Cekos In Ekspert
Ha ocHoBy unaHa 90. ctaB 14. 3akoHa o meguumHckum cpeacteuma ("Cnyx6eHu rmacHuk PC", 6poj 105/17),

MwuHucTap 3gpasrba 4OHOCK

NMPABUNTHUK
O NMPOMETY HA MAJ1O MEOMUMUHCKNX CPELOCTABA Y
CNeEUnNJANIMSOBAHMM NPOOABHULAMA

(Cn. rnacHuk PC 6p. 65/18 , 98/18 - ucnpaska)

MpeunwheH TekcT 3akiby4yHo ca nsmeHama u3 Cn. rn. PC 6p. 98/18 «koje cy y npumenu oa 14/12/2018
(nsmeHe y un.: 15).

1. CappxuHa NpaBunHuka

UnaH 1.

OBMM NMpaBUIHMKOM MPOMUCYjy Ce YCIOBU, CaapKaj 3axXTeBa, Kao M HauvH n3aaBarba, U3MEHE U J0MNyHe, Kao U
o6HoBe [03BosIe 3a NPOMET MeaULMHCKUX CpeacTaBa Ha Marno y cneuujanM3oBaHuM npogaBHULama.

2. O6aBrbak-e NpoMeTa Ha Maro y crneuujanMsoBaHuM npoaasHULlama

UnaH 2.

(1) MpomeT MeguMuMHCKMX cpeacTaBa y crneyuvjann3oBaHm nNpogaBHULamMa Mory aa obasrbajy npaBHa u pmusnyka
nvua, y ckrnagy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyjy meguumnHcka cpeactea (y AarbeM TEKCTY: 3aKkoH) 1 OBUM
NpaBUITHNKOM.

(2) 3a obaBrbatbe NpomeTa Ha Mano MeauUMHCKUX CpeacTaBa cneyvjanu3oBaHa npoaaBHULa Mopa fa Ucnyhasa
yCroBe y norneay npocTopa, onpemMe v kagpa, Kao U gpyre ycrnose, NponMcaHe OBUM NMPaBUHUKOM.

3. [lossona 3a npoMeT MEeQULMHCKMX CpeAcTaBa Ha maro

UnaH 3.

(1) MuHMCTaApCTBO HAANEXHO 3a NOCNoBe 34paBrba (Y Aarbem TekcTy: MMHMCTapCTBO) peLlleH-eM U3gaje 4o3Bony
3a obaBrbake NpomeTa Ha Mano cneuwnjanvM3oBaHoj NPogaBHMLM HajkacHuje y poky o 60 gaHa og AaHa npujema
3axTeBa 3a u3gaBare 403BOJIE NOgHETOr Y NMCMEHO] hopmu y cknagy ca 3akOHOM.

(2) 3axTeB 13 cTaBa 1. oBor 4YnaHa cagpxwu Hajvawe cnegehe nogatke:

1) NOCNOBHO MME 1 ceauLITe NpaBHOr UM U3MYKOT Nnua koje obaBrba NPoOMeT MeANLMHCKUX cpeacTaBa
Ha marno;

2) maTnyHm 6po;j;

3) knacy 1 KaTeropujy MeauUMHCKMUX cpeacTaBa Koju cy npeMeT 003Bose 3a NPOMET MeAULIMHCKIX
cpeacTaea Ha Maro;

4) agpecy cneunjanMsoBaHe NpoaaBHULE;



5) MME N KOHTaKT (MO6I/IJ'IHM Teﬂe(bOH, €J1eKTPOHCKa I'IOLLITa) nnua oaroBopHOr 3a npoMeT MegUUMHCKUX
cpeacrtasa Ha marno.

(3) Y3 3axTeB 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa NogHOCe Ce JoKa3n O NCMYHEHOCTU YCNoBa NPOMUCaHNX OBMM NPaBUITHUKOM.

(4) Axko 3axTeB 13 cTaBa 1. oBOr YnaHa Huje noTnyH MUHUCTaApcTBO Yy NUCMEHO] hopmmn obaBelLTaBa nogHocuoua
3axTeBa [a HajkacHuje y poky og 15 gaHa o gaHa npujema obaBeluTela 4OCTaBN TpaXKeHe nogaTtke y NMMCMEHO)
dopmn y cknagy ca 3akoHOM.

