AKOH

O JIEKOBUMA N MEAULMMHCKUM CPEACTBUMA

|. YBOJHA OAPEABA

YnaH 1.
OBum 3akoHOM ypehyjy ce ycnoeu 3a nNpousBOAHY, MPOMET U
UcnuTMBaHE JIEKOBa U MEeLULMHCKUX CpeacTaBa Koju ce ynoTpebrbaBajy y XymMaHoj
N BETEPUHAPCKO] MeauuuHW, Haas3op Yy OoBWM obnactmma, ocHuBa AreHuuja 3a
nekose wun wmeguuuHcka cpeactea Cpbuje, yTBphyjy ycnoBum wu nocTynak 3a

n3gaBare 4O3BOSIA 3a CTaBfbake Yy NPOMET NliekoBa M MeAMUMHCKUX cpeactasa u
ypehyjy ce n gpyra nutamwa of 3Hadaja 3a oBy ob6nacT.

Il. ATEHUMJA 3A JIEKOBE U MEOULMHCKA CPEOCTBA CPBUJE

YnaH 2.
Pagn ob6esbehuBarba KBanuMTETHUX, eduKacHux, 6e36egHnx u

JOCTYMHUX NeKoBa M MeAMUMHCKMX CpeacTaBa, OCHMBa ce AreHuwja 3a NekoBe U
MeguumHcka cpegctea Cpbuje (y garbem TekcTy: AreHuywmja).

Ynan 3.

AreHuvja uma CBOjCTBO MpaBHOr fuua ca npasuma, obaBesama W
OAroBOPHOCTUMA YTBPHEHUM OBMM 3aKOHOM, MponuMcMmMa [OHEeTUM 3a CrnpoBoherse
OBOI 3aKOHa W CTaTyTOM.

AreHuuja nocnyje y cknagy ca nponucuma o jaBHMM criy>xbama.

AreHuuvja nma Xunpo padyH.

Cepunwte AreHumje je y beorpagy.

YnaH 4.
CpepncTtBa 3a ocHMBarbe M nodetak paga AreHuvje 06e3behyjy ce us:
1) 6yyeta Penybnuke Cpbuje;
2) pgoHauuja, y cknagy ca 3aKOHOM.
YnaH 5.
CpegctBa 3a papg AreHumje 06e36ehyjy ce M3 COMCTBEHWUX Mpuxoaa,

M TO U3 HafoKHada yTBpheHux 3a obaBrbarbe MoCcnoBa U3 HaAnexXHoCTU AreHuuje,
y CKnagy ca 3aKOHOM.
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YnaH 6.
AreHuuja je HagnexHa pga:
1) usgaje go3sone 3a cTaB/bare Yy NPOMET NekoBa W MeAULMHCKUX
cpeacTaBa;

2) Bpwmn  nabopaTopujcKy  KOHTPOJSly  KBanuTeTa  JiekoBa M
MeOULUMHCKUX CpeacTaBa;

3) n3gaje pos3Bone  3a  KAWMHUYKA  uciMTuBaka  flekoBa WU
MeOULUMHCKMX CpeAcTaBa M BPpLUM KOHTPOJTy CNpoBOhKeHa KIMHUYKUX UCIUTUBAHA;

4) npaTu HeXerbeHe peakuuje fiekoBa U MeAULMHCKUX CPeacTaBa;

5) usgaje yeBepewa 0 NpumeHu cmepHuua [lobpe KNUHWYKE npakce y
KSIMHNYKUM UCMIUTUBaHMMa fiekoBa U MeAUMLUUHCKUX CPeacTaBa;

6) u3gaje yeeperba 3a noTpebe u3BO3a JleKoBa M MeOULMHCKUX
cpeAcTaea y cknagy ca npenopykama CBeTcke 34paBCTBEHe opraHusauuje;

7) ogobpaBa YBO3 HEpPEerucTpoBaHMX JiekoBa U MeAULUMHCKMKX
cpencrtaBa 3a nedyere ogpeheHor nauvjeHta wnu rpyne nauujeHata v fiekosa unm
MeOULUMHCKMX CpeAcTaBa 3a HayyHa UCTPaKnBama;

8) BpwM KnacudvKaumjy nekosa u MegUUMHCKUX CpeacTaBa;

9) BpwM MpuKyn/bare M 0bpagy nogaTaka O MPOMETy M MOTPOLUHM
nekoBa M MEAVLUMHCKUX CPeacTaBa;

10) paje wHdopmaumje wn npegnore 3a payuMoHanHO Kopuwhere
nekoBa M MeAMUMHCKUX CpeacTaBa;

11) Bpwu noBesumBarwbe Yy MehyHapoaHe Mpexe uHdopmauyunja o
nekoBMMa W MeAMUMHCKUM CpeacTBMMa, Kao M MoBe3vBarme ca acouujauvjama
areHuuja;

12) BpwKM Apyre nocnose, y CKnagy ca 3aKOHOM.

Mocnoese mn3 craea 1. Tay. 1), 3), 4), 5), 6), 7), 8), 9) n 11) o.or
ynaHa AreHumja BpLUM Kao MOBEPEHe MOCIioBe.

3a u3Bpwasare nocnosa u3 crtasa 1. oBor unaHa, y AreHumju ce
06pasyjy: HauyuoHanHa KoHTposiHa nabopatopuja, HauuoHanHu ueHTap 3a npahere
HeXerbeHux peakuuja nekoBa M MeauMUMHCKUX cpefcTtaBa M HauuoHanHw ueHTap 3a
nHcopmaumje 0 NeKoBMMa U MegULMHCKUM CpeAcTBMMA.

Y usBpwasamy nocnoesa u3 ctaesa 1. Ttad. 1), 3), 5), 6) n 7) osor

yfiaHa nNpuUMerbyje ce 3aKOH KOjUM ce ypehyje OnwTW ynpaBHU MOCTYNaK, ako OBWUM
3aKOHOM HUWje Apyk4uje ogpeheHo.

YnaH 7.
Oprann AreHumje cy: YnpasHu og6op, HagsopHu ogbop n gupekTop.
AreHuuja MOXe MMaTu U 3aMeHuKa AvpeKTopa.
MNpeacegHnka mn dnaHoBe YnpasHor ogbopa wm HapsopHor oabopa,
Kao W AvpeKTopa, OAHOCHO 3aMeHMKa AUpeKTopa, WMeHyje u paspewasa Bnapga

Penybnuke Cpbuje Ha nepuos o4 YeTupu rogmHe a Mory O6uTu MOHOBO WUMEHOBaHU
HajBULIE 3a joww jegaH U3BOpHWU nepuog.
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Jinua u3 ctaBa 3. OBOr 4YfaHa, Kao W HUXOBU CPOAHULM Y MNpaBoj
NUHMjU 6e3 ob63upa Ha CTeneH CpPoAcTBa, NOO6OYHWM CPOAHWULUM 3aKSby4HO ca Apyrum
CTENEHOM CpPOACTBA, YyCBOjUNay WU YCBOJEHUK, CYMPY>XXHUUM U CPOAHWULUM MO
Ta3bvHU 3akiby4HO ca MNPBMM CTEMEHOM CPOACTBA, He CMejy, AMPEKTHO UMu MNpPeko
Tpeher usndkor wnmM npasBHOr nuua, wumaTtu ydewha Kao BflacHMUM yaena,
akuuoHapu, 3arnocneHu, ydewhe y opraHuMa ynpasrbarba, fvua noj YyroBOpoOM,
niua Koja Bplle rMocfoBe caBeToBama, 3acTynawa, npeacTaB/bakba U Ch. Y
npaBHOM nNuuy Koje obaBrba AenaTHOCT MPOU3BOAHE, U3pafe rafieHCKMX eKoBa,
npoMeTa W wucnNUTMBama JfieKoBa W MEeAUUMHCKUX cpeacTaBa, OAHOCHO He cMmejy
ob6aBrbaT OBY [AenaTtHOCT Kao npeay3eTHUUM, O 4YeMy nuvua u3 crtasa 3. OBOT
ynaHa, NOTMAWCYjy U3jaBy pagu crpedaBara Cykoba nNpuBaTHOr U jaBHOI MHTepeca.

YnaH 8.

YnpaBHun ogbop vmMa npeacedHMKa M YeTuMpu 4YnaHa, o Kojux je
jefaH n3 pepga 3anocreHux y AreHumju.

YnpasHu og6op:

1) goHocu ctatyT AreHuuje;
2) AOHOCW roAuliHbM nporpamM paja;
3) AOHOCKU (PUHAHCU|CKX MnaH;

4) ycBaja rogvby M3BELWTa) O pagdy WM MOcroBamwy, Kao U 3aBpLUHK
paqyH;

5) pgoHocm onwTe akTe yTBpheHe 3aKOHOM W CTaTyTOM;

6) OOHOCKM KOAEKC MoHallawa 3anocneHux y AreHuuju;

7) obaBrba U gpyre nocrnose yTBpheHe 3aKOHOM W CTaTyTOM.
YnpaBHn opbop nogHocu wu3BewTaj O pagy M (OMHAHCKjCKOM

nocroearwy AreHuuje ca roavwrum obpadyHom Bnagn Peny6nuke Cpbuje,
HajkacHuje oo 31. mapTa Tekyhe roguHe 3a nNpeTxogHy roguHy.

YnaH 9.

HapgsopHu ogbop vma npegcefHvka M gBa 4nada, of Kojux je jeaaH
13 pefa 3anocneHux y AreHumju.

HapsopHu ogbop:
1) pasmatpa roguwbyM U LWECTOMECEYHN WU3BewWwTaj O pagy MU

nocnoBary AreHumje u 3aBpLUHM padyH;

2) BpwK yBuU4 y cnpoBohere 3akoHa W Apyrux nponmca y Be3u ca
(omMHaHcuKjcKnM nocnoBakem AreHuuje;
3) BpwK yBMA y cnpoBohere oanyka YnpasHor ogéopa;

4) obaBrba gpyre nocnose yTBpheHe 3aKOHOM W CTaTyTOM.

O pesynTatuma W3BpLlUEHOr Haa3opa, HaasopHu ogbop Hajvare asa
nyTa rogviee u3BellTaBa AupekTopa v YnpaBHW 046GOp, Kao M MUHUCTapCTBO
HaAleXKHO 3a MOoCfioBe 3[paBrba, a 3a JIeKoBe KOoju ce ynoTpebrbaBajy MCKIby4MBO
y BETepVHapCKOj MeAMLUMHU, MUHUCTApPCTBO HAANEXHO 3a MOCfoBe BeTepuHe.
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Ynan 10.
OupekTop:

1) opraHusyje n pykosBoau pagom AreHuwje;

2) poHocu opJiyke, OJHOCHO YMNpaBHe akTe U3  HaAfeXHOCTU
AreHumje, ocuMm oanyka kKoje goHocu YnpasHU og6op;

3) 3acTyna u npeacTtaBiba AreHuujy;
4) oproBapa 3a 3aKOHUTOCT paja, Kao M 3a CTPydHu papg AreHumje;

5) nsBpwasa oanyke VYnpaBHor ogbopa u npegysvma Mepe 3a
HWNXOBO CNpoBOheEH-E;

6) npegnaxe akTe Koje goHocu YnpasHu omnéop;

7) BOHOCM aKT O YHYyTpalWHOj opraHmsauujy u cucrtemaTtusauymju
pagHux MecTa y AreHuuju;

8) npegnaxe nporpam paga AreHumje;
9)ob6aBrba 1 gpyre nocrose yTBpheHe 3aKOHOM M CTaTyTOM.

N36op AaupekTopa AreHuvje BpLKM Ce Ha OCHOBY KOHKypca 3a
NMeHOoBaHe AMPEKTopa KOoju pacnucyje MMHMCTap HaffexaH 3a rnocrose 3gpasiba.

Bnapa Peny6bnuke Cpbuje mMMeHyje pupekTopa AreHuuje Ha OCHOBY
npeanora MMHUCTPA HaAsIeXHOr 3a MocnoBe 34paBrba.

3ameHuka gupekTopa AreHuvje Brnaga Penybnuke Cpbuje umeHyje
noa ycriosMma u3 cT. 2. U 3. OBOr 4ysaHa.

MuHucTap HapgnexaH 3a rnocnose 3apasBrba faje carfnacHoOCT Ha akT
O YHyTpalwHO0j opraHnsaumju u cuctemaTmsauuju pagHux mecta y AreHuuwju U3 ctasa
1. Tayka 7) OBOr 4naHa.

Ynan 11.

Brnaga Penybnuke Cpbuje paspewnke aupekTopa, OAHOCHO
3aMeHVKa OMpeKTopa, NMpe ucTeka maHgaTa:

1) ako cam MUCMEHO 3aTpaxku paspeLleHse;

2) ako je MpoTUB TOr JiMua MOKPEHYT KPMBUYHM MOCTynak 3a Aeno
Koje ra YuHW HefoCTOjHUM 3a obaBrbare Te (hyHKuuje;

3) aKo HeCcTpy4dHO wunu HecaBecHO o6asrba (YHKUMjY, OOHOCHO
nocTyna cynpoTHO ogpeabama 3aKoHa;

4) ako nocTyna cynpoTHO ogpeabama 4YnaHa 7. cTaB 4. OBOr 3aKOHa;

5) ako 3noynoTtpebu nocebHa npaBa Koja My nNpunagajy y obaBrbarby
nocrnosa AMpeKTopa, OAHOCHO 3aMeHuKa AMPEKTopa;

6) ako KopucTu, pagu cTuuarma CcBoje unm Tyhe Kopuctu unm
HaHoWweHa WTeTe APYroM MpaBHOM unn (U3NYKOM Nuuy, 3Hawa u obaselTera [0
Kojux je gowao y obasrbakby MnocrnoBa AWPEKTopa, OAHOCHO 3aMeHuKa AuMpekTopa,
aKO OHa HWUCY AOCTYMHAa jaBHOCTW;
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7) aKo CTeKHe ycroBe 3a MpecTaHak pajHor oaHoca, Yy CKnagy ca
3aKOHOM;

8) ns gpyrux pasnora yTBpheHMX 3aKOHOM W CTaTyTOM.

YnaHn 12.
OnwTun akTn AreHumje cy: cTaTyT, NpPaBUHALM WU OPYrU ONWTN aKTW.
CtaTyT je OCHOBHM ONWTK aKT AreHuuje.

YnpaBHu ofbop AOHOCU CTaTyT, Ha Koju carnacHocT pfaje Bnaga
Peny6bnuke Cpbuije.

Cratytom AreHumje ypehyje ce pgenatHOCT AreHuuje, YHyTpawHa
opraHusauyuja, nocrnoBM W paj CcaBeToAaBHMX W CTPy4yHMX Tena AreHuuje,
ynpaBrbake, MNOoCroBaHe, OpraHu W HWXOBW MOCMOBK, YCIOBM 3a MWMEHOBaHe
OVpeKkTopa, OAHOCHO 3aMeHuKa AMPeKTopa, Kao W Apyra nutamwa of 3Hadaja 3a
pag AreHuuje.

Cratyt AreHumje objaBrbyje ce y "Cnyx6eHOM rnacHuky Peny6nvke
Cpbuje".

YnaHn 13.

Mocnoeu AreHumje M3 uynaHa 6. OBOr 3akoHa ob6aBrbajy ce V:
hapMaLieyTCKOM CEKTOpY, MEeAULUHCKOM CEKTOPY, BETEPUMHAPCKOM CEKTOpY, CEKTOpY
3a MeguUMHCKa cpefcTBa, CeKTopy 3a mHdopmaumje U agMUHUCTPATUBHOM CEKTOPY.

Y AreHumju ce MOry opraHu3oBaTM W ApPYrn CEKTOpU Yy cKnagy ca
32KOHOM W CTaTyTOM.

Y nornegy npaBa, o6aBe3a W OAFOBOPHOCTM HA 3arnocfeHe Yy
AreHuujn npumersyje ce 3akOH Kojum ce ypehyje paj, KONEKTUBHU YroBOp W YroBop
0 pajy, ako OBUM 3aKOHOM Huje ApykKuuje oapeheHo.

Ha sanocneHe y AreHuuju, Koju obaBrbajy nocrioBe M3 4naHa 6. ctas
2. OBOl 3aKOHa, MpuMMEHyje Ce 3aKOH KOojuM ce ypehyje ApxaBHa ynpasa y geny
KOju ce oAHOCKM Ha nonarare CTPY4YHOr UcnuTa.

Pagn 3abpaHe KOHKypeHUuje W chnpedaBara cykoba npuBaTHOr W
jaBHOr wuHTepeca, YyroBopom O paay YTBphyjy ce nocnoBu Koje 3anocneHn vy
AreHumju He MoXe obaBrbaTuM Yy CBOje MME€ W 3a CBOj padyyH, Kao U y mme 1 3a
payyH Apyror npaBHOr unun uU3nydKor nuua.

AKO 3amnocfieHM CBOjOM KPMBULOM Y4YMHWU MoBpedy pagHe obaBese
yTBpheHe yroBopoMm O pagy M3 cTaBa 5. OBOr u4faHa, nocfiogasal MoXe
3anocneHoM Aa OTKaXke Yrosop O pagy.

Ynan 14.

AreHuuja, y3 npeTxXogHy carfiacHOCT MMUHUCTPA HagmnexHor 3a
nocrnoee 34pasBiba, M3 peda WCTAKHYTUX  CTpydmaka, MWMEHyje 4fiaHoBe
caBeTogaBHMX Komucuja AreHumje 3a: cTaB/bakbe Y MNPOMET NEKOBA; CTaB/bake Y
npoMeT MeOUUMHCKUX CcpeacTaBa; MnpoueHY KIWMHUYKUX UCANTUBAaHa; NPOLEHY
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6e3begHOCTM fekoBa W MeUUUHCKUX cpefcTaBa (tbapmakoBurunaHua); v 3a
BETEpMHApPCKe J1IeKOBe Y3 MPeTXOAHYy carnacHOCT MWHUCTPa HaAfexHor 3a MnocnoBe
BETEpPUHe.

3a 4dnaHoBe Komwucumje n3 ctasa 1. OBOr 4naHa MOry ce UMeHOBaTu
nvua Koja ucnykasajy ycnose M3 4naHa 7. cTaB 4. OBOr 3aKoHa.

UnaHoBM Komucuja M3 cTaBa 1. OBOr 4naHa y CBOM pagy He Mmory
npeAcTaB/baTh, HUTK 3acTynatu MHTEPEC 3aMHTEPEeCOBaHWMX MPaBHUX UMK HUSUYKUX
nvuya y MocTynky Mpou3BOAHE, M3pade rafleHCKUX NeKOBa, UCMUTUBArba, KOHTpoIe
W MpomeTa fieKoBa W MeAWMUMHCKUX CpeacTaBa, O 4Yemy MoTnucyjy usjaBy pagu
cnpedaBarba cykoba NpuMBaTHOr U jaBHOr MHTepeca.

UnaHoBM KomucMja M3 cTaBa 1. OBOr 4flaHa He MOry y4ecTBoBaTW Yy
NOCTYNKy MpUnpemMe AOKyMeHTauuje 3a usgaBarbe [03BOSie 3a CTaBSbakbe Jieka umim
MeAMLMHCKOr CpeacTBa y MpPoOMeT, Kao U U3BeLTaja O NPOLUeHU LOKyMeHTauuje.

TpowkoBu paga Komucuja ns ctaea 1. osor unaHa ob6es3behyjy ce mns
cpegctaBa AreHuuje.

YnaH 15.

AreHuuvja, y3 npeTxogHy carfacHOCT MMUHUCTPA HaamnexHor 3a
nocnoee 34paBiba, yTBphyje NUCTY CcTpydraka 3a obnact fiekoBa U MeAUUUHCKUX
cpefacTtaBa, pagu npoueHe nekoBa W MeAUUMHCKUX  cpefcTaBa, OAHOCHO
ucnutmBara KaanuTeTa, 6e36egHOCTM UM ePMKACHOCTU feKoBa U MeAULMHCKUX
cpeactaBa, a 3a BeTepuMHapCKe JeKoBe Y3 MpeTxXodHy carfacHoCT MWHMCTpa
HaAne>XHor 3a NocrnoBe BETepuHe.

Jinua us crtaBa 1. OBOr 4naHa nNOTNUCYjy Wu3jaBy O HenocTojary
cykoba npmMBaTHOr W jaBHOI MHTeEpeca y nocnoeuMma Koje obasrbajy 3a AreHuujy, y
cKnagy ca 4siaHoMm 7. ctaB 4. un 4naHom 14. cT. 3. n 4. oBOr 3akoHa.

TpowkoBu paga CTpydrbaka u3 ctaBa 1. oBor 4ynaHa o6e36ehyjy ce
n3 cpegctasa AreHuuje.

YnaH 16.

AreHuuja 3a cBoj pag oaroBapa Bnaan Penybnuke Cpbuje, y cknagy
ca 3aKOHOM.

MuHUCTapcTBO HaAMEeXHO 3a MNOCfoBe 34paBiba BpWM HaAA30p Hag
3akoHuTOWwhy paga wu akata AreHuuje, Kao W HaA3op Hag CTPYyYHUMM pagoMm
AreHupje, a 3a JfekoBe KoOju ce ynotpebrbaBajy WUCK/bYYMBO Y BeETEPUHAPCKO]
MeauMUMHU HaA3op Hajg 3akKoHUTOWwhy paja W akaTta, Kao M Hag30p Hag CTPYYHUM
pagom AreHuuwje BpLM MUHUCTAPCTBO HAaAJIEXHO 3a MOCNOBE BETepuHe.

MuHucTapcTBa M3 cTaBa 2. OBOr 4flaHa MOry npegy3umaTtun mepe
nponucaHe 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje Ap)XaBHa yrnpasBa Yy OAHOCY Ha MOCfoBe Koje
AreHumja obaBrba Kao NMoBepeHe MOCMoBe M3 YfaHa 6. cTaB 2. OBOr 3aKoHa.

AreHumja Hajmarbe ABa nyTa rogulkbe MOAHOCKM M3BEWTa) O pagy U
(hMHaHCKjCKOM nocnoBamwy MWHUCTAPCTBY HaAJ/IEXXHOM 3a MOCMoBe 34paBrba, Koje y
poky og 15 paHa op paHa npuvjema m3BewTaja obaBewTtaBa Bnagy Penybnuke
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Cpbuje, a Ha 3axTteB Bnape Penybnuke Cpbuje U MuMHMCTApCTBa HagieXHor 3a
nocnoee 3gpaBiba — AreHumja je gy>kHa ga nogHocu U gpyre vsBewTaje.

3a nekoBe Koju ce ynoTpebrbaBajy WUCKIbYYMBO Y BETEpPUHAPCKO)
MeauumHu, AreHuyuja nogHocu nocebHe wu3BewTaje M3 cTaBa 4. OBOr u4naHa,
MUHUCTAPCTBY HaASIeXXHOM 3a MOC/IOBE BeTepuHe.

Ynan 17.

Ha akTe Koje AreHuuja AOHOCU Yy CKNlagy ca OBUM 3aKOHOM MOXeE ce
U3jaBUTK Xanba MUHUCTAPCTBY HAANEXHOM 3a MocfioBe 34pasiba.

Ha akTe AreHuuwje Koju ce ogHoce Ha noctynak pobujarba, U3MeEHe
unu JonyHe [A03BOJSIE 3a CTaB/barbe Y NPOMET JIEKOBA U MEAMUMHCKUX CPeAcTaBa,
Kao M Ha ogobpere 3a KMHUYKa UCMUTMBaHa JIeKoBa U MeAMUMHCKUX CpeacTasa,
KOjU ce UCKIby4MBO ynoTpebrbaBajy Y BETEPUMHAPCKO] MeauumHn — >xanba ce Moxe
N3jaBUTU MUHUCTAPCTBY HAANEXHOM 3a NOCIIOBE BETEPUHE.

Pewera u3 cT. 1. 1 2. 0BOr 4fiaHa KoHa4dHa cy.

MpoTuB pewera M3 cTaBa 3. OBOr YfaHa MOXe Ce MOKPEHYTU
yrnpaBHU criop.

YnaH 18.

MuHUCTapCTBO HaAMeXHO 3a NOocnoBe 34pasriba Yy BpLlery Mnocrnosa
ogpeheHnx OBMM 3akOHOM capahyje ca MWMHMCTApCTBOM HAANIEXHUM 3a MocnoBe
BETEpUHe Yy Be3nM ca JIeKOBMMa KOjU Ce WUCKIbyuYmBO ynoTpebrbaeajy y
BETEPUHAPCKO] MEANLINHM.

HagneXHnuMm MWHUCTaApCTBOM, Y CMUCITY OBOr 3akoHa, cmartpa ce
MWHUCTAPCTBO HAAMEXHO 3a MOCfoBe 34paBiba, OAHOCHO MWHUCTAPCTBO HAAMEXHO
3a nocnoBe BeTepMHE — 3a JIeKOBE KOju ce ynotpebrbasajy WCKIbYYMBO Y
BETEPUHAPCKO] MeANLINHM.

Ynan 19.
AreHuuvju npvnagajy HagokHage 3a obaBrbarbe cnegehmx nocrosa:

1) m3gaBarbe [03BOJla 3a CTaB/batbe Yy MNpoMeT JiekoBa U
MEOUUUHCKNX cpeacTaBa, Kao U u3MeHe, gornyHe m obHoBe [03BOfa 3a cTaBibambe
Yy NpoMeT JekoBa U MeguuMHCKUX cpencrtaBa,

2) n3gaBarbe [03BONE 32  KIMHWYKO  UCMUTMBarbe JlekoBa W
MeAMLMHCKUX CPeaCcTaBa;

3) KOHTpPOJYy KBanuTeTa nekosa U MeaAuUMHCKUX cpencTtaBa,

4) n3gasare YyBepera O nMpuMeHu cMepHuua [lobpe KIvMHU4YKe
npakce y KAMHUYKUM UCMUTUBaHMMa fleKoBa U MeULUHCKUX CpeacTaBa;

5) nspaBarbe yBepewa 3a notpebe M3BO3a NekoBa M MeAULMHCKUX
cpeacTasa;

6) ogobpaBake YyBO3a HEPErncTpoBaHWX JekoBa W MeAUUMHCKUX
cpeacTasa;
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7) u3gaBarbe MULWIBbEHA Ca OLEHOM JOKyMeHTauuje 3a pobuvjamse
[03BON1a 3a CTaBibake JIEKOBA U MEAULMHCKUX cpeAcTaBa y MPOMET, Kao U Apyrux
CTPYYHUX MULLIbEHA U3 HAANEXHOCTU AreHumje;

8) nspaBarbe NOTBpPAE O KBANUTETY Neka M MeaUUMHCKOr CpeacTBa,
y cnydajeBuma mn3 4naHa 86. cT. 4. u 7. OBOr 3akoHa.

HapgokHage n3 ctaBa 1. oBor ynaHa nnahka nogHocunay 3axtesa.

HauvH nnakawwa HagokHaga, Kao W BUCUHY HaAokKHaja, Koje
ofrosapajy CTBapHMM TPOLLUKOBUMA WU3BPLUEHMX MOCIOBa, yTBphyje AreHuuja.

Bnaga Penybnuke Cpbuje paje carnacHocT Ha akT AreHuuje u3
cTaBa 3. OBOr 4fiaHa.

AKT AreHumje na craBa 3. oBOr 4naHa objaBrbyje ce y "Cnyx6eHom
rnacHuky Peny6bnuke Cpbuje".

lll. NEKOBM

Ynan 20.

Jlek je npousBOg KOjU cagpXw cynctaHuy wunuM  KombuHauumjy
CYNCTaHuy NpPOU3BEAEHUX N HaMEeHEHWX 3a federbe Unu cnpedaBame 60fecTu Kog
JbYOW WM KMBOTWMHeA, MOCTaB/barbe AujarHo3e, nobosbluarke WM MpPOMEHe
dusnonowknx yHKUMja, Kao M 3a MNocTu3are ApYyrux MeAUUMHCKU ornpaBAaHux
unrbesa.

CyncTaHua 13 ctaBa 1. OBOr YfaHa MoXe O6UTW:

1) xymaHor nopekna (KpB, gepuBaTu KpBW M NPOU3BOAN O KPBW);

2) XXMBOTMHCKOr Mopekrna (KuBOTuke, [AenoBum opraHa, henuje,
CeKpeTU, OTPOBU, EKCTPAKTU, KPB U NPOU3BOAN O KPBW);

3) 6urbHor nopekna (6urbke, AenoBu burbaka, CEKPEeTU, EKCTPaKTH);

4) MUKPOOMONOLWIKOr  nopekna  (MUKPOOPraHmamMM U FEHETCKU
MOAMGOMKOBAHN OpraHn3mun);

5) xemujckor nopekna (enemMeHTn, XeMMujCcKe CyncTaHue Koje ce y
npupoaM Hanase y [AaTtoMm O065MKy, XeMujCKu npou3soan A06MjeHU XEeMUjCKUM
npouecuma).

