaH 122.

(1) O cBakom M3BpLLUEHOM Nperneay n pagwama npedy3eTum y NoCTyNnKy Haa3opa, MHCMEKTOP je AYXKaH 4a CavyuHu
3anuUCHKK KOju cagpXn Hanas cTama.

(2) 3anucHuk 3 ctaBa 1. oBor YnaHa obaBe3HO ce AoCTaBrba CybjeKkTy Hag, KojuM je n3BpLUEH Haa3op, Y POKY o4
ocam JaHa of 3aBpLueTka MHCNEeKUMjCKOor Haa3opa.

(3) Hagaupanun cybjekat nma npaeo ga y NnMCMeHoj hopmu cTaBun Nnpumende Ha 3anmCHUK O MHCMEKLWjCKOM
Haa3opy, Y pOKy o4 NeT pagHMX AaHa of HeroBor npujema.

(4) NHcnekTop ouemnyje npumenbe cBe 3ajeHo, cBaky 3acebHo u y mefycobHoj Be3u.

(5) IHcnekTop MOXe Aa n3BpLUN JOMYHCKU MHCNEKLUMjCKM Haa30p, Aa 61 yTBpAMO YnkbeHMLE Ha Koje ce npumenbe
ofHoce.

(6) Axko cy y npumegbama Ha 3anncHUK M3HETE HOBE YMH-EHULE U HOBM A0Ka3u, 360r Kojux Tpeda nsmeHntu
YNMHEHMYHO CTake Koje je yTBphHeHo y 3anncHUKY unu gpyrayvje npaBHe 1 gpyre oueHe, UHCNEKTop O ToMe
cacTaBrba AONyHY 3anncHWKa, Ha KOjy ce He MOXe cTaBuTu npumenba.

(7) IHCcnekTop Ha OCHOBY 3anUCHMKa JOHOCK peLlere KojuM Hanaxe cybjekTMma Hag Kojuma je M3BpLUEeH Haa30p
Aa cnposegy Mepe v pagte.



(8) MpoTuB pelluersa 13 cTaBa 7. OBOr YnaHa Moxe Aa Ce usjaBu xanda MUHUCTPY.

(9) Pewere MnHMCTpa 13 cTaBa 8. 0OBOr YnaHa KOHa4HO je y ypaBHOM MOCTYMKY M NPOTUB Hera ce Moxe
MOKPEHYTU YNPaBHM CNop.

(10) Ha ocHoByY 3anMCHMKa Koju cavmMhaBa MHCMEKTOP O YCIOBMMA 3a MPOoM3BOAHbY, U3pagy, NPoOMeT MeANLMHCKNX
cpefcTaBa MUHUCTap JOHOCU peLUeH-E.

(11) Pewere mnHucTpa mn3 ctasa 10. oBOr YnaHa KOHa4HO je y YpaBHOM MOCTYMKY U NPOTUB H-era ce Moxe
MOKPEHYTW yNpaBHW Cnop.

(12) AKO MHCNEKTOP OLEHWN Aa je NoCcTynakeM, OAHOCHO HEMOCTYNaweM cybjekata Hag Kojuma je u3BpLUEH Haa3op
YUMHEHO KPUBUYHO OeNo, NPUBPeHN NPecTyn Unmn npekpLlaj, ay»aH je aa 6e3 ognarawa nogHece HaaIeXXHOM
opraHy npujaBy 3a y4MHEHO KPUBUYHO SN0 UK NPUBPESHN MPECTYN, OAHOCHO 3axTEB 3a MOKpeTake NpeKkpLuajHor
nocTynka.

3. [ly>kHOCTU nuua Haf, KOjuM ce BpLUM MHCTNEKLMCKU Haa30p

UnaH 123.

(1) MpaBHa 1 usnyka nuua Ynje nocnoBamwe noanexe Hagsopy MuHucTapcTea, oykHa cy Aa uHcnektopy omoryhe
HecMeTaH NpUCTYN 1 BpLUeHe HaA3opa y cknady ca OBMM 3akoHOM, 6e3 063vpa Ha To ga nv ce pagm o
HajaBrbLEHOM WNW HeHajaBrbEHOM HaA30py, kao U Aa My 6e3 HakHaae cTaBe Ha pacnonarawe 4oBOMbaH 6poj
y3opaka MeAMLUMHCKOr cpeacTBa 3a aHanuay, OQHOCHO Aa My MpyXe cBe NoTpebHe noaaTKe KojuMa pacnonaxy.

(2) TpoluKkoBe y3nmatrba y3opaka MeAMLMHCKMX cpeacTaBa CHOCK NponaBohjay, O4HOCHO oBnalheHn npeAcTaBHUK
npoussohaya, 3apaBCcTBEHA YCTaHOBA, NpMBaTHa Npakca, Benienpoaaja, anoteka unu cnewyujanvsoBaHa
npoAaBHULA MeAULMHCKUX cpeacTaBa.

(3) MIHcnekTop je ay»aH ga noctyna y cknagy ca OBMM 3aKOHOM, NPonncumMa AOHETMM 3a HeroBo CnpoBofere n
3aKOHOM KOjuM ce ypehyje MHCNEeKUMjCKN Haa30p, CaBeCHO U HENPUCTPACHO, OQHOCHO Aa YyBa Kao MOCMOBHY TajHy
nogaTke Ao Kojux gohe npunmnkom BpLiewa Haasopa.

