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Pepakumjcku npeunwheH TekcT

3AKOH
O JIeKOBMMa U MeAULMHCKUM cpeaCTBUMA

»Cnyx6eHun rnacHmk PC", 6p. 30 og 7. maja 2010, 107 oa 9. HoBeMbpa 2012, 105 oa 23. HoBeMb6pa 2017 - ap.
3aKkoH, 113 oa 17. geuembpa 2017 - ap. 3aKoH

HAMNOMEHA U3ABAYA: 3akoH rnpectaje ga Baxwu y A€y Kojum ce ypebyjy MeanluHCKa CPeAcTBa 3a XyMaHy
ynoTpeby AaHoM rioyeTka rpumeHe 3akoHa o MeauumHckmM cpegctemuma ("Cnyx6eHn rnacHuk PC", 6poj 105/2017),
o4HocHO 1. geuyembpa 2018. roguHe (Buamn YynaH 137. 3akoHa - 105/2017-3).

I. OCHOBHE OAPEABE

YnaH 1.

OBMM 3aKOHOM ypehyjy ce ycnoBu 1 NocTynakK usaaBarba 403BOJIE 3a CTaB/batbe fieka y NPoOMET, 0AHOCHO YMNC
/IeKoBa y peructpe Koje Boau AreHuuja 3a NlekoBe U MeanumHcka cpeactea Cpbuje, Npon3BoaHa U NPOMET N1eKoBa U
MeAMLMHCKMX CpefcTaBa M Haa3op y 0BUM obnactuma, paa AreHuunje 3a flekoBe U MeanumnHcka cpeactea Cpbuje u
Apyra nuTarba 3HavyajHa 3a 061acT 1IeKoBa 1 MeAUUMHCKUX CpeacTaBsa.

YnaH 2.
M3pa3un ynotpebrbeHn y 0BOM 3aKOHY, ako Huje apykuunje ogpeheHo, nmajy cneaehe 3Hauewe:

1) no3Bona 3a cTaB/bakbe Neka y NpoMeT (y AasbeM TEKCTY: A03BOJSia 3a Jiek) je AOKYMEHT Koju usgaje AreHuuja
3a flekoBe N MeauunHcka cpeacrea Cpbuje (y fgabeM TekcTy: AreHumja) n Kojum ce noTephyje Aa Ccy CBM 3axTeBu 3a
CTaB/barbe sieKa y NPoOMeT UCMYHEHN 1 Aa sieKk Moxe buTn y npomeTy;

2) Hocunay Ao3BoJie 3a fieK je npou3sBohay fieka Koju nMa A03BOJY 3a NpOM3BOAHY NekoBa y Penybnunum
Cpbujun; 3acTynHUK Ui npeactaBHUK MHOCTPaHOr npoussohaya Koju uma cegmwte y Penybnuun Cpbujun; 3actynHmk
MHOCTpaHOr NpaBHOr LA Koje je Hocwuay, A03BOoJIE 3a JieK Y 3eM/baMa EBponcke yHuje unun y 3em/baMa Koje umajy
WCTe 3axTeBe 3a u3gaBake A03B0JIE 3a fIeK U Koju nma ceanwte y Penybnmum Cpbuju; npaBHO nivue ca ceguuuTtem y
Peny6nnum Cpbujn Ha koje je nponssohay npeHeo A03BOMY 3a /ieK, O4HOCHO KOMe je Jao nNpaBo Ha CTuuame CBOjCTBa
HocuoLa A03B0Je 3a JIeK U3 CBOr NPOU3BOAHOr rnporpama;

3) dbopmManHa npoueHa AOKYMeHTauuje je noctynak y Kojem AreHumja npuamMKkom nsgaBatba A403BOJIE 3a JIEK,
OA4HOCHO M3MeHe M AoNnyHe A03BoJie 3a Jiek, Kao n 06HoBe A03BOJE 3a JIeK, Kao U ynuca y permcrtpe Koju ce Boae Koj
AreHuwnje, yTBphyje Aa nn nogHeTa AOKYMeHTauuja cagpXu cBe nponucaHe AesoBe y Cklagy ca OBMM 3aKOHOM U
nponnucuma AOHETMM 3a crpoBoheH-e OBOr 3aKoHa;

4) pedepeHTHM JieK je ek 3a Koju je nsgata Ao3sona 3a nek y Penybnuum Cpbuju nnm y semsbama Eesponcke
YHUje Ha OCHOBY MOTMNYHE AOKYMeHTauuje o keanuteTy, 6e36eaHOCTU U edMKacHOCTM fleka npeMa BaxehuMm 3axTesmma;

5) nek c o6po nosHaToM ynoTpeboM akTUBHE CYNCTaHLE je NIek unja je akTuBHa cyncraHua 4o6po nosHaTa,
HeHa edMKaCHOCT AoKasaHa 1 6e36eaHOCT Ha NMPUMXBaT/bMBOM HMBOY, a KOjM ce ynoTpebs/baBa HajMare AeceT roamHa
Kao nek y EBponckoj yHMju 1 unja je Ao3Bona 3a nek usgata Ha ocHoBy 6ubnnorpadckmx noaaTtaka;

6) nek Koju cagpxu GUKCHy KoMbMHaumMjy akTUBHMX CYMNCTaHUM je nek ymja dukcHa KoMbrnHaumnja akTUBHUX
CyncTaHuu Huje npe usgasarba A03B0OJIE 3a NieK ynotpeb/beHa Kao fiek y Tepanunjcke CBpxe, a cBaka Herosa nojeamHa
aKTMBHa CyncTaHua ynasu y cacTtas sieka Koju je nobvno go3sony 3a nek y Penybnuumn Cpbujun nnm y semmmama Esponcke
YHUje;

7) nek ca nHhopMaLMjoM 0 NPUCTAHKY jecTe IeK UCTOr KBaJIMTaTUBHOI U KBAHTUTATUBHON cacTaea y norneay
aKTUBHUX CYMNCTaHUM U uctor dhapMaueyTckor ob5MKa 3a Koju ce y noctynky aobujarba A03BOJIE 3@ NIEK KOPUCTU
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OOKyMeHTauuja o ksanurteTty, 6e36eaHOCTM U edhUKacHOCTM NeKka Koju nma no3Bosny 3a fek y Penybnumum Cpbujn, y3
NMUCMEHM NpuUCTaHak Hocroua A03BOJE 3a JeK;

8) reHepuuKm fieK je neK Koju uMa UCTU KBANUTaTUBHM U KBAHTUTATMBHU CAcTaB aKTUBHUX CYMCTaHLMU U UCTU
hapmaLeyTCcku 061K Kao U pedepeHTHM NeK 1 ymja je 61ornolika eKBuBaneHLumja y o4HOCY Ha pedepeHTHU nek
[loKasaHa oaroeapajyhunM ncnutmearbnuMa 6MoM0LIKE pacrnonoXuBoCcTu, ICTOM akTUBHOM CYMNCTaHLIOM reHepuUKor fieka
cMaTpajy ce pasfuuuTe CONu, ecTpu, eTpu, U30MEPU, MELLaBMHE M30Mepa, KOMMJIEKCU WU AePUBATU aKTUBHUX
CyrMCTaHLM, OCMM aKo Ce 3HaTHO He pas/iMKyjy Mo cBojoj 6e36eAHOCTN, OAHOCHO edrKacHOCTU. MCcTUM dhapMaLeyTCKnM
06/IMKOM reHepuYKor fieka CMaTpajy ce pasfuuymTi opasnHu obanLN Neka ca TPeHYTHUM ocriobahareM;

9) reHepuyKM NeK C MEWOoBUTUM Nojaumma y JoKyMeHTaumjm o 6e3begHoctn 1 edpmkacHoCcTH (y AarbeM TEKCTY:
reHepuykn xmbpuaHu nek) je nek Koju He ogrosapa y noTnyHOCTU AedUHULMIN FrEHEPUYKOT NIeKa, OAHOCHO 3a Koju
Huje moryhe gokasaTtn 6Monowky eKkBuMBaneHumjy ncnntmsarmwmma bnonowke pacnosioxXmMBoCT, OGHOCHO Yy ciy4ajy
NnpoOMeHe jedHe WK BULWE aKTUBHMX CyNCTaHuu, Tepanujckux nHankaumja, jaumHe, dapmaueytckor obamka nnm HaumHa
npUMeHe y O4HOCY Ha pedepeHTHU nek;

10) 6MoNOLWKK CNYaH Nek je nek 6MoNOoLIKOr Nopekna canyaH pedepeHTHOM fieky 6MOMNOoLKOr Nopekna Koju He
MCnyHaBa yC/I0Be 3a reHepuYKM NeK y OHOCY Ha pasfivMke y CMpPOBMHAMa W pasfvKe y npouecuMa mspaae Tor
6UOSIOLLKN CIMYHOT NieKa U pedepeHTHOr fleka 6MOooLWKOr NopeKkna;

11) ueHTpanm3oBaHu NocTynak 3a gobujame A03BOSE 3a NieK Y EBponckoj yHujn (y AarbeM TeKCTy:
LeHTpanM30BaHM NocTynak) jecte nocrynak gobujama aoseone 3a nek og EBponcke areHuunje 3a nekose (European
Medical Evaluation Agency);

12) nme neka je nme koje moxe 6uTn 3awTuheHo (TproBauko) MMe, a Koje He MOoXe Aa aoseae y 3abnyay y
oAHOCYy Ha onuwTe npuxBaheHo UMe neka, OAHOCHO MOXe 6UTU U MHTEepHauMoHanHo HesawTuheHo ume (INN),
reHepuyKo UMe, Hay4yHo UM TauyHO XEMWjCKO MMe, OAHOCHO onwTenpmuxBaheHo nMe ca 3HaKOM UM UMEHOM
npoussohaya, 04HOCHO HOCMOLLA A03BOJIE 3a NIeK UK 63 KX,

13) 6uonowka pacnonoXmBocT je 6p3nHa n CTerneH pacnosioXMBOCTM aKTUBHE CyrncTaHue 13 neka (obnuka) koju
cy yTBpheHn 13 ogHoCa KOHUEHTpauuja — BpeMe y CUCTEMCKO]j LMpPKYIaunjn nnm nanydyesmHama;

14) 6uonoluka eKBMBaneHUunja je noctynak Kojum ce ytephyje na 61onolike pacrnonoXxuUBoCTU ABa fieka Koju cy
(hapMaLleyTCKu eKBUBaNeHTH, 0AHOCHO dapMalleyTCcKe anTepHaTuBe, MpUMEHeHa Y MCTOj MONapHOj KOHLEHTpauujn
(no3n) nokasyjy Takas CTeneH CIMYHOCTU Aa je HMXO0BO AEjCTBO Y 0AHOCY Ha epUKaCHOCT U 6e36eAHOCT CYLUITUHCKM
ncTo;

15) dhapMaueyTCKmM eKBUBAJIEHTU Cy JIEKOBU KOjU CaApXe UCTY KOMIMUMHY UCTE aKTUBHE CYMNCTaHue, O4HOCHO
aKTMBHUX CYMCTaHUM y UCTOM hapMaLeyTCKoM 06/1MKY, KOjU Ce Ha UCTU HauuH NpUMeryjy M oaroBapajy 3axTteBunMa
NCTUX, OAHOCHO yNnopeanBuUX CTaHaapaa;

16) cdhapMaLeyTcKe anTepHaTMBe Cy JIEKOBWN KOjU CafpXe UCTY aKTUBHY CYMCTaHLy, OAHOCHO aKTUBHE CYMCTaHLe,
anu y ApyromM XemMujckom o6nuky (Conm, ectpu u ci.), 0AHOCHO Yy ApYroM dapMaLeyTCcKoM 06/IMKY WUAW Y APYroj jaunHu;

17) dapmaueyTckm ob6nmk neka je obimk neka rnorogaH 3a npuMmeHy (Tabnerta, kancyna, MacT, pacTBop 3a
WrbeKunje, NpeMmkc nta.);

18) cdapmakoneja je 36upka nponmncaHMx HOPMK U CTaHAapAa 3a CyrncTaHue v u3paay fiekosa Kojuma ce
oapehyje buxoBa naeHTUdbMKaLMja, KapakTepUCTUKE, KBANIMTET, HAUMH NpUMNpeMatba 1 aHanusa;

19) kaTteropusauuja neka, MEOULMHCKOr CpeacTBa, OA4HOCHO APYrMX NMpoOu3BoAa je nocTynak yrephuBama ga nm
je ogpeheHn nponssoa fek, 0O4HOCHO MeAMLMHCKO CPeacTBo;

20) CroH30p KAMHUUKOr UCMUTMBAbA je nojeanHal, au npaBHO NnLe Koje rnpey3mMma oA4roBOpHOCT 3a
3anoumntbarbe, crpoBoherbe, 0AHOCHO (hMHAHCUPaHe KITMHUUKOT UCMINTUBaHA;

21) NOCTMapKETUHLIKO MHTEPBEHLMNJCKO KIIMHUYKO NUCMIUTUBAHE JSIEKa je UCMIUTMBAHE Y KOMe Ce JieK NpuMemyje y
CKNlagy ca ycnoBMMa HaBeLeHWM y L03BOMM 3a flieK, a Koje 3axTeBa AoAaTHE AujarHoCTUYKe npoueaype, Kao u
npoueaype npahemwa Koje cy AeduHMCaHe NPOTOKOJIOM O K/IMHUYKOM UCTIMTUBaHY NeKa;

22) NOCTMapKETUHLIKO HEUHTEPBEHLINJCKO KIIMHUUKO MCNUTUBaHE neka (thapMaKoennaeMmnosnoLKo NCIUTUBaE)
je ucnutmuearbe y KOMe ce nek npuMerbyje y cknafy ca yc/ioBUMa HaBedeHMM Yy [03BOJIM 3a JieK Koj Kora ns6op
nauujeHata Huje yHanpes oapeheH npoToKONOM KIUHUYKON MCMTUBaka Beh cnaga y Tekyhy npakcy ycrarbeHor
HauMHa neverba, C TUM Aa je NpornucMBarbe fieka jacHO 0fIBOjeHO oA OAJSYKE [a Ce NauUWUjeHT YK/bYuM Yy UCMIUTUBAHLE.
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JlopaTHe anjarHocTuyke npoueaype wiam npoueaype npaherwa He npuMmeryjy ce, a AobujeHn pesynTtaTm aHanusmnpajy ce
ennaeMnosZiollkKnM MetTogama,

23) nHGOPMMCaHN NpUCTaHaK UCMUTAHUKA je MMCMeHa U3jaBa UCMUTaAHUKA, ca AaTyMOM U MOTMUCOM, O
yuecTBoBakby y 04pehHeHOM KINMHUYKOM UCMUTUBAaLY fieKa, Kojy je Aano fvue Koje je cnocobHo Aa Aa carnacHocT uiu,
aKo nuue Huje cnocobHo Aa Aa carflacHoCT, KOjy je [lao HeroB 3aKOHCKM 3aCTyrMHUK, Yy CKaay ca 3akoHOM, a Koja je
[aTa 106poBOSLHO Nocse NoTNyHOr MHbopMMUcatba 0 NpUpPoAK, 3Hauajy, nocneanLama u pusnky rno 3apasibe;

24) eTnukun ogbop je He3aBUCHO CTPYYHO Tes0 MPaBHOr nLa Koje CrpoBOAM KIIMHUYKO UCMUTUBamE feKka,
CcacTaB/bEHO 04 CTpy4hbaka u3 obnactun meamumnHe n ns gpyrux ogrosapajyhmx obnactu umja je oaroBopHoOCT fa
3awTuTe npaea, 6e36eaHOCT n AO06POBUT NCNUTaAHMKA YKIbYUYEHUX Y KIIMHUYKO UCMUTUBaKE Kao 1 ga obesbean jaBHy
3aWTUTY HBMXOBUX NpaBa. ETnukn ogbop 4oHOCK 04nyKy O cipoBofhery KIMHUYKMX UCMUTUBAHA Ha OCHOBY OBOI
3aKOHa u nponuca AOHETMX 3a crnpoBohere OBOr 3aKoHa;

25) MYNTULEHTPUYHO KJIMHUYKO UCMIUTUBaHE je KIIMHUYKO UCNUTUBaHE fieka Koje ce n3Boau npema
je,ﬂ,MHCTBEHOM NMPOTOKOJlY Ha BULWE MECTa UCNUTUBAHa U KOje cnposoau BuLlle UCTpaXxXuBava, 6e3 063Mpa Ha TO Aa nun
Cy MecCTa KJIMHUYKOI UCNUTUBama y UCTOj 3EM/bU UAN Y Pas3INYNTUM 3eMSbaMa;

26) npouec Npov3BOAHE je CBaku MOCTynakK Koju ce npuMmeryje y NpoM3BOAHM IEKOBA, 04 npujeMa nosasHux
Matepujana, uspaae, nakopara y YHyTpallHte nakosame A0 obenexaBara M NOCTyNKa nakoBakba y CnosbHe
nakoBsame;

27) aKTMBHa cyncTaHua je 610 Koja CyncraHua Mnm KoMbuHalmja CyncraHum Koja ce KOPUCTU Y MPOM3BOaHMU
fleKa 1 Koja Tako rnocTaje akTMBHM cacTojak NMpou3BeAeHOr fieka, a HaMeHa joj je Aa yTuue Ha apMaKonoLwKy
aKTUBHOCT UM Aa Ha APYTYM HAaUMH AMPEKTHO yTUYE Yy AMjarHOCTUUM, nedvery, ybnaxasary, He3un, npeseHumju 6onectu
WA Aa yTude Ha CTPYKTYpy unu dyHKuUnje opraHMsma;

28) nomohHa cyncraHua (eKcuMnmjeHc) je cyncraHua Koja ce KOpUCTU y MpOU3BOAHN fieka, a HUje Heros
aKTMBHW cacTojak Beh nomaxe y dapmaueyTckoM 0b6nmMKoBamy feka, WTUTK, noTnoMaxe namn nobosbwasa ctabunHocT,
61oNoLWKY pacnosioXMBOCT UM MOAHOLWLMBOCT JieKa U NoMaxe nNpu naeHtTudbukaumjn neka;

29) MehynpousBoj je cyrncraHua WaM matepujan Koju Mopa [a ce NoABprHe HeKOM of AefoBa npoleca
Nnpou3BoAHe, OAHOCHO M3pajie Mpe Hero LTO NMoCTaHe Mosynpon3Boa;

30) nonynpom3BoA je CBakm Npom3BoA Koju je npowao Kpo3 cee dase npoueca npom3BoaHe, O4HOCHO n3lpage,
YK/by4yjyhu n nakoBare y yHyTpalwHe nakoBake, OCUM NakoBaHa Jieka y Crosbrbe MakoBame;

31) nonasHa cyncraHua, 0AHOCHO CUPOBMHA 3a (hapMaLleyTCcKy yrnoTpeby je cBaka CyncTaHua Koja ce KOpUCTH y
Npou3BOAHW NeKa, 0AHOCHO U3paan raneHckor feka (akTUBHe CyrncTaHLue U noMohHe cyncraHue);

32) cepuja je aedurHUCaHa KonMYMHa nonasHmx matepujana (NonasHUX CyncraHuM uan Matepujana 3a
nakoBake) nnu npomssoaa nspaheHnx TOKOM jegHor npoueca NpoM3BoAHe, OAHOCHO M3paje Wian y cepuju npoueca
npousBoaH€, a Koja 36or Tora Tpeba ga 6byae xomoreHa. Cepuja neka noapasyMeBa YKYMHy KOJMYUHY neka (uHanHor
dapmaueyTckor obnmka) Koja je npousseneHa, 04HOCHO nlpaheHa og UCTe NOYETHE KOSIMUYMHE MOJIa3HUX MaTepujana,
nspaheHa TOKOM jegHOr npoleca NpovMsBoAHE, OA4HOCHO M3paje WK jeaHor NocTyrnka ctepunusaumje, a y cnydajy
KOHTUHYMpaHe Npou3BoAHEe, OAHOCHO U3paje, YKYMHa KoMMYMHa neka Koja je npomsBeneHa, O4HOCHO u3paheHa y
oapeheHoM nepuoay;

33) nuue oAroBOPHO 3a MPOU3BOAHY j€ NMLE 3aMoCcieHo C MyHUM paJHUM BPeEMEHOM Koj npounssohaua neka koje
je oaroBopHO 3a npunpemy u cnposoherse npoLeca NPoM3BoaHE eKa;

34) nuue oaroBopHoO 3a KoHTposny kBanuteTa (QC) je nuue 3anocneHo € NyHUM pagHUM BpEMEHOM KOf
npoussohava Koje je 0o4roBOpPHO 3a KOHTPO/Y KBanMTeTa CBaKe cepuje neka, 0AHOCHO KOje je 0ArOBOPHO 3a KBanuTeT
Jfleka TOKOM npoueca npou3Bogke neka, ykibydyjyhu cuctem gokymeHTaumoHor npahema CBMX NonasHMxX CyncraHum
(akTMBHe cynctaHue n nomohHe cyncraHue), Matepujana 3a nakoBake, NoNynpon3Boaa, NPOM3BOAHMX MOCTyNnaka, Kao
M UCNUTMBama roTOBOr JleKa;

35) kBanudunkosaHM apMaleyT 0AroBopaH 3a nylluTarbe cepuje neka y npomet (QP) je nvue 3anocfieHo ¢ NyHUM
pagHMM BpeMeHOM KoJ npou3Bohaua fieka Koje AoOHOCK 0ANyKy U oaobpaBa MylluTarbe cepuje ieka y npoMmer;

36) naxkHu neK, OAHOCHO JIaXXHO MEAMLMHCKO CPeacTBo je fieK, OA4HOCHO MeaMLMHCKO CPpeacTBO KOju ce
npomssoae, OAHOCHO n3pahyjy, OAHOCHO CTaBsbajy y NpOMET, OAHOCHO Hanase y NMpoMeTy C HaMepoM ga ce obmaHy
nvua koja ux ynotpebsrbasajy nnam Ha 6110 KOjU HAUYMH pyKyjy JIEKOM, OAHOCHO MEAMLMHCKUM CPeACTBOM, KOju umajy
naxHe nogaTtke o naeHtudukaunjn (nponssohavy, MecTy NpoM3BOAHE, HOCKMOLY A03BOJIE 33 JIeK, OAHOCHO HOCMOLY
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ynuca y perncrap Koju soam AreHumja, ceptudmkaTy O aHanim3n, Kao 1 Apyre nogaTtke n AOKYMeHTauujy Koja ce
OA4HOCMK Ha NneK, OAHOCHO MeAMLMHCKO CPeACTBO), OAHOCHO KOjU MOry Aa cagpiXe UcrnpaBHe Wian NorpelHe cacTojke y
OAHOCY Ha AeK/lapucaHu cacTtas, O4HOCHO Aa He cajpXe aKTUBHe CyncTaHue, OAHOCHO Aa He caApiXXe AO0BOJbHY
KOJTIMYNHY aKTUBHUX CynCTaHUn, OAHOCHO Aa VIMajy NNa>XHO NakoBake, Kao U Apyru nek, ogqHoOCHO MEANLUMNHCKO CpeacTBO
KOju ce cMaTtpajy naxHUM NIeKOM, OAHOCHO MeANLMHCKMUM CPeACTBOM MNpeMa cTaHdapAnMma 3eMasba EBponcke yHuje nin
CeeTcKe 34paBCTBEHe opraHusauunje;

37) HOocunau A03BONe 3a NpOMeT 1eKoBa, OA4HOCHO MeJULUMHCKUX CpefcTaBa Ha BE/IMKO jecTe npaBHO nuue KOje
MMa [03BOJly 3a NPOMET Ha BENMKO Kojy je n3nano HagnexHo MMHUCTapcTBo,

38) HapIeXXHO MMHUCTApPCTBO 3a JIeKoBe Koju ce ynotpebsbaBajy y XyMaHOj MEANLUMHN Y CMUC/TY OBOI 3aKOHa je
MWHWCTapCTBO HaANEXHO 3a NOC/A0BE 34paB/ba, @ HAAEXHO MUHUCTAPCTBO 3a JIeKOBe Koju ce ynoTpebrbasajy
VUCK/bYYMBO Y BETEPMHAPCKOj MEAMLIMHN j& MMHUCTApPCTBO HAaAJIEXKHO 3a MOC/I0BE BETEPUHE;

39) dob6bpa npomussohauka npakca je neo obesbehera kBanutTeTa Kojum ce obesbehyje ga ce nekoBm AocnenHO
NPOM3BOAE M KOHTPONMLIY Y CKNady ca CTaHAapAMMa KBanuTeTa oaroBapajyhuM 3a hUXoBY HaMeHy M 3aXTeBUMa U3
[03B0OJ1e 3a CTaB/bakbe Nieka y NPoMeT, 0AHOCHO crieundukaumje npomssoga. [lobpa KOHTPosIHa nabopaTopurjcka npakca
je neo Oobpe npomsBohayke npakce Ha OCHOBY KOje Cce BpLUM KOHTPOJia KBaMTeTa JIEKOBA;

40) CmepHuue Jobpe npounssohauke npakce jecy cMcteM cMepHuuUa 3a obesbehere KBanuTeTa Koju ce ogHoCH
Ha OpraHM30BaH-€ NPOMN3BOAHE SIEKOBA, KOHTPONY KBanuTeTa fiekoBa n cnposohere Haasopa. CMepHuue Jobpe
npoussohauke npakce 3a aKkTMBHEe cyncTaHue cy ageo CmepHuua [Jobpe nponsBohauke npakce;

41) CmepHuue Jobpe npakce y auctpmbyumjn jecy cmctem cMepHuua 3a obesbehere KBanuTeTa Koju ce ogHOCH
Ha opraHM3oBakse M crpoBohere Haa3opa y AUCTpubyumMjn nekosa oa nponssohaya 40 Kpajher KOPUCHUKA;

42) CMepHuue Jobpe KNMHMYKE NMpakKce jecy CMCTEM CcMepHuuUa 3a obesbeherse KBanuTeTa Npu NiaHuparby 1
cnpoBohery KNMHUUYKMUX UCMUTUBAHA paaun Aobujarba BaNMAHUX KJIMHUUKUX 3aK/bydaka y3 ogroBapajyhy sawTtuTty
YYeCHMKa Y UCMIUTUBAHMMA;

43) CmepHuue Jobpe nabopaTopujcke npakce jecy CMCTEM cMepHuua 3a obe3sbehere kBanuTteTa y
opraHusoBamy M cripoBoheny nabopaTopujckor paga y NpeTkKANHUYKUM UCAUTUBaHNMA;

44) obesbehere KBanMTeTa NpeacraB/ba C/ieaMBU NpoLec KOjUM ce KBanmTeT yBOAM Yy CBe (ha3e Npom3BoaHE,
YK/by4yjyhu 1 cuctem foKyMeHTOBaHor npahera cBMX cacTojaka M NojeanHayHor Npou3BOAHOr npoueca, 04HOCHO
KOHTPO/Y KBa/JuTeTa, Koja obyxBaTa CBe KOHTpPOJIE Y OAHOCY Ha KBanuTET sieka. KoHTpona KBanuTteTa ce ocTBapyje y
npomn3BoArM (Ha MOYETKY M TOKOM MpoLueca npon3BoAHe), Ha roTOBOM NpousBoay (Ha cepujama npovsBoaa) M Ha
y30puMMa y3eTuM M3 npomeTa (KOHTpOJsia Nocne cTaB/bakba Y NPOMET);

45) KpMTUYHa HeycarialleHoCT npoussoame neka ca CMepHuuama [Jobpe npovssohauke npakce je
HeycarnalweHoCT Koja je AoBena wuauM MoXe Ja A0Befe 40 NPOU3BOAHE SleKa KOju MOXE Aa Yrpo3u XMBOT UK 34paBibe
JbYAN, OOHOCHO XUBOTUH-A;

46) chapMaLeyTCKO UCNUTMBaHE leka je HdU3NYKo-XeMnjcko, 6MONOLWKO, OAHOCHO MUKPOBMOOLWKO NCNUTUBAHE
Kojuma ce yTBphyje KBanuTeT neka;

47) hapMaKo/IoLIKO-TOKCUKOMOLWKO (MPETKANHUYKO) UCMUTUBaHE NleKa je UCMUTUBaHE KOjuM ce yTBphyjy
hapmakoanHaMcKa, hapMakoKMHETMUKA M TOKCUKOJSIOLLIKA CBOjCTBa ieKa;

48) cucTemMaTcka KOHTpOoa je npoBepa KBanuTeTa fieka, 0A4HOCHO MEANLIMHCKOr CPeACTBa Ha ClydajHuUM
y30pUuMa feka, 0AHOCHO MeAMLIMHCKOr CPeACTBa Y3eTUM 13 NpoOMeTa Ha BEIMKO U NpoMeTa Ha Marno;

49) y30pak neka je KonnyumHa neka notpebHa 3a apMaueyTCKO UCNUTUBAHE MW KIIMHUYKO NCMUTUBAaHE;
50) yHyTpawe nakoBare /eKa je nakoBake C KOjuM je sieK y HENOCPEeAHOM KOHTaKTY;
51) cnosbrbe NakoBarbe Neka je NakoBame y KOMe Ce Hanasu yHyTpalhe NakoBame seka;

52) caxeTak kapaktepuctuka neka (SmPC) je gokyMeHT npou3sohaya Koju caapXXun OCHOBHe MHdopMaumje o
neky n obaBesaH je Aeo foOKyMeHTauuje 3a gobujare no3Bosie 3a fek;

53) ynyTcTBO 3a ek je JOKYMEHT KOju CapXu OCHOBHE MHopMaLiMje 0 eKy U 0 TOMe KaKo Ce JieK NpaBuiHo
KOPUCTU M MOpa BUTK HaMMCaHo jaCHUM U pasyM/bUBUM jE3UKOM;
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54) dapmakoBurmnaHua je cKyn akTMBHOCTM KOje ce ogHOCe Ha MpUKYr/bakbe, OTKpMBatbe, MPOLEHY,
pasyMeBarbe M NPEBEHUN]Y HEXE/bEHMX peaKkumja Ha ek, Kao n Apyrux npobnema y Besu C JIEKOM;

55) pu3uK je cBaku pU3MNK Mo 34paBsbe NalujeHTa uau onwTe 34paB/be CTAaHOBHULLTBA, OHOCHO XXMBOTUHA, KOju
ce TUue KBanuteta, 6e36e4HOCTU NN edUKACHOCTU NleKa, Kao U CBaKW PUSUK Off HEXESbEHUX AejcTaBa Mo XUBOTHY
cpeavHy;

56) oaHOC u3Mehy pusnKa M KOPUCTHK je MpoLeHa NO3UTUBHUX Tepanujcknx edekaTa sieka y O4HOCY Ha pUsUKe;

57) HexerbeHa peaklMja Ha NeKk je cBaka LUTETHa U HEHaMeEpPHO M3a3BaHa peakuMja Ha fiek Koja ce nojasuna
nocsie NpuMeHe yobuyajeHe Ao3e neKka Kog sbyam Unm xXuBoTuma (y CBpXy Nedera, crnpevyaBatba 60necTy,
nocras/baka AnjarHose, obHoBe, Nnobosbllakba uam npomMeHe dusnonowke dyHKUNjE) nnm Npyu NnpuMeHn 6uno koje
[03e neKa y ToOKY KJMHUYKOr UCNUTUBAaHA;

58) HexerbeHn gorahaj je HeXxesbeHO MCKYCTBO HacTano y nepnoay nNprvMeHe Jsieka M 3a Koje y3poyHo -
nocregnMyHa Besa ca NpMMEHOM fieka He Mopa ga 6yae AokasaHa. HexerbeHO MCKYCTBO npeacrasiba 6uio kojm
HeHaMepaBaHW N HeXesbeHW 3HaK (HNp. abHopManHm nabopaTopujckm Hanas), CUMMTOM unm 60n1ecT, BpeMeHCKMU
rnoBe3aH ca NPUMEHOM JIEeKa;

59) kapeHLa je nepuoa Koju Mopa Aa NpPOoTEKHE 0f MocneAHer AaBarba fleka XUBOTUHbM 40 TPEHYTKA Kaaa
fleyeHa XUBOTUHbA M HEHU MPOM3BOAM MOTY [a Ce€ KOPUCTE Y UCXPaHU Jbyau;

60) makcmmanHu HMBO pe3naya (MRL) je Hajeeha Ao3Bo/beHa KOHUEHTpauuja ieka npucyTHa y Tparosmma y
HaMupHuuama AobujeHnM o4 NeyeHUX XUBOTUHA;

61) dM3MUKO NMLE je Npeay3eTHUK Koju obaBrba AeNaTHOCT, Y CKNaay ca 3aKoHOM;

62) NzjaBa o ycknaheHOCTM MeAnUMHCKMX CpeAcTaBa je AOKYMeHT KOojuM npouseohad notephyje aa je
MeAMUMHCKO CPeaCTBO Y CKflagy ca 3axTeBumMa gvpekTtusa EBponcke yHuje u ctaHAapavMMa, OHOCHO TEXHUYKUM
nponnucuma;

63) KIIMHUYKO UCNUTUBaHE MeAMLIMHCKOr CPEAICTBA je MocTynak Kojum ce yTephyje unu notephyje aa cy werosa
6e36eaHOCT M eddUKaACHOCT Yy CKMaay ca AeKnapvcaHoM MpMMEHOM KOjy je oapeano npoussobhau;

64) BUrnnaHua MeaMuUnHCKOr CpeAcTBa je CKyn aKkTUMBHOCTU KOje ce O4HOCE Ha MpUKyn/bame, MpoueHy,
pa3syMeBare 1 pearoBate Ha HOBa Ca3Hakba O pu3nuMMa KOju npousnase 13 werose ynorpebe nam npumeHe, a
nocebHO HeroBoOr WTETHOr AefoBara, NHTepakumje ¢ ApyrMM cyncraHuama nnv npomsBoAaMMa, KOHTpavHanKaumje,
3noynotpebe, cMareHOr genoBara, KBapa U TEXHUYKE HEMCNPaBHOCTH;

65) cneumjannsosaHa NpoAaBHULIA 338 MEAULMHCKA CPeACTBa je npoaajHu objekaTt y Kome ce BpLUM NPOMET Ha
Mano MeaAMLMHCKMX CpeacTaBa;

66) nponssohay MeaMuUMHCKOr CpeacTBa Y NOCTYNKY ynuca y Perncrap MeanumHCKnX cpeacrasa je npaBHO Uan
dn3MYKO NiMue Koje nNpojekTyje, nponssoamn, nakyje, obenexasa, 0O4HOCHO NMyLwTa MEAULMHCKO CPEACTBO Yy NMPOMET Moj
COMNCTBEHMM Ha3mBoM, 6e3 063npa Ha To Aa Nm OBe pagHe CpOBOAWN TO JINLE UM TO Y HEroBo nMe YnHu Tpehe nuue, n
OArOBOpPHO je 3a kBanuteT, 6e36enHOCT N ednKaCHOCT MEANLIMHCKOT CPeacTBa;

67) HaMeHa MeaMLMHCKOr cpeacTea je npeasuheHa ynotpeba MEAULIMHCKOr CpeACcTBa Kojy je oapeamo
npoussohau 1 Koja je HaBefleHa Ha CMosbHEM MakoBaky, Y YNyTCTBY 3a yrnoTpeby 1 y NpoMOTUBHOM MaTepujany;

68) nywTare y NnpoMeT MeaMuUMHCKOr CpeacTBa je nocTynak cHabaesara TpXuwTa MeANUMHCKUM CpeaCcTBOM
HaKoH yrnuca y Pernctap MeanMUMHCKMUX cpeacTaBa Koju Boan AreHuwuja;

69) oBnalwheHn NpeacTaBHUK je 3acTyMnHUK, NpeacTaBHMK, AMCTPUByTep npoussohava, 04HOCHO CBaKo ApYro
(hU3nUKO MM NpaBHO NuLe ca ceamuteM y Peny6nuum Cpbuju koje je nponssohay MeaMLMHCKOr CPeiCTBa MUCMEHNM
nyTeM 0BacT1O Aa MOCTyrna y HEeroBo UMe 1 Aa npen HaanexHUM opraHmMma Peny6nuke Cpbuje Boam noctynak y
CKflaZly ca OBMM 3aKOHOM W OArOBOpaH je 3a KBanuTeT, 6e36eAHOCT U ednKaACHOCT MeAULIMHCKOr CPeACTBa Kao U
npoussohay Tor MeanLIMHCKOr CPeacTBa;

70) reHepu4KKn Ha3MB MeANLMHCKOr CpeacTBa je 3ajeaHNYKO MMe 3a rpyny MeanunHCKMX cpeacraBa Koja uMajy
WUCTY WIN CITMYHY HaMEHY MM UCTOBETHY TEXHOOMMjy Koja UM Ao3BosbaBa Aa byay knacndukoBaHa Ha OCHOBY OMWTUX
a He cneundUYHMX KapakKTepUCTUKa;

71) MeaNUMHCKO CpeacTBO 3a jeaHOKpaTHy ynoTpeby je MeanuMHCKO CpeacTBO Koje je HaMereHo aa ce
ynoTtpebsbaBa camMo jegHOM 3a jegHor nauwnjeHTa;
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72) MEANUMHCKO CPeacCTBO Y YMjoj MPOU3BOAHN CE€ KOPUCTE XUBOTUHCKA TKMBA MW NPOAYKTU XUBOTUHCKON
nopeksna je MeanuMHCKO CpeacTBoO Koje Mopa Aa 3a40B0oSbi oapeheHe 3axTeBe y norneay pusmka npeHoca
cnoHrndopmHe eHuedanonatunje (TSE) Ha naumjeHTa uamn Apyro avue y HopManHuM ycnosuma kopuwhemra;

73) HOTUMMKALMOHO TS0 je TeNo Koje oueryje ycknaheHoCT MeaULMHCKUX CpeficTaBa Koje je HaanexHW opraH
oapeheHe 3eM/be EBponcke yHuje npujasmo EBponckoj KoMncuju 3a obasrbarbe NocTynaka oLerbuBatba ycknaheHoctu
npou3BoJa ca 3axTeBMMa aAvpekTusa EBporcke yHuje, Koje MMa CBOj aeHTUbMKaunoHm 6poj;

74) Ceptudukar o ycknaheHoCTU je AOKYMEHT KOju nagaje HoTuduKaLmMoHo Teso Kojum ce notephyje aa je
nMpou3BoA4 UM rpyna npoussoga ogpeheHor nponssohava ycarnalweH ca 3axTeBnMma gmpektmea EBponcke yHuje u
CcTaHAapAnMa, O4HOCHO TEXHUYKMM NPONUCUMMa;

75) Hocunau ynuca y Perncrap MeauumMHCKUX CpefcTasa je npeanarayd Koju je 4obMo pellerse 0 ynucy y
HaBeleHn perncrap;

76) 3eM/be EBpoOncke yHMje n 3emM/be Koje nMajy ucre unm CanyHe 3axTeBe 3a M3jaBarbe A03BOJIE 3a JleK jecy
3eM/be Koje cy unaHuue NHTepHaunoHanHe KoHdepeHumje 3a XxapMOHU3aunjy TEXHUUKNX 3aXTeBa 3a usgaBsame
nossose 3a nek (ICH).

II. ATEHLUWMIA 3A JIEKOBE N MEOVMUMHCKA CPEACTBA CPBUIE

MocnoBun AreHuuje 3a neKoBe N MeagMLMHCKa cpeacrea Cpbuje

YnaH 3.
AreHuwnja je HaanexHa ga:

1) uspaje nosBosne 3a fiek, oAsydyje 0 U3MEHM U AOMYHU, OBHOBM U MPEHOCY, Kao M NPecTaHKy BaXKera A03Bose
3a Nek;

2) BpLUX YNNC MEAULIMHCKOr CpeacTBa y Perncrap MeamuMHCKUX CpeacTaBa, oaslydyje 0 M3MEHM U AOMYHH,
06HOBW ynnca, Kao 1 6pucarby MEAULIMHCKOr CpeacTBa M3 Pernctpa MeauUMHCKUX CpeacTaBa;

3) BpwwM ynuc y Perncrap TpaauuMoHanHUX 6U/bHUX SIeKOBa, OAHOCHO YNuUC Y Permctap XoMeonaTCKuX S1eKoBa;

4) nspaje no3Bose 3a crpoBohere KANMHUYKON CMUTUBaa fleka U MeAUUMHCKOr CPeACcTBa, O4flyuyje 0 U3MEHU U
[IONYHW [03B0JIe, OJHOCHO MPOTOKOMa 0 CrpoBohery KAMHUUKOr UCNUTUBAaa 1eK0Ba, AOHOCK OANIYKE Y BE3U C
NnpujaBoM KJIMHUYKOI UCMUTMBAHA, BPLUN KOHTPOJY CrpoBohera KIMHUUKOr UCMINTUBaHA;

5) npatn HexerbeHe peakunje Ha nekose (y Aa/beM TEKCTY: (papMaKOBUIMAaHLA), Kao U HeXe/beHe peaKkuunje Ha
MeanumMHCKa cpeactBa (y AasbeM TEKCTY: BUTMIaHLA MeAULMHCKUX CpeacTaBa);

6) nsnaje ysepera 3a noTpebe M3B03a NIEKOBa U MEAMLIMHCKUX CPpeAcTaBa y CKfaay c nperopykama Ceercke
34paBCTBEHe opraHu3auuje;

7) opobpaBa yBO3 N1eKoBa M MEAWUMHCKMX CPeACTaBa 3a fieuerbe ogpeheHor nauMjeHTa unm rpyne naumjeHara,
Kao 1 NeKoBa UNn MeANLMHCKUX CPeAcTaBa 3a HayyHa U MeAMLMHCKA UCTPaXKMBama;

8) Bpwwn KaTeropmsauujy nekosa, 04HOCHO MEANLIMHCKUX CPeacTaBa;

9) onobpaBa ornawasare JIeKoBa U MEOULIMHCKUX CPeacTaBa;

10) Bpwu npukyn/bare 1 obpagy nogataka o NPOMETY U NOTPOLUHMU IEKOBA U MEAULMHCKMX CPEeACTaBa;
11) paje nHdopmaumje n npegnore 3a paunoHanHo Kopuwhere nNekosa n MEANLMHCKNX CpeacTaBa;

12) nosesyje ce ca MehyHapoaHUM MpexaMa MHbopMaLmja 0 NeKoBMMa U MeAULIMHCKUM CpeACcTBMMa U ca
areHuUmMjama HaaNeXxHMUM 3a NIeKoBe U MeaMLMHCKa CPeACcTBa M HUXO0BUM acouujaunjama;

13) y4yecTByje y nnaHupary v CNpoBOhEHY CMCTEMATCKE KOHTPOJIE JIEKOBA M MEAWLMHCKUX CpeacTaBa U
y3MMatby C/lydajHUX y3opaka M3 NpoMeTa;
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14) paje muwsbera 3a yBO3 M M3B0O3 y30paka henuja, 0o4AHOCHO TKMBa 3a NOCTYNaK KIAMHUYKOI UCNUTUBaHa
neKkoBuMa;

15) BpwKM KOHTPONY KBanuTeTa SIeKoBa U MEAULMHCKNX CpeacTaBa;
16) npunpema cTpydHe nybnmkaunje n3 HagnexHocTn AreHuuje;

17) Bpwu 1 gpyre nocnoBe, y Ckiagy ca 3aKOHOM,

Mocnose mn3 ctaga 1. Tad. 1)-10) n Tau. 12)-14) osor ynaHa AreHumja BpLIM Kao NOBEPEHE MOC/O0BE.

Y usBpluaBakby MocnoBa 13 ctasa 1. Tau. 1)-9) u Tauka 14) oBor unaHa npuvMerbyje ce 3aKoH KojuM ce ypehyje
OMNLITU yrpaBHU MOCTYMNakK, ako 0BUM 3aKOHOM HUje ApyKuuje oapeheHo.

Mponucu kKoju ce npuMmemyjy Ha paa AreHuyuje

YnaH 4.

AKO OBMM 3aKOHOM Huje ApyKuunje ogpeheHo, Ha paa AreHuumje npuMeryje ce 3akKoH KojuMm ce ypehyjy jaBHe
areHuuje.

Monosxxaj AreHumje

YnaH 5.

AreHuuja MMa CBOJCTBO MpaBHOr fiMLa C NpaBuMa, obaBesaMa 1 0AroBOPHOCTMMA yTBpHEHUM 0BUM 3aKOHOM,
nponucMMa AoHETUM 3a crnpoBohere OBOr 3aKoHa M CTaTyToM AreHuuje.

Ha nonoxaj AreHuuje npuMmerbyje ce 3aKoH KojuMm ce ypehyje paa jaBHMX areHumja, ako 0BMM 3aKOHOM HUje
Apykuunje ypeheHo.

AreHuuja MMa K1Mpo pauyH.

CeanwTe AreHuuje je y Beorpaay.

YnaH 6.

CpenctBa 3a paa AreHunje o6e3behyjy ce y cknaay ca 3aKoHOM.
OpraHmu AreHuuje

YnaH 7.
Opranu AreHumje cy YnpaBHu oabop 1 AnpekTop.
AreHumja MoXe ga MMa U 3aMeHMKa AnpekTopa.
YnpaBHu ogbop uma npeacegHuKa U YeTMpK YiaHa, 04 Kojux je jedaH u3 peaa 3anocneHux y AreHuunju.

YnaHoBu YnpasHor ogbopa, AMPEKTOP U 3aMeHUK AMPEKTOpa MMEHY]jy ce Ha neT roguHa, a Mory 6MTu NoHoBO
MMEHOBaHM HajBuLle jowl jeaHOM.

Ha noctynak v ycrnoBse 3a UMEHOBame 1 paspellere AMpeKTopa, 3aMeHnKa ANpeKTopa u 4YnaHoBa YnpasHOr
onbopa AreHumje, OQHOCHO NMpecTaHak Ay>XHOCTUM NMpe UCTeka BPEMEHa Ha Koje Cy MMeHOBaHu, npumemnyjy ce ogpeabe
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3aKoHa KojuM ce ypehyje paa jaBHUX areHumnja, ako OBUM 3aKOHOM Huje ApyKuunje ogpeheHo.

Jlnua u3 crtaBa 4. 0BOT unaHa, Kao M HbUXOBU CPOAHULM Y MPaBoj NMHUjK 6e3 063upa Ha cTeneH CPoACTBa,
No60YUYHM CPOAHMLM 3aK/bYUYHO C APYrMM CTEMEHOM CPOACTBA, YCBOjUTE/b UM YCBOJEHUK, CYMPYXHULU U CPOAHULN MO
Tas3bMHM 3aKSbyUHO C NPBMM CTEMEHOM CPOACTBA, HE CMEjy AMPEKTHO WM npeko Tpeher dusnykor nam npasHoOr 1uua
nMaTu ydyewha Kao BAAacHUUM yaena, akuMoHapw, 3arnoc/ieHn, HATK CMejy yUecTBOBaTK y OpraHnuMa ynpasrbatba Uim
o06aBrbaTv NOC/0BE MO YroBOpPY, BPLUMTU MOC/IOBE CaBETOBaka, 3aCTynaka, NpeacTaB/batba U CAIMYHO Y NMPaBHOM NLLY
Koje o6aBrba AenaTHOCT MPOU3BOAHE, N3pa/e rafieHCKUX JIeKOBa, NPOMETa U UCMUTMBAHA NIEKOBA U MEAMLIMHCKUX
cpefcTaBa, Kao M Ko MpaBHMX NULA Koja Cy HOCMOLM A03BOJE 3a fieK, OAHOCHO ynuca y Perncrap, oAHOCHO He cMejy
o6aBrbaTv OBY AENaTHOCT Kao Npeay3eTHULM, 0 YeMy MOTMUCYjy M3jaBy paau cnpedyaBarba Cykoba npuBaTHOr U jaBHOr
MHTepeca.

Ha nenokpyr paga YnpasHor oabopa n aupektopa npuMemnyjy ce oapenbe 3akoHa KojuM ce ypehyjy jaBHe
areHuuje.

M3BewTajn o paay M pmMHaAHCKjCKOM NocnoBaky AreHumje nogHoce ce y cknagy ca ogpesbama 3akoHa KojuMm ce
ypehyjy jaBHe areHuuje.

OonwTHu akTn AreHumnje

YnaH 8.
OnwTK akTK AreHuumje cy cTaTyT, NpaBUAHMLM WU APYTX ONWTU aKTu.
CraTyT je OCHOBHM onwTh akT AreHuuje.
YnpasHu ogbop AOHOCKM CTaTyT Ha KOju carnacHocT gaje Bnaaa.

CraTyToM AreHumje 6amxe ce ypehyje aenatHocT AreHuuje, yHyTpalitba opraHusalija, nocnoBu opraHa
AreHuuje, ycnoBmu 3a UMEHOBaHe AUPEKTOPa, OAHOCHO 3aMeHMNKa ANPEKTOpPa, MNOCMOBMU U paj CaBETOAABHMX U CTPYUHUX
Tena AreHuuje, Kao v Apyra nuTarba 3HavajHa 3a pag AreHuuje.

MuHucTap HagnexaH 3a NocnoBe 34paB/ba U MUHUCTApP HaAJIeXaH 3a Moc/ioBe BETEPUHE Aajy CcarnacHOCT Ha aKT
0 YHYTpawH0j opraHusaumjn n cmctemMaTusaumjn pagHmx mecta y AreHumjn.

CraTyT AreHuunje objasrbyje ce y ,,Cnyxxb6eHoM rnacHuky Penybnunke Cpbuje”.

CaBetopnaBHa Tena AreHuuje

YnaH 9.

AreHumja, y3 NpeTXoAHy carfnacHOCT MUMHUCTPpa HaANEeXHOor 3a MoCc/oBe 34paBiba — 3a SIeKOBE Koju ce
ynotpebsbaBajy y XyMaHOj MEANUMHMN, OGHOCHO MUHUCTPa HaA/IeXHOor 3a NocnoBe BETEPUHE — 3a JIEKOBE KOju ce
ynoTpebsbaBajy MCK/bYUYMBO Y BETEPMHAPCKO] MEAMLUMHM, Kao U 3a MeauUnHCKa cpefcTsa, obpasyje caseTonaBHa Tena
(y barbeMm TekCTy: KoMuUcKja), paam AaBarba MULIbEHa 0 KBanuTeTy, 6e36egHOCTM 1 epmKacHOCTU NeKka, O4HOCHO
MeANLMHCKOr CpeAcTBa Y MOCTYNKY n3Aasara A03BOJe 3a SIeK, OAHOCHO MeANLMHCKO CPeaCTBo.

YnaHoBM KOMUCKje U3 cTaBa 1. OBOr YsiaHa MOry 6UTU CTasiHK UNaHOBU KOMUCUja, Kao M YNaHOBM KOMUCK]a No
nosuBey 3a oapeheHe BpcTe feKkoBa.

3a unaHoBe Komucuje u3s ctaea 1. oBor ynaHa bupajy ce nmua M3 pega UCTAaKHYTUX CTPydHbaka 3a obnacT nekosa
M MeAMUMHCKMX CpeAcTaBa Koju Mopajy Aa Ucrnywasajy ycsioBe n3 ynaHa 7. ctaB 6. OBOI 3aKOHa.

YnaHoBKu KoMucuje VIMEHyjy Ce Ha 4yeTunpu rognHe n mory 61T NOHOBO MMEHOBAHM.

YnaH KoMucumje n3 ctaBa 1. 0BOr YiaHa He CMe HW Ha KOju HayuH Aa y4decTByje y NOCTYnKy rnpunpeme
OOKYMeHTauuje 3a nsgasare A03B0OJIE 3a JIEK UK yNuca Yy perncrpe kKoje soam AreHuuja, Kao HU y Npunpemm n nspaam
M3BeLTaja o NpoueHn AoKyMeHTauuje.
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AreHumja, y3 npeTxoAHy carsacHoOCT HaA/1IeXXHOI MMHUCTPa M3 CTaBa 1. oBoOr 4naHa, paspewwnhe ynaHa koMucuje
KOjW MOCTyna CyrnpoTHO CTaBy 5. oBor usaHa, Kao 1 ako He obaBsba MOC/IOBE N3 HaAJIEXXHOCTU KOMUCH]Ee, OLHOCHO aKo
nx obaesba HecaBecHO.

TpoluKoBKM pafila KOMUCKje M3 cTaBa 1. oBOr unaHa obesbehyjy ce M3 cpeacrasa AreHuuje.

Jincra cTpyumaka

Ynan 10.

AreHuuja, y3 NpeTxo4Hy carfiacHOCT MMHUCTPa HaANIeXHOr 3a Noc/ioBe 34paBsba, YTBphHyje NMNCTy cTpyyhbaka 3a
JIEKOBE M MeAMUMHCKa CPeACTBa paan NMpoueHe AOKYMeHTalMje 0 IeKoBUMa U MEAULMHCKUM CPeACTBMMA, O4HOCHO
JOKYMeHTauuje o ncnutmnBakby KBanuteta, 6e36eaHOCTU M ehMKaCHOCTU JIEKOBA M MEAMLIMHCKMX CPeAcTaBa U Nnpunpeme
€KCMepTCKOr M3BeLTaja y NOCTYNKy nsgaBama A03BoJe 3a SieK, 0A4HOCHO MEAULMHCKO CPEACTBO, a 3a JIeKOBe Koju ce
ynoTpebrbaBajy UCK/bYYMBO Y BETEPMHAPCKOj MeanumHu (Y Aa/beM TEKCTY: BETEPUHAPCKM JIEK) — Y3 MPETXOA4HY
CarniaCHOCT MMHUCTPA HaAIEXHOTr 3a MOC/I0BE BETEPUHE.

CTpyurbaum ca nucTe M3 ctasa 1. oBor unaHa 6Mpajy ce U3 peaa UCTaKHYTUX CTpydtbaka 3a ob6nacT fiekosa u
MeAMLMHCKMX CpeficTaBa M Mopajy Aa UCnyHaBajy yC/ioBe U3 unaHa 7. cTaB 6. OBOr 3aKoHa.

CTpyyHbaum ca JIMCTe UMEHY]jy Ce Ha YeTUPU roAMHe U MOry 6MTU MOHOBO MMEHOBAHM.

CTpyurbaum ca NUCTe M3 cTaBa 1. OBOr unaHa He CMejy HU Ha KOju HauuH Aa yyecTByjy Y NOCTYMKy rnpunpeMe
[IOKyMeHTauuje 3a nsgaBarse [03B0OJIE 33 JIEK UK YNUCa Y PerucTpe Koje Boan AreHuuja, Kao HU y MpunpeMn 1 nspaam
M3BellTaja 0 NpoLeHN AoKYMeHTauuje.

AreHumja, y3 npeTxoaHy cariacHoOCT HaA/1eXXHOI MMHUCTPa M3 CTaBa 1. oBOr 4naHa, paspewwmnhe cTpyyraka ca
JINCTE CTpy4YHbaKa KOju MocTyna CynpoTHO CTaBy 4. OBOI YjlaHa, Kao M ako He obaBsba NOC/I0BE U3 CBOje HaAJIEXHOCTH,
OAHOCHO ako nx obaerba HecaBecHO.

TpoLlKOBKM pafa CTpyyhaka U3 cTaea 1. oBor unaHa obesbehyjy ce us cpeacrasa AreHuuje.

Tapude 3a nocnose AreHuyumje

YnaH 11,
AreHuwnja nsgaje tTapudy 3a npyxare cnegehux ycnyra:
1) nspgasarse f0o3BOSE 3a NiIEK, U3MEHa M AonyHa, o6HOBa, NPeHOC, Kao M NpecTtaHak A03BOJe 3a JleK;

2) ynuc y peructpe Koje soan AreHuunja, usameHa v gonyHa, obHoea, npeHoc, kao u 6pucame n3 perncrapa Koje
BoAu AreHuuja;

3) n3gaBakb€ 403BOJIE 3a CFIpOBOFJEH:e KNMNHUYKUNX NCnntnBama neka n MegULMHCKOr CpeacTtea, USMEHE U AONMYHE
[03BOJIE, KA0 N AOHOLIEHE OANTYKE Y BE3U C MPpUjaBoOM KIIMHUYKUX MCAUTUBaHA Neka KOjVI MMa [03BOJ1y 3a NeK,
OAHOCHO MeaMUMHCKOr cpeacTtea KOje je ynucaHo y Perucrap MeauLMHCKUX CpeacTaBa;

4) cbapMakoBuUrnnaHue, Kao 1 BUrMiaHUe MeaULMHCKUX CpeacTaBa;
5) 6pucana je (Buam ynaH 1. 3akoHa - 107/2012-7)

6) ono6paBatba YBO3a JIEKOBa M MEAMLMHCKUX CpefCcTaBa 3a Jieuere oapeheHor nauujeHta uam rpyne
nauvjeHata, Kao 1 NeKoBa WM MeaAUUMHCKUX CPeacTaBa 3a HayuyHa UCTpaXKMBahsa;

7) Kateropusaumje nekosa U MEAULMHCKMX CpeacTaBa, 0AHOCHO yTBphuMBarba Aa v je oapeheHn npoussoa nek
NN MEAULIMHCKO CPeacTBo;

8) nspaBarbe cepTUdUKaTa 0 U3BPLUEHO] aHANU3M KBANUTETA JIEKOBA, Kao U MeAULUHCKUX cpeacTaBa (y Aa/beM
TEKCTY: cepTudmnkaT aHanmse);
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9) nsgaeare ogobpera 3a ornawasambe JieKoBa U MEANUMHCKUX CpeacTaBa;

10) npoueHy AoKyMeHTauuje o fieKy, 0fAHOCHO MEAULIMHCKOM CPeACTBY Ha 3axTeB HOCMOLIA [103BOJe 33 fEK,
OIHOCHO HOCMOLIa ynuca y peructpe Koje soau AreHuuja;

11) paBarbe MUWIbEHA 3@ YBO3 M M3BO3 y30paka henunja, o4gHOCHO TKMBA 3a MOCTYNaK KJAWHUYKOI UCMIUTUBaHA
nekosa.

HapokHaay 3a npyxakse ycnyra no tapudu us ctasa 1. osor unaHa nnaha nogHocunal, 3axTesa.

M3y3eTHO of cTaBa 2. OBOr YnaHa, AreHumnja He Hannahyje Tapude 3a nocnose 13 cTaBa 1. OBOr 4iaHa Koju ce
OAHOCE Ha NeKoBe KOoju ce ynoTpebrbaBajy 3a nedyeme peTkmx 6onectun kog seyan (,Orphan” nekosu), 3a neyere
peTkux 60necTn Koa Mare 3acTyM/beHUX XUBOTUHCKUX BpcTa (,MUMS"), nekose n MeanumMHCKa cpeacTea m3
XyMaHuTapHe nomohu, Kao u 3a obaB/bare NOC/I0Ba NO 3aXTEBY HaANEXHUX MMHUCTapcTasa.

BucuHy n HaumH nnahamwa Tapuda yTephyje YnpasHu oabop.
Bnapa paje carnacHoCT Ha akT AreHuuje 13 ctasa 4. OBOr ysaHa.

