3AKOH
O NNIEKOBUMA U MEOWLUUHCKUM CPEOCTBUMA

. OCHOBHE OAPEONBE

UYnaH 1.

OBum 3akoHOM ypehyjy ce ycrnoBuM M MOCTynak u3gaBaka [A03BOME 3a
CTaBrbahe feka y npoMeT, O4HOCHO YMUC NeKoBa y pernctpe koje soan AreHumja sa
nekose u wmeguumHcka cpeactBa Cpbuje, npomsBogra W MpPoOMET fekoBa U
MEeAMLMHCKUX CpeacTaBa M HaA3op y oBuM obnactuma, pag AreHumje 3a nekose u
MegnumHcka cpegctea Cpbuje u gpyra nutakwa 3HadvajHa 3a obnacT nekosa M
MeaMLMHCKNX cpeacTaBa.

UnaH 2.

N3pa3un ynotpebrbeHn y OBOM 3aKOHY, ako Huje apykymje ogpeheHo, umajy
cnegehe 3Hayeme:

1) pos3Bona 3a cTaBrbake feka y npoMeT (y AarbeM TekcTy: A0o3Bona 3a
nekK) je JOKYMEHT Koju nsgaje AreHumja 3a nekose 1 MeauvumHcka cpegctea Cpbuje (y
AarbeM TekcTy: AreHumja) n kojum ce noTephyje Aa Cy CBM 3axTEBU 3a CTaBibare
nekay npomeT UCMyHEeHU N Aa NneK Moxe Butn y npomMerTy;

2) Hocunay [O3BOfie 3a ek je npou3Bofad neka Koju uma [03BOony 3a
npoussory nekosa y Penybnuum Cpbuju; 3acTynHUK unu npeactaBHUK MHOCTPaHOT
npousBohaya koju uma ceguwte y Penybnuum Cpbuju; 3acTynHUK WHOCTpaHOr
npaBHOr Nuua Koje je Hocunay Ao3Bore 3a ek y 3eMrbama EBponcke yHuje nnu y
3eMrbaMa Koje umajy ucTe 3axTeBe 3a M3[aBare [J03BOfe 3a ek U Koju mma
ceguwrte y Peny6nuun Cpbuju; npasHo nuue ca ceamwtem y Penybnuumu Cpbuju Ha
Koje je npousBohay npeHeo A03BOMYy 3a fieK, OAHOCHO KOMe je [dao npaBo Ha
cTULUaHe CBOjCTBa HOCMOLA A03BOrE 3a feK U3 CBOr NPOM3BOAHOI Nporpama;

3) dopmanHa npoueHa AOKYMeHTauuje je nocTtynak y kojem AreHuuja
NMPUIMKOM n3faBara [03BOSe 3a JieK, O4HOCHO M3MeHe M [oMnyHe [403BoNe 3a ek,
kao n obHoBe [03BorIe 3a fek, Kao 1 ynuca y permcrpe Koju ce soge koA AreHuuje,
yTBphyje Aa nv nogHeTa OOKyMeHTauuja cafpXu CBe MponucaHe Oeriose y ckragy
ca OBMM 3aKOHOM M nponncuma AoHeTUM 3a CrpoBoleHe OBOr 3aKOoHa;

4) pedepeHTHU NEK je Nek 3a Koju je nagarta gossona 3a nek y Penybnuum
Cpbuju unn y 3emrbama EBponcke yHuje Ha OCHOBY MOTMyHE AOKYMEHTauuje o
kBanuTeTy, 6e36eaHOCTUN 1 ePNKACHOCTM feka npema Baxxehnm 3axTeBuma;

5) nek ¢ gobpo nosHaTtoMm ynoTpeboM akTMBHE CyncTaHUe je nek 4uvja je
aKTMBHa cyncrtaHua gobpo nosHaTta, heHa edunkacHOCT AokasaHa u 6e3befHOCT Ha
NpuxBaT/bUBOM HWBOY, a KOju ce ynoTpebrbaBa Hajmakwe geceT roguvHa Kao nek y
EBponckoj yHuju 1 4vja je go3Bona 3a nek m3gata Ha OCHOBY Gubnuvorpadckmx
nogaTaka;