(5) Pok 13 cTaea 1. oBor unaHa npectaje Aa Teye oa AaHa kaga MUHMCTapCcTBO oA NOAHOCMOLA 3axTeBa 3aTpaXxm
fofaTHe nopaTtke M HacTaBrba Aa Teve oA AaHa AOCTaBIbakba TPAKEHNX nodaTaka y ckrnagy ca 3akoHOM.

(6) ossona 13 ctaBa 3. OBOr YnaHa nsgaje ce Ha nepuog og neT roguHa y ckrnagy ca 3akoHOM.

(7) Pelwwere MmHUCTpa M3 cTaBa 1. OBOr YrnaHa KOHa4HO je y ynpaBHOM NOCTYMNKY U NPOTUB H-era ce MoXxe
MOKPEHYTU YrpaBHM CNOpP Y CKMNagy ca 3aKOHOM.

YnaH 4.

(1) Ako cneumjannsoBaHa NpoAaBHMLLA U3MEHW UMK AOMNYHW YCNOBE M3 J03BOSE 3@ NPOMET MEeAULMHCKNX
cpeAcTaBa Ha marno, ayxHa je ga MnHucTapcTBy y NMCMEHO] hopMm NogHece 3axTes 3a U3MEHY UNKU JONYHY
[03BoMe y cknagy ca 3akoHoM.

(2) MMHUCTapCTBO Ha OCHOBY MpPOBEpe NnogaTaka U3 3axTeBa M3 cTaBa 1. OBOr YflaHa JOHOCK peLlehse O U3MEHMU
UNu gOoNyHW JO3Bose 3a NpoMeT MeuLMHCKUX cpecTaBa Ha Mano HajkacHuje y poky o 30 gaHa of AaHa npujema
3axTeBa Yy ckrnagy ca 3akoHOM.

(3) Ako 3axTeB 13 cTaBa 1. 0BOr YnaHa Huje noTnyH, MMHUCTaApCTBO Y NUCMeEHO] hopmun obaBelLTaBa NnogHocKHoua
3axTeBa [a HajkacHuje y poky og 15 gaHa og gaHa npujema obaBeluTela 4OCTaBU TpaKeHe nogaTtke y NMCMEHO)
dopmun y cknagy ca 3akoHOM.

(4) Pok n3 ctaBa 2. oBOr YnaHa npecraje ga Tede og AaHa kaga MMHMCTapCTBO O4 NOAHOCKOLA 3axTeBa 3aTpaXu
AodaTtHe nofaTtke M HacTaBrba Aa Teuye of AaHa AOCTaBIbakba TPaXeHUX nogaTtaka y cknagy ca 3akoHOM.

(5) MNpe ucteka poka Ha Koju je n3garta Ao3Bona 3a NpoMeT MeQULIMHCKUX cpeacTaBa Ha maro, cnewujannsoBaHa
npogaBHuLUa je oykHa aa MnHucTapcTBy y NMCMeHoj hopmMmn NogHece 3axTeB 3a 0OHOBY 40O3BOIE Y CKilady ca
3aKoHOM 1 0BUM npaBUITHNKOM.

(6) 3axTeB M3 cTaBa 5. oBOr YUnaHa cagpXxu nogatke M3 ynaHa 3. CT. 2. 1 3. OBOr NpaBUITHKKA.

(7) MmHMCTapCcTBO Ha OCHOBY MPOBEpPE NnogaTaka U3 3axTeBa U3 CTaBa 5. OBOr YnaHa OHOCK pellere 0 0OHOBM
[03BOSe 32 NPOMET MEANLMHCKNX CpeacTaBa Ha Mano HajkacHuje y poky og 30 gaHa of gaHa npujema 3axTteBa y
ckrnagy ca 3akoHOM.

(8) Ako 3axTeB U3 cTaBa 5. 0BOr UnaHa Huje noTnyH, MuHMCTapcTBO y NMCMeHO] hopmu obaBeLLTaBa nogHocmoLa
3axTeBa Aa HajkacHuje y poky og 15 gaHa of gaHa npujema obaselUTera 4OCTaBW TpaXKeHe nogaTtke y NMCMeHO)
dopmm y cknagy ca 3akoHOM.