AreHuuja objaBrbyje cnvcak Npou3BoAa Koju ce y CMUCITY OBOr 4fiaHa
MOry cMaTpaTy fIEKOBMMA Ha OCHOBY CTPYYHUX M HAy4HUX Ca3Hama.

KpB M KOMMOHEHTE KPBW HameheHe 3a TpaHcys3ujy, He cmaTpajy ce
NEeKoOM Yy CMUCIy OBOr 3aKoHa.

YnaH 21.

[oTOB nek, y cMuCNy OBOr 3aKOHa, jecTe fek Koju ce cTasrba Yy
npomeT y ogpeheHoj jadumHu, 06nMKY M nakoBawy, W noA 3awTuheHUM MMEHOM Wnu
WMHTepHaUMoHanHUM He3awTukeHnM NUMEHOM.
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FoToB nek noA nocebHMM TProBaykMM WMMEHOM KOje je 0Apeavo
npoussohay, os3HayaBa ce, uM34aje, OAHOCHO npoJaje Kao nek ca 3awTuheHum
MNMEHOM.

FOTOB fleKk ce MOXe u3gaesati, OAHOCHO npoJdaBaTv M nog
nHTepHauymoHanHum HesawTuheHnm umeHoM (INN) koje je meduHucana Csetcka
3[paBCTBEHa OpraHusauuvja, ca UMeHoM npoussohaya.

YnaH 22.

MaructpanHn nek je nek wuspaheH y anoTeunm Ha OCHOBY peuenTa
(dbopmyne) 3a ogpeheHor naymjeHTa — KOpPUCHUKA.

laneHckn nek je nek uspaheH y raneHckoj nabopatopuju anoTeke y
cknagy ca Baxehum dapmakonejama vnu Baxkehnm maructpanHum dopmynama u
HaMeHEeH je 3a usgaBarbe UNU NpoAajy naynjeHTMMa—-KOopUCHMUMMa Te anoTeke.

YnaHn 23.

BeTtepuHapcku nek je nek y cmucny 4n. 20, 21. n 22. 0BOr 3aKoHa,
HamereH 3a ynoTpeby caMo Kog >XUBOTUHbA.

YnaH 24.
Mop nekom y cMmucny OBOr 3aKoHa cmaTpa ce, W:

1) NeK U3 KpBU Mnpoun3segeH N3 XymaHe U XUBOTUHCKE KPBU;

2) MMYHOMOWKWN NEK 3a XymaHy M BETEPUHAPCKY MeAULMHYy (cepymu,
BaKuUuHe, cneumduyHn U HecneuynuyHn MMyHOrnobynnHN, TOKCUHU U anepreHu);

3) pagmochapMaueyTcKu fneK, rotoB NeK UM fek npunpemrbeH npeg
HenocpeaHy ynoTpeby, a cafpXW jefaH UMM BUWE PaAVOHYKNW4A HaMereHUX 3a
MEANLMHCKY MPUMEHY.

YnaH 25.

TpaguuuoHanHu nek je NeK Koju MoXxe OUTM 3aCHOBaH Ha HayYHWUM
NpUMHUMNMMA, W uM3pas je Tpaguuvje wnu Jpyrux TPaguuMoHarHuX TeparnumjcKmx
npuctyna (TpaguumoHanHn GUrbHW NIEKOBU U Apyri).

YcnoBe 3a pgobujarbe [o3BOfie  3a CTaB/bakbe y  NpomeT,
Npou3BOoAtbY, NPOMET, KOHTPOsy, npakere HeXerbeHWx peakuuja, ornawasarbe U
obenexaBarbe nekoBa U3 cTaBa 1. OBOr 4naHa MpOMNuUCyje MUHWUCTAP HaAnexaH 3a
nocrioee 3apasrba.

YnaH 26.

XomeonaTcky nek, y CMWUCIy OBOr 3aKOHa, jecTe nek u3paheH of
npov3BoAa, CyncTaHuM UNKN jeaunrbera, KOju YMHe XOMEeonaTCKe CUPOBMHE Y cKnaay
ca XOMeonaTCKMM MOCTYNKOM u3page, no MeTogama eBporcke dapmakoneje unm
thapmakoneja Baxkehum y HeKOj of 3emarba EBponcke yHuje.
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Ycnose 3a pgobujarkbe [0O3BOMIE  3a CTaB/bakbe Yy MPOMET,
Npon3BOAHY, MPOMET, KOHTPOsy, npakere HEeXerbeHux peakuuvja, orfnawabBame U
obenexaparbe NeKoBa M3 cTaBa 1. OBOr 4naHa nponucyje MUHUCTap HaanexaH 3a
nocrioBe 3gpaerba.

YnaH 27.

Mpemukc je dapmaueyTckm O06NMK BETEPUMHAPCKOr JfieKa HamereH 3a
MelWare ca XpaHOM WM BOLAOM 32 >XUBOTUHE.

YnaH 28.

N3pasu ynotpebrbeHn y OBOM 3aKOHY, aKo Huje Apyk4uvje ogpeheHo,
umajy cnepehe sHademe:

1) MNpousBoara je npouec Koju obyxBata HabaBKy CUPOBMHA, M3pagy
npoussoda, KOHTPOSMYy Yy npouecy nNpou3BOAHE, KOHTPOSY cepuje npov3Boaa,
nakoBame U obenexxasare roTOBOr NPov3BOAa;

2) Oobpa npoussohayka npakca (GMP) npeactaBma cuctem
cMepHUUa 3a o06e3behere KBanuTeTa KOjU Ce OAHOCM Ha OpraHusoBamrbe,
cnpoBohere Haas3opa W KOHTPONY KeBanuTeTa npou3BoAame nekosa. [obpa
KOHTpoSiHa nabopartopujcka npakca je geo [obpe npousBohadke npakce Kojom ce
BpLUM KOHTpONa KBanuTeTa JIeKOBa;

3) Oobpa npakca y auctpubyumjn (GDP) npeactaBma cuctem
cMepHuUa 3a o06e3behere KBanuTeTa KOjU Ce OAHOCM Ha OpraHus3oBarse,
cnpoBoherwe Haasopa y guctpumbyumju nekosa o4 npoussohada [0 KpajHber
KOPUCHVKA;

4) Oobpa KnuHMYKa npakca Yy KauHudkom wucnutueary (GCP)
npegcrtae/ba CUCTEM CMepHMUa 3a obesbehere KBanuTeTa nNpyv NNaHupamy Wu
cnpoBoherwy KAWMHUMYKUX ucnuTuBara pagum gobujarba  BanuMAHMX  KIMHUYKUX
3aKkrby4aka y3 ogrosapajyhy 3alWTuUTy yYecHUKa Yy UCMUTUBaHbUMA;

5) Oo6bpa na6opaTopujcka npakca (GLP) npepctaBba cuctem
cMmepHMUa 3a ob6esbeherbe KBanuTeTa |y opraHmsoBamy UM CNpoBOhery
nabopaTopujckor paga y NpeakMHUYKUM UCIUTUBAaHbUMa,;

6) dapmakoneja je 36upka MponucaHMx HOPMM W CTaHgapja 3a
cynctaHue W u3pagy JiekoBa Kojuma ce ogpehyje muxoBa ungeHTumnkaymja,
KapaKTepucTuke, KBanMTeT, HA4YMH NpunpemMara U aHanuaa;

7) ®apmaueytckm 06NMK je 06nMK fleka norogaH 3a  NpUMeEHy
(tabneta, Kancyna, MacT, pacTBOp 3a WHjeKuuje, NPEMUKC UTA);

8) Obes3behere KBanutTeTa npeacTtaB/ba CNeauBy NPOLEC KOjUM ce
KBanuTteT yBoaM y cBe (ba3e Npov3BOAHE, YKIbydyjyh M CUCTEM [OOKYMEHTOBAHOr
npahera cBMX cacTojaka M nojeAvHa4YHOr MPOM3BOAHOr Mpoueca, OAHOCHO KOHTPOIy
KBanuTeTa, Koja obyxBaTa CBE KOHTpoOSfie y OAHOCYy Ha KBanuteT neka. KoHTpona
KBanmMTeTa ce OcTBapyje y MpOM3BOAHOM npouecy (Ha NoYeTKy M TOKOM npoueca),
Ha roToBOM Mpou3BOAY (Cepujama npoussofa) M Ha ysopuuma ys3eTuMm U3 npomeTta
(KoHTpona nocne crtaefbarba y MPOMET);

9) VHyTpawe nakoBame JfleKka je nakoBake ca KojuM je nek y
HenocpegHoOM KOHTaKTY;

10) Cnosboe nNakoBambe Jeka je ambanaxa Yy KOjoj ce Hanasu
YHYTpalHe NnakoBame eKa;
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11) CyWwTUHCKN CNUYHM  NEKOBU Cy JIEKOBM  KOjU  WMajy UCTU
KBanMTaTUBHN W KBaHTUTATUBHM CacTaB akTMBHE JIEKOBUTE CYNCTaHUe y WCTOM
tapmaueytckom — 0bnmKy < ca  gokasaHom  6uopacnonoxusowhy, — O4HOCHO
6rnoeKkBMBaneHUnjoMm ca NIeKoOM Koju Ce KOpUCTU 3a nopeherse;

12) [lo3Bona 3a cTaBfbake Jfleka Yy nNpPoOMeT je [AOKYMEHT KOjuMm
AreHumja noTBphyje Aa Cy CBU 3axTeBM 3a CTaB/barbe Y MPOMET flieKa MCMyHeHU U
4a nek mMoxe 6uTu y NpoMeTy;

13) Hocumnay pgosBone 3a cTaB/barbe fleka y MNpoMeT je npousBohau
ca ceguwTtem y Peny6nuuu Cpbuju wunmm  3acTynHWK, OAHOCHO MpeAcTaBHUK
npomssohaya kKoju umajy ceguwte y Penybnuun Cpbuju Koju 3actyna OJHOCHO
npeActaerba npoussohada y noOCTynky pfdobujara [03BOME 3a CTaBrbake feka y
npomerT;

14) HexerbeHa peakuuvja neka nogpasymeBa LIKOASbMBY U HEHaMeEpHO
n3asBaHy peakuujy Koja ce MOXe MojaBuTu npwv NpOnMCcaHoj NPUMEHU NeKa;

15) dapmakosurnaHuya je npouec Koju ce KopucTu 3a
noeHTupmkoBarbe, npakere M pearoBarbe Ha HOBe Hanase y nornegy pusunka vy
BE3N ca ynoTpebom fieKoBa WNN HMXOBE UHTEepakuuje ca ApyruMm npoussoguMma vnm
cyncTaHuama;

16) NcTpaxkmBay y KIIMHUYKOM MWCNMTUBaKY j€ [AOKTOp MeauuumHe,
OOKTOp CTOMAaTonNoruje unu AunaoMUpaHn BEeTEpuHap KOju je HemnocpeaHO YKIby4eH
M OAroBopaH 3a Jiedere W Hery nauyujeHata WM yYecHMKa y WCIUTUBaky U
0AroBopaH je 3a cnpoBohere KMMHUYKOr UCMUTMBaH:A,;

17) CnoH30p KNMHWUYKOr MCMUTMBaHA je MnojeguHal, unvM npaBHO nvue
Koje npeysuma OAroBOPHOCT 3a 3anodnrbarbe, CnpoBohere, OQHOCHO (hmHaHcmpare
KJSIMHNYKOT UCMNTUBaHA;

18) KapeHua je BpeMeHCKM Mepuoj Koju Mopa pAa npoTekHe of
nocnegrer faBarba fleka XXMWBOTUHAMA, Ma A0 TPEHyTKa Kaja JledeHa >XUBOTUHA
M HEHU NPOM3BOAU MOTYy [a Ce KOPUCTE Y NaHLy UCXpaHe;

19) Makcumanin Hueo pesvgya (MRL) je Hajpeha possorbeHa
KOHLEHTpauuja neka npucyTHa y TparoBuma y HamupHuiuama Ao6ujeHUM of NeveHux
XUBOTUH;

20) CaxeTak kapakTtepuctuka neka (SPC) je gokymeHT npoussohada
KOju cafap>Xu OCHOBHe uHcopMauuje o neky n obasesaH je Aeo AOKyMeHTauvje 3a
Jobujarbe [03BONE 3a CTaBSbake feka y MNpoMeT;

21) dusnyko nvue je npeay3eTHUK Koju obasBrba AenaTtHocT, VY
CKnagy ca 3aKOHOM;

22) YnyTCcTBO 3a nauujeHTa — KOPWUCHWMKA je AOKYMEHT KOju cagp>xu
OCHOBHe uVHGopMauuje O NeKy M Kako ce feK MNpaBuiHO KOpPUCTU U Mopa 6uTu
HanMcaH jaCHUM U pasyMIibUBUM jE3UKOM.

YnaH 29.

NMpaBHa nuua Koja nNpou3BOAe, BpLE MPOMET, WCNUTYjy W
KOHTPONMLWY feKoBe, OA4HOCHO wu3palhyjy rasieHcKe nekoBe Mopajy uchyhaBatu
ycnoese 3a Npou3BoAHY, NPOMET, UCMNUTUBAaHE, KOHTPOSY feKoBa, OAHOCHO u3pany
rafieHCKMx feKoBa, MponucaHe OBMM 3aKOHOM W nponuMcMMa  AOHETUM  3a
cnpoBohere OBOr 3akoHa, Kao W nocTynatM y cknagy ca cmepHuuyama [obpe
npounssohadke npakce, [Oobpe nabopatopujcke npakce, [Jobpe KNMHWYKE npakce y
KIMHMYKOM ucnutueamy 1 [Jobpe npakce y guctpmbyumjn.
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CmepHunue [HOobpe npousBohavke npakce, [obpe nabopaTopujcke
npakce, [lobpe KNUHWYKE npakce Yy KIVMHUYKOM ucnutuBamwy M [obpe npakce y
anctpmbyumjy mn3 ctaea 1. oBO u4naHa o6jaBrbyje MWHUCTApPCTBO HaANEeXHo 3a
nocrnoee 3gpasrba y "Cnyxx6eHom rnacHuky Penybnunke Cpbuje".

CmepHuue [lobpe KMMHUYKE Mpakce Yy KINMHUYKUM UChUTMBarbuMma 3a
nekoBe Koju ce ynoTpebrbaBajy UCKIbY4YMBO Yy BETEPUMHAPCKO] MeauumHn objaBrbyje
MUHUCTAPCTBO HaAfeXHO 3a nocroBe BeTepuHe y "Cny>K6eHOM  rnacHuKy
Penybnuke Cpbuje".

Ynan 30.
JlekoBu ce mory usgasaTu, O4HOCHO npojaBaTty Mnog ycroBuma:
1) ga cy npousBegeHn opf cTpaHe npou3Bohaya Koju uma [o3BONYy

3a nNpou3BOA4HY UNKM da cy uspaheHn y anoteun y ckrnagy ca 3akOHOM;

2) ja cy npousBedeHUW |y cKnagy ca cMmepHuuyama  [lobpe
npounssohaydke npakce;

3) pa vmajy [o3BOJly 3a CTaBfbakbe y MPOMET usgaTy nog ycrosuma
NponucaHnM OBUM 3aKOHOM M MponucuMa AOHETUM 3a cnpoBohere OBOr 3aKOHa;

4) pa cy obenexeHu y npoMmeTy Mo ogpeabama OBOr 3akoHa W
nponucuMa AOHeTMM 3a CnpoBoherbe OBOr 3aKoHa.

Ynan 31.
3abpareHa je npov3BoAHa U MPOMET NEKoBa:

1) 3a Koje Huje usgaTta A03BOSIA 3a CTaB/bakbe Y MPOMET;

2) KOje je npou3Beno npaBHO JfMUe KOje Hema [03BOSly 3a
npou3BoAry, OOAHOCHO M3pady fekosa y anoTeuu;

3) Koju Hucy obenexeHu no ogpeadama OBOr 3aKOHa;

4) Koju HeMmajy ogrosapajyhy AOKYMEHTauujy O KBanuTeTy;

5) Kojuma je uctekao poK ynoTpebe O3HadeH Ha nakoBary WK je
yTBpheHa HeucnpasBHOCT Yy Morfneny HMXOBOr NPOMNMCaHor KBanuteTa.

3abparbeHo je nsgaesarbe U npodaja nekoBa BaH anoTeke.

N3yseTHO of cTaBa 2. OBOr 4faHa OUMNNOMUPaHU BETEepUHap MOXe
npogaTtu NeK HeonxodaH 3a HEMoCpegHO feyere XMBOTUMHA, a KOoju je HabaBribeH
NMpeKo arnoTeke, y CKragy ca 3akOHOM.

[lo3sBona 3a ctaBsbarbe roToBOr fieka y npomet
YnaH 32.
Pagn pobujarba [o3BOMe 3a CTaBrbare roTOBOr JieKa Yy MPOMeT, ek
Mopa 6uTU hapmaueyTckm (xemujcko—dapmaneyTcko—6mnonoLwku), tapMakonowko—

TOKCUKOJTIOWKN U KIMTMHUYKU UCMUTAH.

MponsBohay je opgroBopaH 3a  cnpoBohewe  opgrosapajyker
ucnutmBara M3 ctasa 1. OBOr 4naHa M AOKyMeHTauujy 3a CBoje JIeKOBe.
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Jlek mMoxe pa ce apmauyeyTckn, (papmMakonowKO—TOKCUKOMOWKM 1
KIMHUYKU WCIUTYje W Nnocne wu3gaBarba [O3BONEe 3a CTaBfbake Y MNPoOMeT 3a
Jobujarbe OOMYHCKMX nojaTtaka O Jeky.

Jlek ce wncnutyje y cknagy ca cmepHuuama [obpe npousBohadke
npakce, [obpe nabopatopujcke npakce un [obpe KNMHMYKE nNpakce Yy KITMHUYKUM
ncnuTUBaHUMa.

dapmaueyTcKo, ¢hapMaKoIOLKO—TOKCUKOOLWKO " KJTMHUYKO
ncnMTUBare JieKoBa MOry Ja Bplle npaBHa, OAHOCHO u3nyka nvua Koja
ncnyraeajy ycrioBe Yy Mornedy Kagpa, npocTtopa, OnpeMe, Kao u ycrosBe U3
cMmepHuya gobpux npakca.

HaunH ucnuTuBarba M ycnoBe M3 cTaBa 5. OBOr 4naHa, nponucyje
MUHWUCTap HaznexaH 3a NnocrioBe 34paBrba.

Ynan 33.

Y Penybnuun Cpbuju nek ce ctaB/ba y NPOMET Ha OCHOBY [03BOIE
3a CTaB/barbe Neka y NpomeT, u3gaTte of cTtpaHe AreHuuje.

3axTeB 3a u3gaBare [03BOME 3a CTaB/bakbe Yy MNpoMeT neka
npegnarad nogHocu AreHuuwju ca ysopuuma neka.

Mpegnara4y moxe 6uUTK:

1) npousBohay fiekoBa Koju Mma [03BOMY 3a MPOM3BOAHY flekoBa Yy
Peny6nuun Cpbwuju;

2) 3aCTynHUK MM NpeAacTaBHUK MNpousBohaya Koju uMMmajy ceguwite y
Peny6nuun Cpbuju.

Mpegnaray m3 ctaBa 3. OBOr YfaHa Mopa vmaTu OAroBOPHO Nuue 3a
thapmakoBurnnaHuy, Kao M OAroBOopHO Nuue 3a Jobujakbe O03BOMe 3a CTaBrbare
neka y MpoMeT, HeHe M3MEHe, AOoMyHEe U OOHOBe.

Jlvya n3 crtaBa 4. OBOr 4naHa Mopajy UMaTU 3aBpLUIEH MELULMHCKMU,
CTOMAaTOSOWKMN, hapMaueyTcku unu gakynTeT BeTepuMHapcke MeauuuHe.

MNpeagnara4y je oproBopaH 3a AOKYMeHTauujy y MOCTYNKy QAobujarba
[03BOJIEe 3a CTaB/barbe fieka y NpoMeT.

YnaH 34.

3axTeB 3a [03BOJly 3a CTaBfbarbe Yy NPOMET rOTOBOr fieKa cagpiXu
HajMaHe:

1) agMuMHUCTpaTMBHe nodaTke Koju cagpxe HasuB neka, [NN,
reHepnyKO MMe UNM XeMMjcKy hopmysly aKTMBHOI cacTojka, hapmaueyTckm 06nunkK u
jaduHy neka, npepnior caxeTka KapakTepucTuka neka, NpeanoXXeHo ynyTcTBO 3a
nauujeHTa — KOpPWCHMKA, Has3WB W ajpecy noAHocuoLa 3axTeBa 3a W3gaBame
Jo3BOSie 3a MpoOMeT feka, HasuB W agpecy npousBohadya, mecta npousBoAH-e,
npeanor yHyTpawmer W Cnosbrer nakoBama, AoKas ga feK uma [os3Bony 3a
CTaB/barbe y MPOMET y 3eMsbu npousBohada M Aa Cce HamnasvM Ha TPXUWTY Y TOj
3eMsbU, ClMcak 3emarba y Kojuma fnek uMa [03BOMy 3a cTaBfbare Yy MpoMeT U Ap;
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2) hapmaLeyTCKO-XeMUjCKO—OMONOWKe  noAaTke  KOoju  cagpxke
KBanMTaTUBHE W KBaHTUTATUBHE MOAATKE O cacTaBy Jleka, TEXHOJNOWKWU MOoCTynak
n3page rneka, KOHTPONY KBanuTeTa CBUX YNasHUX CUMPOBMHA, KOHTPOJY KBanuteTa
y npouecy Npov3BOAHE, KOHTPOSy KBanuTeTa roToBOr fieKa, CTyavje CTabuiiHOCTW,
Kao U nogatke O NpoueHn 6e36eJHOCTU Ha >XMBOTHY CpeavHy;

3) ¢hapMakonoWKO-TOKCUKOSOLWKE MOAaTKe KOjU cagpXxe nogaTtke o
thapMakogMHaMCKUM 1 papMakoKMHETUYKMM  ocobvHama feka, nojatke o
TOKCUYHOCTM feKa, yTuuaj Ha penpoayKTuBHe (yHKUuje, nogatke O eMOpuOoHarHoj,
deTanHoj 1 nepuHaTanHoj TOKCUMYHOCTWU, MyTareHOCTU U KaHLUEpPOreHoOM noTeHuujany,
Kao M nogaTtke O NOKanHoj MOAHOWILUBOCTU, OAHOCHO 3a BeTepuHapCKe nekoBe
npeAnor KapeHue n MakCMMarnHor HuMBoa pesunaya;

4) KNUHWYKE nojaTke Koju cagpxke onwTe nofjaTtke O WUCMUTUBaHY,
0 wu3BOhewy wucnuTMBaHa, pesyntarte UCnUMTMBaMa, KIMHUYKO—(hapMakosowKe
nogatke, nogatke O 6MOPacnofioXMBOCTM, WM OUOEKBMBANEHUMjM Kaga je To
noTpebHo, nogaTtke O KIIMHMYKO] 6e36egHOCTM M emKacHOCTU, OOKYMEeHTauujy o
BaHpegHUM pdorahajuma y vcnutmBamy U O UCKyCcTBMMAa Ao6ujeHUM nocne magaBarba
[03BONe 3a CTaBfbarbe fneka y npoMeT y Apyrum 3emrbama.

AKo nogHocunal 3axTeBa He pacrnonaxe ConcTBeHMM nojauyuma u3
ctaBa 1. Tad. 3) 1 4) 0BOr YnaHa MoXe MNPUNOXWTM NOAAaTKE M3 nuTepaType Kaga
je akTuBHa cyncTaHua y neky Aobpo nos3Hata, HeHa edukacHocT u 6e3begHOCT
JoKasaHa, Kao N fda je Hajmarbe feceT roguHa y ynotpebu kao nek y Peny6nvum
Cp6bujn, EBPOMCKOj yHUjU MM y 3emibama Koje umajy UCTe 3axTeBe 3a u3gaBarbe
[03BONe 3a CTaBrbare feka y npomer.

Y nocTynky wusgaBarba [03BOSie 3a CTaB/barbe neka y npoMmer,
AreHuvja MOXe TpaXuTM W Apyre nogaTke of 3Hayaja 3a pobujarbe [03BOSeE,
nponucaHe OBUM 3aKOHOM M MponMcUMa JOHEeTMM 3a CnpoBoherbe OBOr 3aKoHa.

Cappxaj 3axteBa, MoCcTynak W ycnose 3a pobujarbe [A03BOSE 3a
CTaB/barbe Neka y MpoOMeT W cagpxaj TpaXeHe [OoKyMeHTauumje, CrnopasyMHO
Nponucyjy MWHUCTap HajgfiexxaH 3a MocfoBe 34paBiba M MUHWCTAP HaAnexaH 3a
rnocriose BeTepuHe.

YnaH 35.

Jo3Bona 3a cTaBrbarbe y MPOMET FOTOBOr Jleka MOXe ce usgatu u
ca ckpaheHOM [OKYMEeHTauujoM.

CkpaheHa pokymeHTauuja n3 ctasa 1. oBOr uynaHa nogpasymeBa Aa
ce of npegnaraya He 3axTeBa fAda MpWIoXu pesyntarte (papmakonowko—
TOKCUKOJOLWKOr M KJIMHWYKOr McnutuBara M3 4ynaHa 34. ctaB 1. Tay. 3) u 4) osor
3aKOHa, ako JOoKaXe fa je NneK CYWTUMHCKU cnndaH ca nekom Koju je Beh [obuo
[03BOMy 3a CTaBibarbe Neka y npomet y Penybnvum Cpbuju, EBpONCKOj yHWju wunn
y 3emsbamMa Koje umajy ucte 3axTeBe 3a usgaBarbe A03BOJSIe 3a CTaB/bame feka y
npomerT.

AKO je nek 3a KOju ce nMOAHOCU 3axTeB HaMereH 3a Apyry
nHanKauwvjy, Apyradvje [osvparbe WA HayuH MpUMEHE Yy OOHOCY Ha CYLUITUHCKU
CnnyaH nek y MpoMmeTy, y3 3axTeB Ce nogHoce W pesyntatn ogrosapajyhnx
(hapMaKooLKO—TOKCUKOMOLIKNX, OAHOCHO KIMHUYKMX UCIMTMBAaHA.
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YcnoBe u pAokymeHTauujy noTtpebHy 3a u3gaBarbe [03BONe ca
CcKkpakeHOM [OKyMEeHTauujoM CrnopasyMHO TMpPOMNuUCyjy MWHUCTaAp HagnexaH 3a
nocrnoBee 34paBiba WU MUHMCTap HaAneXaH 3a MociioBe BETEpUHe.

YnaH 36.

AreHuuwja, HajkacHuje y poky ogf 210 pgaHa no npujemy nOTAYHOr
3axTeBa [OHOCW OANyKY O u3fgaBarby [O3BOMle 3a CTaBfbare Jieka Yy nNpomeT,
OAHOCHO OAnyKy O oabuvjawy usgaBarba [03BONE 3a CTaBfbake feka y NpoMmeT, Ha
OCHOBY MMLLIbEHA HAAJIEXHE KOMUCMjEe O BarbaHoCTW MoAdHeTe LOKyMeHTauuje wu
oueHe O KBanuTeTy, 6e36e4HOCTU U edhnKacHOCTM Nneka.

Pok u3 ctaBa 1. oBOr 4ynaHa npecTaje ga Te4dye oOf JaHa Kaga
AreHuwja of nogHocuoua 3axTeBa 3aTpaxu noTpebHe nofdaTke W HacTaeBba Aa
Teye 04 AaHa AocTaBrbarba 3aTpakeHux nogartaka.

AreHuvja, Ha nocebaH 3axTeB npeasaradya, MoOXe ga wusgaje
MUWbEHA Ca OLEeHOM [OKyMeHTauuje M3 3axTeBa 3a pfobujarbe [o3BOSie 3a
CTaBsbarbe Jieka y npomer.

[Jlo3Bona 3a cTaBrbarbe y NPOMET feKa u3gaje ce Ha nepuog of net
roavHa.

CactaBHM [f[eo pf[o3Bone U3 crtaBa 1. OBOr uynaHa je caxeTak
KapakTepucTuka fieka 1 ynyTcTBO 3a nauujeHTa — KOPWUCHMKA.

