Cekos In Ekspert
Ha ocHoBy ynaHa 70. ctaB 7. 3akoHa 0 MmeguunHckum cpeacteuma ("Cnyxberu rnacHuk PC", 6poj 105/17),

MwuHucTap 3gpasrba 4OHOCK

NMPABUNTHUK
O NMPOMETY HA BEJIMUKO MEOMLUNHCKUX CPEOCTABA

(Cn. rmacHuk PC 6p. 84/18)

OcHoBHU TekcT Ha cHasu op 02/12/2018 , y npumenu og 02/12/2018

I. YBOOHE OAPEABE

1. CapgpxuHa lNpaBunHuka

UnaH 1.

OBum NpaBUNHMKOM NPONMCYjy ce yCrioBu 3a obaBrbake NpomeTa, 04HOCHO Aena npomMeTa MeaULUHCKMX
cpefacTtaBa Ha BenuKo (y JarbeM TeKCTY: MPOMET Ha BENWKO), HAYMH 1 YCIOBY 3a NoBepasare Nocnosa apyroj
Benenpoaaju unu gpyrom npasHomM unu oM3nyKoM NuLy Koje Huje Benenpoaaja, HaunH nsgasansa, Kao 1 cagpxa;j
[03BOMe 3a NpoMeT MeANLMHCKNX cpeaicTaBa Ha BEnUKo.

2. 3HayeH-e uspasa

UnaH 2.

M3pasu ynotpebrbeHn y 3akoHy Kojum ce ypehyjy MmeauuuHcka cpeactsa (y Aarbem TEKCTY: 3aKOoH) 'y OBOM
npaBunHUKY umajy cnegehe sHaveme:

1) NPOMET Ha BENUKO MEONLMHCKMX CPeACTaBa je KyrnoBMHa 1 garba npoaaja pvsnykumM Unm npasHUM
nMuuma 3a obaBrbare HUX0BE NPOdECHMOHANHE UK perMcTpoBaHe AenaTHocTu, a obyxsaTa yYBO3, U3BO3,
HabaBKy, CKnaguLTeHe 1 AUCTPUOYLMjY, OCUM U34aBaka MEOULMHCKOr CpeacTBa NaumnjeHTy 3a Hheroee
nn4yHe noTpebe;

2) Hocunal, 4o3Bose 3a NPOMeT Ha Benuko (y AarbeM TEKCTY: Benenpogaja) je npaBHO nnm pusmnyko nuue
Koje je [obuno Jo3BOMYy 3a NPOMET Ha BENWKO U3aaTy o4 MUHUCTapCcTBa HaAnexHor 3a nocrnose 3gpasiba
(y bareem Tekcty: MnHncTapcTso);

3) obe3behene kKBanuTeTa NpeacTaBiba CneamB NPOLEC KOjUM Ce KBanuTeT yBoaU y cBe hase npomeTa Ha
BEMNMKO 1 Kojum ce obe3behyje anctpmbyumja MeanLmMHCKMX cpeactaBa nog cTanHumM Hag3opoM, Kao u
cKnaguwTewe nog ogrosapajyhum 6e3beaHnm ycnosmma, Tako ga ce nsberHe kKoHTamuHauuja ca apyrum
npoussoanmMa, Aa ce 3anvxe obHaBrbajy y cknagy ca >XMBOTHMM BEKOM MeAULMHCKOr cpeacTBa, Aa ce
oaroBapajyha meguumHcka cpeacTea gocTaBrbajy 6e3 ognarawa v ga ce HeucrnpasaH NpoM3Bog, UK
npouseog ca gedektom 6p30 1 edpnkacHO NOBYYE ca TPXKULLTA;

4) obaBe3a KOHTMHYyMpaHor cHabaeBama TpXKMLWTa je obaBe3a Benenpoaaje Aa KOHTUHYMpaHoO cHabaeBa
TPXULWITE NOTPEOHUM KONMYMHAMa OHUX MEOULMHCKUX CpeacTaBa U Ha TEPUTOPUjM, OAHOCHO Aeny
TepuTopuje 3a Kojy je Aobuna 4o3Bosy 3a NPOMET Ha Benunko o MuHMCTapcTBa, OAHOCHO Aa Ha 3axTeB



3paBCTBEHE YCTaHOBE M MpMBATHE Npakce, O4HOCHO BeTepnHapcke opraHusaunje (MeguLyMHcka cpeactea
[ABOCTpYKe HameHe), IOCTaBu Npou3BoZ 3a Koju je Aobuna [o3BoNy 3a MPOMET Ha BENUKO Y Hajkpahem poky
KOjUM Ce He yrpokaBa >XWBOT W 34paBrbe fbyau;

5) nedekT MeamumMHCKor cpeacTBa je HegocTaTak MeauLMHCKOT CPeACcTBa y OAHOCY Ha UOEHTUTET,
KBanuTeT, U3APXKIbMBOCT, NOY34aHOCT, CUIYPHOCT UK NepdopmaHce. HegocTauy meamumHeKor cpeacTea
YKIbY4yjy KBApoBe, rpeLLKe NpUInkoM yroTpebe n HeafleKBaTHO obenexaBamse;

6) nedekt knace | je HegocTaTak MeQMUUHCKOr CPeACTBa KOju MOXe Aa NPOY3pOoKyje OnacHOCT MO XUBOT
Unu npeacTaBrba 036UIbHY ONacHOCT MO 34paBrbe Ibyau;

7) oedekt knace |l je HegocTaTak MeAULMHCKOr CpeacTBa Koju MOXE Aa Npoy3pokKyje cTakwe 6onectn unu
Heoaroeapajyhe nevetwe, a Huje obyxBaheHo oAcTynakem o4 cTaHaapaa keanuteta knace |;

8) nedekt knace lll je HegocTaTak MEOULMHCKOT CpeacTBa Koju HEe MOXe [a u3a3oBe 030urbHe nocneavue
no 3gpasrbe Jbyan, anv MeguUMHCKO CPEACTBO MOXe Aa ce NoBy4de U3 NpoMeTa M3 Apyrnx pasnora.

3. ObaBrbarwe npoMeTa Ha BESNTUKO

UnaH 3.

(1) MpomeT Ha Benuko obasrba Benenpoaaja Koja uma 403B0SY 3a NPOMET Ha Benuko ogpeheHe knace u
KaTeropvje MeanUMHCKUX cpeacTaBa 3a 4eo unu 3a ueny teputopujy Penybnuke Cpbuje kojy usaaje
MuHUCTapcTBO (Y Aarbem TEKCTY: [03BONa 3a MPOMET Ha BEMMWKO).

(2) DosBona 3a NnpoMeT Ha Benuko aata je y MNpunory 1. koju je ogwTamnaH y3 oBaj NPaBUHUK N YMHU HEMOB
cacTaBHU Ae€o.