MowTo Bnaaa ga carnacHoCT Ha akT AreHuuje u3 ctaBa 4. oBOr YsaHa, Taj akT objaBsbyje ce y ,Cnyx6eHoM
rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.

Mpunukom uspaBama A03BOJIE 3a JIeK, OQHOCHO U3MEHEe M AoNnyHe A03BoJie 3a JiIeK, OAHOCHO 06HOBe
A[O03BOJie 3a JIeK, Ka0 U NPUJINKOM nogHoWeha 3axXxTeBa 3a ynucy Perucrap MeAMLUMNHCKUX cpeacTaBa,
OAHOCHO 3axTeBa HOCMOLa ynuMca MeAMLIMHCKUX cpeAcTaBa y Perucrap MeAMUMHCKUX cpeacTaBa, AreHumja
Ha 3axTeB OBMUX JiuLa usgaje ysepemwe 3a norpebe MsBo3a siekoBa 1 MEAULIMHCKUX CPeAcCTaBa y cknaay ca
npenopykama CBeTcke 3qpaBCTBEeHe opraHmsauuje, 3a Koje ce HagokHaaa He Hannahyje.*

*Cny»x6eHu rnacHuk PC, 6poj 107/2012

Haansop Haa papoMm AreHumje

Ynan 12.
AreHumnja 3a cBoj paag oaroBapa Bnaawn, y cknagy ca 3aKkoHOM.

MWHMCTaApCTBO HAAEXHO 3a MOCNOBE 34paB/ba BPLUN HAA30p HaA padoM AreHumje y obaBrbamby NoBepeHux
rMocsioBa ApXXKaBHe ynpase, Kao M HaA30p Haj CTPYYHMM pagoM AreHuumje, a 3a nekoBe Koju ce ynotpebrbasajy
WCK/bYYMBO Y BETEPMHAPCKO] MeANLMHN HaA30p Hag pagoM y obassbarby NMOBEPEHUX NOCA0BA APXXaBHe yrnpase, Kao u
HaA30p Hazh CTPYYHUM pasoM AreHuuje Bplv MMHUCTApPCTBO HAAJIEXHO 3a MOC/I0BE BETEPUHE, Y CK1ady Ca 3aKOHOM.

MWHUCTapCTBa M3 CTaBa 2. OBOr ufiaHa Mory npeaysvMMaTti Mepe rnponucaHe 3aKoHOM KojuM ce ypehyje apxaBHa
ynpaBsa y 0HOCY Ha MocnoBe Koje AreHuuja y cknaay ca 0BMM 3aKOHOM 06aB/ba Kao NMoBepeHe MocsioBe.

MocTynak no »xan6u y ynpaBHOM MOCTYMNKY

YnaH 13.

Ha pewema koja AreHumja LOHOCK Y CKiafy ca YnaHoMm 3. ctaB 1. Tau. 1) — 4), kao n 6) — 9) oBOr 3akoHa Moxe
ce n3sjaBuTn xanba HaaneXxXHOM MUHUCTApPCTBY NMpeko AreHuumje.

Pewere HagnexHor MMHMUCTaApCTBa je KOHAYHo.

MpoTuB pellerba U3 CTaBa 2. OBOI Y/jlaHa MOXE Ce MOKPEHYTW yrpaBHU Crop.
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III. IEKOBU

1. Bpcre nexkoBa

AdednHnuynja nexka

Ynan 14.

Jlek je npousBoa Koju ce cTas/ba y NpoMeT y oapeheHoj jaunHu, dapMaleyTckoM o6/IMKYy U NakoBaky a Koju
CaipXW CyncTaHLy unm KoMbuHalmjy CyrncTaHuUm 3a Kojy Ce rnokasaso Ja MMa CBOjCTBO Aa fieun unum cnpedasa 60n1ectu
KOA /byAMN, OAHOCHO XWUBOTUHA, KAo U CYMNCTaHLUy UM KOMBUHAUMjy CyncTaHUM Koja ce MOXe KOPUCTUTU MK
npuMerMBaTH Ha jbyaMMa, OAHOCHO XUBOTUHaMa, 610 ca HaMepoM Aa ce NMOHOBO YCNOoCTaBu, Nobosblia UAN U3MEHM
busmnonolka dyHKUNja NyTeM hapMaKoIoLWKOr, MMYHOMOLWKOr UM MeTabosiMuKor AejcTBa UM Aa ce MocTasu
MeAMLUHCKA AnjarHosa.

CyncrtaHua mn3 ctaBa 1. oBOr ysaHa je cBaka matepuja, 6e3 063mMpa Ha Mopekso, Koja Moxe 6uTn:
1) xymaHor nopekna (KpB 1 Npou3BoAN U3 KPBU);

2) XXMBOTUHCKOT Mopeka (MUMKPOOPraHU3Mu, Liesie XXMBOTUHE, AENIOBU OpraHa, XXMBOTUHCKN CEKPETU, TOKCUHM,
€KCTpaKTW, NMPOM3BOAMN U3 KPBU);

3) 6usbHor nopekna (MMKpoopraHmamm, Lene 6urbke, Aenosn burbaka, 6UIbHU CEKPETU, EKCTPAKTKN);

4) xemMunjckor rnopekna (XeMmnjCkn enemMeHTn, XeMmjcke CyrncraHue Koje ce y Nnpupoan Hanase y gatom o6numky,
Kao N XeMUjCcKu nponssoan AobunjeHn XxeMmjckoMm NpOMEHOM UM CUHTE30M).

KpB 1 KOMMOHEHTE KPBUN HaMerbeHe TpaHCcdy3unju He cMaTpajy ce IeKOM Yy CMUC/TY OBOr 3aKoHa.

Buonouikn nexk

Ynan 15.

Buonowku nek je nek umjy akTMBHy CynctaHuy 4YnmHu bruonowka cyncraHua noj Kojom ce nogpasyMmeBa
CyncTaHua nNpou3BeAeHa uan ekcTpaxoBaHa 13 61MonoLwKor n3eopa 3a Ynjy Ccy Kateropmsaumjy n KOHTpPOy KBanuTeTa
HeonxogHa MU3NYKO-XeMnjcko-bmnonoLika ncnMTneama, Kao u onMc NPpoM3BOAHOr NpoLleca U Hberosa KOHTpoa
(MMYHOMOLWKM NEKOBM M NEKOBU U3 XYMaHE KPBWU M Nna3Me, IEKOBW 3a@ HanpeaHe Tepanuje u ap.).

UMyHoO0LLIKY J1EK

YnaH 16.

MIMYyHOJIOLLIKKN NEK 3a NPUMEHY Y XyMaHOoj MeaunLMHM je CBaku JieK KOju Ce cacToju oA BaKuuHa, TOKCUHA, cepyMa
UNu aneprexa.

BakumnHe, TOKCMHM U cepyMu 13 cTaBa 1. oBor unaHa obyxsartajy:

1) areHce Koju ce KoOpUCTe 3a CTBaparbe akTUBHOI UMyHUTETa (BaKLUWHa NPOTUB TeTaHyca, BakLUWHa NpoTus
audTepuje 1 TeTaHyca, BakLMHa NpoTusB AndTepuje, TeTaHyca U BENMKOr Kall/ba, BaklMHa NpoTue Konepe, BCG,
BaKLMHa NpOTUB [euje napanuse, BakUMHa NpoOTUB rpuna, BakLMHa NpoTUB BENKMX BOrnHa, BakUMHa NpoTuB Tudyca

nap.);
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2) areHce KoOju ce KOpUCTe 3a AnjarHoCTUKOBaHe CcTaka uMyHuteTa (TybepkynuH n TybepkynmH PPD, TokcuHM 3a

LLinkos TecT n Amkos Tect, 6pyuenvH n ap.);

3) areHce Koju Ce KOpUCTE 3a CTBapate MacMBHOr UMyHUTETA (QHTUTOKCUMH AUdTEPUje, aHTUTOKCUH NPOTUB
3MUjCKOr OTPOBa, aHTUPABMUHKN cepyM, rNobyvH NPOTUB BENNKMX 6OrnHba, aHTUANMAOLUTHU rNoBYNH 1 ap.).

AnepreH 13 ctaBa 1. OBOr 4naHa je neKk HaMeweH Aa naeHTudukyje nnm nsasose cneumduyHy CTeHeHy n3MeHy
MMYHOJIOWKOI 0AroBOpa Ha areHc Koju n3asmBa aneprujcky peakuujy (aneprmsmpajyhm areHc).

MIMYHOJIOLLKKN NEK 3a NPUMEHY Y BETEPUHAPCKOj MEAMULIMHM je CBaKM NeK KOju ce Aaje XMBOTMHaMa paau
CTBaparba HMXOBOI aKTUBHOM UM MacMBHOr UMyHUTETa Aa 61 ce AMjarHOCTUKOBANO CTakbe HMXOBOr UMYHUTETA.

JlekoBu 3a HanpeaHy Tepanujy

YnaH 17.
JNlekoBun 3a HanpegHy Tepanujy cy:
1) nekoBW 3a reHcky Tepanujy;
2) nekoBu 3a comatcky henujcky Tepanujy;
3) nekoBu fobnjeHn n3 TKMBa BUOUNHXXEHEPUHIOM,

JlekoBu n3 ctaBa 1. oBor ysaHa cMaTpajy ce 6bmomonekynmma Koju ce nobujajy TexHonormjom TpaHcdepa reHa
wnn 6nonowkun mogndbukosaHnum henujama Koje nMajy ynory akTMBHe CyncTaHue win AenoBa akTUBHE CyncTaHue.

JlekoBu U3 KpBU U KPBHE r1a3Me

YnaH 18.

JlekoBnMa y cMUCy OBOI 3aKOHa CManajy CE€ N NeKoBn NponssBeaeHn U3 KpBu N KpBHE NjlaaMe XyMaHOr nUnun
XNBOTUHCKOI NopekKna.

JlekoBu u3 ctasa 1. 0BOr 4ynaHa NpoM3BoAe ce MHAYCTPUjCKUM NOCTYNKOM Ha 6a3m KOMMoHeHaTa KpBU U
obyxBaTajy anbymuH, akTtope Koarynaumje n MMyHornobynmHe XxymaHor nopekna.

Paanogapmauyeytmum

Ynan 19.

PaguodapmaleyTULM Y CMUCTY OBOr 3aKOHa Cy: paanodapMaLeyTCcKu NIEKOBU, PaaMOoHYKIUAHWU reHepaTopu,
paamodapMaLeyTCKu KoMMeTn (KUTOBWU) U paanoHYKIUAHM MPeKypcopu.

PagnodapmMaueyTcku fiek je nek Koju Kaga je cnpemsbeH 3a ynotpeby, caapXu jeaaH wam Buwe paguoHykinaa
KOjW CIYXW Y MeauumMHCKe cBpxe (paanoakTUBHM M30TOM).

PaguoOHYKNIUAHM FeHepaTop je CBaku CUCTEM KOjWu CafipXn MaTUYHWU PaaMOoHYKNWUA O Kora ce npovssoau
n3BeAeHM paanoHYKIWUA, KOju ce Aobuja enyuparbeMm UM HEKOM APYroM METO[IOM, a KOPUCTU ce Y
paamodapMaLleyTCKOM Neky.

PagnodapmaueyTtckm komnneT (KUT) jecte cBaku npenapar 3a Koju je npeaBuheHo ga ce npuMemyje
pacTBapameM Uan KoMbuMHoBarmeM C paaMoHYKNMAnUMa y paanodapMaueyTckm nek, a Hajuyewhe HenocpeaHo npe
HEeroBe rnpuMeHe.
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PaanoHYKANAHW NPEKypCcop je cBaku Apyrv paanoHyKnma npousseneH 3a notpebe paamoobenexaBara Heke
Apyre CyncTaHLUe rnpe HeHe rnpuMeHe.

BbusbHM ek

Ynan 20.

BW/bHU NEK je CBakM NeK YMju Cy aKTUBHM CacTojuM UCK/bYUYMBO jefiHa UM BULLIE CYMNCTaHLUM BUbHOr nopekna
UNu jeaaH unm Buile 6UrbHUX npenaparta WM jeaHa Unm Bulle CyncTaHum 6usbHOr nopekna y KoMbuHauujn ¢ jeaHmum
unu Buwe 6U/bHUX Npenapara.

CyncTaHue 6u/bHOr NMopeksa M3 cTaBa 1. OBOr YjlaHa jecy cBe 6urbKe y LesMHM Unn 4enoBrMa, OAHOCHO anre,
r’bMBe, NMWajeBu y HernpepaheHoM, CYBOM MSIN CBEXEM CTakby, Kao M oapeheHun ekcyaaTh KOju HUCY MOABPrHYTU
crneumMdnyHMM NoCTynumMMa npepage.

CyncTaHue 6urbHOr nopeksa M3 ctaBa 2. OBOr uYnaHa oapehyjy ce npema aeny 6U/bKe KOju ce KOPUCTU U
60TaHNYKOM Ha3uBYy y CKnaay ¢ 6UHapHOM HOMeHknaTypoM (pod, BpcTa, BapujeTer u ayTtop).

Bbu/bHM Npenapatu u3 ctaBa 1. oBor ynaHa gobujajy ce ekcTpakumjom, AecTunaunjom, NnpecoBareMm,
dpakumoHucamem, npeunwhasameM, KOHLUEHTpOBambeM uin depMeHTaunjom cyncraHumn busbHor nopekna.

Bu/bHUM MpenapaTuMa M3 cTaBa 1. OBOr yYnaHa cMaTpajy ce u MIeBeHe UK cnpaleHe 6urbHe CyncraHue,
TUHKTYPE, eKCTPaKTW, yrba, COKOBM A06UjeHM NpecoBareM, Kao 1 npepaheHun ekcyaatu.

TpaanLMoHaHu J1eK U TPAANLMOHASTHN BUIbHU JIEK

YnaH 21.

TpaaMuMoHanHu nek je nek Koju Moxe 6MTK 3aCHOBaH Ha Hay4YHUM NpUHUUNMMA U pe3yaTaT je Tpaauumje nnm
APpYyrnX TpaanUMOHANHUX Tepanujcknux rnpucryna.

3a TpagmumoHanHu nek M3 ctasa 1. oBor 4YnaHa AreHunja nsgaje o38Oy 3a JIeK Y CKNagy ca OBUM 3aKOHOM U
nponncnMMa AOHETUM 3a CI'IpOBOf)EI-be OBOI' 3aKOHa.

TpaanumoHanHn 6uibHM nek je nek Koju ucnymwasa cnepehe ycnose:

1) Ma MHAMKaLUMje Koje Cy KapaKTepuUcTUYHe UCK/bYUYMBO 3a TpaauLumnoHanHe 6urbHe NIeKoBe Koju Cy Mo CBOM
cactaBy U HaMeHu npeaBuheHn 3a NpuMeHy 6e3 nekapckor Haa3opa paau NnocTas/batba AMjarHo3e UNW UsaaBarba
peuenTa uau paau npahera ToKa feyema;

2) npeaBuheH je UCK/bY4YMBO 3a@ MPUMEHY Y CK1aay C NPOMNMCaHOM jauyMHOM U AO3MPAHEM;
3) Hamerb€eH je 3a opasnHy ynoTtpeby, crnosbHy ynoTpeby, 04HOCHO MHXanauunjy;

4) ncrekao My je nepvog TpaguumoHanHe ynotpebe, o4HOCHO NMpoTeKso je HajMare 30 roamHa ynotpebe npe
JaTyMa rnogHollera 3axTeBa 3a u3gasarbe [03B0OJe 3a JIeK, a 04 yera Hajmamwe 15 roamHa Ha Teputopuju EBponcke
yHUWje;

5) nocToju AOBO/LHO NoAaTaka o TPaAULMOHANHOj ynoTpebu neka, 0fHOCHO MOKa3aHo je Aa Huje WTeTaH npu
NPOMNUCaHUM YCIOBMMaA NMpPUMEHe, Kao U Ja CE MOTy OYEKMBATU HEroBU GapMaKkonowKkn edekTu UIn Herosa
e(nKacHOCT Ha OCHOBY HEerose AyrotpajHe yrnotpebe n UCKyCTBa.

AKO y 6M/bHOM NeKy nMa BUTaMUHA WK MUHEpana, a ymja je Tepanunjcka 6e3begHoct 4o6p0O AOKYMEHTOBaHa, OH
ce MOXe cMaTpaTu TpaguMuMoHanHUM 6UIbHMM JIEKOM, ako je AejCTBO TUX BUTaMMHa N MuUHepana camo noMmohHo y
OAHOCY Ha AejCTBO aKTUBHUX BUIbHMUX cacTojaka y norneay AeknapucaHe nHamkauuje (wnm neamkauuja).

AKO Cy MUCMYHEHUN YCMOBU M3 CT. 2. U 3. 0BOr ufiaHa, TpaaMuMoHaaHU 6U/bHU Nnek ynucyje ce y Perucrap
TpaavuMoHaNHUX BU/bHUX fIeKOBa, KOju BoAU AreHuwuja.
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AreHuwnja moxe oabuTn 3axTeB 3a ynuc neka y Perncrap TpaanumoHanHux 6usbHNUX neKoBa ako HUCY UCNYHEHMU
yC/I0BU U3 CT. 2 — 4. OBOI YnlaHa WM ako je ucnymweH HajMame jeaaH og cnegehux ycnosa:

1) KBaNUTaTUBHM, OAHOCHO KBAaHTUTAaTUBHM CacTaB Sieka He oAroBapa Aek/lapucaHoM cacTaBy;
2) HAMKaumje HUCy y cknaay ca ycnoBmMma M3 cTaBa 3. OBOT YjiaHa;
3) nek 61 Morao 6UTK WTETAH NpY HOpManHUM yc/loBMMa ynoTpebe;

4) nogauun o TpaauuUMOHaNHoj ynotpebun HUCy A0BO/bHU, NocebHO ako hapMaKooWKOo AejCTBO 1eKa UM Herosa
ednKaCHOCT HUCY CacBWUM yBEp/bUBM Ha OCHOBY AyroTpajHe ynotpebe n nckycrsa;

5) HMje Ha 3ap0Bos/baBajyhn HauMH f0Ka3aH KBaNWUTET fieKka ca hapMalleyTCKor acnekTa.

AreHumuja Moxe ga npoueHun fa oapeheHn TpaanunoHanHn 6U/bHU JIEK HE UCMyHaBa yCsioBe 3a ynuc y Peructap
TpaaMUMOHanHMxX 6U/bHUX fiekoBa Beh Aa ucnyhasa yYC/0BE 3@ M3AaBake A03B0JIe 3a SIeK Y CK/1agy Ca OBUM 3aKOHOM U
nponuncrMmMa AOHETUM 3a CripoBofNeHe OBOr 3aKOoHa.

MuHucTap HagnexaH 3a NocsioBe 34pas/ba U MUHUCTaAp HaAJieXaH 3a NocNoBE BETEPUHE CropasyMHO nponvlcyjy
6nnxe yC/i0Be U Ha4yuH ynuca y Perncrap TpaanumoHanHux 6nrbHUX NneKoBa, Kao U nsgaesara 403BOJ1E 34
TpagnunmoHalHn 6UIbHM nek.

XomeoraTtcku ek

YnaH 22.

XomeonaTcku ek, y CMUCy OBOI 3aKOHa, jecTe nek nspaheH oa nponssoga, CyrncTaHum unm jeantserba Koju
YMHe XOMeonaTCcKe CyrncTaHue y cKknaay ca XoMeonaTCKMM NMOCTYNKOM u3paje, No MeTodama esporicke dapmakoneje
wnn dapmakoneja saxehux y HeKoj o4 3emarba EBporncke yHuje.

XoMeonaTcku fieKk U3 ctaBa 1. oBOr 4UnaHa MoOXe Aa CapXXW BULIE aKTUBHUX NMpUHLUMNA.

XomeonaTcku ek ce ynucyje y Perncrap xomeonaTtckux fieKoBa Koju Boam AreHuuja, ako ucnyrwasa criegehe
ycnose:

1) HametbeH je 3a opanHy UAn CrosbHy ynoTpeby;

2) Ha HeroBoj eTUKeTM HUTK y 6mno Kojoj Apyroj nHdopmaunju Koja ce 04HOCK Ha NeK HeMa HaBeAeHMUX
KOHKPETHUX Tepanujcknx uHamKaunja;

3) npucyTaH je 40BOSbaH cTeneH pasbfiaxera fieka Koju rapaHTtyje Tepanunjcky 6e36eHOCT neka, Kao u Aa fek
He MOXe [a CafipXu BULLIE Of jeaHOr Aefna MaTuuHe TUHKType Ha AeceT Xusbaja AenoBa wav suue oa 1/100 aena
HajMarbe 403e Koja ce KOPUCTU Yy anonaTtckoj (KOHBEHLMOHAMHO]) MeAULNHN, Kaa Cy Y NUTakby akTUBHE CyncTaHue
umnje NPUCYCTBO y anonaTckoM fieKy nHaue Hamehe obaBe3sy M3naBarba Y3 fIeKapcku peuenT.

AreHumja MoXxe, Ha OCHOBY M3MEHEHMX HayUYHUX CTaBOBa, AOHETW OAJIYKY Aa CE XOMEOMNATCKM JIeK ynucyje y
Perncrap xomeonaTcKkux S1IeKoBa U ako He UCMyH,aBa yC/I0Be MponncaHe y cTaBy 3. Tayka 3) OBOr ufiaHa.

3a XOMeonaTCcKu neK Koju He ucnykasa ycnoBe u3 CcT. 3. n 4. 0BOr YnaHa AreHuuju ce NoAHOCKU 3axTeB 3a
n3gaBakb€ A03BONE 3a NEK.

MUWHMCTap HaanexaH 3a NocsioBe 34paB/ba U MUHUCTAp HaA/ieXaH 3a Noc/10Be BETEPUHE CMOPasyMHO Nponucyjy
6aMXKe yC/IoBE M HauMH ynuca fieka y Perncrtap XoMeonaTcKMx JIeKoBa, Kao U u3aaBakba A03BOJIE 3@ XOMEOMNATCKM Nek.

BetepuHapckun nek

YnaH 23.

BeTepuHapcku nek je nek y cMmcny ynada 14, ynaHa 16. ctaB 4. u un. 18 - 22, oBor 3akoHa.
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MpeMukc je dhapMaueyTcku 061K BETEPUHAPCKOT NlIeKa HaMeHEH 3a MEeLarbe C XPaHOM 33 XUBOTUHLE.

MpeMuKc 3a MeauUMHUpaHy XpaHy je nocebaH dapMaleyTcku 06/IMK BETEPUHAPCKOr NleKa, NpoM3BeaeH Tako Aaa
WCK/bYUYMBO CNYXW 3@ NMPOM3BOAHY MeAuLMHUpaHe XpaHe.

MaructpasiHn n rajaeHcku J1eKk

YnaH 24.

MaructpanHu nek je nek napaheH y anoteum no peuenty (dpopmynn) 3a ogpeheHor naumjeHTa, 04HOCHO
KOPUCHMKaA.

M3paga MarmcrpasnHmx siekoBa He cMaTpa ce Npou3BoAHO0M Y CMUC/TY OBOI 3aKoHa.

aneHcku nek je nek nspaheH Ha ocHoBy Baxehux cdapmakoneja nnmn saxxehnx marmcrpanHux dopmyna y
raneHckoj nabopatopuju U HaMeHEH je 3a nauujeHTe anoTeke, OA4HOCHO Apyre 34paBCTBEHE YCTaHOBE, OAHOCHO ApYyror
obnuka 3apascTBeHe cnyxbe (y AasbeM TEKCTY: NpMBaTHa Npakca) Kaja He NOoCToju UM HMje AOCTyNaH ek 3a Koju je
nsgarta 403B0OJ1a 3a JSiIeK NoA YC/I0BMMa MPOnNMCcaHMM OBMM 3aKOHOM U MOA3aKOHCKMM akTMMa AOHETUM 3a cnpoBoheme
OBOr 3aKOHa.

[aneHckn nek u3 crtaea 3. 0BOr 4JaHa MoOXe ga ce napahyje y raneHckoj nabopatopujn anoteke koja obasrba
[enaTHOCT Kao 34paBCTBEHA yCTaHOBA Ha NPMMapHOM HUBOY 34paBCTBeHe 3awwTuTe (y AasbeM TeKCTY: rajieHcka
nabopatopuja anoteke) y Manaum cepujama, Hajsuwe o 300 rotoBmx NojeaMHauYHMX NakoBama No cepujn n HamemeH
je 3a n3pasarbe, Npoaajy, 04HOCHO ynoTpeby u NpMMeHy 3a nauujeHTe Te anoTeke, O4HOCHO anoTeke Koja je y cacTtaBy
Apyre 34paBCTBeEHE yYCTaHOBe Koja obaBsba AeNnaTHOCT Ha NpUMapHOM HMBOY 34paBCTBEHE 3alTUTE, OAHOCHO anoTeke
OCHOBaHe Kao npuBaTHa npakca, Kao n y ogrosapajyhoj BeTepuHapckoj yCTaHOBM, Ca KOjuMa je anoteka y umjoj je
rasieHckoj nabopaTtopujn napaheH raneHckn nek, 3aksbyuusia yropop 0 MCnopyuun ogpeheHe KonmMumHe TOr raneHckor
Nleka, Kao 1 y BeTepuHapCKoj anoTeun, ca Kojuma je anoteka y 4Unjoj je raneHckoj nabopatopujn nspaheH raneHcku
JleK, 3aKk/byuyunsa yroBop o ucnopyum ogpeheHe KonmumHe TOr rasieHCKor sieka.

[aneHckn nek n3 crtaBa 3. OBOr YJaHa, KOju Cce UCK/bYYMBO ynoTpebsbaBa y BETEPUHAPCKO] MeauuuHu, nspahyje
ce y raneHckoj nabopartopuju BetepnHapcke anoteke y KonmumHm 4o 100 rotoBux nojeanHayHmx nakoBama AHEBHO.
AKTMBHE CyrncTaHue 3a Koje NMocToju KapeHua He MOry ce KOpUCTUTU 3a U3paay rasleHCKUX M MarncTpasHux fekoBa 3a
ynoTtpeby y BETEPMHAPCKO] MeAULMHM 3@ TPeTUpPaHe XMBOTUHA HaMEHEHNX UCXPAHWU JbyAN UKW NMPOU3BOAHWN XpaHe 3a
UCXpaHy Jbyau.

M3paga raneHckor neka u3 cT. 4. U 5. 0BOr ufiaHa y yKynHoj konunumHu ao 300 roToBmMx MojeanHauyHuX nakosama
fieka rno cepuju, oAHOCcHo A0 100 roToBMX MojeAnHAYHMX NakoBaka AHEBHO 3@ NPUMEHY Y BETEPUHAPCKOj MEAULIMHUN He
cMaTpa ce Npou3BOAHOM Y CMUC/TY OBOI 3aKOHa.

FaneHckn nek Moxe Aa ce uspahyje n y raneHckoj nabopaTtopujn 34paBCcTBEHE YCTaHOBe Koja obaBrba
3APaBCTBEHY AEMATHOCT Ha CeKYHAApPHOM, OA4HOCHO TepunjapHOM HUBOY 3A4paBCTBeHe 3awTuTe (Y Aa/beEM TEKCTY:
raneHcka nabopartopuja 601HMYKE anoTeKke) y KOJIMUYMHM Koja je noTpebHa 3a obesbehunBarbe 34paBCTBEHE 3alUTUTE
naumjeHaTa Te 34paBCTBEHe YCTaHOBe.

M3pana raneHckor nekay FaJ'IEHCKOj na60paTopMjM 60nHMYKe anoTeke U3 cTaBa 7. OBOr YjiaHa He cMaTpa ce
nponssoaHOoM y CMUCNY OBOI' 3aKOHa.

[aneHcKn nek n3 ctaBa 7. OBOI 4YslaHa He MOXe ce Hahu y MpoMeTy Ha BeINKO, OAHOCHO Y MPOMETY Ha Marso.

CBaka cepuja raneHckor fieka Mopa Aa uMa ceptudukaTt aHanm3e Koju nsaaje nabopatopuja koja obasrba
KOHTPOJly KBanuTeTa, a Koja je y cactaBy raneHcke nabopaTtopuje nnm nabopatopuje koja nMa A03BOSY HaaNeXHOr
MWUHWUCTapCTBa.

Ycnose y norneay npocropa, onpeme, kagpa, Kao u Apyre ycrioBe 3a U3paay raJeHCKUX JIeKoBa Y rafieHCKOoj
nabopaTtopuju anoTeke, 0A4HOCHO y rasieHckoj nabopatopuju 6onHmnuke anoteke, Kao n 1obpy npakcy y nspaam
raneHcKmMx nieKoBsa, Nponucyje MMHUCTap HaanexaH 3a NocnoBe 34paBsba.

Ycnose y norneay npocropa, onpeMe, Kaapa, Kao U Apyre ycrioBe 3a uspagy rafieHCKux 1ieKoBa Koju ce
ynoTtpebrbaBajy UCK/bYUYMBO Y BETEPUHAPCKO] MEAULIMHK, Ko U YC/IOBE 3a U3[aBakbe 403BOJe 3a JIeK Y CKNaay ca 0BUM
3aKOHOM MpPOMnuUCyje MUHUCTap HaaexaH 3a Noc/oBe BETEePUHE.
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Cnncak raneHckux nekosa Koju ce ynoTpebsbaBajy y XyMaHoj MeauuuHun Nponucyje MMHUCTap HaanexaH 3a
nocrioBe 34paBiba, a CNMCaK rajsieHCKMX NIeKoBa Koju ce ynoTpebrbaBajy UCKI/bYUYMBO Y BETEPUHAPCKO] MEAULINHMY,
Mpornuncyje MUMHUCTap HaasexaH 3a rnoc/ioBe BETEPUHE.

AKo anoteka 13 cT. 4. 1 5. oBoOr unaHa BpLUN cHabaeBake ApYrMX 34paBCTBEHUX YCTaHOBa, NpuUBaTHE npakce,
OIHOCHO BETEepUMHapPCKUX OpraHusalmja, Ha OCHOBY yroBopa Yy CKfiaZly ca OBMM 3aKOHOM, 3a notpebe naumjeHara,
OIHOCHO KOPMCHMKA Te 3[paBCTBEHE YCTaHOBE, NpUBaTHE NpaKce, 0JHOCHO BETepMHApCKe opraHusalmje, Takso
cHabaeBatbe CcMaTpa ce NPOMETOM Ha Masfio y CMUC/Y 3aKoHa.

M3y3eTHO of cTaBa 7. OBOr YsaHa, Ha OCHOBY YroBopa O Mcrnopyum ogpeheHe KOoMMYMHE rasieHCKor fieka, Moxe
ce BpWWUTK cHabaeBare n Apyrnx 34paBCTBEHNX YCTAHOBA Ha CEKYHAAPHOM, O4HOCHO TepuMjapHOM HUBOY 34paBCTBEHE
3awTuTe 3a noTpebe naumnjeHata TMX 34paBCTBEHMX YCTAHOBA, Y3 CarJlaCHOCT MMHUCTAPCTBA HAA/IEXHOr 3@ NoC/10Be
34passba.

2. lo3BoONna 3a nekK

NcnntnBar-€ 1eKOBa

YnaH 25.

[a 6u nek nobuo fo3Bony 3a ek, oH Mopa 6utn dapmaueyTckun (bapmaLeyTcKo-xeMnjcko-61onoLwKkmn),
(hapMaKosIOWKO-TOKCUKONOLWKN U KIMHUYKM UCMINTaH,

Jlek moxe fa ce dhapmaueyTcku, apMaKosIOLWKO-TOKCUKOIOWKM U KIMHUYKKM UCMIUTYje M NowTo je 3a mera
uspaTa A03BOJa 3a fiek paau Aobujarba AONYHCKUX nojaTaka o Jieky.

Jlek ce ncnutyje y cknagy ca CMepHuuama Jobpe npounssohauke npakce, Jobpe nabopaTopujcke npakce u
[obpe KNMHUUKE Nnpakce, a BeTepMHapCKM ek ce ucnutyje y cknagy n ca CMepHuuama Jlobpe KNnMHUYKe npakce 3a
BeTepMHapcke nekose.

dapMaLeyTcKo UCMIUTMBaHE sieka Mory Aa obassbajy npasBHa fvua Koja UCMyHaBajy yCcioBe y norneay Kaapa,
npocropa, onpeme, kao u CMepHuua Jobpe npoussohauke npakce, y CKaay ca OBUM 3aKOHOM.

dapMaKo/IoLLIKO-TOKCUKOSOLIKO UCMUTUBaHE NleKa BPLUKM Ce Y CKady ca 0BUM 3akoHOM u CMepHuuama [Jobpe
nabopaTopujcke npakce.

CmepHuLe

YnaH 26.

CmepHuue [obpe npomnssohayke npakce, [lobpe nabopatopujcke npakce, [lobpe knmHunuke npakce n Jobpe
npakce y auctpubyumnjn objaerbyje MMHNMCTapCTBO HaAE€XHO 3a nocsioBe 3apasiba y ,Cnyxb6eHoMm rnacHuky Penybnuke
Cpb6uje”.

CMepHuUe [Jobpe KNMHUUKE npaKkce 3a BeTepMHapcKke nekoBe objaB/byje MUMHUCTAapCTBO HAANEXHO 3a NoCnoBe
BeTepuHe y ,Cnyx6eHoOM rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.

lNoagHocunay 3axTeBa 3a usgaBar-e [403BoJIe 38 J1eK

YnaH 27.

3axTesB 3a usgaBare A03B0OJ1E 3a NeK AreHuuju nogHocu:

http://www.pravno-informacioni-sistem.rs/SIGlasnikPortal/viewdoc?uuid=6bacdbee-413a-4ab4-a61c-62ec784df3fb&regactid=424572&doctype=reg 16/91



12/29/2017  www.pravno-informacioni-sistem.rs/SIGlasnikPortal/viewdoc?uuid=6bacdbee-413a-4ab4-a61c-62ec784df3fb&regactid=4245728&doctype=reg
1) nponsBohay neka Koju uma A03BOMY 3a NPOM3BOAHY SiekoBa y Penybnuum Cpbujn;

2) 3acTymnHUK, OAHOCHO MpeAcTaBHUK MHOCTPaHor npoussohava Koju uma ceauwuTe y Peny6nunumn Cpbuju;

3) 3aCTynHUK MHOCTPAHOTr NpaBHOr MUa Koje Huje npomsBohay Tor neka, anu je Hocunay, JO3BOJIE 3a JieK Y
3eM/bamMa EBponcke yHuje nnm y 3em/baMa Koje uMmajy ucrte 3axTeBe 3a usgaBarbe A03BOJEe 3a ieK KOju uma ceguwte y
Peny6navnumn Cpbujn;

4) npaBHO NuLe ca ceanwiTeM y Penybnmum Cpbuju Ha Koje je npoussohay 13 Tauke 1) oBOr cTaBa NpeHeo
[103BOJ1Y 33 JIeK, OHOCHO KOME je 4ao MpaBo 3a CTULake CBOjCTBa HOoCMOoLA A03BOJIE 3a /IeK U3 CBOr NPOW3BOAHOT
nporpama.

MoaHocmnauy 3axTeBa 3a u3gaBare A03BOJIE 3a flek M3 cTaBa 1. oBor unaHa (y fasbeM TekCTy: npeanaray) Mopa
Aa “Ma OAroBOPHO nuue 3a apMakoBUIrnnaHLuy, Kao n 0AroBOPHO nuLe 3a AOKYMeHTauujy y noctynky gobujama
[03BOJie 3a JieK, heHe U3MeHe, gonyHe n o6HOBe, C KOjuUMa je 3aKk/byyuMo YroBop O paay C NyHUM pagHMM BPEMEHOM Ha
HeoapeheHo Bpeme.

Jlnua 13 crtaBa 2. 0BOr YnaHa Mopajy Aa MMajy 3aBplieH MeAULMHCKKN, CTOMaTOMOLKN UNn dapMaLeyTcKu
(hakynTeT, 0AHOCHO 3a BETEpMHAPCKE NeKoBe — (haKyNTeT BETEpMHApCKe MeauLnHe.

lMopepn ycnoea n3 ctaea 2. OBOr YiaHa npegnarad us ctaea 1. tad. 3) n 4) oBor YnaHa Mopa ga uma u nuue
OArOBOPHO 3@ NMyLWTake cepuje fieka y NpoMeT KOju ucnyHasa ycnoBe nponncaHe 0BMM 3aKOHOM M MpoOnMcuMa AOHETUM
3a crnpoBohere 0BOrr 3aKOHa.

Mpeanaray je oaroBopaH 3a AOKYMeHTalnjy y noctynky aobujarba A03BOME 3a NeK.

lMocTynak 3a fgobujarbe 403BoJie 3a JieK

YnaH 28.
[lo3Bona 3a nek Moxe ce 4obuTn Ha OCHOBY NOTMNyHe, OAHOCHO cKkpaheHe AOoKyMeHTauuje.

[lo3Bona 3a nek Moxe ce A06UTKU 1 NoA NOCeBHUM YCNoBMMa ako fiek MMa [103BOJ1y 3a JiIeK MO LeHTPanM30BaHOM
NnocTynky y 3eMrbaMa Eepornicke yHuje.

Y3 3axTeB 3a M34aBak-e L03BOJIE 33 JIeK AOCTaB/bajy Ce U y30puM Jieka.

MWHUCTap HaafexaH 3a Noc/ioBe 3paB/ba U MUHUCTApP HaAfIeXaH 3a Moc/foBe BETEPUMHE CMopasyMHO Nponucyjy
cajp)aj 3axTeBa 3a usaaBatbe [03BOJE 3a JIeK, caapxaj AoKyMeHTauuje noTpebHe 3a Aobujare 403BOsE 3a NeK, Kao M
HauMH gobujarba A03BOSE U3 CT. 1. 1 2. OBOr unaHa.

locTynak 3a fobujarbe A403B0OJIE C MOTYHOM AOKYMEHTaLNjoM

YnaH 29.
3axTeB 3a pobujare fo3BOsIE 3a SIeK C NOTMNYHOM AOKYMEHTaUMjoOM caapXXun HajMarbe:

1) aAMUHUCTpaTMBHE noJaTKe Koju caapxe Ha3us neka, INN, reHepmMuKko nuMe nnu xeMmujcky opMmysy aKkTuBHe
cyrncTaHue, apMaLeyTcki 06K U jaumHy neka, Npeanor CaxeTka KapakTepucTuka fieka, NpeanoxeHo yrnyTcTBo 3a
fleK, HasuB U afpecy NoAHOCKOLIA 3aXTeBa 3a M3haBatbe [03B0JIe 3a NIeK, Ha3uB M aapecy npoussohaua, Mecta
Npou3BoAHE N NyLUTakba Cepuje neka y npoMeT, AoKa3 Aa npoussohay nMa [03B0JYy 3a NPOU3BOAHY KOjy je U3aao
HaANeXHW opraH, Npeasior TeKCTa 3a YHyTpalltbe M CrosbHE MaKoBakbe, A0Ka3s Aa fiek MMa 0380y 3a fieK, OAHOCHO Aa
je y noctynky aobujarba 403BOSE 3@ JIEeK Y 3eM/bM MOPEKa, Kao 1 [a Ce Hanasu Ha TPXULITY, OAHOCHO pasfore
HEeroBOr HenyllTarba Yy NPOMET Y TOj 3eM/bW, CMCaK 3eMasba Y KOjuMa fiek uMa 403B0osy 3a Nek, ceptudukaT o Jobpoj
npou3sohaukoj npaKcu, Koju je M3nano HaanexXHo MUHUCTapCTBO Y CKady Ca 0BMM 3aKOHOM, OAHOCHO oAroBapajyhu
cepTudukaT 3em/be EBporcke yHUje uau apyre 3em/be Koja MMa UCTe UM CNndHe 3axTese y norneay Jo6pe
npoussohauke npakce;
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2) cdapMaueyTCcKo-XeMunjcko-61MonowWwKe noaaTke Koju caapxe KBanMTaTUBHE M KBAaHTUTATMBHE noAaTKe O cacTaBy
JleKa, TEXHOJIOWKM MOCTynaK M3paje fieka, KOHTPOoJly KBaJnMTeTa CBMX YNa3HUX CUPOBWMHA, KOHTPOJy KBanuTeTa y
npouecy Npov3BOAHE, KOHTPOJy KBanWUTETa Jieka, CTyauje cTabuiHOCTM, Kao M noaaTke o npoueHu 6e36eAHOCTM neka
Mo XWUBOTHY CPEAMUHY;

3) hapMaKonoLWKO-TOKCMKOOLLKE MOAATKE KOjU caapiKe noJaTke o hapMakoAMHAMCKMM M (hapMaKOKUHETUYKIUM
ocobrHaMa neka, NoaaTke 0 TOKCUYHOCTU fIEKa, O HErOBOM YTULAjy Ha penpoayKTUBHe dyHKLUMWje, NoaaTKe O Hherosoj
eM6puoHanHoj, hertanHoj nnn nepmHaTasHoj TOKCUUHOCTM, MyTareHOCTN M KaHLIepOreHoM NnoTeHuujany, Kao 1 nogaTtke
0 NIOKasfiHoj MOAHOLLU/LUBOCTHM, a 3a NIeKOBe Koju ce ynoTpebrbaBajy UCK/bYUMBO Y BETEPUHAPCKOj MEAULIMHU Mpeasnor
KapeHLle MU MaKCMMasiIHOr H1UBOa pe3naya;

4) KIMHUYKE NnoJaTKe Koju cagpike onwTe noaaTtke O MCNUTUBAkY, O U3BOHEerY ncnutueara, pesynrarte
UCMnUTMBaHA, KJIMHMYKO-(apMaKosiowkKe nogatke, nogatke o 6MonoLWKoj pacnonoXmBocTn nam o 6MonowKkoj
€KBMBaJsieHUNjn Kaga je To noTpebHO, nogaTke 0 KAMHUYKO] 6e36enHOCTN U ePUKACHOCTM fieka, AOKYMeHTaumjy o
BaHpeaHUM gorahajuma y ucnmtmBamwy U 0 UCKYCTBMMA A06mnjeHMM nocne nsgaBakba 403BOJE 3a JIEK Y APYIUM
3eM/bama.

Y3 3axTeB 3a f06ujarbe A03BOSE 32 NIeK KOjU caApu PUKCHY KOMBUHALM]Y aKTUBHUX CYMCTaHUW, npeanaray je
[ly>XaH [a AO0CTaBu pe3ysiTaTe HOBUX MPETKANHUYKUX AN HOBUX KITMHUUKUX UCMIMTUBaHA KOjU Ce oAHOCe Ha AaTy
KOM6MHAaLMjy aKTUBHUX CYMNCTaHLM, C TUM [1a Ce He Mopajy AOCTaBMTU CTpyUHe pedepeHLe 0 CBakoj NnojeanmHauvHoj
aKTUBHO]j CyMncTaHLUM.

AKO nofHocK 3axTeB 3a Aobujarbe A03BONE 3a Nek ¢ 4o6po No3HaToM ynoTpeboM akTUBHE CyncTaHue, npeanaray
HUje AyXaH Aa AOCTaBW NOAATKE MPETKAMHUYKUX U KIMHUYKUX UCMIUTUBaHA M3 cTaBa 1. Tad. 3) n 4) oBor ynaHa, Beh
MOXe YMEeCTO COMCTBEHMX NnojaTaka Aa AO0CTaBu noaaTke U3 nutepaTtype objaBrbeHe y CTpyYHUM nybnvkauujama
(bubnuorpadcke nogaTke).

Jlek ca nHdopMaumjoM o0 NpUCTaHKy cMaTpa ce N1IeKOM C NOTNYHOM AOKYMEHTaUMjoM y CMUCIY OBOI 3aKOHa.
JNlekoBn n3 cT. 1-4. 0BOr unaHa cMaTpajy ce pedepeHTHMM JIeKOBMMa Yy CMUCITY OBOI 3aKOHa.

Y MOCTYNKy usaaBarba [03BOJIE 3a Niek AreHumnja MoXe [a Tpaxu 1 apyre nogaTtke 3HauyajHe 3a fobujarbe
[03BOJ1e 3a NIeK NponncaHe oBMM 3aKOHOM WM NMpPOMNMcMMa AOHETUM 3a CrpoBofhere 0BOr 3aKoHa.

AreHumuja y nocTynky m3gaBarba A03BOJIE 33 JIEK U3Y3ETHO MOXE Aa TPaXKM Aa HaA/IeXHO MUHUCTAPCTBO M3BPLUU
WMHCNEKUNjCKN HAaA30p HaA NPOM3BOAHOM JleKa 3a KOju je NoAHET 3axTeB 3a U3AaBakbe A03BOJIE 3a JIeK, 3@ U3MEHE UK
[onyHe, 0AHOCHO 06HOBY 03BOE.

lMoctynak 3a gobujare go3sose ca ckpaheHoMm OKyMeHTauujom

Ynan 30.
3axTeB 3a gobujare Ao3BONE 3a fleK ca ckpaheHOM AOKYyMeHTauMjoM NogHOCKU ce 3a:
1) reHepunykmn nek;
2) reHepuyKn XMbpuaHu nek;
3) 6MoNoWwKM CnmMYaH nekx.

3axTeB 3a gobujare A03BONE 3a /leK U3 cTaBa 1. Tauka 1) oBOr unaHa yMecTo COMNCTBEHMX NogaTaka mu3
AOKyMeHTaumje u3 ynaHa 29. ctas 1. Tay. 3) n 4) oBOr 3aKoHa, caap>Xu nogaTke o 6MONOLWIKOj eKBUBaNEeHLUNjN
reHepu4Kor fieka y ogHocy Ha pedepeHTHM ek Ha OCHOBY oaroeapajyhux ctyamja 6uonolke pacrnosioXuBocTy.

ConcTeeHuM nogaum M3 AOKyMeHTauuje n3 ynana 29. ctas 1. Tay. 3) 1 4) 0BOr 3aKoHa NOAHOCE Ce 3a JIEKOBE U3
ctaBa 1. Tay. 2) u 3) oBOr unaHa, n 1o nogaun o 6es3begHocTn n edNKaACHOCTM NeKa KOju ce pasnnkyjy o4
oaroBapajyhmnx nogaTtaka pedepeHTHOr sieka, 04HOCHO pedepeHTHOr 6uonowKkor neka.

MuHKUCTap Hag/exaH 3a nocsoBe 34pasB/ba U MUHUCTAP HaA/1eXaH 3a Noc/ioBe BETEPUHE CNOopa3yMHO ﬂpOﬂVICij
cagapxaj 3axTeBa 3a fobujarbe [03BOSE 3a NieKk ca ckpaheHOM AOKyMeHTauujoM, cagpxaj AoKyMeHTaumje notpebHe 3a
nobujarbe fo3BoNeE 3a ek ca ckpaheHOM AOKYMeHTauMjoM, Kao U HauuH gobujama f03BoJE 3a Siek ca ckpaheHoM
OOKYMeHTaLnjoM,
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3awTnTa nogataka 3a /1eKOBE Koju ce yroTpebrbasajy y XyMaHoj MeauLmHm

YnaH 31.

Ako je go3Bona 3a ek usgata npseu nyT y Penybnunum Cpbujn nnm 3embama EBponcke yHuje, y ckiaay ca 0OBUM
3aKOHOM M NponucMMa AOHEeTUM 3a cnpoBohere 0BOr 3aKOHa, OAHOCHO Y CKNaAy ca 3axTeBuMma EBporicke yHuje, 3a
pedepeHTHM fieK, N CBaka HOBa A03B0O/a 3a JIeK Ha OCHOBY M3MeHe, OAHOCHO AOMNyHe Te A03BOJe 3a JIeK y norneay
jaunHe neka, apmaueyTtckor obnmKa, HauMHa NMpPUMEHeE NieKa, NakoBaka, Kao 1 CBe Bapujaumje 1 3axTeBu 3a
npowuvpere f03Bosie 3a siek, Tpeba aa 6yay obyxsaheHn npBoM A03BOSIOM 3@ JIEK M YMHE A0 jeanHcTBeHor, rnobanHor
cuctema nsgaBarba A03B0oJ1e 3a Nek (y Aa/beM TekCTy: rnobanHa Ao3Bona 3a fek).

Mpepnaray 3a nsgasame A03BOJE 3a JieK ca ckpaheHOM AOKYMeHTauMjoM MOXe Aa nofHece 3axXTeB 3a UsgaBarbe
[03BOJIe 3a JleK Mo UCTeKy HajMare ocaM rogMHa of AaHa Kaga je rnobanHa fo3sosa 3a pedepeHTHU ek Ha Koju ce
nosmea msgata y Penybnnumn Cpbujn, EBponckoj yHnjn nnm 3emsbama Koje nmajy ucte unm cnmyHe 3axteBe 3a
n3gaBame L03BOJIE.

Mo nucteky AeceT roaMHa o4 AaHa M3aaBarba rnobanHe 403Bose 3a pedepeHTHU NieK, Npeanarad Moxe ga aobuje
[03BOJY 3a fiek ca ckpaheHoM AOKyMeHTaLnjomM.

Pok oAl AeceT roavHa U3 ctasa 3. OBOr uyjiaHa npoayxasa ce (KyMyaTUBHO) 3a joll jeAHy roAuHy ako je y ToKy
ocaM rogmHa oA usaasarba rnobanHe A03BOJE 3a pedepeHTHN Nek, Hocunal A03Bose 3a pedepeHTHM ek 0610 HOBY
[103BOJY 33 jefiHy WU BULLE HOBMX MHAMKALMja KOje NpeacTaB/bajy 3HauyajHo yHanpehewe Tepanuje TMM pedepeHTHUM
JIeKoM,

Pok og jeaHe roanHe n3 ctaBa 4. OBOI YjlaHa O4HOCKU Ce M Ha HocMoua A03BOJie 3a NieK U3 ynaHa 29. ctas 3. oBor
3aKOHa Koju je 4obMo HOBY A403BONMY 3a NieK 3a jeAHY WM BULLE HOBUX MHAMKAUM]a Koje npeacTaBibajy 3HayvajHo
yHanpehere Tepanuje, a Ha OCHOBY HOBMX (HhapMaKoNOLWKO-TOKCUKOMNOLWKNX U KIIMHUYKUX NCAUTUBama TOr eka, Kao 1
ek 3a Koju je yTBpheHa HoBa Knacudukaumja Ha OCHOBY 3Ha4yajHUX MPETKANHUYKUX N KITMHUYKUX NCANTUBaMa Y
CKnagy ca OBMM 3aKOHOM.

PokoBu 3awTnTe Nnogataka 3a NEKOBE M3 OBOI YfaHa M 4naHa 32. 0BOr 3aKOHa NOYUkby Aa TeKy o4 AaHa Kaja je
nsgarta rnobasnHa A03BONA 3a SleK U3 cTaBa 1. OBOr ysiaHa.

3awTuta nogartaka 3a BETEpUHAPCKE JIEKOBE

YnaH 32.

Ha BeTepuHapcke nekoBe CXOO4HO ce npuMmeryjy oapenbe ynaHa 31. oBOr 3aKkoHa, ako OBMM 3aKOHOM Huje
Apyk4nje ogpeheHo.

M3y3eTHO o cTaBa 1. OBOr unaHa, 3a BETepUHaApCKe JIeKoBe KOoju ce ynoTpebsbasajy 3a federe nuena, puba u
APYrMX Makbe 3aCTyM/beHUX XNUBOTUHCKNUX BPCTa, POK M3 ynaHa 31. cTaB 4. OBOr 3aKOHa Npo/ly)XXaBa Ce KyMy/aTUBHO
[0 TPU roamnHe, aKo je To noTpebHo.

M3y3eTHO of cTaBa 1. OBOr 4saHa, ako ce u3ga HOBa A03BOJ1a 3a NpUMEHY pedepeHTHOr 1eka Ha APYroj
XXNBOTUHCKO] BPCTU YMjU CY NMPOU3BOAN HAaMEHEHW 3a UCXPaHY JbyAu Yy rnepuoay oA neT rogmHa o4 AaHa u3faBama
[03BOJIE 3a Taj NleK, poK M3 ynaHa 31. ctaB 4. OBOr 3aKOHa NMpoAy’kaBa ce 3a jow jeaHy roamHy (KyMmynaTuBHO), a
Hajay>xe 40 Tpu rogmMHe ako ce ynoTtpebsbaBajy 3a neyere YeTupu XMBOTUHCKE BPCTE UM BULLE XUBOTUHCKUX BPCTa
umjn ce Npon3BOAN KOPUCTE Y UCXPaHU Jbyau.

N3pnaBare 403BOJIE 3a J1EK

YnaH 33.
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Y Penybnuumn Cpbujn nek ce ctaes/ba y NMPOMET Ha OCHOBY A03BOJIE 3a N1eK KOjy usaaje AreHuumja.

3axTeB 3a usgaBarbe A03BOJIE 3a NIeK NoAgHOCK ce AreHumjn ca ,CI,OKYMEHTaLl,MjOM nponncaHoM oBnMM 3aKOHOM U
nponncnMMa AOHETUM 3a CI'IpOBOTJEI-be OBOI' 3aKOHa.

AreHumja je ayxHa ga y poky oa 30 gaHa og AaHa npujeMa 3axTeBa M3 CTaBa 2. OBOI YJlaHa M3BpLUK popManHy
npoueHy AOKyMeHTauuje 3a nsgasare A03B0OJE 3a SiIeK NponncaHy OBMM 3aKOHOM M MponucuMa AOHETMM 3a
cnpoBofhere 0BOI 3aKOHa.

AKO 3axTeB U3 CTaBa 2. 0BOr ufiaHa Huje NoTnyH AreHuuja NMcMeHo obasellTaBa npeanarada Aa 3axTes A0MyHM
TpaxkeHUM nogaumma y poky oa 30 faHa of faHa AOCTaB/batba NMUCMEHOr o6aBellTeHa.

AreHumja, HajkacHuje y poky oz 210 gaHa o naHa npujemMa NOTNyHOr 3axTeBa AOHOCKM OAJTYKY O usgaBakby
[03BOJie 3a Jlek, O4HOCHO 04/yKYy O oabujarby 3axTeBa 3a M3gaBare A03BOJIE 3a JIeK, HA OCHOBY MULWW/bEHA U OUEHe
OOKyMeHTauuje komucuje AreHumnje o ksanuteTty, 6e36egHOCTN U ePUKaCHOCTM sieKa, ako OBMM 3aKOHOM HUje apyKuuje
oapeheHo.

Pok 13 cTaBa 5. 0BOr unaHa He Te4ye of AaHa Kaga AreHuumja of npennarada 3aTpa)ku JoJaTHe noaaTtke M
HacTaB/ba Aa Teye of JaHa A0CTaBsbatba 3aTPaXKeHMX rnogartaka.

,CI,O3BOJ1a 3a JieK Msp.aje Ce Ha neT rognmHa oa AaHa AOHOolWeHa oA/1lyKe O ns3gaBaky A03BOJ1E 3a JIEK, aKO OBUM
3aKOHOM Huje apykuunje ogpeheHo.

[o3Bona 3a nek v3aaje ce 3a oapeheHy jaumHy, dapMaLeyTckm 06anK 1 nakoBame neka.

Y no3sonu 3a ek AreHumja HaBoAM CBAKO MeCTO NMPOM3BOAHE U CBAKO MECTO MyliTara Sieka y NpoMeT 3a
Teputopujy Penybnnke Cpbuje.

[lo3BoNa 3a BETEPMHAPCKM JIEK KOjU Ce KOPUCTU 3a NeUerbe XUBOTUHA UMjU CYy NPOU3BOAN HAMEHEHWN 33 UCXPaHy
/bYW U3Maje ce caMo aKo JieK CafpXu akTUBHe cyrncTaHue 6e3beaHe no 3apas/be fbyau, OAHOCHO 3a Koje je, Ha OCHOBY
NpuUXBaT/bUBOr AHEBHOI yYHOCA, oApeheH MakcuManaH HUBO pesuaya.

Cnncak akTMBHUX CyncTaHumn n3 ctasa 10. oBor ynaHa yTephyje MMHUCTap HaanexaH 3a NocsoBe BeTepuHe.

U3paBarbe 403BOsIE 3@ JIEK M0 Y6pP3aHOM MOCTYIIKY

YnaH 34.
[o3Bona 3a nek no ybp3aHoM NoCTynKy msaaje ce:

1) 3a nek Koju ce npuMeryje y XyMaHOj MeANUMHM KOjM je o4 HajBuLer nHTepeca 3a 3aWTuTy 34pasiba
CTaHOBHMLWWITBA, a Npe cBera y 04HOCY Ha Tepanujcke nHoBauuje;

2) 3a nek Koju je seh 10610 A03BOJY MO LEHTPaNN30BaHOM MOCTYMKY.

Y 3axTeBy 3a M3aaBarbe A03BOJIE 3a SieK Mo y6p3aHOM MOCTYNKy Mopajy Aa 6y4y HaBeAeHM CBM pasfio3un Koju ce
0/IHOCE Ha 3alITUTY 34paB/ba CTAHOBHULUTBA U MPUIOXKEHa JOKyMeHTauMja nponmcaHa oBUM 3aKOHOM U MpornunucuMa
LIOHETUM 3a cripoBoheHe 0BOr 3aKOHa.

AKO 3axTeB 3a M3[aBat-€ [103B0JIE 33 JIeK Mo y6p3aHOoM MOCTYMNKY HUje NoThnyH, AreHuuja nucMeHo obaseliTasa
npeafiarava fa 3axTeB AOMNYyHW y poKy o4 30 gaHa o AaHa [OoCTaB/batba NMUCMEHOr 06aBeLITEHA.

AreHuuja je AyxHa Aa HajkacHuje y poky oA 150 gaHa o4 AaHa rpujema rnoTnyHor 3axTeBa AOHece OASTYKY O
n3gasamy A03BOJIE 3@ SIeK, OAHOCHO 0ANYKY 0 oabujamy n3gasarba A03BOJIE 3a JieK, Ha OCHOBY MULL/bEHA U OLueHe
OOKyMeHTauuje o kBanurteTty, 6e3begHOCTN M ePpUKaCcHOCTM fieka.

Pok 13 cTaBa 4. 0OBOI unaHa He Te4ye of AaHa Kaaa AreHuunja og noAHOCMoLa 3axTeBa 3aTpa)ku JojaTHe noaaTtke
M HacTas/ba [a Tedye of AaHa [0oCTaB/batba TPAXKEHMX MojaTaka.

[lo3Bona 3a nek nagata no ybp3aHoOM NOCTYMNKYy caapXu nogatke u3 ynaHa 33. cT. 8. u 9. oBOr 3aKoHa.