[losBona 3a cTaB/barbe Jieka y MNPOMET MOXe cagpxXaTu nocebHe
ycrnioBe M Mo noTpebu MoXe OUTU orpaHuyeHa 3a MPUMEHY Y eKCNepUMEHTasHOj
N HepoBOSBLHO YTBPHEHO] Tepanuju, OOHOCHO MOXE Ce M3gatu Ha nepuos Kpahu
o4 neT rogvHa.

[lozBona 3a cTaBrbare neka y npoMeT MoXe ce usgatM u camo 3a
M3BO3 neka, nog ycnosuma rnponucaHum y 4yn. 33, 34. n 35. oBor 3akoHa.

Hocunay posBosie 3a cTaB/bakbe Jfieka Yy npomeT AyXaH je pJda
obaBecTn AreHuuvjy O gaTtymy noyeTka npoMeTa U M3BO3a feka.

MuHMCTap HagfnexaH 3a MocrnoBe 34pasrba  MPOMuUcyje  caapXaj
[lI03BOJIe 3a CTaB/barbe NeKa Yy NpoMer.

YnaHn 37.

AreHuvja ke ogbuTn 3axTeB 3a mM3gaBarbe [O03BOSIE 3a CTaBSbaHe
neka y npoMmeT ako yTBpAM:

— Ja je neK wTeTaH No NponucaHuMm ycroBuma ynoTpebe,

— f[a Tepanujcko [AejcTBO Jleka He MnoCTOoju WM Huje [OBOSbHO
JOKasaHo of CcTpaHe nogHocuoua 3axTeBsa,

— [Ja KBanuTaTMBHU W KBaHTUTATUBHM cacTaB Jieka He ogarosapa
nogauvMmMa us npuroXxeHe AOKyMeHTauuje, u

- [Oa JOKyMeHTauvja Huje y ckragy ca yCrnoBuMa MpornucaHuM OBUM
3aKOHOM W MpOMUCUMMa AOHETUM Ha OCHOBY OBOI 3aKOHa.
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YnaH 38.
[lo3Bona 3a cTaBrbakbe fieka y NpoMeT He udfaje ce 3a:

1) marucTpanHe nekoBe;
2) raneHcke nekose uspaheHe y oBnawheHoj anoteuy;

3) Apyre nekose Koje ogpegm AreHuuja, y cknagy ca OBMM 3aKOHOM.

YnaH 39.

Hocunay p[o3Bone 3a cTaBrbarbe feka y npoMmeT obasesaH je Aa
cTanHo wu3BewTasa AreHuvjy O CBMM HOBMM Hanasuma O OLEHM KBanuTeTa,
6e36egHOCTM M edhMKacHOCTU JieKa Y MpPOMeETY.

Hocunay possone 3a cTaBrbame Jfieka y MNPOMeT MOXe MNOAHETU
3axTeB AreHuuju 3a W3MeHy WnvM JOMyHy [03BONe 3a CTaBfbatbe Jieka y MnpomeT
(Bapujaumje), y ckflagy ca OBWM 3aKOHOM W MponMUcMMa AOHEeTUM 3a crnpoBohere
OBOl' 3aKOHa.

AreHumja goHOCKM OANYKY MO 3axTeBYy U3 cTaBa 2. OBOr 4YrfaHa y poky
o 90 gaHa of gaHa npujema noTnyHor 3axTeBsa.

Pok 13 crtaBa 2. OBOr 4naHa npecTaje ga Teye oOf JaHa Kaga
AreHuwja of nogHocuoua 3axTeBa 3aTpaxu noTpebHe nofdaTke W HacTaeB/ba Aa
Teye 04 AaHa AoCTaBrbarba 3aTpakeHux nogartaka.

Ycnose, HJOKyMEHTauuvjy, Ha4uH W MNOCTynakK 3a W3MEHy, OAHOCHO
JOMNyHy [03BOSIe 3a CTaBSfbakbe Jleka Yy MnpoMeT (Bapujauuje) us crtaesa 2. OBOr
ysiaHa, CcrnopasymMHO MPOMUCYjy MWHMACTap HaAnexXaH 3a MnocnoBe 34paBiba MU
MUHUCTAP HajfleXxxaH 3a MocroBe BeTepuHe.

YnaH 40.

Hocunay possofie 3a cTaerbarbe fieka y MpoMeT mopa da nogHece
3axTeB 3a OOHOBY [03BOJie 3a CTaBfbatbe fleka y NpoMeT, y poky o 90 aaHa npe
NCTeKa poka W3 [03BOMe 3a CTaB/barbe fieka y Mpomer.

AreHumja 0 3axTeBy M3 cTaBa 1. OBOr 4naHa AOHOCWU OAJNYKY Y POKY
og 90 paHa op gaHa npuvjema noTnyHOr 3axTesa.

Pok n3 ctaBa 2. oBOr 4naHa npecTaje ga Tede oA JaHa Kaga
AreHuvja o nogHoOcMoLA 3axTeBa 3aTpaXku MoTpebHe nogatke W HacTae/ba [Aa
Teye of AaHa [oCTaBrbarba 3aTPaXKeHUX nojaTaka.

MocTynak u cagpxxaj AOKyMeHTaumje noTpebHe 3a O6HOBY [03BOSE
3a cTaB/bakbe Neka Yy MpoMeT CcropasymMHO MPOMuUcyjy MUHUCTap HagnexaH 3a
nocrnose 3gpasiba U MUHWACTap HaanexaH 3a nocnoBe BeTepuHe.

YnaH 41.

[losBona 3a cTaerbatbe fieka y MpoMeT MnpecTaje Aa BaXu WCTEKOM
poKa 3a KOjU je Aata WM Ha 3axTeB HOCMOLa A03BOMe 3a CTaBfbarbe Jeka Y
npomer.
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[osBona n3 ctaBa 1. OBOr 4YnaHa npecTtaje ga BaXu U ako AreHumja
yTBpAM:

1) ga nek Huje y cknagy ca 3axTteBmma cneuyndumkauymje KeanuteTa,
6e3benaH vnm edmkacaH y nponucaHum ycrosmma ynoTtpebe;

2) Aa nek y NpoMeTy He oAroeapa YCroBuMMa M3 Herose 403BOSie 3a
cTaBrbarbe y MpoMmer;

3) pa je [os3Bofia AoHeTa Ha OCHOBY HEMOTMYHUX W HEUCTUHUTUX
nopartaka;

4) pa Hocwnay [03BOSie 3a CTaB/barbe Jleka Yy MpoOMeT BUWEe He
ncnyraea nponucaHe YcroBe.

Oanyky O npecTaHKy Bakewa [03BONMEe 3a CTaBibake Jieka y
npomeT y criydajesuma n3 cT. 1. n 2. OBOr 4naHa goHocu AreHuuja.

Y cnyyajeBuma M3 cTaBa 2. OBOr 4naHa AreHuuwja npegnaxe
HaANeXXHOM MWHWCTapCcTBY Aa obycTaBu WM 3abpaHu NpOMET, OJHOCHO MOBy4Ye ek
n3 npomerta.

YnaH 42.

Jlek koju je y npomeTy n KOMe je uctekna [osBofia 3a cTaBfbare Yy
NpomeT, a Huje OB6HOBSbEHa, MOXe O6UTM Yy MNPOMETY WU MNocfe ucTeka TOr poka, a
HajkacHuje WeCcT meceuu Mo UCTEKY poKa M3 [03BOSie 3a CTaBibarbe y MPOMeET.

YnaH 43.

AKO npoumsBohay offyydnm pJa npectaHe ca NPOU3BOLAHOM UMK
NpoOMETOM JleKa, Mnpe WUCTeKa pokKa BaXXHOCTU [03BOSie 3a CTaBrbarbe neka y
npomeT, mMopa ga ob6asecTu AreHUMjy, Y POKY Of LIEeCT Meceun npe npectaHka
NpoM3BOAHE UMK NpoMeTa fieka.

YnaH 44.

MpunoxeHa AOKyMeHTauuvja y3 3axTeB 3a CTaB/bake Jieka y npomet
BfIaCHULWTBO je npou3sohada u npeacrtaB/ba NOCMOBHY TajHY.

[JokymeHTauuja ns ctasa 1. oBor 4naHa 4yysa ce y AreHuuju, TpajHo.

N3yseTHo op ctaBsa 1. oBor u4naHa, pagu ogrosapajyhe u
paumnoHanHe npuMmeHe fieka, AreHuuja MoXe CTPYYHOj jaBHOCTM AaTtu uHdopmauymje
0 nojauMma wu3 caxeTka KapaKTepucTuka neka, ynyTcTBa 3a nauvjeHta -
KOPUCHUKA, Kao M nojaTke ca nakosaa neka.

YnaH 45.

Y cny4ajy envaemuje, enemMeHTapHuUX Hernoroga, OAHOCHO BaHpeAHWUX
cTamwa, AreHuuja Ha OCHOBY MpeAsiora MUWHUCTApCTBa HaANeXHOr 3a nocroBse
34paBrba, M3Y3eTHO MOXe Aa u3ga npuBpemMeHy AO03BOJSly 3a CTaBrbakbe Yy npomet
oApeheHe BpPCTE U KOMMYMHE JieKOBa W Mpe Hero WTO0 ce CTEeKHy YC/oBU 3a
n3gaBarbe OBE JO03BOJIE Y CKMady Ca OBMM 3aKOHOM.
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Hossony wu3 crtaBa 1. oBor u4naHa AreHumja u3gaje Ha OCHOBY
npegnora MMHUCTAPCTBA HAANEXHOr 3a MOC/IoBE BETEpuHe, y Ccryyajy enusooTuje,
3a JIEKOBE KOjU Ce MCKIbY4MBO ynoTpebrbaBajy Yy BETEPUHAPCKO] MEAUNLIMHM.

[losBona 3a cTaBrbarbe y nNpomeT M3 cTaeBa 1. OBOr 4naHa usgaje ce
camo 3a nepuoA AOK Tpajy OKOMHOCTU M3 cTasBa 1. OBOr 4YnaHa.

YnaH 46.

AreHumja y noOCTYynKy wu3gaBarba [03BOME 3a CTaB/barbe feka y
npomeT ogpehyje pexum wunsgaBarba feKoBa: NIEKOBM Ha peuent u nekosu 6e3
peuenTa.

JlekoBn KoOju wMmajy Many TOKCUYHOCT, BESIUKY TepanujcKy LUPUHY,
6e36eHOCT y npefosvparsy, MUHUMAaNHE WHTepakuuvje, 4vje cy mHankauuwje [obpo
nosHaTe naumjeHTy — KOPUCHWKY W CNyXe 3a camonederse, usfajy ce y anotekama
6e3 peuenTa.

JlekoBM KoOju cagp>xe OMojHe Apore WM MNCUXOTPOMHE CyncTaHue y
cknagy ca MehyHapogHuM KOHBeHUvjama n3 oBe obnactu, usgajy ce y cknagy ca
cneyuuyHUM pexxnmMoMm mnsgasarba oapeheHvM y A03BOMAM 3a HUXOBO CTaBSbame Yy
NpOMET.

TpaguuuoHasnHi, XOMeonaTCKU W JfIEKOBM 4uju je pexuMm wusgasarba
6e3 peuenTa, Npoaajy ce y anotekama.

JNlekoBn ce He Mory wusgaBaTW, OAHOCHO MpojaBaT MPOTMBHO
YyCroBUMA W pexuMmy u3gaBarba fiekoBa YTBPHEHWMX Y [03BONM 3@  HMXOBO
cTaBrbarbe y NpomeT.

Jlnue Koje uma npaBo Aa Nponucyje NeKoBe y cKragy ca 3aKOHOM,
He MOXe OMTM BNACHWK WNW CyBNacHWK anoTeke, O4HOCHO anoTeke Kao Agpyror
obnuka obaBrbarba 34pPaBCTBEHE OEnaTHOCTU, OCMM akKo 3aKOHOM Huje gpyrayuje
ogpeheHo.

Obpasay 1 cagpxuHy peudenta, Kao W HaYvH wu3gasama WU
nponucMBarba fneKkosa, MPonucyje MUHUCTApP HaanexaH 3a Mnocrnose 34paBiba, a 3a
NeKoBe Koju ce ynoTpebrbaBajy WCK/bY4MBO Yy BETEPUMHAPCKO] MeauuMHu —
MUHUCTap HaAJieXxaH 3a MOCroBe BETEPUHE.

YnaH 47.

Bnapa Penybnuke Cpbuje pgoHocn oanyky Kojom ce yTBphyjy
KpuTepujymm 3a opmuparbe LEeHe JlekoBa Kao W LEeHe JiekoBa, Ha OCHOBY
3ajegHNYKOr Mpeanora MUHUCTPA HaANeXHOr 3a MocroBe TProBMHE W MUHUCTpa
HaAneXXHor 3a NnocrioBe 34paBrba.

3a nekoBe Koju ce ynoTpebrbaBajy WUCKIbYYMBO Y BETEpPUHAPCKO)
meguuuHn, Bnaga Penybnvuke Cpbuje foHOCKM OAMyKY O LeHama NekoBa Ha OCHOBY
3ajegHNYKOr npeanora MUHUCTPA HaANeXHOr 3a MocfoBe TProBMHE W MUHUCTPA
HaAne>xHor 3a NocrnoBe BETepuHe.
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YnaH 48.

Cnucak nekoBa 3a Koje je m3gara [o3Bofia 3a CTaBfbakbe Yy MPOMeET,
OAHOCHO W3MeHa WM fJonyHa [Ao3Bosie, Crucak fekoBa 3a Koje je npecTtana
Ba)XXHOCT [O3BOJIe, Kao M CNMcCak JekoBa 3a u4uvje je cepuje 06yCTaBIfbeH WK
3abparbeH MNpPOMET, OAHOCHO 4Mmje Ccy cepuje noBydeHe w3 npomeTa, AreHuuja
objaBbyje y "Cnyx6eHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje", y poky og 30 paHa opf
JoHowewa ognyke AreHuuje.

KnuHuU4kKo ucnutusame
YnaH 49.

KnMHMyko ucnvTMBarke nekoBa je MWCIMTUBare KOje ce BplM Ha
myauma y uurby yTephuBara umnu notephuBarba KAMHUYKMX, (DapMaKoJSoOLWKMX,
hapMOKOAMHAMCKMX — gejcTaBa  jeAHOr WM BUWIE  UCMMTMBAHMX  JIEKOBA,
noeHTUurKaumje cBake HeXerbeHe peakuuje Ha jegaH wnu BULLE  WCMUTUMBAHMX
nekoBa, wucnuTuMBawe pecopnuuje, auctpmbyumje, metabonuama u U3NyYMBar-a
jegHor vnu Buwe nekoBa ca uuwbem yTeBphuBama Herose 6e36e4HOCTU, OOHOCHO
edomkacHocTH.

LlVIJ'beBI/I KMMHNYKOr UcnuTuMBara M3 ctaBa 1. OBOr 4naHa, ogHoCce ce
M Ha wucnntmBama JieKosa KOjI/I ce Kopucte Yy BeTepI/IHapCKOj MeguunHn  Ha
XXMBOTUHAMaA.

KnmHu4ko ucnutuBarbe nexkoBa obaBrba ce y cKnagy ca CMepHuuama
[obpe KNMHUYKE Mpakce Yy KIUHWYKOM UCMUTUBaHbY.

YnaH 50.
AKO MNOCTOju 3apaBCTBEHA OMNPaBAAHOCT KIIMHUYKO MCMUTUBAHE Jieka
MOXe ce obaBrbaTu Ha JbyAuMMa, camo y3 HMUXOB MUCMEHW NpuUcTaHak Koju aajy y
NnpucycTBy CBefoKa.

3a nuua Koja Hemajy nocrnoBHY CMocobHOCT, npucTaHak 3a
noAspraBare KAMHUYKOM UCNUTUBAKY Aajy poauTesbu unu crapatesbu.

[laBarbe npucTtaHka U3 ctaBa 1. OBOr 4faHa He CMe ce noAcTvuaTu
Hyherem unu aaBarbeM GMNO KakBe maTepujanHe Wnu Apyre KOpUCTU.

MpuctaHak M3 cTtaBa 1. OBOr 4fnaHa MOXe CE€ Yy CBaKOM TPEHYTKYy
nosyhu.

KnuHunyko wucnutmBarbe M3 cTaBa 1. OBOr 4naHa He CMme ce

obaBrbaTM ako je Moryha omnacHOCT of npuMeHe fneka Behka of 34paBCTBEHe
onpaBAaHOCTU HEeroBOr MUCMUTUBAH-A.

YnaH 51.
KnnH1W4Ko mcnutueBare nekoBa He cme ce obaBrbaTu Ha:

1) 3gpaBum nvumMma o 18 rogmHa XMBOTQ;

2) 3gpaBuM TpygHuLama n gojurbama;
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3) nMuumMa Koja Cy CMmellTeHa y ycTaHoBe couujaniHe 3aluTuTe;

4) nMuMMa Koja Cy CMelTeHa Yy 34paBCTBEHe YCTaHOBE WM Yy
yCTaHOBE 32 W3BpLUEHE KPUBMYHMX CaHKUMja, MO OANYUM CYACKMX OpraHa;

5) nuuMmMa Kopg, KOjuX ce MPUHYAOM WM Ha ApYyrM HauvH AenoBarba
MOXe YyTuLaTU Ha [aBarbe CarfacHOCTU 3a Y4eCcTBOBaHE Y KIIMHUYKOM UCTIUTUBaHY
M Ha cnobofaH NMpucTaHak 3a Y4eCcTBOBaH-€ Y KIMHUYKOM UCMUTUBAHDY.

AKO je TO HeonxodHO M noA MnocebHUM Mepama MNpPefoCTPOXKHOCTH,
KIIMHNYKO UCMNTUBaH-E Neka MOXe ce BpwuTh M Ha nuuuma o 18 rogumHa >kuBoTa,
TpyAHuuama mn gojurbama Koju cy obonenu og 60nectn mnm cy y cTamwuma 3a Koja
je neK Koju ce KINHUYKK UCMUTYje HaMeHseH.

MuHucTap HaanexaH 3a MocfioBe 34paBrba nNponucyje ycrnose MU
HaYMH KIIMHWYKOr MCMUTMBaH-a fleka, Kao U MocTynak M cagpXkaj AOKyMeHTauuje 3a
o4o6perbe KIMHUYKOT UCMUTUBAHbA feKa.

MwHncTap HagnexaH 3a MnocfioBe BETEPUMHE Nponucyje YycroBe u3
ctaBa 3. OBOr 4naHa 3a KIMHWYKO WCNUTMBAaHEe fleKoBa KOjU ce ynoTpebrbasajy
UCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKO] MEAMLMHN.

YnaH 52.

Mpepgnarady KAMHWYKOr UCMMTMBaka Jieka Moxe 6uTu npomssohad,
CMOH30p WUCTpaXKuBara, Kao M UCTpakmBay Yy CNpoBOhemy KIMHWYKOr UcnuTMBarba
N OArOBOPHM Cy 3a CrpoBOhere KIMHWUYKOr UCMUTMBaH:A.

Jlnua mn3 crtaBa 1. oBor 4naHa mory csa oBnawhera y KIIMHUYKOM
ucnuTMBamy WM Ae0 CBOjux oBnawhera Yy KIAMHUYKOM WCMUTMBaAHY YroBOPOM
npeHeTn Ha [pyro npaBHO WM (PM3NYKO nNuue Koje je OAroBOPHO 3a npeHeTa
oBnawhema y crnpoBohery KANMHUYKOr UCIUTUBaH-A.

Jlnya n3 crtaBa 2. 0BOr 4faHa Ha Koja Cy NpeHeTa, Y LUenuHn unu
genumnyHo oBnawhera y KAMHUYKOM WCMMTMBAMY, AyXHa Cy Aa ce npuvjase
AreHumjn Koja o ToMe BOAWN eBUAEHUWU}Y.

YnaH 53.

lMpe noyeTka KMAMHUYKOr UCMUTMBAaHA fleKa KojMu Hema [O3BOSly 3a
CTaB/bakbe Yy MpPOMET, OAHOCHO 3a Koju ce npegnaxe ynotpeba Koja Huje
npeasvbheHa of406pEHMM CaXXETKOM KapaKTepucTuka Jfieka, npegnarad KravHUYKor
ucnutMBama neka mopa AreHumju da nogHece 3axTeB 3a 0400peHe  KIAMHUYKOr
ucnutMBaka N AOKYMeHTauujy Koja je y cknagy ca [Jo6poM KAMHWYKOM MpPakcom y
KITMHUYKUM UCMINTUBaHUMA.

AreHuvja nsgaje A03BOSY 3a K/AWHUYKO MCMMTUBaHE Nleka u3 crtasa
1. oBor unaHa y poky oA 60 paHa of paHa npujema 3axteBa ca MNOTMYHOM
OOKYMEHTaLMjOM.

Pok n3 ctaBa 2. oBOr 4naHa npecTaje ga Tede oA fJaHa Kaga
AreHuvja o nogHoOCuOLA 3axTeBa 3aTpau noTpebHe Mogatke W HacTae/ba [ga
Teye of AaHa [oCTaBrbarba 3aTPaXKeHUX nogaTaka.

Mpeanaray KIVMHWYKOr WCMUTMBAaHba Neka, y3 3axTeB 3a 04obperse
KIIMHUYKOT UCMUTMBarba Jleka KOoju Hema [03BONy 3a MNPOMET, MU 3a HOBY
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UHOMKauuWjy neka, MM 3a HOBW Ha4yMH [03upama, Npunaxe AOKYMeHTauujy Koja
cagpXu: caxeTak O Mpupoau M ocobuHama fneka, O CNpOBEAEHUM WUCTpaKkuBamvma
pagm gedwuHucarba Herosnx apMakosiOWKMX W TOKCUKOJOWKUX CBOjCTaBa,
Jocajallbe KIMHWYKO MWCKYCTBO, MPOTOKON MPEArioXEHOr MWCNUTMBara, Cnncak
CBMX WCTpaXKmMBaya W YCTaHOBA YKI/bYYEHUX Y UCNUTUBAHE, Kao W MULLIbEHE
eTn4kor ogbopa ycTaHoBe.

YnaH 54.

Mpepgnarady KAMHWYKOr WUCNUTMBaKA Jieka pAyXxaH je ga npuvjasu
AreHumjyu cnpoBoheme KIIMHUYKOr MCIMTMBama 3a JleK KOoju uma [o3Bofly 3a
cTaB/bawe y MNpOMET, ako Ce UCNUTUBawe ChpoBOAU MO OAOOBPEHOM CaXKeTKy
KapakTepuctuka neka M pga y npujaBun HaBede: uUMe Jieka Koju ce ucnuTyje,
noctynak wucnutmBama, OpPOj fvua Koju ce noABpraesajy uCnNUTMBary, O6pOoj
NcTpaxkneaya M ycTaHoBa Yy KoOjMMa ce UCNUTUBaH-e CrpoBOAM.

3a KMUMHWYKO ucnuTMBare Jieka u3 ctaBa 1. OBOr 4naHa Huje
noTpebHa gossona AreHuuje.

AreHuuja noTBphyje npujem npujaBe M3 ctasa 1. OBOr 4naHa y poky
oa 30 gaHa of gaHa HeHor npujema.

3a KIUHMYKO UCMUTMBaKE NeKa Koju uma JO3BOJSly 3a CTaBibame Yy
npoMeT n ynoTpebrbaBa Ce WUCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKO] MeauuuHKW, Yy cKnagy ca
04006pEHMM Ca)XETKOM KapakKTepucTuKa neka, Huje noTpebHO MNOoAHOCMTM npujaBy
AreHumjn.

YnaH 55.

JlekoBM ce KMMHUYKU UCMUTYjy Mocne 3aBplueHux dapmaueyTCKux wu
(hapmMaKOoNOLWKO—TOKCUKONOLIKUX UCIMTUBAHbA.

JlekoBM KOju ce KopucTe y XymMaHoj MeguuUHU UCINTYjy ce y cknaay
ca Hadenuma eTuKe M y3 o0b6aBe3Hy 3awTuTy JIMYHUX nojataka mua Koja cy
noasprHyTa UCNMTUBaMY.

JlekoBM KOjU ce KopucTe Yy BETEepUHAPCKOj MeauuuHU WUChUTyjy ce y
cKnagy ca HadenMma BEeTepuHapCKe eTUKe U 3alTuUTe XUBOTUHbA.

JIeKoBM KOju Ce KOpUCTE Y KIIMHUYKUM UCIUTUBarMMa Mmopajy omTu

npounssefeHn y cknagy ca cmepHuyama [Jobpe npousBohauke npakce n obenexeHu
HaTAMCOM: "3a KIMHUYKO ucnuTuBare".

YnaH 56.
Jlnua koja ce noaBpraBajy KIIMHUYKOM WCMUTUBaWY Mopajy OomTu

NMOTNYHO WHoOpMMCaHAa O CBPCW, NPUPOAM, MNOCTYNKY W Moryhum  pusmumma
NCNUTUBAaHbA, HA HMMa Pas3yMSbMB HaYvMH Uy NMUCMEHO] chopmu.

YnaH 57.

AKO pohe [0 HeoO4dYeKMBaHEe HeXerbeHe peakuuvje, Hesroge wnu
Opyror HenoBoSbHOr Aorahaja y TOKY KIMHWYKOr MCNUTUBarba feka, npegnarad
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KIIMHUYKOr MCMMTUBarba AyXaH je ga ogmax obaBecTu AreHuujy M eTudku ogbop
3[paBCTBEHE YCTAHOBE Y KOjOj CE CMPOBOAM KIIMHUYKO MUCMUTUBAHE.

AreHuvja moxe 06ycTaBuTM UMK 3abpaHUTUM KITMHUYKO WUCMUTMBAaHE
neka y cnydajeBuma u3 ctasa 1. OBOr umnaHa.

YnaH 58.

AreHuvja BpLKM KOHTPONY crnpoBohera KIMHUYKOr UCMUTUBaHa, Yy
CKnagy ca OBMM 3aKOHOM, MponucuMa AOHETUM 3a CrnpoBOheHe OBOr 3aKOoHa, Kao
n cmepHuyama [lobpe KNMHWYKE Npakce Yy KIAMHUYKOM UCMUTUBaHbY.

Mpepnarady KAMHUYKOT UCMUTMBaka feka MoXe 3axTeBatu Ja
AreHuuja U3BpLUN KOHTPOJY KIIMHWUYKOr UCMUTUBAKbA fleka Ha MecTMma rae ce BpLum
KIIMHUYKO WUCMUTMBAHSE.

Y Bplwery KOHTpone u3 cT. 1. M 2. oBOr 4naHa AreHumja Moxe
06yCTaBUTM MU 3a6PaHNTU KIIMHWYKO UCMUTUBAHE feKa.

YnaH 59.

Mpegnarady KNWHWYKOr MUCMUTUBAH-A Neka AyXaH je ga TpoMeceqHo
nssewTaBa AreHuujy O TOKY KIIMHWYKOr MUCMNUTUBAaHa fleka, a y cryyajy npekuga
KIIMHWYKOr UCnNUTUBarba npejniarad je gyxxaH ga o tome ob6asectu AreHumjy y poky
o 15 paHa op paHa npekupa.

Mpepnarady KAVHUYKOr WUCMWTUBAaHba NpUNpemMa 3aBpLUHU M3BEWTaj O
pesyntatuMa KIMHWYKOr MCMUTMBaka Jleka KOoju AocTaBrba AreHumju y poky of
roAVHY AaHa Nno 3aBpLIETKY KIIMHWUYKOr UCMUTUBaHa Jeka.

M3BewTaj 13 cTtaBa 2. 0BOr YnaHa Mopa ga cagpXwu 1M MNo3NTUBHE WU
HeratMBHe pe3ynTaTe K/MHUYKOr  UCMUTMBaHA, JAeTalbHO W ofrosapajyhu
npuvkasaHe, Tako pga omoryhe O06jeKTMBHY npoueHy ogHoca KOpUCTU U pU3unKa,
6e36egHOCTM M edhmKacHOCTW Jieka.

YnaH 60.

Mpepnarady KAVHUYKOr MWCNUTMBAarba Jleka Mopa Jda npe nodeTka
KIIMHUYKOr UCMMTMBama Jieka, ocurypa nuua Koja cy noABPrHyTa  KAMHWUYKOM
MCMTUBaKY 3a CIyyaj HacTaHKa WwTeTe no 3gpaBrbe TUX Nuua, a Koja je usassaHa
KITMHNYKUM UCMIUTUBaHEM JieKa, Y CKnagy ca 3aKOHOM, Kao M [a YyroBopoM oAapeau
M3HOC HEONXOAHWMX TPOLIKOBA KOjU Npunagajy fvuuma Koja yyecTBYjY Y KIIMHUYKOM
NCNUTUBAHDY.