(9) Pok 13 ctaea 6. oBor ynaHa npecraje Aa Tede of AaHa kaga MMHMCTapCTBO 04 NOAHOCKOLLA 3axTeBa 3aTpaxu
AofdaTHe nogaTtke M HacTaBrba [a Teye of AaHa J0CTaBrbakba TPaKeHVX nogaTaka y cknagy ca 3akoHOM.

(10) Pewerse 13 CT. 2. 1 7. OBOr YnaHa KOHA4YHoO je y ynpaBHOM MOCTYMKY U NPOTUB H-era Ce MOoXe NOKPEeHYTU
yrpaBHM Crop y cKnagy ca 3akoHOM.

4. YcnoBu 3a NpoMeT MeaULMHCKUX cpeacTaBa Yy cneluyjanMsoBaHoj NpoaaBHULM

YnaH 5.



(1) Y cneuujannsoBaHoj NpoaaBHMLM MOXe a ce BpLUM NPOMET Ha Mano MeaULMHCKOr CpeacTBa ako:

1) je npou3BeaeHo 04 NpaBHOT UNK PUNYKOT NMLA Koje uMa A03BOIy 3a NPOU3BOAHY TOI MeaMLMHCKOT
cpencTea;

2) je perucTpoBaHo y cknagy ca 3akOHOM;

3) je n3BpLUEHO OLEeHMBaHE ycarnaleHoCTU MegULMHCKOr CpeacTBa ca OCHOBHMM 3axTeBMMA Y CKnagy ca
3akoHOM 1 MponucrMMma AOHETMM 3a HEroBO CNPOBONEHE;

4) je obenexeHo y cknagy ca 3akoHowm;

5) My HMje nCTeKao XMBOTHU BEK O3HAYEH Ha NaKkoBaky, OJIHOCHO ako Huje yTBpheHa HeycarnalleHocT ca
OCHOBHWM 3axTeBUMa y cKnagy ca 3akoHOM M MponucrMa AOHETUM 3a HEeroBO CNpoBONeH-E;

6) ce NPOMET MeAMLMHCKOr CPpeAcTBa obaBrba y Ckragy ca 3akoHOM.

(2) Y cneunjanmsoBaHoj NpogaBHMLM MOXe fa Cce BpLUM MPOMET Ha Mario camMo OHe Krace u Kkateropuje
MEeOULUMHCKMX CPeAcTaBa koja ce Mory u3gaBaTtu, OOHOCHO NpoJaBaTh y CrneLmjanM3oBaHoj NpoAaBHNLM Y cknagy
ca HameHoMm oapeheHom oa npomnssohaya 1 ncnpaBoMm O ycarnalleHoCTU MeAMLUHCKOr CPeacTBa.

(3) MeguumHcka cpeacTea ce He MOry M3gasaTu, OOQHOCHO NpogasBaTh CyNpPOTHO CTaBy 2. OBOTr YnaHa.

5. 3Hak cneyujanuaoBaHe npoaaBHuLe

UnaH 6.

(1) CneuujanmM3oBaHa npoAaBHULIA UCTUYE 3HAK Crieumjanu3oBaHe NPoAaBHULE, Kao U nogatak o pagHOM BPEMEHY,
y cknagy ca 3akoHOM ¥ OBUM MPaBUITHUKOM.

(2) 3nak cneumjannsoBaHe npoaaBHULIE U3 cTaBa 1. OBOT YnaHa je CBET/IOCHO Teno, Yunja je ocHoBa Gena AJTY
nno4a y obnuky jegHakocTpaHuyHor Tpoyrna. Ha taj obnuk je ca ase cTpaHe MOHTMPaH 3Hak 3eneHe 6oje. Npeko
3HaKa MOHTUpaHe cy 6ene HeOoHCKe LeBW Koje crnefe nuMHujy Kpecta n kpuee. TpaHcopmaTtop je CakpuBeEH Yy Teny
3Haka, CBe je NpPeKkpMBEHO NoKpMBadeM Koju je Behn og ocHOBe, Tako fa LUTUTU HEOHCKE LIeBU o nperopeBamsa.
[Ho je BennuuHe nokpmeaya ca AJTY Gene nnoue.