(3) Mpownseohau ca ceanwtem y Penybnuum Cpbujm kome y cknagy ca 3akoHom MnHMCTapCcTBO M3aaje 403Boy 3a
NPOM3BOAHY MOXE [a BPLUM NPOMET Ha BENMMKO MEANLMHCKUX CpeacTaBa M3 COMNCTBEHOr MPOU3BOAHOT Mporpama.
Mpownseohau ca ceanwtem y Penyonuum Cpbuju kome, y cknagy ca 3akoHoMm, MUMHUCTaApCTBO HE M3aaje JO3BOMYy
3a NpoM3BOAHY NOAHOCK 3aXTEB 3a U3aBare A03BOJ1e 3a MPOMET Ha BENIMKO MeAMUNHCKUX cpeacTaBa 3
COMNCTBEHOT NPOM3BOAHOT Nporpama.

(4) Benenpopgaja 1 nponasohay u3 ctaBa 3. OBOr YnaHa obaerbajy NPOMET Ha BENUKO y CKnagy ca cMepHuuama
nobpe npakce y AMcTpubyLmju MeQUUUHCKUX CPeAcTaBa, Kao U y cKrnagy ca 403BOJIOM 3a NPOMET Ha BENMKO.

UnaH 4.

(1) Benenpogaja moxe ga nosepu nojeanHe nocrioBe NpoMeTa Ha BENWKO M3 YnaHa 2. Tayka 1) oBor npaBuiHuKa
Opyroj Benenpogaju, y cknagy ca 3akoHom.

(2) O noBepaBaky nocnoea u3 ctasa 1. OBOr YnaHa ca Apyrom BenenpoaajomM 3akibyyyje ce yroBop unm ce gpyra
Benenpoaaja oenawwhyje 3a ueny unm geo Teputopuje Kojy cHabaesa, o yemy ce obaeluTaBsa MnHMcTapcTBO.

(3) Mocnose TpaHcnopTa MEAULMHCKUX CpeacTaBa Benenpogaja Moxe Aa noBepu 1 NpaBHOM U (PU3NYKOM NnLy
Koje Huje Benenpoaaja, a Ha oOCHoBY ogobpera MuHucTapcTBa y NoCcTynky uagasarwa, 0bHOBe, OQHOCHO M3MEHa U
AoryHa [03BOre 3a NPOMET Ha BENMMKO.

(4) INvue n3 cT. 1. 1 3. oBOr YnaHa ncnywasa ycrose 3a Benenponajy nponvcaHe 3akoHOM 1 OBMM MPaBUITHUKOM
3a Nocao NPoOMEeTa Ha BENWKO KOjU My je NOBEPEH.

(5) Mocnose noBesaHe ca NPOMETOM Ha BENWKO (HNP. OApPXaBaka onpeme, XUurnjeHe, efykauuje sanocneHnx nuua,
NnocrnoBe oApxaBaka MHHOPMAaLMOHUX CUCTEMA) BENENPOAAja MOXE Aa NOBEPW NPaBHOM U U3NYKOM LY
Koje Huje Benenpoaaja, a koje je permcTpoBaHo 3a obaBrbake Te AeNaTHOCTU y CKiady ca 3akOHOM.



(6) Nuue ns cTasa 5. oBOr YnaHa UcnyHwasa ycrnose NponMcaHe 3aKkOHOM 3a Nocao nosesaH ca NPOMETOM Ha
BESIMKO KOjU MY je NOBEpPEH.

(7) NMoBepaBame 1 obaBrbawe nocnosa u3 cT. 1, 3. 1 5. 0BOr YnaHa BpLUKM Ce Y CKnagy ca cMepHuuama gobpe
npakce y guctpmbyumnju MeanumnmHCcKnx cpeacrasa.

(8) Y cnyuajy noBepaBara nocnosa 13 cT. 1. 1 3. 0BOr YnaHa Benenpogaja He Mopa Aa Ucnywasa ycrose 3a
NPOMET Ha BENUKO nponucaHe 3akoHOM U OBMM NPaBUITHMKOM 3a MOCMNOBE Koje je noBepuna.

(9) Y cnyyajy ua ctasa 8. oBor unaHa, y NocTynky n3gaBara, obHOBe, O4HOCHO M3MeHa M AonyHa 403Bone 3a
npomeT Ha Benuko, MmHucTapcTBy ce NOAHOCU AOKYMEHTauuja KojoM ce Jokasyje Aa nvue KOMe Cy NoBepeHu
MOCMOBM UCMYyHaBa yCnoBe NponucaHe 3a ob6aBrbake TUX NOCIOoBA Y CKNagy ca 3aKOHOM.

5. 1] MeaguuuHcka cpencraa Koja Cy npeamMeT npomMeTa Ha BeSIMKo

YnaH 5.

Benenpopaja Bpwn npomMeT Ha BENWKO MeOULMHCKMX CPpeacTaBa Koja cy peructposaHa y Penybnuum Cpbuju y
ckrnagy ca 3akOHOM, Kao M OHMX MEAMLMHCKMX CpefcTaBa Koja HUCY pernctpoBaHa, a 3a Koje je AreHuuja 3a
nekoBe 1 MeaguunHcka cpeactea Cpbuje (y aarbem TekcTy: AreHuumja) ogobpuna yBo3 y ckrnagy ca 3akoHoOM U
NoA3aKOHCKMM NPOMMCOM Kojum ce ypehyje yBo3 HeperncTpoBaHnx MeaULMHCKUX cpeacTaBa.

6. HabaBka meauLMHCKUX cpeacraea

UnaH 6.

Benenpogaja HabaBrba MeanUMHCKa cpeacTBa caMo 04 NpaBHUX M PU3NYKMX NnLa KOja nMajy A03BOy 3a
NpoM3BOAHY, OOHOCHO A03BOJY 3a NPOMET Ha BEMMKO MEAUNLMHCKUX cpeacTaBa u3gaty ogq MuHuctapcTea.

7. CHabpeBare MeauUMHCKUMM cpeacTBuMa [2]

UnaH 7.

(1) Benenpopaja cHabaeBa MeQuUMHCKMM cpeacTBMMa anoTeke, Apyre 3gpaBcTBEHe YCTaHOBeE, NPUBATHY Mpakcy,
crneumjannsoBaHe npoAaBHULIE 3a NPOMeT MeAMLUHCKUX CpeacTaBa Ha Mano, BeTepuHapcke opraHusauuje, apyre
Benenpoaaje, kKao 1 gpyra 3aTtBopeHa npogajHa MecTa y Kojuma ce obaBrba NpOMET Ha Marslo y cknagy ca
nponucuma Kojuma ce ypefyje TprosuHa.