UnaH 124.

(1) Mpowuseohay, ogHOCHO oBnawheHn NpeacTaBHUK NponsBohaya, nuua ca ceguwtem y Penyonmuu Cpbujm koja
BpLUE MPOMET, KIMHNYKO UCMUTUBaHE, UCMMTUBAHA NpoLieHe NnepdopMaHCH, NakoBawe, CTaBMbake Ha TPXKULLITE,
OOHOCHO Yy YMjMM Ce NMOCMOBHMM NPOCTOpUjaMa BpLUX CTepunmaauunja nnm gopaga MeguumnHCcKMX cpeacraea,
nsnarawe, MHcTanupamwe 1 ynotpeba MegnuMHCKUX cpeacrasa, Kao 1M nuua 13 Ynada 125. oBor 3akoHa nognexy
Haasopy MuHucTtapcTBa.

(2) MuHucTapcTBO Npeay3nMma HEOMXOAHE Mepe 3a OTKNakake yTBpfeHnx HegocTaTaka y nornegy ycnoea
NPONUCaHNX OBUMM 3aKOHOM W Mponucrma AOHETUM 3a HEroBO cnpoBohere n yanmajyhu y 063np noteHuujanHmn
PU3UK, NnpoBepaBa aAa nn Cy NCnykeHn yCrioBu 3a CTaBibakbe Ha TPXKULITE, UHCTannpakwe, d)yHKLWIOHVIC&-bG n
ynoTpeby meaguUMHCKOr cpeacTea.

(3) Ykonuko nocToju AOBOSBHO AoKa3a 0 obenexaBakwy MeAULMHCKOr CpeacTBa 3HAKOM ycarnalleHoCTh y
CYNPOTHOCTM Ca OBUM 3aKOHOM, UIN PU3KKY KOjU n3a3nBa MeoMLUHCKO cpeacTBo, MMHUCTApCTBO MOXe, MO
cny6eHoj AyXHOCTW UnNn Ha npeanor AreHuuje, Aa Hanoxu npoussofavy, o4HOCHO oBnawheHOM NpPeaCTaBHUKY
npoussofaya ga n3BpLIM gogatHa UCNUTMBaka MeguLMHCKOr cpecTBa.

(4) MuHucTapcTBo MOXe, N0 cnyX6eHOoj AY>KHOCTM UNKn Ha npeanor AreHuuje, Aa nuuy us ctaea 1. 0Bor unaHa
HanoXxu oTKNakawe HegocTaTaka yTBpheHux y NocTynky Haasopa nNpoussBoare, u3page, npomeTa, KIMHUYKOr
ncnMTMBaka, UCNUTMBaKa nNpoueHe nepcopMaHcy 1 cTepununsauuje unu gopage v notnyHor obHaBmbarba
MeaWLUMHCKUX cpeacTaBa.



(5) MpaBHa u hmaundka nuua M3 ctasa 1. OBOr YnaHa Yvju pag nognexe Hag3opy, Ay>KHa Cy Aa UHCNEKTOPY
omoryhe HecmeTaH NPUCTYN 1 BpLUEHEe Haa3opa Yy ckragy ca OBMM 3aKOHOM, Kao U NPUCTYN CBMM NOTPEOHUM
WMHopmaunjama n AoKymeHTaumju, na obesdbene HeoNnxoaHa UCNUTMBaMkAa N yYnHe AOCTYNHUM 0cobrbe u nomoh
NPUNMKOM MHCNEKLMjCKOT Haa3opa.

4. Cny4ajeBu y Kojuma ce ob6aBsese U o4roBopHOCTH NpousBofjaya MeauLMHCKOr cpeacTea
npuMeksyjy Ha YBO3HUKe, Benenpoaaje v gpyra nuua

UnaH 125.

(1) ObaBe3se n ogroBopHOCTU Npom3eohaya, 04HOCHO oBnawheHor NpeacTaBHMKa Nponssohava MeguunHCKor
cpefcTea NponuMcaHe OBMM 3aKOHOM MPUMEHY]Y Ce U Ha YBO3HWKe, BENENPOAaje 1 Apyra npaBHa v dusuyka nuuya
Koju:
1) YWNHM JOCTYMHUM HA TPXKULLTY MEOULMHCKO CPEACTBO NOA CBOjUM MMEHOM, PETUCTPOBAHUM
KOMepLMjanHuM UMEHOM UMM PEFMCTPOBAHMUM 3alUTUREHUM 3HAKOM;

2) mewa npeaBuheHy HaMmeHy MegULMHCKOr CPeACTBa KOje je CTaBIbEHO Ha TPXMLUTE, OOHOCHO Y ynoTpeoy;

3) MoandmKyje MeanULMHCKO CPEACTBO KOjE je CTaBIbeHO Ha TPXKULITE, OAHOCHO Y yNoTpelby Ha TakaB HauuH
KOju MOXeE Aa YTUYe Ha HEeroBy ycarnaweHOCT Ca OCHOBHMM 3axTEBUMA.

(2) Ogpepnbe cTaBa 1. oBor unaHa He NPMMERYjY Ce Ha nuue Koje Huje Nnpom3Bohauy, a koje cacTaBrba Unu
npunarohasa MeAMLUUHCKO CPEACTBO KOje je CTaBIbEeHO Ha TPXKULUITE MNojeAMHAaYHOM NaLuunjeHTy.