(3) 3Hak cneumjannsoBaHe NpodaBHULIE U3 cTaBa 1. OBOT YnaHa je y 06nuKy jegHakocTpaHnyHor kpcta. OcHoBa
3Haka je 6enu KpCcT oMBMYEH 3eneHoM aebenom HenpeknHyTom nuHujom. CpearHa KpeTa je nogerbeHa KpuBom
NHKWjOM, KOja NoBe3yje ropksu NeBM U CNOrbHY A0HK AeCHU Kpak. JTuHuja je cByaa jeaHake aebrbmHe - 28 mm; 6oja
nuHuje je 3eneHa - naHToHe 362 (unu y npoueHTuma: 100% xyTa, 76% nnasa, 11% upHa).

(4) 3Hak cneumjannsoBaHe npoaaBHULLEe U3 cTaea 1. oBor YnaHa gat je y Mpunory 1, Mpunory 2. n MNpunory 3. koju
Cy owiTamnaHu y3 oBaj NpaBUIHUK N YMHE HErOB cacTaBHU Aeo.

(5) Ako 13 objekTuBHMX pasnora Huje moryhe nctahu sHak cneuymjannsoBaHe npogaBHULE U3 cTaBa 1. OBOT YnaHa,
NCTMYe ce HanenHuua Koja npukasyje rpaduykm ansajH Tor 3Haka.

(6) Cneumnjanu3sosaHa npogaBHMLA Mopa a UCTakHe NOCMOBHO MMe 1 ceguiTe ca nogauuma o 4enaTtHOCTU Kojy
obaBrba 1 OCHMBaYy, Yy Cknagy ca 3akoOHOM KOjuM ce ypehyjy npueBpeaHa ApyLuTea.

(7) MocnoBHO nme M3 cTaBa 5. OBOr YflaHa He MOXe NMaTu KapakTtep ornawaBaka, OAHOCHO peKnamMmunpama.

6. NpocTop cneyujanusoBaHe NnpoaaBHULE

UnaH 7.

(1) CneuunjannsoBaHa npoaaBHuLa 06e3benyje aa:



1) npocTop ncnyhwaea ycrnoBe nponucaHe nponucruma kojuma ce ypehyje narpagra objekata u kojuma ce
ypehyje TprosuHa;

2) umajy 3a npocTop ypeheHo BNacHWULWTBO, OAHOCHO BPEMEHCKY Meproa 3akyna 3a ynotpeby npocTopa.

(2) MpocTop cneynjanmsoBaHe NpogaBHULE Mopa Aa byae duanykm o4BOjeH 04 OCTanmx NpPocTopa, NOCNOBHUX
cybjekaTta n Apyrmx enaTtHocTy Tako Aa npogaja ApyrMx Npou3Boga Unu npyxxawe ycnyra He MoXe ga yTuye Ha
obaBrbare AenaTtHOCTU NpoMeTa MeaNLMHCKUX CpeacTaBa Ha Mano, OAHOCHO u3gaBake MeOMLUHCKNX CpeacTaBa.

(3) MpocTop cneynjanmsoBaHe NpogaBHMLEe Mopa Aa byae dyHKUMoHanHo pacnopeheH 1 onpemMrbeH Tako aa
06e3benyje obaBrbare 4eNAaTHOCTM Y CKMagy ca HadenvMma 3aliTuTe jaBHor 3apaBrba.

(4) Mopepn ycnosa 13 cT. 1-3. OBOr YnaHa, cneuujanMsoBaHa npoaasHyLa Mopa Aa nva:
1) npocTop 3a npujem u pacnakneake MeauLMHCKUX cpeacTaBa;
2) NpocTop 3a nperneq AoKyMeHTauuje;

3) npocTop 3a cknaguwTere MeOULMHCKMX CPeACcTaBa, Koju rapaHTyje oaroBapajyhe cknaguwtene
MEeAMLMHCKMUX CpeacTaBa;

4) onpemy Koja rapaHTyje ogroeapajyhe cknagviterwe MeOULUHCKUX CPedcTaBa, Kao U MUKPOKIIMMaTCKe
yCroBe CKnaguTema;

5) nogHe noBpLumHe koje omoryhasajy MOKpo unwhemse.