(2) Benenpopgaja cHabgeBa BeTepuHapcKke opraHnsaumje MegumumMHCKMM cpeactemuma aBoctpyke HameHe ("dual
use"), O4HOCHO Koje je npoun3Bofad HaMeHWo 3a ynoTpedy 1 Y XyMaHoj N 'y BETEPMHAPCKO] MEAULMHM.

8. CHabpeBarwe MegUUUHCKUM cpeacTBMMa [2]

YnaH 8.

(1) Ha ocHoBy f03BoOfe 3a NPOMET Ha BENUKO Benenpoaaja cHabaesa MeguUUUHCKMM CPeacTBUMA, U TO:
1) ueny Teputopujy Penybnuke Cpbuje unu ogpehenn geo teputopmje Penybnumke Cpbuje 3a koju je
pobuna go3Bony 3a NpoMeT Ha BENUKO;

2) oapeheHnm knacama v kaTeropujama MeguUMHCKUX CpeacTaBa y cknagy ca [403BOMOM 3a NPOMET Ha
BENUKO;

3) 3a koja je AreHuuja ogobpwuna yBo3, a koja HUCY permctTpoBaHa y cknagy ca 3akoHOM U Noa3aKOHCKUM
NponMcom Kojum ce ypehyje yBo3 HepermcTpoBaHnUX MeANLMHCKNX CpeacTaBa.



(2) Benenpopgaja y XuTHUM crydajeBrma no 3axTeBy 34paBCTBEHE YCTAHOBE M NpUBAaTHE npakce, BpLUM
AocTaBrbakbe NOTpebHUX MeAMLMHCKNX CpeacTaBa y Hajkpahem poKy KOjuM Ce He yrpoXasa XUBOT U 34paBibe
wyaw.

(3) Benenpogaaja, pagu KOHTMHyUpaHOr cHabaeBawa TpXULWTa MEAMLMHCKMM cpeacTBmMa, 0b6e3befyje notpebHe
3anuxe MeguUUMHCKMX CpeacTaBa, OAHOCHO BnaroBpemeHo 3anoyunkwe Habasky, yBo3 U 06e3behmBame
ceptudmkaTa aHanmse koju usgaje AreHumja, kKako He 61 gowno 4o npeknda y cHabaeBawy TpxuwTa
MeOULMHCKMM CpeaCcTBUMA.

Il. YCINOBUW Y NOITNEeQRY NPOCTOPA, OAHOCHO NPOCTOPWUJA BEJIENPOOAJE

UnaH 9.

(1) Benenpopgaja nma ogrosapajyhu npoctop, 04HOCHO NpPOCTopuje 1 TO:

1) 3a npujem, CMeLUTaj 1 CKNaguwTele MeaULUMHCKUX cpeacTaBa, noj ycrnosmMmMma cknaguwitesa
cneymdurympaHnum o npondeohava 1 ca OCUrypaHuMm yCrioBnuma 3a KapaHTUH 3a NPOU3BOAE KOju Cy joll Y
MOCTYMNKY TEXHMYKE MPOLEHE Y cKnady ca 3aKoHOM;

2) 3a oTnpemMare MeANLNHCKUX CPEACTaBa;

3) 3a cmelTaj MeQUUMHCKMX cpeacTaBa ca AedekToM Unm Koja cy NoBy4YeHa u3 NpoMeTa;
4) caHWTapHe NpocTopuje;

5) rapaepoby;

6) KaHLenapu1jckn NpocTop, OAHOCHO MpocTopuje.

(2) Ykonuko Benenpopaaja obasrba NnpomMeT U MEAMLMHCKMX CpeacTaBa Koja Ccy n3Bop joHusyjyher 3payerwa nva
OABOjeHy NPOCTOpWjy 3a HUXOB CMELLTAj U UCMyHaBa YCnoBe yTBpheHe nponncuma kojuma ce ypehyje 3awtuTa og
joHnsyjyher 3payemsa.

(3) MoBpumHa n 6poj npocTopa, 0OQHOCHO NPOCTOPUja U3 cTaea 1. oBOr YnaHa npunarofeHe cy BpCTU, OAHOCHO
Knacu v KaTeropuju MeguumMHCKMX CpeacTaBa Ymju NPOMET Ha BEMMKO BPLUM Benenpoaaja, kao n odumy npomeTa 'y
3aBUCHOCTM oA TepuTopuje kojy he Benenpogaja cHabaesaTtu.

(4) MpocTop 3a Npujem MeANLUMHCKMX cpeacTaBa OABOjEH je 04 CKNaguLHOr npocTopa.

1. BennymHa npocTtopa Benenpoaaje siekosa 1 MeauLMHCKUX cpeacTaBa

UnaH 10.

MpocTop Benenpoaaje koja BpLUM MPOMET Ha BEMNUKO 1 NeKoBa U MeOULMHCKMX CpeacTaBa UcnyHhaBa ycnose
yTBpheHe nponncuma kojuma ce ypehyje nsrpagrwa objekata n nponncuma kojuma ce ypefyje TprosmHa n uma
noBpLwnHy of Hajmarwe 100 m? 3a npoctop 13 unaHa 9. ctas 1. Tay. 1)-5) oBor npaBunHMKa.

2. BennyuHa npocropa Benenpoaaje MeguuMHCKMX cpeacrasa

UnaH 11.

lMpocTop Benenpoaaje koja BpLUM NPOMET Ha BEMNWKO CamMO MeAULMHCKUX CpeacTaBa UcnyHasa ycrnose yTepheHe
nponucuma Kojuma ce ypehyje narpagma objekata u nponMcuma kojuma ce ypehyje TproBuHa n nma noBpLUNHY 04
HajMare 50 m2.

3. Ceguwute Benenpopaaje



UnaH 12.

Benenpopgaja y ceguiuTy Benenpoaaje uma HajMarbe jegHy KaHuenapmjcky npocTopujy.

UnaH 13.

Y noctynky yTBphuBara UCNyHeHOCTU YCroBa 3a usgaBarke 403BOMe 3a NpoMeT Ha Benunko, MnHuctapcteo
npouekyje NoBpLUMHY npocTopa mn3 yn. 10. 1 11. OBOr NpaBuiHMKa, a Ha OCHOBY Opoja 3acTynibeHMX Knaca u
KaTeropuja MeauUMHCKUX cpeacTaBa, BPCTe NeKkoBa HaBeAeHUX y NOAHETOM 3axTeBy, O4HOCHO oA obuma
nnaHMpaHor npomeTa, Kao 1 y 3aBUCHOCTM of TepuTopuje kojy he Benenpofaja cHabaesaTw.

4. [pocTopuje Benenpoaaje

YnaH 14.