6) nek Koju cagpxu UKCHY KOMOMHaUMjy akTUBHUX CYNCTaHUM je nek 4yunja
dukcHa komMOBUHaLMja akTMBHUX CYNCTaHUM HWje npe u3gasBaka [03BONe 3a nek
ynoTpebrbeHa kao nek y Tepanujcke CBpxe, a CBaka Heroa MojeauHa akTuBHa
cyncTaHua ynasm y cacTas fneka koju je gobvo gossony 3a nek y Penybnvum Cpbuju
unun y semrbama Esponcke yHuje;

7) nek ca MHGOPMaLUMjOM O MPUCTaHKy jecTe NeK UCTOr KBanMTaTUBHOT U
KBAHTUTATUBHOI cacTaBa Y Morneay akTUBHWX CyncTaHuM M UCTOr chapmaveyTcKor
obnnka 3a Koju ce y nocTynky Aobujawa [03BoNe 3a Nek KOpUCTU AOKYMeHTaumja o



-2-

KkBanuTeTy, 6e36egHOCTM M edUKACHOCTM feka Koju uma [O3BOMy 3a ek y
Peny6nuun Cpbujn, y3 nMCMEHM NpucTaHak Hocuoua 403BOrE 3a Nek;

8) TreHepuyKM NeEK je NneK Koju Mma MUCTU KBanUTaTUBHM U KBAaHTUTATUBHMU
cacTtaB aKTUBHMX CYNCTaHUM 1 Uctn bapmMaueyTckm obnmnk Kao n pedepeHTHN nek n
ynja je OMONOWKa eKBMBaneHuuja y OOHOCY Ha pedepeHTHM ek AokasaHa
ogroBapajyhum ucnutueawbnuma OUONOLWIKE PACMONOXUBOCTU. MICTOM aKTUBHOM
CYNCTaHLIOM reHepuYKor fieka cMaTpajy ce pasnuuute conu, ecTpu, eTpu, U3omepu,
MeLUaBuUHEe M3omepa, KOMMEKCU UNN AepuBaTh akTUBHMX CYNCTaHLUM, OCUM ako ce
3HAaTHO He pasnuKkyjy no cBojoj Ge3begHocTn, OAHOCHO edhmkacHocTn. WcTtum
dhapmaueyTcknum 06rIMKOM reHepUYKOr fieka cMaTpajy ce pasnuumTi opanHu obnmum
neka ca TpeHyTHUM ocriobaharewm;

9) reHepuykM neKk C MeEWoBUTUM Mojaumma Yy [JOKyMeHTaumjyu o
6e3b6egHOCTN N eduKacHOCTM (y OarbeM TEKCTY: reHepuykM XmbpugHu nek) je nek
KOju He ogrosapa Yy noTrnyHOCTU AeUHNLMIN reHEPUYKOT fleka, O4HOCHO 3a KOju Huje
moryhe  pgokasatm  OMOMOLWKY  eKkBuBaneHuujy wucnutuBawmma  Guonoluke
pacnonoXnBoCcT, OOHOCHO Yy Cryvajy MpOMEeHe jeHe Wnu BuUWE aKTUBHUX
CyrncTaHuu, Tepanujckux MHAukauuja, jaynHe, dapmaueyTckor obnvka unm HaumHa
NpUMeHe y OIHOCY Ha pedepPEeHTHU Iek;

10) GMONOLLIKM CNnYaH Nek je nek GuonoLkor nopekna crvyaH pegpepeHTHOM
neky GMOMOLLKOr Nopekna Koju He UCMyHaBa YCroBe 3a reHepudkn fek y ogHOCYy Ha
pasnuke y CMpoBMHama W pasfuke y npouecMMa uspage Tor GUOMOLLKMA CrMYHOT
neka n pecepeHTHOr rieka GUOOLLKOr NOPEKNa;

11) ueHTpanM3oBaHM MOCTynak 3a Aobujakbe Ao3Borie 3a nek y EBponckoj
yHUjU (Y OarbeM TeKCTy: LeHTpanu3oBaHu MOCTynak) jecte noctynak gobujara
poseone 3a nek og EBponcke areHumwje 3a nekoBe (European Medical Evaluation
Agency);

12) wuMme neka je ume Koje Moxe BUTK 3awTMheHo (TproBayko) UMe, a Koje He
MOXe Jda fJosefe y 3abnyay y oAHOCY Ha onwTe npuxsaheHo Mme reka, 04HOCHO
Moxe B6UTK 1M MHTepHaumoHanHo HedawTuheHo nme (INN), reHepmyko Mme, Hay4yHo
NN Ta4YHO XEMWUJCKO UMe, OAHOCHO onwTenpuxsaheHo ume ca 3HakoM UM MMEHOM
nponssofaya, 04HOCHO HocKoLa A03BOSE 3a ek Unu 6e3 Hwux;