(5) CneumnjanusoBaHa npogaBHuMLA MoXxe OMTU CMeLLTEHA W Y Aeny Apyror npoaajHor objekTa, ako objekar
ncnywaea ycnose 13 cT. 1-4. oBor 4naHa.

(6) CneuwnjannsoBaHa NnpoAaBHML@ MOpa Aa nMma npocTopuje, OAHOCHO NPOCTOP MOBPLUWHE Of HajMah-€e:
1) 10 m? 3a npogajy n nsgaBsake MeANLNHCKNX CPpeacTaBa;
2) 3 m? 3a rapaepo0ly 1 caHUTapHW YBOP.

(7) Axo ce y cneumjann3oBaHoj NpogaBHULM U3 cTaBa 1. oBOr YnaHa obasrba u Nnpunpema MeguumMHCKUX cpeactaBa
3a npoaajy n nsgasame nojeanHa4yHoM nayunjeHTy, y cneyunjanMsoBaHoj NnpogaBHULM Mopa Aa NnocToju U NPocTop
NoBpLUNHE O HajMake 4 M? 3a Te HaMeHe.

OGjekat y kOMe je cMeLuTeH NpoCcTop

UnaH 8.

MpocTop u3 unaHa 7. oBoOr NpaBuiHMKa Mopa Aa byae cMeLTeH y 00jekTy Koju je HaMeHseH 3a MOCMOBHM NPOCTOP U
KOju uma KomyHarnHy MHpacTpykTypy (BOAOBOA, KaHanu3aumja, enekrpuyHa mpexa v ap.).

OpraHusayuja npocropa crneuujanusoBaHe nNpogaBHuLe
UnaH 9.

MpocTop y cneymnjannaoBaHoj npogaBHUUM Tpeba aa je PyHKUMOoHaNHoO nose3aH, kako 6u ce omoryhmo HecmeTaH
npouec paga, kao 1 nponucaH 1 6e3beaaH npujem, cMeLTawe, YyBawe 1 Npoaaja, 0gHOCHO u3faBare
MeAMLUMHCKUX cpeacTaBa.

Ycnosu npocropa cneyyjanimsoBaHe npogaBHuLe

UnaH 10.

(1) MpocTop y cneumjanMsoBaHoj NPoAaBHULM Mopa Aa ucnywasa cnegehe ycnose:



1) na je rpaheH og YBpCTOr MaTepujana u ga je rpaheBMHCKO-TEXHUYKM NOrofaH 3a NPoMeT Ha Marno
MEeAMLMHCKMX cpeacTaBa, OQHOCHO Aa Cy 3Ma0BW, MOA0BM M NadpoHN rnaTKMx noBpLunHa, nspahenu og
MaTepujana Koju Huje NOAMNOoXaH Nyuaky 1 ocunawy;

2) pa je ocBeTrbeH NpupoaHom ceeTnoLwhy, oAHOCHO oaroBapajyhom enektpuyHom ceetnowhy, aa je
omoryheHo NpoBeTpaBat-e U YCrocTaBbakbe MUKPOKIIMMATCKUX YCIoBa Npema AekapucaHnM ycrioBuma
YyyBatba MEAMLIMHCKMX CPeCTaBa;

3) Oa npocCTopHO K pacnopenom onpeme 3agoBosbaBa n0Tpe6e HecMmeTaHor obaBrbaha npoueca paga 6es
pu3snka n MOFthOCTM 3amMeHe unn Mmellawka MeanumMHCKNX cpegcrtasa ca Apyrum npomssognma.

(2) MpocTop 13 ctaea 1. oBor YnaHa Tpeba Aa ce pegoBHO Nepe, YNCTU U Ae3MHADUKY|eE.

(3) Y npocTopy 13 ctasa 1. oBor ynaHa mopa fa nocToju o3Haka 3abpaHe nyLiemna, yaumana xpaHe u nuha, kao u
Apyre BpcTe 3abpaHa koje Mory yTmuaTtu Ha XUrnjeHcke ycrioBe.

7. Onpema

UnaH 11.

(1) Y cneunjanmsoBaHoj NpogaBHMLM MOpa NOCTojaTh ogroapajyha onpema 3a CMeLUTaj 1 YyBake MegULMHCKMX
cpefcTasa, Y ckrnagy ca geknapucaHum ycnosmMMa YyBaka, Kao 1 3a Npoaajy v nsgasarwe MeguumHCKMX
cpefcTasa.