(1) Mopepn ycnosa 13 4n. 10-12. oBor npaBunHMKa NpoCTopuje Benenpoaaje ncnykwaeajy cnegehe ycnose:

1) rpaheHe cy oa uBpcTor matepujana un rpaheBMHCKO-TEXHUYKM 1M NO BENNYMHM Cy NorogHe 3a ogpeheHy
HameHy, O4HOCHO Aa Cy 3MA0BM, MOAOBM U MnacoHN paBHUX U rMaTk1x NOBpLUMHA u3pafeHu og maTtepujana
KOju HMje noanoxaH nyuaky 1 ocuMnawy, Kao 1 Aa ce Mory 6p30o 1 nako YMCTMTU, OAHOCHO Npatu, a no
noTpedu n Ae3nHpUKoBaTy;

2) OCBETIbEHE CYy, a TeMnepaTtypa, BNaXHOCT U BeHTUNauuja cy ogrosapajyhe n 6e3 ureTHor AnpekTHor
UNn NHAMPEKTHOT yTuUlaja Ha nponucaH n 6e3befaH npujem, CMeLLTaj U CKnaauTere MeanLMHCKUX
cpeacTaea;

3) npocTopHO 1 pacnopenom onpeme u ypehaja 3agoBorbaBajy notpede HecMmeTaHor ob6aBrbara npoueca
paga, 6e3 pusnka n MoryhHoCTu 3ameHe unu MeLlawba pasnmyunTux nponssoaa.

(2) MpocTopwje n3 ctasa 1. oBor ynaHa Tpeba aa dyay pyHKUMOHANHO NoBe3aHe Tako aa je 0be3beheH HecmeTaH
TOK pafia U CUrypHO CMeLLTake, CKNaguTeRE N 3aaBame MeaMUUHCKUX CPeacTaBa.

5. OfpxaBakse NpocTopa, OIHOCHO NpocTopuja Benenpoaaje

UnaH 15.

(1) MpocTop, 0AHOCHO NPOCTOPMjE 3a CKNaguLTehe MEOULNHCKUX CpeacTaBa cy uncte, 6e3 npaluvHe, oTnagaka,
rnogapa, MHcekaTta u Apyrux WTeTouMHa, a Befnenpogaja cnposoaun ogroeapajyhe mepe npoTne pacunaka u
NomMIbeHsa, Kao 1 MehycobHe KoHTamMuHaunje nponssoaa.

(2) MpocTop, ogHOCHO NpocTopuje M3 cTaea 1. oBor unaHa Tpeba pegoBHO Aa ce nepy, YncTe, 4e3NHAUKY]Y 1
KOHTPOMWLLY 3aBMCHO O HMXOBE HAMEHE U Y bMMa Ha BUOHOM MecTy Tpeba fa Oyay ncrakHyTe o3Hake 3abpaHe
nywema, yaumara xpaHe 1 nuha, kao 1 gpyre 3abpaHe koje Mory yTuuaTtu Ha XUrnjeHcke ycrioBe.

6. O6jekat y KOMe ce Hanasu nNpocTop Benenpoaaje

YnaH 16.

(1) MpocTop Benenpoaaje CMeLUTEH je Yy 00jekTy Koju je HaMeHeH 3a NOCIIOBHM MPOCTOP M KOjU je MoBe3aH ca
KOMYHanHOM UHppacTpyKTypoM (BOAOBOA, KaHanusawumja, enekrpudHa mpexa v ap.), ca ogrosapajyhum
NPUCTYNOM 3a NpujeM 1 oTnpeMare MeanLMHCKNX cpeacTasa.

(2) Ha ynasHumM v 13nasHmmM nNpucTynHnUM Mectnma obe3behyje ce agekBaTHa 3allTUTY 0 BPEMEHCKUX MpUInuka
(kwwa, cHer n ap.).



7. Obe3behere npocTopa Benenpoaaje

UnaH 17.

Benenpogaja ob6e36ehyje notpebHe mepe ocurypata npoctopa kako 6u ce oHemoryhuno ynas HeoBnawheHum
nMuuma 'y cknaguiiHm npocTop, U To:

1) obpo ocBeTibeH rpaheBuHckn objekar;

2) anapMHu CUCTEM 3a AeTeKuujy yrnacka nocrne pegoBHOr pagHor BpeMeHa, O4HOCHO €NeKTPOHCKM
CUTYPHOCHU CUCTEM 3alUTUTE NPOTMB HeoBnawheHor ynacka.

I1l. YCINOBW Y MNMOrmeny ONnPEME BENENPOOAJE

UnaH 18.

Benenpogaja uma ogrosapajyhy onpemy 3a npujem, CMeLlTawbe 1 CKnaguiTele MeguumMHCKMX cpeactasa npema
AeKnapycaHnM yCrnoBrMMa CKnagullTera.

IV. YCIIOBU Y NOITNEQRY KAOPA BEJNIENPOOAJE

1. OAFOBODHO yle 3a NpoMeT Ha Beriuko MmeauuuHCKUX cpeacraBsa

UnaH 19.

(1) Benenpopgaja Ha cBakoM MECTY Ha KOMe Cce BpLUM NPOMET Ha BEMWKO MMa fnLe OAroBOPHO 3a NPOMET Ha
BEMMWKO Tj. MpUjeM, cknaguiTerwe, N NCNOPYKY MEAMLNHCKMX CpeacTaBa (Y AarbeM TEKCTY: OATOBOPHO nuLe).

(2) OaroBoOpHO NULE OArOBOPHO je 3a:
1) npujem, cknaguLiTee 1 UCNOPYKY MeANLIMHCKMX CpeacTaBa;
2) kBanuTeT MEAMLUHCKUX CPeACTaBa Yvjy NPOMET Ha BENWKO BPLUW BENENpoaaja;
3) Bohehe eBnaeHUMje ¥ CKnaay ca cMepHuuama gobpe npakce y AgucTpnbyumnjm MeguuuMHCKUX CpeacTaea;
4) npahere 1 npujaBrbMBakbe CyMHse Y KBanuTeT MeguumMHCKOr CpeacTBa, OAHOCHO oAcTynake of
cTaHgapaa KBanuTeTa MeauLUHCKOr CPeacTBa;

5) npahetbe 1 NpujaBIbMBaE HEXEIHEHNX peakumja MeaVLMHCKUX cpeacTaBa, kao U obycTaBrbare
npomMeTa 1 NoBrnaverke MeanLUHCKOr CPeACcTBa ca TpXULWITA.

(3) Ca ogroBopHMM nuuem Benenpoaaja 3akrbyudyje yroBop 0 pagy ¢ NyHMM pagHUM BPEMEHOM, Y CKnaay ca
3aKkoHOoM.

(4) Benenpopgaja 06e3behyje ctanHy AOCTYNHOCT OArOBOPHON NULA, Koje MOXe [Aa OBacTh U Apyra 3arocneHa
nvua 3a obaBrbake Nocrnoea M3 ctaea 1. OBOr UnaHa, y ckrnagy ca cmepHuuama gobpe npakce y guctpmbyumju.