[o3Bona 3a nek no yb6p3aHoM MocTynKy usgaje ce Ha neT rogmMHa oA AaHa AOHOLIEHa OA/yKe O U3faBakby
[103BOJ1e 33 fIEK, aKo OBUM 3aKOHOM HUje ApyKuuje oapeheHo.

http://www.pravno-informacioni-sistem.rs/SIGlasnikPortal/viewdoc?uuid=6bacdbee-413a-4ab4-a61c-62ec784df3fb&regactid=424572&doctype=reg 20/91



12/29/2017  www.pravno-informacioni-sistem.rs/SIGlasnikPortal/viewdoc?uuid=6bacdbee-413a-4ab4-a61c-62ec784df3fb&regactid=4245728&doctype=reg

YcnoBHa [o3Bos1a 3a siek

YnaH 35.

Y3 npeTxoAHu AOroBOp ca npeanaradeM, AreHumja Moxe Aa u3aa A03BOJY 3a fiIeK y3 yCnoB/baBake npeanaraya
Aa NCnyHW KOHKpeTHe obaBe3e, Koje AreHumja npoBepasa jeAHOM y 12 meceuu o AaHa ulgasarba YC/10BHE A03BOJE 3a
nek.

Obase3e koje Tpeba aa ucnyHun npepsarad u3 crtaBa 1. oBor ynaHa AreHunja objasrbyje Ha cajTy AreHuuje y
pOKYy 0f OCaM faHa o4 AaHa vM3haBarba YCNI0BHE A03B0OJIEe 3a JIeK, KAao M POK Ha Koju je yCcnoBHa A03Bosa usgara.

YcnoBHa 403BOJa 3a JIeK MOXE Aa Ce U3[a 3a JIeKOBE KOju ce KOpUCTe 3a Nlevere, NpeBeHuUnjy Uam
AWjarHoCTUKOBakbe 036M/bHUX M MO XMBOT OMACHUX 060/beHa, JIEKOBE KOjU CE KOPUCTE Y XUTHUM CllydajeBuMa, iekoBe
KOjM Ce KopuCTe 3a fleyerbe peTknx 601ecTun, eKoBe Koju cy Ao6unv L03BOY MO LEHTPaaM30BaHOM MOCTYMKY, Kao 1 3a
Apyre nekose o4 Beher jaBHO34paBCTBEHOr MHTepeca.

[o3Bona 3a nek 13 ctaBa 1. OBOr uynaHa usgaje ce Ha 12 Meceum u Moxe ce 06HaB/baTh 0 UCMYHEHOCTM YCoBa
13 unaHa 29. ctas 1. Tauka 4) 0BOr 3aKOHa, aKo je KOPUCT o NpUMeHe Tor fleka 3a jaBHo 34paBfbe Beha oA pusunka
360r HefocTaTaka oapeheHnx nogartaka 0 KIMHUYKUM UCMIUTUBAaHbMMA.

Y XUTHUM c/ly4yajeBuMMa y KOjuMa je YyrpoXXeHo jaBHO 34paBsbe, YCNIOBHA A03B0J1a 3a JIEK MOXE Ce N3Y3eTHO
n3gatm n 6e3 cBMx NponmcaHux nogartaka m3 ynaHa 29. ctas 1. Tay. 2) n 3) OBOr 3aKoHa.

MepuoanuHu nssellTaj o 6e36eAHOCTM fieKa 3a Koju je u3agarta ycrioBHa A03B0Ja 3a SlIek Hocunall Ao3Bone
NnoAHOCK AreHuUMju CBaKuX LLECT Meceum 0K Tpaje yc/ioBHa [103BoNa 3a fek.

AKO ce ncnyHe ycnosu m3 ysaHa 29. ctaB 1. Tauka 4) 0BOr 3aKOHa, OA4HOCHO YC/IOBM M3 4YnaHa 29. ctaB 1. Tau. 2)
1 3) oBOr 3akoHa, AreHumja nsgaje n03BOJy 3a JIeK Ha NeT roguHa y ckiagy ca OBUM 3aKOHOM.

YcnoBHa A03Bo0J1a 3a JIEK MOXe Aa ce usga u no Y6p3aHOM NOCTYMNKY M3 4YnaHa 34. 0BOI 3aKOHa.

Y ynyTCTBY 3a JIeK U CaXeTKy KapaKTepucTuKa Jieka Mopa ce HaBecTu nojaTak [a je A03Bosia 3a Jiek usgarta kao
yC/ioBHa [03Bosa.

Jo3Bosa noa nocebHUM OKOJIHOCTUMA

YnaH 36.

M3y3eTHO, 1 y3 NPEeTXoAHN AOroBOp ca npeanaravyeM, AreHumnja MoXe Aa M34a A03BOJY 3a fieK NoA nocebHUM
OKOJIHOCTMMa — 3a fieK o/l MocebHor jaBHO3ApaBCTBEHOr MHTepeca, Ha 12 Meceuu oA AaHa U3aaBarba 03B0ose 3a fieK
noa nocebHMM OKONHOCTMMA, y3 o6aBe3y npeanarava Aa MCnyHu obasese Koju ce ogHoce Ha 6e36eaHOCT neka 1 aa
obaBeliTaBa AreHuUnjy 0 CBaKoM HexesbeHoM aorahajy npuaukoM yrnoTtpebe fieka, Kao U o0 npeaysetum 6e36eqHOCHUM
Mepama.

Ob6aBe3e Kkoje je npeanaray M3 ctaBa 1. 0BOr 4iaHa AyXaH Aa UCNYHWU, Kao 1 poK Ha KOju je nsgarta A403BOJa 3a
nek noa nocebHMm okonHocTUMa o6jaBrbyjy ce Ha cajTy AreHuuje HajkacHuje ocam AaHa o4 AaHa u3haBarba A03BOJE 33
nek noa nocebHMM OKOSTHOCTUMA.

AreHunja Ha 3axTeB npegnarada u3 ctasa 1. oBOr usaHa MoOXxe Aa NpoayXu A03BOJY 3a ek noa nocebHmMM
OKOJIHOCTMMa Ha HOBUX 12 Meceuu oA faHa usgasarba OBe A03BOJIe aKo CYy UCNYHEHU YCNOBM U3 cTaBa 1. OBOr 4naHa.

AreHumja Moxe Aa nNpoAyXaBa A03BOJy 3a siek nog nocebHMM OKOSTHOCTMMA Ha HOBMX 12 Meceum y ckiaay ca
CTaBoOM 3. OBOI 4JlaHa CBe AO0K MoCcToju rnocebaH jaBHO34pPaBCTBEHN MHTEPEC 3a JIEKOM KOMe je nagarta 403B0oJ1a 3a ek
noa nocebHMM OKOJTHOCTUMA.

3axTeB 3a NOHOBHY MPOLIEHY UCMYHEHOCTUN YC/I0Ba U3 CT. 1 — 4, OBOr yjilaHa NoAHOCK ce HajkacHuje 90 aaHa npe
ncTeka pokKa Ha Koju je nqo3sona rnoj nocebHMM OKOMHOCTMMAa MsfaTa, C nojauMMma Koju onpasaasajy nocebaH
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jaBHO3/paBCTBEHM MHTEPEC 3a oApeheHn NeK, Kao 1 ApyruM rnoaaumMma npornmcaHuM OBMM 3aKOHOM M MponucuMa
LIOHETUM 3a cripoBohere 0BOr 3aKOHa.

CacraBHMu €0 A03BOJIE 3a J1eK

Ynan 37.
CacTtaBHM [e0 [03BOJIE 3a JIeK jecTe CaXKeTaK KapaKTepucTuka sieka, ynyTcTBO 3a JIEK U TEKCT 3@ YHYTpallkbe U
CNosbHE NaKoBahE, @ 3a BETEPMHAPCKE NIEKOBE CAacTaBHM [0 A03BOJIE 3a JIEK je ca)XeTak KapaKTepucTuka sieka u
yAyTCTBO 3a J1ek.

[lo3Bony 3a fiek ca cacTaBHMM AenoBUMa A03BoJsie U3 cTaBa 1. oBor unaHa AreHuunja ob6jaBrbyje Ha CBOM cajTy
HajkacHuje 30 gaHa oA AaHa u3gaBama A03BOJE 3a JieK.

Caapxaj [03BOME 33 JIEK CMOPa3yMHO NPOMUCYjy MUHUCTaP HaANexaH 3a Noc/ioBe 3pas/ba U MUHUCTaP
HaanexaH 3a Noc/ioBe BETEPUHE.

Ounbujarbe 3axTeBa 3a n3faBarbe [03B0J1e 3a JIeK

Ynan 38.
AreHuwnja oabuja 3axTeB 3a M3[aBare A03BOJIE 3a JIEK aKO YyTBpAK:
1) pna oaHoc n3amehy pusnkKa u KOpUCTU HWje NoBOsbaH Npu yobuyajeHUM ycnoBmMMa NpuMeHe;

2) fa nek HeMa Tepanujcko AejCTBO NeKa unu ga Tepanujcko AejCTBO /ieKa Huje AO0BOS/bHO A0Ka3aHo 04
npeanarava;

3) [a KBaNUTaTMBHU N KBAaHTUTATMBHM cacTaBs Jieka He oA4roBapa nogaunma 13 npunoXxeHe OKyMeHTauuje;

4) na goKyMeHTauMja HMje y cknaay ca ycrioBMMa NponucaHnM OBUM 3aKOHOM U MPONMCMMa JOHETUM Ha OCHOBY
OBOI 3aKOHa.

JlekoBu 3a Koje ce He u3aaje [403B0/1a 3a J1eK

Ynan 39.
[o3Bona 3a nek He n3paje ce 3a:
1) marncrpanHe nekose;
2) raneHcke nekose;
3) aKTUBHE CynCTaHLe Koje ce KOpuUCTe y NMpou3BOAHWN NIEKOBA;
4) nekoBe HaMeleHe NCMNTUBakbY Y TOKY UCTPa)xkneama M passoja;
5) nonynpousBoae HameweHe fasboj obpaau;

6) NyHy KpB, Naa3sMy unu kpeHe henuje sbyackora nopeksa, 0CUM KpBHE NiasMe Koja je npousseneHa
WNHAYCTPUJCKUM MOCTYMKOM;

7) paAVoHYKAMAE 3aTBOPEHOr M3BOPa 3payemsa;

8) nekoBe 3a HanpeaHy Tepanujy Koju ce Nnpunpemajy 3a nojeaAnHOr naunjeHTa y TOKy HeroBor neyera;
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9) MeaAnUMHMpPaHy XpaHy 3a ynotpeby y BETEpMHAPCKOj MEAUUMHW NPUNPEMSBEHY UCK/bYUMBO C MPEMUKCMMA KOjM
nMMajy A03BOJY 3a NeK, U Koja UCMyHaBa yCloBe 3a NPoM3BOAHY MeAULMHUPaHe XpaHe y cKnaay ca npornucuMa Kojum
ce ypehyje nponsBoaHa XpaHe 3a XMUBOTUHE;

10) MHaKTUBMCaAHE MMYHOJIOLLKE JIEKOBE 32 MPUMEHY Y BETEPUMHAPCKOj MeAMLIMHM, NPOM3BEAEHE 0 naToreHa u
aHTUreHa Ao6bujeHMX Of XUBOTUHE, OAHOCHO O XXWBOTUHbA C Fa3fUHCTBA M MPUMEHEHE 3a NleUeHe XUBOTUHA Ha TOM
NCTOM nokanuteTy (ayToreHe BakuUWHE);

11) TpagnunoHanHe 6UbHE NEKOBE, OCMM aKO OBMM 3aKOHOM HUje apykuunje ogpeheHo;
12) xomeonaTcke nekoBe, OCMM ako OBMM 3aKOHOM HUje ApyKuuje oapeheHo;
13) mehynponssoae HamereHe 3a gasby obpaay;

14) nekoBe Koje nNpounssoge Nponssohaun Koju cy oA HaANEXHOr MUHUCTapCTBa A406UNN A03BOJY 3a
Npou3BO/HbY, Ha OCHOBY YrOBOPHE MPOU3BOAHE, @ KOjU HUCY HaMeHeHU 3a CTaB/batbe y npoMeT y Penybnuum Cpbujn;

15) apyre nekoBe koje ogpeaun AreHumja, y cknagy ca OBUM 3aKOHOM.

UN3meHe u gornyHe [403BoJie 3a JieK

YnanH 40.

Hocnnay fo3Bone 3a fiek gyxaH je Aa cTanHo usBewTaBa AreHuunjy o CBMM HOBMM Hana3vMMa O OLEHM KBaluUTeTa,
6e36eaHOCTU M edMKaACHOCTM NeKka y NpPOMETY.

Hocunay 403BoJIEe 3@ JIEK MOXE MOAHETU 3axXTeB AreHLUMjn 3a U3MEHY UKW LOMYyHY A03BosiE 3a ek (Y AabeM
TEKCTY: Bapujaunje), y cknasy ca OBMM 3aKOHOM M MpoMnucMMa AOHETMM 3a CrpoBohere OBOr 3aKOoHa.

AreHuuja je ay>KHa Aa y poky oa 15 gaHa of AaHa npujema 3axTeBa M3 CcTaea 2. 0BOr UfiaHa M3Bplin dopMasHy
npoLeHy AoKyMeHTauunje 3a ogobperse Bapujaumje nponucaHe 0BUM 3aKOHOM W NponucuMa AOHETUM 3a cripoBohersbe
OBOr 3aKOHa.

AKO 3axTeB U3 CcTaBa 2. OBOr 4jaHa Huje noTnyH, AreHumja nucmeHo obaBelwTaBa npegnarada ga 3axTteB AOMyHU
AonaTtHMM nogaumma y poky oa 30 gaHa oA AaHa AoCTaB/bara NUCMeHor obasewTema.

AreHuuja 4OHOCK OAYKY MO 3axXTeBY M3 CTaBa 2. OBOr ufiaHa y poky Ao 90 gaHa oA AaHa npujema noTryHor
3axTeBa, ako OBUM 3aKOHOM HUuje ApyKuuje oapeheHo.

Pok 3 cTaBa 5. 0BOr uUflaHa He Tede o4 AaHa Kafa AreHumja og nogHocuoLa 3axTeBa 3aTpaXku NoTpebHe nojaTke
W HacTaBJ/ba Aa Teye oA AaHa AOCTaB/bakba TPAaXKEHUX rnoaaTaka.

Hocunau fo3sone 3a fiek gyxaH je Aa HajkacHuje 12 meceum of AaHa focCTaB/barba akTa AreHuuje o ogobpersy
Bapujaumje nycTtn y NpoMeT fiek y cknagy ¢ ogobpeHom Bapujaunjom.

YcnoBe, cagpxaj AOoKyMeHTaumje n HaumH ogobperba Bapujaumnje n3 ctaBa 2. 0BOI YjaHa CnopasyMHO Nponucyjy
MUHUCTaAp HaAJ1ieXXaH 3a NocsioBe 34paB/ba U MUHUCTAp HaaneXaH 3a NoC/I0OBE BETEPUHE.

lpeHoc fo3Bosie 3a ek

YnaH 41.

Hocunau nossone 3a fiek, y3 ofobperse AreHumje, Moxe Aa npeHece A03BOJY 3a fleK Ha APYror Hocuoua
[03BOJIE 3a NIeK KOjU UCMyHaBa YC/I0BE MponMcaHe 0BMM 3aKOHOM M NPOMMcuMMa AOHETMM 3a crpoBofjerbe 0BOr 3aKoHa
M KOju AaHOM MpeHoca [03BOJie 3a flIeK NocTaje HOBM HOCKNaL, A03BOSIE 32 NeK.

AreHumja je oyxHa ga y poky oa 15 paHa op naHa npujeMa 3axTeBa U3 CTaBa 1. OBOr 4faHa M3BpLIK popMasnHy
npoueHy AOKYMeHTauuje 3a NpeHoC A03BOJIE 3a JIeK Y CK/agy ca OBMM 3aKOHOM M MponuMcuMa AOHETUM 3a crnpoBohere
OBOr 3aKOHa.
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AreHumuja y poky o 60 gaHa oA AaHa npujema rnoTnyHor 3axTeBa 3a NpeHoC A03BoJsie U3 cTaBa 1. oBOr ynaHa
AOHOCK pellere KojuMm ogobpaBa NpeHOC A03BOJIE 3a JIEK Ha HOBOI HOCMOUA A03BoJie 3a ek uan ogbuja 3axtes 3a
npeHoc A03BOJie 3a JieK.

Pok 13 cTaBa 3. OBOI YjaHa He Te4ye oj AaHa Kada AreHuunja og nofHocMoLa 3axTeBa 3aTpa)ku JojaTHe noaaTtke
M HacTas/ba [a Tedye of AaHa [OoCTaB/batba TPAXKEHMX MojaTaka.

HoBu HOcMnau A03BoJE 3a JIeK AyXaH je Aa HajkacHuje 12 Meceum of AaHa AoCTaB/barba akTa AreHumje o
npeHocy A03BoJie 3a JieK NyCTU y NMPOMET JiIeK Y CKnaay ca ogobpeHnMM npeHocoM A03BOJIe 3a NeK.

Ycnose, caapxaj OKyMeHTaumje n HaumH NpeHoca A03Bosie U3 cTaBa 1. 0BOr ufiaHa CrnopasyMHO Nponucyjy
MUHUCTap HaaexaH 3a Noc/oBe 3[4paB/ba U MUHUCTAP HaAeXaH 3a Noc/oBe BeTepUHE.

O6HoBa f03BoJ1e 3a JIeK

YnaH 42.

Jo3Bona 3a nek ce obHaB/ba MNOWTO UCTEKHE POK OA4 MET roAuHa Ha Koju je Ao3BoNna msgaTta, a Ha OCHOBY
NMOHOBHE MpoLeHe 0gHOoCa U3Mehy pmn3mkKa u KOpuUCTH.

Hocunay 403BoJsie 3a fIeK NOAHOCK 3axTeB AreHumjn 3a o6HOBY [03BOJE 3a JIEK U [OCTaB/ba AOKYMEHTauujy ca
eKCnepTCKUM M3BellTajuMa o KeanuTteTty, 6e3beqHoOCTM 1 edMKACHOCTU fieka, Kao U Crucak 3a CBe Bapujauuje 3a Koje je
nofHeT 3axTeB AreHuuju, 0OAHOCHO Koje cy npuxsaheHe, oAHOCHO 0a06peHe A0 AaHa MoAHOLIEeHa 3axXTeBa 3a 06HOBY
[03BOJIE.

3axTeB U3 CTaBa 2. OBOr 4yjaHa nogHocu ce AreHumnju HajpaHumje 180 gaHa, a HajkacHmje 90 gaHa npe mucTeka
poOKa Ba>XHOCTM 403BOJIE 3@ JIeK.

AreHuuja je ay>KHa Aa y poky oa 15 gaHa of AaHa npujema 3axTeBa M3 CTaBa 3. 0BOr ufiaHa M3Bplin dopMasHy
npoLeHy AoKyMeHTaunje 3a 06HOBY A03BOSIE 3a /IeK y CK/ady ca OBMM 3aKOHOM M MponucuMa JOHETMM 3a CrpoBoheHe
OBOr 3aKOHa.

AKO 3axTeB U3 CcTaBa 3. OBOr 4jaHa Huje noTnyH, AreHumja nucmeHo obaBelwTaBa npegnarada ga 3axTteB AOMYyHU
y poky oa 30 pgaHa.

AreHuuja o 3axTeBy U3 CTaBa 3. 0BOr ufiaHa AOHOCK OANYKY Yy poKy oa 90 gaHa oA AaHa npujema noTryHor
3axTeBa.

Pok n3 ctaBa 6. oBOr ynaHa He Teye o4 AaHa Kaga AreHuuja o4 NoAHOCMOUA 3axTeBa 3aTpaXku AofdaTHe nojaTtke
M HaCTaBJba Aa Te4ye 04 AaHa AOCTaBJ/bakba TpaXeHUX nodaTtaka.

Hocunay 403BoJsie 3a fiek AyXaH je Aa y poKy Ao 12 Meceun of AaHa AOCTaB/batba 04/1yKe 0 06HOBM [03BOSE 33
JIEK MYCTU Yy MPOMET fleK y CKNaay ca oa/lyKoM o o6HOBM [03Boe.

Cagpxkaj ookyMeHTauuje 3a o6HOBY A03BOJIE 3a IEK, Kao M HauynH 06HOBEe [03BOJIE 3a /IeK CMOPAa3yMHO Mponucyjy
MUWHUCTAp HaAJ1ieXXaH 3a NocsioBe 34paB/ba U MUHUCTAp HaAneXaH 3a NoC/I0OBE BETEPUHE.

WznaBarbe 403BOJIE 3a JIeK HAa HEOrPaHUYEHO BpeMe

YnaH 43.

AKko AreHuuja yTBpau Aa je fiek Koju je A1o6uo N03BOAY 3a NieK Y CKaZy Cca OBUM 3aKOHOM U MponmucruMa AoHETUM
3a cnposoherbe 0BOr 3aKkoHa 6e36enaH, Ha OCHOBY MoAartaka o hapMakoBUrMMaHLUM y Nepuoay of neT roavHa oA AaHa
nsnasarba, 0AHOCHO 06HOBE [03BOJIE 3a NeK, AreHumja n3aaje A03BONY 3a IEK HA HEOrPaHUMUEHO BpeEMe.

Ako AreHuuja y poKky u3 ctaea 1. oBor YnaHa yTBpAM Aa nek Huje 6e3benaH Ha OCHOBY nogaTtaka o
hapmakoBuruiaHum, AyxHa je ga oabuje 3axtes 3a n3gaBare 403BOJIE 3a JIeK Ha HEOrpaHUYEHO BpeME, U Y TOM
cnyvyajy AreHumja oanydyje o o6HOBM [03BOJIE 3@ SIeK Ha NeT roguHa.
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AreHumja moxe camo jegHoM ga o6HOBM A03BOJY 3@ JIEK Yy CKaay ca CTaBOM 2. OBOr 4jaHa, a ako yTBpAM Ha
OCHOBY nogaTaka o papMakoBuUrnaaHumM ga v gasbe nocroje onpasAaHu pasfios3n 3a CyMhy Aa sek Huje 6e3benaH,
AY>XXHa je Aa yKMHe A03BOJY 3a JieK.

AreHuuja je ay>XHa fa poHece o4A/lyKy O yKuaary A03BOJIE 3@ JIeK Ha HeorpaHMYeHoO BpeEME ako Ha OCHOBY

nofgaTtaka o apMakoBUrMIaHLM, MOLITO je M3nana A03BOSY 3a SieK Ha HeorpaHWUYeHo BpeMe, yTBpAKN Aa NeK Huje
6e36enaH Mo XUBOT M 34PaB/be /byaU N XUBOTUHA.

lIpecTtaHak Ba)keHa [03BOJ1E 38 J1eK

YnaH 44.
Jlo3Bona 3a nek npecraje Aa BaXXu UCTEKOM poKa 3a KOju je uspgata unm Ha 3axTeB Hocuoua A03BOJ1e 3a NekK.
[lo3Bona 3a nek npecraje Aa Baxu U ako AreHuuja yTBpau:
1) pa je nek wTeTaH npu yobmyajeHMM ycrioBUMa rNpuMeHe;

2) Aa nek HeMa Tepanujcky eduKacHocT;

3) Aa 04HOC pU3nKa U KOPUCTU HUje NoBO/baH Npu yobuyajeHnM ycnoBmMa npumeHe (4a ce npuivkoM fieyerba He
MOry OCTBapuTu Tepanujckun pesyntaTu);

4) Aa KBaUTAaTUBHU UN KBAHTUTATUBHW CacCTaB JIEKA HE OAroBapa AeK/lapMCaHOM CaCTaBy NeKa,

5) Aa je no3Bona 3a fieK M34aTa Ha OCHOBY HEMOTMYHUX U HEUCTUHUTUX MoJdaTaka, OAHOCHO ako nogaum HUcy
N3MEHEHU U AOMYHEHWU Yy CKNady Ca OBUM 3aKOHOM;

6) Aa Hocunau A03BOJIe 3a JIeK BULLE He UCMNyHaBa NpornucaHe ycroBse.
OanyKy 0 npecTaHKy BaXewa A03BOJIE 3a SieK Y c/lyvyajeBmMMa u3 cT. 1. n 2. 0BOr 4naHa goHocu AreHuuja.

0] cnyqajeBMMa M3 cTaBa 2. OBOrI 4yjaHa AFEHLl,Mja obaBelTaBa HaA/IEXHO MWHUCTaApPCTBO.

Lpyru ciyyajesu y Kojuma AreHumja AOHOCH OATYKY O NPEeCcTaHKy BaXeH-a f103B0J1e 3a JIEK

YnaH 45.
AreHumuja AOHOCU OAJTYKY O MpPecTaHKy BaXkerba [A03BOJ1e 3a JIeK U ako:
1) nek Huje 6Mo y npomety y Penybnnum Cpbujn Tpmn roamHe oa AaHa nlgaBarba A03BOJE 3a NeK,

2) nek Koju je, nocne usgasara 403B0oJE 3a NeK, 6uo oapeheHun nepuog y npomeTty y Penybnunum Cpbuju, a
HaKOH TOr nepuoaa Tpu y3acTtonHe roguHe Huje 6mo y npomeTty y Penybnavnum Cpbujn.

Mpe OoHollera oANyKe U3 cTaBa 1. oBOr ynaHa, AreHuuja je ayxHa aa o6aBectu HaafeXHO MUHUCTAapCTBO Aa Cy
ce CTeK/IM YC/IOBM 3a NpecTaHak BaXKerba [03BoSe 33 fekK.

HaaneXHo MMHMCTApCTBO MOXe, paaM 3aliTuUTe 34paBsba rpahaHa v XnBOTUHA, Aa NPeasioXn AreHumju aa He
[OHEece 04/1yKy O MpecTaHKy BaXkerba 403BOJIE 3a JIEeK Y C/lyyajeBMMa 13 ctaBa 1. oBOr unaHa.

Oppenbe ctaBa 1. OBOr UnaHa He NpMMekYjy Ce Ha JIeKOBe Koje Hocmnal 403BOJe 3a ek CTaB/ba y NpoMeT
WCK/bY4YMBO BaH Teputopuje Penybnumke Cpbuje.

O6aBeliTaBarbe 0 MPOMETY J/IEKa 3a KOju je usaata A03B0/a 3a J1eK
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YnaH 46.
Hocunay fo3sone 3a fiek unja ce LeHa yTBphyje y cknaay ca unaHoM 58. cT. 1. u 5. oBor 3akoHa AyxaH je aa

HajkacHuje 60 aaHa oa AaHa yTBphuBarba, OAHOCHO Of AaHa CTyMakba Ha cHary akta Brage o ueHaMa nekosa,
06aBeCTM MUHNCTAPCTBO HAANIEXHO 3a NOC/OBe 3/paB/ba U AreHunjy o AaTyMy royeTka NnpoMeTa feka.

Hocunau no3Bose 3a nek yumja ce ueHa ytephyje y cknagy ca yuiaHoM 58. ctaB 2. OBOr 3aKoHa AyXaH je aa
HajkacHuje 60 gaHa o4 AaHa AOCTaB/bakba A03BOJiEe 3a siek 06aBeCTU MUHUCTAPCTBO HAAJIe€XKHO 3a MOC/I0OBe 34paBiba U
AreHumujy o paTyMy noyeTka rnpomMeTa seka.

Hocunau no3Bosne 3a BETEpPUHAPCKN NEK AyKaH je Aa HajkacHuje 60 aaHa oA AaHa A0CTaBibakba [03B0OJE 33 fieK
06aBECTU MUHNCTAPCTBO HAANIEXHO 3@ BETEPMHY M AreHuunjy o AaTyMy nodyeTka npoMeTa fneka.

AKO HOocunay A03BOJIE 3a JIEK O4JTyUM Aa NpecTaHe ca cHabaeBamweM TpxuwTa Penybnuke Cpbuje, AyxaH je ga o
TOoMe obaBecTn HaaNexXHo MMHUCTapCTBO M AreHunjy, y poky of 12 Meceum npe naaHMpaHor gatyMa rnpecraHka
rnpoMeTa feka.

Hocunau no3Bosne 3a fieK AyXaH je fa Ha 3axTeB HaA/IeXHOr MUHUCTapCTBa A0CTaBM NoAaTKe O YKYMHOM MpoMeTy
/IeKoBa 3a Koje My je u3garta 403B0osa, Kao M 0 MPOMEeTy MojeAnHauYHMX fIeKoBa Unju je pexxmM usnasarba Y3 JIeKapcku
peuenr.

Jlek Kome je ucreksa A03B0/1a 3a Jiek

YnaH 47.

MpousBeaeHM NN YBE3EHU JIEK KOME je UCTeKa A03BOJa 3a JIEK U HUje 06HOB/bEHA, MOXe BUTU Yy MPOMETY A0
ncTeka poka ynotpebe fieka, a HajayXe LecT Meceun o4 UCTeka poka M3 A03BOJIE 3a JeK.

Y poKky 13 cTaBa 1. oBOr usiaHa 3abpatbeHa je Npou3BoaHba WK YBO3 JIeKa KOME je UCTeKNa U Huje 06HOBIbeHa
[103BONa 3a fekK.

Hocunau go3sone 3a ek y cnydajy M3 ctasa 1. OBOr uiaHa aAyxaH je ga 60 gaHa npe ncreka poka BaXKHOCTU U3
[03BoJie 3a fiek 06aBecTn HaaeXHO MUHUCTApCTBO M AreHuujy Aa Hehe NOKpeHyTn NocTynak 3a o6HOBY A03BOJIE 3a
Nek.

MpecTaHak cBOjcTBa HOocMoLa 03BOJIE 3a JIEK MPE UCTEKa A03B0JIE 3a JIEK

YnaH 48.

AKO HOCMOLlY 103BOJIE 3a JIeK NpecTaHe CBOjCTBO HOCMOLIA [103BOJ1E 33 fIeK U3 BUMo KOjUX pasnora npe ucreka
[103BOJ1e 33 fIEK, @ HMje U3BPLUEH MPEHOC A03BOJIE 3a SIeK Yy CKMaay ca OBMM 3aKOHOM, [lyXaH je aa 6e3 ognararba o
ToMe 06aBecTy HaAleXXHO MUHUCTApCTBO, AreHumjy, Kao 1 CBa rnpasBHa fiMila Koja obassbajy MPOMET Ha BE/IMKO TOr fieka
y Peny6nuum Cpbujn 1 aa npenysme cee notpebHe Mepe aa 6u ce Taj /iek NoBykao n3 npometa y poky oa 30 aaHa oa
[laHa npecTaHka CBOjCTBa HOCKOLLA A03BOJIE 32 feK.

AKO HOcunau A03BoJie 3a JieK He MOCTYMNMMN Ha HA4YuUH NpONuUcCaH y CtaBy 1. oBOr unaHa, HagnexHo MUHUCTaApPCTBO
AOHOCK OA4JTYKY O MOCTynaky C TUM JIEKOM.

BnacHULITBO M YyBarb€ OKYMEHTaUMje 3a JieK

YnaH 49.

MpunoxeHa AOKYMEHTauMja y3 3axTeB 3a M3gaBarbe A03B0OJIE 3a JIEK B/IACHUWITBO je npeanarada v npeacras/ba
cny>x6eHy TajHy.
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JokyMeHTauuja U3 ctasa 1. oBOr usaHa 4vyBsa ce y AreHumju, TpajHo.

lpnBpemeHa A03Bos1a 3a /1eK

Ynan 50.

Y cnyyajy enuaemunje, eneMeHTapHe Hemnoroje, 0fHOCHO BaHPEAHOr CTaka, AreHumja, Ha OCHOBY 3axTeBa
MUHMUCTAPCTBa HaAJ/IEXHOr 3a NOC/I0BE 3/paB/ba, MOXe Aa M3fa NpUBpPEMEHY A03B0JY 3a NeK 3a oapeheHy BpCTy K
KOMMMUMHY NeKOBa U Mpe Hero WTo ce CTEKHY YC/I0BM 3a U3[aBake [403B0ose 3a JIeK Y CK1aly ca OBUM 3aKOHOM U
nponucMMa AOHEeTUM 3a crpoBoherbe 0BOr 3aKoHa.

[MpuBpeMeHy A03BOJ1Y 3a BETEPUHAPCKM ek AreHunja nsgaje Ha OCHOBY 3axXTeBa MUHUCTPa HaA/1eXHOr 3a
NnocCnoBe BETEPUHE, Y C/lyyajy nojase enu3o0Tuja, eNeMeHTapHMX Henoroaa, 0AHOCHO BaHpeAHWUX CTaka, crnposofjera
Ap>XaBHWX nporpama cysbujama n nckopermBama 3apasHnx 60n1ectn X1uBoTuma.

MpuBpeMeHa [03BoNa 3a NieK M3aaje ce 3a nNepuoj A0K Tpajy OKOMHOCTM M3 CT. 1. 1 2. 0BOr unaHa.

Knacugukaumja nexosa

YnaH 51.

AreHuwnja y NoCTynKy usgasara A03BOJIE 33 SieK BpWK Knacudbukaumjy nekosa, o4HOCHO oapehyje pexunm
u3gasama NeKkoBa, U TO Kao:

1) nekoBW KOju ce usaajy y3 fiekapcku peuent;
2) NekoBu Koju ce nagajy 6e3 nekapckor peuenTa.

O6pasal, 1 caapXuHy peLenTa 3a fIeKoBe Koju ce U3aajy y3 ieKkapcky peLenT, Kao U HauuH M3aasarba u
nponucMBatba NIeKoBa NPonucyje MMHUCTap HaasieXxaH 3a Nocsiose 3apas/ba.

O6pa3zal 1 caapXWHy peLenTa 3a BETEPMHAPCKE JIEKOBE, Kao M HAUMH M34aBatba U NMponucrMBama
BETEPUMHAPCKNX JIEKOBA MPOMNUCYyje MMHUCTap HaANIeXaH 3a MoC/IoBe BETEPUHE.

JlekoBu Koju ce usgajy NCK/byYnBO Y3 JIeEKapCKun peuenTt

YnaH 52.

AreHuuja y NocTynky m3gasara 403BOJE 3@ JIeK 0HOCK OANYKY Ala Ce NieK U3aaje UCK/bYUMBO Y3 NeKapcKu
peuenT aKo:

1) noctoju Bennka seposaTHoha aa he ynotpeba neka 6e3 nekapckor Haa3opa npeacrtaB/baTi onacHocT, 6uno
OVPEKTHY WU MHAWPEKTHY, YaK U Npu NpaBuIHOj MPUMEHWN NeKa;

2) Ce YecTo 1 y BENMKOj MEPU KOPUCTU HerpaBuaHo, na 360r Tora Moxe NpeacTaB/baTi AUPEKTHY UK
WHAMPEKTHY OMacHOCT MO 34paBibe jbyau;

3) caapxu cyncraHue wam npenaparte nipaheHe og TMX CyncTaHUM yYmje AejcTBo, OA4HOCHO HeXeJbeHe peaKkuuje
Ha HUX 3axTeBajy A0AATHO UCTPaXUBaHE;

4) je nek Koju nponucyje nekap 3a napeHTepasnHy rnpuMeHy.

MoTkaTeropuje 1eKoBa Koju ce u3aajy NCK/byUYmBO y3 JIeKapCKu peLent
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YnaH 53.

Y nocTynky n3gaBama A03BOJIE 3a siek AreHumja Moxe fa yTepam n ogpeheHe noTkaTeropuje 3a 1eKoBe Koju ce
M34ajy UCK/bYUYMBO Y3 JIeKapCKM peuenT n3 ysaHa 52. oBor 3akoHa, a To Ccy:

1) nekoBu Koju ce usgajy y3 siekapcku peuenT 3a BuwekpaTHO (06HOB/BMBO) M jeJHOKPATHO n3gaBakbe;
2) NnekoBu Koju ce nsgajy y3 nocebaH nekapckm peuent;

3) NeKoBM KoOju ce usgajy y3 Nekapcku peuenT y3 orpaHu4Yerbe 3a NpuMeHy y ogpeheHuM cneumjaninsoBaHum
obnactuma.

Y cny4ajy 13 ctaBa 1. Tauka 2) oBor 4naHa AreHumja oapehyje na ce nek nsgaje y3 nocebaH nekapcku peuent
ako:

1) nek caapxwu cyrncTaHue Koje cnaaajy y ornojHe uam NCUxXoTPOonHe CyrncTaHLue y KOIMUMHU Koja je Beha og
[103BO/bEHE Y CKMlaZly ca MponucuMMa Kojuma ce ypehyje ynotpeba onojHUX Apora U NCMXOTPOMHUX CYMNCTaHLM, OAHOCHO
MehyHapoaHMM KOHBeHLMjaMa;

2) nocToju Benuka BepoBaTHoha Aa, U Kaj ce JIeK NpaBuUJIHO NpuUMerbyje, NpeacTaB/ba 3HayajaH pusmnk ol
MeaMUMHCKe 3/10ynoTpebe, WTo MoXe Aa AO0BeAe A0 3aBUCHOCTU UM yrnoTpebe fieka y HE3aKOHUTE CBPXE;

3) nek cagpxu CyncTaHLy 3a Kojy 6u ce, 360r Tora WTo je HoBa MUK 360r HeHNX CBOjCTaBa, MOrfo cMaTpaTy Aa
cnaja y rpyny fiekosa 13 Tauke 2) oBOr cTasa.

Y cny4ajy 13 ctaBa 1. Tauka 3) oBor unaHa AreHumja oapehyje notkaTeropujy neka ysummajyhm y o63mp aa je:

1) nek 360r cBojux hapMaLeyTCKMX KapaKTepucTMKa, OfHOCHO 3aTO LITO je HOB, UMK Y UHTEpecy 3allTute
3[paB/ba CTAaHOBHUILTBA, HAMeHbeH 3a Tepanujy Koja ce CnpoBoAn UCK/bYUMBO Y BOMHUYKUM YCN0BMMa;

2) neK Koju ce KOpPUCTU 3a Sleveme CTama Koja ce Mopajy AMjarHOCTUKOBATU Y BOTHUYKMM YyCIOBUMA UK Y
yCTaHoBaMa ca oarosapajyhuMm amjarHOCTMUYKMM CpeacTBMMA, ako ce NpPUMMEeHa sieka W cTakba naumjeHTa HakHagHoO Mory
npaTUTU U Ha APYruM MecTuMma;

3) nek HaMereH 3a nauumjeHTe Ha aMbynaHTHOM nedvery, C TUM [1a HeroBa NpUMeHa MoXe J0BEeCTU [0 BeoMa
036U/bHUX HEXerbeHUX peakluja 360r yera nekap — creuujanucra oarosapajyhe rpaHe MeauuuHe usaaje peuenT o
HEroBOj NPUMEHN Y KOHKPETHOM Ciyyajy y3 nocebaH Haa3op nalujeHTa TOKOM HeroBor fievemsa.

JlekoBu Koju ce nsaajy 6e3 nekapckor peuenta

YnaH 54.

JlekoBu KOju MMajy Many TOKCMYHOCT, BEUKY Tepanujcky wupuHy, 6e3begHocT y npeaosupary, MUHUMaNHe
WHTepakumje, umje cy nHamkauyuje obpo nosHarte nauunjeHTy, O4AHOCHO KOPUCHUKY M KOjU C/YXe 3a caMosievere,
OAHOCHO 4YMja NpMMeHa HuWje Be3aHa 3a pu3nKe 13 yaaHa 52. oBor 3akoHa, nsgajy ce 6e3 peuenra.

3abpaHe y nzgaBarby, 0O4HOCHO NpoAaBatby J1€K0Ba

YnaH 55.

3abpatbeHo je M3gasaTu, OAHOCHO NpoAaBaTu IeKOBE CYMNpPOTHO M3BPLIEHO] KnacudurKaLmjyu nekosa y cknagy ca
un. 51-54. oBOr 3aKOHa, OJJHOCHO CYMpPOTHO PEexXuMy n3aaBatba fiekosa yTBpheHoM y 103BOMK 3a fekK.

3abpameHo je aa nuue Koje y cknagy ca 3akOHOM MMa npaBo Aa nponucyje nekose, 6yae BNacHMK uim
CYyBJIaCHMK anoTeke, OAHOCHO MpuBaTHE Mpakce, OCMM aKo 3aKOHOM Huje apyk4dunje ogpeheHo.
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3abpareHo je ga ce BETEpMHAPCKM IEKOBU KOjU Ce NMpUMeryjy 3a Jiedere XUBOTUHA YMju ce Npon3Boamn
KOPUCTE Y UCXPaHu Jbyau M3pajy, 0AHOCHO npoaajy 6es3 peuenTa.

HaonexxHa koMopa oay3ehe ogobperse 3a caMOCTasnlHM paf M34aTo y CKNaay ca 3aKOHOM aKo fivue Koje nsaaje
JIEK MOCTYMNW CynpoTHO cTaBy 1. 0BOr unaHa.

ZocraB/mare oayKka AreHunje HaanexHoM MUHUCTAPCTBY

YnaH 56.

AreHuuja je oy>xxHa ga y poky o4 15 gaHa oa AaHa AoHOLWeHa o4JslyKe 0 u3gasary A03BOJE 3a /ieK, Bapujauumje,
obHOBe [03BOJIE, MpecTaHKa A03BOJIe, Kao WU NpeHoca A03Bosie 3a Jiek, 0 ToMe obaBecT HaaNeXHO MUHUCTapCTBO.

O6jaB/buBar-€ rnogaraka o JIEKOBMMAa 3a Koje je nigara 403B0oJ1a 3a JIEK

Ynan 57.

AreHuuja Ha cBOM cajTy objaBrbyje cnmcak nekoBa 3a Koje je nsgana A03BOJY 3@ NieK, Bapujaunje, 0o4HOCHO
obHOBY A03BOJIE, CMNCaK SIeKOBa 3a Koje je nmpecTana Ba)KHOCT A03BOJIe 3a JieK, Kao M Cnucak SlekoBa 3a Koje je
M3BpLUEH NPEeHOC A03B0OJIE 3@ JIEK HA HOBOI HOCKOLA, Y POKy o4 15 gaHa o4 naHa foHOLWEeHa O4JyKe.

3. YTBphuBae LueHa nekosa

YnaH 58.

Bnapa ytBphyje kputepujyme 3a dopmumpame LeHa ekoBa Koju cy 4obunu f03BOY 3a NeK 1 Koju ce
ynotpebsbaBajy y XyMaHOj MEANUMHMN, @ UMM je pexunM M3[aBara Ha peuenT, Kao 1M HajBulle LeHe TUX JIeKOBa, Ha
OCHOBY 3ajeiHU4YKOr npeasora MMHUCTPa HAAJIeXHOr 3a MOoC/0Be 3[4paBiba U MUHUCTPA HAAJIEXHOr 3a Mnocsiose
TProBuHe.

Hocunau aossosne 3a ek hopMmnpa LieHe fiekoBa 3a yrnoTpeby y XyMaHoj MeaULUHN Unju je pexuM nianasarka 6e3
peLenTa v AyXaH je fla MUHNUCTapCTBY HaANeXHOM 3a MoC/0Be 34paBiba A0CTaB/ba NOAATKE O LieHaMa TUX N1IeKoBa
HajMarbe jeAHOM y TOKY KaneHgapcke rogmHe HajkacHuje Ao 1. MapTa 3a NpeTxoAHy roAvHy Ha obpacly M3BellTaja
KOju Mponucyje MMHMCTap HaasnexaH 3a NocinoBe 34paBsba.

Paaun npunpeme npepsiora akata n3 ctasa 1. oBor ysiaHa AreHuuja je oy>XHa Aa MMHUCTapCTBY HaAJIeXXHOM 3a
nocrfiose 34pas/ba AOCTaBM NogaTke O MPOMETY M MOTPOLHM NIEKOBA KOje NpuKkyn/ba u obpahyje y cknagy ca oBuM
3aKOHOM, HajkacHuje o 31. mapTta Tekyhe roanHe 3a NpeTxoAHy KaneHAapcKy roAvHy, Kao u cee apyre notpebHe
rnoAaTKe Mo 3aXTeBy MUHUCTAPCTBa HaANIeXHOr 3a NOCN0Be 34paB/ba.

3abparbeH je npoMeT neka y Penybnnum Cpbujn 3a koju Bnaga Huje nponucana LeHy y ckiaay ca ctaBom 1. osor
ynaHa.

M3y3eTHO oA CcTaBa 4. OBOr 4faHa, y ciy4yajy HeoanoxHe notpebe 3a NpMMEHOM Jieka Koju je 4obuo f03BONY 3a
fleK, OAHOCHO 3alUTUTE jaBHO 34paBCTBEHOM MHTEPECA M CripeYyaBatba HAaCcTaHKa LUTETHUX NOCAeanLa no XMBOT U
34paB/be NauuMjeHTa uau rpyne nauunjeHata, MMHUMCTapCTBO HAAMIEXHO 3a MOC/oBe 34paB/ba Ha 3axTeB HOCMOLA
[03BOJ1e 33 JIeK, MOXe Aa AOHEece oAnyKy o yTBphMBatby HajBMLIE LEHE TOr fleka Ha OCHOBY KpuTepujyma 13 ctasa 1.
OBOr Y/laHa KOju BaXke Y MOMEHTY MoAHoLlEeHa 3axTeBa.

LleHa neka ytBpheHa y ckfiagy ca CTaBoOM 5. 0BOr unaHa npuMersyje ce A0 yTephuBamba LieHe fieka y cknagy ca
cTaBoM 1. 0BOr unaHa.

3apaBCTBEHA yCTaHOBA Y 4Knjoj je raneHckoj nabopatopujn anoteke nspaheH raseHckn nek us ynaHa 24. cr. 3 -
5. oBor 3akoHa yTBphyje ueHy raneHckor neka.
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34paBCTBEHA yCTaHOBA Y KOjoj je uspaheH MmaructpanHu nek ytephyje ueHy MarmcrpasiHor neka.

4. KNMHNUYKO ncnutuBame nekKa

Ln/b KIIMHUYKOr UCMTUTUBAHa J1eKa

Ynan 59.

KIMHMUKO MCMUTUBAHE JIEKOBA je NCMNTMBAMbE KOje Ce BPpLUKM Ha fbyauMa aa 6u ce yTBpavna uan noTepanna
K/IMHMUKa, hapMaKosollka 0gHOCHO hapMakoamMHaMcKa AejcTaBa jeqHor MK BULle UCMUTUBAHNX IEKOBA OHOCHO Aa
61 ce naeHTUdUKOBaNa CBaka HeXxesbeHa peakluja Ha jeaaH Wam Bulie UCMMTUBaAHUX NIeKoBa, UCMUTana pecopnuuja,
auctpubyumja, Metaboninsam u M3nyuymBarbe jefiHOr UK BULLE NIEKOBA C LIU/bEM Aa Ce YyTBPAU Herosa 6e36enHOCT,
OHOCHO eUKaCHOCT.

Lln/beBM KIIMHUYKOT UCMUTMBaHa M3 CTaBa 1. OBOr YslaHa OAHOCE Ce M Ha UCMUTMBaHa JIEKOBA KOju ce KopucTe y
BETEPUHAPCKOj MEAMLIMHU Ha XMBOTMHAMa y Cklagy C BPCTOM, pacoM, CTapoOCHOM 06U U KaTeropujoM XUBOTUHA.

Ha KNIMHMUKO MCMUTUBAHE JIEKOBA KOjU Ce KOPUCTE Y BETEPUHAPCKOj MeanLMHM NpuMeryjy ce oapeabe osor
3aKoHa W nponuca AoHEeTUX 3a cnposohere 0BOr 3aKoHa.

KnuHnuka ucnmtmBama 13 ctaBa 1. oBor unaHa obaBsbajy ce y ckiagay ca 3aKOHOM KojuM ce ypehyje nobpobut
XNBOTUHbA.

KnnHunyko ncnmutmeame neka OGYXBaTa N KJIMHWUYKO UcnutmBame brnonouike pPacnosioXXneocCTtn, OAHOCHO
6ronowke eKBVIBa}'IEHLl,Mje.

KNMHUYKO McnntnBakse nekoBa obaBrba ce y cknagy ca CMepHuuaMa [obpe KAnHMUYKe Npakce y KIMHUYKOM
ncnutuearby M CMepHuuama Jobpe KIMHUYKE NMpakce 3a BETEPUHAPCKE JIeKOBE.

3awTuta ncnuTaHuka y cnposobef-by KJIMHNYKOIr UCTTUTUBaH-a JieKka

Ynan 60.

MpaBa, 6€36e4HOCT M UHTEPEC UCMUTAHNKA MOpajy BUTU MPUOPUTETHU Y OJIHOCY Ha UHTEPEC HayKe U ApYLITBa Y
LennHM,

KAMHUYKO ncnutmBare eka Mopa Aa byae Tako niaHMpaHo M CMpOBeAEHO Aa ce Ha HajMaky Moryhy mepy
cmarn 6on, HeyrogHocCT, cTpax 1 610 Koju Apyrn NnpeaBva/buMB PU3UK NO 34paB/be UCNuTaHuka (npar pusnka m
cteneH 6ona nocebHo ce gedunHUWY M CTasIHO HaA3MpY).

YcnoBu 3a cripoBohere KIMHUYKOr UCTTUTUBaHA J1EKa

YnaH 61.
KAnHMYKO ncnmtmBame neKa Moxe aa ce CrnpoBoan ako je:
1) KOpuCT neka Koju ce KNMHUYKK ucnmutyje seha on werosor moryher pusmnka no XvBOT W 34paB/be UCMUTAHUKA;

2) eTnukn oa60p NpaBHOr NiMLA Y KOME Ce CMPOBOAM KINMHNYKO UCMIUTUBAaHE AOHEO OANYKY Aa Tepanunjcka
KOPWUCT fleKa KOju Ce KIMHUYKU UCMIMTY]E U HeroB 3Hauaj 3a 3aliTUTY XMUBOTa M 34paB/ba UCMIUTaHUKa onpasaaBsajy
Heros Moryhu pusuk;
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3) UCNUTAHUK, OAHOCHO HEroB 3aKOHCKM 3aCTYMHUK Y MOTMYHOCTU MUCMEHO MHMOPMUCAH Ha HEMY pPasyM/buB
HaYMH O KJIMHWYKOM UCMUTUBAKY M O CBOM MpaBy Aa MOXeE Y CBAaKOM TPEHYTKy Aa MoBy4Ye CBOj MpuCTaHak 3a ydyeuwhe y
KIMHWUYKOM UCMUTHBaMbY;

4) o6esbeheHo NpaBo UCMUTAHNKA Ha PUINYUKK U MCUXMUKKU UHTErPUTET, MPUBATHOCT, Kao U 3aWITUTY IMUHUX
nofaTaka y MocTynKy K/AMHUUKOr UCAUTMBaHA fleKka;

5) ucnuTaHuK, OAHOCHO HEroB 3aKOHCKM 3acTYMHUK 4ao, MOLWTO je y NOTNYHOCTU MH(OPMUCAH O MPUPOAM U
3Hayvajy KIMHUYKMX UCMUTUBAHbA U MOryhM pManuuMa, Ha HeMy pasyM/bMB HauyuH, MMCMEHUM NpUCTaHak 3a ydewhe y
KIMHUYKOM MCMUTUBakY. MMCMEHM NpucTaHak Mopa uMaTtu NoThnMC U AaTyM NOoTnuca;

6) NCNUTaHMK KOjN HUje MUCMEH Aao YCMEeHU NpuUcTaHak 3a yyewhe y KIMHUYKOM UCNUTMBakY Y NPUCYCTBY
HajMare jegHor ceenoka.

3abpareHo je cnpoBohere KIMHUYKMX UCIUTMBaMa Koja Ce OAHOCE Ha FeHCKY Tepanujy 1 Koja usasunsajy
M3MEHEe reHeTcKe CTPYKTYpe repMMHaTUBHUX JIMHUja UCMTUTaHUKa.

Bpura o ucnntaHnky

YnaH 62.

TokoMm CﬂpOBOTJEI-ba KIMIMHNYKOI UCNUTUBatba O NCNUTAHUKY 6pMHe n MeanunHCKe ogslyke AOHOCK nekap, O4AHOCHO
CTOMAaToJior, 3aBNCHO 04 BPCTE KJIMHUYKOI UCNUTUBaAHa J1EKa.

OrpaHun4yerba 3a cnposobe/-be KJIIMHUYKOIr UCITNTHUBaAH-a J1eKka

YnaH 63.
KAMHWYKO ncnutmBame siekoBa He cMe aa ce obassba Ha:
1) 3ppaBvM nuumMMa Koja HUCy Haspwwuna 18 roguHa;
2) 34paBuM TpygHuuama u gojubama;
3) nMumMMa Koja Cy CMellTeHa y yCTaHOBE couumjanHe 3alTuTte;

4) nMuMMa Koja Cy CMeluTeHa y 34paBCTBEHE YCTAHOBE WM Y YCTaHOBE 3a M3BPLUEHE KPUBUYHUX CaHKLMja, Mno
oAJlyUn CyACKUX OpraHa;

5) nnunMma Koa KOjMX ce NpuHyaoM Unn Ha Apyrn HadyuH genoBakba MOXeE YyTUUATU Ha AaBatbe Car/1aCHOCTU 3a
ydyecTBoBate€ Yy KJIMHNYKOM UCMUTUBAHY U Ha cnobopaH NMPUCTaHakK 3a y4yecTtBoBambe y KIIMHNYKOM UCNUTUBaMY.

AKO je HeonxogHO, nog nocebHMM MepaMa NMpenoCTPOXHOCTU, KIIMHUYKO UCMIMTUBAHE JIEKa MOXE Ce BPLUUTM U Ha
nMuMMa Koja HuCy Haspwmna 18 roauHa, TpyaHuuama u gojubama Koju cy obonenu og 6onectu unum cy y ctambmMa 3a
KOja je neK Koju ce KIMHUYKN UCNUTYje HaMeHEeH.

M3y3eTHO oa oapeabe ctaBa 1. Tauka 1) oBOr YnaHa, KAMHMUKA UCMUTMBAHbA MOMy Ce BPLUUTU Ha 34paBuM
iMUMMa KOja HUCY HaBsplumna 18 rogmHa, ako je To y HUXOBOM UHTEpecy, Y3 MUCMEHY CariacHOCT poAUTEsba, OAHOCHO
cTaparesba.

3aLliTuta Masao0/1€THUX UCMINTaHUKE Y CI'IpOBije,‘-by KJIMHNYKOIr UCITUTUBakHa JieKa

YnaH 64.
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KNMHUYKO MCMNTUBAHE fieKa Y KOME YUYEeCTBYjY MasiofIeTHU MCAUTaHMULKM CMIPOBOAW CE MO YC/I0BMMa NponucaHnM
OBWM 3aKOHOM W MpoOnMcMMa AOHETUM 3a CripoBohere 0BOI 3aKOHa.

KnnHM4Ko ncnutmeare neka Ha ManofieTHUM UcnutaHnumMma Moxe aa ce cnpoBoau ako je:

1) poauTesrb, OAHOCHO CTapaTesb Aa0 NMUCMEHW NMpUCTaHak (MMCMEHW NpucTaHak Mopa Aa NpeacTaBs/ba
NMPeTNoCTaB/bEHY XeJby MasloNIETHUKA U MOXe 6UTM MOBYYeH Yy 610 KOM TPEeHYTKY, 6e3 WwTeTe No MasofieTHUKa);

2) ManofneTHUK Ha HeMy pasyM/bMB HauuMH NPUMUO UHDOPMaumje oa ocobe Koja MMa UCKYCTBa y paay C
ManoseTHUUMMA, a Koje ce 04HOCE Ha TOK K/IMHUYKOI UCMUTMBAHa, PU3UK U KOPUCT MO 34paBibe UCMUTaHUKA;

3) NMCMeHn NpucTaHak aaTt 6e3 noacTMuakba Ha YYeCTBOBahe Y KIIMHUUKOM UCMUTUBAakY JieKa HyHereM mim
JaBabeM 6110 KakBe MaTepujasiHe Uau Apyre KOpUcCTu;

4) ETMUYKM 0a60p NPOLIEHMO A3 CE KIIMHUUKMUM UCMUTUBAHEM fIeKa Ha MafioNeTHOM UCMUTaHUKy aobuja AnpexkTHa
KOPWUCT 3a oapeheHy rpyny naumjeHarta, Kao 1 Aa je TakBo UCMMTUBaHe BMTHO 3a MPOLeHy nojaTaka Koju cy AobujeHu
K/TMHWUKMUM UCMIMTUBAHEM Ha NNLMMa Koja cy cnocobHa Aa caMoCTasnHo Aajy NMMCMeHU NpucTaHak;

5) ETnukum onbop, Ha OCHOBY MULWbEHA SieKapa cneunjanucre 3a obnacrt negujatpuje, ¢ nocebHMM OCBPTOM Ha
KIMHUYKE, eTUYKe 1 ncuxocouunjanHe npobneme y cnpoBohemy KIAMHUYKOT UCMUTMBaHA sieka AOHEO MO3UTUBHY OANYKY
0 cnpoBohery KINHUYKOr UCMTUTMBaHA Sleka.

lNoBravyere npnuctaHka, o4HOCHO ogycraja/-be MasioJZieTHOr inLa o4 y4YeCcTBOBaHa y KJIMHUYKOM UCTIUTUBAHY J1eKa

YnaH 65.

TokoM cnpoBohera KIMHUUKOr UCMINTMBAba NleKa, ManofieTHUK Koju je cnocobaH fa popMmpa MULLIbEHE U
npoLeHun nHdopmaumje Koje je 4o06mo o yyewhy y KIMHUYKOM UCMIMTUBAkY NleKa MOoXe Aa Yy 6110 KOM TPEHYTKY MoByye
npucTaHak, 0JHOCHO Aa OAyCTaHe 0/ KIMHUUKOr UCMUTMBAaba fieka, 0 UeMy obaBellTaBa rnaBHOr UCTpaXXmMBava um
ufiaHa UCTPaxmnBaykor TuMa.

3alTuTa nyHoNeTHUX nlia Koja HUCY y CTarby Aa Aajy MUCMEeHy carsiacHocT 3a yuelhe y cripoBoberby
KJIMHUYKOI UCMTNTUBAaHA J1IEKa

YnaH 66.

KIMHUYKO MCNNTUBaHE fieKa Ha MyHONIETHOM UCMUTaHWKY KOju HUje y CTamy Aa Aa NMUCMEHW NMpUCTaHak
(HecBecHo cTarbe, orpaHuyeHa dusmnyka nam ncuxmyka crnocobHOCT U Ap.), OAHOCHO Ha MYHOJIETHOM UCMUTAHUKY KOju
HUWje oabMo carnacHocT Aa yYecTBYje Y KIIMHUUYKOM NCMIUTUBAkKY Sleka Npe no4YeTka CBOoje HecnocobHOCTU, CMpoOBOAM Ce
noA ycrioBMMa MpornvMcaHMM OBUM 3aKOHOM M MponncuMa AOHETMM 3a CpoBohere 0BOr 3aKOHa.