(3) Y cmncny ctaBa 1. Tayka 3) OBOr YnaHa MoancmrKoBakbeM MeANLMHCKOr CPEACTBA KOje MOXe [a yTu4de Ha
H-EroBY ycarnalleHOCT ca OCHOBHUM 3axTeBuma He cmarpa ce:

1) obenexaBare MeAULMHCKOr CpeacTBa HanenHuuom, obesdefhuBane ynyTcTea 3a ynotpeby, o4HOCHO
npesoja ynyTcTBa 3a ynoTpeby Ha CPrckU je3nk MeAMLUHCKOr CPEACTBA KOje je CTaBfbeHO Ha TPXKULLITE U
apyrux nHeopmaumja koje o6esbehyje npoussohay notpebHux 3a npomeT y Penybnuum Cpbuju;

2) npomeHa cnosrbHer NakoBaka MeguLMHCKOr CpecTBa Koje je CTaBIbeHO Ha TPXULLITE, YKIby4dyjyhn n
BEMWYUMHY NakoBaka, ako je npenaknBake NoTpedbHO 3a NPpoMeT MEANLIMHCKOT CPeACTBa Ha TPXULUITY
Penybnnke Cpbuje 1 ako je nasedeHo nog ycroBuMa Koju He YTUYY Ha OpuUrMHanHe ycnose MeguuuHCKor
cpeacTea. Y criyyajy ctepunHor MeauumMHCKOr cpeacTsa, NpeTnocTasrba ce Aa je AOLWMNO A0 HeXerbeHor
yTuuaja Ha opurmHanHe ycrnose MeAMLMHCKOr CPeacTBa ako je nakoBawe koje 00e30elyje cTepunHe ycnose
OTBOpPEHO, oLTeNeHO UMM ako je y NOCTYNKy npenakusama Ha ApYrv Ha4yuMH HeratTMBHO YTULLAHO Ha H-era.

(4) ObaBese n 04roBopHOCTU Npon3Bohaya MeanLMHCKOr CPEACTBA KOje Ce MpuUMekbyjy Ha YBO3HUKE, Benenpoaaje
1 gpyra nvua nponucyje MmHucTap.

XVIIl. KASHEHE O|PEIBE

1. NpuBpeaHu npecTynu

UnaH 126.

(1) HoBuyaHom ka3Hom of 1.500.000 go 3.000.000 gnHapa, kasHuhe ce 3a NnpyBpeaHU NPeCcTyn NpaBHO NuLEe ako:

1) He n3BpLUN OLEHMBAHE ycarnalweHOCTM Ha HauMH NPoNUcaH oBMM 3akoHOM ( unaH 15. ¢T. 1, 3,4, 5. n 6,
ynaH 17. ctaB 2, unaH 20. cT. 1. 1 3, unaH 25. ctaB 2, ynaH 27. ctaB 9, unaH 79. ctas 2. n unaH 125 );

2) obaBrba Npon3BoakY, U3paay, O4HOCHO NPOMET MeAMLMHCKOr CpeacTBa y CynpOTHOCTM ca OBUM
3akoHoM (4naH 12, 4naH 17. ctaB 1, unaH 19. ctas 1, ynaH 22. c1. 1. 1 3, unaH 25. c1. 1, 3. n 5, unaH 34.
ctaB 1,4naH 36. c1. 1. n 2, ynan 51 , ynan 52. c1. 3. n4,4ynan 53. ¢ct1. 1, 2, 9. 1 10, ynaH 54. c1. 1. n 8, unaH



56. ctaB 3, unaH 57. ctaB 1, unaH 58 , ynaH 60. cTtaB 6, unaH 61. cT. 1. 1 5, unaH 63. ctaB 4, ynaH 65. ctaB
1,4ynaH 67 ,4nan 68.c1.1,3. n4,4nan 69.ct. 3. m4,4ynad 70.c1. 1, 4. n 5, ynan 71.c1. 1,4, 5, 6. 1 8,
ynaH 75. ct. 1. n 5, ynan 80 , ynaH 81 , ynaH 82 ,ynan 83.c1. 1,2, n 5. po 7, ynaH 84. c1. 4. 0o 6, 4naH 85 ,
ynaH 86. ctaB 2, unaH 87 , ynaH 88. ctaB 1, unaH 89 , unaH 90. c1. 1. 1 2,ynadH 91. ¢1. 1. n 5, ynan 92,
unaH 97. ctaB 2, ynaH 101. ctaB 7, un. 117. n 125);

3) M3NoXKn MeanUMHCKO CPEACTBO Ha MOCIOBHOM CajMy, M3NoxXou, mpe3eHTaumju n cn. CynpoTHO oapeabu
ynaHa 19. cTaB 2. OBOr 3aKOHa;

4) obenexn MeanumMHCKO cpeacTBo Y CYyNnpOTHOCTM ca OBUM 3akoHOM ( 4naH 18 , unaH 19. cT. 3. u 4, unaH
25.ctaB4,4n. 35,93,94,95,114.n125);