(2) Onpema y cneumjanmsoBaHoj npogasHuum Tpeba aa o6e3behyje curypHo YyBawe MeANLMHCKNX CpeacTaBa.

(3) CneumnjannsoBaHa npogaBHuLa Tpeba aa Mma OOCTYNHY ogrosapajyhy CTpyyHy nutepartypy, Nponuce Kkojuma ce
ypehyjy MeaguumHcKa cpecTBa, kao U axypupaH Cnncak permcTpoBaHUX MeavMLUHCKUX CpeacTaBa.

8. Kagap
UnaH 12.

(1) CneumnjannsoBaHa npoaaBHuLa 06e3behyje kagap ca ogrosapajyhum kBanudmkaymnjama n ocnocobrbeHoLwhy
3a MeAuUMHCKa CPpeacTBa Ynju NpoMeT Ha Mano obaerba, kao U 3a CTPYYHO CaBeTOBaHE KOPUCHMKA MEOULIMHCKUX
cpeacTasa.

(2) Kagap 13 ctaBa 1. oBor 4naHa mopa ga 0yae npucyTaH y cneumjann3oBaHoj NpogaBHULM TOKOM YMTaBOr
pagHor BpemeHa.

(3) Kagap 13 ctasa 1. oBor 4unaHa mopa npunmMkom npogaje, OAHOCHO n3gaBaka MeaMUMHCKOr cpeacTea aa
06aBeCTM KOPMCHMKA O Ha4MHy yrnoTpebe MeauLUHCKOr CPeACcTBa, MPegoCTPOXHOCTMMA U OPYTMM BaXKHUM
WMHpopMaLmjama 0 MeEQULNHCKOM CPEACTBY.

(4) Kagap 13 ctaBa 1. OBOr YfaHa Mopa Aa Ce KOHTMHYMpaHO CTPYYHO ycaBpLuaBa 3a 00nacT MegnuUHCKMX

cpencrasa.

Ivle oaroBOpHO 3a NPOMET Ha maro

UnaH 13.

(1) Cneumjanm3oBaHa NnpogasBHuULIa MOpa Aa MMa 3anocrneHo nvue OAroBOpHO 3a NPOMET Ha Mano MeguLMHCKUX
cpeacTaea (y Aarbem TEeKCTY: OArOBOPHO Nuue).

(2) OgrosopHO nu1LEe oaroBOpHO je 3a obaemame cnegehnx NnocnoBa y cnewlmjanM3oBaHoj NPOAaBHULIA:

1) HabaBKy, Npujem, cKNaguTeEHE N YyBakbe MEOULNHCKNX CPEACTaBa;



2) npodajy n nsgaBake MeauLUMHCKUX CpeacTaBa;
3) Nnpahene HexerbeHnX peakuunja MeanuUnHCKNX CpeacTaBa;

4) Bohere AoKyMeHTaumje 0 MeauLMHCKUM CpeACTBMMA NO Kacu U KaTeropuju MeauLMHCKUX cpeacrasa,
KONMMYMHN MEAMUMHCKUX CPeacTaBa, Kao 1 0 KBanMTeTy MEAMLMHCKUX CPeaCTaBa;

5) XMTHO NoBnayYerwe MeAULMHCKUX CPEACTaBa ca TPXKULITA Y cknagy ca 3akoHOM M NponucrumMa SOHETUM 3a
HEroBo crnposohemse.

(3) Ha BugHOM mecTy cneumjanu3oBaHe NpogaBHULE MOpa Aa Ce UCTakHE MMe U Npe3nuMe OL4rOBOPHOT Nuua U Taj
nogaTak Aa ce JOCTaBU HaaIeXXHOM MUHUCTapPCTBY.

Ksanudukayumje ogroBopHor nuua

UnaH 14.