(5) OaroBopHO nuue, Yy 3aBUCHOCTM OA Krace 1 KaTeropuje MeanumHCKOr cpeacTBa Ynju ce NpoMeT Ha BENIUKO
BpPLUM MMa 3aBpLUEH MEAMLMHCKN, CTOMATONOLLKN, dhapMaLeyTCKM, MaLLUMHCKU, TEXHOMOLLKU, ENEKTPOTEXHUYKM,
Xemujcku, Gronowkn hakynteT unm gpyru ogrosapajyhm dakynTteT, kao n gogaTHy oOyKy 3a nocnose 13 ctaea 2.
OBOr YnaHa v HajMake TPy roguHe pagHor UCKYCTBA Y CTPYLIN.

(6) Benenpopgaja koja obaBrba NPOMET Ha BENNKO M NTIEKOBA N MEeOULMHCKUX CpeacTaBa MoXe Aa MMa jeqHo
OArOBOPHO NULIE 3a MPOMET Ha BENUKO, a y 3aBMCHOCTU o Bpoja 3acTynIibeHUx Knaca 1 kateropuja MeanumHCKUX
cpencrtaea, 0bMmMa nnaHMpaHor NpomeTa Ha BEMUKO, Kao M NOrogHOCTM obpa3oBara U MCKyCTBa O4roBOPHOr nnla
3a NPOMET Ha BENWKO NIEKOBA N MEOULMHCKUX CpedcTaea, 0 YeMy oanydyje MMHUCTapCcTBO y NOCTYNKY M34aBama,
obHoBe, 0QHOCHO M3MeHa M AonyHa J03BOre 3a NPOMeT Ha BEnuKO.



(7) Benenpogaaja koja o6aBrba NpoMeT Ha BENMKO MEAULIMHCKUX CpeacTaBa koja cy M3BOp joHu3yjyher 3pavera
nma orosapajyhu 6poj 3anocneHnx nuua 3a TpaHcnopT, CKNaguwTewe 1 oucTpubyuunjy MeamumMHCKNX cpeacTaa,
ocnocobrbeHnx 3a pag ca joHnsyjyhum nssoprma 3pavera 1 3a cnpoBofere mepa 3aliTuTte of joHn3syjyhmx
3payerba y cknagy ca nponucuma Kojuma ce ypehyje joHnsyjyhe spayetrse.

2. 3anocneHu y Benenpogaju MeauuuMHCKUX cpeacrasa

YnaH 20.

(1) Benenpogaja nma v gpyra 3anocrneHa nuua y 3aBUCHOCTU o4 Knace U kaTeropuje MeavumMHCKMX cpeacTasa, u
TO:

1) 3a megmuuHcka cpeactsa | n lla knace - nuua ca cteyeHuM cpefhum obpasoBanem y ogrosapajyhoj
obnacTtu y 3aBUCHOCTM OA Knace 1 kaTeropuvje MeavuMHCKNX cpeacTaBa;

2) 3a megmuuHcka cpegctia |16 knace m Il knace, kao 1 akTMBHUX UMNIAHTAOUITHNX MEONLMHCKNX
cpeAcTaea 1 in vitro gujarHOCTUYKMX MEOVULMHCKUX CPpedcTaBa - fiMua ca CTeYeHMM BUCOKMM 0Opa3oBateMm
Ha MeANLMHCKOM, CTOMATOJOLLKOM, hapMaLeyTCKOM, MaLLMHCKOM, TEXHOMOLLKOM, eNeKTPOTEXHNUYKOM
dakynTeTy unu cpakyntety BeTepmHapcke MeanumHe unm apyror o0pasoBHO-Hay4YHOr Nosba y 3aBUCHOCTU
o[ Krnace v Kkateropuje MeguUmnHCKMX cpeacraea.

(2) I'Mnua ns ctaea 1. Tadka 1) oBor unaHa obasrbajy NOCNOBE Npujema, CMeLlTaja, CKnagnwTewa N n3gaBatsa
MeOWLMHCKMX CpeacTaBa 1 Apyre nocrose y Be3u ca NPOMETOM MeAMLMHCKUX CPeACcTaBa Ha BEMUKO.

(3) Jluua n3 ctaea 1. Tauka 2) oBor YnaHa umajy n gogaTHy obyKy 0 NpoMeTy Ha BENWKO MeAULMHCKUX cpeacTaBa
4Ynju NPOMET Benenpoaaja BpLUn.

YnaH 21.

Benenpopaja MnHuctapcTBy y3 3axTeB 3a AoOuWjake A03BOSIE 32 NMPOMET Ha BENUKO AOCTaBIba MME OArOBOPHOT
nuua 3a CBako MECTO NMPOMETa Ha BESUKO.

UnaH 22.

3arnocreHu Koju y Benenpoaajy pykyje MeaULMHCKUM CPEACTBMMA BUCOKOT pUsnka noceBHo je ocrnocobrbeH 3a
pYKOBakse TM MeaULMHCKUM CPeacTBUMa.

YnaH 23.

(1) Benenpopaaja 06e36ehyje 6e36e4HOCT 1 30paBrbe Ha pagy 3anocneHnX y cknagy ca nponucuma us odnactu
6e3beaHOCTM 1 3OpaBrba Ha pagy.

(2) 3anocneHn Ha pagy Hoce 3alWTUTHY oaehy, O4HOCHO pagHy oAdehy y cknagy ca nocrnoBuma Koje obasrbajy y

Benenpoaaju.

3. OpraHusauuoHa wema

UnaH 24.

(1) Benenpogaja nma opraHnsaLMoHy LieMy 3anocneHux nuua koja obasrbajy nocnose pykoBoherwa u Haasopa
npomeTa Ha BEeNnMKO MeANLMHCKMX cpefcTaBa, Kao U OAroOBOPHOr U ApYrvx 3anocneHmx nuua.

(2) Y opraHnsayuoHoj wemun n3 ctasa 1. oBor YnaHa ytephyje ce xujepapxujcku 0aHOC 3anocneHnx nuua y
NpoMeTy Ha BENUKO.



(3) Benenpopgaja 3a nuua 13 ctaBa 1. oBor YnaHa yTephyje cneundunyHa 3agyxera ca ogropapajyhum
oBnawherunma 3a cnpoBoheHe HUXOBUX OArOBOPHOCTMU.

(4) Benenpogaaja 3a ogrosopHo nuue ytephyje obaBesy na 6e3 ognarawa nucMeHo obaeelutaBa MUHUCTapCTBO O
npobnemrMmMa y NpomMeTy Ha BENUKO, OOHOCHO ca npobnemuma y cHabaesawy TpxkuwTa y Penybnuum Cpbuju
MeAMLMHCKUM cpefcTBMMA 3a Koje je Benenpoaaja nobvna fo3Borny 3a NpoMeT Ha BENUKO.

V. APYT' N YCITOBU KOJE UCIYHABA BEJIENPOOAJA

1. NpeBo3Ha cpeacTea

UnaH 25.