5) cnpoBOAN KIMMHWMYKO NCMINTUBAH-E Y CYNPOTHOCTM Ca OBMM 3akOHOM ( YnaH 29. cT. 1, 2. n 4, unax 30. ctas
2,4naH 31 ,uynan 32.¢1.1,3. n4,4ynan 33 ,ynad 37.c1. 4. n 5,ynan 41. ct. 1, 2. n 7, ynaH 42. ctas 2,
ynaH 43. ctaB 1, unaH 44. ¢1. 1. n 5, unaH 47. ctaB 3, 4naH 48. n unaH 49. ct. 1. n 3);

6) He cnpoBOAM BUTMMAHLY Y cknagy ca 4naHom 54. ctas 6, unaHom 97. ctaB 2, unaHom 99. c1. 2, 3. n 4. n
ynaHoM 100. cTas 5. OBOr 3aKOHa;

7) BpLUKM ornallaBake MeanLMHCKOr cpeacTBa Y CynpoTHOCTU ca oapeabama oBor 3akoHa ( unaH 104. cT. 5,
6.1 7,4naH 108. ct. 2. 1 3,4n. 109, 110, 111,112,113, 114 , 115. c1. 2. go 8. nunaH 116 ).

(2) 3a npuBpegHn Npectyn u3 ctaea 1. oBor YnaHa kasHuhe ce 1 OAroBOPHO NUUE Y NPaBHOM NULY HOBYAHOM
kaszHom og 100.000 go 200.000 gmnHapa.

(3) HoB4aHom kasHom og 100.000 o 200.000 guHapa ka3Huhe ce 3a npuBpenHN NPecTyn nuue O4roBOPHO 3a
OOKyMeHTauujy y npaBHOM nnuy npomnssofhavy mnu oenawheHoM npeacTaBHMKY NpoudBohaya ako nocrtyna y
CynpoTHOCTU ca ogpendama unaHa 51. ctae 4, unaHa 53. ctaB 1, unaHa 54. ctaB 1. 1 unaHa 56. ctas 3. oBor
3aKoHa.

(4) HosuyaHom ka3Hom og 100.000 go 200.000 auHapa kasHuhe ce 3a npuBpPeAHM NPECTYN Nuue 04roBOPHO 3a
NPOM3BOAKY U KBAaNUTET MEAMLMHCKOr CPEACTBA Yy NPaBHOM fMLy ako MOCTyna Yy CynpoTHOCTM ca ogpenbama
uynaHa 12, ynana 17. ctaB 1, ynaHa 19. ctaB 1, ynaHa 22. c1. 1. 1 3, yunaHa 25. ct. 1, 3. n 5, unana 34. ctas 1,
uynana 36. cT. 1. 1 2, unaHa 51 , ynaHa 57. ctaB 1, ynana 58 , unaHa 60. ctaB 6, unaHa 61. cT. 1. u 5, unaHa 65.
ctaB 1. n unaHa 67. oBOr 3aKkoHa.

(5) HoB4aHom kasHom og 100.000 go 200.000 guHapa ka3Huhe ce 3a npuBpeaHN NPeCcTyn nuue O4roBOPHO 3a
npomeT MeaMLMHCKMX cpeacTaBa y NpaBHOM JINLY ako MOCTyna y CynpoTHOCTU ca ogpendama ynaHa 52. ct. 3. u 4,
ynaHa 69.c1. 3.1 4,ynaHa 70. ct. 1. n 5,ynaHa 71. ctaB 1, yn. 80, 81. n 82 , yunana 83. ct1. 1, 2, 5, 6. n 7, ynana
84. cT. 4. po 6, ynana 85 , unana 86. ctaB 2, un. 87 , 88. ctaB 1, 89. 1 92. oBor 3akoHa.

(6) HoByaHom ka3Hom og 100.000 go 200.000 auHapa kasHuhe ce 3a npuBpPeAHM NPECTYN Nuue 04roBOpPHO 3a
BUTWMaHLY Yy NpaBHOM Ny npoussohavy nnv opnawheHoM npeacTaBHUKY Npon3Bohava ako noctyna 'y
CYNpOTHOCTM ca ofpenbama ynaHa 54. ctas 6, unaHa 97. ctaB 2, ynaHa 99. cT. 2. n 4. n ynaHa 100. ctas 5. oBor
3aKOHa.

(7) HoByaHom ka3Hom og 100.000 go 150.000 auHapa kasHuhe ce 3a npuBpeaHu NpecTyn n3 ctasa 1. oBOr YnaHa
npaBHO nuue Koje obaBrba AeNaTHOCT UK BPLUM aKTMBHOCT M3 CTaBa 1. OBOr YnaHa Kao HeperMcTpoBaHu cybjexT.

(8) HoBuyaHom ka3Hom og 2.000.000 go 3.000.000 gunHapa, ka3Huhe ce 3a npuBpeaHU NpecTyn MMEHOBaHO,
O4HOCHO oBnawheHo Teno 3a ouernBare ycarnaweHoCTH, ako NocTynak oLermMBamba ycarnaweHoCT He BpLUK Y
CKrnagy ca ynaHom 26. ctaB 2, YnaHom 27. CT. 2. o 6, 4naHom 99. ctas 5. n ynaHom 101. ctaB 8. oBor 3akoHa.

(9) HoBuyaHom ka3Hom og 100.000 go 200.000 auHapa kasHuhe ce 3a npuBpeaHW NpecTyn 13 ctasa 6. 0BoOr YnaHa
04roBOPHO NMLIE Y MMEHOBAHOM, OAHOCHO oBnawheHOM Teny 3a OueHMBaHke ycarmnaleHoCTy.