Mpepnaray KAVHWYKOr UCMUTMBAHbA fleKa Yy BEeTepUHaAPCKOj MeAVLMHM
Mopa Aa HaBede Y YroBOpy W3HOC HakKHade BraCHUKY >KMBOTUHbE Yy  Criydajy
HacTaHKa LITeTe M3asBaHe WCMUTUBAHEM.

YnaH 61.

Mpegnaray KIMHWYKOr WMCMUTMBaHA Jleka Ay)XaH je [ga ycTaHoBU Y
KOjoj Cce CrnpoBOAM WCMUTMBaE W CBAakOM WUCTpaXkuMBady KoOju y4yecTByje y
ucnuTuBamwy Jneka, AoCcTaBM UCTY [OKYMeHTauumjy Ha OCHOBY Koje je AreHuuja
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opobpuna KIMHWYKO MCMMTUBaHe Neka, Kao U ogobpere AreHuuje 3a KIMHUYKO
ncnuTUBake neka.

Mpe noyeTka KIUHWYKOr UCMUTMBAra Jleka eTudku  oabop
30paBCTBEHE YCTaHOBE Yy KOjoj Ce CnpoBOAW KIMHUYKO WCMUTUBAHE JlieKa, Ha
OCHOBY MNOTMNyHe JAOKYMeHTauuje of CcTpaHe npeanarada K/AMHUYKOr ucnuTuBarba
neKka, AOHOCU NO3UTUBHY OANYKY O CrpoBOhemy KMUHUYKOr MCMUTMBaHa Neka Yy TOoj
34paBCTBEHO] YyCTAHOBMW.

MynTULEHTPUYHO KITMHUYKO MCMUTMBaH-e feka obaBrba ce y cknagy
ca ogpenbava OBOr 3aKOHa.

NMpousBoaHa nekosa
YnaH 62.

Mpoussoara nekosa obyxsaTa MOCTynak wnu nojegvHe Jenose
nocTtynka dapmMaueyTCKO—TEXHOMOLWKOr 06MMKoBama roTOBOr JieKka, NpOou3BOAHY
CyNnCTaHuy, TEXHOJSOWKY obpagdy, nakoBare, KOHTPOJly KBanvMTeTa, CKIagulTere U
ancTpubyumjy nekosa.

Mpon3Boary neka Moxe o6aBrbaTv camo MpaBHO fuue Koje uma
[I03BOMy 3a NPOM3BOAHY fleka M3gaTy oA HaAfIeXXHOr MUHWCTApCTBa.

MpousBohay rotoBor feka je oOHaj npou3sBohad KoM je nyctuo y
npomeT oapeheHy cepujy neka u OAroBOpPaH je 3a NpouM3BOA4HY W NywTame Yy
NpoOMeT TOr neka.

M3paga raneHckuMx nekoBa M3 4naHa 22. cTaB 2. OBOr 3akoHa Yy
oBnawhkeHoj anoteuy, y KonudmHn o 100 rotoBux nojefuHavyHMX nakoBara AHEBHO
HaMereHVX naumjeHTMMa — KOpUCHWUMMA, He cmaTpa ce Npov3BOAHOM Yy CMUCHY
OBOr 3akOHa W obaBrba ce Yy raneHckoj nabopatopujy Te anoTeke, y cKnagy ca
OBUM 3aKOHOM WM Mponucuma AOHETMM 3a cnpoBohere OBOr 3akoHa.

FaneHcka nabopartopuja M3 cTtaBa 4. OBOr 4jaHa Mopa umaTtu
[03BOJy 32 u3pagy raneHckux fekosa vsaaTty of HagneXHor MUHUCTapCTBa.

3a wuspgaBarbe [03BONIE U3 cTaBa 5. OBOr ufaHa npuMmeryjy ce
POKOBM M3 4naHa 66. CT. 2. n 3. 0BOr 3aKoHa.

YcrnoBe 3a wu3pafy rasfieHCKUX fiekoBa M3 cTaBa 4. OBOr 4naHa
nponucyje MWHUCTap HaAfieXxaH 3a MocroBe 34paBrba.

M3paga wmaructpanHux JnekoBa He cmaTtpa ce nNpousBogHOM Y
CMUCIy OBOI 3aKOHa.

YnaH 63.

MpaBHO nuue Koje npou3BOAM JieKoBe MoCcTyna Yy cKhagy ca
cmvepHuyama [obpe npoussohadke npakce n [Jobpe npakce y ANCTPUOYLU|jW.

MpaBHO nuue M3 ctasa 1. OBOr 4naHa mopa MMmaTw:

1) nue OAroBOPHO 3a MPOU3BOALY;
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2) kBanudmkoBaHor  chapmaueyta  O4roBOpHOr  3a KOHTpOny
KBanuTeTa WU nywTarme cepuvje fieka y NpoMeT;

3) oagroBapajyhn npoctop, oOnpemMy W Kagap 3a npou3BOamY,
NCMMTUBaHE M KOHTPOJy KBanuTeTa feKkoBa.

MuHucTap HaanexkaH 3a nocrnose 3Aapasiba MPonucyje ycnose uU3 CT.
1. n 2. oBor 4naHa.

YnaH 64.

MpaBHO nuue Koje npukynsba, obpahkyje unu npepahyje KpB, HeEHE
cacTojke u JepvBaTe Kao CUPOBMHE 3a MNpOU3BOAMY JleKoBa W3 KPBM, Mopa
ncnyrasaTu yCroBe MnpornucaHe MNocebHMM 3aKOHOM, Kao M apyre nocebHe ycrioBe
y nornegy npoctopa, ofpeMe W Kagpa Koje Nponucyje MUHWACTap HagnexaH 3a
nocrnose 34paBrba, a 3a KPB >XUBOTUHCKOP MOpekna — MWHUCTap HagnexaH 3a
nocrioBe BeTEpuHe.

MpaBHO nuvUe Koje npou3BoAu paguochapmaleyTcke fekose U
6UOTEXHOSOLWKE NEKOBE MOpa uchnykasBaTu M nocebHe ycrnoBe y nornegy npocTopa,
onpeme 1 Kafgpa Koje Nponucyje MUHUCTap HagnexxaH 3a nocrnose 3a4pasrba.

YnaH 65.
3axTeB 3a gobujarbe O03BOSE 3a MPOM3BOAMY NlEeKOBa CafpXXu:
1) onnc nocTynka unuM gena nocTynka Npou3BOAHE NeKa 3a Koju ce

[03BONa TpaXxw;

2) nonuc nexkosa W papmayeyTckux o6nMKa, 3a Koje ce Ao3Bona
Tpaxw;

3) cegnwTe npomsBohaya fiekoBa U MeCTO MPOV3BOAHE;

4) ceguwiTe npaBHOr /nuUa, MECTO KOHTpOSsie KBanuMTeTa, Kao wu
MECTO nyliTaka cepuje neka;

5) uMe nvua OoAroBOPHOr 3a MPOM3BOAHY W MME KBanMguKoBaHOr
chapmaueyTa OArOBOPHOr 3a KOHTPOSly KBanuMTeTa M nywTawe cepuje neka vy
NpoMeT;

6) cnncak onpeme 3a MPOM3BOAHY U KOHTPOSy KBanuTeTa JekoBa
ca atecTtnMma, Kao U onmnc npocTopa,

7) wHpopmaumje O pykoBamy OTNA4HUM MNPOU3BOAMMA W 3alWTUTU
>KMUBOTHE OKOJIMHE;

8) gpyre nogaTke 3HadajHe 3a pgobujarbe p[o3Bone, y cKknagy ca
OBMM 3aKOHOM.

YnaH 66.

3axTeB 3a pobujarbe [03BONIE 3a MPOM3BOAHY JleKoBa MOAHOCU ce
HaANeXXHOM MUHUCTapCTBY.

Hagne>xHo muHucTapcTBo y poky of 90 pgaHa, oA AdaHa npujema
NOTMAyHOr 3axTeBa w34aje [03BOSy 3a MNPOM3BOAHY JIEKOBA ako CYy MCMyHeHU
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ycnosu nponncaHn oOBMM 3aKOHOM W nMnponucnmMma LOOHETUM 3a CI'IpOBOheI-be oBor
3aKOHa.

Pok 13 crtaBa 2. OoBOr 4naHa npecTaje ga Te4ye oOf JaHa Kaga
HaANeXXHoO MWMHUCTApCTBO Of MOAHOCMOLA 3axTeBa 3aTpaXkum MOTpebHe nogatke u
HacTaBrba fa Teye Of AaHa AocTaBrbarba 3aTpaXkeHux nogartaka.

[losBona 3a npou3BoAry flekoBa Usgaje ce Ha HeoapeheHo Bpewme.

AKO npaBHO fnWUe W3MEHW YCNOBe W3 [03BONe 3a NPOU3BOAHY
nekoBa, [03BOJa 3a MPOU3BOAHY MPEecTaje Aa BaXW.

YnaH 67.

[osBona 3a npoum3Bogry Neka wu3gaje ce 3a ogpeheHo mecTo
npounssodree, hapmaueyTckn obnmk n oapeheH rotos nek.

Jo3Bona 3a Npou3BOAHY feKa MOXe Ce OAHOCUTM Ha MOoCTynak, unu
Ha [AenoBe MocTynka Mpou3BOAHE NEKOBA.

MpousBohay neka Koju ob6aBba NPOM3BOA4HY W3 CcTaBa 2. OBOr
yyilaHa O4roBOPaH je 3a KBaJIMTET CBOr Mpov3BoAa.

MponsBohay neka gyxaH je ga o6aBecTV HaANEXHO MUHUCTaAPCTBO
0 CBakoj MpPOMEHW MecTa nMpouM3BOAHE, NULa OAFOBOPHOr 32 MNPOU3BOAMHLY,
KBanndukoBaHor apmMaleyta OArOBOPHOT 3a KOHTPOSly KBanuTeTa M NywTame
cepuje neka y npomMmeT, O NMpoMeHama y KagpoBuma, MPOCTOPY M ONpemMu.

MponsBohay neka Koju nywTa cepujy Nneka y npomeT OAroBopaH je
3a KBanuTeT, edpmkacHOCT U 6e36e4HOCT CBOjUX NPov3BOAA.

YnaH 68.

lNpoussohad neka gyxaH je ga 6e3 ognararba 06aBecTV HaANEXHO
MUHUCTAPCTBO O CBAaKOj HE3rogu Wnu rpewun y npouecy npousBoArbe, Kao U 0
Apyrum cutyaumujama 36or Kojux 6m ce MOorfno nocymMkaTu y kBanuteT, 6e36egHocT
N eukacHoCcT neka.

Y cnyyajeBumMa M3 cTtaBa 1. OBOr 4ynaHa HaAfeXHO MUHUCTAPCTBO
MOXe, Y CKnagy ca OBMM 3aKOHOM, Aa obycTaBu M 3abpaHn Mpou3BOAHY W MpOMeT
fieka wnv noeyye Taj Nek u3 npomeTta.

MpousBohay neka AyxaH je Aa Ha 3axTeB HaANeXHor MUHUCTapcTBa
JOCTaBM M3BeELWTaj O NMpou3BOAHM, 3anMxama fekoBa, Kao u o obumy npogaje 3a
cBe nojeavHadqHe nekose (No nakoBawuma) y Peny6nuum Cpbujw.

M3BewTaj M3 ctaBa 3. OBOr 4naHa npeAacTaB/ba MOCMAOBHY TajHy, a
obpaheHn nogauM O YKYMNHOj Npodaju nekosa (MO nakoBarbMma) AOCTYMNHU Cy
jaBHOCTMW.
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MpomeT nekoBa
YnaH 69.

lMpomeT nekoBa Ha BENWKO Y CMUCITYy OBOr 3aKOHa je yBO3, U3BO3,
HabaBKa, cknaguwTere n gucTpubyumnja nekosa.

YnaH 70.

MNMpoMeT fekoBa Ha Mano, Kao A4e0 34paBCTBeHe 3awTute, obasrba
ce y anoTeuu Kao 34paBCTBEHOj YCTaHOBW, WM Yy anoTeuuM Kao ApYyroM O6MMKY
obaBrbarba 34paBCTBEHe [eNaTHOCTU (Y AarbeM TEeKCTy: anoTeka).

MpomeT nekoBa Ha masio 3a ynoTpeby y BETEPUHAPCKO] MeauumHn
obaBrba ce U y BETEPMHAPCKO] anoTeuw.

Ycnosu 3a obaBrbarbe AenaTHocTM anoteka u3 ct. 1. m 2. oBor
ynaHa nponucyjy ce NocebHNM 3aKOHOM.

3a npomeT nekoBa Ha Mano y XyMaHoj MeAuuuHKW, Y CMUCITy OBOT
ynaHa, OAroBopaH je KeanuMdukoBaHW papmaueyT 3a UenokKyrnHy wuspagy WU
pyKOBarbe NEKOBUMA y anoTeuu, a y criyyajy MpoMeTa Ha masno fieKoBUMa Koju ce
KOpUCTE Y BETEPUHAPCKO] MeAuLuHW, OAroBopaH je KaanudukoBaHu dapmaleyT
UNn AMNIIOMUPaHU BETEpUHaPp.

AnoTeka 13 CT. 1. U 2. OBOr 4faHa AyXHa je Aa Ha BMAHOM MeCTy
NCTaKHEe VMMe M Mpe3nMe OAroBOPHOr nuua M3 cTaBa 4. OBOr YnaHa, Kao W da Taj
nogatak AOCTaBU HAZLMEXHOM MUHUCTapCTBY.

YnaHn 71.

MNMpoMeTOM nekoBa Ha BEeNMKO Mory ce 6aBUTM camo npaeHa nvua
Koja uMMajy [403BONYy M3daTy Of HaAfexXHOr MUHMCTapcTBa WM Koja WCMyhbasajy
ycroBe nponncaHe OBUM 3aKOHOM W MNponucuMa [AOHEeTUM 3a crpoBoherbe OoBor
3aKoHa.

MpomeT nekoBa Ha BESIMKO MOXE Ce BpLMTM caMO ca JleKoBMMa
KOju MMajy [o3BOJly 3a CTaB/barbe Jfieka y MNpoMeT, OocMM ako AreHuuwja opobpwu
yBO3 fleKa KOju Hema [03BOJly 32 HEroBO CTaB/bakbe Yy MPOMET, Yy CKragy ca OBUM
3aKOHOM.

Y nocTynky uagaBarba [03BOMEe U3 cTaBa 1. OBOr 4faHa npumerbyjy
Ce pPOKOBM M3 4ynaHa 66. CT. 2. n 3. OBOr 3akoHa.

YnaH 72.

[lo3Bona 3a npomMeT nekoBa Ha BENMKO, M3faje ce Ha HeogpeheHo
Bpeme, a npecTaje Aa BaXwu, y CKragy ca OBUM 3aKOHOM.

Ynan 73.

Hocunay po3Bofie 3a NpoMeT rekoBa Ha BENWKO MMa MpaBo Ada
YBO3U U M3BO3W JIEKOBE Y CKMlafy ca 3aKOHOM.
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Mpou3Bohay nekoBa MOXe [Aa YBO3W WU W3BO3W JIEKOBE W3 CBOT
NPOM3BOAHOr MNporpama, nofasHe maTepujane 3a MPOW3BOAHLY, MNOMYNPOU3BOAE U
cyncTaHue, y cknagy ca 3aKOHOM.

Mponseohay nekoBa Moxe, 6e3 [03BOMEe 3a NPOMET JieKoBa Ha
BENMKo, fda Auctpubyumpa nekose W3 CBOr MNPOM3BOAHOr nporpaMa anoTekama,
30paBCTBEHMM U BETEPUHAPCKMM yCTaHOBama, y Cknagy ca OBUM 3aKOHOM.

YnaH 74.

MpaBHO nuvUe Koje BpwW MNPOMET JiIeKoBa Ha BENMKO nocTtyna Yy
cknagy ca cmepHudama [obpe npakce y guctpmbyumju nekosa.

MpaBHO nuUe Koje BpWWM MPOMET fieKOBa Ha BENMKO Mmopa da vma
ogrosapajyhn npoctop M onpemy 3a CMewTaj W 4yBare JeKoBa, MpeBo3Ha
cpeactBa M Kagap, Kao W OoAroBopHor (papmaueyTta  3a  cknaguwiTerwe wu
ONCTpUbyumMjy OO4HOCHO OArOBOPHOr AWMIIOMUPAHOr BETepumHapa 3a MNpoMeT JieKoBa
Ha BeNMKO 3a ynotpeby y BETEPMHAPCKOj MeAWLMHU.

MpaBHO nuMUe KoOje BpWM NPOMET JlEKOBa Ha BENMKO Mopa pfa
06e36en KOHTMHYMpaHO cHabfeBare TPa)kKeHOr acopTumaHa fekoBa 3a nogpydje
Koje cHabaeBa, Kao M Aa MX Ha 3axTeB AOCTaBW y Hajkpahem poky.

MpaBHO nuue M3 cTaBa 3. OBOr YfaHa mopa Aa uma Konwjy noTepae
O M3BpPLUEHO] KOHTPOMM KBanuteTa 3a CBakKy cepujy Jfieka Kojy auctpubyupa.

Mopen ycnoBa u3 cT. 2. U 3. OBOr 4faHa MWHUCTapP HagnexaH 3a
nocrioee 3apasrba Mponucyje u Apyre ycnose 3a MPOMET NleKoBa Ha BEesvKo.

Ycnose u3 cT. 1, 2. n 4. 0BOr 4YnaHa Mopajy ucrnyHwasaTu M npasBHa
nuua Koja umajy KOHCUrHaumMoHO CKaauwTe 3a NeKoBe.

HapnexxHo muHMCcTapcTBO yTBphyje McnyweHocT ycnosa M3 crtasa 6.
OBOr uyraHa.

YnaH 75.

Hocunay possone 3a npoMeT fekoBa Ha BenuKO M npoussohad
NeKoBa AyXXHW Cy Aa BoAde eBuAeHUM)y O BPCTU U KOMNYUHWN YBE3EHUX, U3BE3EHUX
M npogaTtuMx JieKkoBa MO nojeAvHayYHuUM nakoBarbMma y Penybnvum Cpbuju, kKao wu
nocebHy eBUAEHUM)y O JIEKOBUMMA KOjU Ce yBO3€e paau UCTpakuBama W feyema.

EBugeHuunje 13 ctaesa 1. oBOr 4naHa cajpxe:
1) Ha3nB neka, KnacuukauymoHy u© WNAEHTUUKALUMOHY  WMdPY

("ATC”, ’ATC- vet” i EAN-kopg), 06nuK, ja4nHy 1 nakosarbe eKa;

2) VHTepHauMoOHanHU He3awTuheHW HasvB NIeKa, FEHEPUYKO MMEe Win
XeMnjcky popmynly akTMBHOI CacTojKa;

3) Ha3MB M agpecy npoussohaua;
4) KONMUYMHY neka;

5) 6poj pelwema KojMM je usgarta [03BOMa 3a CTaB/barbe Neka Yy
npomeT, OZHOCHO 6poj pelwera Kojum je m3gara [0o3BoNa 3a HMXOB YBO3 pagu
NCTpaXKMBaka M Jevemsa;
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6) 6poj cepuje yBe3eHOr UM N3BE3EHOr, OAHOCHO MNpoAaTor neka,;
7) HasuB NpaBHOr fivua 3a Koje ce BpLUN YBOS;

8) Apyre nogaTtke y ckKnafy ca 3akKOHOM, Ha 3axTeB AreHuuje.

YnaH 76.

AreHuvja npukyn/ba uM obpahkyje nogatke O NPOMETY U MOTPOLUHW
nekosa.

Hocunay possone 3a NpoMeT fnekoBa Ha BEeNUMKO M npoussohau
NnekoBa A0OCTaBSbajy M3BewTaj AreHuuju Ha OCHOBY eBuaeHumje n3 4ynaHa 75. cT. 1.
N 2. OBOr 3aKoHa.

M3BewTaj M3 cTaBa 2. OBOr 4fiaHa npefcTas/ba MOCMOBHY TajHy, a
obpaheHn nogaum AOCTYMHU CY jaBHOCTMW.

Hocunay possone 3a npomMeT NeKoBa Ha BENWKO Mopa umatu nnaH
3a XUTHO noBflayYere JfiekoBa M3 npomeTa Kojum ke ce o06e3beanTn edhmkacHo
noBfladere NekoBa Ca TpXUWTaA MO  3axTeBy HAAMEXHOr  MUHWCTapCTBa,
npoussohaya nnm Hocuoua [03BOJSIE 3a CTaBSbarbe Jieka Yy NpoMeT.

YnaH 77.

Hocunay possonie 3a MpomeT feKoBa Ha BENUKO AyXaH je ga 6e3
oAnararba 06aBECTM HAAMEXHO MUHUCTAPCTBO O CBMM 3HA4ajHUM MnpomeHama Yy
KagpoBuMa, NpPoCTOPY W OMpemMu.

Hocunay possone u3 ctaBsa 1. oBor 4naHa JyxaH je pa 6es
ognarara 06aBeCcTU HagfeXXHO MMHMCTAPCTBO O CBaKOj HE3rogM U WHUMAEHTY KOju
6n mMorao da yTude Ha KBanutTeT nexkoBa unn 6e36efHO pykoBar-e.

Y cny4ajeBumMa “3 cT. 1. 1 2. OBOr YnaHa HaAMeXHO MWHWUCTapPCTBO
MOXe pga obycTaBu wunv 3abpaHn, OAHOCHO MOBYYe W3 MpoMeTa JiekoBe W Aa
[OHECe OANyKy O MPecTaHKy Bakerha [03BOJSIEe 3a MPOMET Ha BENMKO.

YnaH 78.

MponsBohay nekoBa He Cme BPWMTM NPOMET nekosa wunu 6ecnnaTHO
JaBaTu fekoBe M3 CBOr nporpama ApyruMm MNpaBHUM WUAW (PU3MYKUM NULMMA, OCUM
OHVMMAa KOjU uMajy [03BOMY 3a MpOou3BOAHY, AO3BOSly 3a MNPOMET Ha BENUKO,
anoTtekama, Kao 1 ApyruMm 34paBCTBEHUM W BETEPUHAPCKMM yCTaHOBama.

Hocunay po3sone 3a nNpoMeT fleKoBa Ha BENUMKO He CMe BpLUTU
npoMeT nekoeBa wunu 6ecnnaTtHo fdaBaTuW fleKOBE W3 CBOr acopTumaHa Apyrum
npaBHUM UM (OU3NYKKUM NiMLUMa, OCMM OHMMa KOju umajy AO03BOSly 3a NPOU3BOAHSY,
[O03BOMly 3a NPOMET Ha BenuMKO arnotekama, Kao M ApyruMm  34paBCTBEHUM U
BETEPUHAPCKNM ycTaHOBaMma.

AnoTeka He cMe BpWMUTW NpoOMeT fiekoBa wnu 6ecnnaTtHo AaBaTu
NeKoBe [ApYruM MpaBHUM WM (OUSUYKMM JULUMA, OCUM nauujeHTMa wu  [pyrum
34paBCTBEHUM W BETEPUHAPCKUM ycTaHOBama, OAHOCHO Apyrum obnvuyMma  Koju
obaBrbajy 34paBCTBEHY WMN BETEPUHAPCKY AENaTHOCT.



- 29 —

YnaH 79.

AreHumja Ha 3axTeB 34pPaBCTBEHMX WM BETEPUHAPCKMX YCTaHOBa
MOXE 0[006puTM YBO3 NleKoBa KOjM Hemajy [03BOSly 3a CTaB/bakbe y MpOMeT, a
HamMereHN Cy nedewy ogpeheHOr nauvjeHTa wnuM rpyne nayujeHata, ¢ TMM ga
NCMNOPYKYy, OOAHOCHO M34aBarbe BpLIM MPaBHO fvUEe KOje uma [O3BOJly 3a NpOMeT Ha
BEIMKO M anoTeka.

3a yBO3 neKkoBa KOjU Hemajy [03BOSly 3a CTaBibare y NPOMeT, Mo
YCNOBOM Ja CYy HaMeHEeHW Hay4YHUM WM MeAULMHCKUM WCTpaXkmBawmma, nogHOCH
ce 3axTeB AreHumju.

KonnumMHa yBe3eHOr neka uM3 crtaBa 1. OBOr 4naHa He cme 6uTn
Beha of jegHoroguwrbe noTpebe 3apaBCTBEHe, OAHOCHO BeTepuHapcke ycTaHoBe.

JlekoBM M3 cTaBa 2. OBOr 4fiaHa Mo KOJIMYMHW MOpajy ofrosapaTu
noTpe6aMa Hay4yHOr UM MeAULMHCKOr UCTpaXkusamba.

HaanexxHo MWHUCTaApCTBO BPLUM KOHTPOSY HAaMEHCKOr Kopuwhena
yBE3EeHUX nekoBa M3 CT. 1. 1 2. OBOr 4naHa.

MuHMCTap HagfnexaH 3a MocfoBe 34pasrba Mponucyje ycroee 3a

YyBO3 eKOBa KOjU Hemajy [03BOMly 3a cTaBfbarbe y npomeT w3 cT. 1. u 2. osor
YynaHa.

YnaH 80.
MpousBohay neka wnu npegnarad 3a CTaB/bakbe feka y npomer

MOry yBO3MTW Yy30pKe fieKa, CyrncTtaHue n gpyre martepujane Koju cy um notpebHu y
nocTynky gobujaka [03BONE 3a NPOMET, HA OCHOBY MULIIbeHa AreHuuje.

Ynan 81.
Jlnue Koje ynasum y 3emiby UNU U3 He WU3Masn, MOXe HOCUTK OHe
KOJIMYMHE JIeKOBa Koje cy My noTpebHe 3a NU4YHy ynoTpeby unm 3a XKMBOTUHY Koja

nyTyje ca HWM, HajBMWE 3a LWeCcT Meceun, 3aBWCHO OfF TMpUpPoLe W Ay>XUHe
6onecTn.

YnaH 82.
JlekoBM KojuMa je wucTekao pPOK BaXHOCTU, wunn je yTBpheHa
HeMcnpaBHOCT Yy Morfedy HWUXOBOr NPOMNMCAHOr KBanuTeTa U ApyrM NeKoBu Kojuma
je 3abparbeH nNpomeT, MOpajy Ce YHULITUTW.

HauvH yHuwTaBama nekoBa M3 cTtaBa 1. OBOr 4naHa nponucyje
MWHUCTAp HajJiexxaH 3a MocnoBe 34paBsba.

O6esbeherbe KBanuTeTa nekosa
Ynan 83.

AreHupja o6e3behyje pga cBM nNekoBuM oArosapajy nponvcaHum
CTaHdapaMma KBanuTeTa MpOoLeHOM [OKyMeHTauvje O KBanuteTy, nabopaTtopujcKoM
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KOHTPOJSIOM KBanuTeTa U MOCTYMKOM KOHTpOSie oA cTpaHe AreHuuje, y cknagy 3a
OBUM 3aKOHOM.

EnemeHTn KBanuteTa nekosa yTBpHYjy Ce U [OKYMEHTYjy 3a CBaky
a3y npousBoare U npomeTa, y cknagy ca [Jobpom npou3Bohadykom MNpakcom 3a
CBe NnekoBe.

YnaH 84.

JlabopaTtopujcka KoHTpona KsanuTeTa fekosa BpwM ce y cknagy ca
€BPOMNCKOM, HaumoHanHoMm dhapmakonejom wunu Jpyrum npusHatum dapmakonejama
N1 NPOBEpPEHNM MeTodama aHanuse, OJHOCHO maructpanHum copmynama.

HaumoHanHy dapmakonejy 1M maructpanHe dopmyne wm3s craesa 1.
OBOr 4fiaHa, Ha npeasior AreHuuwje, yTBphyje MUHUCTaAp HaAnexaH 3a Mnocnose
34paBrba.

AKT MWHMCTPa M3 cTaBa 2. OBOr ynaHa objasrbyje ce y "Cny>6eHom
rnacHuky Peny6bnuke Cpbuje".

HaumoHanHa KoHTponHa nabopaTopuja BpLWW UCMUTUBAHE CBaKor
neka 3a Koju cmaTtpa ga je To notpebHo.

Y cnyyajy opctynamwa of cTaHgapfa kKeanuteta neka u3 crtasa 4.
OBOr 4niaHa, AreHuuja npegysuma ogrosapajyhe mMepe 3a M3MEeHy TakBOr cramba,
OAHOCHO MpeAnaxe HaAaneXHoM MWHUCTapcTBy Aa obycTasu, 3abpaHu MpoOMET Ui
noBy4e cepwjy TOr fieka M3 npomeTa.

YnaH 85.

Moa KOHTpONoOM KBanuTeTa Jeka nogpasymeBa ce yTBphuBarbe
nponucaHor KeanuTeTa feka, y CKnagy ca OBUM 3aKOHOM.