(1) OaroeopHo nuue Tpeba ga uma:
1) 3a NnpomeT Ha Mano MmeguUMHCKMX cpeacTtaBa | u lla knace - Hajmarbe cpeamy WKony ogropapajyhe

CTPYKe Y 3aBUCHOCTW Of] BPCTe MEAULMHCKOr CPeACcTBa U AoaaTHy oOyKy 3a nocrose 13 ynada 11. osor
npaBUIHKKA, Kao U HajMake TPW roanHe pagHor UCKYCTBa Y CTPYyLM;

2) 3a NpoMeT Ha Mano meguuMHCKMX cpeacTtaia |16 knace, |l knace, Kao 1 akTUBHUX uMnnaTabunHux "in
vitro" AnjarHoCTMYKNX MeQMLMHCKMX cpeacTaBa - 3aBpLUeH MEQULNHCKN, CTOMaTONOLKK, dhapMaLeyTcKu,
BETEPMHAPCKM, TEXHOMOLLKN, ENEKTPOTEXHNYKN, MALLMHCKM UK Apyrn ogrosapajyhu dakynTteT 3aBUCHO 04
BPCTE MEOMLUHCKOr CPEeACTBa U AoAaTHY 00yKy 3a MOCnoBe M3 YnaHa 11. OBOr NpaBuiHUKA, Kao U HajMake
jeaHy roauHy pagHor NCKycTBa y CTpyLu.
(2) N3yseTHO, 0AroBOPHO nu1Le 3a NpoMeT Ha marno ogpefheHux Bpcta MeanunHcknx cpeacrasa knace | u lla (Hnp.
ynTpa3sy4yHu anapatu, EKIC anapatu, anapatu 3a dmsmkanHy tepanujy u cn.), Tpeba ga ucnywasa ycrnose u3s
cTaBa 1. Tayka 2) OBOr unaHa.

(3) N3y3eTHO, 04roBOPHO NLLe 3a NPOMET Ha Mano oapeheHe BpcTe MeanLMHCKNX cpeacTasa knace |16 (Hnp.
pacTBOpU 3a oApXKaBaHe KOHTAKTHUX COYMBa) MOXeE Aa NCMyHaBa ycnose u3 ctaesa 1. Tayka 1) oBor unaHa, ako je
AreHumja 3a nekose 1 megnumHcka cpenctea Cpbuje (y garbem Tekcty: AreHuuja) ogpeguna ga ce NnpoMeT Ha
Marno Tor MeQuLMHCKOr cpecTBa MOXe BPLUMTU U Ha APYrMM MecTuma y ckragy ca 3akoHOM.

Hpyra 3anocneHa nuuya

UnaH 15.

(1) CneumnjanusoBaHa npogaBHMLA MoXe 4a MMa 1 ogroBapajyhu 6poj 3anocneHmx nuua ca HajMake CpeaHoM
CTPY4HOM cripemomM ofrosapajyhe cTpyke 3a obaBrbare MocrnoBa NnpomMeTa Ha Mano MeguUMHCKUX cpeacTaBa, kao
1 ca gogaTtHoM OOYKOM y 3aBMCHOCTM Of Krace v KaTteropuje MeauuuHCKUX CpeacTaBa Yvju ce NnpomeT BpLUn Yy
creymjann3oBaHoj NPo4ABHMULMN.

(2) 3anocneHa nvua 13 ctaea 1. OBOr YnaHa koja HenocpegHo Npoaajy vunn nsgajy meguumHcka cpeacrsa m
MHOOPMULLIY KOPUCHMKA O HauYuHy ynotpebe meauumHCKor cpeacTesa Mopajy Aa UCMyhaBajy ycroBe 13 YnaHa 12.
OBOr NpaBUIHUKA.

9. NoBnayewe MeaULMHCKOr CpeacTBa ca TPXULLTA

UnaH 16.



CneuujanmaoBaHa npoAaBHMLUa je AyXHa fa oGycTaBu NPOMET, OAHOCHO Aa MoBYyYe ca TPXKMULLTa MEANLMHCKO
CPenacTBO Ynju je NpomeT 3abpaHnno MUHUCTapCTBO M HANOXMIIO MOBMAaYeHe ca TPXULWTA Y cKnagy ca 3akoHOM.

10. MNosnayewe ogpeheHe cepuje MeOULUMHCKOr CpeacTBa ca TPXULLITa

YnaH 17.

Y cnyvajy n3 unaHa 16. oBoOr npaBunHuKa, cneumjanusoBaHa npogaBHULa je AyXHa Aa noByyve oapeneHy cepujy
MeOULUMHCKOr cpeacTBa ca TPXKULLITA, 3a Koje je MMHMCTapCcTBO M3pekno Mepy NoBrayera ca TpXULWTA.