KnnHunyko ncnutmeare U3 ctaBa 1. 0BOr 4naHa MoXe ce CpoBOAUTU U aKo je:

1) NMCMeHn npucTaHak Aao 3aKOHCKW 3aCTYMHUK MYHOJIETHOI UCMUTaHWKa KOju HUje y CcTarby Aa Aa NUCaHU
npuctaHak (MMCMeHU NpUcTaHakK Mopa Aa NpeacTaB/ba NMPETNOCTaB/bEHY Xefby UCMUTAHMKA U MOXKE BUTU MOBYYEH Y
6uno KoM TpeHyTKy, 6e3 wTeTe no Hwera);

2) NYHONETHU UCMIUTAHUK KOjU HUje y CTakby Aa Aa NMUCMEHW NpuctaHak npuMMuo uHdopMauuje y cknaay ca
cBOjuM MoryhHoCcTMMa Aa pasyMe, of fiMla Koje uMa UCKYCTBa Yy pady C TakBUM NMLMMa, a Koje ce 0HOCe Ha ToK
K/TMHWUKOI UCMNTUBAMbA, PU3MK M KOPUCT MO 3[paB/be UCMUTAHUKA;

3) NMCMeHn NpucTaHak aaTt 6e3 noAacTMuatba Ha YYeCTBOBahe Y KIIMHUUKOM MCMUTUBAkY JieKa HyhereM mim
JaBarbeM 6110 KakBe MaTepujasiHe Uau Apyre KOpUCTu;

4) NpoLEeHEHO Aa Ce KIIMHUUKMM UCMIUTUBAHEM fIeKa Ha TOM ULy Aobuja AMpeKTHa KOPUCT 3a rpyny nauujeHara
unja 6onect, 0AHOCHO CTarbe 0AiIroBapa Herosoj 601eCTn, 0AHOCHO CTakby;
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5) ETnuku oabop, Ha OCHOBY MULWIbEHA SleKapa cneunjanucre 3a oapeheny 6onect nnm ctambe NCnNUTaHuka,
OAHOCHO 3a nonyJsaunjy naumnjeHaTta Ha Kojy ce K/IMHUYKO UCMUTUBaHE JleKa 04HOCU, C MOCe6HMM OCBPTOM Ha
K/IMHWYKE, eTUYKE 1 nNcmxocoumjanHe npobneme y cnposofery KIMHUYKOT NCNUTUBAA 1eka AOHEO NMO3UTUBHY OANYKY
0 cnpoBohery KINHUYKOr UCMTUTMBaHA Sleka.

lNoBnavyere npnctaHka, o4HOCHO ogycraja/-be MYyHOJIETHOI J11Lja 04 y4YeCTBOBarba y KJIIMHUYKOM UCMTNTUBakKLy J1eKa

YnaH 67.

TokoM cnposohera KIMHUUKOr UCMINTUBAba NleKka, MYHONIETHO JIMLE KOje HUje y CTarby Aa Aa NUCMEeHU
npucTaHak, a Koje je cnocobHo aa hopMmnpa MUlLISbEHE U NPOLIEHM MHbOPMaLMje Koje je nobuno o yyeuwhy y
K/TMHWUKOM UCMUTUBakY NleKa MOXe Yy 6110 KOM TPeHYTKy noByhu npucTaHak, 04HOCHO 0AyCTaT Of K/MHUYUKOT
NCNUTUBarba Neka, o yeMy obaBeliTaBa rflaBHOr UCTPaXusBaya UM YnaHa UCTpaXKMBauKor TMMa.

Mpon3BoaH-a 1eKka Koju ce KAMHUYKU UCIIUTY]E

YnaH 68.

3a NneK Koju ce KJIMHUYKK UCnnTyje npomssohay Tor fieka Mopa Aa MMma A03BOJy 3a NMpoM3BOAHY KOjy je n3gao
HaANeXHU OpraH Ha OCHOBY Mpornuca ApXaBe Yy K0joj je Mecto npon3BoAH€e JieKa KOjuU Ce KIIMHUYKKM ucnuryje.

Mpounssohau neka u3 crtaesa 1. oBor 4ynaHa Mopa fAa uMa u ceptudukaTt o Jobpoj npomssohaukoj npakcu (MMM
ceptudukar).

Ycnosu koje Mopa Aa uCryHasa ek KOju ce KIMHUYKN UCTINTYje

YnaH 69.

ek Koju ce KAMHMYKKN ncnutyje mopa 6uTn NnpomnsseseH y cknagy ca CMepHuuama Jobpe npomssohayuke npakce,
Mopa Aa nma ceptudukaTt aHanmie u mopa aa 6yne obenexeH HaTMUCOM: ,3a KIIMHUYKO UCnnTuBame”.

JNlek n3 ctaBa 1. oBor 4yaaHa Mopa 6uTn obenexeH Ha CPrCKOM je3uKy y cKiagy ca OBMM 3aKOHOM U nponmcmma
AOHETUM 3a HEroBo CI'IpOBOF)eH:e.

Jlek ce KMHMYKKM MCNnTyje NowTo Cy 3aBplleHa dapMaueyTcka M hapMaKooWKO-TOKCUKOOLWKA UCMTUTUBaHA.

YB03 s1eka Koju ce KIIMHUYKN NcrnTyje

Ynan 70.

3a nek Koju ce KIMHUYKU MCI'IMTyje, YBO3HUK TOI JIEKa MOpa Aa MMa A03BOJ1y 3a NMPOMET Ha BE/INKO JIEKOBA.

AreHuwnja nsgaje ogobpere 3a yBO3 /ieka KOju Ce KIIMHUYKWM UCnnTyje y ckiaay ca OBMM 3aKOHOM M nmponucuma
OOHETMM 3a HEeroBo criposohere.

CI'IOHBOp KJIIMHUYKOIr UCTTNUTHUBaH-a JleKka

YnaH 71.
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CnoH30p KJIMHUYKOI UCMIUTMBaHa JlIeka MoXe 6uTtn npomseohay, npaBHO Unn pusnyko nuue (y AarbeM TEKCTY
CMOH30p) M OAroBOPaH je 3a 3anodnmarbe, pykoBoheme, KBanuteT n drHaHcMparbe cnpoBofhera KIMHUYKOr
NCNNTUBAHA.

CrnoH30p MOXe Aa npeHece Ae0 unau CBe CBoje obaBe3e y Be3n ca cnpoBofhereM KIMHUYKOr MCMNTMBaka Sleka Ha
YrOBOPHY MUCTpaXuBa4yKy opraHusaumjy ca ceguwtem y Penybnmum Cpbuijm, koja je oaroBopHa 3a NocsioBe Koje UM je
CMOH30p NpeHeo y noctynumma ogobpaBarba U crnpoBohera KIMHUYKON UCNUTUBaHA Jieka Ha TepuTopujn Penybnuke
Cpbuje.

CrnoH30p je oArosopaH U 3a rMocsioBe Koje je npeHeo Ha YroBOpHY UCTPaXXMBaykKy opraHusauujy.

CrioH30p Koju HeMa ceauiuTe y Penybnunum Cpbujn MoxXe MMaTh MNpaBHO SIMLIE KAo 3acTynHUKa, OAHOCHO
npeacTaBHUKa ca ceauwteM y Penybnuum Cpbujn, Koju je oaroBopaH 3a MocaoBe CroH30pa Y noctynuuMa ogobpasamsa
1 cnpoBohera KIMHWUKOr UCMINTMBAbA Nleka Ha Teputopuju Penybnuke Cpbuje.

CrnoH30p nogHocu AreHumjn 3axTeB 3a crnpoBohere KINMHMYKON UCMUTUBAaHA /IeKa M HOCual je A403BoJe 33
cnpoBohere KNMHUYKOr ncnuTrMBara neka.

CrioH30p Mopa Aa 1Ma nuLe 0roBOpHO 3a A0KYMEHTalUujy Yy NocTynKy Aobujarba A03BoSE 3a cripoBoherbe
K/TMHWUKOI UCMNTMBAbA NleKa, HeHE M3MEHE M [0MNYyHE, 1 3a hapMakKoBUIMIaHLYy, C KOjUM je 3aK/byuno yroesop o pagy C
NyHMM pafiHUM BPEMEHOM Ha HeoApeheHo BpeMe, 0 ueMmy je ayxaH Aa obasectu AreHuujy.

Ocuryparbe nvua Koja cy noABprHyTa KiMHUYKOM UCIUTHUBAY J1EKa

YnaH 72.

CrnoH30p K/IMHUYKOI UCMNTMBaHa N1IeKa Mopa Mnpe rnovyeTka KIAMHUYKOr UCNUTUBama Jieka ga ocurypa svua Koja
Cy NOABPrHyTa KJIMHWUYKOM UCMUTUBAKY 3a C/lydaj HacTaHKa WTeTe No 34paBsbe TUX iMua, a Koja je u3a3BaHa
KIIMHNYKUM NCNUTUBAHEM JleKa, Y CK/1agy ca 3aKOHOM, Kao U Aa YyroBopoM ogpeau U3HOC HEOMXOAHMX TPOLUKOBa KOju
npunaaajy nMumMma Koja yyecTtByjy y KIIMHUYKOM UCMIUTUBAHY Neka.

CnoH30p KIMHUYKOIN UCMNTUBaHa BETEPUHAPCKON Jieka Mopa Aa HaBeAe Yy yroBopy U3HOC HaKHaAe BNacHUKY
XNBOTUHE Y cnyqajy HacTane WTeETE n3asBaHe UCNMUTUBAHEM.

Etnuku oabop

YnaH 73.

Mpe noyeTka crnpoBohera KIAMHUYKOT UCMUTMBaha Nieka, ETMuku ogbop 40HOCK 04nyKy O cripoBohemny
KJIMHUYKOI UCMUTMBaHa Jieka.

Mpe noHollera oAnyKe U3 ctaBa 1. oBor ynaHa, ETnukn oabop pasmarpa:

1) onpaBAaHOCT KIMHMYKON UCAUTUBAHba Sleka, OAHOCHO MpoueHy npeaBuMheHe KOPUCTU U pusnKa Mo 3apasrbe
NCNUTaHUKa;

2) npoTokon;

3) CTPYYHOCT rfaBHOI UCTpa)XmMBada M UCTpaXKMBa4yKor TMMa;

4) 6polwypy 3a UCTpaxuBaua;

5) moryhHocTn npaBHOr nMua 3a cnpoBofere KIIMHUYKOr NCNUTUBaka NeKka;

6) na nn je obpasay c nHbopmMaumnjama Koju ce gaje UCNUTaHUKY paan aobujarba NMCMEHOr NpUcTaHKa
MCNUTaHWKa afeKkBaTaH U KOMMJeTaH;

7) Aa nv je onpaBaaHo cnpoBofhere KIIMHUYKOT UCTIMTUBaHbA JIeKa Ha UCMUTaHMLUMMa KOjU HUCY CrocobHM aa
Aajy MMCMeHW NpucTaHak;
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8) Aa nu je onpaBaaHo crnpoBohere KIAMHUYKOT UCMUTMBAHa JIeKa Ha 34paBuM XXeHaMma y hepTUiIHOM nepuoay,
TpyaHuuama, aojusbama, ctTapujum ocobama v TelwknM 60eCHMLUMMA, Kao U Ha oApehHeHMM CTapOCHUM rpynama
ncnuTaHuka (HNp. geua, ctapuje ocobe), 0AHOCHO Aa /M Ce KIIMHUYKO UCAUTUBAHE JIEKa MOXE U3BPLUUTU Ha APYTUM
numMa;

9) HauuH ogabuparba NCNUTaHUKA;

10) pokas aa je cnoH30p ocMrypao UcnuTaHuKa 3a Cc/lydaj HacTaHKa wTeTe No 34pasB/be UCNuTaHuKa Koja je
n3adBaHa KIMHNYKNM NCNNTUBAHEM JieKa (nospep,a nan CMpT VICI'IVITaHVIKa);

11) n3HOC pMHaAHCK]CKMX CpeacTaBa Koja CMNOH30p KIMHMYKON ucnutmBamwa obesbehyje 3a cnposohere
KJIMHUYKOI UCMUTUBaHa feka 3a noTpebe rnaBHOr UCTPaXKMBaya M YsaHOBa UCTPaXMBAYKOr TUMa;

12) gpyra nutarma 6MTHa 3a AOHOLWEHE MO3UTUBHE OAJTYKe O CpoBOhery KINMHMYKOP UCNUTUBAHA /1eKa.

JoHowere ogyke Etuykor ogbopa

YnaHn 74.

ETnukn onbop pasmaTpa 3axTeB 3a cnpoBofhere KIMHUYKOr NCNUTUBaka feka, C AOKYMEeHTaunjomM n 4oHoCHK
O4NYKYy HajkacHuje 60 gaHa og AaHa yTBphMBarba NOTNYHOCTU 3axTeBa.

Ako 3axTeB 13 cTaBa 1. oBor ynaHa Huje notnyH, ETnukn oabop nucmeHo obasewTaBa CNOH30pa Aa 3axTeB
AOMNYHM AoAaTHMM nogaumma HajkacHuje 30 gaHa og paHa npujema obasewlTersa.

Pok 3a goHowere oanyke 3a cnposobeH:e K/IMHUYKOI UCNUTUBaHA NIeKa He Teye oA AaHa Kaja Etnukn o,q6op o4
CrNOH30pa 3aTpaxun gogaTHE NoaaTKe U HacCTaB/ba Aa Tede 04 AaHa Kada CNOH30p AO0CTaBU TpaXXeHe noaaTke.,

AKO CMOH30p He A0CTaBM AofaTHe NoAaTKe Y NpornuMcaHoM pPoKy, 3axXTeB 3a CrpoBohere KANMHUYKOr UCMUTMBaHA
neka Etnukn opbop oabauyje kao HeENOTAYH.

lpoayxere poka 3a AOHOLWEHR€ o4/1yKe ETuykor ogbopa

Ynan 75.

Pok 3a AoHOLLeHe oANlyKE U3 unaHa 74. 0BOr 3aKOHa MoXe Aa ce npoayxu Hajsuwe 3a 30 AaHa, 0AHOCHO YKYMHO
00 90 faHa ako ce K/IMHMUKa UCMUTMBatba OHOCE Ha JIEKOBE 3a FeHCKY Tepanujy uau Tepanujy comatckum henujama
W Ha NIeKOBe KOju CajpXXe reHCKU MoanduKoBaHe opraHusMe.

Pok og 90 paHa Moxe ce npoayXuTu 3a jow 90 faHa ako Cy HEOMNXOAHE CTPYYHE KOHCy/Taunje eKkcriepTcKnx
rpynay 3eM/bu U Y MHOCTPAHCTBY.

ObaBeluTaBar-€ CrTOH30pa KJIMHNUYKOI NCINTUBara n AreHumje og Etmukor ogbopa

YnaH 76.

ETnukm onbop je ayxaH fa o cBojoj oanyum obaBecTn CrnoH3opa KJAMHUYKOr UCMUTUBAHbA Nieka U AreHumnjy y poky
oa 15 paHa.

Ako ETnuykm ogbop He fgoHece NO3UTUBHY OAJYKY O CNpOBOhery KAMHUYKOr MCNnTMBama neka, AreHumja Hehe
n3gaTtn A03BOMY 3a CnpoBoheme KIMHUYKOT UCMUTMBaHa sieka.

U3y3eun o poKOBa 3a AOHOLEH-€ 04JTYKE O KIIMHUYKOM UCTTNTUBAHY J1eKa
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Ynan 77.

Y NOoCTynKy AOHOLWEHa o4/yKe 3a CnpoBohere KIMHUYKMX UCMUTUBaHA Jieka Koja ce ogHOoCce Ha Tepanujy
KceHoreHckum henujama He npuMerbyjy ce poKoBM M3 Y. 74. n 75. 0BOr 3aKOHa, OA4HOCHO POKOBM 3@ AOHOLIEHEe
OAJTYKE HUCY OrpaHuUyeHu.

OgobpaBar-e cripoBohera K/IMHUYKOr NCMIUTNBAHAa J1€Ka

YnaH 78.

Mpe noyeTka cnpoBohera KANHUYKON UCMMTUBaHa JieKa Koju HeMa [03BOSY 3a SieK, OAHOCHO fleka 3a Koju ce
npeanaxe ynoTtpeba koja Huje npeasuheHa oA06peHNM CaXXeTKOM KapaKTepUCTMKa feKa, CMOH30p KIMHUUKOT
NCNUTUBarba Neka Mopa AreHuuju fa nogHece 3axTeB 3@ 0406peHe KANMHUYKON MCMMTUBaHa U AOKYMeHTaunjy Koja je y
CKflaZly ca OBMM 3aKOHOM W nponuncrMa AOHETUM 3a cripoBoljerbe 0BOr 3aKoHa.

CnoH30p, y3 3axTeB 3a 0406perbe KIMHUUYKON UCMINTUBaHba Sleka Koju HeMa A03BOJy 3@ JIeK, UK 3a JIEK KOju MMa
HOBY MHAWMKALMjY, UM HOBM HAYMH A03Upama, Npuiaxe AOKYMEHTaUWjy Koja cagpXu: caXkeTak O MpuUpoau u
ocobuHaMa sieka, 0 CrpoBeAEHNM UCTPaXKMBatbMMa paaun aedurHucarba heroBnx hapMakosioWKMX U TOKCUKOIOWKNX
CBOjCTaBa, KJIMHUYKO MCKYCTBO, MPOTOKO MPEASIOXEHOT UCMUTMBAHA, CMMCaK CBUX UCTpaXxuBaya U yCTaHOBa
YKJbYUYEHUX Y UCMIUTMBAHE, Kao M NMO3UTUBHY oanyky ETuukor oabopa.

Caapxaj 3axTeBa, 0JHOCHO AOKYMeHTaLujy 3a 0406peHe KINHUYKOr UCMUTMBAHba fIeKa, Kao M HaumnH
cnpoBohera KIMHMUKOr UCMINTUBAbA NleKa, MPOMNnCcyje MUHUCTap HaaflexaH 3a Noc/oBe 34paBiba, a 3a BETepUHapCKu
fleK, MMHUCTap HaAfiexaH 3a Noc/ioBe BETEpPUHE.

O/.106paBa/-be MOCTMapPKETUHLLKOI MHTEPBEHLMJCKOI KITMHUYKOI UCMIUTUBAHa J1eKa

YnaH 79.

AreHumuja nsgaje no3Bosy 3a cnpoBohere NOCTMapKETUHLLKOI MHTEPBEHUMJCKOT KITMHNUYKOI UCMUTMBaHba sieka y
CKnagy ca OBMM 3aKOHOM M MponuMcuMa AOHETMM 3a cripoBofer-e OBOr 3aKoHa.

PokoBM 3a pasMaTparb€ 3axTeBa U u3fgaBarbe [03B0JI€ 3@ CrPoBOheHe KANHUYKOI UCMINTUBAHA /IEKE

Ynan 80.

AreHuuja pasmaTpa 3axTeB 3a ogobpere cnpoBoherba KIMHUYKOr UCMUTUBaHa Nieka U n3gaje no3Bony
HajkacHuje 60 naHa oA AaHa yTBphuMBara NOTNYHOCTU 3axTeBa.

AKO 3axTeB u3 cTaBa 1. OBOr ynaHa Huje nNoTnyH, AreHumja nucMmeHo obaBelwTaBa CNOH30pa Aa 3axTeEB AOMYHU
AoJaTHMM nogaumma HajkacHuje 30 gaHa o4 gaHa npujeMa obasewTema.

Pok 3a uspasare no3sone 3a CHpOBOF)eH:e KNMNHUYKOI ucnntuBatrba JieKa He TeYe o4 AaHa Kaja AFEHLI,VIja o/
CNOH30pa 3aTpaXxun gogaTHE NoAgaTKe U HacCTaB/ba Aa Tede 04 AaHa KaAda CNOH30p AO0CTaBU TpaXXeHe noaaTKke.,

AKO CMOH30p He A0CTaBW AoAaTHE NoAATKE Yy NPONMCaAHOM POKY, 3axTes 3a oAobpere 3a cnpoBohere KANHMYKOr
ncnuTmMBama neka AreHumja ogbauyje Kao HENOTAYH.

lMpoayxere poKoBa 3a n3fgaBarbe 403B0JI€ 3@ K/IMHUYKO NCITUTUBAH-E J1eKa
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YnaH 81.

Pok 3a usnaBsarbe [03B0Jie M3 unaHa 80. oBOr 3aKoHa MOXe [a Ce NpoAyXu Hajeuwe 3a 30 gaHa, 0AHOCHO
yKynHo A0 90 faHa ako ce KAMHUYKA UCMUTMBatba OIHOCE Ha JIEKOBE 3a FreHCKY Tepanujy unm tepanujy coMaTcKuMm
henujamMa nnu nekose Koju caapxe reHCKM MoancUKOBaHE OpraHm3Me.

Pok oa 90 paHa Moxe ce npoayXuTu 3a jow 90 gaHa ako Cy HEONXOAHE CTPyYHE KOHCy/nTaunje ca eKCriepTCKum
rpynama y 3eMm/bu UJIN MHOCTPAHCTBY.

U3y3eyn og ripyMeHe rpornucaHnx poKkoBa Koj usaasBara A403BoJie 3a cnposofje/-be KJIIMHUYKOIr UCTTNTHUBaH-a JieKka

YnaH 82.

Y MOCTYNKy u3aaBarba [03B0JIe 3a CrnpoBohere KIMHUUKOr UCMIUTMBaba Koje Ce OAHOCK Ha Tepanujy
KCeHoreHckmM henvjama He npuMersyjy ce pokosu 13 un. 80. u 81. oBOr 3aKoHa, 0AHOCHO POKOBW 3a U3AaBarbe
[103BOJ1€ HUCY OrpaHUUEeHU.

U3paBar-e go3BoJsie 3a CI'IpOBijeH:e KJIMHNYKOI UCITUTUBakHa JieKka

YnaH 83.

AKO Cy UCnyHeHN YC/I0BM NPOMMCaHN OBMM 3aKOHOM M MponMcMMa AOHETUM 3a crpoBofere 0BOr 3aKoHa,
AreHuwnja nsgaje [o3B0OsYy 3a crpoBohere KANHUYKOr UCNUTUBaHA Sleka.

JokyMeHTaunjy Koja ce NoAHOCK Y3 3axXTeB 3a M3[aBame A03BOJIE 3a CNpoBOhHere KIMHMYKOr UCMUTMBamba sieka
AreHuuja vyBa y cknagy ca akTtoM AreHuuje o cnyx6eHoj TajHu.

Obase3se CIIOH30pa KJ/IMHUYKOIr UCITUTHUBaH-a JieKka

YnaH 84.

CroH30p je ayXaH Aa rmaBHOM UCTpaxuBaydy KIMHWYKON MCANTMBara Sieka AOCTaBu UCTY AOKyMeHTauujy Ha
OCHOBY Koje je AreHumja ogobpuna cnposoheme KINMHUYKOT UCNUTMBamA fleKa, Kao 1 A03Bony AreHumje 3a
cnpoBohere KNMHUYKOr ncnnuTrMBara neka.

U3meHa u goryHa rnpoTokosa, 0o4HOCHO [03BoJi1e 3a cnposobel-be KJIIMHUYKOIr UCTTNUTUBAH-€ J1eKa

YnaH 85.

CroH30p NpaTi HayYHOTEXHUYKWN PasBoj CTpyKe, pesyntaTe apMakoBUrMnaHLue 1 Apyre 3HavajHe noaaTke v Ha
OCHOBY HbMX Mpujassbyje AreHumju aaMMHUCTPATUBHE U CYLUTUHCKE U3MEHE U A0oMyHe NpoToKona, 0AHOCHO A03BosIe 33
cnposohere KIMHUUKOr UCMNTMBAbA fNleKa, Y CKlady Ca OBMM 3aKOHOM W nponuncrMa AOHETUM 3a cripoBohjerse oBor
3aKoHa.

CnoH3op npujassbyje AreHunju aaMMHUCTPaTUBHE U3MEHE M AOMYHe NMpoTOoKOoJsa, OAHOCHO A03BOJE 3a
cnpoBohere KNMHUYKOr ncnuTruBara neka, o Yemy AreHumja nsgaje noTBpAy Ha AaH NOAHOLWEHa npujase.

AKO TOKOM CI'IpOBOf)EI-ba KITMHUYKOI UCNUTUBama HacTaHy CYLITUHCKE MPOMEHe Koje Mory 6uTHO YTULATU Ha
6636€,CI,HOCT, OAHOCHO d)M3M‘-|KVI N NMCUXUYKUN UHTETPUTET UCMNTAHWKA, Ha HAay4YHY BPe€AHOCT KINHUYKOI ncnntnBara, Ha
Aa/bUn TOK CﬂpOBOfJEH:a KIIMHUYKOI UCMTUBAtba Kao M Ha KBanuTeT 1 6e36e4HOCT ncnutmBaHor neKka, CnoH30p nogHoOCK
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AreHumjun 3axTeB 3a oaobperbe CyWTUHCKE U3MEHE 1 AOoMYyHe NPOoTOKOoMa, OAHOCHO A03BOJIE 3a CpoBohere KAMHMUUYKOr
NCNUTMBaHbA JieKa.

AreHunja pasmaTtpa 3axTeB 3a o,qo6pe|-be CYWTUHCKNUX N3MEHA N AOMYHa NpOTOKOJZ1a, OAHOCHO A03BOJ1E€ 3a
CﬂpOBOTJEI-be KIIMHUYKOI UCNUTUBama Nieka U 0 TOMe AOHOCKU o4nyKY Yy poky oA 30 faHa oA faHa NoAHOLLEeHa 3axTesa.

Ako AreHumuja oA CnNOH30pa 3aTpaXu foAaTHe nojaTke, poK U3 cTaBa 4. OBOI YilaHa He Teye o4 AaHa Kaja
AreHuwnja oA CrioH3opa 3aTpaXu AoJaTHe nojaTake M HacTae/ba Aa Teye Kaja CnoH30p AOCTaBu TpaXKeHe rnojartke.

lpujaB/bnBare MOCTMapKETUHLLIKOI HEMHTEPBEHLMJCKOI KJIMHUYKOI UCMTNTUBaHAa

YnaH 86.

CroH30p K/AMHMUKOr UCMIUTUBaHA NleKka AyXaH je Aa npujasn AreHumjn cnposoherse NoCTMapKETUHLLKOr
HEWHTEPBEHLMJCKOr KITMHUUKOT UCMUTMBAbA NleKa KOju MMa A03BOJY 3a /ieK Kafa Ce UCMUTUBaHe CrpoBoAM Mo
0406pEHOM CaXeTKy KapakKTepucTuka neka.

Y npujaBu 3a cnpoBohere NOCTMapPKETUHLLKOT HEMHTEPBEHLM]CKOT KIIMHUYKOI MCNUTUBara CMOH30p HAaBOAM:
MMe JsieKa Koju ce ncnutyje, NnocTynak ncnutmeara, 6poj ucnmtaHmka, 6poj ncrpaxmeada v yCtaHoBa y Kojuma ce
UcnuTUBaKe CNpoBOAM.

3a KJIMHUYKO UCNMUTUBame neka u3 ctaesa 1. oBor unaHa HVIje I'IOT[Z)EGHa Ao3BONa AFEHU,VIje.

AreHuwnja notephyje npmjem npujase n3 ctaea 1. osor yYnaHa y poky oa 30 gaHa o4 AaHa HeHOor npujema.

lMpujas/bmuBarbe 036M/bHE N HEOYEKUBAHE, HEXEI/bEHE peakumje n 036mu/bHOI Hexes/beHor gorahaja y cripoBobersy
KIIMHUYKOI UCINTUBAHA J1EKa

YnaH 87.

AKo fohe [0 036UrbHE U HEOUEKUBAHE HEXesbeHe peakuuje unmn 036urbHoOr HexerbeHor gorahaja y Toky
cnpoBohera KIMHUUKOr UCMINTUBAHbA SIeKa CMOH30p je AyXaH Aa oaMax obasBecTu AreHuujy u eTuuku oabop npasHor
/YL@ Y KOMe Ce CMpOBOAM KIUHUUKO UCMUTUBAHSE.

AreHunja Moxe Aa npeanoxu HaanexHoM MuHuUcTapcTBy aa obycraesu mnm 3abpaHn cnpoBoheme KIMHUYKOr
UCMnTMBaHA NleKa y CilyvajeBuMa M3 cTaBa 1. oBOr 4naHa, nocebHO yKONMKO je yTBpheHo aa je nocrojasno
HEMnowTOoBare pefieBaHTHUX npoueaypa y NpoTOKONY KIANMHUYKON ncnutmeamwa nnm CmepHuua Jobpe kKnMHMYKE npakce.

HaanexHo MUHUCTApCTBO 06ycTaBrba Unmn 3abpatbyje cripoBoherbe KAMHUUKOr UCMIUTUBaHa fleka M3 CT. 1. 1 2.
OBOr YjlaHa Ha OCHOBY M3BPLUEHOr MHCMEKLMWjCKOr HaA30pa Y CKNady Ca 3aKOHOM.

KoHTpona CﬂpOBOhe#ba KJIMHNYKOIr UCITUTUBAkHa JieKa

YnaH 88.

KoHTpony cnpoBohera KIMHMYKOr MCNUTUBaka Jieka Bpwun AreHumja y ckiagy ca OBMM 3aKOHOM M Mponmcmma
LOHEeTMM 3a cnpoBofere 0BOr 3aKOHa, MPOTOKO/IOM KJIMHUYKOP UcnntmBama, CMepHuuama Jobpe kinHuyke rnpakce,
Kao u CmepHuuama [Jobpe KIMHMYKE Npakce 3a BeTEPMHAPCKE JIEKOBE.

CnoH30p MOXe Aa 3axTeBa Aa AreHuuja nsBpLun KOHTPOy CI'IpOBOT)EH:a KNMNHUYKOI ucnntnBara Jieka Ha
MeCTuMa rge ce spun KIMHNYKO ncnntnBamseE.

ObaBewwTaBare CIIOH30pa u rnaBHor ncTtpaxwvseada o CI'IpOBijeH:y KOHTPOJIE K/IMHUYKOIr UCMTNTUBaHba Jieka
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YnaH 89.

[Mpe noyeTka KOHTpoOse cnpoBohera KAMHUYKOr nCNnTMBama neka AreHuuja je AyxxHa ga obasectu cnoH3opa u
rfaBHOI NCTpaxmBada O crpoBohery KOHTpOie KIMHUYKOr NCnuTuBara neka.

AreHuuja aocTaB/ba U3BELLTAj CMOH30PY O U3BPLIEHOj KOHTPO/IM CrpoBoOheHa KANHUYKON UCMMTUBaHa fieKa.

OTK/1aHarbe HernpaBuIHOCTH y Cnposobe/-by KJIMHUYKOIr UCTTNTHUBaAH-a J1eKa

Ynan 90.

Y NOCTYMNKy KOHTpOse CripoBohera KIIMHUYKOr UCMUTUBama JIeKa Ha MeCTy rae ce OHa Bpwu, AreHumja moxe
MMUCMEHO Aa HanoXxu aa ce ogpeheHe HenpaBUIHOCTM y CNPOBONErY KIMHUYKOI UCMUTMBAaHA JieKa OTKJIOHE Y POKY A0
60 paHa.

AreHuuja Moxe a NpeasioxXu HaanexXHoOM MUHUCTapCTBY Aa 06ycTaBu unun 3abpaHu cnipoBoherbe KIMHUUKOr
NCNUTMBarbA NIeKa, ako Ce y pOKYy M3 CTaBa 1. OBOr yfiaHa He OTK/IOHE HEenpaBMIHOCTM, ako YTBpAU Aa ce crnpoBoherse
K/TMHWUKOI UCMNTUBAHbA NleKa He BPLIW Y CKNady ca OBMM 3aKOHOM, MponMcMMa AOHETUM 3a crnpoBohere 0BOr 3aKoHa,
MPOTOKOIOM KIMHUYKOF McnuTuBara, CMepHuuama [lobpe KAnMHUUKe npakce, kao u CMepHuuama Jobpe KAnHuUKe
npakce 3a BeTepUHapCKe JIeKoBe.

HaanexHo MnuHuctapcTeo obyctassrba namn 3abparyje cnposoherme KIMHMYKON MCNUTMBama sieka u3 crasa 2.
OBOl YJlaHa Ha OCHOBY M3BpPLUEHOI MHCMEKLNjCKOr Haa3opa y CKnaay ca 3aKOHOM.

ObycTaB/bare uiam 3abpaHa KIMHUYKOI UCMINTUBarbE JIEKa Paan 3aliTUTE 34PaB/ba UCNTaHWKa, O4HOCHO ako je
TO Yy MHTEPECY HayKe v APYLITBA Yy LETMHU

YnaHn 91.

HaanexHo MUHUCTApCTBO MOXE Aa 06yCcTaBu UM 3abpaHu cnpoBohere KAMHUYKON MCNUTUBaHa fleka 3a Koje je
nsnana [o03BoJy 3a crnposohere KIMHUUKOr UCMUTMBaba Neka y Penybnuumn Cpbujn, ako je To y MHTepecy 3aluTute
3[paB/ba UCMUTAHNKA, OJHOCHO aKo je TO y MHTepecy HayKe v ApYyLITBa Y LeNnHWU, Ha OCHOBY npeasora AreHumje unm
no cnyx6eHoj Ay»HoCTH.

HaanexHo MUHMCTaApCcTBO obycTaBsba MM 3abpamyje cnpoBohere KIIMHUYKOT UCMIMTUMBaHa Jieka U3 ctasa 1.
OBOr YslaHa Ha OCHOBY M3BPLUEHOI MHCMEKUUJCKOr HaA30pa Yy CKNafy ca 3aKOHOM.

AKO AreHuuja Ha OCHOBY M3BpLLEHE KOHTPOJIE YTBPAM Aa 3aroUYeTo KANHUYKO UCMUTMBAbE fleKa H1je HEOMXOAHO
XUTHO 06YCTaBMTU paau 3aliTUTE 3[paB/ba UCMIUTAaHMKA, OJIHOCHO MHTEpPEeCca HayKe M ApyLITBa Y LUeNvHK, AyXHa je aa
Ofl CMOH30pa WAN rMaBHOI UCTPaXmMBaya TPaxmu AoJaTHE NoaaTke o cnpoBohery KAUMHUYKON UCMUTUBAaH-A.

CnoH30p MM MaBHU UCTPaXxuBad AyXaH je Aa y poKy oA 8 aaHa oA AaHa Kaja Cy 3aTpaXeHu nogaum, AreHumjm
[OCTaBM CBe TpaXeHe nogartke, Ha OCHOBY Kojux AreHumja obaBewTaBa CNoH30pa, rMaBHOI UCTPpaXuBada U ETnukmn
oanbop 0 NpeanoXeHMM mMepama, y ckiagy ca OBUM 3aKOHOM.

U3BewTaBare 0 TOKY KIIMHUYKOIr UCTTNUTHUBaH-a J1eKka

YnaH 92.

CrioH30p je AyXaH Aa TpOMeceuHo M3BellTaBa AreHuujy 0 TOKy crnpoBohera KIMHWUKOr UCMINTMBaba Neka, a Y
cnyvajy npeBpeMeHOr 3aBpLueTKa, OAHOCHO NMPeKnaa KIMHUUKOr UCAUTMBAHa CMOH30p je AyXaH Aa 0 ToMe obasecTu
AreHumnjy n ETuukm oabop y poky of 15 gaHa oa AaHa npekuia 0AHOCHO MpeBpeMeHor 3aBplieTka crnposohera
K/TMHWUKOI UCMIUTUBAbA Neka.
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CnioH30p je ayxaH ga obasectn AreHumjy n ETnukum ogbop o 3aBplieTky cnposofhera KNMHWUYKOr ncnntmBara
neka y poky og 90 naHa oa AaHa 3aBpLleTKa cnpoBohera KJIMHUYKOr NCMUTMBatba feka.

CnoH30p npunpeMa 3aBpLiHn VI3BELIJTaj 0 pe3ynTatuMa KJIIMHUYKOr ncnmtmuBarta eKa KOjM AOCTaB/ba AI'EHLl,MjM Yy
POKY oA roguHy AaHa no 3aBpLETKY KJIMHUYKOI UCNUTUBaHta NeKa.

M3BewrTaj u3 ctasa 3. OBOr YnaHa Mopa Aa CagpXu U MO3UTUMBHE U HeraTUBHe pesynTaTe KIMHUYKOr
ncnuTMBamwa, AeTa/bHO U Ha oarosapajyhu HauMH NpukasaHe, Tako Aa je moryhe o6jekTMBHO NpoLEHNTM O4HOC KOPUCTHU
n pusnka n 6esbegHocTn n edurkKacHoOCTM neka.

MyﬂTMLIEHTpMLIHO KJ/IMHUYKO UCIMTUTUBaH-€ JieKa

YnaH 93.

MynNTULUEHTPUYHO KIIMHUUYKO UCMUTUBaHE JieKa obaBsba ce Yy CKnaay ca on,peaGaMa OBOI' 3aKOHa.

5. MpeTkNMHNUKO UcnuTuBawe npema CMmepHuuama [lo6pe na6opatopujcke npakce

YnaH 94.

MpeTKANHNYKO NCnnTUBarE NeKka Koju ce ynotpebsbaBa y XyMaHoj, 0O4HOCHO BETEPUHAPCKO] MeAULMHUN, Kao U
ncnutmBamwe 6e3begHOCTN CyncTaHUM Koje ynase y cacTas sieka, nectmumaa, Ko3MeTuykKux nponssoaa, gogaTtaka
XpaHu, gogaTtaka XpaHu 3a XXMBOTUHE U MHAYCTPUJCKMX XeMukanuja (y Aarbem TekcTy: nabopaTtopmjcko ncnutusame),
BpLWwM ce y cknagy ca CMepHuuama [obpe nabopaTtopujcke npakce.

PesynTtatv nabopaTopurjckor MCnMTUBakba Koju oMoryhasajy ouernBare noTeHLUmMjanHe onacHOCTM MO KUBOT U
3[paB/be Jbyan, XUBOTUHbA, OAHOCHO XMBOTHY CPEAUHY, KOPUCTE Ce Yy MoCTynuMMa aobujarba 403BOsE 33 fieK, Kao Uy
a[IMUHUCTPATUBHMUM MOCTYMNLMMa NPONUCAHNM 3a CTaB/batbe Y MPOMET NecTuuUmMaa, KO3SMETUUKNX UK CIMUYHUX
npov3Boja, AodaTaKa XpaHu, AoJaTaka XpaHu 3a XUBOTUHE, XEMUKANNja, y CKiady ca nocebHMM 3aKoHMMa Koju
ypehyjy cTaBrbare y NpoMeT 0BMX Npou3Boja.

NabopaTtopwuja koja je nsspwmuna nabopatopmjcko ncnutueame y cknagy ca CmepHuuama obpe nabopatopujcke
rnpakce Ay>XHa je Aa y3 pesynrtate ncnutmearba AoCTaBu ceptudukart [Jlobpe nabopaTtopujcke npakce, Koju nigaje
MWHUCTApPCTBO HaAMIEXHO 3a MOCNOBe 34paB/ba Y CKay Cca 0BMM 3aKOHOM, OAHOCHO oarosapajyhu ceptudukart koju je
13420 HaaIeXHW OpraH gpyre 3em/be Koja yTephyje ycknaheHoct nabopatopuja ca CmepHuuama [Jobpe
nabopatopujcke npakce.

JTabopaTopmjcko UcnuTnBare 6UOSOoLLKE PAcrnofioXUBOCTU M 6MOSOLIKE eKBUBANEHLM]E Y NOCTYMNKY KANHUYKOR
NCNUTMBarba NeKka BpLIK ce y cknaay ca CMepHuuama [Jobpe nabopaTtopujcke npakce.

NabopaTtopuja koja Bpwn nabopaTtopmnjcko NCNUTUBaHE, AYyXKHA je Aa MUHUCTapCTBY HaANeXHOM 3a NocsoBe
34passba nNpujasu genatHocT nabopaTopmjckor UCnNMTUBamA.

MuHUCTapCcTBO HAANEXHO 3a NOoCNoBe 34paBsba BOAU perncrap na60paTopMja M3 cTtaBa 4. OBOI ufnaHa.

HauuH ynuca, cagpxaj npujaBe 1 TPOLWIKOBE yrnuca y perucrap u3 ctasa 5. 0BOr ysiaHa nporucyje MmHucTap
HaZ/ieXxxaH 3a nocnoBse 34paB/ba.

6. NMNpousBoama nekoBa

Ynan 95.

Mpou3Boarba NekoBa noapasyMeBa LiefioKyrnaH NpoLec Npou3BoAHE fieka UK nojeanHe fefnose Tor npoLeca,
Npou3BOAHbY aKTUBHE CyncTaHue, HabaBKy NnofiasHUX MaTepujana, NpPoLec Npou3BoAHE, KOHTPOY KBanuUTeTa feka u
nyLwTare y NpoMeT cepuje neka, cKnaauuitere n Auctpnbyumnjy neka.
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lMpoun3Boamy NnekoBa Moxe Aa ob6aBs/ba caMoO NMpPaBHO JiMLE KOje nMa A03BOJYy 3@ NPOM3BOAHY NlIeKa KOjy je nsgano
HaAeXHO MUHUCTAPCTBO Y CKlagy ca OBMM 3akoHoM, 6e3 o63mpa ga nu je nek Koju ce Npom3BoAM HaMereH 3a
nywTame y NpoMeT Ha gomaheM TpXULWTy nnum 3a n3sos.

lponzBohay nexkosa

YnaH 96.

Mpounseohau neka je npaBHO fMuUe Koje Nnpon3Boamn ogpeheHn nek n Koje Moxe Aa nywTa y NnpoMeT oapeheHy
cepujy neka.

[Mpon3Bohau neka Moxe Aa MMa Bue MecTa NpPoM3BOAHE Y KOM Clly4yajy Mopa Aa MMa HajMarbe jegHoO MecTo
nywTrawa cepuje nexka y npomer.

Mpouseohau neka, Ha MecTy Npou3BoAHE 3a Koje je nofiHeo 3axTes 3a Aobujatbe [03BO/E 3@ NPOM3BOAHLY JieKa,
Mopa Aa obe3bean HajMare 4eo npoLeca NpoM3BoAHEe KOjM Ce OAHOCK Ha MaKoBak-e fieKa U MyluTakbe cepuje neka vy
MPOMET C TOr MEecTa Npou3BOAH-E.

MpousBohay neka Koju o6aBr/ba YC/yXXHY NPOU3BOAHY HE MOpa Aa MyLITa cepujy NpousBeaeHor neKka y npoMer.

npOM3BO,ﬂI-ba aKTUBHWX CyrictTaHUn

Ynan 97.

Mpou3BoAHba aKTUBHMX CYMNCTaHUM noApasyMeBa LiefloKynaH rnpoLec npou3BoaHe Wiau nojeauHe Aenose Tor
npoLeca unmn npepage akTMBHUX CYMCTaHUM, Kao U NOCTynaK pasMepaBatba, NakoBakba U obenexasarba CyncTaHuu npe
ynotpebe y Npou3BoAtbM NeK0Ba, YK/byuyjyhu npenaknsatse Ui NOHOBHO 06enexaBate akKTUBHUX CYrNCTaHLM.

Mponssohay akTMBHUX CYNCTaHUM BpLUM MPOU3BOAHY aKTUBHUX CYNCTaHUM Koje ynase y cacTas Jsieka y cknagy
ca CmepHunuama [obpe npoussohauke npakce 3a aKkTMBHE CyncTaHue, kao n CMepHmnuama [Jobpe npakce y
ancTpubyunijn.

Mpouseohayu aKTUBHUX CYMNCTaHLM Koje ynase y cacTas fieka AyXaH je Aa HaaneXHOM MUHUCTapCTBY npujasu
[leNaTHOCT MPOM3BOAHE aKTUBHUX CYMCTaHLM.

HaaneXHo MMHMCTaApCTBO BOAM perncrap npomussohada aKTUBHUX CYMNCTaHUM.

HauuH 1 nocTynak ynuca, caapxaj npujase Kao 1M TPOLUKOBE yrnuca y perucrap us ctasa 4. oBor unaHa
nponucyje MUHUCTap HaanexaH 3a NnocsioBe 34paB/ba.

YcnoBu 3a ,ao614ja/-be A03B0OJ1e 3a lIpon3Bo4HYy J1IEKOBa

YnaH 98.

HazanexxHo MUHUCTApCTBO M3A4aje 403BOMY 3a MPOM3BOAHY JIEKOBA MPaBHOM MUY KOje UCNyHaBa yc/oBe y
norneay npocropa, onpeMe, Kagpa Kao v Apyre ycioBe nponvcaHe 0OBMM 3aKOHOM M MponucuMa AOHETUM 3a
cnpoBohere OBOr 3aKOHa, Ha OCHOBY NMpoOBepe MnoaaTtaka M3 3axTeBa M MHCMEeKUMjCKor Haa3opa.

MunHucTap HagnexaH 3a NocnoBe 34pasBsba Nponucyje ycnose M3 cTtasa 1. oBOr 4naHa.

OAroBOpHO /nLe M KBaAnGuKoBaHun apmadeyT
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YnaH 99.

[a 61 npousBohay nekoBa 406MO A03BONY 3a NPOU3BOAHY SIEKOBA AYXaH je Aa MMa:

1) oaroBopHO nMue 3a nNpouec Npou3BoAHE,

2) kBanudunkoBaHor dapmaleyTa 0AroBOpHOr 3a NylwTake cepuje neka y npomet (QP);

3) oarosapajyhu npocTtop, onpemy n Kagap 3a npou3BOAkY, NCMNTMBaME M KOHTPONY KBanuTeTa NeKkoBsa.

AKO npousBohay MMa CONCTBEHY KOHTPONHY nabopaTtopujy, AyXaH je Aa uma n kBanudukosaHor dapmaueyTa
0ArOBOPHOI 3a KOHTPONY KBanuTeTa, 04AHOCHO, 3a cneundunyHe BPCTE IeKOBa — OANOBOPHO NinLE oaroBapajyhumx
KBanndukaumja 3a KoHTpony kBanuteta (QC).

AKO nponseohay HeMa COMCTBEHY KOHTpPOSIHY nabopatopujy kBanndukoBaHn dapMaleyT OAroBopaH 3a nywTame
cepuje neka y npomet (QP) oarosopaH je n 3a nocnose KBannukKoBaHor apmMaleyTa 04roBOPHOr 3@ KOHTPOy
keanuteta (QC).

Ca nMumMa us ctaea 1. Tau. 1) 1 2), Kao 1 U3 cTasBa 2. OBOr uYnaHa npoussohau je AyxaH Aa 3aK/byuu yrosop o
paay c NyHUM pagHWUM BpeMeHOM Ha HeoapeheHo BpeMe.

lMpounsBohau neka gyxaH je pa obesbean cranHy AOCTYMHOCT Auua us ctaea 1. Tad. 1) u 2), Kao n n3 crasa 2.
OBOr YflaHa, OAHOCHO MOXe Aa oApeau u Apyra nvua Koja nMajy onawhera 3a obasrbatbe nocnosa u3 ctasa 1. Tau.
1) n 2) oBor ynaHa, O4HOCHO M3 CTaBa 2. OBOI YfaHa.

Mpouseohau neka AyxaH je Aa nuuy v3 ctaBa 1. Tauka 2) osor unaHa oMoryhu ga camocTanHo o6aBfba nocriose
nywTtara cepuje neka y npoMeT, kao u Aa obesbean 3a 1o cea notpebHa cpeacTsa.

Ly>HOCTU KBanugpukoBaHor hapMaiieyta o4roBoOpHOr 3a ryluTare cepuje nexa y rnpomet (QP)

Ynan 100.
KeanndwukosaHn cdapmaueyT AyXaH je ga:

1) o6esbeau ga ce NpoM3BoAHa U KOHTPOJa CBake cepuje neka ob6asrba y CKiaZy ca 3aKOHOM U NOA3aKOHCKUM
nponucMMa AOHETUM 3a crnpoBoherbe 0BOr 3aK0Ha, Kao U Y CKMady ca 3axTeBuMMa 3a fobujarbe A03BOSE 3a NeK;

2) y NOCTynKy nylwTara SiekoBa y NPOMET OBEPU Y PErnuCTpy UM eKBUBANEHTHOM AOKYMeHTY ogpeheHoM y Ty
CBpXY, Aa je cBaka npou3BeaeHa cepmja neka NpousBeAeHa y CKiay ca OBUM 3aKOHOM M MpoNMcMMa AOHETUM 3a
cnpoBofhere 0BOI 3aKOHa.

Pervcrap unmn eKBnBaneHTHN AOKYMEHT 13 cTaBa 1. Tauka 2) 0BOr yfiaHa Mopa 6UTK pPefoBHO aKypupaH u
CTaB/bEH Ha pacrofnarake HaaleXHUM opraHuma.

JInyeHia KBaan@uKkoBaHor hapmatieyta 04roBOpHOr 3a nyliTame cepuje neka y rpomet (QP)

Ynan 101.

KBanndwukoBaHu dapMaueyT o4AroBopaH 3a nywTare cepuje neka y npomet (QP) ayxaH je ga vMMa nuueHuy 3a
obaBsbare nocnosa KBanudukoBaHor apmaueyTa oAroBOPHOr 3a NywTare y npoMeT oapeheHe BpcTe neka y
oapeheHoM dapMaueyTckoM o06nKy.

NlnueHuy 3 ctaBa 1. 0BOr YniaHa usgaje MMHUCTAp HaAanexaH 3a NoCnoBe 34paB/ba, OAHOCHO MUHUCTap
HagnexXaH 3a NocnoBe BETEPUHE Kada CYy Y NUTarkby BETEPUHAPCKU NEKOBWU.

3a u3gaeame nnueHue u3 crtaesa 1. osor ynaHa nnaha ce penybnnuka aaMMHUCTPATMBHA Takca.

JNlnueHuy mn3 ctasa 1. oBOr YsaHa MMHUCTAp HaANexaH 3a MocsoBe 34paB/ba, OAHOCHO MUHUCTAP HaANexaH 3a
nocnoBe BETEPUHE MOXE Aa Oo4y3Me no4a ycnosuMMa nponmcaHMM oBMM 3aKOHOM U nponncnMa AOHETUM 3a CI'IpOBOT)EH:e
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OBOIl' 3aKOHa.

MuHucTap HagnexaH 3a NocsioBe 34paB/ba U MUHUCTaAp HaAJieXaH 3a NoCNoOBE BETEPUHE CropasyMHO nponvlcyjy
rnporpamM M Ha4yuH CTulara NuueHue, Kao N HaunH oay3uMara NmueHue U3 ctasa 1. oBor yiaHa.

MuHucTap HapnexaH 3a nocsiose 34pasiba, OAHOCHO MMHUCTap HaA1eXaH 3a Noc/IoBe BETEPUHE MOXE Aa u3aa
nvueHuy 13 ctaBa 1. 0BOr usaHa n Ha OCHOBY Mpu3HaBaka ogroeapajyher ceptmdukaTta Koju je u34ao Haa exXHu
OopraH wawn apyro HaaJsIeXxHo Teso y 3eM/baMa EBporicke yHuje, o4HOCHO Apyre 3eM/be KOja uMa UCTe UK CIIMYHe
3axTeBe 3a u3gaBarbe 403B0OJIe 3a J1eK.

3axteB 3a usgaBarbe [03B0J1e 3a MPoU3BOAHY JleKa

Ynan 102.
3axTeB 3a n3gaBarbe A03BOJIE 3a NPOU3BOAHY JleKa NOAHOCU Ce HaANEXHOM MUHUCTapCTBY.
3axTeB U3 cTaBa 1. OBOr ysiaHa CagpXu HajMare:
1) Ha3uB 1 ceguwTe npomssBohaya neka n MecTo Npomn3BoAHE;
2) MecCTO KOHTpOJie KBanmTeTa, Kao U MecTo nylTama cepuje fieka y npomer;
3) nonuc nekosa u dapmaueyTckmx obnnka 3a 4mjy ce Npou3BoAHY Tpaxu A03BONA;
4) onuc NOCTyMnKa wuian gena nocTynka npovM3BOAHE JIEKOBA 33 YMjy Ce NPOU3BOAHY TPaXknm A03BONA;

5) UMe nuua 0AroBOPHOr 3a MpoLEeC NPoM3BOAHE, MME KBannMdUKoBaHOr dapMalieyTa OAroBOpHOr 3a MNyLITarke
cepvje nexka y npoMeT u MMe fiMua OAroBOPHOr 3@ KOHTPOJY KBanUTETa;

6) cnucak ornpeMe 3a Npou3BOAHY M KOHTPOY KBalMTETa fieka ca AOKYMEeHTauujoM o KBanudukaumju onpeme,
Kao M CKMUUY W OMuC NpocTopa y KoMe ce o6aBrba AeNaTHOCT;

7) vHdopMaLuje o pyKoBaky OTNaAHUM NPOM3BOAMMA U 3aLUTUTU XUBOTHE CPpeauHe;

8) Apyre noaaTke 3HayajHe 3a Aobujarbe A03BOJE 3@ NPOM3BOAHY Y CKaay ca OBMM 3aKOHOM M MponucuMa
LIOHETUM 3a cripoBohere 0BOr 3aKOoHa.

UN3naBarbe 403BOJIE 3a MPON3BOAHY J1EKa

Ynan 103.

[lo3Bona 3a Npou3BOAbY fleKa nsfaje ce pellerHeM HaAIeXHOr MMHUCTApCTBa 3a oApeheHo MecTo NMpou3BoaHE U
oapeheHn dapMaLeyTcku 06/IMK KOju ce MPOoM3BOAM Ha TOM MECTy NpOu3BOAHbE.

Y 003BOMM M3 CcTaBa 1. OBOr 4YsaHa HaAMNEXHO MMHMUCTApCTBO HABOAM MECTO MyluTarba Cepuje fieka y NpoMeT ako
npousBohay nywwTa Taj IeK y npoMeT.

CacTaBHM A€o0 pelliera U3 cTaBa 1. 0BOr unaHa je obpasal, [03B0/e 33 NPOM3BO/AHbY JIEKOBA.
[lo3BoNa 3a NpoM3BOAHbY JIeKa MOXE Ce OAHOCUMTU Ha MOCTYMNaK, Uau Ha AefoBe MOCTynKa Npou3BOAHE NIEKOBA.
[lo3Bona 3a Npou3BoAY NIEKOBaA U3Aaje ce Ha HeoapeheHo BpeMe.

lMpounseohau neka koju je o610 A03BONY 3a NPOM3BOAHY JSieKa AyXaH je Aa Npom3BoAary Nieka obasrba y ckiaay
Ca [03BOJIOM 3@ NMPOMU3BOAHY NeKa.

Cappxaj obpacua f03BOJIe 3@ MPOU3BOAHY JSieKa Koja je cacTaBHM Aeo pellera KOjuM ce usgaje Ao3Boa 3a
Npon3BOAHY NleKa, NPonucyje MMHUCTap HaZANeXxaH 3a NocnoBe 34paBsba, a 3a BeTepuHapcKke 1eKoBe — MUHUCTap
HaZnexaH 3a NnocnoBe BETEPUHE.
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Perucrap nsfnatmnx 403B0J1a 3@ 1pon3BOAHY JIEKOBA

Ynan 104.
HaanexHo MMHUCTapCTBO BOAW Perncrap nsgatux no3Bosia 3a NpoM3BOAHY JieKa.

HaanexHo MUHUCTAPCTBO, Ha 3axTeB npoussohava neka, 0AHOCHO APYrMX NPaBHUX UAN GUINYKUX NULA Koja
nUMajy npaBHUW MHTEpec, usaaje NoTepay O NogaumMMa ynucaHuMm y Perucrap us ctasa 1. oBor unaHa.

MuHucTap HagnexaH 3a NocsioBe 34passba Nponucyje Koju ce nogaum ynucyjy y Pernctap nsgatux 4o3Bosa 3a
npon3BoArYy JIeKOBa, Kao U HA4YMH ynnuca, a 3a BETEPUHAPCKE JIeKOBE — MUHUCTAp HaAJieXXaH 3a NOoC/I0oBE BETEPUHE.

Pok 3a unzgaBarbe [03B0OJIE 3a MPpon3BOAHY J1eKa

Ynan 105.

HaanexHo MUHUCTAPCTBO Y poky oa 90 AaHa oA AaHa npujeMa noTnyHor 3axTeBa M3 ynaHa 102. oBor 3akoHa
nsfaaje A03BOJY 33 MPOU3BOAHY /IEKOBA aKo Cy UCMYHEHU YCMIOBU NPOMMCaHM OBUM 3aKOHOM M NponncMMa AOHETUM 3a
cnposohere 0BOr 3aKoHa.

Pok n3 ctaBa 1. oBOr ynaHa He Teye o4 AaHa Kaja HaA/€XHO MUHUCTapCTBO 04 NOAHOCKOLA 3axTeBa 3aTpaxu
noTpebHe nogaTke n HacTaB/ba Aa Teye 04 AaHa AOCTaB/bakba 3aTpaXKeHux rnogaTtaka.

VM3meHa [03BoJie 38 NPOMN3BOAHY J1EKOBA

Ynan 106.

AKO M3MeHn ycnose 13 A03BOJIE 3a NPOU3BOAHY FIpOMBBOT)a‘-I NleKoBa Ay>KaH je aa nogHece 3axTeB HaAJ/IeXHOM
MUHUCTApPCTBY 3a U3MEHY A03BOJIE 3a Npon3BoAHY NEKOBA.

HaanexHo MMHUCTApCTBO Yy poky o4 30 aaHa, a y nlyseTHuUM criydajeBuma y poky og 90 aaHa oa fAaHa npujema
NOTNYHOr 3axTeBa, AOHOCK peLleHe O M3MEeHU A03B0JIe 3a NPOU3BOAHY Ha OCHOBY NMpoBepe nogaTtaka M3 3axTeBa 1
MHCNeKunjckor Haa3sopa.

Pok 13 cTaBa 2. oBor unaHa He Tede oj AaHa Kaja HaANeXHO MUHUCTaApPCTBO 04, NOAHOCKMOLA 3axXTeBa 3aTpaxu
ﬂOTp66He noaaTke U HacCTaB/ba Aa Tede 04 AaHa AOCTaB/bakba TPaXeHUX noAaTtaka.

Pa3no3un 3a ykungame peliera KOjMM je nsgara 4o3BoJia 3a rnpon3Boary Jieka

Ynan 107.