KeanuteT nekoBa wn3 cTtaBa 1. oBor u4naHa yTBphyje ce
nabopaTopmjcKOM KOHTPOSIOM KBanuTeTa Kojy Bpwu AreHumja, y cknagy ca OBUM
32KOHOM.

O KOHTponM KBanuTeTa M3 cTaBa 2. OBOr 4naHa AreHuuja wnsgaje
noTBpAYy O W3BPLUEHO] KOHTPONN KBanuTeTa.

YnaH 86.

HaunoHnanHa KOHTPOSIHA nabopaTtopuja obaBrba cnepeke
nabopaTtopujcke KOHTpone KeanuteTa:

1) KoHTpony KBanuTteTa fieka npe usgasarba 4O3BOSE 3a CTaB/ibarbe
y NpoMeT U npe nywTara y NpoMeT fieka, Koja obyxeara:

— KOHTpONy KBanuTeTa fleka y MOCTYNKy w3gaBarba [03BONe 3a
CTaB/bakbe y NPOMeT, ako je TO MOTPe6Ho;

— KOHTpONy KBanuTeTa nNpBe cepuje Jneka nocne u3gaBakba
[lI03BOJIe 3a CTaB/batbe NeKa Yy NpoMeT;

— KOHTpONy KBanuteTa Neka Yy MOCTYMNKy W3MeHe W AOMnyHe, Kao u
o6HOBe [03BOMe 3a CTaB/barbe Yy MPOMET, ako je TO MoTpebHo;
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— 06aBe3Hy KOHTPONy KBanuteTa 3a CBaKy Cepujy BaKuuHa, cepyma
“ npov3Boda Of KpBu;

— MOHOBHY KOHTPONly KBanuTeTa Jieka KOju wuma noTBpay
npoussohadya O WU3BPLIEHO] KOHTPONW KBanuTeTa cepuwje 3a nekose pAomahumx
npounssohada Koju He MpUMErYjY UK He NpUMeEmyjy Y NOTNYHOCTU cMmepHuue [lobpe
nponssohadke npakce v y APYrMm crydajeBuma ako je TO NOTPebHO;

— MOHOBHY KOHTPONy KBanutetTa Jieka Koju wuMa noTepay
npomssohada O MW3BPLIEHO] KOHTPONWM KBanuTeTa cepuje 3a JIEKOBE CTpaHuMx
npounssohada Koju He MpUMERYjY UMK HE NPUMERYjy Y NOTMNYHOCTU cMmepHuuye [lobpe
npomssBohayke npakce, Kao M MOHOBHY KOHTPONYy KBanuteTa neka 3a npoussohade
U3 3emarba Koje HMUCYy MNOTMUCHULE KOHBEHUMja unn cnopasyma Kojuma ce ypehyje
MehycobHO npusHaBame WHCNeKumja u y ApyruMm criydajeBMma ako je To NoTpebHo;

2) KoHTpony KBanuTeTa Jfieka nocne wu3gaBarba [O3BONe  3a
CcTaBsbarbe y MPOMET M MOC/e NylwTawa y NpoMeT Nieka, koja obyxeaTa:

y3uMarbe Cny4ajHux y3opaka;
UCNUTUBaKbe KBanuTeTa OCEeT/bMBUX NEKOBa;

pelwaBare NaeHTMUKoBaHNx npobnema;

CBaKy Ccepujy yBe3eHOr fieka; u

3) KoHTpony KBanuTeTa MarucTparHux v raneHCKuUxX Nekosa.

JlabopaTopujcka KOHTpona KBanuTeTa BpwWM Ce€ U MPOBEPOM
mMeTogonorvje, paspagoMm  cTtaHhapAa, OAHOCHO  pasBojeM  hapmakoneje  un
MehyHapogHOM capagHoM Yy Umiby obesbehera KBanuTeTa Nekosa.

Hocunay possone 3a nNpoMeT fekoBa Ha BENMWKO M npomsBohad
NeKoBa, OY)XHW Cy Aa 3a yBe3eHe iekoBe AreHuuwju goctaBe noTephy npoumssohada
O W3BPLUEHO] KOHTPONW KBanuTeTa 3a CBaKy Cepuvjy YBe3eHOr fieka pagn HWXoBor
nywrara y npomer.

AreHuvja m3fgaje noTBpAy O KBanNUTETY YBE3eHOr neka u3 crtasa 3.
OBOr uynaHa.

AreHumja KOHTpO/MLWe Y30pKe CBaKOr Jfieka 3a Koju cmartpa ga je To
noTpebHo pagu obesbehera ogrosapajyher kesanuteTa.

HaunH Bplletba KOHTpOSie KeanuteTa M3 CT. 1. M 2. 0BOr 4faHa u
Bohetbe eBUAeHUMje NMponucyje MUHWUCTap HagfexaH 3a MocroBe 34paBrba.

AreHuuja MoXe, 3a crneuyudmydHe nabopaTopujCKe KOHTPOsie Koje He

obaBrba, 3aK/by4nTM YroBop O ob6aBrbakby OBUX KOHTPOSia ca ApYruM MpaBHUM
nvuem, ¢ TUM Jda noTBpAy O KBanuTeTy neka usgaje AreHuuja.

YnaH 87.

Y obnactu nekoBa Koja ce ypehyje OBMM 3aKOHOM, MOry ce
3aKrby4mBaTM MehyapikaBHM YroBOpM, Y CKnagy ca 3aKOHOM.
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O6enexaBare fleKoBa U ynyTcTBO 3a nauujeHTa - KOPUCHUKA

YnaH 88.

CBaku fneK y MpoMeTy Mopa 6UTU O6enexeH Ha CPrCKOM je3uKy Y
CKknagy ca [O03BOJIOM 3a CTaB/barbe Jleka Yy TMpoMeT M ca CaXeTKOM
KapakTepucTuka neka.

Jlek y npomeTy, Ha chnofbHeM MnakoBawy, Mopa MMaTU Hajmare
cnepgehe nogartke:

1) MMe neka W WHTepHauuMoHanHW HesawTuheHM Has3WB CcBake
aKTUBHE CYMNCTaHLe;

2) aKTUBHE CyncTaHue, U3paXeHe KBanMTaTUBHO W KBaHTUTATMBHO
no jeavHMUM [03upama;

3) hapmaueyTckm 06nMK N NakoBakE;

4) cnucak OHUX NomohHWMX cyncTaHuu Koje umajy notepheHo AejcTso,
a 3a nekose Yy O06MAMKY WHjeKuuWja, NIEeKOBE 3a JloKanHy MpUMEHy W npenapaTte 3a
04yM 06aBe3HO ce HaBoge cBe NomohHe cyncTaHue;

5) Ha4MH NpyMeHe neka;

6) ynosoperbe Aa ce NeK Mopa 4yBaTuM BaH fgomaluaja deue, Kao
Apyra notpebHa yrnosopetba,;

7) paTym ucteka poka ynoTpebe neka ( mecew/roguHa);
8) HaumH 4yyBarba Nneka, ako MocToje nocebHM yCroBM YyBar:a,;

9) nocebHe nNpPedoOCTPOXKHOCTM KOA4 o4flaraka W yHAWTaBama
nekoBa;

10) HasvB ¥ agpecy npoussBohada, Kao W Hocuoua [o3Bofie 3a
cTaBrbarbe fieka y Mpomer;

11) 6poj [o3BOME 3a CTaB/bake Jieka Yy MPOMET;
12) 6poj cepuje neka u EAN - kog;

13) HauMH 3a Kopuwhere nekoBa 4YMju je pexum usgasama 6e3
peuenTa.

Jlek y npomeTy, Ha yHyTpawHeMm MakoBaky, Mopa uMMaTU Hajmare
cnepeke nogatke:

1) Ha3MB neKka W WHTEepHaUMOHaNHW He3awTuheHn Ha3uB aKTUBHE
cyncTaHue;
2) jaumHy neka wn hapmaueyTcku 065IMK;
3
4

5) 6poj cepuje neka.

Ha3MB HOCMOLA [O3BOJiEe 3a CTaB/bakbe Neka y NpoMeT,;

[aTyM UCTeKa poKa BaXKHOCTM ynoTpebe neka (meceu/roguHa);

)
)
)
)
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YnaH 89.

ObenexaBarbe TpaguUMOHANHUX WM XOMEOMaTCKUX fiekoBa mopa ga
cagpXXu HasvMB Tepanujcke LWKOoMe Ha OCHOBY KoOje je opobpeH, kKao un gpyre
nponucaHe O3Hake.

JlekoBu Koju ce ynoTpebrbaBajy y BETEpPUHApPCKOj MeauunHU Mopajy
61T obenexeHn HATNUCOM Ha CPMCKOM je3nKy: "3a npuMMeHy Ha XumBoTumama“, a
y ynyTCTBY 3a fleK Mopa 6uMTW HasHa4deHa KapeHua.

Ynan 90.

YnyTCTBO 3a nauujeHTa — KOPUCHWKA Mpunaxe ce y MnakoBarby Neka
n mMopa 6uTn ycknaheHo ca ofobpeHUM Ca)XKETKOM KapakTepucTuka neka.

YnyTcTBO 3a nauujeHTa — KOpUCHMKA Mopa OUTUM Ha CPriCKOM je3uky
N NPUNPEMSLEHO Ha PasyMSbUB HaYUH.

ObenexkaBarbe CMOSbHEr M YHyTpaWHer nakoBawa neka v cagpxaj
ynyTcTBa 3a nauujeHTa — KOPUCHUKA MPUNOXEHOr Y3 MakoBawe, ogobpasa
AreHuuja.

Capgpxaj n HaunH obenexkaBara CnoSbHEr U yHyTpalHer nakoBawa
neka, Kao u cagpxaj ynyTcTBa 3a naumjeHTa — KOPWUCHWKA, CropasymMHO Mponucyjy
MUHUCTAP HagneaH 3a MnocrnosBe 3ApaB/ba W MUHWCTap HagnexaH 3a MocroBe
BETEpUHE.

Ynan 91.

CynctaHuya wn KombuHaumja cynctaHuyuM Mopajy y npomeTy 6utn
obenexeHn nogaumma ua 4naHa 88. ctaB 2. Tad. 1), 6), 7), 8), 9), 10) n 12) osor
3aKoHa.

ManeHckn nek mspaheH y osnawhkeHoj anoteun mopa 6utn obenexxeH
nogauuma m3 4naHa 88. cTaB 2. OBOr 3akoOHa, OCMM rnojaTtaka 3 Tad. 4) u 11) u

EAN -kopma u3 Tayke 12) uUcTor 4naHa OBOr 3aKoHa.

dapmakoBurunaHua
Ynan 92.

AreHuvja opraHmsyje n npatm HadvH NpUKyn/baka W NPOLEHY
HeXEeSbeHUX peakumja NnekoBa M HUXOBUX WMHTepakuuja, Kao M obpagy v npoueHy
JobujeHnx nopaTtaka, Kako 6w, y uwby 3awTuTe 3gpasrba npase MHdopmaumje o
TOMe 6une AOCTynHe 34pPaBCTBEHVMM M BETEPUHAPCKUM pagHuLMMa, a no noTpedu u
LUMPOj jaBHOCTW.

Ha ocHoBy nopaTtaka m3 ctaBa 1. oBor 4ynaHa AreHumja mMoxe ga 3a
oApeheHn nek uameHu ycnose u3 O3BOME 3a CTaB/bake Yy NPOMET unu ga goHece
OANYKY O MpecTaHKy [03BOJfie 3a CTaB/bakbe Yy MPOMET, OAHOCHO MpensioxXu
Haane>xHoOM MWHMCTapCTBY fda obycTasBu unu 3abpaHu, OOHOCHO MOBy4Ye Taj nek u3
npomerTa.
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Mogaum u mHopmaumje 0 HeXerbeHUM peakuujama fekoBa yHoce ce
y 6a3y dhapmaueyTcKor MHopMaumMoHOr cuctema M AOCTYMHU Cy 34paBCTBEHUM U
BETEPMHAPCKMM pagHuumMmMa.

Mocnose npukynrbawa, obpage, cenekuyuje n npyxare nogaraka o
HeXerbeHUM peakuujama nekosa ob6asrfba HauuoHanHn uUeHTap 3a npakewe
HEeXerbeHnX peakuuvja fekoBa U MeAULUHCKUX cpeacTaBa.

YnaH 93.

Y ycnocTaBrbamwy CUCTEMA MPUKYMibama nojataka O HeXerbeHUM
peakuvjama nekosa 3a ynotpeby y BETEpMHapPCKOj MeauuuHKu, AreHuuwja opraHusyje
n npatm cuctem 6e36eQHOCTM >KUBOTUHbA, cucTem 6e36egHoOCTM  nvua  Koja
XMBOTUHAMA [Aajy JekoBe, cucTem 6e36egHOCTM noTpowada Yy  Kopuwhery
NpoM3BoAa XXMBOTUHCKOI MOPEK/a, Kao U 3alTUTY >XXUBOTHE OKOJSINHE.

YnaH 94.

AreHuuvja capahyje ca oBnawheHUM LEHTPOM 3a HeXerbeHe peakuumje
CeeTcke 34paBCTBEHE oOpraHusauvje, ApyrMM areHuymjama wu ycTtaHoBama pagu
Jobujarba HajHOBMjUX CTPYyYHMX uHGopMauunja y Be3um ca 6e3begHom ynoTpebom
nekosa.

YnaH 95.

30paBcTBEHE U BETEpUHApPCKE  yCTaHOBe,  34paBCTBEHM MU
BEeTEpUHApCKN pagHuun oamax obasewTasBajy AreHumjy O HOBOj M HEOYEKUBAHO]
HEXEeSbeHO] peakumjy neka Kojy npumere.

HauvH npujaBromBarba, npukyn/bamba U npakermba  HeXerbeHux
peakuuja nekosa MpoMucyje MUHUCTAP HagnexaH 3a nocroBe 3apasrba, a 3a
NeKoBe Koju ce ynoTpebrbaBajy WCK/bYYMBO Y BETEPUMHAPCKO] MeauuuvHu —
MUHUCTAp HaAflexxaH 3a MoCroBe BeTepuHe.

OrnawaBame neKkoBa
YnaH 96.

OrnawaBare neKkoBa, y CMWUCITY OBOr 3aKOHa, je cBakum 06MuK
JaBarba uMHGopMaumja O JfieKy OMwWTOj M CTPYYHO] jaBHOCTW pagu noactuuarba
nponncmearba NeKoBa, HUXOBOr cHabaeBarba, Npodaje U MOTPOLHE.

OrnawaBare nekoBa y cmucrny ctaBa 1. oBor ynaHa obyxsaTa:

1) peknamvpare nekoBa MNOCPEACTBOM jaBHMX Meauja, WHTEpHeTa,
peknamumpare Ha jaBHMM MecTumMa W Apyrm 06nvum  peknamupara jaBHOCTU
(mowTom, nocetama u Cn.);

2) npomouujy nekoBa 34pPaBCTBEHMM W BETEPUHAPCKMM pagHuLMMa
KOju Mponucyjy nekoBe W TO HenocpegHum obasewTaBarbeM Y  CTPYYHHUM
yaconucuma 1M gpyrum obnvumma npomMoumje;

3) pgaBarbe 6ecnnaTHUX y3opaka CTPY4HOj jaBHOCTM;
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4) CnoH30puUcake Hay4yHUX W NPOMOTMBHMX CKynoBa Yy Kojuma
ydecTByje CTpyYHa jaBHOCT (NOKPWMBaHEM HEOMXOA4HMX TPOLWKOBA 3a MyT, CMeLWTaj,
MCXpaHy, Kao W TpowKoBa o6aBe3HOr y4ewha HA HAyYHUM U NPOMOTUBHUM
CKynosuma).

Nog cTpydHom jaBHowhy y cmucny cTtaBa 1. OBOr  4naHa
noapasymeBajy ce: 34paBCTBEHN U BETEPUHAPCKM pagHULM KOju MNponucyjy nekose,
aunnoMupaHn dapmaudeytm 1M gpyra cTpydHa nvda y obnactu npousBoAHe U
npomeTa NeKoBa Ha BENMKO M Marno.

He cmaTtpa ce ornawaBarem Nnieka caMO HaBOhere MMeHa neka, Yy
CKnagy ca OBMM 3aKOHOM.

MuHMCTap HagfnexaH 3a MocfoBe 34paBfba MPOMUCYje HauvH U
ycrnoBe orfaiuaBarba neka.

YnaH 97.

lMpomoBMCarke CTPYHHO] jaBHOCTM JieKa KOju ce u3jaje Ha peuent
[O3BOSbEHO je MOoJA YyCNoBUMMa U3 [O3BOME 32 CTaBibarbe fleka y NPOMET U CafpXXu
noJaTke M3 caxeTka KapaKTepucTuka neka.

Pagn wHdopmncara CTpyYHe jaBHOCTU O KapaKTepucTukama HOBOr
Neka Koju ce yBoauM y nNpomeT AO03BOSbEHO je AaBarbe jeAHOr HajMarer nakoBarba
HOBOI JleKka ca HanoMeHOM Ha nakosamy: "becnnataH ysopak, Huje 3a npogajy”.

YnaH 98.

JlekoBn Koju ce wu3pgajy 6e3 peuenta Mory ce peknammpatu y
cpeAcTBMMA jaBHOr MHOpMMCaa WM Ha ApYyrM HadvH, OAHOCHO MOry ce pAasaTu
nHopMaumje O HUXOBOM AeNnoBaky camMo y CKnagy ca CaXeTKOM KapaKTepucTuka
neKka Koju je cacTaBHW OeO [03BOfe 3a CTaBibake y Mpomer.

Peknamupare n3 ctasa 1. OBOr 4ynaHa mopa 6UTKM O6jEKTMBHO N He
cme gosoguTu y 3abnyny.

AreHuuja yTBphyje nMcTy nekoBa u3 cTaBa 1. OBOr ynaHa.

Jincta nekoBa u3 ctaBa 3. OBOr 4naHa o6jaBrbyje ce y "Cnyx6eHom
rnacHuky Penybnuke Cpbuje".

YnaHn 99.

3abpareHO je ornawaearbe JleKoBa KOju Hemajy Ao3Bonly  3a
CTaB/barbe Jleka y MpoMeT, uuvja je OO3BONa 3a CTaB/bake Yy NPOMET npectana ga
BaXXN UMM 4mje Cy cepuvje NoBy4eHe u3 npomeTa.

3abpareHO je ornawaesare JieKoBa Koje AoBoau Yy 3abnyay,
OAHOCHO HaBOAM Ha 3aKibyyak fda cy 6e36edHOCT U eddMKacHOCT Jieka OcurypaHu
HUXOBUM MNPUPOAHUM MOPEKSIOM, OAHOCHO KOjUM ce onucyje 6onect u ycnecu
neyerba Tako [Ja HaBo4e Ha camoJfiedyere, Kao W oOrfawasBare JieKoBa Ha
HeoAroBapajyh M CEH3aUMOHANIUCTUYKM HAYMH O HEroBUM YCNecuMa y Jieydemyy,
npuvKasuBarem cnvka u ap.
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3abparbeHO je ornawaBarbe NeKoBa KOjUM Ce HaBOAW Ha 3akibydak
Ja Nnek cnaja y xpaHy, KO3MeTUKYy Unu gpyre npegmeTte onwTte ynoTtpebe.

3abpatbeHO je ornawasare NlekoBa paguM  noactuuarba Ha
nponucmBare W wu3gaBakbe fekoBa pgaBarbeM wunuM obehaBarbem OUHAHCWUCKKX,
MaTepujanHux Unn Apyrux KOpUCTW.

3abparbeHo je peknamuparbe NeKoBa OMwTOoj jaBHOCTW, U TO:

1) nekoBa Koju ce usfgajy Ha peuent;

2) NekoBa KOju Ce u3[ajy Ha TepeT cpeacTaBa 34paBCTBEHOr
ocurypamsa;

3) XomMeonaTCcKux NeKoBsa;

4) nekoBa KOjuU cagp>xe OnojHe Apore WUnm NcUXOoTPOMHE cyncTaHue;
5) nekosa 3a Ty6epKynoasy;

6) nekoBa 3a 60MeCTV Koje ce NMpeHoce MOSTHUM MyTewM;

7) nekoBa 3a MHGEKTMBHE 60necTy;

8) nekoBa 3a XPOHWYHY HecaHuLy;

9) nekoBa 3a gujabetec u gpyre metabonmyke 60necTu.

Ocum nekoBa M3 cTaBa 2. OBOr 4jlaHa MWHUCTap HagnexaH 3a

nocroBe 34paBfba MOXe MponucatM W gpyre JekoBe KOoju ce He Mory
peknamupary.

3abpateHO je peknamupare JflieKoBa OMWTOj jaBHOCTU AUPEKTHUM
obpahamem geun, a Koju Cy HaMEereHN 3a HUXOBO NEeYeHe.

3abpareHO je paBarbe 6GecnnaTtHMX y3opaka JlekoBa - OMwToj
jaBHOCTMW.

3abpateHO je CchnoH3opucare HayyYHUX W MPOMOTUBHMX CKyMoBa
M3HaZ  HeOnxogHWX  TPOWKOBa, OAHOCHO  JdaBarke  Behnx  PUHAHCU|CKUX,
MaTepujanHux Unm Opyrux KOpuUCcTM M3 dnaHa 96. ctaB 2. Tayka 4) m cTaBa 4.
NCTOr 4YnaHa OBOr 3aKoHa.

Ynan 100.
N3yseTHo of 4naHa 97. OBOr 3aKOHa, HAAMNEXHO MWHUCTapCTBO
MOXE, Kaja je TO y ONWTEM UHTepecy (cnpedaBare envaemuje, enusooTuje u cn.),

y cpeacTBuma jaBHOr uHdopMmucama obasewTaBatyu rpahaHe o ynoTpebu nekosa
Koju ce u3gajy Ha peuent.

Hap3op y obnactm nekosa
Ynan 101.

Hapsop Hag cnpoBoherwem OBOr 3akoHa W nponuca [AOHeTux 3a
crpoBohere OBOr 3aKOHA BpPLUM HAAMEXHO MUHMCTApPCTBO MPEKO MHCMEKTOPA.

Y Bpwewy Haasopa u3 crtaBa 1. OBOr uynaHa WHCMEKTOP uMMa
oBnawhewe pa:
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1) yTBphyje M KOHTponuwe npumeHy cmepHuua [obpe npousBohayke
npakce, [lobpe nabopatopujcke npakce, [obpe npakce y AuCTpmbyumjn, Kao wu
CTaHAapAHVX U onepaTMBHMX MOCTyrnaka uM3 Tux obnactu;

2) YTBPAW WCMYHEHOCT ycroBa 3a MNPOW3BOAHY, W3pagdy raneHCKuUx
nekoBa, MpOMeT W UCNWUTUBae JieKkoBa Yy nornegy npocTopa, ornpeme U kKagpa
NPOMNMUCaHNX OBUM 3aKOHOM M MponucuMa AOHETMM 3a CnpoBoherbe OBOr 3aKOHa;

3) npeaysehy, ApyromMm npaBHOM WAM U3MYKOM Jiuuly 3abpaHu
Npou3BOAMY, WU3pady ranieHCKUX JIeKoBa, MPOMET U UCMUTUBaHE JIEKOBa, ak0 He
ncnyraBajy YC/ioBe MponucaHe OBUM 3aKOHOM M MpOMuMcuMa AOHEeTMM 3a HeroBo
cnpoBohere;

4) npepysehy, OpyromMm npaBHOM WM U3NYKOM Nvuly Hapeau g[a
yCKnaau nocrnoBare OAHOCHO OTKJIOHM HegocTaTke y nornegy ycroBa MpOnMCaHux
OBMM 3aKOHOM W MponMcMMa OOHETUM 3a HEroBO CNpoBoheHe, Y POKY KOju He
MoXe 6uTn Kpakm ofg 15 gaHa HM OQy>XM Of LWEeCT Meceuu of AaHa npujema ofgnyke
KOjOM ce Ta Mepa Hapehyje;

5) npenysehy, Apyrom npaBHOM wunn OU3NYKOM nudy Ku3 Tadke 3)
oBOr cTaBa, 3abpaHM paj ako He ycknaau nocnoBamwe, OAHOCHO OTKIIOHM
HefocTaTKe Y POKY M3 Tayke 4) OBOr CTaBa;

6) npepysehy, pgpyrom npaBHOM WM  U3MYKOM JNiMly 3abpaHu
NpoMeT fleKa ako He MWCNywasajy npornucaHe ycroBe W3 OBOr 3akoHa W nponwuca
OOHeTUX 3a HeroBo crpoBohemse;

7) obyctaBn nNpPOMET JieKa OOHOCHO HEroBe cepuje Koju He
ogrosapajy ycnosMma mMponucaHnM OBMM 3aKOHOM W MponuMcuma  JOHeTMM  3a
HEroBO CNpoBoOher-e;

8) Hapeau noBnaverbe neka OAHOCHO HeroBe cepuje U3 npomeTa y
cnyyajesuma npeasuheHMM OBMM 3aKOHOM;

9) HapeAM yHUWTaBarbe HEWCNpaBHOI Jeka Yy ckragy ca OBUM
3aKOHOM ¥ MpOnUcUMMa AOHETUM 3a HEroBO CNpoBOhEHE;

10) 3abpaHu ornawaBare, peknammparbe KU MNpoOMOBUCAHE fleKa Koje
Ce BpLWM NPOTUBHO YCNOBMMA MPOMUCaHUM OBMM 32KOHOM M MponMcvMMa AOHeTUM 3a
HEeroBo cnpoBohkere;

11) npeagy3me 1 gpyre nponucaHe mepe, y CKnagy ca 3akOHOM.
Ynan 102.

MHcnekTop mma nocebHy nermtumauumjy, Kojom ce WHAEHTUdUKYje u
KOjy je AyXaH Oa MoKaxe Ha 3axTeB OAroBOPHOI WM ApPYyror 3auHTepecoBaHor
nviua, NpUInMKOM BpLuera Haa3opa.

O6pasay wu cagpXxuHy nermtumagmje mn3 crtaBa 1. oBor u4naHa
nponucyje MuMHUCTap HaanexaH 3a MnocfoBe 34paBiba, OAHOCHO  MWUHMCTap
HagneXaH 3a MocnoBe BeTepuHe.

Ynan 103.

MHcnekTop je camocTanaH y rpaHuyama osnawhera yTBpheHux OBuM
3aKOHOM W npornucuma [OHETUM 3a chnpoBoherse OBOr 3akoHa W 3a CBOj pag je
NINYHO OArOBOpaH.
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Y Bpuwerwy Haasopa u3 ynadHa 101. ctaB 1. OBOr 3akoHa WHCNEKTOP
uma osnawhkera ga:

1) npernega onwTe W nojeguHadHe akTe, eBuAeHuMje W  Aapyry
OOKyMeHTauujy Koja ce OJHOCUM Ha Npou3BOArY, WU3pady raneHCKMX JeKoBa,
NPOMET, ornawaBare U UCMUTUBaHE NIeKOBa, Kao U AOKYMeHTauuje Koja ce ogHocu
Ha npumeHy cmepHuya [lobpe npousBohadke npakce, [obpe nabopaTopujcke
npakce, [dobpe npakce y AMCTPUOYLUjM, OAHOCHO CTaHOAPAHUX W onepaTUBHUX
noctynaka u3 Tux obnactu;

2) cacnywa wu y3uma wusjaBe 0f OArOBOPHUX W 3amHTepecoBaHUX
nmua;

3) npernega nocnoBHe npocTopuje, 06jekTe, MNOCTpojersa, ypehaje,
onpeMy, Kao W [AOKyYMeHTauujy O MponncaHoOM Kagpy Koja ce OfAHOCM Ha
NPOM3BOAHY, U3pagy raneHCKux feKoBa, NPOMET U UCMUTUBAHE fIEKOB3;

4) u3BpWwX HenocpegHn yBug Yy NpumMeHy cmepHuya  [lobpe
nponssohauke npakce, [obpe nabopaTopujcke npakce, [obpe npakce 'y
ancTpubyumju, Kao n ctaHaapAHuX U onepaTyMBHUX MOCTynaka u3 TUX 06nacTtu;

5) y3auma y3opke nekoBa pagn yTBphuBarba KBanuTeTa;

6) npeady3uma fpyre Mepe U pafre y Be3u ca npegMeToM Haasopa,
y CKnagy ca OBUM 3aKOHOM.

O cBakoM W3BpLUEHOM Mperneay W pagrbama npegys3eTuM y MocTynky
HaA30pa, MHCMEKTOP je AyXXaH Aa CayMHU 3anUCHUK KOju cafpXXu Hanas crarba.