(1) Benenpopgaja uma Ha pacnonarawy ogrosapajyhy BpcTy n goBorbaH 6poj HaMEHCKMX NPEBO3HNX CpeacTaBa M3
KaTeropuje TepeTHMUX BO3uma 3a NpeBo3 MeAnLMHCKNX cpeacTaBa.

(2) N3y3eTHO oa cTaea 1. OBOr unaHa, ako Ce KOpUCTE HEHaMEHCKa Bo3nna, pagn obesbehnBare ovyBama
CUTYPHOCTU 1 NepdopMaHcK MeaMUUHCKOr CpeACcTBa yCnocTaBrbajy ce oarosapajyhe npouenype.

(3) Bpcra 1 6poj npeBo3HMX cpeacTaBa npunarofeHn cy BPCTU, KA0 M KIacu U KaTeropuju MeanLUMHCKUX
cpencrtasa, 06MMy nnaHMpaHor NpoMeTa Ha BENWKO, Kao U TepuTopuju kojy he Benenpoaaja cHabaesaTu.

(4) NayseTHO og cT. 1. 1 3. oBOr unaHa, Benenpoaaja Koja BpLUM NpoMeT Ha BeNnKo ogpefeHe knace u kateropuje
MEeOULUMHCKMX CPeacTaBa koje 3060r hMX0oBUX cneumMduyHnX ycroBa cMeLUTaja, CknaguiTera u TpaHcnopTta
npomn3eohay ANPEKTHO Ucnopy4yje 3apaBCcTBEHMM YCTaHOBaMa, NpMBaTHOj Npakcu, cneLmjanm3oBaHum
npoaaBHMLaMa 3a NpoMeT Ha Mano MeaUUUHCKUX CpeacTaBa, BeTepMHapCKMM opavHaumjama (MeavumHeka
cpeacTBa ABOCTPyKe HameHe - "dual use"), He mopa nmaTu Ha pacnonarawy NpeBO3Ha CPeAcTBa 3a OBY BPCTY
MEeOULUMHCKMX CpeacTaBa.

UnaH 26.

(1) MpeBo3Ha cpeacTBa Benenpoaaje Cryxe camo 3a NPeBo3 MeAMLIMHCKUX cpeacTaBa.

(2) MpeBo3HUM cpeacTBMMa 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa Mory Aa ce NnpeBo3e 1 NEKOBU, ANjeTEeTCKN NpoM3BoaM, AeYnja
XpaHa 1 gpyra cpeacTBa 3a 3alTUTy 3apaBrba, Ha HauMH KOjUM ce cnpevaBa 3aMeHa, KOHTaMnHaumja, 0ogHOCHO
YHaKpcHa KOHTaMMHauuja UCTUX ca MeaULMHCKUM CpeacTBUMa.

(3) 3a npeBo3 ogpeheHnx BpcTa MEANLMHCKUX CpeacTaBa NPEBO3HA CPEeACTBa Cy ONpeMibeHa U NoceOHMM
ycnoBsmMa npeBo3a y Cknagy ca AeknapvcaHuM yCnoBrMMa CKnagullTera, OOQHOCHO TpaHcrnopTa (Hnp.
obe3benumBame "xnagHor naHya" ca 4OCTYNHUM eBMAEHUMjama KOHTpone 1 npahewa Temneparype).

(4) Benenpogaja koja o6aBrba NpomMeT Ha BENWMKO MEAULIMHCKUX CpeacTaBa koja cy M3BOp joHU3yjyher 3pavera
nma ogrosapajyha npeso3Ha cpefcTsa 3a AucTpubyuujy, peructpoBaHa y cknagy ca nponucuma o npesosy
onacHux martepuja.

2. ObenexaBare NpPOcTopa U NPeBO3HUX cpeacTaBa
UnaH 27.

(1) Benenpogaaja ncrnye nocrnoBHO MMe 1 CeauLUTe ca nogauMma o enaTtHOCTM Kojy obaBrba, y cknagy ca
3aKOHOM KojuMm ce ypehyjy npuBpeaHa apyLiTea.

(2) MocnosHO nve 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa He MOXe UMaTU KapakTep ornallaBaka, OQHOCHO peknamupara.

YnaH 28.



(1) Benenpogaja Ha cBakOM npoajHOM MECTY U y ceauLITy BENenpoaaje uma UCTakHyT pacrnopes pagHor BpemeHa.

(2) Pacnopepq pagHor BpemeHa Benenpoaaje ycknahyje ce, no npasviy ca pagoM NpBe CMeHe 34paBCTBEHNX
yCTaHoBa, NpMBaTHe npakce, cneyunjanMsoBaHnx NpoAaBHMLUA 3a MPOMET Ha Mano MeaMUMHCKUX CPeacTaBa,
BETEPMHAPCKUX opraHu3aumja n Apyrnx Benenpoaaja koje cHabaesa MeaUUUHCKMM CpeacTBuma.

UnaH 29.

(1) Y cegnwiTy Benenpogaje OOCTYMNHO je 04roBOPHO NMLE Y CKNnagy ca 3akoHOM KojuMm ce ypelyjy npuBpeaHa
ApYLUTBA UK Opyro nuue koje uma oenalwhewa 04roBOpHOr nuua.

(2) Ha cBakom npoaajHOM MecCTy Benenpoaaje AOCTYIMHO je U OAroBOPHO nuue 3a TO MeCcTo NpomMeTa Ha BENMUKO.

UnaH 30.

Benenpopaja nma ogrosapajyhy cTpyyHy nutepatypy kao u Baxxehe nponuce ns obnactvu npomMmeTa MeaLMHCKMX
cpefcTaBa M axypupaH crnmcak permcTpoBaHuX MeauUmMHCKUX cpeacTaBa.

YnaH 31.

MpeBo3Ha cpeacTBa Kojuma ce NPeBO3€e NEKOBU M MeaNLMHCKa cpeacTBa nocebHo cy obenexeHa Ha BUAHOM
MECTY peymma: "npeBo3 fiekoBa U MeguMUMHCKUX cpeacTaBa”, a Kojuma ce NpeBo3e caMo MeanumMHCKa cpeacTsa
peydnmMa: "npeBos MeauLMHCKUX cpeacTtasa”.

3. Ycnoeu npujeMa MeauLMHCKUX cpeacraBsa

YnaH 32.

Caaka nolumrbka MeguUMHCKUX cpeacTaBa nperneaa ce no npujemy kako 6u ce yTBpauno Aa nv je ambanaxa
oluTeheHa, Kao 1 Aa N NoLLUIbLKa oaroBapa HapyLou.

4. Ycnosu cknaguuTeka MegUUUHCKUX cpeacrasa

UnaH 33.