UnaH 127.



(1) Y3 kasHy 13 unaHa 126. oBOr 3akoHa NpaBHOM N1LYy Ce MOXe U3pehu u 3alTnTHa mepa 3abpaHe BpLUeHa
oapefheHe npuBpeaHe AenaTHOCTU o TpW roauHe Ao AeceT roaunHa.

(2) Y3 ka3Hy u3 unaHa 126. oBor 3akoHa NpaBHOM NuLly 06aBe3HO ce U3puye 3aliTUTHa Mepa ody3umara
npegmeTa Koju cy ynotpebrbeHn nnm cy 6unv HamerweHu 3a usBplLUeH-e NpUBPEaHOr NpecTyna unu Koju cy HacTanm
M3BpLLEHEM NPMBPEAHOr NpecTyna.

2. MNpekpLuaju

UnaH 128.

(1) HoB4aHom ka3Hom og 300.000 go 500.000 gmHapa ka3Huhe ce 3a npekpLiaj npeay3eTHUK ako:

1) He n3BpLIN OLEHMBaKE ycarnalweHoCTM Ha HauMH NPoNUcaH oBMM 3akoHOM ( unaH 15. ¢T. 1, 3,4, 5. n 6,
ynaH 17. ctaB 2, unaH 20. cT. 1. 1 3, unaH 25. ctaB 2, unaH 27. ctaB 9, unaH 79. ctas 2. n unaH 125 );

2) obaBrba NnponsBoaky, M3paay, O4HOCHO NPOMET MeAMLMHCKOr CpeacTBa y CynpOTHOCTM ca OBUM
3akoHoM (4naH 12, unaH 17. ctaB 1, unaH 19. ctas 1, ynaH 22. c1. 1. 1 3, unaH 25. c1. 1, 3. n 5, unax 34.
ctaB 1, 4naH 36. cT. 1. n 2, unaH 51 , ynan 52. c1. 3. n 4, unan 53. ¢1. 1, 2, 9. 1 10, ynaH 54. c1. 1. n 8, unaH
56. ctaB 3, unaH 57. ctaB 1, unaH 58 , ynaH 60. cTtaB 6, unaH 61. cT. 1. n 5, unaH 63. ctaB 4, ynaH 65. ctaB
1,4ynaH 67 ,4naH 68.c1.1,3. n4,4ynan 69.ct. 3. m4,4ynad 70.c1. 1, 4. n5,ynan 71.c1. 1,4, 5, 6. 1 8,
ynaH 75. ct. 1. n 5, ynan 80 , ynaH 81 , ynan 82 ,ynaH 83.c1. 1,2, n 5. po 7, ynaH 84. c1. 4. 0o 6, 4naH 85 ,
ynaH 86. ctaB 2, unaH 87 , ynaH 88. ctaB 1, unaH 89 , unanH 90. c1. 1. 1 2,ynadH 91. ¢1. 1. n 5, ynan 92,
unaH 97. ctaB 2, ynaH 101. ctaB 7, un. 117. n 125);

3) M3NoXKn MeaNLMHCKO CPeACTBO Ha MOCIOBHOM CajMy, M3NoXou, mpe3eHTaumju n cn. CynpoTHO oapeabu
ynaHa 19. cTaB 2. OBOr 3aKOHa;

4) obenexm MeanumnMHCKO cpeacTBo Y CYyNnpOTHOCTM ca OBUM 3akoHOM ( 4naH 18 , unaH 19. cT. 3. u 4, unaH
25.ctaB4,4n. 35,93,94,95,114.n125);

5) cnpoBOAN KIMMHWMYKO NCMINTUBAH-E Y CYNPOTHOCTM ca OBMM 3akOHOM ( YnaH 29. cT. 1, 2. n 4, unax 30. ctas
2,4naH 31 ,uynan 32.¢1.1,3. n4,4ynan 33 ,ynadH 37.c1.4. n 5,ynan 41. ct. 1, 2. n 7, ynaH 42. ctas 2,
ynaH 43. ctaB 1, unaH 44. ¢1. 1. n 5, unaH 47. ctaB 3, 4naH 48. n unaH 49. ct. 1. n 3);

6) He cnpoBOAM BUTMMaHLY y cknagy ca YnaHom 54. ctas 6, unaHom 97. ctaB 2, unaHom 99. c1. 2, 3. n 4. n
ynaHoM 100. cTaB 5. OBOr 3aKOHa;

7) BpLUM ornallaBake MeaULMHCKOT cpeacTBa Y CynpoTHOCTU ca oapeabama oBor 3akoHa ( unaH 104. cT. 5,
6.1 7,4naH 108. ct. 2. 1 3,4n. 109, 110, 111,112,113, 114 , 115. c1. 2. go 8. nunaH 116 ).

(2) HoByaHom ka3Hom of 100.000 po 150.000 gmHapa kasHuhe ce 3a npekpLuaj nuue o4roBOPHO 3a AOKYMEHTauujy
Kog, npeny3eTHUKa npounssohava unu osnawheHor npeacTaBHMKa Npom3sohaya ako NocTyna y cynpoTHOCTU ca
ogpenbama unaHa 51. ctae 4, unaHa 53. ctaB 1, unaHa 54. ctaB 1. 1 unaHa 56. ctaB 3. OBOr 3aKkoHa.