3anvcHuK M3 ctaBa 3. OBOr 4ynaHa o06aBe3HO Cce AocTaBiba CybjeKTy
Haj KOjUM je U3BpLUEH HaA30p.

MHcnekTop Ha OCHOBY 3anuCHUMKA W3 cTaBa 3. OBOr 4faHa [OHOCK
pellere KOjUM Hanaxe Mepe U pafre cybjekTuMa Haj, Kojuma je M3BpLIeH Hazsop.

MpoTmB pelewa M3 ctaBa 5. 0BOr 4naHa Moxe ce usjaBuTu >xanba
MWHUCTPY HaAJ/IeXXHOM 3a MOCfoBE 34paBiba, OAHOCHO MWHWCTPY HaAfIEXHOM 3a
nocrioBe BeTEepuUHe -— 3a JiIeKoBe Koju ce ynotpebrbaBajy MCK/by4uMBO Y
BETEPUHAPCKO] MEeANLINHM.

Pewere MUMHWUCTpPa M3 cTaBa 6. OBOr 4fiaHa je KOHA4YHO Yy yrnpaBHOM
MOCTYMNKY W NPOTUB Hera ce MOXXe MOKPEeHYTW yrnpasBHW crnop.

AKO WHCMNEKTOp OueHM Aa je nocTynamem, OAHOCHO HEMOCTyMnarem
cybjekaTa Haj KojuMa je W3BPLIEH HaA30p YYMHEHO KPWBWUYHO A€o, NpuBpeaHu
npecTyn wunu npekpwaj, gy>xaH je ga 6e3 ognararwa nogHece HaANEXHOM OpraHy
npujaBy 3a YYUMHEHO KPUBWYHO AENI0 WM MPUBPEAHM MPecTyn, OAHOCHO 3axTeB 3a
nokKpeare NPeKpLUajHor NocTynka.

Ynan 104.

MpaBHa 1 hu3ndka nuua 4unju pag nognexe Haasopy, AyXHa cy Aa
NHCNeKTopy omoryhe HecmeTaHO obaBrbarbe NocroBa Hags3opa, y CKragy ca OBUM
3aKOHOM, Kao M pga My 06e3 HakHage cCTaBe Ha pacnonaramwe g[oBofbaH 6poj
y3opaka feka 3a aHanu3y, OQHOCHO Aa My MpyXe cBe noTpebHe nogatke Kojuma
pacrnonaxy.
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MHcnekTop je AyxaH pga noctyna y CkKnagy ca OBUM  3aKOHOM,
nponucMma [OHETUM 3a CnpoBohere OBOr 3akoHa, CaBeCHO W HenpucTpacHo,
OHOCHO Aa 4yBa, Kao cny>x6eHy TajHy, nogaTtke A0 KOjux Aohe MpuiMkoMm BpLlea
Hagasopa.

IV. MEQULMHCKA CPEACTBA

YnaH 105.
MeguuuHCKumM cpeacTBOM y CMUCITY OBOr 3akOHa cmaTpajy ce:

a) CBaKM WHCTPYMEHT, anapaTt, ypehaj un npom3Bog Koju ce
npuMemyje Ha JbyauMa n XMBOTUHaMa, OMMo fa ce KOpUCTe CaMoCTasiHO wunu y
KoMOuHaumjn, yKibydyjyhm n copteep notpebaH 3a npasuniHy NpuUMeEHy, pagu:

— yTBphuBara AujarHo3e, npesBeHUuvje, npakera, nedera WK
ybnaxasara 605ecTu;

— yTBphuBara pAujarHo3e, npahkera, nedyerwwa wnmM  ybnaxasama
noBpea W VHBaNMAWNTETA;

— ncnuTMBama, 3aMeHe WM MoamduKauvje  aHaTOMCKUX — Un
msnonowkux oyHKUmja;

— KOHTpone 3adveha;

6) AuMjarHOCTUYKO MeAMUMHCKO cpeacTso "IN Vitro" koje obyxsaTa
peareHc, Npou3BOf peareHaca, matepuvjan 3a KOHTPOy U Kanubpauuwjy, KoMnnet
peareHca, WHCTPYMEHT, anapaTypy, OnpeMy WM CUCTEM KOjU Ce KOpUCTU
caMOCTasHO WM y KOMOMHauMju HamerbeH 3a ynoTpeby y "IN vitro" ycnoeuma 3a
ncnuTMBame y3opaka, YK/bydyjyhv KpB M y30pke TkuMBa [o6ujeHe of JbyAckor
opraHuama, pagm obesbehmBara WMHdopMaumja:

— KOje ce ogHOCe Ha (hM3nomnoLwKa MM naTtosnowKa CTama;
— KOje ce 0fHOCe Ha KOHreHuTasnHe aHomanwuje;

— 3a ogpehvBare CUIypHOCTM M KOMMATMOMHOCTU MNOTEHUMjanHor
npumaoua;
— 3a npaheme TepanujcKux nocTynaka;

B) NOMOKHO CpeAcTBO KoOje Mo  AeUHUUMM  HUje  MeAMLUMHCKO
CpeAcTBO a 0O3Ha4yaBa Npov3BO4 KOju y KombuHaumjm ca MeavuUHCKMM CpeacTBOM
omoryhaBa (pyHKUMOHUCAHE Y CKNady ca HeroBOM HaMEHOM;

r MeguUUUHCKO CpeAacTBO Mpou3BedeHO Mo HapyubuHu 3a ogpeheHor
KOpuUCcHMKa (npoussos u3paheH y cKnagy ca nuMcaHuMm ynyTcTBOM oparosapajyher
CTpyyHbaka, rae cam npouvssog mma nocebHe ocobuHe);

O) MEeQUUMHCKO  CpPeACTBO  HaMeHeHO  KMMHUYKOM  UCMUTUBamy
(cpepcTBa  KOja  KOpPUCTE  34pPaBCTBEHUM  pagHUUM Y (DYHKUMU  KIMHUYKOT
nUcnuTMBaHA).

MeguuuHCcKumM cpeacTBOM M3 cTaBa 1. Tadka a) OBOr 4jaHa cmartpa
Ce M OHO CPeACcTBO KOje He ucnywaBa CBOjy OCHOBHY HAMEHY Y UMM Ha JbyACKOM,
OAHOCHO  >KMBOTMHCKOM  OpraHu3My  papMakosioWKOM,  WUMYHOSIOWKOM  USu
MeTabonM4KOM akTUMBHOWHRY, anu MoXe Yy CBOjoj HamMeHu OuTM MOTAOMOrHyTO
cynctaHuvjama y CBOM cacTaBy KOje MCNosbaBajy UCTY TakBy aKTMBHOCT.
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Ynan 106.

MeguuuHcka cpegctea n3 ynaHa 105. ctaB 1. Tayka a) OBOr 3akoHa
gene ce:

1) npema cTeneHy pusnka y OAHOCY Ha KOPUCHUKA Ha:

| knacy — mMeauumMHcka cpeacTBa ca HWCKUM CTEMeHOM pu3vka 3a
KOPWCHWKA;

lla Knacy - MeauMuunHCKa cpegctBa ca BULLMM CTeneHOM pusnka

3a KOPUCHWKa;

16 knacy - meguumHcKka cpeAcTBa ca BUCOKUM CTEMeHOM pusmka
3a KOPUCHVKa;

Il knacy - meamumHcka cpeacTBa ca HajBULLIMM CTEMEHOM pU3vKa

3a KOpUCHUKaA,

2) npema npupoayu Npou3BoAa, NOBE3aHOCTM ca M3BOpMMa eHepruje u
ApYyrMMm ocobvHama npousBoja Ha:

— HEVHBA3MBHa;

- WHBa3UBHa;

- aKTUBHa;

3) npema OYyXWHW NpPUMMEHe Yy WM Ha  JbYACKOM  OLHOCHO
XKMBOTUHCKOM OpPraHuamy Ha:

— nponasHe npuMeHe (HamereHe 3a KOHTUHyMpaHy MpuMeHy 3a
nepuog Kpahn og 60 muHyTa);

— KpaTkKoTpajHe npuMmeHe (HamerbeHe 3a KOHTUHyMpaHy MpuMeHy 3a
nepuog Koju Huje gyxm og 30 gaHa);

— [yroTpajHe npuMeHe (HaMerseHe 3a KOHTMHyMpaHy npuMeHy 3a
nepvog Ayxu og 30 gaHa).

YnaHn 107.

MeguuuHcka cpepctea na ynaHa 105. ctaB 1. Tauka 6) oBOr 3akoHa
dene ce Ha:

1) IUCTY A:

— peareHcu U Npou3BOAM peareHaca, ykioyyyjyhn m matepujane 3a
KOHTpONy M Kanubpauuvjy 3a ogpehuBarbe cnegehmx kpsHux rpyna: "ABO" cuctem,
pesyc ("C, ¢, D, E, e") "anti-Kell";

— peareHcu M MNpou3BOAU peareHaca YKIbydyjyhm m martepujane 3a
KOHTPONly U1 Kanubpauujy 3a oTKpuBare, noTBphuBame W KBaHTU(MKOBaHE

mapkepa XWB wuHdpekumje (XMB 1 n 2), HTLV | n ll, n xenatutuc B, U n O vy
XyMaHoOM maTtepujany;

2) NNCTY B:

- peareHCM UM MPOM3BOAM peareHaca, Kao W MaTepujanu 3a

KOHTpONy ¥ Kanubpauuvjy 3a ogpehuBarbe crnegehux kpsHux rpyna: "anti-Duffy" u
"anti-Kidd";
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— peareHcm U1 MNpoM3BOAM peareHaca, Kao W wmartepujanu 3a
KOHTPOSly M Kanubpauujy 3a ogpehvBarbeHe HeAO3BOSbEHUX aHTU EepUTPOLIUTHUX
aHTuTena;

— peareHcm U1 MpoM3BOAM peareHaca, Kao MW wmartepujanu 3a
KOHTpPOSy M Kanubpauujy 3a ogapehmBare M KBaHTUPMKOBaAHE CANYHUX MHGeKumja:
pybena, Tokconsiasmosa u Apyro y XymaHom maTtepwujany;

— peareHcu 1M NpoM3BOAM peareHaca Kao U MaTepujanu 3a KOHTpony
n Kanubpaumjy 3a AgujarHoCTMKOBame HacnegHux 6onectun (heHUnNKeToHypuja);

— peareHcM © Mpou3BOAM peareHaca, Kao W matepujanm  3a
KOHTpONy M kKanubpauujy 3a ogpehuBarbe SbyACKMX UHEeKUMja (UMTomeranoBupyc,
xnamuauja);

— peareHcum U1 MNpoM3BOAM peareHaca, Kao MW wmarepujanu 3a
KOHTpOMy u Kanubpauujy 3a ogpehusarbe "HLA" tkusHux rpyna ("DR, A, B");

— peareHcM UK TMNpOM3BOAM peareHaca, Kao MW marepujanu 3a
KOHTPONy U Kanubpauujy u KOHTPOSHW maTepujann 3a ogpehumBarbe TymMop Mapkepa
(IIPSAII);

— peareHcu © Mpou3BOAM peareHaca, Kao W matepujanm  3a
KOHTpONy n Kanunbpaumjy n codteepu, 3a ogpehmBame cneynduyHOCTM HacnegHor
pusuka og Tpucommja 21;

3) npov3BoAe 3a caMoTecTUpame:

— npatehn npenapaTtu 3a caMoaMjarHOCTMKOBaH€ Kao MU maTepujanu
3a KOHTpony u kKanubpauujy (npenapatn 3a mepeme wWwekepa); u

4) cBa gpyra AuvjarHocTU4Ka cpejcTsa.

KpuTepujyme 3a passpcTaBare MeAWUMHCKMX cpeacTaBa u3 crtasa 1.
OBOr 4jiaHa npornucyje MUWHWCTap HagnexaH 3a MocnoBe 3a4paB/ba, a 3a
MeauUMHCKa cpeacTtBa Koja ce ynoTpebrbaBajy WCK/bYYMBO Y BETEPUHAPCKO)
MeauUMHK, NPOnucyje MUHUCTapP HaafiexaH 3a NOoCIoBE BeTepuHe.

Ynan 108.

Mspasn ynotpebrbeHM Yy OBOM 3aKOHY KOjM Cce ofgHoce Ha
MeauUMHCKa CpeacTBa, ako Huje gpyradvje ogpeheHo, nmajy crnegeke 3Hadvere:

1) N3jaBa 0 ycknaheHOCTU MeaMUMHCKMX cpefcTaBa je usjaBa KojoM
npegnarad noTephyje Aa npousBod, MOCTyNaK WnuM ycnyra ofrosBapa MponvMcaHuM
3axTeBMMa Koju cy oapeheHu ctaHaapavMa OOHOCHO TEXHUYKUM MPOnUcUMa;

2) KnMHM4Ko uncnutmBame MeaUUMHCKUX cpefcTaBa je yTBphuBarse
unu notepga Herose 6e36e4HOCTU U edIMKACHOCTM Yy CKagy ca AeknapucaHom
NnpMMEHOM KOjy je ogpeavo npoussohay;

3) CneunjanusoBaHa npogaBHMUa 3a MeguuUMHCKa cpeacTea je
npoAajHN 06jeKT Yy KOMe ce MeAMUMHCKUM CpeAcTBuMMa Tpryje Ha mano.

N3pasum ynoTpebrbeHn y unaHy 28. OBOr 3aKOHa, CXOOHO Ce
npuMerbyjy U Kog MeqULMHCKUX cpencTaBa.
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Ynan 109.

MpaBHa 1 u3myka nuua Koja npoussode, BpLUe MNPOMET, UCMINUTY)Y U
KOHTPOMULY MeAMUMHCKA CcpeacTBa Mopajy McryHasaTu ycrosBe npornvcaHe OBUM
3aKOHOM 1 nponuMcMMa AOHeTUM 3a cnpoBohere OBOr 3akoHa.

Ynan 110.

MeguuuHcka cpeactBa Koja ce ynoTpebrbaBajy y MeavumHu, Mory
6uTK y npomeTy noj ycrnosuma:

1) ga wmajy [o3Bofly 3a CTaB/bakbe Yy MNPOMeT Yy  MOCTYMKY
NPOMUCaHOM OBUM 3aKOHOM,;
2) [a je usBplleHa KOHTposa KBanuTeTa MegUuUMHCKOr CPefcTBa;

3) ga cy obenexeHa y npomeTy no ogpegbama OBOr 3akoHa WU
nponuca AOHETUX 3a CrnpoBohere OBOr 3aKOoHa.

Ynan 111.
3abpareHo je usgaeame MM npojaja MeguUMHCKMX cpeacTaBsa:

1) 3a Koja HMje usgaTta A03BOSIa 3a CTaB/bakbe Y MPOMET;

2) Koja je MpoM3BENO NpaBHO UMW OU3MYKO NMUE KOje HeMa [03BOSy
3a Npou3BOAHbY;

3) Koja Hucy obenexeHa No ogpeabama OBOr 3aKOHa,;

4) Koja Hemajy ogrosapajyhy OOKyMeHTauujy O KBanuTeTy;

5) Kojuma je mctekao pok ynoTpebe O3Ha4YeH Ha NakoBakwy unu je
yTBpheHa HeucnpaBHOCT y norfneay HUXOBOr MPOMMCaHOr KeanuTeTa.

3abpareHa je npofaja MeguUMHCKUX cpefcTaBa BaH arnoTeka wunm
cneyunjanMsoBaHnx NpoAaBHULA.

MeguumMHcKa cpefcTBa ca Crucka MeAMUMHCKUX CpeacTaBa M3 4naHa
120. cTtaB 3. OBOr 3aKoHa He MOry ce npogaBaTv BaH MecTa ogpeheHux y cknagy
ca OBMM 3aKOHOM.

[o3Bona 3a cTaB/batbe MeAULUHCKUX cpeacTaBa y npomeT
Ynan 112.

MegauvumHcka cpegcTea Mory 6MTW Yy MPOMETY Ha OCHOBY [03BOSfie 3a
CTaBSbakbe Y NpoMeT magate of AreHuuje.

[o3sBona 3a cTaB/barbe Yy NpPoOMET He wusgaje ce 3a MeguuuHCcKa
cpeacTsa:

1) Koja nmajy opobpere 3a KIMNHUYKO MUCINTUBAHLE;

2) Koja Cy HamemeHa 3a HacTaBaK Tepanuje;

3) Koja cy HameweHa [arboj npepagu;

4) Koja Cy HamemeHa 3a Hay4yHa UcTpakmBarba M pPasBoj.
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Jossona wu3 crtaBa 1. OBOr 4naHa wu3gaje ce 3a MeguUUHCKa
cpeacTtBa Koja cy ycarnaweHa ca guvpektmBama EBponcke yHuje 0O ucTeka poka
n3 ceptudmkara o ycknahkeHocTu.

3a meguuMHCKa cpefcTBa Koja HUCY YycknaheHa ca avpekTuBama
EBponcke yHuje, fo3Bona 3a cTaBfbare Yy MpoMeT u3gaje ce 3a nepvof of net
roguHa.

Oppepbe un. 36, 37, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 46. n 48. OBOr 3aKOHa,
CXOAHO Ce MpUMERYjYy M Ha MeauumHcKa cpeacTsa.

Ynan 113.

3axTeB 3a vM3gaBarbe [03BOME 3a CTaBfbakbe Yy MPOMET MeAULMHCKUX
cpeacTtaBa AreHumju nogHocu npegnaras.

MNpeagnara4y moxe 6uUTK:

1) npousBohady MeaguUMHCKUX CcpeacTaBa Koju uma [o3Bofly  3a
npoussogky y Penybnvuym Cpbujn;

2) 3aCTyMHUK WM NpPeAcTaBHMK npou3Bohada, Kao M Hocwunay
[03BONIe 3a MNpoMeT Ha BENMKO MeAMUMHCKUX CpeAcTaBa, Koju uMajy ceguwTe vy
Peny6nuun Cpbuju.

Mpepgnaray je ogroBopaH 3a A[OKyMeHTauujy y MocTynky pobujarba
[03BOSIe 3a CTaBSbare MEeAVMUMHCKUX cpeAcTasa y MpoMeT.

Mpepgnaray je oaroBopaH 3a LWTETY KOja MOXe HacTatu MNpUMEHOM
MeauUMHCKOr cpeacTBa u obaBe3aH je ga AreHuuju nogHece [oKas O Ocuryparby
o4 nocneguua npumeHe MeavUMHCKOr CpefcTBa.

Ynan 114.

3axTeB 3a [03BOMYy 3a CTaB/bake Yy MpPoMeT MeAWMLUMHCKOr cpefcTsBa
Mopa Aa vMa OOKyMEeHTauujy Koja cagpXxu:

1) onwTe 3axTeBe (4a Cy MegMUMHCKA CpeacTtBa Au3ajHupaHa,
npoussedeHa, yrpahkeHa W ofpXaBaHa TakO Aa ce NpuIukKoMm ynotpebe npema
ynyTcTBYy 3a ynoTtpeby o6e3begm KBanuTteT, edmkKacHoCcT M 6e36egHOCT 3a
KOPUCHWKA, OAHOCHO Ja je y npoussBodrvM unn aeny npoussogre 06e36eheH
CUCTEM KBanuteTa);

2) nojegMHayHe 3axTeBe KOju Ce OA4HOCE Ha HaMeHy MeOMUMHCKUX
cpeAcTasa.

[lokymeHTaumjy 3a papmaueyTcko, KIMHUYKO W Apyre BpCTe
ucnMTuBama 3a MeguuMHCKa CcpeAcTBa Koja Hemajy noTepAdy O YycknaheHocTn ca
aupektusama EBponcke yHuje, npunpemajy npaBHa u du3Myka vua  Koja
ncnywaeajy ycroBe y nornegy npocrtopa, onpeme v Kagpa.

Cagpxaj 3axTeBa, MOCTynak M ycrnoBe 3a gobujarbe, WU3MEHy MWnu
[OnyHy, Kao n 06HOBY [03BOJie 3a CTaBfbatbe Yy MPOMEeT MeAWLMHCKUX CpeacTaea,
CropasyMHO TMPOMUCYjy MWHUCTap HaafieXxaH 3a MocfioBe 34paBiba U MUHUCTap
HagfneXxaH 3a MocrioBe BeTepuHe.



— 44 —

Moctynak yrBphuBama ycknaheHocTu u o3HavaBama
MeAULMHCKUX cpeAcTaBa

YnaH 115.

MocTynak yTBphMBara ycknaheHoCcTM M O3HayaBakwa MeaULUHCKUX
cpefcTasa je MocTynak Kojum ce MnocpedHo Wnu HemnocpefHo yTeBphyje ga nu
MeauUMHCKa CpeacTBa MUcnywasajy ycrnoBe u3 4naHa 114. oBOr 3akoHa.

YnaH 116.

YcknaheHocT MeguuUMHCKMX cpefcTaBa ca nponucaHuMm  ycrnosuma
noTtephyjy ce obpacuem 0 ycknaheHOCTM KOju cagpxu agMUHUCTpaTMBHE nojaTtke,
us3jaBy o0 YycknaheHocTn, Wu3BewWwTaj O uWCIMTUBAKY, cepTudmkar wnm Apyrum
obpacuuma o ycknaheHocTu.

Ynan 117.

AreHuvja  BpwKW  npoueHy  AOKYMeHTauuje O  ycknaheHocTu
MeULUMHCKMX cpefcTaBa ca MponucaHMMm YCrioBMMa 3aBUCHO OfF HWXOBe nogene
npemMa cTerneHy pusmka 3a KopucHuka ma 4ynaHa 106. oBor 3akoHa.

3a wmeguuuHcka cpeactBa | knace npoussohad cam  yTBphyje
ycknakeHocT CBOr npou3Bofa ca MnponucaHyMm ycrnoBuma W Jdaje usjaBy o
ycKnaheHoCT! Ha COMcTBeHy OAroBOPHOCT, OCMM 3a cTepunHe npoussoge | knace u
npousBoge Koju wuMmajy yTBpheHy MepHy ckany, a Koju ce TpeTupajyy Kao
MeAuUMHCKa CpeacTBa Bule Kace.

3a wmeguuunHcka cpepactasa lla knace, 116 knace, Il knace wu
npoussoge JINCTE A un JIUCTE B, u3 4naHa 107. oBor 3akoHa, yTBphyje ce
ycknaheHocT npomssoga noj ycnosumma u3 4dnaHa 115. oBor 3akoHa.

Ynan 118.

AreHumja npuxeBaTa CBe NOTBPAE O KBanuUTETy, O3HaKe W CcTaHgapae
0 ycknaheHocTM MeOuUMHCKMX cpefcTaBa Koju Ccy Yy cknagy ca AupektuBama u
nponvcuma EBpoONcKe yHMje, Kao N 3emarba Koje Mmajy UcTe 3axTeBe 3a u3gaBare
[03BONe 3a cTaBSbare MeAULMHCKUX cpefcTasa y MpoMmer.

MuHncTap HagnexaH 3a MocfoBe 34pasriba Mponucyje MNocTynak 3a
yTBphMBame KBanuTteTa, edukacHocTM n 6e36edHOCTU MEeOULUMHCKUX cpeacTaBa
Koja He ucnykaBajy ycnose m3a ctasa 1. oBOr 4ynana.

Ynan 119.

Ha ocHoBy noTBpge 0 ycknaheHocTM npousBohad oO3Ha4aBa CBOj
Npon3BOoA4 NPOMMCaHUM 3HAKOM O yckKnaheHoCcTw.

MeavuvHcKa cpeacTBa Koja ce KIMHWYKW MUCMUTYjy M npou3Bode Mo
HapyL6uHN 3a oapeheHor KOpUCHMKA He 03Ha4aeajy ce MpPOonucaHuM 3HaKOM.

MuHucTap HagnexaH 3a MocnoBe 3ApaB/ba Mponucyje 3HakK o
ycknaheHocTn u3 ctaBa 1. OBOr uynaHa, Kao U cagpxxaj noTBpAe O ycknaheHocTu
n3 ctaea 1. oBor 4naHa.
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Ynan 120.

MeamumHcka cpeacTBa 3aBWCHO o4 ycrosa ogpeheHux y fo3sonu 3a
CTaBSbake y NpomeT M34ajy ce, OQHOCHO MpoAajy y anoTekama Ha peuent unu 6es
peuenTa.

MeavuvHcKa cpefcTBa MOry ce vM3gaBaTu, OAHOCHO npofaBatv Uy
cneuujanM3oBaHMm npojasBHULamMa.

Cnucak MeguuUMHCKUX cpeacTaBa Koja ce MOory npogaBaTu M Ha
ApyrMM MecTuma usgaje AreHuuja.

Cnmcak u3 ctaBa 3. oBor u4naHa ob6jaBrbyje ce y "Cnyk6eHom
rnacHuky Peny6bnuke Cpbuje".

Jlvye koje vma npaBo nponucMBakba MEAUUMHCKUX CcpeacTaBa, Yy
CKnaZy ca 3aKOHOM, He MOXe OWUTU BNAacHWUK WM CyBMACHUK anoTeke, OAHOCHO
anoteke kao pgpyror obrniMka ob6aBrbarba 34PaBCTBEHE [AeNaTHOCTW, Kao Hu
cneuvjanu3oBaHe NpoAaBHULE U3 cTaBa 2. OBOr 4raHa.

MeavuvHcKa cpefacTBa Ce He MOry u3gaBaTu MPOTMBHO ycrioBuMMa
yTBphEHUM Yy [O3BOMUN 32 HUXOBO CTaB/bare y MPOMET.

MuHMcTap HagfiexxaH 3a MocfoBe 34pasiba Mponucyje ycrose W3
cTaBa 2. OBOr 4faHa, Kao W HauuMH u3gaeBarba M MNponUcMBarba MeOULMHCKUX
cpeAcTaBa.

MwHncTap HagnexaH 3a [MOCfoBe BETEpUMHE Nponucyje  HauduH
n3gaBarba W nponuMcuMBarba MEAMUMHCKMX cpefcTaBa  Koja ce  ynotpebrbasajy
UCKSbYYMBO Y BETEPUHAPCKO] MEAMLMHN.

NMpoussogHa MeAULIMHCKUX cpeAcTaBa
Ynan 121.

MpousBogHa MeauUMHCKUX cpefcTaBa obyxBaTa MOCTyrmak Wu
nojeAvHe AenoBe MOCTyMNKa Av3ajHMparba, NPoM3BOAHE, NakoBaka W O3Ha4YaBah:a,
KOHTPONY KBanuTeTa, CKNaguwTere U AucTpuobyumjy.

MpousBoay MeOUUMHCKMX cpeAacTaBa Mory obasrbaTv camo npasHa
unu usmndka nvua Koja vMmajy [o3BOSly 3a NPOou3BOAHY M3[aTy o4 HagfexxHor
MWHUCTapCTBA.

Jlnya u3 ctaBa 2. OBOr 4raHa Mopajy MMaTu Jnuvue OZAroBOpPHO 3a
npou3BoAbY W KBanM(MKOBaHO JMUEe OATOBOPHO 3a KOHTPOsNYy KBanuTetTa MU
nylwTake y NpoMeT cepuje MeauUMHCKUX cpeZcTasa.

Ynan 122.

MpaBHa wnnM dmsndka nNuua Koja npoussBoAde MeauuMHCKa cpeacTtsa
MOpajy ucnyrtaBaTy ycrnoBe y Morfedy npocTopa, onpemMe M KaapoBa, Y CcKnagy ca
cTaHgapaMMa O CUCTEMY KBanuTeTa Mpou3BOAH-€, OQHOCHO MOCTynaTu y cKnagy ca
cmepHuyama [obpe npoussohadke npakce u [Jobpe npakce y ANCTPUOYLU|jW.
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MuHucTap HagnexaH 3a MocfioBe 3ApaBrba MNpoOnucyje ycrnose 3a
Npou3BoAHbY MEAMUMHCKMX cpecTaBa y norfedy npocTtopa, onpeme U Kagpa.

YnaH 123.

3axTeB 3a pgobujare [03BONMIE 32 MPOU3BOAHY  MEeAULUMHCKUX
cpencTaBa CafpXXu:

1) onnc nocTynka wnu pgena nOCTynNka Mpou3BoAHe MeAULMHCKUX
cpeacTaBa 3a Koje ce [03BOMa Tpaxu;

2) nonuc MeAMUMHCKUX cpefcTaBa 3a Koje ce A03BoSia Tpaxw;

3) ceguwTe npoussohada U MeCcTo NPOM3BOAHE;

4) ceguwTe npaBHOr NWUa, MECTO KOHTPOSie KBanuTeTa, Kao W
MeCTO nywTarba cepuje MeguUUHCKUX cpeacTaBa y MpoMeT;

5) ume nuua OAroBOPHOr 3a MNPOU3BOAHY W MMe KBanMdguKoBaHor
nMua  OAFOBOPHOF 3@ KOHTPOJSly KBanuteTa W nylwTake cepuje MeaVLMHCKUX
cpeAcTaBa y MpOMET;

6) cnvcak onpemMe 3a MPOW3BOAHbY Ca aTecTUMa;

7) gpyre nogatke 3HauyajHe 3a gobujarbe A03BOfeE.