(1) Benenpopgaja y npeasuheHoOM NpoCTOpY CKNaguwT MeauuuHcKa cpeacTBa O4BOjEHO Of ApYrux npoussoaa,
OOHOCHO O NPoM3BOAa KOju MOry yTULIATU Ha HMXOB KBanNuUTET, Kao 1 y CKnagy ca ycroBuma Koje je nponucao
npomnseohad - ga 6u ce nsbderno owTehene 360r n3nararwa CBETNY, BNasu Unum Heoaroesapajyhoj Temnepatypu.

(2) Y npocTopy rae ce cknaguwite MeanumnHcKa cpeacTea Benenpoaaja pegoBHO KOHTponuLle TemnepaTtypy u
BMnary 1 o Tome Boau eBnaeHuunjy.

(3) Ao je og cTpaHe npouasofaya NponMcaHo cknaguwTere MeANUMHCKNX cpeacTaBa Ha ogpefeHoj
Temneparypu, NpoCcTop Y Kojem ce MeguLMHCKO CpeacTBO CKMaguLWLITM ONPEMIbEH je CUCTEMOM 3a ayTOMaTCKO
npahewe 1 perynaumjy Temneparype.

(4) Ypehaiju ns ctasa 3. oBor unaHa pegoBHO ce baxaape.

(5) Benenpoaaja Ha nocebaH HauMH CKNaguLWTX MeaMUMHCKa CPeacTBa y OAHOCY Ha ycroBe y norneay
TemnepaType y cknagy ca cMepHuuama fobpe npakce y Auctpubyumju.

(6) Benenpopgaja y 3aBMCHOCTM 0 cneundunyHOr acopTMMmaHa MeguLMHCKUX cpeacTaBa Kojuma BpLUM NPOMET Ha
Benuko obesbenyje n nocebHe ycnose CKNaguwLTEHa y CKagy ca 3aKoHOM.

UnaH 34.



Benenpogaja koja je nsspLumna yBo3 MEAULMHCKMX CpeACcTaBa Koja Cy Yy MOCTYNKY TEXHUYKE NPOLEeHe He BpLUU
HMXOB Aarby MPOMET U CKNaAMLLITK KX Y OABOJEHOM MPOCTOPY 0f APYrMX NPou3BoAa A0 MOMEHTa ycarnallaBarba
MeAMLMHCKOr CpeacTBa y ckragy ca 3akoHOM M MoA3akOHCKMM MponncrMma AOHETM 3a HeroBo CnpoBohere.

YnaH 35.

Benenpop,aja pyKyJe 3anmxamMma MmegnumnHCKmnxX cpeancrtasa Ha Ha4uH KOjI/I ocurypaea cucremMm pOTaLl'VIje 3annxa Kako
oun ce ocurypana ncnopyka meamunHCKuxX cpeacrtaea npema XXmMBOTHOM BEKY MeOULMHCKUX cpeacTaBa.

5. CknaguwTese MeauLMHCKUX cpeacTaea ca AedeKkTom

YnaH 36.

Benenpopaja obyctaerba NnpomMeT MeANLMHCKUX CpeacTaBa Koja nmajy owTeheHo cnosballhe v YHYTpaLlhe
nakoBak-e UM Kojuma je MCTEKAO XMBOTHU BEK, OOHOCHO MOBMAYun X U3 NpoMeTa MU CKNaguLLTi nx 4o HUxXoBor
YHULLTaBaka y CTPOro OABOjEHUM MpoCcTopujama, Kako ce TakBu NpPou3Boan He Bu rpeLlkomM cTaBuny y npoMeT Ha
BEINNKO, OAHOCHO Kako He 61 AoLWno A0 KOHTaMyHauuvje Apyrnx nponssoaa.

6. CraHpapaHe onepatusHe npoueaype (COIM)

YnaH 37.

Benenpoaaja uma ctaHgapaHe onepaTtuBHe npoueaype 3a obesbehusarbe cuctema KBanuteTa, U To o crneagehem:

1) cnpoBohewy cMepHULa Aodpe npakce y AMcTpubdyuunju, Npujemy 1 NnpoBepu NOLNILKE, CKNagulLTery,
unwheky 1 ogpXkaBaky NpocTopuja (YKiby4yjyhn KOHTpony ynacka LteToumHa), npahexwe nponncaHmx
ycnoBa cknaguiiTera, 3allTnute MeauLUHCKUX cpeacTaBa y cknaguiHoOM NpocTopy U ap.;

2) NOCTYnNKy noBrnavyera MeguLMHCKMX cpeactasa u3 npometa (BpaheHnm, noBy4YeHuUM v ap.);

3) NoCcTynKy yHULITaBakba MeAULUUHCKUX CPEACTaBa Y CKraay ca 3akOHOM.

7. HayuH guctpmbyuuje MeauLIMHCKUX cpeacTaBa

YnaH 38.

Benenpopaja Bpwn anuctpmdyumjy MeauumMHCKMX cpeacTaBa Tako Aa 06e3beau:
1) na ce He n3rybu wrxoBa naeHTUdUKaumja;
2) foa ce n3berHe KOHTaMmMHauuja;
3) Aa ce npegysmy ogroeapajyhe mMepe 3a crnpedaBare pacunama, fIoMrberwa unm kpahe;
4) na ce TOKOM MpeBO3a 3allTUTE 0f, HEMOBOJLHOr yTMLaja ToNMnoTe, xnagHohe, ceeTna, Bnare v ap.;
5) aa ce 3awWTUTE 04 LUTETOUNHA;
6) oa ce 3a meguUMHCKa cpeacTsa 3a Koja je nponucaHa ogpeheHa TemnepaTtypa cknagutena, 0besbeqe,

KOHTPONULLY 1 €EBUAEHTMPAjY NPOMNMCaHMW YCIIOBU U Y TOKY NpeBo3a.

8. [lokymMeHTauuja Koja npaTu NOLWMUIbLKY MEeAULIMHCKUX cpeacTaBa

YnaH 39.



(1) Ceaky nowmreky MeQMLUHCKMX CpeacTaBa Koja je ynyheHa apyroj Benenpoaaju, 34paBCcTBEHO] YCTaHOBMY,
npuBaTHOj Npakcu, cneunjann3oBaHoj NpoaaBHULN, OOAHOCHO BETEPUMHAPCKOj OpraHu3auuju, npatu ogrosapajyha
OOKyMeHTauuja (oTnpemHuua) Koja cagpxm ogroeapajyhe nogaTke y 3aBMCHOCTU 04 Tora KOMe je noLumibka
ynyheHa.

(2) Mopen nogaTtaka 13 cTaBa 1. OBOr YfaHa, CBaKy NOLLUMIbKY MeOULMHCKMX CpeacTaBa npaTu U AoKyMeHTauumja o
nogauvma 3a BO3WUIO Koje BpLUM TpaHCNopT (Hajmare 6poj perncrtapcke Tabnumue), kao 1 nogartak o nuuy Koje
ynpasrba TepeTHNM BO3UITOM.