Haane>Ho MUHUCTapCTBO MOXe Aa AOHecCe pellere KOjuM ce yKmnaa pelere KojuM je nsgarta 4o3Bosia 3a
NMpou3BOAHY /1eKa ako:

1) npousBohau neka He obass/ba NPOU3BOAHY Y CKNady C [03BOSIOM 3@ MPOU3BOAHY, OJHOCHO ako U3MEHMU
yC/ioBe Ha OCHOBY KOjUX je usaaTa A03B0Jia 3a NPOM3BO/AY fleKa y CKIady ca OBMM 3aKOHOM U MPOMnucMMa [0HETUM 3a
cnposohere 0BOr 3aKoHa, a 0 TOMe He 06aBEeCTU HaASIEXHO MUHUCTApCTBO;

2) npou3Bohay neka NpecTaHe Aa UCMyHaBa yC0BE NponMcaHe OBMM 3aKOHOM M MponucrMMa AOHETMM 3a
cnposohere OBOr 3aKOHa 3a NPOU3BOAKY J1EKa;
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3) y oapehHeHOM poKy He OTKJIOHM HEeAOCTaTKE M HEMPABWJIHOCTM Yy pady Koje je yTBpAwuia HaANexXHa MHcrnekuuja
y CKiagy ca OBMM 3aKOHOM;

4) npou3sBobhayu neka nogHece 3axTesB 3a NpecTaHakK Npou3BoAHE.

JoHolwereM pellera U3 cTaBa 1. 0BOr 4iaHa A03B0OJ1a 3a NMPOU3BOAHY JieKa NpecTaje Aa BaXwu.

lpousBoarka s1iekoBa y ckiagy ca CmepHuyama [Jobpe npounsBohauke npakce v [Jobpe npakce y anctpubyumjn
J1IeKoBa

Ynan 108.

Mpouseobhayu neka Koju je o4 HaanexXHor MUHUCTapCcTBa 40610 A03BOSY 32 NPON3BOAHY SleKa AyXaH je Aa
Npou3BoAM SIEKOBE Y CKady ca A03BOJSIOM 3a npoussoary, CMepHuuama [Jobpe npomssohauke npakce u [lobpe npakce
y AMcTpubyunjn nekosa, Kao 4 Aa 3a Npou3BoAHY fieka ynotpebsbaBa cCaMo OHe akTUBHE CyrcTaHue u oapeheHe
nomohHe cyncTaHLe Koje cy npousseneHe y cknagy ca CMepHuuama Jobpe npomnssohauke npakce 3a aKTUBHE
cyrncraHue.

Cnncak noMmohHUX cynctaHum u3 ctaea 1. oBOr YnaHa Koje Mmopajy 6uMTn nponssegeHe y cknagy ca CMepHuuama
[obpe nponssohayuke npakce 3a akTMBHE cyncTaHue objaBrbyje MMHMUCTap HaaNexaH 3a Nocnose 34pas/ba, OAHOCHO
MUHUCTap HagJsiexaH 3a rnocsioBe BeTepUHe.

3abpaHa npon3BogH-€ J1IeKOBa

Ynan 109.

3abpakeHa je nponsBoaH-a:

1) neka kojun HeMa A03BONY 3@ JiIeK, OAHOCHO KOju HUje ynucaH y perncrap Koju soan AreHuunja, oCMM ako OBUM
3aKOHOM Huje Apykuuje oapeheHo;

2) neka Koju je Nnpou3Besio NpaBHO nLe, OAHOCHO 6UIO Koje ApYro nue Koje HeMa A03BOJy 3a NPOM3BOAHY;
3) neka Koju HMje NMpou3BeAeH Yy CKaay ca A03BOJIOM 3a MPOM3BOAHY;

4) neka Koju HeMa ogroBapajyhy AOKyMeHTaunjy o KBanuTeTy;

5) naxHor neka;

6) BETEpPUHAPCKOr fieKa Koju je NpoM3BeaeH oA CYNCTaHUM Koje ce He Mory ynoTpebrbaBaTy 3a NPOU3BOAHY TUX
fleKoBa.

ObaBewTaBaH-€ Haa1eXHOr MWHUCTapCTBa

Ynan 110.

MpousBohay neka AyXaH je Aa, 6e3 oanarawa, 06aBeCcTU HaANEXHO MMHUCTApCTBO O CBaKoj MPOMEHN MecTa
Npou3BOAHE, MEeCTa KOHTPOJIe KBa/IUTeTa M NyllTama cepuje neka y npomeT, kBanndukoBaHor dapmaueyTa
OArOBOPHOI 3a NylWTake cepuje neka y npoMeT, vua OArOBOPHOI 3a NMPOLEC NPOM3BOAHE JIeKa, iMLla OArOBOPHOr 3a
KOHTPOJ1y KBA/IUTETA, KA0 U O 3Ha4YajHUM M3MEHaMa Yy Morseay npocropa u orpeMe.

Mpoussohau neka AyxaH je Aa 6e3 oanaratba 06aBecTV HaaNEXHO MUHUCTAPCTBO O CBAKOj HE3roAu MK rpeuium
y NpPOuU3BOAHLM fieKa, Kao U 0 APYrnuM cuTyaumjama 360r Kojux 61 ce MOrsio NoCyMHaTtu y KBanuter, 6e36eaHOCT 1
eduKacHoCT neka.
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Y cnyyajeBnMa u3 CT. 1. 1 2. OBOr YjaHa HaANEeXHO MUHUCTApPCTBO MOXE, Y CKJlaZdy Ca OBMM 3aKOHOM, Aa
obycTtaBn n 3abpaHn NponsBoaHY M NPOMET JieKa UM Hapeau rnoBnavyere Tor ieka n3 rnpomeTa.

Mpouseohau neka AyxaH je Aa Ha 3axXTeB HaAeXHOr MUHUCTapCTBa A0CTaBy U3BELLTaj O NPOM3BOAHN NeKa,
3annxaMa neka, kao n o oMMy npojaaje 3a cee nojeaMHauHe nekose (Mo nakosawuMma) y Penybnmum Cpbuju.

M3BewrTaj n3 ctasa 4. OBOr 4YnaHa npeacTae/ba cnyxbeHy TajHy, a obpaheHu nogaum o yKynHOj npogaju nekosa
OOCTYTMHU Cy jaBHOCTMU.

Mpounssohau neka, 0AHOCHO HOCKAaL, A03BOJIE 3a JleK AyXaH je Aa HaA/IeXXHOM MUMHUCTapCTBY AOCTaBM cnuncak
JNlekoBa M3 CBOr nporpaMa kojuma he cHabaesaTtu TpxuwTe y Penybnnum Cpbujn y HapeaHoj KaneHAapcKoj roamHu a 3a
Koje je nobmo po3Bony 3a nek, HajkacHuje ao 1. oktobpa Tekyhe roguHe.

Mpouseohay neka, 0AHOCHO HOCMMAL A03BOJIE 3a JIeK AYXKAH je Aa BPLM KOHTUHYMPAHO CHabAeBarbe TPXULITA
/IeKOBMMa Ca CMucKa fieka U3 ctaBa 6. OBOT Y/aHa.

Mpouseobhau neka AyxaH je Aa Tpa)Ku carnacHoOCT HaAfleXHOr MUHUCTaApCTBa Aa MHCMEKTop 3a fleKose U3
WMHOCTPAaHCTBA M3BPLLUM MHCMEKLUMNJCKMU Haa30p MecTa Npou3BOAHE 3a KOje je HaanexHo MUHUCTApCTBO 134ano A03BONY
3a Npoun3BOAbLY.

OaroBopHoOCT I'IpOMBBOba‘-Ia, OAHOCHO HocuoLa A03BoJie 3a JIEK

Ynan 111.

[MpounsBohau neka kKoju obaB/ba NPON3BOAHY JIeKa OAroBOpaH je 3a npouec NpousBoAHE NeKa, a ako Taj
npoussohay u nywTa cepujy fieka y npomMeT, O4roBopaH je 1 3a keanuteT, 6e36eaHOCT 1 epmKacHOCT neka.

Hocunau fo3Bosne 3a nek o4roBopaH je 3a KBanureT, 6e36enHOCT U ecbVIKaCHOCT neka.

YTBphuBarbe n KOHTPOa ycarialleHOCTH NPOnU3BOAHE JIEKOBA, 0AHOCHO aKTUBHUX CYrCTaHLUM, Kao 1
naboparopujckor ucnutuBarba ca CmepHuLama JJobpe nponssohauke rnpakce, oAHOCHo [Jobpe nabopaTopujcke npaxce

Ynan 112.

YTBphMBame 1 KOHTPONY ycariaweHoCTU NpOn3BOAHE S1IEKOBA, OAHOCHO aKTUBHUX CyncTaHum ca CmepHuuama
Jobpe npousBohauke npakce opraHusyje U CNpoBoAM HaANEXHO MUHUCTApPCTBO.

YTBphMBatba M KOHTPOSY ycarnalweHocTu nabopaTopujckor ucnutueata ca CMepHuuama Jobpe nabopatopujcke
npakce opraHusyje u cnpoBoAu MUHUCTAPCTBO HAANEXHO 3a MOC/I0BE 3[paB/ba.

YTBphHMBame 1 KOHTPONY ycariaweHoCTU NpOn3BOAHE 1IEKOBA, OAHOCHO aKTUBHUX CyncTaHum ca CmepHuuama
[obpe npounssohauke npakce, 0o4HOCHO nabopaTopujckor ncnutmBamwa ca CmepHmuama [Jobpe nabopaTtopujcke npakce
M3 cT. 1. 1 2. OBOr 4naHa npouemyjy HaAEXHN NHCNEKTOPU Y NOCTYNKY MHCMEKUNjCcKor Haa3opa.

Paau npoueHe ycarnalueHocT Npon3BoHe JIEKOBa, OAHOCHO aKTUBHUX CYMNCTaHLM, 0AAHOCHO nabopaTtopujckor
ncnutmuearka ca CmepHuuama [lobpe npomssohauke npakce, ogHocHo [lobpe nabopatopujcke npakce (y AarbeM TEKCTY:
noctynak yTephuBara ycarnaweHocTh) MUHUCTApCTBO HaANeXHo 3a Noc/ioBe 34paBsba oapehyje cTpyurake Koju Mory
[la y4YecTByjy Y NoCTynky yTBphuBarka ycarnalieHocTH [0oHOLLEeHheM IMCTE eKcriepaTa 3a nocTynak ytephuearsa
ycarnaweHocTu.

CTpyyHrbaum ca JiMcTe ekcrnepaTa 3a NocTynak yTBphuBarba ycariaweHoCT! MOory Aa y4ecTByjy Y NMoCTynKy
yTBphMBaHa ycarnaweHoCTU UCKIbYUYMBO Y NMPUCYCTBY HaAEXHUX UHCMEKTOpa.

lMocTynak yTBphuBarba ycarnaweHocT1
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Ynan 113.

MocTynak yTephunBama ycarnaweHoCT BpLIY Ce Mo 3axTeBy rnpoussohaua neka, ogHocHo nabopatopuje, paau
nsnasarba ceptudukaTa [obpe npomssohauke npakce, ogHocHo Jlobpe nabopatopujcke npakce.

MocTynak yTBphuBara ycarnaweHocTn obaBrba ce cnpoBoherheM MHCNEKLUMjCKOr Haa3opa.

Y MOCTYMNKY MHCMEKLMjCKOr Hai30pa UHCMEKTOP je AyXaH Aa cauyuMHM U3BELUTaj O ycarnaleHoCTU NpousBoathe
/IeKoBa, 0IHOCHO NabopaTopujcKor UCNUTUBaHA IeKOBa U APYrMx NpoussBoaa U3 unaHa 94. ctas 1. oBOr 3aKoHa ca
CmepHuuama [lobpe npoussohauke npakce, ogHocHo [lobpe nabopatopujcke npakce.

M3BewTaj n3 ctaBa 3. OBOr YsaHa AOCTaBs/ba ce Nnpom3Bohavy fieka, oAHOCHO nlabopartopujn y poky oa 30 gaHa
o4 AaHa u3BpLueHor VIHCI'IeKLI,I/IjCKOF Haa3opa.

Ha usBeluTaj U3 ctaBa 3. oBOr unaHa npoussohayu neka, oagHOCHO flabopaTopuja Moxe Aatu npumeabe, 0fHOCHO
npeasore 3a oTK/akbatbe HegocTaTaka yTBpheHnx y crpoBeaeHoM MHCMEKLMjCKOM HaA30py, Y poky oA 15 aaHa oa AaHa
[loCTaB/batba U3BeELLTaja.

Mocne npoueHe npeanora, 0O4HOCHO NpuMenaba 13 ctaBa 5. OBOr usaHa, MHCMEKTOP CayMHbaBa 3aBpLUHM
M3BELUTaj Ca 3aK/by4YKOM O ycarialleHOCTU NpPoM3BOAHE JIEKOBA, OAHOCHO NabopaTopmjcKor MCNUTUBama ca
CmepHuuama [lobpe npounssohauke npakce, ogHocHo [lobpe nabopaTtopujcke npakce.

Ha ocHoBYy 3aBpLUHOr M3BellTaja U3 cTaBa 6. 0BOr UflaHa HaANEeXHO MUHUCTAPCTBO M3Aaje cepTudUKaT o
npumeHn CmepHuua [lobpe npoussohauke npakce, 0AHOCHO MUHUCTAPCTBO HAAMIEXHO 3a NOC/I0Be 3/paB/ba U3naje
cepTudukaT o npuMeHun CMepHunua Jobpe nabopaTopujcke npakce y ckiaiy ca OBUM 3aKOHOM,

N3paBareM cepTudurkaTta U3 ctaBa 7. OBOr YnaHa notephyje ce ycarnalweHoCT NpoM3BOAH-E JleKa, 0A4HOCHO
nabopatopujckor ncnutmBama ca CmepHmuama [Jobpe npounsBohayuke npakce, ogHocHo [lobpe nabopaTopujcke npakce.

U3paBare ceptngpmkata Jobpe nponsBohayke npakce y noctynky yTBphuBara ycarnaweHocT1

Ynan 114.

Y3 3axTeB 3a M3aBatbe [03B0JIe 33 JIEK, OAHOCHO Y3 3aXTeB 3a U3aaBarbe cepTudmrKaTta o dapMaLleyTCKOM
npou3Boay NoAHOCKNAL, 3axTeBa AreHumju A0CTaB/ba cepTUDUKAT O ycarnaleHoCTn Npoussoare oapeheHor
dhapmaueyTckor o6nmka, ogHocHo oapeheHor neka ca CMepHuuama [Jobpe npovssohauke npakce.

lMpounseohauy neka kKoju obasB/ba NPON3BOAHY, OAHOCHO KOjU je ycarinacmo npousBoAry neka ca CMepHuuama
[Jobpe npoussohauke npakce, HaANEXHO MUHUCTAPCTBO pellereM nsgaje ceptudukat Jobpe npomssohayuke npakce.

CepTtudukat Jobpe npomssohauxke npakce usnaje ce Ha OCHOBY 3axTeBa rnpom3Bohada U CcrnpoBeaeHor NoCTynKa
yTBphUBaHba ycarnalweHocTun, y CKiaay ca OBMM 3aKOHOM,

CepTudukaTt 13 ctaBa 2. OBOr UiaHa nsgaje ce 3a CBako MeCTO NMPOU3BOAHE, OAHOCHO KOHTPOJie KBanuTeTa u
nywTara cepuje fieka y npomMeT oapeheHor gapmaueyTckor obnuka neka, y poky og 90 aaHa of AaHa NofHOLWeHa
3axTeBa npomssohauva.

CepTudukaTt 13 ctaBa 2. 0BOr ufiaHa U3aaje ce Ha TpuU roAUHE U NpecTaje Aa BaXu y Ciydajy M3MeHa npoueca
npou3BoAHe, OAHOCHO KOHTPOJIe KBaJIMTETa U NylUTaka cepuje neka y npomet oapeheHor dapmaueyTckor ob6amka
/leKa Koju je HaBedeH y cepTudukary.

Cagpxaj obpacua ceptudukarta o npumeHu CmepHuua [obpe npomssohauke npakce 3a ieKoBe Koju ce
ynotpebsbaBajy y XyMaHOj MeANLUMHM, NpONUCyje MUHMUCTap HaA/iexaH 3a nocfoBe 34paB/ba, a 3a JIeKOBe Koju ce
ynotpebsbaBajy y BETepMHapCKOj MeEAULIMHN — MUHUCTAp HaanexaH 3a NocC/ioBe BETEPUHE.

Y PerucTtpy u3 unaHa 104. 0BOr 3aKoHa HaaNeXHO MUHUCTAPCTBO BOAWM €BMAEHUU]Y n3gaTnx ceptudukara o
npumeHn CmepHuua [lobpe npoussohauke npakce.

UznaBame ceptugpmukata o npumeHn CmepHula [jobpe nabopatopujcke npaxce
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Ynan 115.

Paaun cnposohera noctynka gobujama A03BoME 3@ JIEK U aAMUHUCTPATUBHMX NOCTyMNakKa cTaB/bakba y nNpomMeTt
ApYrux npousBoaa M3 ynaHa 94. ctaB 1. 0BOr 3aKkOHa, Y CKnaay ca nocebHMM 3aKOHMMa KojuMa ce ypehyje cTaB/bame y
npoMeT 0BUX npouseoaa, nabopaTtopuja Koja je nsspwwuna nabopatopujcka ncnutmeara y cknagy ca CmepHuuama
[Nobpe nabopaTopujcke npakce AyXHa je Aa, y3 pesynrtate ncnutmsatba, AocTaBu ceptudukaT Jobpe nabopaTtopujcke
npakce nogHOCMUOLY 3axTeBa, Kao M HaANeXHUM MUHUCTApPCTBMMA M OpraHm3aunjama ca jaBHuMm oBnawhemwnma y
obnactu ynpaerbarba XeMnkanujama.

MWHNCTApCTBO HAANEXHO 3a NOC/I0BE 3[paB/ba PeELIEHEM n3aaje cepTnudmkat o npumeHn CmepHuua Jobpe
nabopaTopujcke npakce fabopaTtopuju koja obaBrba nabopaTtopmnjcko UCMUTMBAHE, OAHOCHO KOja yckiaau
nabopaTopujcko ucnutneare ca CmepHuuama [Jobpe nabopaTopujcke npakce y poky og 90 gaHa oA AaHa NOAHOLIEHA
3axTeBa.

CepTudukaTt ns cTaBa 2. 0BOr YjaHa U3A4aje ce Ha OCHOBY 3axTeBa JlabopaTopuje U U3BPLUEHON MHCMEKLMjCKOor
HaZ30pa y cknafy ca OBMM 3aKOHOM Ha ABe roAuHe.

MuWHUCTap HaanexaH 3a NocrioBe 34pas/ba Nponucyje caapxaj obpacua ceptudukaTa Jobpe nabopaTtopujcke
npakce.

MunHMCTapCcTBO HAAMEXHO 3a NOCN0BE 34paBsba BoAu Perncrap nsgatux ceptudmkara o npumeHn CMepHuLa
[obpe nabopaTopujcke npakce.

HaanexHo MUHUCTApCTBO Ha 3axTeB npoussohaua, nabopatopuje 0AHOCHO APYrUX MNPaABHUX MU PUINUKMX NULA
KOju MMajy HEOCNOPHW MPaBHU MHTEpeC, U3aaje NoTBpAy O NodaluMMa yrnucaHuM y Permctap us ctasa 5. 0BOr ujiaHa.

MunHuncTap HagnexaH 3a NocnoBe 34paB/ba NPONMCyje Koju ce nogaum ynucyjy y Perncrap mspgatmx ceptudukara
o npuMeHun CmepHuua obpe nabopaTopujcke npakce, Kao U Ha4YuH Bohera perncrpa.

KoHTpona ycarnaweHoctn ca CmepHuyama [Jobpe nponsBohayke npakce, ogHOCHO [Jobpe nabopaTtopujcke
npakce

Ynan 116.

KoHTpona ycarnaiueHocti ca CMepHuuama Jobpe npoussohauke npakce, ogHocHo Jo6pe nabopaTtopujcke
npakce rnocne usnaearba ceptudukaTa o npumeHn CmepHuua Jobpe npoussohauke npakce, oaHocHo Jobpe
nabopaTopujcke npakce paau rnpoBepe ycarnalweHocTn Moxe 6UTU peloBHa 1 BaHpeaHa.

PefOBHY M BaHpeAHY KOHTPOJy ycarfialeHOoCTM CNPOBOAM MHCMEKUMja HaaNeXHOr MUHUCTapCTBa Y CKiaay ca
OBWM 3aKOHOM.

PepoBHa KOHTpoOna ycarnaweHoCTU BpLWKX Ce Ha OCHOBY roguvwer njiaHa nposepe ycarnaweHocTy, KOjVI
CaynHaBa HaANEXHO MUHUCTApPCTBO A0 Kpaja TEKyﬁe roonHe 3a HapeaHy KaneHaapcky rogunHy.

PepoBHa KOHTpONa ycarnaweHoCTM BPLUM Ce Ha ABe roAuHe o4 AaHa u3aaBarba cepTudurkaTa o Jobpoj
npounssohaukoj Nnpakcu, ogHOCHO cepTudukarta o [Jobpoj nabopaTtopunjckoj npakcu.

BaHpeaHa KOHTpO/a ycarfialleHOCTM BPLUM Ce Ha 3axXTeB HaAJIEXHUX opraHa, O4HOCHO OpraHusauuje, apyror
3auHTEpEeCcoBaHOr NnLa, Kao 1 y cinydajy npujase CyMme y KBanuteT u 6e36eHOCT neka, npujaBe He3roae Unm rpeLixke
y NpPOuU3BOAH:M /IEKOBA, OJIHOCHO APYrnX CUTyaLMja Koje cy Morne yTuuaTt Ha KBanuTeT u 6e36eaHOCT fieKka, 0fHOCHO
ApYyrux nNpoussoaa U3 unaHa 94. ctas 1. 0BOr 3aKoHa.

AKO Yy MOCTYNKY peAoBHE, OAHOCHO BaHpeaHe KOHTPOJie HaanexHa UHCnekumnja yTBpam HeycarnaleHocT
NMpou3BOAHE IEKOBA, OA4HOCHO aKTUBHMX CYMCTaHUM, O4HOCHO nabopaTtopujcknx ncnmtmBamwa ca CmepHuuama Jobpe
npounssohauke npakce, ogHocHo [Jo6pe nabopaTopujcke npakce, Ay>XKaH je ga npomssohady nekoBa, O4HOCHO
npomnssohayvy akTUBHUX CYNCTaHUM, OAHOCHO fabopaTopujn U3pEKHE Mepy OTKarbama HeycarnaweHoctu (y AasbeMm
TEKCTY: KOPeKTUBHe Mepe).

Y MOCTYMKY NMOHOB/bEHE KOHTPOJIE, KOja Ce BPLUM paau yTBphuBatka Aa N Cy CNpoBeAEeHe U3peyeHe Mepe 3a
OTKNarbatbe HeycarnaleHoCTn, HaaleXHN MHCNEKTOP NpoLeHyje ycarnaleHocT NponsBoaHe, 04HOCHO
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nabopatopwujckor ncnutmBama ca CmepHmuama [Jobpe npoussohayuke npakce, ogHocHo [lobpe nabopaTopujcke npakce
M cauMHbaBa 3aBpLUHW M3BELUTAj Ca 3aK/byY4YKOM O ycarnaleHOCTU NPOM3BOAHE IEKOBA, OAHOCHO aKTUBHE CYMNCTaHLUe,

oAHOcHO nabopartopujckor ncnutnearma ca CmepHuuama [lobpe npomssohauke npakce, ogHOCHO [Jo6pe nabopaTtopujcke
npakce.

Ykupare ceptugpunkata o npumeHun CmepHuua [Jobpe rnponssohayke npakce

Ynan 117.

HaanexxHo MUHUCTApCTBO, Ha OCHOBY M3BellTaja O peAoBHOj MM BaHPeAHOj KOHTPO/M ycarnaleHoCTh, MoXe Aaa
[IOHEecCe pellere 0 YKMaarby pellera 0 nsfaBakby cepTudmkarta o npumenm CMepHuua Jobpe npoussohauke npakce,
OHOM npowussohauy Koju nocne aobujarba Tor cepTnudmkaTa obas/ba NPOU3BOAHY Ha HAuMH KOju HUje ycknaheH ca
CmepHuuama [obpe npoussohauke npakce.

HaanexHo MMHMUCTApCTBO BOAW €BUAEHUM]Y U34AaTUX peLllera 0 YKMAary pellera 0 nsgaBamy ceptudukarta o
npuMeHn CmepHuua Jobpe npomnssohayke npakce.

Yknpare ceptugpmnkata o npumeHn CmepHuua Jobpe nabopatopujcke rpakce

YnaH 118.

Ako nabopaTopuja npectaHe Aa BpPLIWN UCNUTUBaHA, OAHOCHO ako HUWje ycknaauna nabopaTopujcko UCAUTUBaHE
ca CmepHuuama [Jobpe nabopaTtopujcke npakce, AyXHa je ga o TOMe NUCMEHO 06aBeCTM MUHUCTApPCTBO HaA/IEXHO 3a
nocnoee 34pasJba.

Ha ocHoBy obaBelwTera M3 cTaBa 1. 0BOr YsiaHa, 04HOCHO Ha OCHOBY MHCMEKLKWjCcKOr Haa3opa, MUHUCTapCTBO
HaA/IeXHO 3a MNOCMOBE 34paB/ba AOHOCU peELleHEe 0 YKUAaky pellera 0 u3aaBamy cepTudukaTta o npumeHmn CmepHuua
[ob6pe nabopaTopujcke npakce.

MWHNCTApCTBO HAANIEXHO 3a NOC/IOBE 3/ipaB/ba BOAM €BUAEHLMN]Y U3AATUX PELIEHAa 0 YKUAaky pellerba o
nsnasarby ceptudnkaTa o npumeHu CmepHuua Jobpe nabopatopujcke npakxce.

7. NMpomMerT nekKkoBa

lpomeT nnekoBa

Ynan 119.

lpomeT nekoBa y CMUCY OBOI 3aKOHa MOXe aa ce ob6aBsba Kao NMPOMET JIeKOBa Ha BEJIMKO N MPOMET JIeKOBa Ha
Mano noj ycnosumma npornmMcaHMM oBMM 3aKOHOM M MponnMcMMa AOHETUM 3a CI'IpOBOT]eI-be OBOI' 3aKOHa.

3abpatbeH je MpoMeT fiekoBa y CYMNpOTHOCTU ca CTaBoM 1. OBOr usaHa.

llpomeT 51ekoBa Ha BE/IUKO

Ynan 120.

MpoMeT nekoBa Ha BEIMKO Y CMUC/Y OBOI 3aKoHa jecTe HabaBKa, CKlaauwwTere, ANcTpubyunja, yBo3, 04AHOCHO
N3BO3 /1eKOBa.
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MpoMeT neKkoBa Ha BeIMKO MOXe Aa o6aBsba NMpaBHO MUe Koje je 4obuno Ao3Boy 04 HaA eXHOr MMHUCTapCTBa
3a NPOMET JIEKOBA Ha BEJIMKO ako UCMyHaBa YCI0BE MPOnMcaHe OBUM 3aKOHOM M Mpornucuma AOHETMM 3a cripoBoheme
OBOI 3aKOHa.

MpaBHO NuLE U3 CcTaBa 2. OBOr YjiaHa MOXE [la BPLUX NPOMET Ha BEIMKO CaMO OHWUX SIEKOBa 3a Koje je nobuno
[103BOJY 33 NIeK U3aaTy oA AreHumje, 0CMM ako OBMM 3aKOHOM HUje Apykuuje oapeheHo.

MpounsBohay nekoBa Moxe, 6e3 A03BO/E 3a NMPOMET JIEKOBA Ha BENIMKO, Aa AUCTpMbyMpa SleKoBe M3 CBOT
NMPOW3BOAHOI NMporpama npaBHWM JIMUMMa KOja BpLle NPOMET Ha BEJIMKO JIEKOBaA, anoTekama, 34paBCTBEHNM U
BETEPUHAPCKMM yCTaHOBaMa W NMpMBaTHOj MpaKcu, y cklady ca OBMM 3aKOHOM.

MpaBHO NuLue Koje o6aBsba CaMo NOC/IOBE YBO3a MM M3B0O3a JIeKoBa Moxe 06aB/baTy Te MoC/oBe MNoj yCl0BOM Aa
ob6aBrba NocrioBe yBo3a U Liaputberba NIEKOBa Y MME M 3a padyH HOCMOLLa 103BOJ1E 3@ MPOMET SIeKOBa Ha BEIMKO /10
MecTa nyluTarba pobe y cnobonaH NpoMeT, y CKnaay ca LapuHCKUM Mponucmma.

[MpaBHO nuue 13 ctaBa 5. OBOr YnaHa HMje AY>KHO Aa MMa A03BOJY 3@ NPOMET JIeKOBa Ha BENNKO n3gaTy of
CTpaHe HaANeXHor MMHUCTaApCTBa M He CcMaTpa Ce HOCMOoLEM A03BOJie 3a NMPOMET SIeKoBa Ha BEJIMKO, Y CMUCITY OBOI
3aKoHa.

Moa MecToM nywTara pobe y cnobogaH NPoOMET U3 cTaBa 5. OBOr ujlaHa cMaTpa Ce MEeCTO CKAaAMLLITEHA IEKOBa
3a Koje je usgaTa [03BOMA 3@ NPOMET /IEKOBa Ha BENIMKO 0ff HAaAEXXHOI MUHUCTapCTBa, Y CKaay ca OBMM 3aKOHOM,
O[HOCHO LLApMHCKO CKMaaulLTe y KOMe ce cMellTajy (CKnaauwiTe) IeKoBK, a koje obasrba AenaTHOCT Y cKnaay ca
LL@pMHCKUM Mponucuma.

Mon NMPOMETOM J1IEKOBa Ha BEJZIMKO, CMaTpa Ce U NPpOMET Ha BEJINKO JIeKOBa N3 XyMaHUTapHe rnomohwu.

YcnoBu 3a usgaBarbe 403B0OJIE 3a MNPOMET JIEKOBA Ha BEJINKO

Ynan 121.

HaanexxHo MUHUCTaApCTBO M3Aaje A03BOMY 3a MPOMET /IeKOBa Ha BE/IMKO OHOM MPAaBHOM /1LY KOje UCMyHaBa
ycrnoBe y rniorfieqy npocropa, ornpeMe, Kaapa, Kao W apyre ycnose rnpornncaHe 0BMM 3aKOHOM U MPOMMCMMa [0OHETUM 3a
cnposohere 0BOr 3aKoHa.

[MpaBHO nNuue n3 ctaea 1. oBOr 4ysaHa AYy>XHO je Aa nMa:

1) dbapMalieyTa 0AroBOPHOr 3a NpujeM, CKnaauiluTeHe, UyBakbe U MCNOPYKY JIEKOBA, a 3@ BETEPUHAPCKe fleKoBe
hapmaleyTa UM AMNIOMUPaHOr BETepUHapa;

2) oarosapajyhu npocrtop, onpemy un Kagap, Kao u Apyre ycnoBse 3a NpPoOMeT Ha BEJSIMKO JIeKOBa.

C nuumnMa 13 cTasa 2. Tauka 1) oBOr unaHa HoCuNall A03BOJie 3a NPOMET JIEKOBa Ha BE/IMKO AyXaH je aa
3aK/byum yroBop o pagy C NyHWM pafiHUM BPEMEHOM Ha HeoapeheHo Bpeme.

Hocunau no3Bosie 3a NpoOMET JIEKOBA Ha BEIMKO AyXaH je Aa o6e3beaun ctanHy AOCTYMHOCT Mua U3 cTaBa 2.
Tauka 1) oBor 4ynaHa, OAHOCHO MOXe Aa oApeau v gpyra nuua oarosapajyhe cTtpyyHe cnpeme koja nMmajy osnawhema
3a obaBs/bake NOCNOBA /inLa M3 cTaBa 2. Tayka 1) oBoOr usaHa.

MunHucTap HagnexaH 3a NocnoBe 34pasBsba Nponucyje ycnose M3 cTasa 1. oBOr 4naHa.

YcnoBe 13 cTaBa 1. OBOr ufiaHa Mopa Aa MCchiyHaBa M LapUHCKO CKaauwTe y KoMe ce cMewTajy (cknaauwTe)
JIeKOBM, a Koje obaBsba AeNaTHOCT y CKady ca LapUHCKUM MponucuMa.

HaanexHo MMHUCTapCTBO M3aaje A03BONY O UCNYHEHOCTU YC/0Ba U3 cTaBa 6. OBOr 4naHa.

3axTteB 3a ,[lO6MjaH>e A03Bosie 3a obaB/bar-e rpoMeTa J/ieKkoBa Ha BEJINKO

Ynan 122.
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3axTeB 3a gobujarbe A03BOJE 3a NPOMET JIEKOBa Ha BE/IMKO NMOAHOCK CE€ HAANEXHOM MUHUCTAPCTBY.
3axTeB M3 cTaBa 1. OBOr ufaHa caapxu HajMarbe:

1) HasMB M ceauwiTe NpaBHOr LA U MECTO CKIIAAULITEHA /IEKOBA;

2) crnucak BpCTa 1 rpyna fIeKoBa 3a YMju ce NPOMET Ha BE/IMKO TpaXxu [03BONa;

3) nme oarosopHor gapmaueyTa, OAHOCHO AMMIOMUPAHOr BETepMHapa, Noj Ynjum ce Hag30poM BpLUM MpuUjeEM,
CKNnaguwTere, YyBake U UCMOopyKa JIEKOBa;

4) usjaBy o TepuTOpuju cHabaeBara NeKoBa;
5) nnaH 3a XMTHO MoOBaYeHe eKoBa U3 NPOMETa;
6) [0Ka3 o0 pacnofiarakby TEPETHUM CPpeACTBMMa 3a MNpeBo3 /1eKoBa;

7) Apyre nogaTke 3HayajHe 3a Aobujarbe A03BOJIE 3@ MPOMET Ha BEIMKO SIEKOBA, Y CKIa4y Ca OBMM 3aKOHOM.

UzpaBar-e [403B0OJIE 3a MIPOMET JIEKOBA Ha BEJINKO

Ynan 123.
[lo3Bona 3a NpoMeT N1IeKoBa Ha BEINMKO M3paje ce pellereM HaanexXHor MMHUCTapCcTBa 3a ogpeheHy BpCTY,

OZIHOCHO rpyny fIEKOBa, Kao 1 3a oapeheHy Teputopujy Kojy he cHabaesaTu NpaBHO NuLe Koje BpLIM NPOMET /1IeKoBa Ha
BEINKO.

[lo3Bona 3a NpPOMET fleKoBa Ha BEIMKO MOXe Aa Ce U34a 3a CBe MOoC/I0BE NpPoOMeTa Ha BENuKo U3 ynaHa 120. ctas
1. oBOr 3akoHa 1au 3a nojeanHe oj TUX MocsioBa.

[lo3Bona 3a NpoMeT NeKoBa Ha BEJINKO M3ﬂ,aje Ce€ Ha Heo,u,pe'f)eHo BpeMe.

Hocunau no3sone 3a NpoMeT sieKoBa Ha BEIMKO KOju je 4obmo A03BONY 3@ MPOMET JIEKOBa Ha BEIMKO AYXaH je
[a NpoMeT niekoBa Ha BennKo obasrba y Ckiajy ca A03BOJOM.

PEFMCTap ns3agartunx A4o3BoJsia 3a rNMNpoMeT JieKoBa Ha BEJTMKO

YnaH 124.
HaanexHo MMHMUCTApCTBO BoAW Perucrap nsgatux A0o3BOSa 3a NPOMET JIEKOBa Ha BEMUKO.

HaanexHo MMHMUCTApCTBO Ha 3axTeB MpaBHOr siMua Koje je nobunio 403B0Jy 3a NPOMET JIEKOBA Ha BEUKO,
OAHOCHO APYruX MpaBHUX UK PU3NYKMX TMLA KOjU MMaAjy HEOCMOPHM NpaBHU MHTEpeC, nlagaje rnoTepAy O nogaunma
KOju ce Boae y Pernctpy 13 ctasa 1. oBOr usaHa.

MuWHUCTap HaafexaH 3a Noc/ioBe 34pas/ba NPOMNUCYje Koju ce nogauun ynucyjy y Permcrap vsagatmx Ao3Bofa 3a

NMPOMET /1eKoBa Ha BEJIMKO, Kao U HAa4YMH ynhnca, a 3a BETEPUHaAPCKeE NNIEKOBE — MUHNUCTAp HaAdJlieXaH 3a nocsoee
BETEPUHE.

Pok 3a nsgaBaw-€ f03B0JIE 3a MPOMET JIEKOBA Ha BEJ/IMKO

Ynan 125.

Hagane>XHo MUHUCTapCTBO Yy poky o4 90 AaHa o4 AaHa npujeMa noTrnyHor 3axTeBa u3aaje A03BOJY 3a NpoOMeT
JIEKOBa Ha BEJIMKO aKO CYy UCMYHEHU YCI0BM NPONMCaHN OBMM 3aKOHOM M MponMcMMa AOHEeTUM 3a cnpoBofere oBor
3aKoHa.
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Pok n3 ctaBa 1. oBOr ynaHa npecraje ga Tede o4 AaHa Kaja HagseXHO MUHUCTapCTBO 04 NOAHOCUOLA 3axTeBa
3aTpaxkun noTpebHe nojaTke M HacTaB/ba Aa Teye 04 AaHa AOCTaB/bakba TPaXeHMx nogartaka.

U3meHa f03Bosie 3a NMPOMET JIEKOBa Ha BESTUKO

YnaH 126.

AKO M3MeHN ycnoBe 13 A03BOJIE 3a NPOMET JIeKOBa Ha BeIMKO HOCWU/aL, A03BOJIE 3a MNPOMET JieKoBa Ha BesIMKo
AYy>XaH je Aa nogHece 3axXTeB HaA/IEXXHOM MUHUCTAPCTBY 3a USMEHY A03BOJ1€ 3a NPOMET JIEKOBa Ha BEJIUKO.

HaanexHo MMHUCTApCTBO Yy poky o4 30 aaHa, a y nlyseTHuUM criydajeBuma y poky og 90 aaHa oa fAaHa npujema
NOTNYHOr 3axTeBa, AOHOCU peLleHe O U3MEeHM A03BOJIe 3@ NMPOMET JIEKOBa Ha BE/IMKO Ha OCHOBY MpoOBepe nojartaka u3
3axTeBa U MHCNEeKUUjCcKor Haa3opa.

Pok 13 cTaBa 2. oBor unaHa He Te4ye oj AaHa Kaja HaANeXHO MUHUCTApPCTBO 04 NoAHOCKMOLA 3aXTeBa 3aTpaxu
ﬂOTp66He noaaTke U HacCTaB/ba Aa Tede 04 AaHa AOCTaB/bakba TPaXeHUX noAaTtaka.

Ykupare peluera KojuM je nsaarta f0380/1a 3a NMPOMET JIEKOBA Ha BEJ/INKO

Ynan 127.

AKO HOoCuNau A03BoJie 3a NPOMET JIeKOBa Ha BEIMKO He BPLUM NPOMET SIeKOBa Ha BEJIMKO Yy CKady C L03BOJIOM 3a
NMPOMET NleKoBa Ha BEeJIMKO Koja je M3gaTta y ckjlagy ca OBMM 3aKOHOM M NMponucMMa AOHETUM 3a crnipoBoherbe oBor
3aKOHa, 0AHOCHO aKo M3MEHW YC/TIOBE M3 [03BOJIE 33 NPOMET /IeKOBa Ha BE/IMKO, HAA/IEXHO MUHUCTapCTBO MOXe Aa
[OHEecCe pellere 0 YKMAakby pellerba KOjuM je n3aaTta A03BoJ1a 3@ MPOMET SIeKOBA Ha BEINKO.

JoHowereM pellera U3 cTaBa 1. 0BOr 4YnaHa A03B0J1a 3a NMPOMET SIEKOBA Ha BENIMKO MNpecTaje Aa BaXw.

Pa3io3un 3a ykugare peluera KOjVIM je nsgarta [03B0J1a 3a NMPOMET JIEKOBA Ha BEJINKO

YnaH 128.

HazanexHo MUHUCTAPCTBO MOXE @ AOHECEe pellere O YKMAaky pellera KojuM je HocuoLly A03BoJie 3a NpoMeT
JIeKoBa Ha BeSIMKO M34aTa A03BoJ1a 3a NPOMET JIEKOBa Ha BENKO, ako MOoCToju jeaaH oh cneaehux pasnora:

1) npecrtaHe ga ucnytasBa nponuncaHe ycroBe 3a NPOMET SIeKOBa Ha BE/IMKO Ha OCHOBY KOjUX je n3aaTo pellere;

2) y oapehHeHOM poKy He OTKJIOHWM HEeAOCTaTKE U HEMPABWUJIHOCTM Yy pady Koje je yTBpAwuia HaANexXHa MHcrnekuuja
y CKiagy ca OBMM 3aKOHOM;

3) He u3BplaBa obaBe3y KOHTUHYMpaHOr cHabaeBara TPXMLUITA SIEKOBMMA 3a Koje je 40610 A03BOoYy 3a NpoMeT
Ha BENNKO, Yy CKMady ca OBMM 3aKOHOM;

4) npaBHO NMLE Koje BpLIM NPOMET SIeKoBa Ha BESIMKO MOAHECe 3axTeB 3a NpecTaHakK NpoMeTa SIeKoBa Ha
BEINKO.

AKO NpMBaTHO LAPUHCKO CKNaguwTe 3a JIeKoBe rnpecTtaHe Aa UCNyHaBa YC/I0Be 3a CK/aAuLWTEHE IeKoBa 3a KOje
je HaAnNeXHoO MUHUCTaApCTBO U34as0 A03BOJY Yy CKAaAy ca ynaHoMm 121, ¢t 6. U 7. 0OBOr 3aKOHa, HaANeXHOo

MUHUCTAPCTBO [IyXHO je fa 0 ToMe 06aBEeCTU LLI@pUHCKM OpraH Koju je M3aao pellerbe 0 oTBapakby LlapuUHCKOr
cKMaamLUTa.

lpomeT niekoBa Ha BEMKO y cknaay ca CmepHuuama [Jobpe npaxkce y ANCTpubyumjn 1eKkoBa
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Ynan 129.
Hocunau no3Bosie 3a NPpOMET Ha BEJSIMKO JIEKOBA KOju je 04 HaANeXHOr MMHUCTapcTBa 4o6Mo A03BOY 3a NpoMeT

Ha BEJINKO JleKoBa Ay>XKaH je Aa NpoMeT Ha Benuko nekoea obasrba y cknagy ca CMepHuuama Jobpe npakce y
AnCcTpmnbyumjn nekosa.

/7p0MeT rnoJia3Hux cyrictaHun Ha BeJIMKO

Ynan 130.

lMpaBHO NuLUe Koje BpLUIM NPOMET IeKOBa Ha BEIMKO MOXe Aa BpLUX MPOMET Mosia3HUX CYyNCTaHUM 3a Npou3BoaHY,
OAHOCHO 3a M3paay raleHCKnX n MmarnctpaJiHmx nekoea UCK/by4YnBO Y OpUTrMHA/THOM NMakKoBaky npom3BofJaqa.

[MpoMeT cyncTtaHum Koje npunagajy rpynu ornojHux gpora, NCUXOTPOMHUX CYNCTaHUM W NpeKypcopa perysancaH je
nocebHMM 3aKOHOM.

YB0O3 1 n3B03 siIeKOBa

Ynan 131.
Hocunau no3Bosie 3a NpOMET JIEKOBa Ha BEIMKO MMa NpaBo Aa yYBO3M U M3BO3M JIEKOBE Yy CKJlaAy Ca 3aKOHOM.

MpousBohay nekoBa MoOXe Aa YBO3M WM U3BO3U JIEKOBE M3 CBOI MPOM3BOAHOI Nporpama, rnosfasHe Matepujane u
nosiasHe CyncTaHue 3a NpousBoAty, Mehynponseoae, NosaynpovsBoae, Y CKnady ca A03BOJIOM 3a NPOU3BOAHY,
[I03BOJIOM 3@ J1eK, OAHOCHO YrOBOPOM O YC/y>HO]j NMPOU3BOAHMU.

ObaBe3a KOHTUHYNPaHOr CHabgeBara TPXULLITa

Ynan 132.

MpaBHO NuLE Koje BpLIM NPOMET /1IeKOBa Ha BE/IMKO AYXHO je Aa ob6e36ean KOHTUHYMpPaHO cHabaeBarbe TPXULLTA
/IeKOBMMa Y CKJlaZly ca [103BOJIOM 3@ MPOMET JIeKOBa Ha BENKO.

[MpaBHO nNuue n3 ctaBa 1. OBOr YsiaHa AYXXHO je Aa Ha 3axTeB 34paBCTBEHEe YCTaHOBe U NMpuBaTHE npakce,
OAHOCHO BeTepuHapCKe yCTaHOBe AOCTaBu JsieK 3a Koju je nobmno Ao3B0NYy 3a NPOMET Ha BENMKO Yy Hajkpahem poky
KOjUM Ce He yrpoxaBa XWBOT U 34paBsbe SbyAn, OAHOCHO XXUBOTUH-A.

MpaBHO NuLEe Koje BpLIM NPOMET /IEKOBa Ha BE/IMKO AYXHO je Aa paau KOHTUHYMpaHOr cHabaeBarba TPXMULLITA
nekosnMa ob6e3beam notpebHe 3anmxe IEKOBA 3a@ YMju NMPOMET Ha BEMKO je A06UMN0 A03BONY HAANEXHOT
MWHUCTAPCTBA, OIHOCHO Aa 6/1aroBpeMeHo 3anoyHe HabaBKy, yBO3 1 obesbehunBarbe cepTudmkaTta aHanmse Koju nsaaje
AreHuuja, Kako He 61 AoLWWMO A0 Npekuaa y cHabaeBarby TPXULITA JIEKOBMMA 3@ YMju MPOMET Ha BEMKO je Aobuno
[103BO/Y HaANEXHOr MMHMUCTapCTBa.

Hocunau no3Bose 3a fiek AyXaH je Aa ca CBUM NpaBHWUM NiMLUMMa Koja Bplue NPOMET S1IeKoBa Ha BENTMKO Tor
HoCKoLa A03BOJIE 3aK/by4YM YrOBOP O MPOMETY JIEKOBA Ha BEIMKO, KA0 U Aa HAa 3axXTeB HaANEXHOr MUHUCTapCTBa
[OCTaBU Crumcak TUX NpaBHUX Nnua.

lloTBpAaa o KBasNTETy J1eKa
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Ynan 133.

MpaBHO MLE KOje BPLUM NMPOMET NIEKOBA Ha BENMKO AYXHO je Aa uMa Konujy cepTudmkaTa aHanmse 3a CBaky
cepujy neka 3a Koju je nobuno 403BOY 3a NMPOMET Ha BEIMKO 04 HaASIeXXHOI MUHUCTAPCTBa, Kao U Aa Ha npaTtehoj
LOKYMEeHTauMjn 3a nek HaBege nojaTak Aa cepuja yBe3eHor neka MMa ceptudukaTt aHanmse usgat o4 AreHumje, Kao u
6poj cepTudukaTa aHanmse.

3abpaHa rnpomerta

YnaH 134.
3abpameH je NnpoMeT neka:

1) 3a Koju HMje napgata Ao3BOSA 3a NieK, OA4HOCHO HMje ynucaH y perncrtpe Koju ce soge y AreHumju y cknagy ca
OBMM 3aKOHOM, OAHOCHO rasieHCKOr /leka Koju je y NpoMeTy y CynpOTHOCTU Ca OBMM 3aKOHOM, OCMM aKO OBUM 3aKOHOM
HMje apykudunje ogpeheHo;

2) KOju je Nnpou3Beno NpaBHO NMUe Koje HeMa A03BOJY 3a NPOU3BOAHY, OAHOCHO HEMa A03BOJY 3a U3paay
rasieHCKor neka;

3) Koju Huje obenexeH no ogpeabama 0BOr 3aKOHA, OCMM aKo OBMM 3aKOHOM Huje Apyk4unje oapeheHo;
4) Kkoju Hema ogroeapajyhy AOKyMeHTauujy o KBanuTeTy;

5) KoMe je uctekao pok yrnoTpebe 03HaueH Ha rnaKoBakby UK je yTepheHa HeUCnpaBHOCT Y Norneay Herosor
NponucaHor KBanuTeTa;

6) naxxkHor neka;
7) nyTeM UHTEpPHETa;

8) BeTepmHapCKor fieka Koju je nponsBeneH o4 CyrncTaHumM Koje ce He MOory ynotpebrbaBaTh 3a Npon3BoaHy Tor
neka;

9) MOLWTOM, OCUM Cllakba y30paKa JieKa y CKlagy ca OBMM 3aKOHOM,

3abpareHo je usgasatn, O4AHOCHO NMpoAaBaTu SlIeKoBe Ha Masio BaH anoTeka, OAHOCHO NMpuBaTHE nNpakce uan
Apyre 34paBCTBEHE YCTaHOBE, OCMM aKo 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje 3apaBCcTBeHa 3allTUTa M 3aKOHOM KOojuM ce ypehyje
34paBCTBEHO OCUTypame Huje agpykumje ypeheHo.

M3y3eTHO oA cTaBa 2. OBOr YjaHa AMNAOMUPaHN BETEPUHAP MOXe npoAaBaTh Uan NpUMEHNUBaATU BETEPUHAPCKKU
NneK HeonxogaH 3a HENOCPEAHO NNevYeHe XUBOTUHA, a KOjVI je HabaBsbeH NPEeKOo anoTeKke, y CKiagy Ca 3aKOHOM.

MuWHMCTap HaanexaH 3a Noc/ioBe BETEPUHE YTBphHyje NUCTY CyncTaHumM Koje ce He Mory ynoTtpebrbaBaTtu y
NMpPON3BOAHM BETEPMHAPCKUX SIEKOBA 3a SleYerse XUBOTUHA UMjM CE MPOU3BOAM KOPUCTE 3a UCXPaHY jbyan, O4HOCHO
nponucyje ycnose kopuwhera BETEPUHAPCKMX JIEKOBA M CyNCcTaHUM M3 cTaBa 1. Tayka 8) oBOr ynaHa.

MuWHUCTap HaanexaH 3a NocrioBe BeTepuHe yTephyje cyncraHue us ctaea 1. Tauka 8) oBOr ufaHa Koje ce He
Mory ynotpebsbaBaTti 3a MPOU3BOAHY BETEPUHAPCKUX NIEKOBA.

lNoBnayere s1eka ca TpXuLITa

Ynan 135.
HaanexxHo MMHUCTApCTBO AYXHO je Aa 3abpaHu 1 Hapeaw ga ce NnoBy4ye NIEeK ca TpXuUwTa:
1) ako je ogpeheHun nek wreTaH nNpu yobuyajeHMM ycnoBmMa npumeHe, Ha npegsor AreHuuje;

2) aKo He nocepyje Tepanujcky eduKacHOCT, Ha npeanor AreHuuje;
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3) ako 04HOC pM3MKa M KOPUCTU HUje MoBOSbaH Npu o406peHnM yCcrioBUMa NpUMEHE fieka, Ha npeasor AreHuuje;
4) aKo HeroB KBaJMTaTUBHU U KBAaHTUTAaTMBHUW cacTaB He oAroBapa AeknapucaHoM, Ha npeanor AreHuuje;

5) ako nponucaHu NOCTynuM KOHTPOSie KBanuTeTa jieka, Kao U KOHTPOsie Koja ce BPLUM TOKOM MOCTynKa
Npoun3BOAHE, HUCY CNPOBEAEHN, UM aKO HEKM ApYrM 3axTeB unm obasBesa Koja ce 04HOCK Ha NOCTynak M3gaBama
[03BOJIE 3@ NIeK, HUCY UCTTyHEHN, Ha npeanor AreHuunje;

6) aKo je npov3BeaeH oA NpaBHOr NMLA Koje HeMa A03B0oJy HaAeXHOr MUHUCTapCTBa 3a NPOU3BO/HY IEKOBA,
OIHOCHO M3pajfly raneHcKux NeKkoBsa;

7) aKko nek Koju je y npoMeTy HeMa A03BOJy 3a Jiek u3gaTy oA AreHumje, OAHOCHO ako Huje ynucaH y perncrap
KOju BOAM AreHumja, oCMM ako OBMM 3aKOHOM Huje apykuunje ogpeheHo;

8) ako HeMa oarosapajyhy AoKyMeHTauuMjy 0 KBanuTeTy;

9) aKko je fieK Koju je y MpoMETY NaXkHU fieK, Ha npeanor AreHuuje;
10) ako je neky mucrekao pok ynoTpebe;

11) y apyrum cny4yajeBmMa y cknagy ca OBMM 3aKOHOM.

HaanexHo MUHUCTaApPCTBO MoBnaun camo ogpeheHe cepuje neka Koje ncnyhaeajy HeKku ol ycnosa v3 ctasa 1.
OBOr YjlaHa UAW y NOTNYHOCTN NOBAYM fIeK ca TPXULITA.

[MpaBHO NuuUe Koje BpLIM NPOMET JIEKOBA Ha BE/IMKO AYXXHO je Aa NoBy4Ye NIeK U3 NpoMeTa, 0AHOCHO obycTasm
MPOMET Ha BEJINKO JlIeKa 3a KOju je HaA/IeXHO MUHUCTapCTBO M3pekno Mepy 3abpaHe n nosiayera ca TPXULWTa.

EBuaeHunje

YnaH 136.

Hocunau no3Bosne 3a NPOMET flIeKoBa Ha BE/IMKO AyXaH je Aa BoAM eBUAEHLMUjY 0 BPCTU U KOMUYMHM NpoAaTmX
nexkosa y Peny6nuumu Cpbujn, Kao U 0 yBE3EHUM U U3BE3EHWUM JIEKOBMMA MO MNojeanHavyHMM nakosakbnMa, Ymju npomMet
ce BpLIM Yy CKNaay Ca OBMM 3aKOHOM.

EBnaeHumnje n3 ctaBa 1. oBOr ynaHa cagpxe:

1) ume neka, knacmdurkKaunoHy n naeHTupunkaumony wmdpy (,ATC”, ,ATC-BeT” n EAN-koa), 06nuK, jaunHy un
nakoBab€ sleka;

2) NHTepHauMoHanHo He3awTnheHo MMe neka, reHepuyKo UMe Unn xemmjcky GopMyny akTUBHOI CacTojKa;
3) Ha3uB K agpecy npoussohaua;

4) Ha3uB M agpecy, OAQHOCHO ceauwTe HOCMoUa A03BOJE 3a feK;

5) KonnuunHy neka;

6) 6poj pelwwera KOjuM je nsgaTta A03BOSa 3a JieK, O4HOCHO 6poj pelera KojuM je ogobpeH HBUXoB YyBO3 pagu
neyerba ogpeheHor naumjeHTa wan rpyne naumjeHaTa uam pagm HayyHor uamM MeanuuHCKOr UCTPaXXueama;

7) 6poj cepuje yBeseHOr nan nsseseHor, 04HOCHO NpoaaTor fieka;
8) Ha3uB nNpaBHOr /nLa 3a Koje ce BpLUN YBO3;

9) Apyre noaaTKe y CKfladly Ca 3aKOHOM, Ha 3axTeB HaAJIeXHOr MUHUCTAPCTBa 1 AreHuuje.

Mpukyn/barbe u 06paga noaataka o rnpoMeTy U MoTPOLLHU JIEKOBA
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Ynan 137.

AreHuuja npuxkyn/ba 1 obpahyje nogatke o NPOMETY W MOTPOLLUHM IEKOBA Y jeHOj KafieHAapCKoj roAnHM,

Hocunau no3Bosie 3a NpoOMET JIEKOBA Ha BE/IMKO AYXaH je Aa Ha OCHOBY eBuAeHUMje n3 ynaHa 136. oBOr 3aKoHa
AreHumjn nocTaBu M3BeLWTaj 0 NPOMETY M MNOTPOLHM Y NPETXOAHO] KaneHAapCcKoj roamHn HajkacHuje ao 15. ¢pebpyapa
Tekyhe rogmHe.

M3BeluTaj U3 cTaBa 2. 0BOr ufaHa npeacrassba clyxb6eHy TajHy, a o6paheHn noaaum AOCTYMHM Cy jaBHOCTMU.

l1lnaH 3a XUTHO oBJlIaYeH-E J1IeKa U3 rIpoMeTa

Ynan 138.

Hocmnay fo3BoNne 3a NpoOMET fieka Ha BEJIMKO MOpa UMaTW NMfaH 3a XMTHO MoBlayere fieka u3 npomMeTta Kojum he
ce o6e3beanTn edmKacHO NOBMAYerE S1eKa ca TPXULITA MO 3axXTEBY HAAJIEXHOI MMHUCTapCcTBa, nponssohava nam
HOCuoUa A03BOJIE 32 JeK.

ObaselTaBar-e HaaaeXHOr MUMHUCTapCTBa

Ynan 139.
Hocunau fo3Bonie 3a NpoMeT JieKoBa Ha BEIMKO AyXaH je aa 6e3 ognarara o6aBecTn HaanexHo MUHUCTapCTBO:
1) o cBuM 3Ha4vajHMM NpoMeHaMa y norneay Kagposa, NpocTopa M OnpeMe;
2) 0 CBaKOj He3roaAn M MHUMAEHTY KOoju b1 Morao ga ytvuye Ha KBanuTeT fieka unu Ha 6e3benHo pyKoBatbe;

3) o cBakoM npobnemy y obeszbehrBary KOHTUHYMpPAHOr cHabaeBara TpXuULWTA JIEKOM M3 YnaHa 132. oBor
3aKoHa.

Y cny4yajeBnma 13 ctaBa 1. oBOr 4faHa HaANeXHO MUHUCTApPCTBO MOXe Aa O6YCTaBVI nnn 336paHM NMPOMET JieKa
nnn Aa nopydye M3 nNpoMeTa JieKk, 0O4AHOCHO YKUHE peELllEHE KOjVIM je n3naTta A03BOJ1a 3a NPOMET J1IEKa Ha BEJIUKO, Y
CKnagy ca oBUM 3aKOHOM.

3abpaHa npomeTa seka

YnaH 140.

3abpatrbeHo je Aa npomsBohay neka BpLW NMPOMET Jieka U3 CBOI NMPOW3BOAHOI MporpamMa ApyruM npaBHUM
AvuuMa, OCMM OHMMa KOju MMajy A03BOJY 3@ NPOM3BOAHY, A03BOJYy 3@ NMPOMET SIeKOBa Ha BEJIMKO, anoTekaMma, ApyruM
3[4paBCTBEHMM yCTaHOBaMa, NpMBATHO]j Npakcu, O4HOCHO BETEPMHAPCKMM OpraHuMsaumjama.

3abpatbeHo je aa Hocual 403BOJie 3@ MPOMET SIEKOBa Ha BEIMKO BPLUM MPOMET fleKa APYrMM NpaBHUM NNLUMA,
OCMM OHMMa KOju MMajy [03BONY 3a NPOM3BO/AHY, A03BOJY 32 MPOMET fleKa Ha BENNKO, anoTekama, Apyrum
34paBCTBEHUM yCTaHOBaMa, NpMBaTHOj NpaKkcK, 0JlHOCHO BETEPMHAPCKMM opraHusalmjama.