(3) HoByaHom ka3Hom oa 100.000 o 150.000 gmHapa ka3Huhe ce 3a npekpLuaj nyLe oaroBOpPHO 3a NPOU3BOAHY U
KBanuTeT MeaMUUHCKOr CpeAcTBa KoA npeay3eTHUKa ako nocTyna y cynpoTHOCTM ca ogpeabama unaHa 12 , unaHa
17. ctaB 1, ynana 19. ctaB 1, ynaHa 22. c¢1. 1. 1 3, ynaHa 25. c1. 1, 3. 1 5, ynana 34. ctae 1, yunana 36. cT. 1. n 2,
ynaHa 51, ynaHa 57. ctaB 1, ynaHa 58 , unaHa 60. ctaB 6, ynaHa 61. cT. 1. n 5, ynana 65. ctaB 1. n YnaHa 67.
OBOr 3aKOHa.

(4) HoByaHom ka3Hom of 100.000 go 150.000 guHapa kasHuhe ce 3a npekpLuaj nvue OAroBOpPHO 3a NpomeT
MEeAMLMHCKMUX cpeacTaBa Ko npedy3eTHUKa ako NocTyna y CynpoTHOCTU ca ogpeabama ynaHa 52. ct. 3. n 4,
ynaHa 69.c1. 3.1 4,ynaHa 70. ct. 1. n 5,ynaHa 71. ctaB 1, 4yn. 80, 81. n 82 , ynana 83. cT1. 1, 2, 5, 6. N 7, Yynana
84. cT. 4. po 6, ynana 85 , unana 86. ctaB 2, ynana 87 , unaHa 88. ctaB 1, yunaHa 89. n ynana 92. oBor 3akoHa.



(5) HoByaHom kasHom oa 100.000 o 150.000 guHapa ka3Huhe ce 3a npekpLuaj nuue oaroBOPHO 3a BUrMMaHLYy Ko
npeny3eTHUka npomnssohava unu osnawheHor npeAcTaBHMKa npom3sohaya ako NocTyna y cynpoTHOCTU ca
ogpenbama unaHa 54. ctae 6, unaHa 97. ctaB 2, unaHa 99. cT. 2. n 4. n unana 100. cta 5. oBor 3akoHa.

(6) HoByaHom ka3Hom oa 100.000 o 150.000 gmHapa ka3Huhe ce 3a npekpLuaj 3 ctasa 1. oBor unaHa usnyko
nvue koje obaBrba 4enaTHOCT UM BpLUM aKTMBHOCT U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa Kao HEPErMCcTPOBaHMW Cy0jexT.

UnaH 129.

(1) Y3 ka3Hy 13 unaHa 128. oBor 3akoHa Npeay3eTHUKY ce Moxe n3pehu n 3awTntHa mepa 3abpaHe BpLuehsa
ogpeheHe npmBpegHe A4enaTHOCTM Yy Tpajakby OA LeCT MeceLm OO TpU roauHe.

(2) Y3 ka3Hy 13 unaHa 128. oBor 3akoHa Npeay3eTHNKY ob6aBe3HO ce n3puye mepa ogysvmarba npegmeTa Koju cy
ynoTpebrbeHn nnm cy bunmn HamerweHM 3a U3BPLLEHE MPEKPLLAja UMK KOjU Cy HAcTanu n3BpLieHemM npekpLuaja.

YnaH 130.

HosuaHom ka3Hom og 100.000 go 150.000 anHapa kasHuhe ce 3a npekpLiaj husnyko nuue, u To:

1) 3gpaBCTBEHM pagHMK, O4HOCHO KOOpAMHATOP 3a BUrMnaHuy ako He obaBecTu AreHuujy n npomssohava,
ogHOCHO oBnawheHor npeacTaBHUKa Nponssohayda o MHUMAEHTY MeAMLMHCKOT CpeacTBa y cknagy ca
ynaHom 98. ctaB 2. n 99. cTaB 2. OBOr 3aKOHa;

2) rmaBHW UCTPaXXMBaY M YnaH UCTPaXKMBAYKOr TMMa Koju npegy3me 6uno Kojy akTMBHOCT BE3aHy 3a
KMMHWYKO UCMMTUBaKE Npe n3gaBara ogobpersa 3a cnpoBofere KMMHUYKOT NcnuTnBama of AreHuuje u
No3NTMBHOI MULWIberwa ETnukor ogbopa Cpbuje ( unan 32. ctaB 3);

3) nekap koju nponuwie MmeanumnHcko cpencteo "off-label" y cynpoTtHocTh ca ynaHom 96. ctaB 2. oBor
3aKoHa.

XIX. NPEJNIASHE U 3ABPLUHE OAPENBE

UnaH 131.

Mpownseohaun ca ceagnwtem y Penybnuum Cpbuju, oBnawheHn npegcrasHuum npounssofaya, Benenpoaaje,
YyBO3HULIM 1 CrieuujannsoBaHe NpogaBHULLE MEQULIMHCKMX cpeacTaBa AyXKHU Cy a CBoje MocroBake ycknage ca
ogpenbama OBOr 3aKOHa M MponMcMma AOHETMM 3a HeroBO CNpoBofeHe HajkacHuje y poky og 12 meceum og AaHa
noyeTKka NpMMeHe OBOr 3aKOoHa.