9. Nospahaj meguUUHCKMX CpeacTaBa Benenpoaaju

UnaH 40.

(1) Y cnyyajy noBpahaja meguuuHckux cpeacrtasa 6e3 gedpekra y Benenpogajy, oHa ce cknaguwite y nsgBojeHom
NpoCTOpy A0 AOHOLeHa oaroBapajyhe ognyke o garbem noctynawy ca TMM MeQULMHCKUM cpeacTBMMa.

(2) MegnumHcka cpeacTea 13 ctaea 1. oBor YnaHa mory 61T NOHOBO CTaBIbeHa Y NPOMET Ha BENUKO, OHOCHO Y
npoMeT Ha Marno, noA ycroBom aa:

1) cy y opuUrMHanHoM, HEOTBOPEHOM CoSballHeM NakoBaky;

2) nocToje ogroeapajyhin Aokasu ga cy cknagviiTeHa, Kao 1 a je kbrma pyKoBaHo y cknagy ca nponucaHum
yCcnoBMMa cknaguiTera, OOHOCHO pykoBaka (HMNp. foka3 0 0b6e3behery nponucaHor TemnepaTypHor
pexuma y TOKy CKnaguTeHa U NpeBosa);

3) je »xu1BOTHM Bek ogrosapajyhu;

4) je o4roBOPHO NUUE 3a NPOMET Ha BENMKO NPOBEPUITIO UCMYHEHOCT ycrnosa 13 Tad. 1)-3) oBor ctaea u
onobpuno Bpahawe MeOUUUHCKUX cpeacTaBa y NpoMerT.

(3) Y cnyyajy kaga He nocTtoje ogroeapajyhu gokasu u3 ctaea 2. Tayka 2) OBOr YnaHa, oAroBOpPHO fvue 3a NpomMeT
Ha Benuko, npe Bpahaka MeanLUMHCKNX cpeacTaBa y npomeT, 06e3behyje oa ce N3BpLUM TEXHUYKA NpoLeHa
BpaheHMX MeguLMHCKMX CpeacTBa y cknagy ca 3akOHOM.

YnaH 41.

Mpwv ouerbMBatkby Aa Nn he ce MeAMLMHCKO CpeacTBO BpaTUTX Y MPOMET Ha BENMKO, OATOBOPHO NuLe y3uma y
0631p BPCTY, OAHOCHO Kracy 1 KaTeropujy MeauumMHCKor cpeacTea, nocebHe ycroBe CKnaauwTeHa, ako cy
nponucaHun, BpeMe Koje je NpoTeKNno o4 u3gaBarka 0 MOMeHTa Bpahatka y Benenpoaajy, OAHOCHO 40 MOMEHTa
MOHOBHOI CTaBIbakba y NMPOMET, Kao U pesyntaTe TEXHUYKE NpoLeHe y cknaay ca 3akoHOM.

VI. NPENA3HA U 3ABPLUHA OIPEQBA

YnaH 42.

[aHoM noyeTka npumeHe OBOr NpaBuITHUKa NpecTaje Aa Baxu [NpaBWHUK O yCNoBMMa 3a NPOMET Ha BEMNWKO
nekosa 1 MeguunHckmx cpeacrasa ("Cnyxbenu rnacHuk PC", 6p. 10/12 v 17/17) y geny Koju ce 0AHOCK Ha
MeduLMHCKa CPeACcTBa 3a XymaHy ynoTpeoy.

YnaH 43.

OBaj npaBunHKK cTyna Ha cHary 2. geuembpa 2018. rogmHe.

Bpoj 110-00-358/2018-06
Y beorpaay, 18. oktobpa 2018. roguHe
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2] O3HaueHn Hacnosm noa pea. 6p. 7. v 8. uaHag un. 7. v 8. Cy UCTOBETHMU.

© Cekos In, Beograd, www.cekos.rs



http://www.cekos.rs/

	ПРАВИЛНИК О ПРОМЕТУ НА ВЕЛИКО МЕДИЦИНСКИХ СРЕДСТАВА
	I. УВОДНЕ ОДРЕДБЕ
	1. Садржина Правилника
	Члан 1.

	2. Значење израза
	Члан 2.

	3. Обављање промета на велико
	Члан 3.
	Члан 4.

	5. [1] Медицинска средства која су предмет промета на велико
	Члан 5.

	6. Набавка медицинских средства
	Члан 6.

	7. Снабдевање медицинским средствима [2]
	Члан 7.

	8. Снабдевање медицинским средствима [2]
	Члан 8.


	II. УСЛОВИ У ПОГЛЕДУ ПРОСТОРА, ОДНОСНО ПРОСТОРИЈА ВЕЛЕПРОДАЈЕ
	Члан 9.
	1. Величина простора велепродаје лекова и медицинских средстава
	Члан 10.

	2. Величина простора велепродаје медицинских средстава
	Члан 11.

	3. Седиште велепродаје
	Члан 12.
	Члан 13.

	4. Просторије велепродаје
	Члан 14.

	5. Одржавање простора, односно просторија велепродаје
	Члан 15.

	6. Објекат у коме се налази простор велепродаје
	Члан 16.

	7. Обезбеђење простора велепродаје
	Члан 17.


	III. УСЛОВИ У ПОГЛЕДУ ОПРЕМЕ ВЕЛЕПРОДАЈЕ
	Члан 18.

	IV. УСЛОВИ У ПОГЛЕДУ КАДРА ВЕЛЕПРОДАЈЕ
	1. Одговорно лице за промет на велико медицинских средстава
	Члан 19.

	2. Запослени у велепродаји медицинских средстава
	Члан 20.
	Члан 21.
	Члан 22.
	Члан 23.

	3. Организациона шема
	Члан 24.


	V. ДРУГИ УСЛОВИ КОЈЕ ИСПУЊАВА ВЕЛЕПРОДАЈА
	1. Превозна средства
	Члан 25.
	Члан 26.

	2. Обележавање простора и превозних средстава
	Члан 27.
	Члан 28.
	Члан 29.
	Члан 30.
	Члан 31.

	3. Услови пријема медицинских средстава
	Члан 32.

	4. Услови складиштења медицинских средстава
	Члан 33.
	Члан 34.
	Члан 35.

	5. Складиштење медицинских средстава са дефектом
	Члан 36.

	6. Стандардне оперативне процедуре (СОП)
	Члан 37.

	7. Начин дистрибуције медицинских средстава
	Члан 38.

	8. Документација која прати пошиљку медицинских средстава
	Члан 39.

	9. Повраћај медицинских средстава велепродаји
	Члан 40.
	Члан 41.


	VI. ПРЕЛАЗНА И ЗАВРШНА ОДРЕДБА
	Члан 42.
	Члан 43.