3abpatbeHo je aa anoTeka, 04HOCHO MpMBaTHA Npakca BpLW APYry BPCTy NpoMeTa sieka 0CMM NpOMeTa Ha Maso
feka 3a noTpebe nauuMjeHaTa, ApyrMx 34paBCTBEHUX YCTaHOBA, NPUBATHE Mpakce, 0AHOCHO BETEPUHAPCKUX
opraHusaumja, Koje cHabaeBa NeKoBMMa No4 yCI0BMMa NPOMUCAHNUM 3aKOHOM.

AKO anoTteka, U3 unaHa 24. ctas 4. BpLUM CHabAeBarbe APYrMX 34PaBCTBEHNX YCTaHOBA, NpUBATHE npakce,
OIHOCHO BETEpUHApPCKUX OpraHusalmja, Ha OCHOBY yroBopa Yy CKfiaZly ca OBMM 3aKOHOM, 3a notpebe nauumjeHara,
OIHOCHO KOPMCHMKA Te 3paBCTBEHE YCTaHOBe, NPUBaTHE NpaKce, 0JJHOCHO BETepMHapCKe opraHusalmje, Takso
cHabaeBate cMaTpa ce NMPOMETOM Ha Masfio y CMUCIY OBOI 3aKOHa.
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YB03 n1ekoBa Koju HeMajy A03BOY 3a /IeK

YnaH 141.

AreHunja MoXe M3y3eTHO, 3a Nlevere ogpeheHor naumjeHTa uan rpyne nauumjeHarta, OAHOCHO 3a Nleyere
XKMBOTUHA, Aa 0406pKn YBO3 f1eka Koju HeMa A03BOJY 3a /IeK, a KOju je HaMerEeH 3a usgasare y anoreum, o4HOCHO
NMPUMEHY y 34paBCTBEHO], OAHOCHO BETEPMHAPCKO] OpraHM3aunju, a 3a Koju AreHumja ¢ 063mpom Ha 6poj naumjeHaTa,
OAHOCHO KOMMYUHY KOja ce ynoTpebsrbaBa wnam apyre cneumduyHe ycroBe NpoueHn Aa He nocToju onpashaH passior ga
WCTW NoA yCNnoBMMa NponnMcaHMM OBMM 3aKOHOM aobuje A03BOMy 3a fek.

AreHuuja MoXxe 13y3eTHO Aa 0406pKu 1 YBO3 NleKa KOoju HeMa [03B0Jy 3a /IeK, @ HaMerEeH je 3a HayuHa uUnu
MeAMLMHCKA NCTPaXnsBamba.

Hocunau go3Bose 3a NPOMET JIeKOBa Ha BEIMKO KOju BPLUM UCMOPYKY Sleka anoTeum, 04HOCHO ApPYroj
34paBCTBEHO] MM BETEPUHAPCKO] YCTAaHOBUM NMOAHOCKM AreHumMjyn 3axTeB 3a YBO3 JieKoBa U3 CT. 1. 1 2. 0BOr 4naHa.

KonununHa yBeseHor fieka 13 cTasa 1. 0BOr unaHa He cMe aa 6yae Beha oa jeaHoroauiutse notpebe 3apaBCcTBEHE,
OIHOCHO BETEpMHapPCKe YCTaHOBE 0 YeMy AreHumja oanydyje y noctynky ogobpaBatba yBO3a sieka Koju HeMa [03BONyY
3a nek.

KonnumnHa yBe3eHor fieka M3 CcTaBa 2. 0BOr YjlaHa Mopa [a oarosapa notpebaMa Hay4yHor Uanm MeauumnmHCKOr
UCTpaXkuBamsa.

AreHuuja je ay>kHa Aa Ao 1. mapTa Tekyhe roanHe A0CTaBu noAaTke HaAfE€XHOM MUHUCTApCTBY O BPCTU U
KOMIMUMHW YBE3EHUX NIEKOBA 3a Koje je m3aana onobpetrbe 3a yBO3, OAHOCHO O HOCMOLIMMA A03BOJIe 3@ MPOMET fIeKoBa
Ha BENNKO KOju Cy YBE3/M JIeKOBE U3 CT. 1. 1 2. OBOr ufiaHa y NpeTxoAHOj KafeHAapCKoj roauHu,

HaaneXHo MMHMCTapCTBO BPLUM KOHTPOY HAMeHCKor Kopuwhera yBe3eHMX /leKoBa M3 CT. 1. 1 2. 0BOr 4yfaHa.

M3y3eTHO of cT. 1-7. oBor ynaHa AreHuunja moxe ga oaobpu yBo3 ekoBa U MegMUMHCKUMX CpeacTBa KOju Hemajy
[03BOJTy 3a JleK, OA4HOCHO KOja HUCY ynucaHa y Perncrtap MeaunuMHCKUX CpeacTsa, 3a notpebe pasBoja v onpeMarba
Bojcke Cpbuje, a npema n1uctun Kojy ytTephyje MMHMUCTap HagnexaH 3a nocnose oabpaHe.

MWHUCTap HaanexaH 3a Noc/ioBe 34paB/ba, OAHOCHO MUHUCTAp HaAJIeXaH 3a Moc/fioBe BETepuHe nponucyje
[OKyMeHTaumjy noTpebHy 3a yBO3 JIEKOBa KOjM HEMajy A03BOJY 3@ JieK, Kao M HaunH yBO3a JIeKoBa Koju Hemajy
[I03BONY 3a JIeK.

MuHMCTapCcTBO HAANEXHO 3a MocsioBe on,6paHe BpLWW KOHTPOJZY HaMeHCKOr KOpVIUJhEH:a YBE3EHUX NeKoBa 13
cTasa 8. oBor 4ynaHa.

YB03 y30paka sieKkoBa Koju HeMajy A03B0OJy 3a /ieK

Ynan 142.

MpousBohay neka, 0AHOCHO Mpeaniarad MoXe Aa YBO3M y30pKe Jieka, OAHOCHO CyNCTaHue U apyre matepujane
KOju cy noTpebHu y NOCTYNKY M34aBarba A03BOJIE 33 fIeK, Ha OCHOBY MULI/bEHA AreHuuje.

JlekoBu 3a JINYHE oTpebe npu yaacKy Uan U3ackKy m3 3eM/be

Ynan 143.

Jlvue koje ynasn, ogHocHO m3nasu m3 Penybnuke Cpbuje, moxe aa Hocu ca coboM caMO OHE KOMYMHE sieKoBa
Koje cy My noTpebHe 3a IM4Hy ynoTpeby unm 3a ynotpeby Kog XMBOTUHE KOoja NyTyje C UM, Y KOJIMYMHU Koja He
Moxe 6uTtn Beha oa wectomecevHe noTpebe y TOKy KaneHaapcKe rognHe, a 3aBMCHO 04, NPUPOAE U AyXuHe bonectwn,
KOjy MMa OH UM XMBOTUHA KOja NyTyje ca HbuM.
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Mpunukom ynacka, ogHOCHO u3nacka mn3 Penybnunke Cpbuje, nuue 13 ctaBa 1. 0BOr 4naHa AyXHO je aa
LapWHCKOM OpraHy nokaxe Ha yBug ogobper-e HaaexXHOr MMHUCTapCTBa 3a YHOLWeHe, OAHOCHO M3HOLWEHe 1IeKoBa 3a
nunyHe notpebe.

O,CI,OGDEI-be M3 CTaBa 2. OBOI YJlaHa HaA/IeXHO MUHUCTapCTBO ﬂ,aje Ha OCHOBY MULUI/bEHA M336paHOF nexKkapa.

Oppenbe cT. 1-3. 0BOr UslaHa He NMpUMerYjy Ce ako fnue N3HOCKU, OAHOCHO yHOocu nek y Penybnuky Cpbujy, 3a
NnyHy ynotpeby y KOMUYMHKM Koja He Moxe 6uTn Beha o4 KonmumHe Koja My je notpebHa 3a 15 paHna.

Y cnyyajy Aa nuue Koje ynasu y 3eMiby UM U3 Hbe M31a3u HOCK ca coboM fIeKoBe KOju caapike orojHe apore,
OIHOCHO MCMXOTPOMHE CYNCTaHLUe, NpuUMeryjy ce oapeabe 3akoHa KojuM ce ypehyjy onojHe apore u nNcUxoTponHe
cyrncTaHue.

Oppenbe ct. 1-5. npuMemyjy Ce M ako NnLe YHOCK, OAHOCHO M3HOCK NieK 3a noTpebe ManoneTHUX YiaHoBa
nopoauue.

YHuwtaBar-€ 1eKoBa

Ynan 144.

JlekoBu, nonasHe cyncraHue, Kao v Apyru MaTepujan Koju ce ynotpebsbaBa y NOCTYMNKy MNPoOU3BOAH-E M NpoMeTa
/IeKOBa Ha BeNMKO, Kao U u3paje raneHckux, 0AHOCHO MarncTpasnHmnx ieKoBa, KojuMa je uctekao pok ynortpebe naum 3a
Koje je yTBpheHa HeMcnpaBHOCT y Morneay HhUX0BOr NPoMNMcaHor KBasimMTeTa, Kao U NIeKOBU KojuMa je 3abpatseH
NMpOMET, 0JHOCHO KOju Cy Moj yClioBMMa MpornmncaHMM OBMM 3aKOHOM MOBYUYEHU U3 NMPOMETa, MOpajy Ce YHULITUTK Y
CKflaZly ca OBUM 3aKOHOM.

Ha nocTtynak yHuwTaBama MeanLMHCKMX CpeAcTaBa Koju Huje ypeheH 3akoHOM KojuM ce ypehyje ynpasrbame
0TNaaoM, CXOAHO Ce NpuUMenyjy oapenbe oBor 3aKoHa M Nponuca AOHETUX 3a cnposohere OBOI 3aKOHa.

HauuH, nocTynak 1 ycnoBse 3a yHULITaBakbe 1eKoBa U MEAULMHCKMX CpeacTaBa, NonasHuUxX CyrncTaHum 1 apyror
MaTepujana koju ce ynotpebsbasajy y NOCTYyMKy NpovM3BOAHE U NPOMETa NIeKOBa M MeAULIMHCKUX CPeACTaBa Ha BENuKo,
OIHOCHO NMpOMeTa Ha Masio MeAMLIMHCKUX CPpeAcTaBa y creuunjannsoBaHmMM NpoaaBHMLLaMa, Kao U U3paaa rafieHcKmx,
OIHOCHO MarncTpanHux ieKoBa U3 CT. 1. 1 2. 0BOr unaHa, Nponucyje MUHUCTap HaalexaH 3a Noc/ioBe 3[paB/ba.

lMpaBHO, OAHOCHO (DU3NYKO JINLIE KOje Y CKlady ca 3aKOHOM o6aBsba NMpoOn3BOAHY, MPOMET Ha BEJIMKO JIEKOBA U
MeANUMHCKMX CpeacTaBa, O4HOCHO MPOMET Ha Maso MeAMUMHCKUX cpeacTaBa, Kao M nlpagy raneHckmx, OAHOCHO
MarucTpasiHMx JIeKoBa, AYXXHO je Aa opraHu3yje yHuwTaBawe J1IeKoBa, 04HOCHO MeAMLIMHCKMX CpeacTaBa y ckiaay ca
cT. 1-3. oBOr unaHa.

lTpomeT nekoBa Ha Masio

Ynan 145.

[lpomeT nekoBa Ha Mano, Kao Aeo 34paBCTBEHE 3aluTuUTe, obaBma ce y anoTteum OCHOBaHOj Kao 34paBCTBEHA
yCTaHOBa, Kao 1 y anoTeun OCHOBaHOj Kao npuBaTHa npakca.

MpoMeT BeTepuHapCKnx iekoBa o06aB/ba Ce y BETEPUHAPCKO] anoTeumn y cKnafy ca 3aKOHOM.

YcnoBu 3a obaBsbarbe AenaTHOCTM anoTeka u3 cT. 1. n 2. oBOr 4naHa I'IpOI'IVICij ce nocebHMM 3aKOHOM,

O4roBopHOCT ghapMalieyTa u AnnaoMupaHor BETEPUHAPA 3a MPOMET JIEKOBA Ha Maso

YnaH 146.
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3a NpoMeT sieKoBa Ha MaJso, Kao 1 3a UesIoKYNnHy n3pagy v pykoBawe NIeKoBUMa Yy anoteun n3 ynaHa 145. ctas
1. oBOr 3akoHa, o4roBopaH je oAroBopHM hapMaueyT.

3a NpoMeT fIeKoBa Ha Masio, Kao 1 3a LefoKynHy M3pafy M pyKoBakbe y anoTeum U3 unaHa 145. ctas 2. osor
3aKoHa, 0AroBOpaH je 0AroBOPHU hapMaLeyT Unu ANNIOMUPaHN BETEPUHAP.

AnoTeka 13 4ynaHa 145. ct. 1. u 2. oBOr 4naHa, 0AHOCHO NpMBaTHa MNpakca, AyXHa je Aa Ha BUAHOM MecCTy
MCTaKHe MMe U npe3mMe oAroBOpHOr papmaueyTa, 0AHOCHO ANMMJIOMMPAHOr BeTEpPMHapa M3 CT. 1. n 2. 0BOr 4iaHa, Kao
M Aa Taj nogaTak AOCTaBU HAANEXHOM MUHUCTAPCTBY.

8. KoHTpona kBanutera sieka

CTaH,ﬂap,HM KBasnTeTa Jieka

Ynan 147.

AreHuuja BpLIN KOHTPONY KBanuTeTa eKkoBa, 04HOCHO yTBphyje Aa Nu nek oarosapa NponuvcaHnM cTaHaapauMa
KBa/IUTETa Nleka, U TO Ha OCHOBY NabopaTopujcke KOHTPOJIe KBanuTeTa fieka, 0fHOCHO MpPOLIeHe AOKYMeHTauuje o
KBa/IUTETY NeKa, y CKMaay ca OBMM 3aKOHOM U MponucuMa AOHETUM 3a crpoBohere 0BOr 3aKoHa.

KoHTpona kBanuTeTa M3 cTaBa 1. paau usgaBarba cepTudukaTa aHaause BpLn ce:
1) nabopaTopmnjckum ncnnuTmBar-eMm;

2) oueHoM cepTudmMKaTa aHanuse KBaauTeTa 1eka Koju nlgaje npomssohay uam CTpyyHO TEI0 3a KOHTpoNy
KBa/INTETa SIeKOBa 3eM/be EBponcke yHuje nnum gpyre 3em/be Koja nMma UcTe uiam C/IMYHe 3axXTeBe 3a U3gaBame 403BoSe
3a nek.

KoHTpona KBafnuTeTa fieka M3 CTasa 2. Tauka 2) 0BOr unaHa, y CMUC/y OBOr 3aK0oHa, cMaTtpa ce
[IOKYMEHTaLMOHOM KOHTPO/IOM KBanMTETa Yy MOCTYMKY U3AaBarba cepTudunkaTa aHanmse v npeacrasiba nocrynak
npuxeaTarba TEXHUUKMX 3aXTEBa 3a NPOM3BOJE U OLieHMBatbe yCarnalleHoCTn, y CKnaay ca 3akoHOM,

KoHTpona KBanuTeTa fieka M3 cTaBa 1. OBOr yiiaHa BpLUKM Ce Y CKlady Ca €BPOMNCKOM MM HAUMOHANHOM
dapmakonejoM unun ca AgpyrnuM NpmMsHaTMM dapMakonejama uam NPoBepeHMM MeToaaMa aHanmse, 0AHOCHO
MarucTpasaHum dopmynama.

HauuoHanHy cdapmakonejy n MmaructpanHe cdopMyne us ctasa 4. 0BOr usiaHa, Ha npeanor AreHuuje, ytephyje
MUHUCTap HaaexaH 3a NocnoBe 34paBsba.

AKTW MMHUCTpPa M3 cTaBa 5. oBor unaHa ob6jaBrbyjy ce y ,,Cnyx6eHoM rnacHmuky Penybnuke Cpbuje”.

MuHucTap HagnexaH 3a NoCNoBe 34paB/ba NPONUCyje HauYMH KOHTpOsie KBaauTeTa neka u3 ctaea 2. OBOr 4yjaHa.

Oacryname o4 cTaHAapaa KBaiuTeTta jieka

YnaH 148.

AKO nek He oaroeapa CTaHAapAy KBanuTeTa Jieka Koju je yTBpheH Ha OCHOBY KOHTpOJie KBanMTeTa NieKa,
AreHumuja nsgaje ceptudukart aHanmie Kojum ce yTBphyje aa nek oactyna of CTaHAapAa KBanuTeTa sieka, 0 Yemy
obaBelwTaBa Haa1€KHO MUHUCTAPCTBO, OAHOCHO NMpeasia)ke HaAJ/IeXXHOM MUHUCTApPCTBY Aa obyctasBu, 3abpaHn npoMeTt
MM NOBYy4Ye cepujy Tor neka u3 npoMeTa.

BpcTe KOHTpoJsie KBaauTeTa J1eka
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Ynan 149.

AreHuuja Bpwn cnenehe KOHTpone KBanuMTeTa neka:
1) KOHTpONY KBanuTeTa fieka npe m3gasarba 403BOJIE 33 JIEK M Mpe nylTarka Yy NPOMET fieka, Koja obyxsara:
(1) KOHTpONYy KBanMTETa NleKa y NoCTyNKy uU3aaBarba [03B0JIE 3a SIeK, aKo je To noTpe6Ho,

(2) KOHTpONy KBanNMTETa NeKa y NocTynKy n3MeHe n gonyHe (Bapujauuje), kao n obHoBe 403BOsE 3a NeK, ako je
To noTtpebHo,

(3) KOHTpONy KBanMTETa NpBE cepuje fieka nocne usnasarba [03B0JIE 3a fekK,

(4) obaBe3Hy KOHTpOJy KBanMTETa CBaKe cepuje fieka 3a BakuMHe, cepyMe, TOKCUHE, anepreHe, IEKOBE U3 KPBU
W KpBHE nnasme,

(5) KOHTpONY KBanMTETa HOBOI MMYHOJIOLLKOr flIeKa UMY UMYHOJSIOLIKOr SleKa KOoju ce Npou3BoaM MPUMEHOM HOBMX
NN U3MEHEHMX BPCTa TEXHOOMMje, 0lHOCHO TEXHO/OrMja Koje cy HoBe 3a oapeheHor nponssohaua,

(6) KOHTpONY KBanMTETA JIeKa 3a KOju je nsgarta ycnoBHa A03B0J1a, OA4HOCHO A03B0oJ1a noA nocebHmum
OKOJTHOCTUMaQ;

2) KOHTpPONYy KBanuTeTa sieka nocsie n3gaBakba A03B0OJIE 3a JIeK M Mocne nywTtama y NpoMeT fieka, kKoja obyxsaTta:
(1) yaumame cny4yajHux y3opaka (cucrtemartcka KoHTpona),
(2) pelwaBatbe youeHux npobnema (BaHpeaHa KOHTpona),

(3) ucnutmnBame KBanuTeTa OCET/bUBUX SlIeKOoBa, OAHOCHO NIeKoBa Ynje papmMaueyTcke-xeMmjcko-bumonowke
Kapaktepuctmke ynyhyjy Ha nosehaHu pu3snk 3a 34paBibe;

3) KOHTPONY KBanMTeTa MarnctpaaHnx u raleHCKunx nekosa.

Hocunau 4o3Bosie 3a NPOMET SIeKOBA Ha BEIMKO AyXaH je Aa npe cTaB/barba Yy NPOMET yYBE3EHe cepuje neka,
[OCTaBu AreHumjun, paan KOHTPOJie KBanuTeTa fieka, Y30pKe Te cepuje yBEe3eHOr fieka, ca cepTuduKaToM aHanmse
npouseohaya fieka uam cepTMhUKaTOM aHanmnse CTpy4YHOr Tefla 3a KOHTPOsly KBanMTeTa SIeKoBa U3 Apyre ApXaBe.

AreHuuja BpLIN CaMO AOKYMEHTaLMOHY KOHTPOY KBanuTeTa fieka, y CKfady ca ynaHoM 147. ctas 2. Tauka 2),
aKo je cepTudMKaT 0 KBaNIMTETY fieKa U3 CTaBa 2. OBOr YfiaHa usaaT oA npovssohaya uamM CTpyyHOr Tena 3a KOHTpony
KBa/iMTeTa NekoBa 3eM/be EBponcke yHuUje nnu apyre 3emMsbe Koja MMa UCTE MU C/IMUHE 3axXTeBe 3a M3aaBarke [03B0Se
3a nex.

AreHumja moxe, 3a cneundunyHe nabopaTopujcke KOHTpOJIE KOje He BpLUK, Aa 3aK/by4u yroBop 0 obaBrbatby
OBUX KOHTpOJia ca APYrvM NpaBHUM NMLUEM, C TUM Aa cepTudukaT aHanmse usgaje AreHumja, y cknagy ca ycsoBuma
MpoOnmMcaHMM OBUM 3aKOHOM M NponucrMMa AOHETUM 3a cripoBohere 0BOr 3aKoHa.

TpoLWKOBE KOHTpOIE KBaNIMTETa SIeKOBa Koje obaBsba AFEHLI,VIja Yy CKnaay Ca oBMM 4j1laHOM CHOCHK nogHocunaly,
3axXTeBa 3a KOHTPOJ1ly KBaAaJIUTETa JieKa.

MVIHVICTap HaasiexaH 3a nocnoBe 34paB/ba nporwlcyje Ha4ynH KOHTPpOJ1ie KBAJIUTETA JIEKOBa.

U3paBarbe cepTngpmukaTa aHaamse

Ynan 150.

O KOHTpOnM KBanuTeTa M3 yYnaHa 149. oBor 3akoHa AreHuuja nlgaje ceptudukaT aHanuse Kojum ce ytephyje aa
JNlek oaroeapa cTaHAapAy KBaauTeTa feka.

PokoBu y KojuMa AreHuuja niaaje ceptugmkat 0 KOHTPOIM KBaIUTETA /IEKa
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Ynan 151.

AreHuuja je ay>xHa ga HajkacHmje 30 gaHa of AaHa NoAHoOLWeHa 3axTeBa uUsaa cepTudukaTt 0 U3BPLLEHO]
KOHTPO/IN KBanuTeTa, Yy CiyyajeBmMMa y KOjuMa BpLUM KOHTPOJy KBaJMTeTa Jieka, OCMM aKo OBUM 3aKOHOM HUje Apykunje
oapeheHo.

Y cnyvajy 13 unaHa 149. ctaB 3. oBOr 3akoHa AreHumja je Ay>XHa Aa HajkacHmje ocam AaHa o4 AaHa AOoCTaB/bakba
cepTudukaTa 0 KBaJUTETY Jieka M y3opaka neka nsga ceptudukaT 0 N3BpLIEHOj KOHTPOM KBanuTeTa neka.

Y cny4ajy 13 unaHa 149. ctas 4. oBor 3akoHa AreHuuja je Ay>XHa aa HajkacHuje 45 paHa o AaHa AocTaB/bakba
y30paka Jsieka ApyroM npaBHOM nuuy Koje he n3BpwnTn nabopaTtopmnjcky KOHTPONy KBanuTeTa sieka, nsga ceptmdukar
0 U3BpPLUEHO] KOHTPOMM KBanuTeTa.

Y cnyvajy u3 unaHa 149. ctae 1. Tau. 1) (4) - 1) (6) oBor 3akoHa AreHuuja je ay>XHa aa HajkacHuje 60 gaHa oa
[aHa JocTaB/batba y30paka sieka AreHumjn nsga ceptmdukaTt 0 U3BPLUEHO] KOHTPOJIM KBanTETa Jsieka.

9. O6enexxaBame nekKka

Ynan 152.

CriosbHbe MaKoBakse fIeKa, Kao M aKo je yHyTpallHe NakoBarbe fieka Koje je yjeiHo U Crosbe nakoBakbe fieKka,
Mopa Aa 6yne obeniexeHo Ha CPrckoM jesnky hnpuamuoM, Kao 1 NaTUHULOM Yy CKaay C A03BOJSIOM 3a fieK 1 ca
CaXXeTKOM KapaKTepucTuKa feka.

lMopauw Koju ce UCnucyjy Ha CNosbHEM U YHYTPaALWLHEM MakoBakby sieka Mopajy 6uTn nako YMT/bUMBU, pa3yM/bUBK
M Hensbpucmen.

Caapxaj v HaumH obenexasBatba CNosbHer U YHyTpallikber NakoBakba fieka, A04aTHO obenexaBatse fieka, Kao u
cafapyaj ynyTcTBa 3a fieK, CrnopasyMHO Mponucyjy MUHUCTap HadsexaH 3a MocnoBe 34paBiba U MUHUCTAp HaasexaH 3a
NnocroBe BeTEpUHE.

ObenexaBaH€e Cro/bHber MNakoBara J1eKa

YnaH 153.
CnosbHbe NakoBake Jieka Koju ce Hanasu y NpoMeTy Mopa Aa uMa Hajmare cnegehe nogatke:

1) ume neka n MHTepHaUWOHaNHM He3awTheHn Ha3nB aKTUBHE CYMNCTaHLe ako NOCTOjU, OAHOCHO FreHepUYKo Unun
XeMUjCcKo nme;

2) aKTMBHe CyncTaHUe, M3paxeHe KBaJIMTaTUMBHO M KBAHTUTATUBHO MO jeANHULM A03UpaHba;
3) dapmaueyTckm 0bnuk, jaunHy (cagpxaj y o4HOCY Ha Macy, 3anpemMuHy uamn 6poj fo3a) n nakoBame;

4) cnmucak noMohHMX CyncTaHuu Koje nmajy notepheHo AejcTBo, a 3a nekoBe y 06nMKy nkbekumja, n1ekose 3a
nokanHy npMMeHy un npenapare 3a o4un obaBe3HO ce HaBoAe cBe noMohHe cyncraHue;

5) HaunH npumeHe neka;

6) ynosopere fa ce ek Mopa YyBaTu BaH AoMallaja Aeue, Kao v gpyra notpebHa ynosopewa;
7) OaTyM ucTeka poka ynoTtpebe neka (Meceu/roanHa);

8) HauuH yyBama NeKa, ako NocToje nocebHM yCrioBU YyBaka;

9) nocebHe Mepe NpeAOCTPOXHOCTM NMPU oanaramy M YHULWITaBaky JIEKOBA ako je To NoTpebHo;
10) Ha3mB 1 agpecy HocMoua A03BOJIE 3a NeK;

11) 6poj no3Bone 3a nek;
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12) 6poj cepuje neka n EAN - kog;

13) HaumH kopuwhera NekoBa 4Ynjn je pexnm nspgasarba 6e3 peuenTa;
14) aHaToMcKO-Tepanujcko-xeMujcky knacudumkaumjy (ATC) a 3a BeTepuHapcke nekose ATC-BeT;
15) apyre nopaTtke y cknaay ca 0BMM 3aKOHOM M MponNucuMMa AOHETMM 3a CrpoBohere OBOr 3aKoHa.

Mme neka mopa aa 6yae HanucaHo n BbpajeBoM a3bykoM, a Ha 3axTeB yApyXera naunjeHata umju je unmpb
3awTuTa cnenux u cnabosmamx nuua, Hocuniay A03BOJIE 3@ JSIeK AyXaH je Aa TOM yApyXehy A0CTaBu YNyTCTBO 3a ek
HanucaHo bpajeBom a3bykomM.

M3y3eTHO oA CcTaBa 2. OBOr uflaHa MMe fieKka Koju ce yrnoTpeb/baBa UCK/bYUYMBO Y CTaALMOHAPHOj 3ApaBCTBEHO]
YyCTaHOBM, Kao M JieKa Koju ce ynoTpebrbaBa y 34paBCTBEHOj YCTaHOBM Moj KOHTPOSIOM fiekapa y CKiaay C A03BOJSIOM 3a
neK, He Mopa aa 6yae HanucaH BpajeBoM asbykoM.

BeTepuHapcku nekosu Mmopajy 6utn obenexeHn HaTAMCOM Ha CPrCKOM je3uKy: ,3a NpMMeHy Ha XuBOoTuHama”, a
Ha rnakoBaky JieKa KOju ce KOPUCTU Y JbYACKO] NCXpaHU U NEPUOAOM KapeHLue, U y cnyyajy Aa 3a HUX He NoCToju
NpoNncaHn Nepmoa KapeHue.

JoaaTtHo obenexaBaH€e Cro/bHEr MakoBara Jieka

Ynan 154.

MuHuCcTap HagnexaH 3a NocsioBe 34paB/ba U MUHUCTaAp HaAJieXxaH 3a MNocfoBe BETEPUHE MOry Crnopa3yMHO
nponucaTn akToM M3 ynaHa 152. ctas 3. OBOr 3aKoHa 1 Apyre o3Hake Ha NnakoBaky SleKa Koje ce Mory ogHOCUTU Ha:

1) HakHaay TpowkoBa M3 obaBe3HOr 34paBCTBEHOI OCUTYypama;
2) HaunH n3agaBama neka (y3 peuenT, ogHOCHO 6e3 peuenTa);

3) ytBphuBare ngeHtudmkaumje n ayTEHTMYHOCTM NaKoBaka /ekKa.

ObenexaBarbe yHyTpallH-Err MakoBaHa J1eKa

Ynan 155.
YHyTpallte nakoBake jleka Koju ce Hanasum y NpoMeTy Mopa Aa uMa HajMawe cnegehe nopaTke:

1) ume neka M MHTEpHaUNOHaNHM He3awTnheHn Ha3nB akTUBHE CyMCTaHLUe, ako NocToju, OAHOCHO FreHepPUYKO
WUIN XEMUJCKO UME;

2) jaunHy neka n dapmaueyTckm o0bnuk;

3) Ha3uB HOCMOLa 403BOJE 3a NeK;

4) paTtyM ncteka poka BaXxHocTu ynotpebe neka (Meceu/roavHa);
5) 6poj cepuje neka.

Mpeanaray Moxe y NocTynky aobujarba A03BOJE 3@ NIeK, OAHOCHO U3MEHe WX AOMyHe [03Bose, 0AHOCHO 06HOBE
[103BOJ1E 3aTPaXKMTKN Aa Ce YHYTpalle NaKoBakbe fieka y 06nky 6amcrepa unm Mano yHyTpallitbe NakoBarke fneKka He
obenexu noAaLmMMa Ha CprickoM jesuKy, 0 UeMy OANYKY AOHOCK AreHuuja.

YnyrcTtBo 3a ek
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Ynan 156.

YNyTCTBO 3a JieK Npusiaxe ce y nakoBaky jieka u Mopa 61T ycknaheHo ca 0406peHNM CaXeTKoM
KapakTepucTuka neka.

YnyTCcTBO 3a sieK Mopa 6UTKM Ha CPNCKOM je3nKy 1 pasyMibMBO.
Y ynyTCTBY 3a BeTepMHapPCKM siek Mopa 6UTKM Ha3HaueH nepmoa KapeHue.

Paan cHabpneBama 34paBCTBEHMX, OAHOCHO BETEPUHAPCKMX YCTAaHOBa HEONMXOAHUM niekoBuMa 360r ynje
HecTawmue Moxe bUTK yrpoxeHo 3apaBsbe rpahaHa, 0OAHOCHO XMBOTUHA, HAANEXHO MUHUCTAPCTBO MOXE, N3Yy3€eTHO
OOHEeTW OANYyKY Aa ce NieK 3a Koju je AreHumja nsgana n03BONY 3a fieK, MyCTU Yy NMPOMeT Yy NakoBamwy Koje Huje
obenexeHo y cknagy ca OBUM 3aKOHOM M MpONMCMMa AOHETUM 3a CnpoBohene OBOr 3aKOHa.

Jlek u3 ctaBa 4. oBOr unaHa, Kao v NieK Koju HeMa [03BOJY 3a NieK M unju yBo3 ogobpaBa AreHuuja y cknagay ca
OBMM 3aKOHOM U MPOMNMCMMa [OHETMM 3a CnpoBohere 0BOr 3aK0Ha, Mopa [la MMa ynyTCTBO 3@ JIeK Ha CPriCKOM je3uky.

ObenexaBare cyricraHun mn KOM6MHaLlVIja CyrncraHuym v raJieHcKor Jieka

Ynan 157.

CyncraHua n komMbuHauumja cyncrtaHum mMopajy y npoMmeTty ga byay obenexeHe nogauuMa m3 ynaHa 153. ctas 1.
Tau. 1), 6), 7), 8), 9) n 12), ocum EAN - koga n3 Tauke 12) ucrtor ynaHa oBOI 3aKOHa.

[aneHckn nek y npomeTy Mmopa ga 6yae obenexeH nogaumma ms ynada 153. ctas 1. oBOr 3akKoHa, OCMM NogaTaka
m3 tad. 10) n 11) n EAN - koga 13 Tauke 12), kao n nogaTtaka 13 Tauke 14) ucrtor ysaHa OBOr 3aKoHa.

10. ®apmakoBuruaaHua

ObaBese Hocmowa A03BoJie 3a JieK

YnaH 158.
Hocunau no3Bose 3a neKk gyXaH je Aa opraHusyje crtanHo npahewe HeXerbeHUX peakuuja Ha fek.

Pagn npahera HexerbeHMX peakumja Ha Nek Hocunal, A03Bosie 3a JieK AyXaH je Aa 3acHyje pagHu OA4HOC ca
nvueMm Koje nMma ogrosapajyhe kBanudukaumnje Koje je o4roBopHo 3a papMakoBuUrnnaHuy.

Hocunau no3sone 3a nek gyxXaH je Aa BOAW eBUAEHUMje O CBUM HEXesbeHUM peakumjaMa Ha JieK Ha Koje ce
CyMHba, a Koje cy npujasrbeHe y Penybnuum Cpbuju, 3emmama EBponcke yHuje nnmn y Hekoj Tpehoj 3emrbn, Kao n ga nx
no npasuny npocnehyje AreHumnjn enekTpoHCKUM nyteMm y o6nuky nisewTaja.

Hocunay fo3sone 3a fiek gyxaH je Aa eBnaeHTMpa CBe c/yvajeBe CyMhe Ha 036busbHe HexesbeHe peakunje Ha
Jlek 0 KojuMa je obaBelwTeH oA CTpaHe 34paBCTBEHMX, OAHOCHO BETEPMHAPCKUX padHMKa, OAHOCHO 3a Koje ce Moxe
O4YeKMBaTW a Cy My MO3HaTK M KOju UCNyHaBajy Kputepujyme 3a npujaB/bmBame y CKiady ca OBUM 3aKOHOM U
NoA3aKOHCKMM aKTMMa AOHEeTUM 3a crnpoBoferbe 0BOI 3aKOHa, Kao 1 Aa Te nHdopmaumje 6e3 ognarama npujasu
AreHumjn HajkacHuje 15 paHa og paHa npujema Te nHdopMauuje.

Hocunau nossone 3a nek gyxaH je aa obesbeamn ga 6narospemeno 6yay npujae/beHn AreHumjyn CBu cny4dajesm
CyMHe Ha 036M/bHE N HeoUYeKMBaHE HeXesbeHe peakunje Ha NeK UM Ha NpeHoweme MHPEKTUBHUX areHaca nyTem
HEKOr sieka, a Koje Cy UCrNosbeHe Ha TepuTopuju 3emasba EBponcke yHuje, o4HOCHO Heke Tpehe 3eMsbe, a HajkacHuje 15
AaHa oj AaHa npujema Te nHdopmMauuje.

Hocunay no3BoJsie 3a fiek Koju je 4obuno yCoBHY 403BOSY 3@ JIEK, OAHOCHO [03BOJY 3a SeK noj nocebHnM
OKOJIHOCTMMa, AyXaH je Aa AreHuujy usBellTaBa 0 CBUM HEXESbeHMM peakuujaMa, U TO NOAHOLIEHEM NEePUOANYHOr
aXxypupaHor usseliTaja o 6e36eHOCTIN NieKa Ha CBaKMX LIECT MeceLn, Kao 1 Ha 3axTeB AreHuuje.

http://www.pravno-informacioni-sistem.rs/SIGlasnikPortal/viewdoc?uuid=6bacdbee-413a-4ab4-a61c-62ec784df3fb&regactid=424572&doctype=reg 63/91



12/29/2017  www.pravno-informacioni-sistem.rs/SIGlasnikPortal/viewdoc?uuid=6bacdbee-413a-4ab4-a61c-62ec784df3fb&regactid=4245728&doctype=reg

Hocunau no3Bosie 3a N1eK He CMe Aa Npociean OrwToj jaBHOCTU MHGOpMaumMje Koje ce ogHoce Ha
dhapMakoBUrmnaHuy neka 3a Koju je nobmo pnossony, 6e3 nperxogHor nnm ncrtoppeMmeHor obaeelwTaBara AreHuuje.

Hocwnnau fo3Bone 3a nek gyxaH je aa o6e3beamn aa cee MHdopMaumje koje ce aajy o hapMakoBUruiaHum
oapeheHor neka 6yay npukasaHe 06jeKTMBHO U Aa He AOBoAE Yy 3abnyay.

MepuoanyHn nssewwTajmn o 6e36e4HOCTU 1eKa

Ynan 159.

Hocunau go3sone 3a fiek gyxaH je Aa Ha 3axTeB AoCTaBs/ba AreHumju nepmoamyHe nssewTtaje o 6e3begHocTn
leKa CBaKux WeCT Meceun TOKOM npee ABe rognHe o4 AaHa CTaB/bakba J1eKa y NMPOMET, a 3aTUM je,Cl,HOM roomuHe TOKOM
HapeaHe ABe roguvHe.

MpoTekoM poka 13 cTaBa 1. 0BOr uyfiaHa HocW/al, A03BOJIe A0CTaB/ba AreHUnju NepnuoanyHn n3BeLwTaj y
TPOroAuLLHMM MHTEPBAMMA UK oAMax no Aobujarby MHMOPMaLIMje 0 CBMM HEXE/beHUM peaklmjamMa Ha nek.

MepunoanyHmn n3BeLwwTaj o 6e36e4HOCTM Neka Mopa Aa CaApXW U CTPYYHY NpPOLEHY oAHOCA pU3MKa U KOPUCTH
oapeheHor neka.

Hocunau no3Bosne 3a fieK AyxXaH je fa NpuankoM npujas/bnBarba HEXerbeHMX peakuuja Ha fiek KopUcTu
MehyHapoaHo yTepheHy MeaMLMHCKY TEPMUHOMOTUY.

Ob6aBe3e mya O4roBOpHoOr 3a d)apMaKOBMI'MﬂaHL{y Ko4 Hocuoua [4o3BoJie 3a JieK

Ynan 160.
Jlvue oaroBopHO 3a chapMakoBUruaaHuy Ko Hocvoua A03Bosie 3a ek obasrba cnegehe nocnose:

1) ycrnocTaerba U oapxaBa cUcTeM Koju obesbehyje aa ce MHbOpMaLIMje O CBUM HEXe/beHUM peakliMjamMa Ha Koje
ce CyMHa, a Koje cy npujaB/beHe HOCUOLLY 103BOJIE, KAao M 3|paBCTBEHMM U BETEPUHAPCKUM paAHUUMMa, MPUKYM/bajy v
cMcTeMaTtumsyjy Kako 61 6une AOCTynHe;

2) npunpeMa u3BelLTaje 0 eBUAEHLMjaMa Koje BOAN HOoCuaL, f03BoJe 33 JIeK Y BE3U ca (DapMakoBUIUIAHLOM;

3) AoctaBrba AOMYyHCKE MHbOpMaLMje HeoMXoAHE 3a NPOLEHY KOPUCTU U pU3MKa Of MPUMEHE HEKOr JfieKa, a
0AroBOpaH je 1 3a 61aroBpeMeHo AaBakbe MoTrNyHOr 04roBopa, 04HOCHO nojataka o 06uMy npoaaje unu 6pojy nsaatnx
peuenara 3a ogpeheHu nek;

4) npyxa HaANeXHUM opraHuMa cBe Apyre uHdopmaumje notpebHe 3a NPOLEHY KOPUCTU U pU3NKa O NPUMEHEe
neka, ykibyuyjyhu v nndopmaumje o NnoCTMapKeTUHLWIKNM KITMHUYKUM UCMUTUBabUMa 6e36eaHOCTH neka.

Opranunsauymja v npahere apmakoBurniaHUe Koje crpoBoau AreHuyuja

Ynan 161.

AreHuuja opraHusyje n npaTtm HauMH NPUKYM/barba U NMPOLEHY HEXE/bEHUX peakuMja Ha iekoBe, Kao 1 obpagy u
npoueHy aobujeHmnx nogartaka, aa 6m y unby 3awTmTe 34paBiba, npase MHdopMaunje o Tome bune focTynHe
3APaBCTBEHUM N BETEPUHAPCKUM pagHMuUMMa, a no notpebu n Wwnpoj jaBHOCTM, OCMM 3a NIeKOBE KOjU ce ynucyjy y
oarosapajyhe peruncrtpe koje Boan AreHumja.

Ha ocHoBy nogaTtaka u3 cTtaBa 1. oBor ynaHa, AreHuuja Moxe Aa 3a oapeheHun nek nsMeHu ycrioBe M3 L03BoJe 33
JIeK Unu Aa AoHece o4yKy O NMpecTaHKy A03BoJie 3a JiIeK, 0AHOCHO Aa NPMBPEMEHO CTaBM BaH CHare A03BOJY 3a JleK.
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Y cny4ajy 13 cTaBa 2. oBOr 4naHa, AreHumja je AyxHa ga 6e3 ognarara, a HajkacHMje HapeaHor pagHor gaHa
obaBecTn HagNeXHo MMHUCTapCTBO O CBOjOj O4SyLUM.

Y cnyyajy M3 ctaBa 2. 0BOr 4naHa, AreHuuja Moxe Aa Npeasioxun Aa HaaexXHo MUHUCTapCTBO 06yCTaBu Unm
3abpaHun NpoMeT, OAHOCHO [ia NoBYyYe JieK U3 NpoMeTa.

AreHuwnja npukynsba, obpahyje, cenekryje n npyxa nogatke O HeXe/beHMM peakumnjama Ha neKkose.

Mopaumn 1 nHdbopMaLnje 0 HeXe/beEHMM peakLumnjamMa Ha ek, Kao n 0 Npeay3eTuM MepaMa CTaB/bajy ce Ha cajT
AreHuuje.

Y nocTynkKy opraHusauuje dapmakoBurmaaHLue 3a BeTepuHapckum nek AreHuunja npatn cucrem 6es3begHoctum
XnBoTura, 6e3begHoCcTn nuua Koja XuMBoTurama aajy nekose, 6e36e4HOCT KOPUCHWKA NPOU3BOAA XXUBOTUHCKOT
nopekna, Kao 1 3aWTUTy XXUBOTHE OKOJIMHE.

HauuH npujaBrbmBatba, NpUKyn/barba U npahera HeXesbeHUX peakuuja Ha NIeKoBe, Kao U HauuH A0CTaB/bakba
nojaTtaka of CTpaHe 34paBCTBEHMX, OAHOCHO BETEPUHAPCKUX YCTaHOBa PErvoHassiHUM LieHTpMMa 33
hapmakoBUrunaHLy, ogHOCHO AreHLmnju, Nponucyje MUHUCTap HadanexaH 3a Noc/ioBe 3[pas/ba, a 3a BETepMHapcKe
/leKoBe — MUHUCTap HaaexaH 3a Nnoc/oBe BeTepuHe.

Capaarba AreHumje ca osnatheHuM LHeHTpUMa 3a ¢apMaKoBUrnaaHLy

YnaH 162.

AreHumuja je ayxHa ga, pagu gobujarba nogataka o papMakoBUIrMaaHUM 3a N1eK Koju je y noctynky gobujama
[03BOJie 3a JieK, Kao 1 3a NIeKoBe KOju ce Hanase y npomeTty y Penybnmum Cpbuju, npukynsba n pasmemyje nogatke o
dhapmakoBurmnaHum ca osnawheHnm LeHTpoM 3a dhapMakoBurnnaHuy CBeTcke 34paBCTBEHE OpraHM3aunje, Kao 1 C
ApYrum areHuyujama mn yctaHosama.

Y MOCTYNKY NpuKymn/bakba U pasMeHe nojaaTaka o hapMakoBUIMIaHLUM M3 cTaBa 1. OBOr unaHa AreHuuja je ayxHa
[la MpUKyn/ba 1 pasMerbyje nogaTtke o NorpeLiHoj ynotpebu, oAHOCHO 3/10yrnoTpebu nekoBa Koju Mory uMaTtm yTuuaj Ha
NpoLeHy KOPUCTU 1 pUsnKa of npuMeHe oapeheHor neka.

PernoHanHn LHeHTpu 3a ¢hapMakoBUrnaaHLly

YnaH 163.

MWHMCTaApCTBO HAAMEXHO 3a NOCN0BE 34paB/ba, OAHOCHO MUHUCTAPCTBO HAAIEXHO 3a NOC/I0BE BeTEPUHE AOHOCHU
O4ANYKYy KOjoM ogpehyje 3apaBcTBeHe ycTaHoBe 13 [1naHa mpexe 34paBCTBEHUX yCTaHOBa Koju goHocu Bnaga, ogHoCHO
BeTEepUHaApCKe yCTaHOBE Koje nNpukynsbajy, obpahyjy v goctasrbajy nogatke AreHumjyu 0 036U/bHUM UM HEOUYEKUBAHUM
HeXeJ/beEHUM peakumjaMa Ha nekose 3a ogpeheHy Teputopujy Penybnnke Cpbuje (y farbeM TEKCTY: permoHanHu ueHTap
3a papmakoBurunaHuy).

34paBCTBEHE YCTaHOBe, Kao M npuBaTHa npakca, 04HOCHO BeTepuUHapcKe yCTaHOBE, 34PaBCTBEHMU U
BeTepPUHAPCKM paaHULN AYXHU cy Aa 6e3 oanarara obaBelwTaBajy HaANEXHW permoHanHu LeHTap o 036ubHOj nnm
HEeOYeKMBAHO]j peakuunju Ha ek Kojy npuMmeTe.

34paBCTBEHE YCTaHOBE, Kao M NnpuBaTHa npakca, 04HOCHO BETEpUHapCKe yCTaHOBE, 34paBCTBEHU U
BETEPUHAPCKM padHULKM MOTy NOpea HaANeXHOr permoHasHor ueHTpa ga obasecte n AnpekTHO AreHuunjy 0 036usbHO]
WM HEOYEKMBAHO]j peakuuju Ha sieKk Kojy npumere.

OanykoM n3 ctaea 1. oBor ufiiaHa oapehyjy ce 3a4paBCTBEHE YCTAHOBE, Kao M MpMBaTHa Npakca 0AHOCHO
BeTepMHapcKe ycTaHoBe Koje MMajy obasesy Aa AoCTaB/bajy nogatke oapeheHoM pernoHanHoM LEeHTpy 3a
hapmakoBuUrunaHuy.

AreHumnja obesbehyje HagoOKHaAZy pernoHanHOM LEHTPY 3a (papMakoBurmnaHuy 3a obasrbakbe MocsioBa Koju ce
O4HOCe Ha NpuKyn/barbe, 06paay, AOCTaB/barkbe U MNPOLEHY NojaTaka O HeXesbeHMM peakunjama Ha niekoBe.
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Kputepujyme 3a yrBphuBarbe HagoKHage 1 BUCMHY HaJOKHaAe u3 ctasa 5. oBor unaHa ytephyje YnpasHu og6op
AreHuuje.

11. OrnawaBame nNeKoBa

061K ornaiuaBarba

YnaH 164.

OrnaliaBatbe NIEKOBA, Y CMUC/TY OBOI 3aKOHa, jecte CBaku 06MMK AaBatba UCTUHUTMX MHDOpMauuja o fexky
OMLITOj U CTPYYHO]j jaBHOCTN paau NoACTULAaHa NPonuMcMBatba NIeKoBa, cHabaeBarba, NpoAaje U NoTpoLlH-E,

OrnawaBatbe IeKOBa Yy CMUC/TY cTaBa 1. oBor 4yniaHa obyxBaTa:

1) peknaMmmnpatse fieKoBa nyTeMm cpefctaBa jaBHOr MHdOPMUCatba, YK/bYUYjyhn U MHTEPHET, peknaMmuparbe Ha
jaBHUM MecTMMa u apyre obnuKe peknaMuparsa neka (MowToMm, nocerama un cn.);

2) NpoMoLuMjy IeKkoBa 34PaBCTBEHMM M BETEPUHAPCKMM pagHMUMMa KOjU Nponucyjy nekoBe, U To
obaBeluTaBatbeM Ha CTPYYHMM CKYMOBMMA, Y CTPYYHMM Yacomnucuma u Apyrum obavumuma npomoumje;

3) naBarbe 6ecnnaTHMX y3opaka CTPY4YHO]j jaBHOCTH;

4) crnoH3opucarbe Hay4YHUX 1 MPOMOTUBHMUX CKYMOBa y KOjuMa yyecTByje CTpyyHa jaBHoOCT (nnaharmeM TpowKoBa
3a nyT, CMewTaj, MCXpaHy, Kao u TpowkoBa obase3Hor yyewha Ha Hay4YHUM U MPOMOTUBHUM CKyMNoBUMA).

He cMaTpa ce ornawaBareM neka camo HaBOFJEH:e nMeHa neka, ogHocHo INN, 04AHOCHO Xura yKOSIMKO OH CITyXU
NCKJ/bYYMBO Kao NOACETHUK.

AreHuwnja paje ogobpeme 3a ynotpeby npoMOTUBHOI Matepujana v apyre gOKyMeHTauunje Koja ce og4HOCKU Ha
ornawasame fieka y ckfiagy ca ctaBoMm 2. Tay. 1) n 2) oBor ynaHa.

AreHuuja je ay>kHa Aa ogobpersa U3 ctasa 4. OBOr YslaHa A0CTaBM HaASIEXHOM MUHUCTApPCTBY 15 aaHa oa AaHa
flaBatba 006peHa, a Ha 3axTeB TOr MUHWCTAPCTBA, AYXHa je Aa A0CTaBM U MaTepujan Koju ce ynotpebsrbasa 3a
ornaluaBarbe N1eKoBa y CKflaZy ca CTaBoM 2. Tau. 1) u 2) oBor unaHa.

Ako AreHuuja He ga opobpere 3a ynotpeby npoMOTMBHOI Matepujana un gpyre goKyMeHTauuje us ctasa 4. osor
yniaHa, Hocunay A03BOJE 3a SieK AyXaH je ga obycrtasu npunpemy, o4HOCHO ynoTpeby npoMOTUBHOI Matepujana um
Apyre AOKyYMeHTaumje Koja ce 0gHOCKU Ha ornallaeame feka.

Y cnyyajy 13 ctaBa 6. oBOr unaHa AreHuunja obaseliTaBa HaAIEXHO MUHUCTApCTBO paau cnposohera Haasopa U
npeaysvMarba 3aKOHOM MPOMNUcaHnx Mepa.

CrpyuyHowMm jaBHowhy, y cMucnay ctaBa 1. oBOr 4naHa, cMatpajy ce: 34paBCTBEHU U BETEPUMHAPCKM pagHMLUM KOju
nponucyjy nekose, aunaomMupaHun dapmaueyTm n gpyra cTpy4yHa nvua y obnactu npomsBoAre WU NpoMeTa SiekoBa Ha
BE/IMKO U Mano, Kao n y opraHmsaumju obasesHor 34paBCTBEHOr OCUIypaa.

MuHucTap Haanexad 3a nocsoBe 34passba nponmcyje Ha4yWnH ornawaBaka Jieka.

lpomoBucarbe f1eka CTpyyHOj jaBHOCTH

YnaH 165.

MpoMoBMCcare neka CTPyYHOj jaBHOCTU MOpa Aa CaapXu OCHOBHE MoAaTKe O JieKy M3 A03BoJie 33 JIEK, OAHOCHO
nofaTke Koju cy ycknaheHu ca caXXeTKOM KapaKTepuCTuKa Jieka, Kao M NoAaTKe Koju ce oAHOCe Ha pexunM nsgaBatba
neka.
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Mopauw 13 ctaea 1. oBor 4naHa Mopajy Aa 6yay TauyHu, axypupaHu, NpOBEP/bUBK U Y AOBOJSbHO] MEPU MOTNYHM
[a npuManau Ha OCHOBY HbMX MOXe fa opMmpa CBOje MULLIbEHE O TEpPanMjCKoj BpeaHOCTM oapeheHor neka, Kao u ga
MMajy oaTyM Kaja Cy CauyMHeHU UKW Kaga Cy nocnenrun nyT peBunanpaHu.

Paau nHdopMucarba CTpyUHe jaBHOCTM O KapakKTepucTukaMa HOBOT fleka KOju ce yBOAM Y NPOMET [103BO/bEHO je
[laBatbe jelHOr HajMarber nakoBarba HOBOI fieKa C HarMoMeHOM Ha MakoBaty: ,becnnataH y3opak, Huje 3a npoaajy”.

Pexknamuparbe fieka Koju ce usgaje 6es peuenta

YnaH 166.

JNekoBu kojn ce nsgajy 6e3 peuenta MOry ce peksammpaTu y cpeacTBmMMa jaBHoOr MHoOpMMUcama U Ha Apyru
Ha4yMH, OAHOCHO MOry Ce gaBaTu MHdOpMaumMje 0 UXOBOM AeN0Baky CaMo Yy CKIaay Ca CaXeTKOM KapaKTepucTtuka
JleKa Koju je cactaBHUW Ae0 [03BOJiE 3a J1eK.

Peknamuparbe n3 ctaBa 1. oBor unaHa Mopa 6uTn 06jeKTMBHO 1M He cMe aoBoaAUTY Y 3abnyay.
AreHuwnja ytBphyje nucrty nekosa u3 ctaea 1. oBor unaHa.

Jlucta nekoBa u3 ctaea 3. oBor ynaHa objassbyje ce y ,Cnyxb6eHoM rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.

3a6paHa orzaliaBakrba Jieka

YnaH 167.

3abparbeHo je ornawasare sieka Koju Hemajy A403BOJy 3a NieK, OAHOCHO YMja je Ao3Bosia 3a Jiek npecrana ga
BaXW.

3abpatbeHo je ornaluaBarke fieka Koje 4oBoaun y 3abnyay, 0AHOCHO HaBOAM Ha 3aKfbydyak Aa cy 6e3begHocT u
eVKaCHOCT feKa 0CUrypaHu HeroBMM NpUpoaHMM NOPEKSIOM, OAHOCHO KOjUM ce onucyje 60NecT 1 ycnecu nevema
Tako [la HaBOJE Ha CaMosieuere, Kao 1 ornallaBame fieka Ha Heoaroesapajyhu u ceH3auMoHaNnUCTMUKM HaUUH O
HEroBUM yCrnecuMma y fieuerby, NpuKasmBarbeM Cimka v ap.

3abpameHo je ornawaBare eka KOjuM ce HaBOAM Ha 3aK/by4ak Aa /eK craja y XpaHy, KO3MeTUKy unu gpyre
npegMmeTe onwTe ynortpebe.

3abparbeHo je ornaluaBarke fieka paav NoAcTULara Ha NpornucMBarbe U M3aaBarbe N1eKoBa AaBakbeM Unu
obehaBarbeM HUHAHCMICKUX, MaTepUjanHuxX Unm Apyrux KoOpucTu.

3abpaHa peknammparba J1eKa OrLToj jaBHOCTU

Ynan 168.
3abpameHo je peknamMupame cnegehmnx nekosa onwToj jaBHOCTU:
1) nekoBa Koju ce nspajy y3 peuenr;
2) nekoBa Koju ce n3aajy Ha TepeT cpefAcTaBa 34paBCTBEHOI OCUTypama;
3) nekoBa Koju caapxe onojHe Apore WUian NCUXOTPOMHe CyrncTaHue;
4) nekoBa 3a Tybepkynosy;
5) nekoBa 3a 6onecTn Koje ce npeHoce NOSIHUM NyTeM;

6) nekoBa 3a nHdbekTnBHe bonectu;
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7) NeKoBa 3a XpOHMYHY HecaHuuy;
8) nekoBa 3a agnjabetec n gpyre metabonnuke 6onectu.

Ocum nekoBa m3 cTtaBa 1. OBOr YsaHa, MMHUCTap HaAJleXaH 3a Nnoc/sioBe 34paBiba MOXeE oApeanTn U apyre
JlekoBe KOju ce He MOry peknaMmmpaTu, o4JyKoM Koja ce objasrbyje y ,Cnyxb6eHom rnacHuky Penybnunke Cpbuje”.

3abpatbeHo je peknamupatrbe NIeKoBa OnMLITOj jaBHOCTU ANPEKTHMUM obpaharbeM Aeum, a Koju Cy HaMereHu 3a
HUXOBO NeyeHse.

3abpameHo je gaBarbe 6ecnnaTHUX y30paka JIEKOBa OMNWTOj jaBHOCTMW.

3abpatbeHo je CNoH30pMcakbe HayYyHMX U MPOMOTUBHMX CKYMNoBa Yy BpeAHOCTM Behoj 04 HeonXo4HUX TPOLLKOBa,
OIHOCHO AaBakbe BehnX PUHAHCUJCKUX, MaTepUjanHUX UK APYTrMX KOPUCTU U3 unaHa 164. ctas 2. Tauka 4) oBor
3aKoHa.

Ob6aBelwtaBare rpahaHa o yrnorpebu neka

YnaH 169.

MunHMCTapCTBO HAAMNEXHO 3a NOC/NI0BE 34paB/ba, OAHOCHO MMHUCTApPCTBO HAAJIEXHO 3a NOC/I0BE BETEPMHE MOXE,
Kaza je To y onwTeM nHTtepecy (cnpedyaBame enuaeMmje, enn3ooTuje n c.), nytTem cpeacraBa jaBHOr MHGOpMUcama,
OAHOCHO Ha Apyru HauuH aa obasecTtu rpahaHe o ynotpebu nekoBa Koju ce naaajy y3 peuent.

12. NpuMeHa neka y feyemy XMBOTUHA

Ynan 170.

3a neuetrbe oarosapajyhe XMBOTMHCKE BPCTE MOXe Aa ce ynotpebu caMo BeTepUHApCKU nek, 3a Koju je nsaarta
[103B0J1a 3a NIEK M KOjU je HaMeHeH nevery Unun crpedaBaky 60necty, nobosbluaky UM NpoMeHu hUsnonoLKnx
dyHKLMja MNK NOCTU3aky APYrMX MEAULIMHCKW ONpaBAaHuX UubeBa Koa oapeheHe XUBOTUHCKE BPCTE.

AKO 3a nevyeme ogpeheHe XNBOTUMHCKE BPCTE He MOCTOojM SieK U3 ctasBa 1. oBOr unaHa, Moxe Aa ce ynotpebu nexk
CNYHUX NN UCTUX CBOjCTaBa HaMereH 3a ynotpeby Koa Apyrnx KXMBOTUHCKMX BPCTa, ako je 3a Takas ek msgaTta
[03BOJ1a 3@ JIEK M aKO He MOCTOju KOHTpauHAMKauunja 3a Hherosy npuMeHy.