3axTeB 13 cTaBa 1. OBOr 4naHa MOAHOCM Ce€  HAAJIEXXHOM
MWUHUCTapCTBY.

HapnexHo MuHucTapctBo Yy poky o 90 paHa of paHa npujema
3axTeBa M3gaje A03BOJly aKO Cy WUCMYHEHU YCIIOBU MPOMUCAHU OBUM 32KOHOM.

[lozBona 3a npousBOAHY MeAMUMHCKUX CcpeacTaBa u3fjaje ce Ha
HeogpeheHo Bpewme.

Ako Hocunaly [03BOSie 3a MPOU3BOAHY M3MEHW YCINOBE HaZANEXHO
MUHUCTaPCTBO LOHOCK OAJSYyKY O NMPEeCcTaHKy Bakerba [L03BOJSIE.

YnaH 124.

Oppepbe un. 62, 63, 66, 67. n 68. OBOr 3akKoHa, CXOQHO ce
npuMeryjy M Ha NpoM3BOAHY MEAUUMHCKUX cpeacTaBa.

MpomeT mMeAMLUHCKUX cpeAcTaBa
YnaH 125.

MpomeT MeguuUMHCKMX cpeacTaBa obyxBaTa MNPOMET Ha BENUKO WU
Mano, yBO3, U3B03, HabaBKy, CKnaavwTerne n gucTpuoyuumjy.

MpomeT MeguMUUMHCKUX cpeAcTaBa M3 cTaBa 1. oBOr u4naHa mory
obaB/baT npaBHa U uU3MYKa nuua Koja MMajy A03BOSly 3a NpoOMeT wu3gaTty of
HaAeXHOr MUHUCTapPCTBA.

MpomeT MeaMUMHCKMX cpefcTaBa Ha Mano obaerba ce y anotekama
M creynjanM3oBaHuM npoaaBHMLaMa.
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HagnexxHo  MMHMCTaApCTBO  M3gaje  [03BONY  cheumjanmn3oBaHoj
npogaBHUUM 3a obasrbarbe nocnoea M3 crtaea 1. oBor 4naHa y poky oa 90 gaHa
o4 AaHa npujema 3axTeBa, ako Cy UCMNYyHEeHW YCNOoBW MpOonMcaHn OBMM 3aKOHOM.

HdosBona m3 ct. 2. 1 4. OBOr 4naHa wusgaje ce Ha HeoapeheHo
Bpeme.

NpomeT u3 cT. 1. MU 3. 0OBOr 4faHa MOXe Cce BpWWUTM camo ca
MeULUMHCKMM CPeAcTBMMa KoOja umajy [03BOSly 3a CTaBrbake Y NPOMET, OCMM ako
AreHumja ogobpun yBO3 MEOULMHCKUX cpeacTaBa Koja Hemajy 403BOJly 3a CTaBibarbe
y MpoMeT, y cKnagy ca 3akOHOM W Mnponucuma AOHEeTMM 3a HeroBO CrpoBoOheme.

MuHMCcTap HagfnexaH 3a MNocnoBe 34pasBrba Mponucyje ycnoee 3a
obaBrbarbe MpomMeTa MeauLMHCKMX CpeacTasa.

YnaH 126.

Oppepbe un. 70. go 82. 0BOr 3akoHa, CXO4HO Ce MpUMEHYjy W Ha
npomMeT MeAULMHCKUX CpeacTaBa.

KnnHu4ko ucnutusBame MeaguUMHCKUX cpeactaBa

Ynan 127.

Knuanyko wucnutuearbe MeauumHckmux cpegctasa lla knace, 116

knace u lll knace je nmoctynak kojum ce yTBphyje Herosa equUKacHOCT y cKnagy
ca AeknapucaHoMm MpUMMEHOM KOjy je oapeauo npoussohad.

3a KNIMHUYKO mMcnuTuBake M3 ctaBa 1. oBor 4dnaHa AreHuuwja usgaje
[03BOJy.

YnaH 128.

MuHMCTap HagnexaH 3a MocrnoBe 34paBrba Mponucyje Ycrnoee, HauuH
M MNOCTynak KIMHUYKOT WCMUTMBarba MEAVMUMHCKMX CPeAcTaBa, Kao W cagpXaj
[OKYMeHTauuje 3a ofo6pere NpearioXeHOr KIMHUYKOr WUCMUTMBarba MeAMLMHCKMX
cpeacTaea.

MwuHucTap HagnexaH 3a MOoCfoBe BeTepuHe nponucyje ycnose,
HauMH W NOCTyrMakK 3a KJIMHWYKO WUCMMTUBake MEAULMHCKUX CpeacTaBa Koju ce
ynoTpebsbaBajy UCK/bYYMBO Yy  BETEPUHAPCKO] MeauuuHW, Kao WU cagpxaj
OOKyMeHTauuje 3a opobpere MPearioXXEHOr KIUHUYKOr UCMUTUBaHa MeAULMHCKUX
cpeacTasa.

Oppepbe un. 49. go 61. OBOr 3akoHa KOje Ce OAHOCE Ha KIMHUYKO
NUCMMTUBaHE JIEKOBA CXOAHO C€ TMpUMEHYjy W Ha  KIMHUYKO  WUCMUTUBaHE
MeaULUMHCKUX cpefcTaBa ogpeheHe knace.
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O6enexaBarbe MegULMHCKMX cCcpeacTtaBa M YNyTcCTBO  3a
nauymjeHTa - KOPUCHUKa

Ynan 129.

CBako MeAuMUMHCKO CpeacTBO y MpOMETy Mopa 6uTtm obenexeHo Ha
CPNCKOM je3nKy Yy cKnagy ca HEeroBoM fAO3BOSIOM 32 CTaBfbake Yy MNpoMeT WU
cagpXu Hajmame:

1) MMe MeauuMHCKOr cpeacTsa M npoussohaua;

2) KBQHTMTATMBHW cacTaB aKTUBHE  KOMMOHEHTe  MeAULMHCKOr
cpeactea (ako je TO Heonxo4Ho);

3) ynyTcTBO 3a ynoTpeby MeauLUUHCKOr CpeacTBa;
4) ycnose 4yBah:a,;

5) pok BaxHOCTM (0benexeH Ha oba nakoBara, MOjeAUHAYHOM W
36MpHOM MakoBamy);

6) 6poj cepuije;
7) patym u MeTopn ctepunusauuje ( 3a ctepusiHe nNpousBoae);

8) HasHaKy ga je NMpou3BOf CTepwunaH, HETOKCUYaH,anMporeH u ga je
3a jegHokpaTHy ynoTpeby (CTEpUNHOCT je rapaHToBaHa AOK Cce nojeauHa4vyHo
nakoBarbe He OWTeTn U OTBOPW);

9) ynosopere:  "npou3sBos Cce  MOXe  ynotpebutm camo Yy
OpUrMHanHOM NakoBamy";

10) obenexaBare cTaHgapia 3a oapeheHe BpCcTe NMpou3BoAa;
11) wudppy Baxehe ngeHtudpukauymje (EAN - kopg).
Y3 MeauMUMHCKO CpeAcTBO npunaxe ce ynyTcTBO 3a nauuwjeHta -

KOPUCHUKA KOje Ce Mopa HanasuTu y CBakOM MakoBakby.

YnyTcTBO 3a nauujeHTa - KOpWUCHMKa Mopa OuMTM HanucaHo Ha
CPrCKOM je3MKY U MPUNPEMSLEHO HA HA4YuMH pasymsbUB MaLUjeHTY — KOPUCHUKY.

ObenexaBare CMNOSfbHEr W YHyTpalrer nakoBaka Mopa O6uTKM Ha
CPMCKOM je3UKYy.

Cagpxaj 1 HaumH obenexxaBarba CMOSbHEr U YHYTpaLlHEr nakoBaha
MeAMLMHCKOr CpeAcTBa, Kao W cagpXaj ynyTcTBa 3a nauyujeHTa - KOPWCHMWKA,
CMopasymMHO MNPOMUCYjy MWHUCTap HagnexaH 3a MocrnoBe 34paBiba U MUHUCTap
HagnexaH 3a MocrioBe BETEPUHE.

Ob6e3beherbe KBanuteta MegUUUMHCKUX cpepcTaBa
Ynan 130.

Cunctem obesbehera KBanuTeTa MeAULUMHCKUX CpeAcTaBa Koja uMMmajy
[03BOSly 3a CTaBSbake Yy MPOMET Yy 3EM/bM O4HOCHO 3a M3BO3, yTBphyje AreHuuja.

EnemeHTn kBanuTeTa yrpaheHun cy U AOKYMEHTOBaHW 3a cBaky hasy
npov3BOAHE M NMPOMEeTa y cknagy ca CTaHhapAvMa KBanuteTa 3a cBa MeauuuHcKa
cpeacTBa.
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AreHuuja o6esbehyje pga MeguUMHCKa cpeacTteBa  ogrosapajy
nponucaHnMm cTaHdapAvMa KBanuTeTa, MpPOoLeHOM [OKyMeHTauuje O KBanuTeTy,
nabopaTopujcKOM KOHTPOJIOM KBanuTeTa, Y CKnagy ca OBUM 3aKOHOM.

Ynan 131.

JlabopaTopujcka KOHTpoSia KBanuTeTa MeAUUMHCKUX cpefcTasBa BpLUM
ce y cknagy ca npusHaTum cTaHgapguma v mMeTogama 3a o6nact MeAMUMHCKUX
cpeacTasa.

HaunonanHa KOHTpOJIHA naéopaTtopuja BpLUK ucnuTuBare
MeAVLUMHCKMX cpeAcTaBa 3a Koje cmaTtpa fa je To noTpebHo.

Y cny4ajy opcTtynawa oOf CTaHhapga KeanuteTa MeaMUMHCKUX
cpeactaBa m3 crtaBa 1. oBor 4ynaHa, AreHumja npegy3wvma ogrosapajyhe mepe 3a
NM3MEHy TakKBOI CTama, OAHOCHO Mpeanake HaafeXHOM MUHUCTApPCTBY Aa obycTasu
unu 3abpaHn NpPoMeT, OAHOCHO MOBYyYe TO MEOULMHCKO CPefCcTBO M3 npomeTa.

Ynan 132.

Mos KOHTPOMOM KBanUTeTa MEAVUMHCKWUX cpeAcTaBa nogpasymesa
ce yTBphuBarbe NponucaHor KeanuMTeTa MeAuUMHCKUX CpeAacTaBa, y cKragy C OBUM
3aKOHOM W MponucuMa AOHETUM 3a CrpOoBOhEHEe OBOr 3aKOHa.

KeanuteT MeguuMHCKMX cpeactaBa yTBphyje ce nabopaTopujckoMm
KOHTPOJSIOM KOjy BpLK AreHumja, y cknagy ca OBMM 3aKOHOM.

O un3BpLIEHO] KOHTPONM M3 cTaBa 2. OBOr 4naHa AreHuuwja usgaje
NnoTBpAYy O KOHTPONM KBanuTeTa MeAULMHCKUX CpeAcTaBa.

YnaH 133.

HauuoHanHa KOHTpOJSHa na6opartopuja obassrba cnepnehe
nabopaTopujcke KOHTpoSie KBanuTteTa:

1) KoHTpony KsanuTeTa Mpe cTaefbatba Yy MPOMET, Yy CKMagy ca
OBUM 3aKOHOM, KoOja nogpasymesa:

— KOHTPONy KBanuMTeTa MEeAUUMHCKUX cpeacTaBa Yy  MOCTYNKY
nsgaBarba [03BOMIe 3a CTaBfbakbe Yy MNPOMET M OOHOBE [03BOfEe, ako je TOo
NoTpe6Ho;

— TMOHOBHY KOHTPOJNy KBanutTeTa MeAULUMHCKMX cpejcTaBa Koje uma
noTBpAy Npou3Bohada O W3BPLUEHO] KOHTPONM KBanuTeTa cepuje 3a MeauuMHCKa
cpefcTBa M3 yBO3a , ako je TO MOTPEOHO;

— TMOHOBHY KOHTPOSly MEAMLUMHCKUX cpeacTaBa Koja MMajy noTBpAay
npoussohada O M3BPLUEHO] KOHTPONW KBanuTeTa cepuje 3a MeAuuuHcKa cpepcTsa
Agomakux npousBohaya Koju y MNOTAYHOCTU He WCMNymasajy nponucaHe cTaHAapae
KBanuTeTa, ako je To NoTpebHo.

2) KoHTpony kBanuTeTa MeAUUMHCKUX cpefcTaBa y NpoMeTy:

— y3MMaHeM CIy4ajHuX y30paKa;
— WCMMTUBAaHEM KBanuTeTa OCET/bUBUX MEAULMHCKUX CPpencTaBa;
- pelwaBarbeM MAEHTUGMKOBaHMX Npobnema;
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- CBaKe cepuje YBEe3eHVX MeAMUMHCKUX cpeAcTaBsa.

Hocunay gossonie 3a npoMeT MeAVMUMHCKUX CpeAcTaBa Ha BENMKO U
npoussohay MeANUUHCKUX CcpeAcTaBa [AyXHM Cy f[a 3a yBe3eHa MeauuvHcKa
cpegctBa AreHuvjm poctaBe noTBpAy npom3Bohada O KOHTpPONM KBanuTeTa 3a
CBaKy Cepuvjy YBE3eHWX MeAUUMHCKUX CcpeacTaBa pagu HUXOBOr nywTamwa Yy
NpOMET.

AreHuvja wu3gaje noTBpAy O KBanUTETY YBE3EHUX MEOULMHCKUX
cpeacTaBa M3 cTaBa 2. OBOI 4faHa.

JlabopaTopujcka KOHTpoSia KBanuTeTa MeAUUMHCKUX cpefcTasBa BpLUM
ce, u:

— MNpOBEpOM MeToAosoruje;
- paspafoMm cTaHAapAa;

— MehyHapogHOM capagmoM Yy uwby  obesbehera  KBanuTeTa
MeOWULUUHCKUX cpefcTaBsa.

AreHumja KOHTpOMMLIE Y30pKe CBakKOr MeAWLMHCKOr cpeacTsa 3a Koje
cmaTpa ga je To notpebHo paan obesbehewa oarosapajyher keanuteTa.

HaunH Bpera KOHTpone KBanuteta MeauUMHCKMX cpejcTaBa u3 CT.
1. 1 4. oBOr 4ynaHa, Kao n Bohewe eBuAeHUMje Nponucyje MMHUCTaP HagnexaH 3a
nocrnoee 3gpassba.

AreHuvja MoXe, 3a creuudmyHe nabopaTopujcKe KOHTPOSie Koje He
obaBrba, 3aK/byuuTu YroBop O oObaBsbakby OBUX KOHTPOMa ca ApYyrMM npaBHUM
nuuem, ¢ TMM ga noTeBpAy O KBanuTeTy feka usgaje AreHuuja.

Ynan 134.

Y obnactu MeaMuMHCKNX cpefcTtaBa Koje ce ypehyjy OBUM 3aKOHOM,
MOry Ce 3akrbyuvBaTu Mehyap>kaBHM YroBOpW, Yy CKnagy ca 3aKOHOM.

Mpakere HeXerbeHUX peakuumja MegULUUMHCKUX cpeacTBa Yy
npomeTty

YnaHn 135.

Mpakere HexerbeHnx peakumja MeaUUMHCKUX cpefcTtaBa Yy MNpoMeTy
nogpasymeBa npahkere Y4yecTanocT MNO3HATUX WU OTKPMBArbE HOBUX HEXEIbEHMX
peakuuja, NOCE6HO HOBOPErMCTPOBAHNX MEAMLUMHCKUX cpeacTaBsa.

Mopaum n wuHcopmauvje O HeXerbeHMM peakuujama MefUUMHCKUX
cpegctaBa yHoce ce y 6asy dhapmaueyTCKor WHpopmaumoHor cuctema u AO0CTYMHU
Cy 34paBCTBEHMM W BETEPUHAPCKMM pagHuumMMa.

Mocnose npukynrbawa, obpage, cenekuyuje u npyxxara nogaraka o
HeXerbeHMM peakuumjama MeauUMHCKUX cpeAcTaBa Bpwn HaumoHanHu ueHTap 3a
npakeme HeXerbeHNx peakuuja NnekoBa U MeAULMHCKUX cpefcTaBa.

AreHuvja Moxe, 3a ogpeheHo MeAMUMHCKO CpeacTBO Aa W3MEHM
ycnoBse n3 J03BOfle 3a CTaB/barbe Yy MPOMET MMM Aa AOHece OAMYKY O MPecTaHKy
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[03BOSIE 32 CTaB/bake Yy MNPOMET, OAHOCHO MPEASIOKM HAASIEXHOM MWHUCTapPCTBY
fda obycTaBu unu 3abpaHu, OAHOCHO MOBY4Ye U3 NMpoMeTa TO MeAUUMHCKO CPencTBO.

YnaH 136.

34paBcTBEHe, OQHOCHO BeTepuvHapcKe yCTaHOBe, Kao W 34paBCTBEHU
N BETEPMHAPCKM pagHiuM AYy>XHU cy [a ogmax obaBecTte AreHuujy O CBakoj
HeXerbeHo] peakumju MeAuUUHCKUX cpefcTaBa Koje npumMmerte.

MuHucTap HagnexaH 3a nocnoBe 3gpaBrba MPOMUCYje  Ha4uH
npujaesbMeara, MNpUKyn/baka W npakera HexXerbeHux peakumja MeauUUHCKNX

cpeactaBa, a 3a MeguUMHCKA cpefcTBa Koja Cce UCKIbyumBo ynoTpebrbasajy vy
BETEPMHAPCKO] MeANLUMHA — MUHUCTap HaAsneXaH 3a MocioBe BETEepuHe.

OrnawaBarwe MegULMHCKUX cpepcTaBa
Ynan 137.

Ornawasare MeAMUMHCKUX cpefcTaBa BpwWM ce CXOA4HO oapeabama
un. 96. po 99. oBor 3akoHa.

Hapsop y obnactu meauUMHCKUX cpefcTaBa
YnaHn 138.
Ha,D,J'Ie)KHO MWHUCTApPCTBO BpWWK HaAQ30p Y obnactu MeaNLUNHCKUX

cpeactaBa y cknagy ca ogpegbama dn. 101. go 104. oBOr 3akoHa, NpPeKo
MHCNeKTopa.

V. HAA3OP

Ynan 139.

Hapsop Hag cnpoBohewem OBOr 3akoHa W nponuca [AOHeTux 3a
HEroBO CNpPOBOhEeHEe BPLIM HAANEXXHO MUHUCTApCTBO.

VI. KASHEHE OfPEAGE

KpuBuyHa gena
Ynan 140.

Jluue oproBopHO 3a NpovM3BOAHY W NiMUE OArOBOPHO 3a KOHTPOMY
KBanuteta W nywTake cepuje neka y nNpoMET, 3anocfieHO Yy Npou3BOAMM Jieka
OJHOCHO Yy raneHckoj naéopartopujy osnawheHe anoTeke, Koje NycTu y NpoMeT ek
KOju Huje KBanuteTaH, 6esbedaH M edmKacaH WU TMME MPOY3POKYyje noropluaHe
3[4paBCTBEHOr CTarba jegHor unu BuWe JNMuya, KasHuhe ce 3aTBOpOM 0f jefHe
roguHe OO TpW rogviHe.
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Jlnye oBnawheHo 3a m3gaBame fieka 3a ynoTpedy y MeauumHu Koje
n3ga pgpyrm nek yMecTo MpOMnucaHor WM 3axTeBaHOr Jieka, ako 3ameHa Huje
[O3BO/bEHA, WM KOje He M3pagu NeK Yy MNPOMucaHoj pasmMepu UM KONMUYMHKU, WUIn
Koje yornwTe HecaBeCHO TMOCTYNMM Yy Wu3gaBarby JiekoBa M TUMe MpOy3poKyje
noropware 34paBCTBEHOr CTarba HEeKor nuua, KasHuhe ce 3aTBOpOM Of Tpu
Meceua A0 TpW roAuvHe.

Ako je ycneg pgena u3 cT. 1. M 2. OBOr 4fiaHa TEWKO HapyLleHO
34paBibe WK je HacTynuna CMpT jeAHOr wunu Buwe Nuua, yumHunay ke ce KasHutm
3aTBOpPOM Of jegHe roguHe A0 AeceT roAvHa.

Ako cy pgena m3 cT. 1, 2. 1 3. OBOr 4faHa y4ureHa M3 HexaTa,
yuvHunay he ce KasHuTM 3a feno: M3 crasa 1. OBOr 4ynaHa 3aTBOpOM A0 /[Be
roguHe, M3 ctaBa 2. OBOr 4faHa 3aTBOpOM [0 jedHe rofuHe, U3 crtasa 3. OBOr
yfiaHa 3aTBOPOM Of, jeAHe roavHe A0 neT roguvHa.

YnaH 141.

Jinue koje ob6aB/ba KAMHUYKO UCNUTUBakE feka W MeguUMHCKOr
cpeAcTBa Ha 3gpasuMm nvuuma o 18 roguHa >kKuBoTa, 34paBuMm  TpyAaHuuama u
Jojubama, nuuuma Koja Cy CMellTeHa Yy yCTaHoBe couuvjanHe 3awTuTe, nuuuma Koja
CYy CMelWTeHa y 34paBCTBEHE YCTAHOBE MMM Yy YCTAHOBE 33 W3BPLUEHE KPUBUYHUX
CcaHKumja, No oAnyumM CyACKUX OpraHa, v nuumMMa Kog Kojux 6u npuHyga wnum apyru
HauuH yTuuaja Ha cnobogaH NMpUCTaHakK 3a YY4EeCTBOBaHE Y KI/IMHUYKOM WCMUTUBaHbY
MOMfI0  yTMUATW Ha [aBarbe CcarfacHoCTM 3a y4ecTBOBake Y  KIAMHWUYKOM
ncnuTmBamy, KasHuke ce 3aTBOPOM O Tpy Meceua OO TpU roguHe.

Jinue koje o6aB/ba KAMHUYKO MWCOUTUBAHE feka N MeaUUUHCKOT
cpeacTea Hag nuuuma o 18 rogvHa >XuBOTa, TpyAHuLama unu aojurbama, ako To
HuWje HeonxogHo, unn 6e3 nocebHMX mepa NPeAoCTPOXXHOCTU, a Kaja Cce KIMHWUYKO
NCMMTUBaHE BPLUM JIEKOM KOjU HMje HamereH 3a ob6orbere Of KOojuX je TO nuue
oboneno, 04HOCHO 3a CTake y KOMe ce TO fvue Hanasw, KasHuhe ce 3aTBOpOM Of
TpM Meceua A0 TpW roavHe.

Ako je ycneg pgena m3 CT. 1. M 2. 0OBOr 4YnaHa HEKOM nuly
HapywWeHo 34paB/be UMM je HacTynuna CMPT jegHor wunv Buwe nuua, yuuHunay he
Ce Ka3HUTW 3aTBOPOM Of jefHe roguHe A0 AeceT roguHa.

MpuBpeaHn npectynu
Ynan 142.

HosyaHoMm kasHoM opf 300.000 go 3.000.000 guHapa kasHuhe ce 3a
npvBpegHN MpecTyn npaBHO fMue: ako BpWM NPOUM3BOAHKY UM MNPOMET neka u
MeUUMHCKOr CcpeacTBa 3a KOju Huje pgata [o3Bofa 3a HeroBo CTaBfbarbe Y
NpoMeT; ako NPoM3BOoAW JleK U MeAULMHCKO CpeacTBO, OAHOCHO u3pahyje raneHcku
nekK, a Hema [03BOMY 3a HUXOBY NPOM3BOAHY, OAHOCHO M3pagy; ako BpLUX NpOMeT
neka M MeauUMHCKOr cpeacTBa Koju HUcy obenexxeHu no ogpenbama OBOr 3aKOHa;
aKo BpWM NPOMET Jfieka WM MeAULUHCKOr CpefcTBa KoOju Hemajy ogrosapajyhy
OOKYMeHTaLuujy O KBanuTeTy; ako BplWM MNpoMeT fleka u MeauuMHCKOr cpeacTtsa
KojuMa je UCTeKao pPOK Ba)XHOCTM O3HAYeH Ha nakoBawy unM je yTBpheHa
HEMCnpaBHOCT Yy MNoOrfedy HWXOBOr MPONUCAHOr KBanuMTeETa;, M ako Jlek unu
MeJUUMHCKO CpPeacTBO M3ga wnu  npoja BaH  anoTeke W - chneuuwjanv3oBaHe
npogaBHULE, Kao M Ha ApyruMm MecTuma y cknagy ca OBMM 3akOHOM (4n. 31, 62.
ctaB 5. u unaH 111).
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HoBuyaHoM Kas3HOM €3 cTaBa 1. o0OBOr 4naHa, KasHuhe ce 3a
npuBpEeSHN MpPecTyn NpaBHO JiMue KOje Npou3BoAM unuM nywTta Yy MpoMEeT cepujy
neka wnMm MegUUMHCKOr CpefcTBa 3a KOje je [[oKasaHOo [a HUCY KBanUTETHM,
6e36egHn n epmkacHn (4naH 67. cT. 3. u 5. n unaH 124).

3a npuBpegHu npectyn m3 cT. 1. u 2. oBor 4naHa kKasHuke ce wu
OroBOPHO Nuue y npaBHOM nuuy HOBYaHOM KasHoMm of 20.000 go 200.000 guHapa.

Ynan 143.

HosyaHoM kasHoM opf 200.000 go 2.000.000 aumHapa, kasHuhe ce 3a
npMBpeaHN MpecTyn MpaBHO NuLE:

1) ako BpWKW MNPOU3BOAHY JleKa U MeAuUMHCKOr cpefcTtBa, a Hema
nvue oAroBOpHO 3a Mpou3BOAHY W KBanudmkoBaHor drapmaveyta OAroBOpHOr 3a
KOHTPOSly KBanuTeTa W nywTamwe cepvje neka y MNpoOMeT, OAHOCHO Hema
oarosapajyhn npoctop, onpemy U kKagap 3a MNpou3BOAHY, UCMUTUBaHE U KOHTPONY
KBanuTeTa fiekoBa M MeAuMUMHCKMX cpefcTasBa (4naH 63. ctaB 2, ynaH 121. ctas 3.
n unaH 122. ctas 1);

2) ako He 06aBeCTV HaANeXHO MUWHUCTApPCTBO O CBakKOj MNPOMEHMU
MecTa npouM3BoAHe M Nuua OAroBOPHOr 3a MNPoM3BOAHY W KBanuduMKoBaHOr
chapmarieyta OAroBOPHOr 3a KOHTPOMy KBanuTeTa W nywTake cepuje neka wu
MeUUMHCKOr cpefcTBa Yy NPOMeT, OAHOCHO He fJocTaBu nojaTtke O npomeHama vy
KagpoBuma, npocTopy M onpemn (4naH 67. ctaB 4, ynaH 77. ctaB 1, un. 124. n
126);

3) aKko He [oCcTaBuM M3BELWTaj O NPOM3BOAHM W 3anMxama nexkosa U
MeAVLUMHCKMX cpefcTaBa Kao M 0 obuMmy npofaje 3a cBe nojeguHadqdHe nekose (No
nakoepawmma) y Penybnmum Cpbujy wnm He [OocTaBuM WU3BELWTa] HAa OCHOBY
nponucaHnx esugeHumja, OAHOCHO akO Hema NnaH 3a XMTHO MoBfayewe nexkosa u
MeOUUMHCKUX cpefcTaBa U3 npomeTta (4naH 68. ctaB 3, ynaH 76. CT. 2. U 4. 1 un.
124. n 126);

4) ako 6e3 opgnaraka He o06aBeCcTM HaANEXHO MWHUCTApPCTBO O
CBaKOj Hes3rogM wnu rpewur y npouecy nNpousBoAHe Kao U 0 ApyryM cuTyauujama
360r Kojux 6u ce MOrfno NocymHaTu y KBanuteT, 6e36egHOCT M edMKacHOCT neka
N MeauMUMHCKOr CpefcTBa, OAHOCHO ako 6e3 opnarakba He 06aBecTU HaffeXHo
MUHUCTAPCTBO O CBaKOj HE3rogu W MWHUMAEHTY Koju 6u Morao Ja yTude Ha
KBanMTeT NleKoBa M MeAMUMHCKUX cpefcTaBa Kao U Ha 6e36egHO pykoBare (4naH
68. ctaB 1, 4naH 77. ctaB 2. 1 4n. 124. n 126);

5) ako BpwM MpPOMET NekoBa U MeQUUMHCKUX cpeacTaBa Ha BEuvKO,
OAHOCHO MpOMeT Ha Mano MeauuMHCKUX cpeactaBa 6e3 [03BONe HaAneKHor
MUHUCTapcTBa (4naH 71. ctaB 1, ynaH 125. ctaB 2. u 4naH 126);

6) ako BpLKX YyBO3 MNU M3BO3 CYNpOTHO oapepbama unaHa 73. cTas
2. W 4ynaH 126. oBOr 3aKoHa,;

7) ako 3a npoMeT JleKoBa W MEAMUMHCKMX cpefcTaBa Ha BeINKO
Hema ogrosapajyhu npocTop M onpemy 3a CMelTaj W YyBarbe, NpesBo3Ha cpeacTBa
N Kagap, Kao W OAroBopHor dapmMaueyta 3a CcknaguwTewe W  AucTpubyumjy,
OZHOCHO OArOBOPHOr AMMIOMUPAHOr BeTepuHapa 3a NpPOMET JfieKoBa U MeAULMHCKUX
cpeactaBa Ha BenMKo 3a ynotpeby y BETEPUHAPCKO] MeAuuuHKW; ako Hema
0be3beheH TpaxeHu acopTumaH JiekoBa M MeAMUMHCKMX cpefcTaBa 3a nogpyudje
Koje cHabgeBa, OOHOCHO akO KOHTMHyMpaHO He cHabgeBa WM He [0CTaBu NeKoBe
N MeguumMHCKa cpeacTBa Yy Hajkpahem poKy M ako Hema Konujy noTBpae o
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N3BPLUEHO] KOHTPONW KBanuTeTa 3a CBaKy Cepujy Nneka u MeAuuMHCKOr cpefcTsa
Kojy guctpubympa (4naH 74. cT. 2, 3. u 4. n 4naH 126);

8) ako BpLWIM TMOCIIOBE KOHCUrHaLMOHOr cKNnaguTera JieKoBa WU
MeOULUMHCKUX cpeacTaBa 6e3 oAanykKe HagNeXHOr WMHUCTApCTBa O WCMYHEHOCTM
ycnoBa (4naH 74. ctaB 7. n unaH 126);

9) ako BpwWWM NPOMET JleKoBa U MEAULUHCKUX CcpeacTtaBa CynpoTHO
ogpenbama 4n. 78. n 126. oBor 3akoHa.