UnaH 132.

(1) JosBona 3a Npon3BoaHYy, NPOMET Ha BENMKO, O4HOCHO NPOMET Ha Marno MeAULMHCKMX cpeacTaBa Kojy je
MuHucTapcTBO M3gano y cknagy ca Nponucuma Kojyu cy BaXKunum o AaHa noyeTka NpuMeHe OBOr 3aKOHa BaXu
Hajayxe 24 meceua o4 AaHa NoYeTKa NPMMEHE OBOr 3aKOHa.

(2) Mpownseohaun, Benenpogaje n cneunjanmsoBaHe NpoAaBHULE MEAMLMHCKMX CpeacTaBa Kojuma je nsgarta
po3Borna 3a obaBrbame AenaTHOCTW y Cknagy ca NponucrmMa Koju Cy BaXkunu Ao JaHa noyetka npuMeHe oBor
3aKOHa AYXHW Cy Aa HajkacHuje y poky o4 24 mMeceua oA AaHa noyeTtka NpYMeHe OBOr 3aKoHa NogHecy
MuHucTapcTBY 3axTeB 3a U3gaBake 403BOIE 3a 00aBrbakbe AeNaTHOCTU NPON3BOAHE, OOHOCHO NMPOMETa
MeOWLMHCKMX CpeacTaBa Yy cknagy ca OBMM 3aKOHOM U Mponucuma AOHETUM 3a HEeroBo CripoBoferse.

UYnaH 133.



(1) Peluerse o ynucy y Peructap meauumMHCKUX cpeactasa, OOHOCHO [03BONa 3a CTaBrbake y npoMeT
MeMLMHCKOTr CpecTBa U3faTu y cKnaay ca nponuncrMa Kojyu Cy BaXKunum Ao AaHa nodvetka NnpuMeHe OBOr 3aKoHa,
Bake [0 UCTeKa poka HaBedeHOr y peLlery 0 yrnucy y Pernctap MeaMumMHCKMxX cpeactaBa usgaTom of AreHuuje.

(2) Mpowussohaum ca ceguiitem y Penybnuuymn Cpbuju n osnawheHn npeacTtaBHULM MHOCTPaHOr npou3sohada koju
He 1cnyHaBajy ycroBe 3a perncrpauujy MeauumMHCKOr cpeacTBa y cknagy ca OBMM 3aKOHOM AYXHU ¢y Aa
HajkacHuje y poKy o 12 meceLm o4 AaHa noyeTka NpMMeHe OBOr 3aKOHa M3BpLUE OLeHnBaHe ycarnaweHoCcTu
MeOWLMHCKOr CpeacTBa, O4HOCHO U3BpLUE U3bop Tena 3a oueHurBame ycarnaweHocTu koje he nsspuntm
oLuenMBaHe ycarnaweHoCT! y cknagy ca oOBMM 3aKOHOM M NponucumMa AOHEeTUMM 3a HeroBo CrnpoBofere, paau
CTaBrbara Ha TPXULLTE, OOHOCHO Y ynoTpeby.

(3) Ha ocHoBy pesynTaTa ouenmBata ycarnaleHocTH y poKy U3 cTaBa 2. OBOr YnaHa, npoussohay, 0gHOCHO
oBnawheHn NpeacTaBHMK Npou3Bohaya AyxaH je Aa U3BpLUM pernctpauujy MmeauumHckor cpeactea y Penybnuum
Cpbuijn.

(4) N3yseTHO of cTaBa 3. OBOr unaHa, ako y poKy 13 ctaBa 2. OBOr YnaHa Huje UMeHOBaHO, OAHOCHO oBnaLwheHo
ogrosapajyhe Teno 3a oyerunBame ycarnaweHocTn, npomssohayy ca ceanwtem y Penybnuum Cpbuju AreHuymja
MOXe Aa npodyxu ynuc y Pernctap MmeguumHckmx cpegcrasa, OQHOCHO JO3BOMY 3a CTaBibake y NpoMeT
MEeOULUMHCKOr CpeacTBa y cknaay ca nponucmnma Koju Cy BaXKunm Ao AaHa noyeTka npMMeHe OBOr 3akoHa, a Koja
npecTaje Aa BaXu HajkacHuje y poKy of 12 meceum o4 noyeTKka NpMMeHE OBOT 3aKOHa.

UnaH 134.

(1) Mpownseohaun ca ceanwtem y Penybnuum Cpbujm, ocnm npomssohada ns unaHa 59. ctas 1. oBor 3akoHa,
OYXHU Cy [a HajkacHuWje y poKy of 12 meceum o4 AaHa noyeTka NpMMeHe OBOr 3aKOHa M3BpLUE OLeHuBame
ycarnaleHoCT1 Npon3BoaHe MeaULMHCKOr cpeacTBa, OA4HOCHO U3BpLUEe N36op Tena 3a oueruBame
ycarnalleHocTu koje he U3BpLUUTY OLeHMBaHE ycarnalleHoCTH y cknagy ca OBUM 3aKOHOM Y NMPONMCcMa OOHETUM
3a HEeroBo crnposoheme.