AKO 3a neuerse oapeheHe XMBOTUHCKE BPCTE He MOCTOjM BETEPUHAPCKM ek M3 CT. 1. 1 2. 0BOr ufiaHa, 3a
oapeheHy XUBOTUHCKY BPCTY MOXE Aa Ce yrnoTpebu Niek HaMereH 3a yrnoTpeby y XymMaHoj MeauLmHmM, ako je 3a Takas
fleK u3aaTa [03B0oJsia 3a JSIeK M aKo He MOCTOju KOHTpavHauKalmja 3a herosy npuMeHy.

AKO 3a nedyerbe oapeheHe XMBOTUHCKE BPCTE HE MOCToju ogroBapajyhu nek n3 cr. 1 — 3. oBOr 4naHa, 3a sedyere
oapeheHe XMBOTUHCKE BPCTE MOXE Aa ce ynotpebu ogrosapajyhu rafeHcKn nam MarncTpasHu ieKk U ako He NocTojm
KOHTPaMHAWKaLMja 3a HUXOBY NMPUMEHY.

3a flekoBe M3 CT. 2. 1 3. 0BOr YflaHa Kaga ce Nponucyjy 3a NPMMEHY KOoA XWBOTUHA KOje Cy HaMereHE NCXPaHU
JTbYAW WU CE KOPUCTE 3a NPOU3BOAHY XpaHe HaMereHe UCXpaHU Jbyau oapehyje ce BpeMe KapeHLle Koje He MoXe Ja
6yne kpahe oa:

- cefam jaHa 3a MJeko,
- cepam jaHa 3a jaja,

- 28 paHa 3a Meco, MacHO TKMBO M OTMNATKeE XMBUHE, NTUUa 1 cucapa,
- 500 cTteneH-aaHa 3a Meco puba.

AKO ce nekoBMMa M3 CT. 1 — 4. 0BOr 4jlaHa JIeye XMUBOTUHE HAaMEHEHE UCXPaHU Jbyan Unu aobujarby xpaHe 3a
JbyAe, TM NEKOBU KAo aKTUBHY CyNcCTaHUy MOpajy Aa cagpXXe UCK/by4YMBO CyncTaHue u3 ynada 33. ctae 10. osor
3aKOHa, Kao n Aa nMmajy oarosapajyhy kapeHuy y cknagy ca nponucmMma AOHETUM 3a CcnpoBohere 0BOr 3aKOHa.
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IV. MEANUMNHCKA CPEAOCTBA

BpcTe MeAMLIMHCKNX cpeacTaBa

Ynan 171,
BpcTte MeaMumMHCKUX cpeacrasa cy:
1) onwTa MeanuUMHCKa CPeacTBa;
2) MHBUTPO AMjarHOCTUYKa MeaANUNHCKa CPeacTBa;

3) aKkTMBHa uMnnaHTabunHa MeauLUnHCKa cpeacTea.

OnwTa MeguLUMHCKa cpeacTBa

Ynan 172.

OnwTa MeanumHcKa cpeacTea Cy CBM MHCTPYMEHTU, anapaTu, ypehaju n nponssoan Koju ce npuMemyjy Ha
mbyamma 61no ga ce Kopucte caMmoCTanHo uam y kombuHaumju, ykeydyjyhu n codpteep notpeban 3a npaBunHy
NpUMeHy, a KOpUCTe ce paau:

1) yrBphuBara amjarHose, npeseHuunje, npahemwa, neyerba unm ybnaxasara 6onectu;

2) ytBphuBara gujarHose, npahemra, neverwa nnmn ybnaxasama nospesa wiv MHBaNMANTETA;
3) ncnutueaka, 3aMeHe nnn Mogmdukaumje aHaTOMCKNX n GuU3nonowKkmx GyHkumja;

4) kKoHTposne 3auyeha.

MeaMLMHCKUM CPpeACcTBOM U3 CTaBa 1. OBOr uslaHa cMaTpa Ce M OHO CPEefICTBO KOje He UCMyHaBa CBOjy OCHOBHY
HaMeHy Y WX Ha JbyACKOM OpraHnsMmy apMaKkosioLIKOM, MMYHOJIOLIKOM MK MeTaboNMUKOM akTueHolwhy, anu Moxe y
CBOjOj HaMeHu 6UTM MOTNOMOrHYTO CyrcTaHLaMa y CBOM cacTaBy Koje Ucrnosbasajy UCTY TakBy aKTUBHOCT.

Y onwTa MeanumnHCKa cpeacrtea crnagajy nomohHa cpeacTtsa Koja no geduHUUMju HUCY MeAULMHCKO CPeAcTBo, a
KOoja 03HayaBajy npousBoAe KOju y KoMbuHaumju ¢ MegmumHCKMM cpeacteoM omoryhasajy dyHKUMOHMCame y cknagy ca
HMXOBOM HaMeHOM Kojy ogpehyje npounssohau.

Y onuwita MeauLUMHCKa CpeacTea cnajajy U MeamumHcKa cpeacTsa npovsseneHa no HapyubuHu (Custom Made
Device) Koja cy cneuujanHo npousseeHa Nno Haaory oarosapajyher sapaBcTBeHOr pagHuka 3a oapeheHor nauujeHTa.

Hanor 3a MeaMUWHCKO CpeAcTBO MO HapyLbuHM U3 cTaBa 4. OBOr YnaHa MoXe Aa U3Aaa nvue Koje je 3a To
osnawheHo y cknagy ca 3akoOHOM, OAHOCHO Koje nMa oarosapajyhe npodecnoHanHe ksanudmukaumje.

Cepujcku npousseneHa MeaULIMHCKa CpeacTBa Koja Tpeba npunaroantn aa 6u ncnyHuna cneunduyHe saxrese
oarosapajyher 3a4paBCcTBEHOr pafiHMKa He cMaTpajy ce CpefCTBMMa NPOU3BEAeHUM Mo HapylubuHu ns cT. 4. u 5. osor
unaHa.

AKTMBHa MeAMUMHCKa cpeacTBa Cy NMpOU3BOAW Unje AenoBake 3aBUCKU 04 U3BOpa efnekTpuyHe eHepruje nnm éuno
Kojer n3sopa eHepruje Koju ce He Harnaja AUPEKTHO U3 JbyACKOr Tesa Uau rpaBuTauuje.

MuHucTap HagnexaH 3a NocnoBe 34paBs/ba Nponucyje npasuna 3a K}'IaCVId)MKaLLij onwTnx MeanunHCKnxX
cpeactasa.

MHBUTPO AMjarHoCTMUKa MeANLIMHCKA CpeacTBa
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Ynan 173.

WNHBUTPO AnjarHocTMyka MeamumMHCcKa cpeactea obyxsaTajy peareHce, NMpoM3BOAe peareHaca, matepujan 3a
KOHTpONy n kanubpauujy, KOMNJeT peareHaca, MHCTPYMEHTEe, anapaTypy, OnpeMy WM CUCTEM KOjU Ce KOPUCTH
camMocCTasiHO MM y KoMbuHaumjn HamereH 3a ynotpeby y MH BUTPO yCnoBMMa 3a UCMUTMBaHE yY30pakKa, YKibyuyjyhu
KPB W y30pKe TkmBa gobujeHe oa fbyackor opraHmsMa, aa 6u ce gnobune nHdbopmauumje:

1) koje ce ogHoce Ha dun3MonoLWKa UM NATONOLWKA CTakba;

2) KOje ce ogHOCE Ha KOHreHuTasiHe aHomasnuje;

3) 3a ogpehmBarbe CUrypHOCTU M KOMNATUOUNHOCTM NOTEHUMjaNHOr npuMaoua;
4) 3a npahere Tepanumjcknx rnocrynaka;

lMocyna 3a cakyn/barbe y3opaka cMaTpa ce MHBUTPO AMjarHOCTUYKUM MeaNLMHCKUM CpefCcTBOM, OAHOCHO
CpeACTBOM BaKyyMCKOI TMNa UM HEBaKyYyMCKOrI TUMNa 3a NpMMapHO ApXXake U YyBake y30paKa A06MjEHVIX N3 Jbyackor
Tena, y uuby MHBUTPO ANjArHOCTUYKON UCNUTUBAHA.

CpeacTBO 3a CaMoTecTUpate je CBako MHBUTPO AMjarHOCTUYKO MEAMUMHCKO CPeACcTBO YMja je HaMeHa Aa ra
KOPUCTE HECTPYYHAa INLA Y CBOM OKDPYXEHsY.

CpeacTBo 3a npoLleHy nepdopMaHce je cBako MHBUTPO AMjarHOCTUUKO CPEACTBO YMja je HaMeHa aa byae
npeaMeT jeaHe Wau BuLIe CTyauMja 3a npoueHy nepdopMaHcuK Koje ce ussoae y nabopatopujama 3a MeanLMHCKE
aHanuse unn y 61a0 KoM ApyroM NorogHOM OKPYXeHy U3BaH HEroBUX COMCTBEHMX MPOCTOpUja.

KanubpaTop 1 KOHTPOSIHM MaTepujan 0QHOCE Ce Ha CBaKy CyrncTaHuy, MaTepujan unm npousBoa HaMerbeH 3a
oApehunBate MEPHUX OAHOCA WUIM 3a MPOBEPY KapaKTepPUCTMKA NepdopMaHce HEKOr CPeACTBa Y OAHOCY Ha HeroBy
HaMeHy.

NHBUTPO ANjarHOCTUUKMM MEAMLIMHCKUM CPeACTBOM HE CMaTpajy ce mpou3BoaM 3a OnwTy flabopaTopujcky
ynotpeby, ocMM ako Te npou3soae npoussohay MeauLMHCKOr CPeACTBa UCK/bYUMBO HE HAMEHU 3a yrnoTpeby Yy UHBUTPO
AWUjarHOCTUUKMM UCMIUTUBAHMUMA.

AKTUBHaA nMnJiaHtabunHa meauMUMHCKa cpeAacTBa

Ynan 174.

AKTMBHa nmnnaHtabunHa MeanuUMHCKa CpeacTBa Cy NMpoOM3BOAN YMje AefioBaHe 3aBUCU 04 U3BOPaA efIeKTPUYHE
eHepruje unmn 6mMno Kojer n3Bopa eHepruje, a Koju ce He Hanajajy AMPEKTHO U3 JbYACKOr Tena uau rpasmtaunje m
HaMereHa Cy Aa ce y LesioCcTU UM AeIMMUYHO XUPYPLLKU yrpade Yy /bYACKO Teno U ga ce TpajHo yrpaje y TenecHu
OTBOp.

Mopena onwWTUX MEANLIMHCKUNX cpeacTtaBa

YnaH 175.
OnwTa MeauMuMHCKa cpeacTsa M3 unaHa 172. oBOr 3akoHa aene ce:
1) npema cTteneHy pu3nka 3a KOPUCHMKA Ha:
- I knacy - MegmMumHcKa cpeactBa C HUCKUM CTENEHOM PU3MKa 3@ KOPUCHUKA;
- Ila knacy - MeanuUMHCKa cpeacTBa C BULWUM CTENMEeHOM pU3nKa 3a KOPUCHUKA;

- 116 Knacy — MeanuUMHCKa cpencrtea C BUCOKMM CTEMNEHOM pU3NKa 3a KOPUCHUKA,
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- IIT knacy — MeauumHCKa cpeacTBa C HajBMLWKMM CTENEHOM puU3MKa 3a KOPUCHUKA;

2) npeMa npupoan MeaAVUMHCKOr CPeACcTBa, HUX0BOj NOBE3aHOCTM Ca U3BOpMMa eHepruje n apyrum ocobruHama
MeANLNHCKOr CpeaCTBa Ha:

- HEUMHBA3MBHA;

- WHBa3UBHa;

— aKTUBHA;

3) npemMa AYy>XWHU MPUMEHE Y UKW HA JbYACKOM OPraHM3aMy Ha MeguuMHCKa CpeacTBa:
- rposiasHe npuMeHe (HaMereHa 3a KOHTUHYMpPaHy NpuMeHy kpahy og 60 MuHyTa);

- KpaTkoTpajHe npuMeHe (HaMereHa 3a KOHTUHYMpaHy NpuMeHy Hajayxxe 30 gaHa);

- AyroTpajHe npuMeHe (HaMereHa 3a KOHTUHYUpPaHy NpuMeHy ayxe oa 30 aaHa).

Mopnena WHBUTPO AVIjaI'HOCTVI‘-IKMX MeAMLIMHCKUX cpeacTaBa

Ynan 176.
MHBUTPO AMjarHoCTUYKa MeAnLUMHCKa CpeacTBa U3 ynaHa 173, oBOr 3aKOHa Aerie ce Ha:
1) INCTY A:

- peareHcu U NpousBoAM peareHaca, yk/by4yyjyhu n matepujane 3a KOHTpony u kanmbpauwnjy 3a ogpehuBame
cneaehux kKpBHMX rpyna: ,ABO” cuctem, pesyc (,C, ¢, D, E, e ") ,anti-Kell”;

— peareHcu 1 Npou3BOAMN peareHaca, yk/bydyjyhu n matepunjane 3a KOHTpony u kanubpaumjy 3a oTKpuBame,
notephueare n kBaHTudunkoeare Mapkepa XUB nHdekumje (XUB 1 n 2), HTLV I n II, n xenatntnc B, C n D y xymaHoMm
MaTtepujany;

2) JICTY B:

— peareHcu 1 NMpou3BOAM peareHaca, Kao U Matepujanu 3a KOHTpPony u kannbpauujy 3a ogpehusare cnegehunx
KpBHUX rpyna: ,anti-Duffy” n ,anti-Kidd”;

- peareHcu v Npov3BOAM peareHaca, Kao v MaTepujanu 3a KOHTPONy U Kanmbpauujy 3a oapehumearbe
HE03BO/bEHMX aHTUEPUTPOLIMTHUX aHTUTENa;

- peareHcu 1 Npou3BOAMN peareHaca, Kao u MaTtepujanu 3a KOHTpony n kanubpaunjy 3a ogpehusame m
KBaHTMdUKOBare CIMYHMX MHDekumja: pybena, Tokconnasmosa u Apyro y XyMaHoMm matepujany;

- peareHcu u Npou3BoAM peareHaca Kao M MaTepujanum 3a KOHTPONY U Kanubpaumjy 3a AnjarHoCTMKOBaHe
HacneaHunx 6onectu (peHUNKeToHypMja);

— peareHcu 1 Npou3BOAM peareHaca, Kao U MaTtepujann 3a KOHTpony u kannbpauujy 3a ogpehunBame /byaCKMX
nHdekumja (uMTomeranosmpyc, xnammanja);

- peareHcu 1 Npou3BOAM peareHaca, Kao v MaTepujanu 3a KOHTpony u kanubpaunjy 3a oapehmsarse ,HLA”
TknBHux rpyna (,DR, A, B");

— peareHcu 1 Npou3BOAM peareHaca, Kao U Matepujaan 3a KOHTPONy n Kannbpauujy n KOHTPOSIHM MaTepujanu 3a
oapehusare Tymop Mapkepa (,PSA”);

- peareHcu v Npou3BOAM peareHaca, Kao v MaTepujanu 3a KOHTPONy U Kanmbpauujy n cobTeepu 3a oapehusamrse
cneundUyHOCTU HacnedHor pusnKa of Tpucommnja 21;

- MPOM3BOAN 3a CaMOAMjarHOCTUKOBakE Kao M Matepujanun 3a KOHTpony n kanmbpauujy (Nnpenapatm 3a Mepeme
wehepa);

3) cpencTBa 3a cCaMOTECTUpaHsE;
http://www.pravno-informacioni-sistem.rs/SIGlasnikPortal/viewdoc?uuid=6bacdbee-413a-4ab4-a61c-62ec784df3fb&regactid=424572&doctype=reg 71/91



12/29/2017  www.pravno-informacioni-sistem.rs/SIGlasnikPortal/viewdoc?uuid=6bacdbee-413a-4ab4-a61c-62ec784df3fb&regactid=4245728&doctype=reg

4) ocTana MHBUTPO AMjarHOCTUYKa MeANLUNHCKa CpeacTaa.

Ynuc y Perncrap meaMumMHCKuX cpeacrasa

Ynan 177.

MeaumumHcKa cpeacTBa Mory 6uTtun y npomety y Penybnuum Cpbuju ako cy ynucaHa y Perucrap MeamumHCKnX
cpeacrasa.

Ynuc y Pernctap MeAnMUMHCKNX CpeacTaBa BpLUW Ce Ha OCHOBY:

1) cepTndukaTta o ycknaheHocTn Koju je nsaat og HaaneXHor HoOTUMMKALMOHOr Tenla, OA4HOCHO M3jaBe o
ycknaheHocTu;

2) [03BOJIE 33 CTaB/batbe Y NPOMET MeAMLMHCKOr CPEeACTBa Koje Huje ycarnaleHo ¢ agupekTneaMa EBporncke
yHUje 3a 06n1acT MeANUMHCKMX cpeacTaBa.

MWHNCTap HaafexaH 3a NocfioBe 3fpas/ba NPOMUCYje HauMH ynuca MeauLUHCKOr cpeacTtsa y Peruncrap
MeAMLMHCKMX CpefiCTaBa M3 CTaBa 2. OBOr 4/laHa, Kao M caApiKaj 3axTesa 3a ynuc y Permcrap MeanuUmMHCKMX CpeacTaBa,
M3MeHy, AOMYHY, OAHOCHO 0BHOBY yrnuca, Kao u bpucarbe MeAULMHCKOr CpeacTBa M3 Permcrpa MeauuMHCKUX cpeacTasa
N POK Ha KOju ce u3aaje A03BOMa 3a CTaB/batbe Y NPOMET MeAULIMHCKOr CPeACTBa, 3aBMCHO Of BPCTE MEeAULIMHCKOr
cpeacrsa.

MoaHocunau 3axTeBa 3a ynuc y Perncrap MeaAMUMHCKUX cpeacTaBa

Ynan 178.
3axTeB 3a ynuc MeAMLUMHCKOr cpeacTBa y Perncrap MeanumMHCKnX cpeacraBa AreHumjn noaHoCK:

1) npousBohay MeaULUMHCKOr CpeacTBa KOju MMa AO03BOJY 3a NPOM3BOAHY MeAMUMHCKOr cpeacTtsa y Penybnuum
Cpbuijn;

2) oBnawheHn NpeacTaBHUK.

MoaHocuNal 3axTeBa U3 ctaBa 1. oBor unaHa (y AasbeM TeKCTy: npeanarad ynuca) Mopa Aa uMa OAroBOpHO Nuue
3a BUrMNaHLY MeAUUMHCKUX CPeAcTaBa, Kao M 04roBOPHO NMLE 33 AOKYMEHTaUujy y NocTynKy ynuca MeauLMHCKOr
cpeacrtsa y Perucrap MeaMUMHCKUX CpeAcTaBa, M3MeHe W AonyHe ynuca y Peructap MeauuMHCKUX CpeacTaBa, 0OAHOCHO
obHOBE ynuca, C KojuMa je 3aKk/byuno yrosop o paay C NyHWM pafHUM BPEMEHOM Ha HeoapeheHo Bpeme.

Mpepnaray ynuca je oAroBopaH 3a AOKYMEHTauUMjy Y NOCTYNKy ynuca MeaMumnmHCKor cpeactsa y Perucrap
MeANUMHCKNX CpeacTaBa.

Mpeanaray ynuca je oAroBopaH 3a LITETY Koja MOXe HacTaTh NpUMEHOM MeAMLIMHCKOr CpeacTsa 1 ob6aBesaH je
Ja AreHumjn nofHece [0Kas 0 ocurypamby o nocieauua npumeHe MeamumMHCKOr cpeacraa.

U3paBame pewlerba 0 YNUcy MeAULIMHCKOr cpeacTBa Y Perncrap MmegaMuMHCKMX cpeacrtaBa

Ynan 179.
O ynucy MeamumnmHCKOr cpeactBa y Permcrap MeavumMHCKMX cpeacraBa AreHumja nagaje peweme.

3a MeauLMHCKa CpeacTBa Koja Cy ynucaHa y Perncrap MeamuLUUHCKUX CpefcTaBa Ha OCHOBY cepTudukaTa o
ycknaheHoCTu Koju je n3aano HaanexHo HOTUMMKALUMOHO TeNo, pellere 0 ynucy y Peructap MeaMumMHCKUX cpeactasa
nsaaje ce c pokoM Baxera 90 AaHa oA AaHa MCTeKa NpPBOr poka BaXHOCTU cepTuduKaTa o ycknaheHocTu.
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MeavuMHCKa cpeacTBa M3 CTaBa 2. 0BOr 4iaHa Mory 6utu y npomety Hajayxe 90 gaHa og paHa ucrteka poka us
pewera 0 ynmcy MeamunHCKor cpeacrtea y PerMCTap MEeANLUNHCKNX CpeacTaBa.

3a MeauLMHCKa CpeacTBa Koja Cy ynucaHa y Perncrap MeamuLUHCKUX CpeficTaBa Ha OCHOBY [03BOJIe 3a CTaB/batbe
y NpoMeT Kojy je nsnana AreHuuja, peluerse 0 ynucy y Perncrap MeauLUUHCKUX CpefcTaBa M3aaje ce C POKOM BaXKHOCTU
ynuca [0 faHa UCTeKa [103B0JIe 33 CTaB/batbe MEAMLIMHCKOr CPefCTBa y MpPOMeT.

Jo3Bona n3 ctaBa 4. 0BOr YJaHa u3gaje ce HajayXXe Ha Tpu roanHe o4 AaHa M3a4aBara A03BOJ1e 33 CTaB/bake
MeANUMHCKOr CcpeacTtBa y NPOMET Yy 3aBUCHOCTU 04 CTerneHa pM3nKa 3a KOPpUCHMKa MeaunumHCKoOr cpeacrea.

AreHuuja je ay>KHa Aa M3BpLUM YNUC MEeAMLIMHCKOr CpeficTBa y Pernctap MeaMUMHCKUX CpeacTaBa AaHoM
u3gasama [03B0JIE U3 CTaBa 4. 0BOr Y/aHa.

Pewere 0 ynucy megmumHcKor cpeactsa y Perncrap MeanumHcKmnx cpeacrasa objaerbyje ce Ha cajTy AreHuumje y
poky oA 15 paHa oa naHa n3gasakba pellewa 0 ynucy.

Moctynak ynuca y Perncrap MmeauMLMHCKUX cpeacTaBa

Ynan 180.

3axTeB 3a ynuc MeauLMHCKOr cpeacTsa y Perncrap MeamumMHCKUX cpeacTtaBa, NoAHOCK ce AreHunju, c
[IOKYMEHTaLUMjOM MponmnmcaHoM OBMM 3aKOHOM M MpOMnNucuMa JOHETUM 3a CMpoBOheHe 0BOr 3aKoHa.

AreHumja je ayxHa ga HajkacHuje 30 gaHa og gaHa npujeMa 3axTeBa M3 CTaBa 1. 0BOr 4jaHa M3BpLlKn GpopManHy
MpoLeHy AOKYMEHTauMje 3a yniuc MeaAnUnHCKOr cpeacTBa y Perncrap MeavumMHCKNX cpeacraBa, NponvcaHe y ckiagy ca
OBMM 3aKOHOM U MPONMUCMMa AOHETMM 3a CrpoBohere 0BOr 3aKOHa.

AreHumja 4OHOCHK pelliere 0 YNncy MeauUMHCKOr CpeacTBa y Perncrap MeaAnUMHCKMX cpeacTaBa HajkacHuje 60
[laHa oAl AaHa npujeMa nNoThnyHor 3axTeBsa.

AKO 3axTeB 3a yNUC MeAMLUMHCKOr CPeacTBa y Pervcrtap MeAMUMHCKNX CpeacTaBa HMje NoTnyH, OAHOCHO ako y3
3axTeB HUCY MOAHETM MponMCcaHu Noaaun U AoOKyMeHTa, AreHumja nucMmeHo obaseluTaBa npegnaraya ynuca
MeAMUMHCKOr cpeacTBa y Perncrap MeauuMHCKUX CpeacTaBa Aa y poky o4 30 aaHa of AaHa npujeMa obaBeluTerba
YK/IOHW HEeAOCTaTKe HaBedeHe y o6aBeluTerby M A0CTaBu AreHumnju TpaXeHe noaaTke U JOKyMeHTe.

Pok 13 ctaBa 3. oBor unaHa He Tede oj AaHa Kaja AreHunja AocTaBu obaBewTere N3 cTaBa 4. 0OBOr YsaHa u
HacCTaB/ba Aa TeYE 04 AaHa AOCTaBJ/bakba TPpaXeHUX noAaTtakKa.

N3mMeHe n gonyHe ynuca MmeguMUMHCKOr cpeacTtBa y Perncrap MeamunMHCKUX cpeacTtaBa

Ynan 181.

Hocunau ynuca megmuunHckor cpeacrtea y Perncrtap obasesaH je ga npujaBu CBaky U3MeHY U AOMYHY Yy
OOKYMeHTauuju Ha OCHOBY Koje je AreHuuja usspliumna ynuc y Perncrap MmeanmumHCKMX cpeacrasa.

AreHuuja je ay>KHa Aa, HajkacHuje 15 gaHa oa AaHa npujema 3axTeBa U3 cTasa 1. 0BOr ufiaHa, U3BPLUK
opmManHy npoueHy AOKYMeHTalmje 3a M3MEeHY U AoMNyHYy ynuca y Permcrap MeaMUMHCKUX CpeacTaea, nponmncaHe y
CKflaZly ca OBMM 3aKOHOM W nponuncrMa AOHETUM 3a cripoBoljerbe 0BOr 3aKoHa.

AFeHLl,VIja AOHOCK pelleHe 0 UIBMEHU N AONYHU ynN1Ca MeEAULUUNHCKOr CpeacTtBa y PeFVICTap MeaANLUMNHCKNX
cpeacTtaBa HajkacHuje 30 gaHa of AaHa npujemMa NoTnyHOr 3axTesa.

AKO 3axTeB Huje MOTNyH, OAHOCHO aKo y3 3aXTeB HWUCY NOAHETU NPOMMCaHM MoAaun U AOKYMeHTa, AreHumja
nucMeHo obasellTaBa npeanarava ynuca aa y poky og 30 gaHa oa AaHa npujemMa obaselluTera YKIOHM HegocTaTke
HaBefeHe y obaBellTery U A0CTaBU TPaXeHe NnoaaTke U AOKYMEeHTe.

Pok 13 ctaBa 3. oBOr 4naHa He Teye oA gaHa Kaga AreHuuja gocrtasu obaBewTere U3 CTaBa 4. OBOI YiaHa m
HacTaB/ba Aa Te4ye of AaHa AOoCTaBsbakba TPaXeHuX noaaTaka.
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Ha cajty AreHumje objaBrbyjy ce pelera 0 U3SMEHU UK AONYHM ynuca y Perncrap MmeanmumHCKmMxX cpeacrasa
HajkacHuje 15 naHa oA AaHa M3aaBama pewera 0 U3MEHW UKW AOMNYHU ynuca.

O6HOBa ynuca MeauMLMHCKOr cpeacTeBa y Perncrap meaMumMHCKuMX cpeacrasa

YnaH 182.

3axTeB 3a 06HOBY ynuca MeanLUMHCKOr cpeacTBa y Perncrap MeanumMHCKMX CpeacTaBa, O4HOCHO 3axTeB 33
06HOBY [103BOJ1E 3@ CTaB/batbe Yy NPOMET MEANLIMHCKOr CPeACTBa MOXE Ce NoAHeTU AreHumju HajkacHuje 60 aaHa npe
MCcTeKa poka u3 unaHa 179. oBor 3aKoHa.

AreHumuja je oyxHa ga y poky oa 15 paHa op gaHa npujeMa 3axTeBa M3 CTaBa 1. OBOr 4naHa M3BpLIKN popMasnHy
NMpoLeHy AOKYMeHTauuje 3a 06HoBY ynuca y Perncrap MmeamumHCKMX cpeacraBa NMponucaHe y ckiagy ca OBMM 3aKOHOM
M MponucuMa AOHETMM 3a cripoBoher-e 0BOr 3aKOHa.

AreHumnja noHocu peluere 0 06HOBM ynuca MeauLMHCKOr cpeacTea y Perncrap MeamuUMHCKUX cpeacTaBa
HajkacHuje 30 paHa oA AaHa npujema noTnyHor 3axTesa.

AKO 3axTeB HMje MOoTNyH, OAHOCHO aKko y3 3axTeB HUCY NOAHETU NPOMNMCaHn rnogaunm u AoKyMeHTa, AreHumja
nucmeHo obaeewTaBa npegnarada ynuca ga y poky og 30 gaHa o gaHa npujema obaseluTera YKIOHW HeagocTaTke
HaBegeHe y obaBelwTerwy U AOCTaBM AreHumjn TpaxxeHe nogaTtke n AOKYMeHTa.

Pok n3 ctaBa 3. oBor unaHa FIDECTaje Ja Teye y cnyyajeBmma n3 ctaBa 4. OBOr 4YiaHa M HacTaB/ba Aa Teye of
AdaHa AO0CTaBJ/bakba TPaXeEHUX noAaTakKa.

Pewere 0 06HOBM ynuca MegmMuUMHCKOr cpeacTBa y Perncrap meanumnHckmx cpeacrasa objaBrbyje ce Ha cajTy
AreHumuje y poky o4 15 paHa o AaHa n3gaBamba pellera.

MeavuMHCKa cpeacTBa KOja ce He ynucyjy y Perncrap MmeamumMHCKMX cpeacraBa

Ynan 183.
Y Perncrtap MeauUMHCKUX CpeacTaBa He ynucyjy ce MeamumHCKa CpeacTsa:
1) koja umajy ogobpere 3a KNMHUYKO NCANTUBAHE;

2) Koja cy HaMereHa 3a HacTaBaK Tepanuje 3a IMuHy yrnoTpeby oapeheHor naumjeHTa no npeanory HaanexHor
34paBCTBEHOr paHuKa;

3) koja cy npousseaeHa no HapyLbuHM 3a ogpeheHor nauunjeHTa;

4) Koja Cy HaMer-eHa 3a Hay4yHa UCTPa)XKuBakba U pasBoj.

Bpucawe MeauMUMHCKOr cpeacTtBa U3 Pernctpa MeaMLUMHCKUX cpeacTaBa

YnaH 184.

AreHuuja oOHOCHK pellere 0 6pucarby MeaMUNHCKOr CpeacTBa u3s Perncrpa MeamMumnHCKMX cpeactaBa, ako yTBpaum
ha:

1) je MeanumMHCKo CpeacTBO HEMPUXBAT/bMBO LUTETHO MpPUY NPONNCAHUM YC/IOBMMa NpPUMEHE;
2) noJauu y AOKyMeHTaumMju 3a ynuc MeanLmMHCKOr CpeacTsa y Perncrtap MeaANLNMHCKUX CPEACTaBa HUCY TauHu;

3) Cy nojaum o Hocuouy yrnuca MeauumHCKOr cpeacTtsa y Perncrap MeauMUMHCKUX cpeacTaBa HENOTNYyHU U
HETAYHU,;
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4) je npowno 90 faHa o4 UCTEKa pOKa Ba)HOCTU pellera 0 ynucy y Perncrap MeaMumMHCKUX cpeacraBa;
5) je npowno 30 paHa oA ncTeka poka M3 AoKasa 0 oCcuryparby o4 nocsneauua npuMeHe MeauMuUMHCKOr CpeacTBa.

Ha nucMmeHu 3axTeB HoCMOLA ynvca MeanLMHCKOr CpeacTBa y Perncrap MeanmumMHCKMX CpeacTaBa, Kao U Ha
OCHOBY NMMCMeHor obaBeluTera nponssohava o ToMe Aa ce oapeheHo MeanUMHCKO CPeacTBO BuLIE HE MPOU3BOAM,
OAHOCHO Aa ce rnoBfayn u3 npometa, AreHumnja he nsBpwnTn 6prcatbe MeaMUMHCKOr cpeacTsa us Perncrtpa
MEeAMUMHCKUX CpeacTaBa.

O 6pucatby MeaMLUMHCKOr CpeAcTBa us Perncrpa MeauLMHCKUX cpeacTaBa AreHuuja usnaje pellerbe HajkacHuje
30 naHa oA AaHa yTBphMBatba UnkbeHuLe U3 CT. 1. 1 2. 0BOr ynaHa.

Mponssoata MeAULIMHCKOr cpeacTBa

Ynan 185.

MpounsBoAHa MEANLMHCKOr cpeacTBa o6yxBaTa NoCTynak uav nojeavHe AesnioBe NocTynka AnsajHupara,
Npou3BOAHE, NakoBarba U obenexaBarba, KOHTPOY KBanuTETa, Nyl Tarbe Y NPOMET, CKIaAulTeHE U ANCTpUbyumnjy.

Mpou3Boary MeANLMHCKOr CpeAcTBa Mory obas/baTi camMo fMpaBHa UK M3MuKa nuua Koja uMajy [03Bony 3a
Npou3BoAHY M3AaTy 04 MUHUCTApCTBa HAAMIEXHOr 3@ MOC/0BE 34paBsba.

3axTeB 3a gob6ujarbe A03BOJIe 3a NPOU3BOAbY MEeAULIMHCKOr CpeacTBa

Ynan 186.
3axTeB 3a gobujare A03BONE 3@ NPOM3BOAHY MEANLMHCKOr CPeACTBa CaapXu:
1) Ha3mB npousBohaya, ceanuTe U MECTO NMPOU3BOAHE;
2) cnucak MeauuMHCKNX cpeactasa Koja he ce npomnssoauTy;
3) onuc nocTtynka nnu gena noctynka nponsBoare MeAUMLMHCKMX CpeAcTaBa 3a Koja ce [03B0Sa Tpaxwu;

4) “Me Nuua 0AroBOPHON 3@ NPOU3BOAHY U MMEe KBanMbUKOBAHOr S1ML@ OArOBOPHOT 3@ KBANMTET MEAULIMHCKOr
cpeacTea;

5) cnucak onpeme 3a Npov3BoAHY Ca aTecTuma;
6) MHdOpMaLMje 0 pyKoBakby OTNaaHMM NMPOU3BOAMMA U 3ALUTUTU KMBOTHE OKOJSINHE;
7) Apyre noaaTtke 3Ha4yajHe 3a Aobujarbe [03BOJIE 3@ NPON3BOAHY.

3axTeB U3 cTaBa 1. oBOr ynaHa Mopa Aa ce noAaHece 1 3a MeAULMHCKO CpeACTBO Koje HUje ynucaHo y Perncrap
MeaMLUMHCKUX CpeAcTaBa, a Koje ce NMpou3BoAM Camo 3a M3BO3.

3axTeB U3 ctasa 1. oBoOr 4saHa NoAHOCU CE MUHUCTApPCTBY HaANIEXHOM 3a MoC/oBe 34paBsba.

YcnoBu 3a npou3BoAkby MeaULMHCKOr cpeacTBa

Ynan 187.

MpaBHa nnn dursnyKka nuua Koja npomsBoae MeAuLUMHCKa CpeacTBa Mopajy Aa UCnywaBajy ycnoBe y norneay
npocTopa, onpemMe 1 KagpoBa, Yy CKnaay ca ctaHgapAvMma O CUCTeEMY KBanuTeTa NMpousBoAme MeAMLMHCKUX CpeacTaBa m
OY>XXHW Cy Aa nocTtynajy y cknagy ca CmepHuuama [obpe npakce y ancTpmbyumjn.
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Jlnua n3 ctaea 1. oBOr YsiaHa Mopajy MMaTu Ninue OAroBOPHO 3a NMPOM3BOAHY U KBaNIM(PUKOBAHO NNLE OAFrOBOPHO
3a KBa/IUTET MEAMLMHCKOr CpeaCcTBa.

MWHUCTap HaanexaH 3a Noc/ioBe 3pas/ba NPOMUCyje yC/IoBe 3a NPOU3BOAHY MEAMLIMHCKUX CPpeacTaBa y
rnorneay npocropa, onpeMe 1 Kagpa.

3a6paHa nponsBoake MeAULIMHCKUX cpeacTaBa

Ynan 188.
3abpameHa je nponsBoaHba MeANLMHCKOr CpeacTBa:
1) koje Huje ynucaHo y Perncrap meaMunHCKUX cpeacrasa, OCMM ako OBMM 3aKOHOM Huje apyk4uje oapeheHo;
2) KOje je Nnpom3Beno NpaBHO UK PU3NYKO NMLE KOje HEMA A03BOJy 3@ NPOMN3BOAHY;
3) koje HeMa oprosapajyhy AOKyMeHTauujy 0 KBanuTeTy;
4) Koje HMje NpousBeaeHo y ckiaay C A03BOJIOM 3a MPOU3BOAHY;

5) naxkHor MeauLUMHCKOr cpeacTBa.

NU3pnaBatbe A03BOJIE 3a NPpOM3BOAY MeAULIMHCKOr cpeacTBa

YnaH 189.

MuWHMUCTapCTBO HAANEXHO 3a NocnoBe 34paBiba Y poky o4 90 gaHa o4 AaHa npujeMa noTryHOor 3axTeBa usaaje
A03BOJ1Y 3a Npon3Boamy MeANUNHCKUX CpeacCTaBa aKo Cy UCNyHeHW yCNloBUM NMponncaHn OBMM 3aKOHOM M NMponncuMa
OOHETMM 3a cripoBoher-e OBOr 3aKoHa.

AKO 3axTeB Huje MOTNyH, OAHOCHO aKo y3 3aXTeB HWUCY MOAHETU NMPoMNMcaHM NoJaun U OKYMeHTa, MUHUCTaApCTBO
HaZeXHo 3a Noc/IoBe 34paBsba NUMCMeHo obaBellTaBa NoAHOCMOLIA 3axXTeBa [la HajkacHuje 15 aaHa oA AaHa npujema
obaBellTera YKIOHN HeAoCTaTKe HaBegeHe y obaBeluTerby U A0CTaBu TPaXKeHe nogaTke U AOKYMeHTa.

Pok n3 ctaBa 1. oBOr unaHa He Te4ye o4 AaHa Kaja MUHUCTAPCTBO HaAJs/eXHOo 3a NocCnoBe 34paBiba AOCTaBun
obaBewTere M3 CTaBa 2. OBOI YjlaHa W HacTaB/ba Aa Teye o4 AaHa AOoCTaB/batba Tpa>XeHnxX nogataka.

Jo3Bona 3a npom3BoArYy MeAMUMHCKOr CpeacTBa MOXe Aa ce 0AHOCWU Ha NOCTynak Win AenoBe NocTynka
npounssoare MeanUNHCKOr Cpeacrtea.

[lo3BONa 33 NPOM3BOAHY MEAMLMHCKOr CPeACTBa u3aaje ce Ha HeoapeheHo Bpeme.

Mpoussohau MeanLMHCKOr CpeacTBa Koju je 4o6uo [03BOMY 3@ MPOM3BOAHY AyXaH je Aa Npou3BOoAtbY
MeAMLMHCKOr cpeacTBa o6aBrba y CKlady ca [03BOJSIOM 3@ MPOU3BOAHsY.

N3MeHa n gonyHa Ao3BoOJie 3a Npou3BoAbY MEAULIMHCKOr cpeacTBa

Ynan 190.

AKO HOoCunaL A03BoJie 33 NPOM3BOAHY MEAULMHCKOr CPeACcTBa U3MEHW MM AOMYHM YCNOBe U3 403BOJE 33
Npou3BOAHY, AYXKAH je Aa MUHUCTApCTBY HAAJIEXHOM 3a MOC/IOBE 34paB/ba NOAHECE 3aXTEB 3@ U3MEHY WK AOMYyHY
[l03BOJIE 3@ NPOU3BOAHY MEAULMHCKOr CPeACcTBa.

HaanexxHo MUHUCTApCTBO M3 CTaBa 1. 0BOr ufiaHa Ha OCHOBY MpoBepe nojaTaka M3 3axTeBa, Kao u
MHCMNEKLMWjCKOr Haa30pa, AOHOCU pELLIEHE 0 U3MEHM WM AOMNYHWU A03BOJIE 3@ NPOU3BOAHY MEAULIMHCKOr CpeacTsa Y
poky oa 30 AaHa, a y M3y3eTHUM cilydajeBuma y poky oa 90 AaHa oA AaHa NoAHOLIEHa MOTNyHOr 3axTeBa.
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Pok 13 cTaBa 2. oBor unaHa npecraje Aa Teye o4 AaHa Kajda HaA/1eXHO MUMHUCTapCTBO o4 NMOAHOCKOLA 3axTeBa
3aTpaXu gogaTtHe nogaTKe U HacCTaBsba Aa Teye o4 AaHa AOCTaB/batba TPaXXeHUX rnogartaka.

CxopaHa npuvMeHa nponuca

Ynan 191.

AKko y un. 185-191. oBor 3akoHa Huje ApyKuunje oapeheHo, Ha NPoM3BOAHY MEAULIMHCKMX CpefcTaBa CXOA4HO ce
npumeryjy oapenbe 0BOr 3aKoHa O MPOM3BOAHW NIEKOBA.

NMpomMeT MeaAnLMHCKUX cpeacTaBa

Ynan 192.

[pomMeT MeaMUMHCKNX cpeacTaBsa o6yxaaTa NMPOMET Ha BEJZIMKO N NpoMeT MeANUMHCKNX cpeactaBa Ha Malsio y
CKnagy ca oBUM 3aKOHOM U nMpornncnMma AOHETUM 3a CI'IpOBOf)eH:e OBOI' 3aKOHa.

MpoMeT Ha BENIMKO MeANLIMHCKUX cpeacTaBa

Ynan 193.

MpoMeT MeAULMHCKUX CpeacTaBa Ha BENNKO, Y CMUC/Y OBOr 3aKOHa, jecTe HabaBKka, CKaAMLLITEHE,
aucTpubyumja, yBo3 1 M3B0O3 MeAULIMHCKUX CpeacTaBa.

MpoMeT MeANUMHCKUX CpeAcTaBa Ha BeNIMKO MoXe Aa obaBrba NpaBHO JMLE KOje je 04 MUHUCTApCTBa HaA eXHOor
3a NocJsioBe 34paBrba A406MN0 A03BOMY 3@ NPOMET MEAMLIMHCKMX CPeACTaBa Ha BEJSIMKO ako UCMyHaBa YC/IoBe
npornuncaHe OBMM 3aKOHOM W MpOMNMcMMa LOHETUM 3a CNpoBONEHE OBOI 3aKOHa.

MpaBHO NuLe Koje je no6uno A03B0OSY 3a NPOMET Ha BENNKO MEAULIMHCKUX CpefcTaBa AYXHO je Aa NpoMeT Ha
BEJIMKO MeAULMHCKUX cpeacTaBa obaBsba Y CKnafy C A03BOJSIOM 3a NPOMET Ha BEANKO MEAULIMHCKUX CpeacTaBa U
CmepHuuama [lobpe npakce y AucTpubyumju.

MpaBHO NMuUe M3 cTaBa 3. OBOr YJlaHa MOXe Aa BPLIM MPOMET Ha BEJIMKO CaMO OHUX MEAMUMHCKUX cpeacTaBa Koja
Cy ynucaHa y Pervctap MeaAMUMHCKUX CpeAcTaBa, OCMM ako OBMM 3aKOHOM HUje Apyk4yuje oapeheHo.

UspaBame no3Bone 3a o6aB/pabe NpoMeTa Ha BEJIMKO MeANLIMHCKUX cpeacTaBa

Ynan 194.

MWHNCTApCTBO HAANIEXHO 3a NOC/IOBE 3/ipaB/ba U34aje A03BOMY 3@ MPOMET Ha BE/IMKO MeAULIMHCKUX CpeacTasa y
poky oA 90 aAaHa oA AaHa npujeMa noTnyHor 3axTeBa, ako Cy UCMYHeHU YCN0BM MPONUCaAHN OBMM 3aKOHOM U
nponucMMa AoHEeTUM 3a crpoBoherbe 0BOr 3aKoHa.

AKO 3axTeB HVIje noTnyH, OAHOCHO aKO Y3 3axTeB HUCY NOAHETU MpOonNnCaHn nogaun n AOKyMeHTa, MMHUCTapCTBO
HaANeXHO 3a NoCnoBe 3/paB/ba NMMCMeHO obaBeluTaBa MoAHOCMOLA 3aXTeBa Aa Yy poky of 15 aaHa oa AaHa npujema
obaBeluTerba YKNOHN HeAoCTaTKe HaBeaeHe Y 0baBeLTery U JOCTaBM TPaXeHe nojaTke u AOKyMeHTe.

Pok n3 ctaBa 1. oBor unaHa He Tedye o4 AaHa Kaja MUHUCTAPCTBO HaAJ/IeXHO 3a NocnoBe 34paBiba A0CTaBuU
obaBewTere N3 CTaBa 2. 0OBOT YjaHa M HacTaB/ba Aa Teye o4 AaHa AOoCTaB/bakba TpaXXeHnX nogartaka.

Jo3Bona u3 ctasa 1. oBOr YnaHa msgaje ce Ha HeogpeheHo BpeMme.
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MWHUCTap HaanexaH 3a Noc/oBe 34paBsba NPONUCYyje yc/ioBe 3a 06aB/batbe NPOMETA Ha BENKO MEAMLIMHCKUX
cpeacrtaBsa.

YB0O3 MeAMLIMHCKOI CPeACTBa Koje HMje ynucaHo y Perncrap MmeamumMHCKMX cpeacraBa

Ynan 195.

AreHuuja Moxe, M3y3eTHO, Aa 0406pu YBO3 MEAULIMHCKOr CpeACcTBa Koje HUje ynucaHo y Permcrap MeamumHCKuX
cpefcTaBa, a Koje je HaMerbeHo 3a flederse ogpeheHor nauunjeHTa unm rpyne nauujeHaTa y ciydajy HUXoBe XUBOTHE
YIrPOXEHOCTH.

MuHUCTap HaanexaH 3a MocsIoBe 34paBsba Nponucyje ycrioBe, HAaUMH U NOCTynak 3a yBO3 MeAMUNHCKUX
CpeAcTaBa Koja HUCY ynucaHa y PerMcrap MeanuUMHCKUX CpeacTaBa.

MpoMeTr Ha Mano MeaMLMHCKUX CpeacTaBa

Ynan 196.

MpoMeT Ha Mano MeaMLMHCKNX cpeAcTaBa obas/ba ce y anoTtekama v NpuBaTHOj Npakcu Koje o6asrbajy
[leNnaTHOCT y CKNafly ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje 3apaBcTBeHa 3aluTuTa.

[MpomeT Ha Mano MeauuMHCKUX cpeacTaBa obaBrba ce u y crieunjannsoBaHMM rnpogaBHMUaMa y cknagy ca OBUM
3aKOHOM M NponMcnMMa AOHETUM 3a cnposobeH:e OBOrI' 3aKOHa.

OnpeheHe BpcTe MEAULIMHCKUX CpeAcTaBa MOry ce npoaasBaT U Ha APYruM 3aTBOPEHMM NpoaajHUM MecTuMa y
KojuMa ce obaBsba NMPOMET Ha Mano y ckiagy C nponuMcMMa Kojuma ce ypehyje TprosuHa.

MWHUCTap HaanexaH 3a Noc/ioBe 34paBsba NPOMNKCYje yCoBe 3a MPOMET Ha Maso MeAUUMHCKMX CpeacTaBa Y
creumjanmMsoBaHnM nNpoaasHMLaMa.

Cnncak MeauUMHCKNX CcpeacTaBa Koja ce MOory npoaaBaTv M Ha APYrMM MecTuMa M3 CTaBa 3. OBOr 3aKoHa usaaje
AreHuuja.

Cnucak n3 crtaBa 5. oBor unaHa ob6jassvyje ce y ,,Cnyx6eHoM rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.

HaanexHo MMHUCTapCTBO pellereM usgaje 403Bony CI'IELI,MjaﬂMBOBaHOj npoaaBHMUN 3a obaBsbarbe npomeTa mn3
CcTaBa 2. OBOr 4faHa.

YcnoBu 3a npoMeT MeAUMLMHCKUX cpeacTaBa

Ynan 197.
MeauuMHCKO cpeacTBo MoXe fa byae y NnpoMeTy ako:

1) je npousBeneHo oA npaBHOr UK GUINYKOT NIMLA Koje MMa A03B0JYy 3@ NPOU3BOAHY TOr MEAULIMHCKOr
cpeacrsa;

2) je ynucaHo y Perncrap MeanumnmHCKnx cpeacrasa Koju Boaun AreHuunja, y cknagy ca OBMM 3aKOHOM U
nponvcuMma AOHETMM 3a cripoBohere 0BOr 3aKOHa;

3) je n3BpLlIEHa KOHTpoOJia KBanuTeTa MeAMLMHCKOr CPeACTBa Y Cknady ca OBUM 3aKOHOM;
4) cy obenexeHa y npoMeTy no ogpeabaMa oBOr 3aKoHa v nNponuca AOHEeTUX 3a cnpoBohere OBOr 3aKOHa;

5) My HUje nctekao pok ynotpebe o3HaueH Ha NakoBakby WM ako Huje yTBpheHa HeucrnpasBHOCT y norneay
HMXOBOI MPOMMUCaHOr KBaNNTeTa;
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6) ce NpoMeT MeauLMHCKOr cpeacTBa ob6aBsba y CKaay ca OBMM 3aKOHOM.

3abpatbeH je NpoMeT MeAULIMHCKUX CpefcTaBa y CyrnpoTHOCTM ca CTaBoM 1. oBOr ufaHa.

CxopaHa npuvMeHa nponuca

Ynan 198.

Ako y un. 193-198. oBor 3akoHa Huje gpykumje ogpeheHo, Ha NpoMeT MeaMLUMHCKMX CpeacTaBa CXOAHO ce
npumMmenyjy oapenbe osor 3akoHa O NPOMETY N1eKoBa.

KnuHuuko ncnutmuBamwe MmeguMUMHCKOr cpeacTBa

Ynan 199.

KNMHMUKO MCMUTUBaHE MEAULIMHCKOr CPeACTBa je NocTynak Kojum ce yTephyje turxoBa ehMKacHOCT y ckiaay C
[lexiapnucaHoM npuMeHoM Kojy je oapeavo npounssohau.

3a KJIMHUYKO UCNUTUBaKe 13 cTaBa 1. oBor ynaHa AreHuuja usgaje 4o3BONYy, y CKagy ca OBMM 3aKOHOM U
nponucuma AOHETMM 3a cripoBohere OBOr 3aKoHa.

MunHucTap HagnexaH 3a NocNoBe 34paB/ba NpPonucyje HaumH CﬂpOBOTJEI-ba KJIMHNYKOI ncnmtnBaa MEANLMHCKOI
CpeAcTBa, Kao n caapxaj ,CI,OKYMEHTaLI,Mje 3a op,o6pe|-be NpeanoXeHor KJIMHN4YKor ncnntmBaka MEANLMHCKOI CpeacTBa.

Ha KNMHUYKO ncnutmBare MeauLMHCKNX cpeacTaBa CXO4HO ce NMpuMemyjy oapenbe oBor 3akoHa 3a cripoBohemne
K/IMHUYKOI UCMUTUBama JiIeka, ako OBUMM 3aKOHOM Huje apykunje oapeheHo.

O6enexxaBarbe MeAAMLIMHCKOI CpeACTBa U yNyTCTBO 3a MeANLIMHCKO CpeacTBo

Ynan 200.

CBaKo MeAMLMHCKO CPeACTBO Yy NPOMETY Mopa 6UTu o6efnexeHo y Ckiaay C pelereM o0 Yrucy Tor MeanumnHCKor
cpeacrtsa y Permcrap MeavUMHCKUX CpeacTaBa, a obenexje caapxu:

1) Ha3MB MeAMUMHCKOr CpeacTBa;

2) UMe 1 agpecy, 0AHOCHO Ha3MB U ceauLuTe npounsBohaua;

3) nMe 1 agpecy, 0O4HOCHO Ha3uB M ceanwTe oBnawheHor NpeacTaBHUKA;

4) KBAaHTUTATUBHM CacTaB aKTMBHE KOMMOHEHTE MeAULIMHCKOr cpeacTBa (ako je To HeOMNXoAHO);
5) ynyTcTBO 3a ynotpeby MeanuMHCKOr cpeacTBa ako je To noTpebHo;

6) ycnoBe uyBama;

7) pok ynotpebe (obenexeH Ha o6a nakoBama, NojeaMHAYHOM U 36MPHOM MakKoBamy);

8) 6poj nota unum cepunjckun 6poj;

9) paTyMm n MeToa ctepunusaumje (3a CTepusiHE NPoOU3BOAE);

10) o3HaKy Aa je Nnpou3BOA CTepuNaH, HETOKCMYAH, anMporeH U Aa je 3a jeaHoKpaTHY ynoTpeby;
11) noTpebHe 03Hake Kao WwTo cy ,u3paheHo no HapyubuHn” 1 ,3a KIMHMYKa ncnuTnBamwa”;

12) obenexaBatbe cTaHAapaa 3a oapeheHe BpCTe Npou3BoAa;
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13) wndpy Baxehe nageHtndukaumje (EAN - kog), ako je 1o noTpebHo;
14) 6poj pelwiera 0 ynucy Tor MeAMLMHCKOr cpeacTsa y Permcrtap MeanuUmMHCKMX cpeacrasa.

Y3 cBako MeAMLIMHCKO CPeACTBO Npuaxe ce ynyTCTBO 3a MeAMLMHCKO CPeacTBo, 6110 Aa ce Hanasm y camoMm
nakoBarby WM Ce AOCTaB/ba Y3 MEAMLIMHCKO CPeaCcTBO.

YnyTCTBO 3@ MEAWLIMHCKO CPeACTBO Mopa Aa b6y/[e HanncaHo Ha CPrCcKOM je3nKy M Mopa y MoThyHOCTU Aa
oAroBapa OpUrMHaNHOM TEKCTY ynyTcTBa npoussohaua.

CrnosbHe M yHYTpallte MakoBakbe Mopa Aa 6yAe obenexeHo Ha CPrCcKOM jesuKy 3a MeaAWUMHCKA CpeacTBa Koja
naumjeHT camocTasnHo ynoTpebsbasa.

Cappxaj n HauunH obenexaBarba cnosbHer u YHYTpalwHer nakoBama MegnUMHCKOr CpeacTBa Kao v cappxaj
ynyTCcTBa 3a yn0Tpe6y MeANUNHCKOr cpeacTtea I'IpOI'IVICYje MUHUCTaAp HaAneXaH 3a nocsose 3paB/ba.

CrtaHaapav v MeToAe 3a KOHTPOJ1y KBasiuTeTa MeAMLMHCKOr cpeacTBa

Ynan 201.

KoHTpona kBanuteTa MegMUMHCKOr CpeACTBa BpLM ce Yy cKknaay C NpuM3HaTuM CcTaHAapavMa U Metodama 3a
obnact MeauLMHCKNX cpeacTtaBa, y CKJlaay Ca 3aKOHOM.

[Mloa KOHTPONOM KBanuTeTa MeAULUMHCKOr CpeacTBa noapa3syMeBa ce YTBijVIBaH:e nponnMcaHor KeaJUTeTa
MeANUNHCKOr cpeacTtBa y CKaay Ca 0BMM 3aKOHOM M NMponncMMa AOHETUM 3a CﬂpOBOTJEI-be OBOI' 3aKOHa.

Y cnyJajy na AreHuuja yTBpAM OACTYMawa o4 CTaHAapha KBanuTeTa MeAUUMHCKUX cpeacTaBa U3 ctaBa 1. osor
ynaHa, o ToMme obaBellTaBa MUMHUCTApCTBO HAAIEXHO 3a@ NOC/0BE 34paB/ba.

Mo n3BpLIEHOj KOHTPO/IM U3 cTaBa 1. oBOr ufiaHa AreHuuja usgaje ceptudukaT aHanuse o KeaauTeTy
MeANLMHCKOr cpeacTaa.

KoHTpona kBanutera MeAMLIMHCKMUX cpeAcTaBa y NpoMeTy

Ynan 202.
AreHumnja obaBrba KOHTPONY KBanuTeTa MeaULMHCKUX cpeacTaBa y NPOMETy, U To:
1) yanmareM cnyyajHux ysopaka (cuctemaTcka KOHTpona);

2) ncnuTuBarEM CBaKe cepuje MeauMuUMHCKOr CpeacTBa Koje Huje ycarnaweHo ¢ nponucuma Esponcke yHuje unm
3eMasba Koje umajy ucte nnm cnuyHe 3axTeBe 3a CTaB/bake Y NpoOMeT MeAMUMHCKUX CpeacTaBa;

3) pewaBareM youeHux npobnema (BaHpeaHa KOHTpona).

AreHumja moxe, 3a cneundunyHe nabopaTopujcke KOHTposie Koje He ob6aBrba, 3aK/byuuUTH YroBop o0 obaB/bary
OBUX KOHTpOJsia ca ApYruM rnpasBHUM SiMLEM, C TUM Aa NOTBpAY O KBaNUTeTy MeAMUMHCKOr CpeAcTBa usnaje AreHuwmja.

MuHucTap HaanexaH 3a nocsoBe 34passba ypef)yje Ha4ynH KOHTpOJ1E KBa/IMTETAa MEANLUMNHCKNX CpeacTaBa.

BurnnaHua MeauLMHCKUX cpeacTaBa

Ynan 203.

AreHumnja opraHusyje v npaTtv BUrMIaHLy MeAUUUHCKUX CpeacTaBa y NMpoOMeTy MpuKyrn/bakbeM UHdopMaumja o
KBanuTeTy, 6e36e4HOCTN 1 e(PMKACHOCTU MEANLMHCKUX CpeAcTaBa Moc/ie HUXOBOr NylTara y NPOMET, Kao U
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YYEeCTasIoCT NO3HATUX N OTKPpMBaH€ HOBUX HEXEIbEHUX peaKLwlja.

3ApaBCcTBEHe yCTaHOBE, Kao M MpuBaTHa npakca, 04HOCHO BETepUHapCKe YCTaHOBE, 3ipaBCTBEHMU U
BETEPMHAPCKM pafHULN AYXHWU CY Aa Y WTO KpaheM poKy obaBecTe HaAfleXXHe pervoHasiHe LIeHTpe OCHOBaHe y cknaay
Ca 0BMM 3aKOHOM M AreHLMjy 0 CBAKOM HEXErbeHOM AejCTBY MeAMLIMHCKOr CpeacTsa.

AreHuwnja obpahyje, Bpwu cenekuunjy 1 gaje nogaTke 0 HEXe/beHUM peakuunjamMma Ha MegmuuHCcKa CpeacTaa.

Mopaun 1 nHpopmaumje o0 HexerbeHUM peakuunjama Ha MeanLMHCKa CPeacTBa Kao M 0 NpeayseTuM Mepama
CTaB/bajy ce Ha cajT AreHuuje.