3a npuBpegHu npectyn M3 ctaBa 1. OBOr 4ynaHa KasHuke ce wu
O4roBOPHO Jivue y MpaBHOM fnly HOBYaHOM KasHom o 20.000 go 200.000 gvHapa.

YnaH 144.

HoByaHoM ka3Hom of 150.000 go 1.500.000 gumHapa, kasHuhke ce 3a
npvMBpeLHN NPeCcTyn npaBHO NWLE ako BPLIKW OrfawaBame Neka U MegULMHCKMX
cpegcTasa, cynpoTHO ogpepbama 4n. 97, 98. u 99. n 4ynaHa 137. oBOr 3akoHa.

3a npuBpegHn npectyn u3 craBa 1. OBOr unaHa kasHuhe ce u
O4roBOPHO Jivue y npaBHOM fuly HOBYaHOM KasHom of 15.000 go 150.000 guHapa.

YnaH 145.

Y3 kasHy u3 4yn. 142. n 143. oBOr 3akoHa, MpaBHOM MLy Ce MOXe
n3pekm un 3awTuTHa Mepa 3abpaHe obaBrbarba AenaTHOCTM Yy Tpajakby of Tpu
roguHe Ao geceT roguHa.

JlekoBn un wmeguumMHCKa cpeacTBa Koju cy npegmeT npuBpegHor
npectyna onyseke ce 6e3 HakHage.

Mpekpwaju
Ynan 146.

HoBuyaHoM kasHoM ogf 50.000 po 400.000 aguHapa, kasHuhe ce 3a
npekpLlaj npasHoO nmue:

1) ako He obaBecTu AreHumjy O JaTtymy no4yeTKa npomera u u3Bo3a
nekoBa N MeguUUMHCKUX cpepctaBa (4naH 36. ctaB 8. u unaH 112, ctaB 5);

2) ako He o6aBecTu AreHuujy O CBUM HOBWM HanasmMma O OLEHMU
KBanuTteTa, 6e36e4HOCTN M eMKacHOCTU neka U MeauuMHCKOr cpeacTtBa (4naH 39.
ctaB 1. n 4ynaH 112. ctaB 5);

3) ako BpwM MNPOMET Jfieka M MeAUUMHCKOr cpeAcTtBa MNPOTUBHO
ogpenbama ynaHa 42, ynaHa 46. ctaB 5, ynaHa 112. ctaB 5. n unaHa 120. ctaB 6.
OBOI 3aKOHa;

4) ako He ob6aBecTu AreHUMjy y POKYy Of4 LecT Meceunm npe
npectaHka MNpou3BOL4HE WM MpomeTa Neka U MeguumMHCKOr cpegctBa (4naH 43. un
ynaH 112. ctas 5).

3a npekpwaj us ctasa 1. oBOr 4naHa KasHuke ce u OAroBOPHO NuUe
y NpaBHOM NuUUy HOBYaHOM KasHoMm of 7.000 go 20.000 guHapa.
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Ynan 147.

HoBuyaHoM kasHoM ogf 50.000 po 400.000 agumHapa, kasHuhe ce 3a
npekpLlaj npasHoO nmue:

1) ako nvuya Koja ce noABpraBajy KAVMHWYKOM WUCNUTMBaMY MNOTMYHO
He WH(popmuMILE O CBpPCU, MPUPOAU, MOCTYMKY U MOryhMm pusnuuma MCnuTMBarba, Ha
HMMa pasymM/bMB Ha4yuMH M Yy NMUCMEHO] POpMU Y3 MPUCYCTBO CBeAOKa, OAHOCHO ako
npucTaHak 3a noABpraBarbe K/MHWYKOM WCMMTMBamy 3a JiMuya  Koja  Hemajy
NMOCMOBHY CMOCOOHOCT He Aajy poauTerbu WM 3akOHCKWM cTapaTesbu (4n. 50. un 56.
n 4ynaH 128. ctas 3);

2) ako Cce nuua Ha Koja Cy Yy UenuMHU wunu JdenvMUYHO fpeHeTa
oBnawherwa Yy KIUHUYKOM UCIUTUBAMY He rnpujaBe AreHuuwju paau esugeHuuje
(4naH 52. ctaB 3);

3) ako ogmax He obaBecTu AreHumjyy n etumdku oabop 3apaBCTBEHE
YyCTaHOBE Y KOjOj C€ CNpOBOAU KIMHUYKO UCMUTUBAHE, O HEOYEKMBAHO], HEXESbEHO]
peakuuju, He3rogn WwnM OPYroM HEenoBO/bHOM Aorakajy Yy TOKY  KIIMHUYKOr
ucnutmeBama neka (4nad 57. ctas 1. n ynaH 128. ctaB 3);

4) akO BpLWWN KIMHMYKA UCMMTMBama fleka U MeaUUMHCKOr CcpeacTsa
6e3 opobpera AreHumje,ogHocHO 6e3 npujaBe AreHumju, OOHOCHO aKO KIMHUYKUK
ucnutyje nek waM  MeauMuMHCKO CcpeactBo 6e3  pesyntarta  hapmaueyTtckor wu
(hapMaKonoWKO—TOKCMKOMOLWKOr  UCUTMBaka; ako He obaBecTu AreHuvjy o
cnpoBoherwy KIMHUYKOrN uUcCUTMBaka M O TOME TPOMECEeYHO He u3BelTasa
AreHuuvjy; OOHOCHO ako AreHuvju He [J0CTaBU 3aBpPLWHN U3BEWTa] KIMHUYKOr
ncnuTMBama y pPokKy of rofAuHy AdaHa of, AaHa Herosor 3aspweTtka (d4naH 53. cT. 1.
n 2, 4naH 54. ctae 1, 4naH 55. ctaB 1, ynaH 59. cT. 1. 1 2. 1 ynaH 128. ctaB 3);

5) ako npe noyeTka KIMMHWYKOr MCNUTMBara Jieka UM MeguUMHCKOr
cpeAcTBa He ocurypa nvua nogsprHyTa UCNUTUBaWyY Y Cry4ajy HacTaHka wTeTe
n3asBaHe UCNUTUBAHEM W HE OApeAM YroBOPOM WU3HOC HEOMXOAHUX TPOLIKOBA KOju
npunagajy nuuuma Koja y4decTBYjy Y KIMHUYKOM ucnutusamy (4naH 60. ctaB 1. un
ynaH 128. ctas 3);

6) ako y yroBopy 3a KMWHWYKO WUCMUTUBAHE >XMBOTUHE HE HaBene
M3HOC HakKHafe BJIACHUKY >KUBOTUHE Y CJlydajy HacTaHka LwWTeTe wu3asBaHe
KITMHUYKUM ucnutmeBarem (4naH 60. ctaB 2. u ynaH 128. ctaB 3);

7) ako YCTaHOBM KOja CNpoBOAM KIIMHUYKO WCMUTMBAHE U CBaKOM
UcTpaxkmeady He [O0CTaBuM [OKYMEHTauujy Ha OCHOBY Koje je AreHuuwja opobpuna
KIIMHNYKO MWCMUTMBAHE, OAHOCHO ako Mpe noYeTKa KIIMHUYKOr WCMUTUBama He
npnéaBn MO3NTUBHY OANYKY €TU4Kor ogbopa 34paBCTBEHE YCTaHOBE Y KOjOj ce
CNpOBOAN KITIMHUYKO UcnuTMBawe (4naH 61. cT. 1. n 2).

3a npekpwaj n3 crasa 1. oBor ynaHa KasHuhe ce U O0AroBOPHO Nuue
y NpaBHOM JiMuy HOBYaHOM KasHoMm of 7.000 go 20.000 guHapa.

HoByaHom kasHoMm ogpg 5.000 go 20.000 guHapa kasHukhe ce 3a
NpekpLlaj hunsn4ko nuue ako M3BPLUN HEKY O padru n3 ctasBa 1. OBOr 4naHa.

YnaHn 148.

HoBuyaHoM kasHoM opf 50.000 po 400.000 agumHapa, kasHuhe ce 3a
npekpLaj npaBHoO Nmue:
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1) akO HWje Ha BUOHOM MECTYy UCTaknio MMe U npes3vMe OArOBOPHOr
niua y anoTeuM WM ako Huje AOCTaBuio nogatak O TOME  HaA1eXHOM
MUHUCTapcTBy (4naH 70. ctaB 5);

2) ako He BOAM €BMAEHUM)y O BPCTM U KOMUYMHU YBE3EHUX WM
n3Be3eHuX, Kao M npojaTux rnekosa W MeAMLUMHCKMX cpefcTaBa 3a Koje je fgarta
[03BOS1a 3a CTaBrfbake Y MPOMET, U ako He BOAW MocebHy eBuAeHuujy O nexkosuma
N MeOVUUMHCKUM CpeAcTBMMAa KOju ce yBO3€ pagu WUCTpaXkuBama M federa n o
TOoMe He obaBecTu AreHumjy (4naH 75. ctaB 1. u ynaH 126);

3) ako yBO3M JeK, OAHOCHO MEeAMUMHCKO CpeacTBO KOju Hema
[03BOJNy 3a cTaBrbame Y npomeT 6e3 ofobpera AreHumje OfHOCHO ako YBO3WU fieK
WM  MEeAUUMHCKO CpPeacTtBO Yy  KonuumHu Bekhoj of  jegHorogvwmbmx  noTtpeba
34paBCTBEHE yCTaHOBE, OAHOCHO O noTtpeba HayyHOr WM  MeaULMHCKOT
uctpaxkmeara (4naH 79. ct. 1, 2, 3. n 4. n 4naH 126);

4) ako nvue Koje ynasum y 3emiby WM U3 e mnanasm Hocu Behe
KOMuMynHe JnekoBa Of LeCTOMeceYHUX notpeba 3a fu4Hy ynoTpeby wnu 3a
XXUBOTUHY Koja nyTyje ca wuM (4n. 81. n 126);

5) aKo He YHUWTW neK WM MeauUMHCKO CpeacTBO  Kojuma je
UCTEKao POK BaXXHOCTW, WM je yTBpheHo Jda je nek, OAHOCHO MeOULUHCKO
CPeACTBO HEMCNPaBHO y Morfiedy HMXOBOr MPOMMCaHOr KBanuTeTa, OAHOCHO Kojuma
je 3abparbeH npomeT (4naH 82. u unaH 126);

6) ako nycTu y MNpoOMeT feK UMM MeaUUMHCKO CPeACcTBO KOje Huje
06eneXXeHo Ha CPriCKOM je3VKy U y cKragy ca A03BOJIOM 3a CTaB/bakbe Yy MpomeT
N CXKETKOM KapaKTepucTuKa Neka, O4HOCHO MeAMLUMHCKOr cpefcTBa, OAHOCHO ako
nycTu y NPoOMeT NeK, OAHOCHO MeAMUMHCKO CPeACTBO CYNPOTHO oApedbama 4naHa
88, unaHa 89, unana 90. cT. 1. n 2, ynana 91. n ynaHa 129. oBOr 3aKoHa;

7) ako He omoryhM WMHCNEKTOpYy 3a feKoBe HecMeTaHo obaBrbane
KOHTpoOsie U ako My 6e3 HakHage He CcTaBM Ha pacnonarame [oBosbaH 6poj
y3opaka 3a aHanuady, OOHOCHO akO My He npyXu cBe noTpebHe nogaTke Kojuma
pacnonake WM ako Hyan WM faje npoBu3vjy, OAHOCHO HOBAaL, MOKMOHE WK
npegMeTe 3HaTHUje BPEOHOCTM MHCMEKTopy 3a nekose (4naH 104. cTt 1. m 3. n
ynaH 138).

3a npekpwaj n3 crasa 1. oBor ynaHa KasHuhe ce U O0AroBOPHO Nuue
y NpaBHOM JiMuy HOBYaHOM KasHoM oA 5.000 go 20.000 guHapa.

HoBuyaHom kasHoMm ogf 5.000 pgo 200.000 guHapa, KasHuhe ce 3a
NnpekpLlaj npeay3eTHUK ako M3BPLWIKM HeKy of pagmun m3 Tad. 1), 5), 6) n 7) osor
ynaHa.

Ynan 149.

AKo pagme u3 un. 142, 143, 144, 146, 147. n 148. oBor 3akoHa
YUMHN npefy3eTHUK KasHuhke ce 3a npekplwaj HoBYaHOM KasHoM og 5.000 pgo
200.000 guHapa.

Y3 KasHy 13 ctaBa 1. OBOr 4naHa MOXe ce Nnpefys3eTHUKY uspehu u
3allTMTHa Mepa 3abpaHa obaerbarba AenaTHOCTWM y Tpajarby o4 LWecT Meceun Ao
TpU roavHe u 6e3 HakHage oAy3eTW NeKoBU WM MeauuMHCKa CpefcTBa Koja cy
npegMeT npekpLuaja.
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Ynan 150.

HoByaHoM KasHOM y u3Hocy of 5.000 go 20.000 guHapa, KasHuke
Ce 3a MpekpLllaj 04roBOPHO Nuue y opraHuma AreHuuvje, 4naHoBM KomMucuje M nvua
13 4ynaHa 15. ctaB 1. OBOr 3aKoHa, akO MOCTyrne CYrnpOTHO 4fiaHy 7. cTaB 4, 4naHy
14. c1. 3. 1 4. n ynaHy 15. cTaB 2. OBOr 3aKoHa.

HoB4yaHOM Ka3HOM M3 cTaBa 1. OBOr ynaHa KasHuhe ce 3a NpekpLuaj
N npedy3eTHUK KOjU je BRacHWK WM CYBMacCHUK arnoTeke a nponucyje ek unu
MeANUUHCKO CpenCTBO M MOCTynakK CyrnpoTHO driaHy 46. ctaB 5. n ynaHy 120. ctas
5. oBoOr 3akoHa.

VII. NPENA3HE N 3ABPLUHE OAPEABE

Ynan 151.

CpeactBa M MMOBMHY 3a OCHMBaHe M nodeTak paga AreHumje uduHe
cpeactBa M umoBmHa 3aBoga 3a dapmauumjy Cpbuje, kojuma AreHumja nocnyje Kao
cpeAcTBMMA Y Ap>KaBHOj CBOjMHW, Yy CKMagy ca 3aKOHOM.

AreHuuvja no4ymrbe ca pagom 1. okTo6pa 2004. roguHe.

[o nodeTka paga AreHumje nocnosBe wu3 HaAMNexXHoOCTM AreHuuje
nponucaHe OBUM 3aKOHOM W MponucuMa AOHeTUM 3a crnpoBohere OBOr 3aKoHa
BpLUE HaAneXxHa MWHUCTapPCTBa, OCUM nocnosa M3 4yn. 86. u 133. oBOr 3akoHa Koje
Bpwy 3aBon 3a capmaumjy Cpbuje.

YnaHn 152.

[daHom nodeTka paga AreHuuja npeysayma Ha Kopuwhere MNOKPEeTHY
N HEeMnoKpeTHY MMOBWHY, Kao W npaea n obaBe3e 3aBoga 3a hapmauumjy Cpbuije.

[laHom noyeTka paga AreHuuwja npey3uma 3anocneHe y 3aBogy 3a
tapmaumnjy Cpbuje, Kao M 3anocrneHe y MWHUCTAPCTBY HaANIEXHOM 3a Mocrose
34paB/ba W MWHUCTAPCTBY HAaAMNeXHOM 3a MOcCrnoBe BeTepuHe, Koju page Ha
nocroBMMa U3 HaaeXHOCTU AreHuuwje, a Koju ce MOry pacrnopegutun Ha
ogrosapajyha pagHa mMecTa y Cknagy ca akToM O OopraHu3auvjy 1 cuctemaTusaumjn
pagHux mecTta y AreHumju.

3anocneHu 13 cTaBa 2. OBOr 4faHa Koju ce He pacnopefe y cknagy
ca aKToOM O opraHu3auvjy M cuctemaTusauuwju pagHux mecta y AreHuuju wnmajy
npasa 3amnocfieHux 3a 4Yujum je pagom npectana notpeba, y cKragy ca 3akOHOM.

CTpyyHM wmCcnNT KOjU Cy 3anocfeHn u3 cTaBa 2. OBOr 4iaHa
NnosIOXXMNM [0 AaHa npeysumarba y AreHuujy, a Koju no cagpXuHu 1 nporpamy
oArosapa ucnuTy 3a paj y OpraHvMa Ap>XaBHe yrnpaBe, Npu3Haje ce Kao UCMUT U3
ynaHa 13. ctaB 5. oBOr 3akoHa.

HoBuaHa cpepctBa Koja ce Hanase Ha padyHy 3aBoga 3a dapmaumjy
Cpbuje, Ha paH nodeTka paga AreHuuwje, KOpUCTE Ce WUCKIbY4MBO 3a OMNpemMare wu
pasBoj HaumoHanHe KoHTposiHe nabopaTtopuje.
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[OaHom ynmca AreHumje y peructap Ko HaAfeXHor opraHa wu3
pernctpa ce 6puwe 3aBog 3a cdapmaumjy Cpbuje.

YnaH 153.

Bnaga ke umeHoBaTu AgupekTopa, npeacefHnka v yYnaHoBe YnpasHor
n HapsopHor ogbopa, Ao AaHa noyeTka paga AreHuuje.

YnaH 154.

YnpaeHu ogbop AreHuumje Oy>kaH je Aa y poky og 15 gaHa o paHa
UMeHOBarba AOHece CcTaTyT WM Apyre onwTe akTe noTpebHe 3a ynuc AreHuuje vy
perucTap.

AreHuvja je pgOyxHa Qp[a [oHece CBoOje onwTe akrte npeasuheHe
3aKOHOM Y POKY O TpW Meceua o4 faHa nodetka paga AreHuuje.

YnaH 155.

[lo pgoHowera npornmca 3a cnposBohere OBOr 3akoHa, npumensnsahke
ce nponmcu Koju cy AOHeTu 3a crnpoBohere 3akoHa Koju je 6Mo Ha cHasu o gaHa
cTynarba Ha cHary OBOr 3aKOHa, akO HUCY Yy CynpoTHOCTM ca ogpepbama OBOr
3aKoHa.

[lo poHowema 3akoHa Kojum ce ypehyje TpaHcdysmonowka cnyxoa,
Bnaga, Ha npegnor mMuvHUCTpa HaAneXHor 3a nocrnose 3apasrba, YTBphyje ueHy
KPBM U KOMIMOHEHTU KPBW HaMeheHUX 3a TpaHcdysujy.

YnaH 156.

lNpaBHa M m3anyka nvua Koja npoussode, BpLUe MNPOMET neKoBa W
MeAVLUMHCKMX cpefcTaBa Ha BESIMKO M NPOMET MeAMUMHCKUX cpefcTtaBa Ha Marno,
UCNUTYjy NIeKoBE U MeauMuMHCKa CpeAcTBa, Ay)KHa Cy ga CBOje NocrnoBare ycknage
ca ogpepb6ama OBOr 3akOHa W nponucuMa AOHETMM 3a CrnpoBohere OBOr 3akoHa,
Kao M pga noctynajy y cknagy ca cmepHuuama: [obpe npoussBohaudke npakce,
Hobpe npakce y auctpmbyuujn, [Oobpe KAWMHUYKE nNpakce Y  KANHUYKUM
ucnutmearuma u [lobpe nabopaTopujcke npakce, y POKYy oA MNeT roguHa of naHa
cTynara Ha cHary OBOr 3aKoHa.

laneHcka na6opaTopuja, OAHOCHO raneHcka nabopaTopuvja anoTeke
Koja BpLM M3paZy M NPOMET rafieHCKMX npunpasBaka, Ha OCHOBY 0f00pera m3gartor
y cKnagy ca npornucuma Koju Ccy BaXunu y BpeMe Kaga je opobpewe v3gato,
Oy>XXHa je ga ycknagum paj ca ogpegbama OBOr 3akOHa Koje ce ogHoce Ha u3pagy
rafieHCKux JIeKoBa, Kao M ca nponucrMa AOHEeTUM 3a CrpoBOherbe OBOr 3akoHa, Y
PpOKy oA ABe roAuHe of, AaHa cTynaka Ha cHary OBOr 3aKoHa.

laneHcka nabopaTopvja Koja BpwM uM3pagy W NPOMET raneHCKux
npunpasaka, Ha OCHOBY oOJobpera M3gaTor y ckKnagy ca nponucuma  Koju cy
BaXUnn y Bpeme Kaja je opobpere nM3[4aTo, MOXEe nocTaTu npousBohay rotoBmx
NIeKoBa, ako y POKYy Of ABe rogvHe Of [JaHa CTynawa Ha cHary OBOr 3aKoHa
nogHece 3axTeB HaANEXHOM MUHUCTAPCTBY 3a u3gaBarbe [03BOJSie 3a NPOvM3BOAHY
roToBMX JieKoBa, Y CkKnagy ca OBMM 3aKOHOM W MponucuMa [AOHEeTMM  3a
cnpoBohere OBOr 3akOHa WM ako Yycknagum cBOj paj ca cmepHudama [Oobpe
npounssohadke npakce, [obpe npakce y Aauctpubyumjn, [Jobpe nabopaTtopujcke
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npakce u [obpe KIMHWYKE Mpakce Yy KIUMHUYKOM WCMUTMBaKY, Y POKY of neT
roguHa of AaHa CTynaka Ha CHary OBOP 3aKOHa.

YnaH 157.

Opobpere 3a cTaB/barbe Jieka Yy NPOMET u3gaTto Ha OCHOBY
nponmca Koju cy BaXKunn y Bpeme Kaga je ogobperbe mM3gaTo ocTaje Ha cHaswm go
ucTeka poka 3a Koje je paTto.

AreHumja goHOCKM OAflyKy O NpecTaHky opobpersa u3 ctasa 1. oBor
ynaHa, OAHOCHO obaBewTaBa HaAfeXHa MUHUCTapcTBa ga obyctaBnm u 3abpaHu
NpoOMeT, OAHOCHO MOBy4Ye NeK M MeAMUMHCKO CpefcTBO U3 MpomMeTa, ako MnocToje
pasno3n n3 4naHa 41. ct. 1, 2. n 4. OBOr 3aKoHa.

Hocunay ofgobpera 3a cTaBrbarbe Neka y npomeT Koje je M3gato Ha
OCHOBY Mponuca KOoju Cy BaXwunu [0 AaHa CTynaka Ha cHary OBOr 3aKOHa, Ay>KaH
je fa po obHoBe opobpera 3a CTaBSfbake fleka y MPOMET, a HajKkacHuje y poKy of
neT rogvHa of QAaHa CTynawa Ha CcHary OBOr 3aKoHa, [J0CTaBu MoTpebHy
OOKyMeHTauujy O JlieKy, y CKragy ca OBMM 3aKOHOM W nponucrMa AOHeTWM 3a
crnpoBohere 0OBOr 3akoHa.

YnaHn 158.

Mpegnara4y n3 4naHa 33. cTaB 3. OBOr 3aKoHa, KoOju mocne crynara
Ha cHary OBOr 3aKoHa, MOAHece 3axTeB 3a uW3gaBare A03BOMie 3a CTaB/bame Yy
npoMeT JfieKka, Ay)XaH je ga HOBM 3axTeB 3a Aobujarbe [03BOME 3a CTaB/bame Y
NnpomMeT Jfeka, OAHOCHO 3axTeB 3a W3MEeHy WM [OonyHy [03Bofe (Bapwjauuje),
ycknagu ca 4naHom 34. cT. 1. n 2, ogHocHO 4naHom 39. cTaB 2. OBOr 3akoOHa, Kao
M ca nponucuMa AOHETUM 3a crnpoBohere OBOr 3aKOHa, a HajkacHuje y poKy o4
jeoHe roguHe of, AaHa cTynama Ha cHary OBOr 3aKoHa.

Mpegnarady n3 ctaea 1. oBOr 4ynaHa noj YCcrioBOM fa 3axTeB Huje Y
noTnyHocTn ycknaheH ca u4naHom 34. cT. 1. M 2. OBOr 3akoOHa, Kao KM ca
nponucuma [OHETUM 3a CnpoBoher-e OBOr 3akoHa, [03Bofia 3a CTaB/bame Yy
NPOMET feka uagaje ce Ha nepvoj of jegHe roguHe.

YnaHn 159.

Opobpere 3a cTaBrbare y NpoMeT MeAUUMHCKOr CpeacTBa, Kao u
ofobpere 3a cTaB/bake Yy NpoMeT NoMohHOr NEeKoOBUTOr CpeacTBa, Koje je u3gaTto
Ha OCHOBY Mponuca Koju Cy BaXXwnM OO0 AaHa CTynaka Ha cHary OBOr 3akOHa,
ycknaguhe ce ca ogpefbama OBOr 3aKOHa W Mponvcuma AOHeTUM 3a crnpoBoherse
OBOr 3aKOHa, Y POKY oA ABe rogvHe of AaHa CcTynara Ha cHary OBOr 3aKoHa.

3axTeB ca MOTNYHOM AOKYMEHTauujoM 3a CTaBibakbe Yy MpPoOMeT reka,
noMokHOr NEKOBUTOI UM MEAVMUMHCKOr CpeacTBa, 3a YyTBphuBarbe ycrnoea 3a
NPon3BOAtbY, MPOMET U UCMUTUBAHE NEeKOBa, U3pady raneHCKUX neKoBa, MOMORHMX
NeKoBUTUX CpeAcTaBa M MEAVUMHCKMX CpefcTaBa, 3a YBO3 NeKOoBa U MeaMUMHCKUX
cpeAcTaBa M 3a faBarbe ofobperba 3a KIMHWYKO WCMUTUBAMbE JeKka, Koju je
nogHeT OO AaHa CTynarba Ha CHary OBOr 3aKOHa, pewuhke ce Mo mponucuma Koju
Cy BaXunu y Bpeme Kada je 3axTeB MNogHerT.
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Ynan 160.

JaHom cTynarba Ha cHary OBOr 3akOHa npecTaje Aa BaXu 3akoH O
npon3sogtn 1 npomety nekoea ("Cnyx6enn nmct CPJ", 6p. 18/93 n 23/02).

YnaH 161.

OBaj 3akOH CTyna Ha cHary OCMOr gaHa of fAaHa objaBrbuBama Y
"Cny>xx6eHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje".