(2) Ha ocHoBy pesynTaTa ouerMBaHa ycarnaweHocT 13 ctaea 1. oBOr unaHa npomssof)ay, ogHOCHO Teno 3a
oLerMBaHe ycarnalweHoCcT! n3gaje ogroesapajyhy ncnpaey o ycarnalwleHoCTH, Kojy nponssohay ca cegutem y
Penybnunum Cpbuju goctasrea MnHucTapcTBy paau ykmaawa 403BONE 3a NPOU3BOAHY U3daTte y ckragy ca
nponucmnma Koju cy Baxkunu Ao noyeTka npMMeHe OBOT 3aKOHa.

(3) Mpownseohau ca ceanwtem y Penybnuum Cpbuju y cnyyajy ykngara 4O3BOSE 3a NPpon3BoAdYy U3 cTaBa 2. OBOT
YnaHa UCTOBPEMEHO MOXe Aa nodHece 3axTeB MnHMCTapCTBY 3a n3gaBare 403BOSe 3a MPOMET Ha BENUKO
MEeOULUMHCKMX CpeacTaBa Koje Npou3Boaun.

UnaH 135.

(1) MocTynuu NOKpeHyTM NO 3axTeBnma nogHeTMm MuUHUCTaApPCTBY, OOHOCHO AreHuuju 4o AaHa noveTka npumeHe
OBOr 3aKOHa OKOH4Yahe ce Mo NponucumMa Koju Cy BaXKunu y Bpeme Kaga je 3axTeB NnogHer.

(2) N3yseTHO of cTaBa 1. oBOr YnaHa, 3axTeBu 3a ynuc y Perncrap meamuuHCKUX cpeacrasa, OQHOCHO 3a
n3gaBake 4O3BOSE 3a CTaBlbakbe Yy NPOMET MeAMLMHCKOr CpeacTBa NnogHeTy AreHuuju 4o aHa noyetka npuMeHe
OBOT 3aKoHa, cmaTtpahe ce 3axTeBMMa NOQHETUM 3a perucTpauujy MeguumMHCKMX cpegcraBa ako nogHocunal
3axTeBa nogHece NOTpebHy AOKYMEHTauujy y cknagy ca OBUM 3aKOHOM M NPOnMcrMa OHETUM 3a HeroBo
criposohetse.

UnaH 136.

(1) Mponucwu 3a cnpoBofere oBOr 3akoHa JoHehe ce HajkacHuWje y poKy o 12 meceum o4 AaHa cTynakwa Ha cHary
OBOT 3aKOHa.



(2) Oo poHolena nponuca 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa NprMekbyjy ce NPOonucK Koju cy BaXkunu 4o AaHa CTynaka Ha
CHary OBOTI 3aKOHa, a Koju HACY Yy CYyNpOTHOCTW ca oapeabama OBOr 3aKOoHa.

UnaH 137.

(1) JaHom noyeTka NpUMeEHe OBOI 3aKOHa NpecTaje Aa BaXky 3aKOH O fieKoBMMa 1 MegMULMHCKUM cpeacTBumMa
("Cnyx6enun rnacHuk PC", 6p. 30/10 n 107/12) y geny Kkojum ce ypehyjy MeaMuuHcka CpeacTea 3a XymaHy
ynoTtpeoy.

(2) DaHom noyeTka NnpuMeHe OBOI 3aKOHa NpecTajy Aa Baxe ogpende 3akoHa kojum ce ypehyje 3gpaBcTBeHa
3alTMTa KojuMa ce ypehyjy eTnykm ogbopu y 3gpaBcTBEHMM ycTaHoBama u ETudku ogbop Cpbuje y geny koju ce
OZHOCM Ha KIMUHWYKA NCMUTUBaHa MeAULIMHCKUX CpeacTaBa.

UnaH 138.

(1) OBaj 3aKoH CTyna Ha cHary ocMmor gaHa of gaHa objaBrbuamsa y "CnyxbeHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje”, a
npumetrbyje ce nctekom 12 meceum og gaHa ctynawa Ha cHary, ocum ynaHa 94. ctas 5. Koju ce npumetbyje o
AaHa CTynaka Ha cHary OBOr 3aKOHa.

(2) Ogpepbe ynaHa 1. ctaB 9, unaHa 2. Tayka 98), unana 15. ctas 6, unana 50. ctaB 2, ynaHa 69. ctas 8, unaHa
80. cTtaB 2. Tayka 6) 1 unaHa 85. cTaB 2. Tayka 8) npumetyjy ce og gaHa npuctynawa Penybnunke Cpbuje
EBponckoj yHuju.

(3) DaHom npuctynawa Penybnnke Cpbuje EBponckoj yHuju npecTajy Aa Baxe ogpeabe unaHa 82. ctas 1. Tadka
11).

" HAMOMEHA O MPUMEHMW:
UnaH 94. cTtaB 5. je Ha cHa3u o 1. geuembpa 2017. roguHe.

Oppenbe unaHa 1. ctaB 9, unana 2. Tayka 98), unaHa 15. ctas 6, ynaHa 50. ctaB 2, unaHa 69. ctaB 8, unana 80.
cTaB 2. Tayka 6) u unaHa 85. ctaB 2. Tayka 8) npumemyjy ce o AaHa npuctynawa Penybnuke Cpbuje EBponckoj
YHUjU.

Opnpenbe unaHa 82. ctaB 1. Tayka 11) npecrtajy oa Baxe gaHoM npuctynawa Penybnuke Cpbuje EBponckoj yHuju.
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