MWHUCTap HaanexaH 3a Noc/ioBe 34paBsba NPOMUCYje HauMH NpujaBbMBatba, NPUKYN/batba M npahersa
HeXesbeHWX peaklija Ha MeauuMHCKa CpeacTBa o4 CTpaHe npousBohauya, HocMoua ynuca y Permcrap MeamumMHCKUX
cpefcTaBa, 34paBCTBEHMX YCTAHOBA, Kao M NpuUBATHE Npakce, 0AHOCHO BETEPUHAPCKUX YCTaHOBA, 34PaBCTBEHUX U
BETEPUHAPCKMX padHMKa, PErMOHaNHUX LeHTapa u AreHumje.

Ornawasambe MeANLMHCKNX cpeacTaBa

Ynan 204.

OrnalwaBarbe MeaNLMHCKUX CpeacTaBa BpLUM ce cXoaHo ogpeabama un. 164 — 169. oBor 3aKoHa.

MeamumnHcka cpeacTBa 3a ynotpeby y BeTepuHapcKoj MeauumuHu

Ynan 205.
MeauumMHCKO cpeacTso 3a ynoTtpeby y BeTepnHapcKoj MeanunHu je:

1) cBaKM MHCTPYMeHT, anaparT, ypehaj u npon3Boj Koju ce NpuMeryje Ha XuUBoTUHaMa, 6110 Aa ce Kopucrte
CcaMoCTasniHo Unun y KoMbuHaumju, ykibyuyjyhu u codteep notpebaH 3a npasuiHy NpuUMeHy, paau:

- yTBphuMBara AnjarHose, npeseHuuje, npahema, nedera unu ybnaxasara 6onectu,

- yTBphuMBama anjarHose, npahetrba, Nedyera unn ybnaxasarba nospea Wav MHBaINAUTETa,
- UCMNTUBAHA, 3aMeHe UNn MoanduKaumnje aHaToMCKNX Unu hUsnonoWwKmMx byHKLUKja,

- AMjarHoCTMKe rpaBuaUTETa,

- obenexaBatba M UAeHTUdUKALMN]E KNBOTUHA;

2) AMjarHOCTUYKO MEeAULIMHCKO CPeACTBO WUH BUTPO 3a yrnoTpeby y BETepUHApCKOj MeauLmnHu Koje obyxeaTa
peareHc, Mpou3Boj peareHaca, Matepujan 3a KOHTPOy M Kanubpaunjy, KOMMET peareHaca, MHCTPYMEHT, anaparTypy,
OMpPEeEMY WM CUCTEM KOjU Ce KOPUCTM CaMOCTasHO MM Y KOMBUHALM]U HaMereH 3a ynoTpeby y UH BUTPO yCl0BMMa 33
NUCNUTUBaHLE y30paka, pedepeHTHU MaTepujanu, AMjarHOCTUYKUN KUTOBU;

3) nomohHO cpeacTBO Koje no aeduHUUMIN H1Uje MeAMLIMHCKO CPeACTBO 3a ynoTpeby y BeTepMHapCKoj MeanLnHMY,
a 03HayaBa Npou3Boj KOju y KOMBUHaUMjM ca MeaMUMHCKMM cpeacTBOM oMoryhaBa yHKUMOHUCake y cknaay ca
HE€rOBOM HaMEHOM.

MeamumMHCKa CpeacTBa 3a yrnoTpeby y BeTepuHapCKoj MeauLMHU MOory a Ce CTas/bajy y MPOMET CaMo ako He
yrpoxasajy 3apasrbe 1 6e36e4HOCT XMBOTUHA, NOKTOpa BETEPMHAPCKE MeAULIMHE U APYrUX M@, aKo CY MPOMMUCHO
npousBeaeHa, NocTaB/beHa, opXaBaHa v yrnoTpebrbaBaHa y cKfaZly ca HMXOBOM HaMEHOM M YMyTCTBOM rpoussohaua.

MeamuMHCKa CpeacTBa 3a ynoTpeby y BeTepuHapCKoj MeanuumnHu Mory aa ce ynotpebrbaBajy ako:
1) 3agoBo/baBajy nponucaHe ycnose 3a MeAULMHCKa CPeacTBa;

2) ncnyrwaBajy 3axTeBaHe MefjyHapogHe w gomahe ctaHgapae 3a oarosapajyha MeanumHcka CpeacTBa;
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3) cy ynucaHa y Perncrap MeamumMHCKMUX cpeacraBa 3a ynoTtpeby y BeTepMHapCcKoj MegmumHn Koju Boam
AreHuuja.

MeamumMHCKa CpeAcTBa 3a yrnoTpeby y BeTepuHapCcKoj MeauuuHu Mory aa 6yay y npomety y Peny6avum Cpbuijn
noJ ycnoBoM Aa Cy ynucaHa y Permcrap MeamuMHCKUX CpeAcTBa 3a yrnoTpeby y BeTepuHapCcKoj MeanLmnHu,

3axTeB 3a YNuc MeauLMHCKOr CpeacTBa 3a ynoTpeby y BETEpMHAPCKOj MEAULMHM Y Perncrap MeamumMHCKMUX
cpefcTaBa M3 cTaBa 4. OBOr yYiaHa Moxe Aa nogHece:

1) nponsBohay MeaMUMHCKOr cpeacTBa ca ceauwTeM y Penybnnum Cpbuijn;

2) 3acTynHukK, auctpmbyTtep nnun osnawheHn npeacrtaBHUK MHOCTPAHOr Npon3Bohaya MeanumnHCKOr cpeacTea, ca
ceanwTteM y Penybnuum Cpbujn.

Ynuc y Pernctap MeaMuUMHCKMX CpeacTaBa 3a yrnoTtpeby y BeTepuHapCcKoj MeanLUHN BPLUN Ce Ha OCHOBY 3axTesa
3a yNuc 1 AoKyMeHTalmMje Koja ce mpuiaxe y3 3axTes 3a yrnuc.

AreHuwnja usgaje peweme 0 ynucy y Perncrap meamuuHCKux cpeacrasa 3a ynotpeby y BeTepnmHapCckoj MeanunHu.

MWHUCTap HaasexaH 3a NoC/ioBe BETEPUHE MPOMUCYje HauMH ynuca, caapKaj 3axTeBa U AoKyMeHTalmjy Koja ce
NMoIHOCK Y3 3axTeB 3a YNUC MeAULMHCKOr CpeacTBa Y Perncrap MeauLmMHCKUX CpeacTasa 3a ynotpeby y BeTepmMHapCKoj
MeANLWHN, OAHOCHO M3MEeHY, AOMYyHY, OAHOCHO O6HOBY yrnuca, Kao u 6pucakbe MeaAULMHCKOr CpeacTea us Perncrpa
MeAMLMHCKMX CpefiCTaBa 3a yrnoTpeby y BEeTepUHapCKoj MeaunumnHu, obenexasare U caapxaj ynyTcTBa, BUrMnaHLUy, Kao
M ornaluaBarbe MeAMLIMHCKUX CpeacTaBa 3a ynotpeby y BeTepMHapCcKoj MeanLumHu.

Oapepnbe un. 178. - 202. cX04HO Ce NMpuUMeryjy Ha MeauunHCKa CpeacTsa 3a ynoTpeby y BeTepuMHapCcKoj
MeaANUUNHN.

V. BAHPEAHE CUTYALMNIE

YnaH 206.

Y cnyyajy enugemmnje, oAHOCHO €nu300TUje, Kao U y APYrMM BaHpeaHWM CUTyalmMjama, paaum cripeyaBakba
HaCTaHKa TeWKMX Nnocsieamnua no 3apas/be CTaHOBHULITBA, OAHOCHO XUBOTUHA, Bnaga Moxe Aa nponuiue u ApyKunju
HauuMH, NOCTyMaK 1 ycnoBe 3a usfaBatbe [03BOJIE 3a fIeK, 0AHOCHO 33 YNUC Y perucrap neKoBa UM MeanuUmHCKMX
cpefcTaBa Koju BoAu AreHumja, 3a KIMHUUKO UCMUTMBALE fIeKa, NPOU3BOAHY, MPOMET, KOHTPOJYy KBalMTeTa /IeKoBa,
obenexasarbe, hapMakoBUIrMIaHLYy, OAHOCHO BUIMMaHLLY, OrflallaBakbe, Kao M MpUMEHY SIEKOBa Y NeUeky XNUBOTUHA,
Ofl YC/I0Ba KOjUu Cy NMPOMMCaH 0BUM 3aKOHOM.

VI. MOBEP/bMBOCT MHOOPMALINIA

Ynan 207.

3anocnenun y AreHunjn, 4naHoBu opraHa v caBeTofaBHUX Tena AreHuuje, CTpydrbaum ca IMCTe CTpyYHaka, Kao v
3anoC/eHn Y HaaNeXHUM MUHUCTapCTBMMa AYXHW Cy Aa Kao cnyxbeHy TajHy dyyBajy cBe nogaTke U3 AOKyMeHTauuje
Koja ce npunaxe y3 3axTeB 3a gobujarbe A03BONE 3a NeK, Kao U y APYyrvMM NOCTynuMMa Koju ce Boae nped AreHumjom,
OAHOCHO Y HaANeXHUM MUHUCTapCTBMMa, HApOYUTO aKo:

1) cy nogaum TajHW, OAHOCHO KOjU Kao LefinHa Wau y NpeLusHoM 061Ky U CKyny CBOjUX KOMMOHeHaTa HUCy
onLITE MO3HATM WM HUCY SlaKo AOCTYMHM NMUMMa Koja ce yobuuajeHo 6aBe TOM BpPCTOM MHboOpMaLinja;

2) nojaum nmajy KkomepuujanHy BpenHocT 360r cBoje TajHOCTM 1 TO y nepuoay Tpajatba Te TajHOCTU;

3) nogauu 3a koje npeanaray 3a gobujarbe N03BOJIE 3a NieK, U3MEHEe U A0MyHe, OAHOCHO 06HOBE [03BOJIE 3a NieK
npeaysvma, nof 4aTtvM OKOJIHOCTMMA, pasyMHe KopaKe [a UX OAPXKU TajHUM.

Jlnua n3 ctaBa 1. oBOr 4naHa Kao cnyxbeHy TajHy 4yyBajy n nogaTke u3 fJoKyMeHTauumje 3a gobujarbe fo3BONE 3a
nek, u3MeHe n AonyHe, 04HOCHO 06HOBe 403BOJIE 3@ JIeK KOju Ce 04HOCe Ha HEOTKPUBEHE TecToBe (MCNUTUBaHA)
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apmaueyTCcKmMX Npon3Boaa KOju KOPUCTE HOBA XeMUjCKa jeAnHberba Uan Ymje cTBaparbe U3NCKyje 3HavajaH Hanop.

Paau cysbujarba HenojanHe KOHKypeHLnje, 3anoc/ieHn 1 iua U3 ctasa 1. 0BOr YnaHa He cMejy Aa 0TKpuMBajy
nHbopMaLmMje U3 AoKyMeHTaunje Koja je nofHeTa y MocTynKy 3a Aobujarbe A03BOJE 3a NieK, Kao M y ApyruM
nocTynumnMa Koju ce Boae npea AreHuUmjoMm, 0AHOCHO HaANEXHUM MUHUCTAPCTBMMA, OCMM Y3 carfacHoCT noaHocuoula
3axTeBa 3a Aobujarbe [03BOME 33 fIeK, OAHOCHO MOAHOCKOLIA 3aXTeBa 3a Apyre MocTyrnkKe Koju ce Boae npen AreHumnjoMm,
OIHOCHO HaAMIeXHUM MUHUCTApPCTBMMA, Kao M OCMM MnoJaTaka Koju Cy AOCTYMHU CTPYUYHOj M OMLLUTOj jaBHOCTU paau
flaBarba MHbOpMaLMja 0 NeKy, 0JHOCHO MEAULIMHCKOM CPeACTBY KOje Cy HeornxofHe 3a yrnoTpeby, 0AHOCHO pyKOBakse,
Kao 1 3allTUTYy 34paBiba /byau, OAHOCHO XUBOTUHbA.

Y cnyuajy noBpene obasese 13 CcT. 1, 2. 1 3. OBOr YjaHa NpuMeErYjy ce NMponucmM Koju ce ogHOCe Ha 3aTuTy
cnyxbeHe TajHe.

Ha 3awTtuTy nogataka U3 ctaBa 2. OBOr YjlaHa npuMetrbyjy ce Mpornucu o 3aliTUTU UHAYCTPUjCKE CBOjUHE.

VII. HAA3OP Y OBJIACTU NEKOBA N MEANUMHCKNX CPEACTABA

Ynan 208.

Hazsop Haa cnpoBohereM 0BOr 3aKoHa M Mponuca AOHETUX 3a cripoBoherbe 0BOr 3aKOHa BPLUM MUHUCTApCTBO
HaZNEeXHO 3a MOC/I0OBE 34paB/ba NPEKO UHCMEKTOPA 3a JIEKOBE U MeauLMHCKa cpeacTBa (Y AasbeM TEKCTY: MHCMEKTop),
Kao M MMHUCTaApCTBO HAAMIEXHO 3a NOC/IOBE BETEPUHE — 33 BETEPMHAPCKE NIEKOBE NMPEKO BETEPMHAPCKMX MHCMEKTopa.

Hap3op Hag obaB/barbeM NOCNOBaA MOBEPEHMX OBMM 3aKOHOM BPLUM HAaA/IEXHO MUHUCTAPCTBO.
Y Bpwery Haa3o0pa u3 ctaea 1. oBOr ynaHa nHcnekTop je osnawheH aa:

1) ytBphyje n kKoHTponuwe npumeHy CMmepHuua Jobpe npounssohauke npakce, [lobpe nabopaTopmjcke npakce,
[obpe knmHMUKe npakce u [obpe npakce y AucTpubyumniu;

2) yTBPAW UCMYHEHOCT YC/I0Ba 3a NMPOU3BOAHY JIEKOBA, OAHOCHO MEAMLIMHCKUX CPeACTaBa, U3paay raseHCKux
JleKoBa, NMpPOMETa Ha BEJINKO JIEKOBA, OAHOCHO MEAMUMHCKNX CpefcTaBa, MpoOMeTa Ha Mano MeAWUMHCKUX CpeacTaBa y
creumvjanvMsoBaHnM NpoAaBHMLUaMa, Kao U UCMUTUBAHA JIEKOBa, Y Morfiely NpocTopa, ONpeMe U Kaapa npornmnucaHunx
OBMM 3aKOHOM U MpPONMcMMa AOHETUM 3a cnpoBohere OBOr 3aK0Ha;

3) npaBHOM UM GU3NYKOM NnLy 3a6paHn NPOU3BOAHY NIEKOBA, 0AHOCHO MEAULMHCKMX CpeacTaBa, npoMer
/IeKoBa, OJIHOCHO MEAMLIMHCKUX CPeAcTaBa, U3paay rafeHckux fiekoea, nabopaTtopmnjcko UCMUTUBAHE IEKOBA, ako He
ncnykasajy ycrnose rnponucaHe 0BUM 3aKOHOM M MPOMMCMMa AOHETUM 3a HEeroBo crposohemse;

4) npaBHOM UIn GU3NYKOM NULY Hapeau Aa yckiaau nocroBakbe OAHOCHO Aa OTK/IOHWM HefoCTaTKe y norneay
yC/loBa NponmMcaHmnx OBMM 3aKOHOM M MponuMcrMMa OHETUM 3a@ HEroBO CNpoBoheme, Y poKy Koju He Mmoxe 6utn kpahum
oA 15 paHa HuM AyXu of WecT Meceum og gaHa npujeMa oasiyke Kojom ce Ta Mepa Hapehyje;

5) npaBHOM unun GU3NYKOM NMLLY M3 Tauke 3) OBOr cTaBa, 3abpaHun NPouU3BOAHbY NIEKOBA, OAHOCHO MEAULIMHCKMX
cpefcTtaBa, MPOMET Ha BEJIMKO JIeK0Ba, OJHOCHO MEAMULIMHCKUX CpeAcTaBa, NPOMET Ha Mano MeAULMHCKUX CpeacTasa,
n3paay raneHckux fiekoea n nabopaTtopujcko UCMUTUBAHE JIEKOBA U XEMUKANNja ako He yCKaamn nocnoBamke, 04HOCHO
He OTKJIOHM HeAoCTaTKe y poKYy M3 Tauke 4) 0BOr CTaBa, OAHOCHO aKo MOCTOjU KPUTMUHA HeycarnalleHoCT Npon3BoaHe
ca CmepHuuama [lobpe npomssohauke npakce;

6) npaBHOM MM GU3MYKOM 1Ly 3abpaHn NPOMET JieKa ako He UCMyHaBajy nNponucaHe yCcnioBe U3 OBOI 3aKoHa u
nponuca AOHEeTUX 3a Heroso crnposoheme;

7) obycTaBu NpoOMeT fieka, OAHOCHO HEroBe cepuje Koju He oArosapajy ycnoBMMa NponucaHnM OBUM 3aKOHOM U
nponucMMa AOHETUM 3a Heroso crposohemse;

8) Hapeau noBnaverbe fieka 04HOCHO HEroBe cepuje M3 NpoMeTa y cry4vyajeBmMma npeasnheHUM OBMM 3aKOHOM M
nponucMMa AOHETMM 3a crpoBohere OBOr 3aK0Ha;

9) Hapeau yHuLITaBake HEeUCNpPaBHOr feKka, Kao n oapeheHnx MeanUMHCKUX CpeacTaBa y CKnaay ca OBMM
3aKOHOM;
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10) obycTaBun, ogHOCHO 3abpaHu cnpoBohere KAMHUYKOr NCMUTUBaHa Sieka ako ce CMpoBOAM Y CYMPOTHOCTU ca
OBWM 3aKOHOM M MpONMCMMa AOHETMM 3a cripoBohere OBOI 3aKOHa, Ha OCHOBY npeasiora AreHuuje, 04HOCHO Mo
cnyx6eH0j Ay>XHOCTK;

11) 3abpaHu ornaiwaBarse fIeKOBa, 0AHOCHO MEAMLIMHCKUX CpeAcTaBa Koje ce BpLiv CyrnpoTHO yCoBuMa
NponMcaHUM OBUM 3aKOHOM K MponmncruMa AOHETUM 33 HEeroBo CripoBoferbe o/l CTpaHe CBMX NPaBHMX UM BUINUKUX
/MU Koja yuyecTByjy Yy NOCTYNKy orfallaBara /IeKoBa, 0JAHOCHO MEAULIMHCKUX CPpeAcTaBa, Kao U a Ha OCHOBY
nojaTtaka koje AreHuuja AoCTaB/ba HaAMIEXHOM MUHUCTAPCTBY Yy CKNady Ca OBMM 3aKOHOM, HasloxXu 3abpaHy
ornaiuaearba, 0HOCHO yrnoTpebe maTtepujana Koju ce KOpUCTU Y MOCTYMKY Ornallasarba 1eKoBa U MeaAUUMHCKUX
cpefcTaBa M Apyre AOKYMeHTaluje Koja ce 0AHOCK Ha orfallaBakse JIeKoBa U MeAULIMHCKUX CpeacTaBa;

12) Bpwu yBUA Y AOKYMEHTaUMjy 1 eBMaeHumnje HocmoLa A03BOse 3a 1eK, OAHOCHO MeAMLUMHCKMX CpeacTaBa
ynncaHux y Perncrap MeamumMHCKMX cpeacTtaBa, O CBUM NpUjaB/bEHUM W NPUM/bEHUM Nogauuma o hapMakoBUTUIAHLM,
OAHOCHO BUIUIaHUn MeanUMHCKUX CpefcTaBa, Kao U 0 npujaBaMa Koje Ccy AocCTaB/beHe AreHuujun, 34paBCTBEHUM
yCTaHOBaMa U BETEPUHAPCKUM YCTaHOBaMa;

13) npeaysme n apyre nponucaHe Mepe, y CKiafy ca 3aKOHOM.

Ynan 209.

3a nekoBe Koju ce ynotpebsrbaBajy y XyMaHOj MeaAnUMHM MOC/IOBE MHCMEKTOPa MOXe Aa BpLUKM Mue Koje nma
3aBpLUEH MEAMUMHCKN Unun apMaueyTckn dakynTeT, NOSIOXEH CTPYYHU UCMIUT Yy CKJ1IaZ4y Ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje
34paBCTBEHA 3aWTUTa M CTPYYHM UCIUT 3@ paj Yy OpraHmMma Agp>XaBHe yrnpaBe U HajMare Tpu rogmHe pagHor UCKycTBa y
CTpyuM.

3a nekoBe Koju ce ynoTpebrbaBajy MCK/bYUMBO Y BETEPMHAPCKOj MeAULIMHM MOC/0BE MHCMNEKTOpa MOoXe Aa BPLLUK
fMLIE KOje MMa 3aBplleH BeTepMHAPCKM haKynTeT, MOMOXKEH CTPYUHU UCMIUT Y CKNafly Ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje
06/1aCT BETEPMHE U CTPYUHU UCMUT 3a paj y opraHuMa [pXXaBHe ynpase 1 HajMarbe TPy roavHe pagHor UCKYCTBa Y
CTPpyLM, OAIHOCHO HajMake MeT roAnHa pagHor UCKYCTBa y CTPyLM 3a obas/batbe MOC/I0Ba FrPaHUUHOr BETEpUHApPCKOr
MHCneKTopa.

Ynan 210.

MHcnekTop nMa nocebHy nermtumaunjy, Kojom ce naeHTMdUKyje n Kojy je AyxaH aa rnokaxe Ha 3axTeB
OAroBOPHOI UNW APYror 3auHTEpecoBaHor nua, NpuUIMKoM Bpllera Haa30pa.

O6pasal 1 caapXuHy nerMTuMalimje M3 ctasa 1. OBOr unaHa nponucyje MMHUCTap HaafexaH 3a nocnose
3[paB/ba, OAAHOCHO MUHWUCTAP HAANEXaH 3a NoC/I0BE BETEPUHE.

Ynan 211.

MHcnekTop je camocTanaH y rpaHvuama osnawhera yrspheHnx 0BMM 3aKOHOM M MponucuMa AOHETMM 3a
cnposohere 0BOr 3aKOHa M 3a CBOj paj je IMYHO 04roBOpaH.

Y Bplwery Haa3opa 3 vnaHa 208. oBor 3akoHa MHcnekTop je osnawheH aa:

1) npernepa onwTe M NojeAnHaYHe aKkTe, eBUAeHUMje N ApYyry AOKYMEeHTaunjy Koja ce o4HOCK Ha Npou3BOAHY
flekoBa U MeAMUMHCKUX CpeAacTaBa, M3pagy rajsieHCKMX NeKoBa, NMpoOMeT SIeKOBa U MeANUMHCKUX CpeacTaBa,
ornawasame /1eKoBa U MegMUUHCKUX CpeacTaBa, UCMUTMBaME M KOHTPONY KBanuTeTa siekoBa, OAHOCHO oapeheHmnx
BpCTa MeAMUMHCKUX CpeacTaBa, Kao U AOKyMeHTauujy Koja ce ogHocu Ha npuMeHy CmepHuua Jobpe npoussohauke
npakce, [lo6bpe nabopatopujcke npakce n lJobpe npakce y auctpmbyumju;

2) cacnyuwa v y3uMma usjaee ofi 0AroBOPHMX M 3aUHTEPECOBAHUX NULaA;

3) npernepa nocnoBHe npoctopuje, ob6jekTe, nocTtpojera, ypehaje, onpeMy, Kao U AOKyMeHTaumMjy o NponmcaHom
KaZpy Koja ce 04HOCK Ha NMpou3BOAHY JIEKOBA U MEAULIMHCKUX CpeacTaBa, u3paay rajleHCKuUX JiekoBa, NpoMeT, Kao U
UCNUTUBaHE M KOHTPOJY JIeKOBa, OAHOCHO oapeheHnx BpcTa MeaANLMHCKNX CpeacTaBa;

4) n3BpLM HenocpeaHu yeua y npuMmeHy CmepHuua Jobpe npomssohauke npakce, lobpe nabopatopujcke
npakce un [1obpe npakce y anctpmbyumjn, Kao n ctaHaapaHUX n ornepaTMBHMX NOCTynaka M3 Tux obnacrtu;
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5) y3uMa y3opke fieKkoBa, 0AHOCHO oApeheHnx BpcTa MeaAuUMHCKUX CpeacTaBa U3 npoMeTa, O4HOCHO NPOM3BOAHE
paav ytephuBarba KBanuTeTa;

6) y3Me Konuje nperneaaHux OKyMeHaTa Koju cy npeaMeT Haf3opa, Kao v Aa npubasu gokase 0 yTBphHeHoM
UMHEHUYHOM CTakby doTorpacdmcarbeM objekaTta, Npon3BOAHON NPOCTOPa, ONpPEME U Ap;

7) npeay3uMa Apyre Mepe U pajhe Yy Be3W C NpeAMeTOM Haz30pa, Yy CKafy ca OBUM 3aKOHOM.

Ynan 212.

O cBaKOM M3BpLIEHOM Mperneay v paarama npeaysertrM y rnocTynky Haasopa, UHCMEKTOP je Ay>KaH Aa CauuHu
3aMNUCHUK KOjU CaapiKM Hanas cramba.

3anucHuK u3 ctasa 1. osor unaHa obaBe3HO ce AocTaB/ba CybjekTy Ha4 KOjuM je U3BPLUEH Haa30p.

MHCneKTop Ha OCHOBY 3amWCHWKa M3 CTaBa 1. OBOr unaHa AOHOCU peLleHe KOjUM Hanaxe cybjekTMMa Haj Kojuma
je u3BpllUeH Haa30p Aa CNpoBedy Mepe U pafrse.

MpoTuB pellera U3 CTaBa 3. OBOr UjlaHa MOXe Aa Ce U3jaBu xanba MUHUCTPY HaAIEXXHOM 3a NOC/NOBE 3paBiba,
OAHOCHO MUHUCTPY HAAJIEXHOM 3a MOC/0BE BETEPUHE — 3a BETEPMHAPCKE NIeKOBE.

Pelliere MUHUCTPaA M3 CTaBa 4. OBOr Y/flaHa KOHAuHo je y yrnpaBHOM MOCTYMNKY M MPOTUB Hhera Ce MOXE MOKPEeHYTH
ynpasHu crop.

Ha ocHOBY 3anncHWKa KOju cadnHaBa MHCMEKTOP O YC/10BMMA 3a NPOU3BOAHY JIEKOBA U MEAULMHCKUX
cpeacrtaBa, NPpOMET Ha Mano MEANUMHCKUX CpeacTaBa, U3paay raJleHCKMX nekKkosa, MpoMeT Ha BENUKO, na60paTopMjC|<o
UCMUTMBaHE, Kao M y NOCTYNKY usgaBara ceptudukarta o Jobpoj nponssohaukoj npakcu n Jobpoj nabopatopunjckoj
npakcu, MMHUCTap HaAanexaH 3a Noc/aoBe 34paB/ba, OAHOCHO MUHUCTAp HaANexaH 3a Moc/ioBe BETEpUHE — 3@
BeTEpMHapCKe NIEKOBE, OHOCK peLlete.

Pelliere MUHUCTPaA M3 cTaBa 6. OBOr YflaHa KOHAuHOo je y ynpaBHOM MOCTYMKY M MPOTUB Hbera Ce MOXE MOKPEeHYTH
ynpasHu crop.

AKO MHCMEKTOp OLEHM Aa je nocTynareM, 0AHOCHO HernocTynakeM cybjekaTa Haj Kojuma je M3BpLUeH Haa30p
YUMHbEHO KPUBWUYHO A0, MpUBpeaHU NPecTyn Wau NpekpLiaj, Ay>XaH je aa 6e3 ognararba nofHece Haa eXXHOM opraHy
npujaBy 3a yUMHEHO KPUBUYUHO AEN0 UM NPUBPEAHU NPECTYM, OAHOCHO 3aXTEB 3a NOKpeTake NpeKpLlajHor nocTynka.

Ynan 213.

YTBphMBatbe ycarnalueHoctn ca CMepHuuama Jobpe npounssohauke npakce, ogHocHo Jobpe nabopaTtopujcke
npakce BpLLUM CE Ha OCHOBY:

1) Haa3opa Kkoju ce BpwK paau nagaeara ceptudmkata Jobpe nponssohauke npakce, ogHocHo [Jobpe
nabopaTtopujcke npakce, Ha OCHOBY 3axTeBa npoussofhada nekosa, ogHOCHO nabopaTtopwuje;

2) nepnoaMyHOr HaA30pa Koju Ce BpLUM Ha TPU roAMHe oA AaHa M3aaBarba NpeTxoaHor cepTudukarta o Jobpoj
npoussohaukoj npakcu, OAHOCHO ABE roAvHe of AaHa U3aaBarba cepTudumkaTta o Jobpoj nabopaTopujckoj npakcu paaum
npoeepe ycarnauieHoctu ca CMepHuuama Jobpe nponssohauke npakce, oaHocHo Jobpe nabopaTopujcke npakce;

3) nocebHOr HaA30pa Koju ce BpLUM Ha 3axXTeB HaAJIeXXHUX OpraHa, 0AHOCHO OpraHmM3auuja Kojuma ce AoCTaB/ba
ceptudumkaT Jobpe npounssohauke npakce, ogHocHo [Jo6pe nabopaTopujcke npakce y rnocTynky nigasakba 403BOJE 3a
NeK, perncrpauuje, npmjaB/bMBata Win nsgaBarba 403B0OJIE 3a CTaB/bakbe Y NPOMET n Kopuwhera xemnkanuja;

4) BaHpeaHoOr Haa3opa.

Ynan 214.

MpaBHa 1 pu13MyKa Nnua YMju pas noasexe Haa3opy, AyXHa Cy Aa UHCrekTopy oMoryhe HecMeTaH nMpucTyn u
BpLIEH-€ Haa30pa y Cckialy ca OBMM 3akoHoM, 6e3 063vpa Ha To Aa Sin ce paau O HajaB/bEHOM WM HEHAjaBIbEHOM
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Haa3opy, Kao v Aa My 6e3 HakHaje CTaBe Ha pacrofarakse 40Bo/baH 6poj y3opaka fieka 3a aHanu3y, OAHOCHO A4a My
npye cBe notpebHe nogaTtke KojuMa pacronaxy.

TpolluKoBe y3uMMatba y30paka fiekoBa, 0AHOCHO oapeheHux BpcTa MeAULMHCKMX CpeficTaBa CHOCK Hocunal,
[103BOJ1e 33 fIeK, OHOCHO HOCMKAAaLL yruca y perucTpe Koju ce Boae Koa AreHuuje, 3apaBcTBeHe yCcTaHOBe, NpuBaTHe
npakce, 0lHOCHO BETEpMHapPCKe OpraHusalmje, NpaBHOr MLa Koje BPLUM MPOMET Ha BEINKO 1eKOoBa, 0HOCHO
MeANLMHCKUX CpeacTaBsa.

VIHcneKTop je AyXaH Aa nocTyna y ckiafy ca OBUM 3aKOHOM, MpornucrMa LOHETUM 3a crpoBohere 0BOr 3aKOoHa,
CaBECHO W HEMPUCTPACHO, OAHOCHO Zla YyBa kao cnyx6eHy TajHy noaaTke A0 KOjux Aohe NpuUInKoM Bpluera Hazsopa.

Ynan 215.

AreHunja Moxe U3y3eTHO y MOCTYNKY nlgasarba A03BOJe 3a /1eK Aa NoAHEecCe 3axXTeB HaANeXHOM MUHUCTaApPCTBY
Aa ce n3ppuu VIHCFIEKLl,MjCKM HaA30p Haj np0M3Bobaqu neka 3a Koju je nogHeT 3axTeB 3a usjaBarbe A03B0OJe 3a NeK,
M3MEHE UNn AonyHe, 04AHOCHO obHoBe fo3Bone.

YnaH 216.

TpolwKoBe MHCAEKLUMCKOr Haa30pa Y Uu/by yTBphMBara ycarnaweHoCTU NpomM3BoaHe, 0AHOCHO abopaTopujckor
ncnntmBama ca CmepHuuama [Jobpe npomnssohauke, ogHocHO [Job6pe nabopatopujcke npakce HacTane y nocTyrnky no
3axTeBy NOAHOCMOLA 3axTeBa, CHOCU MOAHOCKNAL, 3axTeBa.

lpectanu cy aAa Baxe paHuju ct. 2. u 3 (Buam 4ynaH 79. 3akoHa - 113/2017-192)

VIII. KASHEHE OJPEABE

MpuBpeaHu npectynum

Ynan 217.
HoBuaHoM ka3HoMm oa 1.000.000 go 3.000.000 anHapa, ka3Huhe ce 3a npuBpeaHW NpPecTyn NpaBHO Nuue:

1) Ako obaBsba Npon3BOAHY, OAHOCHO MPOMET JleKoBa, OA4HOCHO MeAVLMHCKUX CpeacTaBa Yy CYNnpOTHOCTM Ca OBUM
3aKOHOM (4naH 95. ctaB 2, ynaH 97. ctaB 3, unaH 99. ct. 1, 4, n 5, unan 100, unaH 101. ctas 1, unaH 103. cTaB 6,
ynaH 108. crtas 1, un. 109. 1 119, unan 120. ctaB 3, 4unaH 121. ctaB 4, unaH 123. ctaB 4, un. 132. n 133, unaH 134.
cT. 1 -3,un. 158 - 160, unaH 170, yunaH 177. ctaB 1, unaH 185. ctaB 2, unaH 187. cT. 1. 1 2, unaH 188, unaH 193, cT.
2. 1 3, unaH 197);

2) AKO NOCTYynW y CYNpPOTHOCTM ca ynaHoMm 207. cT. 1 — 3. 0BOr 3aKOHa.
3) AKO NOCTYNM y CYNnpoOTHOCTMU ca 4YaHoM 144, ctaB 4. OBOr 3akoHa.

3a npmBpeagHun nNpecrtyn mn3 CtaBa 1. oBor unaHa kasHuhe ce un OAroBOpPHO JinLe y NpaBHOM 1nLy HOBYaHOM
KkasHom og 100.000 go 200.000 amHapa.

Ynan 218.
HoBuaHoM ka3HoM og 800.000 o 2.000.000 avHapa ka3Huhe ce 3a NpMBpeaHM NPECTYN NpaBHO SINLE aKo:

1) n3pahyje raneHcke, 04HOCHO MarvcTpasnHe n1eKoBe, 0A4HOCHO BPLIM NMPOMET Yy CYNpPOTHOCTM Ca YnaHoM 24. oBor
3aKO0Ha;

2) npeanaray 3a gobujarbe 403BOSE 3a SieK, OAHOCHO Mpeanarad ynuca MeauumMHCKOr cpeacTea y Perucrap
MeAMLMHCKMX CpeficTaBa Koju BoaM AreHumja, HeMa OArOBOPHO NuLE 3@ hapMaKoBUIMAaHLLYy, Kao U OArOBOPHO NuLE 3a
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OOKYMeHTauujy y noctynky agobujama no3Bosie 3a siek, heHe n3MeHe, AonyHe v 06HOoBe C KOjuMa je 3aKk/by4mo yrosop o
paay C NyHMM pagHUM BPEMEHOM Ha HeogpeheHo BpeMe, O4HOCHO ako HeMa NiMue OArOBOPHO 3a NyluTare cepuje neka
y npomMmeT (4naH 27. cT. 3. n 4);

3) Hocunay Ao3Bosie 3a Jiek HajkacHuje 12 Mmeceum of AaHa AOCTaB/bakba akTa AreHumje o npuxeaTakby Wam
onobpery Bapujauunje He NyCcTn y NpoOMeET fieK y ckiaay ¢ npuxsaheHoMm unm onobpeHoM Bapujaumjom (unaH 40. ctas
7);

4) Hocunau A03BOJIE 3a SIeK HajkacHuje 12 Meceum o4 faHa AOCTaB/bama akta AreHuuje 0 NpeHocy A03BOJIE He
nycTW y NpOMeET NeK y cknagy ca ogobpeHum npeHocoMm Ao3Bose 3a nek (4naH 41. ctas 5);

5) Hocunal A03BoJie 3a fieK HajkacHuje 12 Meceum o AaHa [0CTaB/bakba 0A/lyKe 0 06HOBUM [03BOJIE 3a JIeK He
NycTu y NPOMET NIEK Y CKMafy ca of/lyKoMm o o6HOoBM fo3Bosie (unaH 42, ctas 8);

6) ce nek Hanasu y NpoMeTy Mocsie UCTeKa poka yrnoTpebe fieka, 0AHOCHO Moc/e NcTeka Hajayxe 6 Meceun oa
McTeka poka M3 A03BoJie 3a JIeK, 0AHOCHO aKo Ce TakaB flek Npou3BOAM WM YBO3M, OAHOCHO aKo Ce He 06aBecTu
HaZNeXHO MUHUCTAPCTBO U AreHuuja Aa ce Hehe NOKpeHyTW NocTynak 3a o6HOBY 403BOJIE 3a JieK Y poKy o4 60 AaHa
npe ncTeka poka BaXXHOCTM M3 A03BOJIe 33 fIEK, a JIeK Ce U Aasbe Hanasu y npoMety (unaH 47);

7) ce BpWwK NpoMeT fiekoBa y Penybnunum Cpbujm 3a koje Bnaga HMje nponucana LeHy y cknagy ca OBMM 3aKOHOM
(unaH 58. cTaB 4);

8) nek, 04HOCHO MeAVUMHCKO CPeACTBO KOjuU Ce KIMHUYKM UCnuTyje Huje obenexeH y cknagy ca OBUM 3aKOHOM
(4ynan 69. c1. 1. n 2 1 unaH 199);

9) YBO3HMK JieKa, 04HOCHO MeANLIMHCKOr CPeACTBa KOjU Ce KIIMHUYKN UCMIUTY]y HEMa A03BOJlY 3a MPOMET Ha
Bennko (4naH 70 ctaB 1. u unaH 199);

10) CNOH30p KIMHUYKOr UCNUTMBAHA JieKa, OAHOCHO MEAMLIMHCKOr CpeAcTBa HEMa OA4FOBOPHO SMLE 3a
OOKYMeHTauujy y noctynky gobmnjama no3Bose 3a cnpoBohere KIAMHUYKOT UCMUTUBAHA, HheHE N3MEHEe U AOMNYyHe, Kao 1
3a hapMaKkoBUIrUIaHLYy C KOjUM je 3aKk/by4no yroBop O paay C NyHUM pagHUM BPEMEHOM Ha HeogpeheHo BpeMme, 0 yemy
je obaBecTno, 0OAHOCHO 0 YeMy Huje obaBecTno AreHumjy (4naH 71. ctaB 6. n uynaH 199);

11) CNoH30p KAWHWUYKOr UCMUTUBAHA Nleka, 0JHOCHO MEAULMHCKOr CPeACTBa HUje npe noyeTka KAMHUUKOr
NCNUTMBarba OCUTYPao NunLEe Koje ce NoABpraBa KJIAMHUUKOM UCMUTMBAbY 3a C/lyuaj HacTaHKa LTeTe Nno 34paBibe Tor
fMua, a Koja je M3asBaHa KIMHUUKMM UCMUTUBAHEM, Y CK1aZly Ca 3aKOHOM, Kao M [1a HMUje yroBopoM OApeano U3HOC
HEOMNXOAHMX TPOLLKOBa KOju Npunaaajy MMumMMa Koja yyecTByjy Y KIMHUUKOM UCMNTUBAHY, OAHOCHO aKo y yroBopy 3a
K/TMHWMUKO UCMUTUBaHE BETEPUHAPCKOr S1eKa, 0AHOCHO MeAULIMHCKOr CPeACTBa HUje HaBeo M3HOC HaKHaae BIaCHUKY
XUBOTUHE Y C/yyajy HacTase WTeTe U3asBaHe KIMHUUKMM ucnutusamem (un. 72 n 199);

12) npaBHO nunue Koje Bpwun nabopaTtopmnjcko UCMNTUBAHE HE NPUjaBU MUHUCTApCTBY HaAMIeXHOM 3a NoC/oBe
34paBiba AenaTtHoCT nabopaTtopujckor ucnutmeama (4naH 94. cras 5);

13) npaBHO Nu1Ue Koje BpLIKX NPOMET Ha BEIMKO JlIeKOoBa M MeAMLMHCKMX CpeAcTaBa He MOoCTynu y cknagy ca
MepoM 3abpaHe Kojy je n3pekno MmHucTapcTeo (4naH 135. ctas 3):

14) npousBohay nekoBa, OAHOCHO MEANLIMHCKNX CpeAcTaBa, OAHOCHO MPaBHO NMue Koje BpLM NMpoOMeT Ha BeNnKOo
flekoBa, 0AHOCHO MeANLMHCKNX cpeacTaBa He obaBeluTaBa HaAEXHO MUHUCTApPCTBO, OAHOCHO AreHuujy, 0AHOCHO ako
He BOAM u3BelwTaje, OAHOCHO eBMAeHuUnje nponmcaHe oBUM 3akKoHOM (unaH 110, unan 136, unaH 137. cTtas 2, unaH
139. cras 1);

15) Hocunau Ao3BoJie 3a NPOMET JSlIeKoBa Ha BESIMKO HEMA MJ1aH 3a XMTHO NMoBMayere f1eKoBa 13 NPoOMeTa KOjuM
ce obesbehyje edbrkacHo noeriavyere IeKOBa Ca TPXMLUTA MO 3aXTEBY HaAIEXXHOIN MUHUCTApPCTBa, NpovsBohaya nnu
Hocuoua Ao3Bone 3a fek (4naH 138);

16) npounsBohay nekoBa, 04HOCHO HOCWJIaL, A4O3BOJIE 3@ JIEK BPLUM MPOMET JIEKOBA Y CYNPOTHOCTU ca ynaHoMm 140.
CcT. 1. n 2. 0BOr 3aKOHa;

17) je konnuMHa yBe3eHOor fleka Koju HeMa f03Bosy 3a nek Beha of jeagHoroaunwre notpebe 3apaBCTBEHE,
OAHOCHO BeTepMHapcKe opraHusaumje, o4HOCHO ako He oaroBapa notpebama HayuHor UM MeANUMHCKON UCTPaXnBara
(unaH 141. ct. 4. n 5.);

18) je npaBHO nnLe Koje yBO3u /1eK, OAHOCHO KOje CTaB/ba Yy NMPOMET yBE3EeHM /1eK CTaBMI0 Y MPOMET Ynje y3opke
neka Huje goctaBmno AreHuujn pagm KoHTpose kBanuteta (4naH 149. cras 2);
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19) Bpwu obenexaBame NeKoOBa, OAHOCHO MEANLIMHCKMX CpeacTaBa y CynpoTHOCTM ca un. 152, 153, 155, 157. u
200. oBOr 3aKoHa;

20) nek Kojn HeMa [03BONY 3@ JiIeK U Ynjn je yBo3 ogobpuna AreHumja HemMa ynyTCTBO 3@ JIeK Ha CPrCKOM je3anky
(uynaH 156. ctaB 5);

21) Bpwn ornawaBare 1eKoBa, 04HOCHO MEAULMHCKMX CpeacTaBa Yy CyNnpPOTHOCTM Ca OBMM 3aKOHOM (4n. 166 -
168. n unan 204);

22) Hocunay ynuca y perncrap He npujasum CBaky AOMYHY U U3MEHY Yy AOKYMEHTauWnju Ha OCHOBY Koje je
AreHuuja nsspwunia ynmc MeanumMHCKor cpeactea y Perncrap meamumnHckux cpeacrasa (4nad 181. cras 1).

3a npmuepeagHun nNpecrtyn mn3 CtaBa 1. oBoOr unaHa kasHuhe ce n OAroBOpPHO JinLe y NpaBHOM 1nly HOBYaHOM
kasHom og 80.000 go 150.000 guHapa.

Ynan 2109.

Y3 KasHy 13 un. 217. 1 218. oBOr 3aKoHa MpaBHOM ULy MOXe ce u3pehu 1 3alTUTHa Mepa 3abpaHe oapeheHe
npueBpeaHe AenaTHOCTM o TPWU roAuHe A0 AeceT roauHa.

JlekoBY 1 MeaAnLMHCKA CpeAcTBa KOju Cy NpeaMeT npuBpeaHor npectyna oay3sehe ce 6e3 HakHage.

Mpekpwajmn

Ynan 220.
HoBuaHoM ka3HoMm og 300.000 go 1.000.000 amMHapa ka3HMhe ce 3a Npekpluaj npaBHO SINLE aKo:

1) n3paje, ogHOCHO Npoaaje fiekoBe y CYNnpoOTHOCTM Ca PeXMMOM n3gaBatba siekoBa yTBpheHor y A03BOIM 3a Jiek,
OAHOCHO aKo MoCTyna y CYnpoTHOCTM ca 4naHoMm 55. cT. 2. n 3. oBor 3akoHa (un. 51-54. n ynan 55. cT. 2. n 3);

2) CMOH30p KJIMHUYKOI UCMUTUBAHa JSieka, 0AHOCHO MeAMLMHCKOr CpeAcTBa He A0CTaBu rMaBHOM UCTpaXuBady
KOjM y4YecTBYyje Y KIIMHUYKOM UCMUTUBAkY UCTY AOKYMEHTauMjy Ha OCHOBY Koje je AreHuuja ogobpuna cnposohere
KIIMHWUYKOI UCMUTUBAHa, Kao M ako My He A0CTaBu A03B0J1y AreHumje 3a cnpoBoheme KIMHUYKOT UCNUTUBaHa Jeka,
OAHOCHO MeauuUMHCKOor cpeactsa (4. 84. n 199);

3) CMOH30p WK FNaBHU UCTPaXMBay KJIIMHUYKON UCMTUTMBaHA J1IeKa, O4HOCHO MeAMLIMHCKOr CpeacTBa He 40CTaBMm
TpaXkeHe nogaTke AreHumju y poky oa 8 gaHa of AaHa Kaja Cy 3aTpaxeHu nogaum (4naH 91. ctae 4. n unaH 199);

4) CNOH30p KJIMHMYKOI UCMNTUBaHA Neka, OAHOCHO MeaMUMHCKOr CpeACcTBa He AOCTaBK M3BeLwTaje AreHumin,
OAHOCHO aKko He obaBecTu AreHumnjy, og4HOCHO ETMUkK oabop o 3aBpLIeTKY, OAHOCHO MPeKUAY KIMHUYKOr UCMNTUBaH-A,
OAHOCHO aKo He AO0CTaBM 3aBPLUHKU U3BELUTaj 0 pe3yaTaTMMa KIMHUUYKOr UCAUTUBaHa fieka, 0AHOCHO MeaMUMHCKOr
cpeacTBa (4naH 92. ct. 1 - 3. n 199);

5) anoteka, o4HOCHO NpuBaTHa Npakca BpLIKX APYry BPCTYy NpoMeTa JiekoBa OCMM NMpoOMeTa Ha Mano JsiekoBa 3a
notpebe nauujeHaTa, ApyrMx 34paBCTBEHMX YCTaHOBA, NpMBaTHE NpaKkce, OAHOCHO BETEPMHAPCKUX yCTaHOBa Koje
cHabaesa nekoBuMa Nog ycnosmMMa nponmMcaHMM OBMM 3aKoHOM (4naH 140. ctas 3);

6) anoTteka, 04HOCHO NpMBaTHa MNpakca Ha BUAHOM MECTy HE UCTakKHEe MME N Npe3nMMe oAroBopHor dapmaueyTa,
OAHOCHO AMnnjaoMnpaHoOr BETEpPpMUHaApa, Kao N aKo Taj noagaTtak He AO0CTaBU HaANEXHOM MUHUCTApPCTBY (l-lﬂaH 146. ctaB
3);

7) ce NpoMeT Ha Mano MeAVUMHCKUX cpeacTtaBa obassba y CynNpOTHOCTU ca 4naHom 196. ct. 1 - 3;

3a npekpwaj n3 ctasa 1. oBor 4saHa KasHuhe ce n 0AroBOpHO NMLE y NPaBHOM JINLY HOBYAHOM Ka3HOM Of,
10.000 po 50.000 anHapa.

3a npekpwaj n3 ctaea 1. oBor ynaHa kasHuhe ce Ppu3nUKo nmue HoB4aHOM ka3HoM og 20.000 go 50.000 amHapa.
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Ynan 221.

AKO paare 13 unaHa 217. ctaB 1. Tauka 3. 1 ynaHa 220. oBOr 3aKoHa yYMHU NMpeays3eTHUK, kasHuhe ce 3a
npekplaj Hos4aHoM ka3HoM oz 200.000 pgo 500.000 gmHapa.

Y3 Ka3Hy n3 ctaBa 1. 0BOr ysiaHa npeay3eTHUKY ce Moxe nspehu mn 3awTmnTHa Mepa 3abpaHe Bpwera ogpeheHunx
AenaTHOCTW y Tpajary O WeCT Meceumn A0 Tpu roanHe u 6e3 HakHaje oAy3eTu NIeKOBU U MeAuLUMHCKa CpeacTBa Koja cy
npeaMeT npekpuiaja.

IX. MPEJIASHE U 3ABPLUHE OAPEABE

YnaH 222.

MpaBHa 1 pusnyka N1LUa Koja Npounssoae, 0OAHOCHO BpLUE MPOMET flIeKOBa U MeAMLIMHCKUX CPeACcTaBa Ha Benuko,
OIHOCHO NMpPOMET MeAULMHCKMX CpeficTaBa Ha Mano, AyXHa Cy Aa CBOoje nocsioBakbe ycknaae ca oapenbama 0BOr 3aKoHa
Yy poky oA 18 Meceun oA AaHa CTynaka Ha CHary OBOr 3aKoHa.

M3y3eTHO of ctaBa 1. oBOr YnaHa, NpaBHa Mua Koja NpoM3BOAE /IEKOBE M Koja Cy y MOCTYynKy ycknahueara
npomssoare ca CMepHuuama Jobpe nponssohauke npakce y cknagy ca 3akOHOM O JIEKOBMMA U MeAULMHCKUM
cpeactemma (,Cnyx6enn rnacHuk PC”, 6p. 84/04, 85/05 n 36/09 — ap. 3aKOH), OAHOCHO KOjU Cy Y MOCTYTMKY
npueaTusauuje Ha AaH CTynama Ha CHary OBOI 3aKOHa, Kao u npou3sohayum Koju Cy OCHOBaHM Kao 34paBCTBEHA
yCTaHOBa y CK/ady ca 3aKOHOM, AYXHU Cy Aa ycknage npouseogky ca CmepHuuama Jobpe npomseohauke npakce y
pOKY KOju He MoXxe BUTU Ay>XW oA TPW roAvHE oA AaHa CTynarba Ha CHary OBOr 3aKOHa.

AKo npoussohau fekosa, 0AHOCHO MEAULIMHCKUX CPeACcTaBa, OAHOCHO MpaBHO SULE KOje BPpLUX NPOMET Ha BENKO
/IeKoBa 1 MeAULIMHCKUX CpeAcTaBa, 0JHOCHO NMPOMET MeAMLIMHCKUX CPeACcTaBa Ha Mafio He yCKIaAu CBOje Moc/ioBame ca
oapenb6ama OBOr 3aK0OHa Y POKY M3 cTaBa 1. 0BOr ufiaHa, HaASIeXHO MUHUCTAapCTBO MPEKO HaANEXHUX MHCMEKTopa
noHehe pellerbe 0 yKuaakby pellera KojuM je yTepheHa UCnyHEeHOCT YCoBa 3a NpOoM3BOAHY /IEKOBA, OJHOCHO
MeANLMNHCKMX CpefiCTaBa, OHOCHO MPOMEeTa flIeKoBa U MeAMLIMHCKUX CpeAcTaBa, OJAHOCHO NpoMeTa MeAnLMHCKNX
cpeficTaBa Ha Mano y CKnaay C npornvcMMma Koju Cy BaXKunum Ao AaHa CTynaka Ha CHary OBOr 3aKoHa.

ﬂpaBHa nnua KOja nponsBoae aKTMBHE CyNnCTaHUE U npaBHa nnua KOja BpLwe NMPETKIANHNYKO NCnnTnBambe
6€36e4HOCTM CYNCTaHUM AyXHa Cy Aa YCKNaae NponsBoAmy, OAHOCHO nabopaTopujcko ucnutmeame ca CMepHMuama
[obpe npounssohauke npakce, ogHocHo [ob6pe nabopaTopujcke npakce y poKy o4 Tpu rogmHe o4 AaHa CTynakba Ha
CHary oBOr 3aKoOHa.

Ynan 223.

MHcnekumnja HaanexHor MMHUCTapCTBa [lyXHa je Aa y poKy o4 TpU roMHe Of AaHa CTynaka Ha cHary osor
3aKoHa M3BpLIM UHCMEKLMJCKN HAA30p M YTBPAU MUCMYHEHOCT YC0Ba 3a 06aB/batbe NPON3BOAHLE S1IEKOBA M
MeANLMHCKMX CpeficTaBa, Kao W NpoMeTa N1eKoBa U MEeAULIMHCKMX CpeAcTaBa Ha BEUKO.

Ha ocHoBY pe3ynTaTta MHCMEKLM]CKOr HaA30pa 13 cTaBa 1. 0BOr YaaHa HagnexHu MUHucTap he oanyumTi o
n3aaBatby HOBE [03BOJIE 3a NPOU3BOAHY, OAHOCHO 3a MPOMET Ha BEINKO N1IeKoBa U MEAULMHCKMX CPeACcTaBa, y cKnaay
Ca OBMM 3aKOHOM M MpONMCcMMa LOHETMM 3a CrpoBoheHe 0BOI 3aKOHa.

YnaH 224.

[lo3Bona 3a cTaB/batbe y NpoMeT MeAULIMHCKOr CpeAcTBa Koje uMa cepTudukaT o ycknaheHocTu, a Koja je usaarta
y CKfiagy c npornucmMMa Koju Cy BaXXunum [0 AaHa CTynakba Ha CHary oBOr 3akoHa, Baxu 90 gaHa of ncrteka poka
BaXXHOCTU cepTudmrKaTa 0 ycknaheHoCTM Ha OCHOBY KOra je usaaTa [03B0/ia 3a CTaB/bakbe Yy NPoMeT MeANLNHCKOT
cpeacrsa.

Ynan 225.
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[MocTynum NoKpeHyTH No 3axTeBnMa NOAHETUM HaA/IEXHOM MUHUCTApPCTBY, OAHOCHO AreHumjn A0 AaHa CcTyrnawa
Ha CHary oBOr 3aKOoHa OkoH4Yahe ce Mo NponuMcuMa Koju Cy BaXunu y BpemMe Kaja je 3axTeB MNoAHeT.

M3y3eTHO o4 cTaBa 1. oBOr unaHa, 3aXTeBU 3a n3gaBake A03BOJIE 3a CTaB/bakbe Y NPOMET MeAMLUMNHCKOr
cpeacTtea NoAHETU AFEHquM A0 AaHa CTynaka Ha CHary oBor 3akKoHa, CManahe Ce Kao 3axTeBu NOAHETU 3a ynucy
Perncrap MmeamumHCKUX cpeacraBa ako nogHocunal 3axreBa nogHece, 04HOCHO AOMYHU r|0Tpe6Hy AOKyMeHTauunjy y
CKnagy ca oBUM 3aKOHOM.

YnaH 226.

Hocmnau fo3Bone 3a nek ayxaH je aa obenexm nek y cknaay ca 0BMM 3aKOHOM M MpoNucMMa AOHETUM 3a
cnpoBohere OBOI 3aKOHa, Kao M y cknagy ca oapeabaMa nponuca Koju cy AOHETU Y M3BpLIaBakby 3akoHa O NeKoBMMa
n MeanmumnHckmm cpeacremma (,CnyxbeHn rnacHmk PC”, 6p. 84/04, 85/05 n 36/09), kojum ce ypehyje caapxaj n HaumH
obenexaBarba CNOJbHEr U YHYTPaLLHEr NakoBaHa Jieka U caapxaj ynyTcTBa 3a NauMjeHTa — KOPUCHMKA, a Koje Hucy y
CYNnpOTHOCTM ca oapenbaMa OBOr 3aKOHa, Y POKy o4 12 Meceun o4 AaHa CTyrnakba Ha cHary oBOr 3aKOHa.

Ynan 227.

laneHcka nabopaTopuja Koja uspahyje raneHcku nek ayxHa je aa ce yckaaam ca oapenbama oBOr 3aKoHa U
nponucMMa AoHETUM 3a crnpoBohere 0BOr 3aKoHa Y POKY O/ ABe roAWHE OJ AaHa CTynarba Ha CHary oBOr 3aKoHa.

Ynan 228.

NabopaTtopuja koja ob6aBrba KOHTPONY KBanuTeTa JleKkoBa Ha OCHOBY oBnawhema Koje je nsgato Ao gaHa
CTynama Ha CHary OBOI 3aKOHa AY>XXHa je Aa yCKiaawm CBOj paj ca ogpeanbama 0BOr 3aKOHa y POKy 04 ABE roguHe o
[aHa CTynara Ha CHary OoBOr 3aKoHa.

YnaH 229.
lMponucu 3a cnpoBohere O0BOr 3akoHa AoHehe ce y poKy oa 12 Meceuu of AaHa CTynaka Ha CHary oBoOr 3akoHa.

[o poHowera nponuca u3 ctaBa 1. OBOr YfaHa NpuUMerYjy ce MponucK Koju Cy BaXKUu A0 AaHa CTyrnaka Ha
CHary OBOr 3aKOHa, a KOju HUCY Yy CyNnpOTHOCTM ca oapenbamMa OBOI 3aKoHa.

Ynan 230.

Oapenbe un. 31. n 32. oBor 3aKoHa 3a npousBohade nekoBa ca ceamwTeM y Penybnnumn Cpbunjn npumeryjy ce
oA pnaHa ynacka Peny6nnke Cpbuje y EBponcky yHUjy.

[o ynacka Peny6bnuke Cpbuje y EBporncky yHujy npoussohau nekosa ca cegmwteM y Penybnnum Cpbujn kojm je
HOCuMNal A03BOJE 3a Jiek Moxe aa nobuje no3Bosy 3a SIeK Nocne ucTteka poka o4 LecCT roanHa o AaHa gobujara npee
[03BoJie 3a pedepeHTHU NeK, OAHOCHO NOC/e UCTeKa poKa o4 AeCeT rogmHa o4 AaHa nobujarba npsee Ao3BoJE 3a
6NOTEXHOMOLKN NEK.

Ynan 231.

[aHoM cTynatba Ha cHary oBOr 3aKOHa NnpecTaje Aa BaXxwu 3aKoH O SIeKOBMMa U MeAMUMHCKMM cpeacTBUMa
(,,Cnyx6eHun rnacHuk Penybnuke Cpbuje”, 6p. 84/04, 85/05 n 36/09 - ap. 3aKOH).

Ynan 232.

OBaj 3aKkOH CTyna Ha CHary ocMor gaHa og AaHa objaebmBama y ,Cnyx6eHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje”,
ocum oapepaba unaHa 101. koje crynajy Ha cHary 1. jaHyapa 2012. roauHe.
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