MnaH 3a XMTHO NoBna4Yyexwe MeauUuUHCKOr cpencrsa ca TpXULUTa

YnaH 18.

Cneuvjanu3oBaHa npogasHuLa Mopa ga MMa MnfaH 3a XMTHO NoBMaveHwe MeguUMHCKOr CpeacTBa ca TpXuwTa
Kojum he ce 06e36eanTn edhrkacHO NoBnNavYeHe MeanLMHCKOr CPeACTBa ca TpXuLTa no 3axteBy MuHucrapcTsa,
Tena 3a oueruBakbe ycarnaweHocTn, 0ogHOCHO npomssofava nnu osnawiheHor npeacraBHuka npomssohaya y
ckrnagy ca 3akoHoM (y gAarbem TeKCTy: npou3sohay).

O6aBelwTaBak-e O noenayewy MeauUMHCKOr CpeacTea ca TPXULLITa

YnaH 19.

(1) Oﬂ,FOBOpHO nnue 0e3 ognaramwa obaBellTaBa MwuHucTapcTBo 0 n0Tpe6|/| nosnavyewa meanunHCKOr cpencrtea ca
TPXULWTa, ca HaBOf]eH:eM pa3snora 3a noenavexe.

(2) Cako noenayere MegMUMHCKON CPeacTBa ca TPXKULLTA EBUAEHTMPA Ce Ca HaBeAEHNM BPEMEHOM NoYeTka

noBnayvyexwa, Kao 1 BpemMmeHa Kaga je NOCTynak noBllav4yeHa 3aBpLUEH.

EBVIﬂeHU,VIje O noslavYewy MeauUUHCKOr cpeacrea ca TpXKULLTa

YnaH 20.

(1) CneumnjanusosaHa npogasHuLa, 0AHOCHO O4rOBOPHO nuLe BOAM €BUAEHLM]Y O CBUM BpaheHUM 1 NOBYYEHUM
MEeOULMHCKMM CPEeACTBUMA Y3 YHOLLEHE NojaTtaka O BpeMEHY kaja je NOCTynak 3aBpLUEH.

(2) Cu nogauym o BpaheHnm 1 NOBYy4YEHMM MEOULNHCKUM CpeacTBMma JOCTYNHM cy MuHucTapcTsy, Teny 3a
oueruBake ycarnaweHocTu, OgHOCHO npou3sohayy.

(3) Ao je pasnor 3a Bpahake unu noenavyere MeguuMHCKOr CpeacTBa ca TpXXuwTa 6muna cyMisa y ksanutet
MeAMLMHCKOr cpeacTBa, OQHOCHO CyMHba y nojasy dancmdurkoBaHOr MeAULMHCKOT CpeacTBa, cneyuvjann3oBaHa
npodaeBHuLa, OAHOCHO 0AroBOPHO nuue 0 ToMme 6e3 oanararwa obaBewTaBa MMHUCTAPCTBO, TENO 3a OLEHMBaHE
ycarnalweHoCTh, 0gHOCHO npou3sohavya.

UnaH 21.

MeZamumHcka cpeacTBa y Ynju ce KBanuTeT CyMHba UNu 3a Koja ce CyMiba Aa cy dhancudukoBaHa cknaguwte ce
O[BOjeHO oA, OCTanux MEAULMHCKMX cpefcTaBa.

11. MNpecTaHak Baxxek-a paHujer nponuca

YnaH 22.



[aHoM noyeTka NnpUMeHe OBOr NpaBuITHUKa NpecTaje Aa Baxwu [NpaBuHUK O ycrioBuma 3a NPOMeT Ha Marno
MeOUUMHCKMX CpeacTaBa y cneuuvjanusoBaHum npoaasHuuama ("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6poj 10/12).

12. CTyname Ha cHary

YnaH 23.

OBaj NnpaBuUNHKK CTyna Ha cHary oCMor faHa o AaHa objaBrbuBama y "Cnyx6eHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje”,
a npumMeksyje ce JaHoM noyeTka npumeHe 3akoHa o meauumHckum cpeactauma ("CnyxbeHun rnacHuk PC", 6poj 105
17).
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