13) 6uonowka pacnonoXxmBocT je 6p3vHa K CTeneH pacrnonoXUBOCTU
aKkTMBHe cyncTaHue 13 neka (obnuka) koju cy ytepheHn n3 ogHoca KoHueHTpauuja —
BpeMe y CUCTEMCKO]j LMPKynaumju Unn nanyyvyeBmHama;

14) 6Guonowka ekBuBaneHumja je NnocTynak kojum ce ytephyje aa Guonoluke
pacnonoXnBoCcTM ABa Jleka Koju cy apmMaueyTCku eKBMBaNeHTn, OOHOCHO
hapmaLeyTcke antepHaTMBe, NPUMEHEHa Yy UCTOj MOMAPHOj KOHLEeHTpaumjn (aoswn)
MoKaayjy TakaB CTENeH CNMYHOCTU [a je HMXOBO AEjCTBO Y O4HOCY Ha e(PUKACHOCT U
6e36e4HOCT CYLUTUHCKM UCTO;

15) dhapmaLeyTckm eKBMBANEHTU Cy JIEKOBU KOjU CagpXe WCTY KOMUYMHY
NCTE aKTUBHE CyMNCTaHUe, OAHOCHO aKTMBHUX CYNCTaHUM y UCTOM chapMaLeyTCKOM
061Ky, Koju ce Ha UCTU HauMH NpUMEkLYjy U oAroBapajy 3axTeBMma UCTUX, OOHOCHO
ynopeavBeux ctaHaapaa;

16) papmaueyTcke anTepHaTUBE CYy FEKOBM KOjU CcCagpKe WCTYy aKTUBHY
CyncTaHuy, OAHOCHO aKTMBHE CyMNcTaHue, anu y APYromMm Xemunjckom obnuky (conwu,
€CTpM U1 C.), OQHOCHO y Apyrom dhapmaueyTCcKoMm 0BnnKy nnny opyroj jaumHu;

17) dapmaueyTckn ob6nuk neka je ob6GnNMK neka norogaH 3a MNPUMEHY
(tabneta, kancyna, macT, pacTBOp 3a UHjeKuuje, NPEMUKC UTA);
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18) apmakoneja je 36upka nponncaHMx HOpPMU U CTaHgapga 3a CyncraHue
N n3pagy nexkosa Kojuma ce oapehyje wuxosa MAeHTUdUKaAUMjA, KapaKTepUCTUke,
KBanNuTeT, HauYMH NpunpemMara n aHanusa;

19) kaTeropusauuja neka, MeOUUMHCKOr CpeacTBa, OAHOCHO — ApYyrux
npovsBoaa je noctynak ytBphuBawa ga nu je ogpefheHn npomssoa Nek, OAHOCHO
MeONLNHCKO CPeACTBO;

20) CnoH30p KNMHUYKOT UCMUTUBaHA je nojeauHay Unu NpaBHO nuuUe Koje
npeysuma OAroBOPHOCT 3a 3anoyvkare, Crposohewe, OAHOCHO (UHaHCUpaHe
KIMUHUYKOT UCMUTMBaH-A;

21) NOCTMApPKETUHLLKO WHTEPBEHLMJCKO KIMHMYKO WCNUTUBAHE neka je
ncnuTUBawe y KOME Ce NeK MpuMemwyje Yy cknagy ca YCrnoBuMa HaBeOdeHUM Yy
AO3BOMNM 3a neK, a Koje 3axTeBa AofaTHe [AujarHoCTUYKe npoueaype, Kao wu
npouenype npahewa Koje cy AeduHncaHe NPOTOKOMOM O KIMHUYKOM UCMIUTUBaHY
neka;

22) nNOCTMAapKETUHLLKO HEUHTEPBEHUMCKO KIMHUYKO WCMUTMBAKE feka
(dbapmakoenmaeMmonoLIKO UCMNTUBAHE) j€ UCIUTUBaHE Y KOME Ce NEK Npumemyje
y cknagy ca ycrnoBvMa HaBedeHUM Yy [03BONWU 3a fek KoA Kora u3bop naumjeHata
Huje yHanpen oppefeH NPOTOKONMOM KMMHUYKOr ucnutuBawa Beh cnaga y Tekyhy
npakcy ycrarbeHor HaumMHa nedera, ¢ TUM Ja je NponucrMBak-e feka jacHoO 04BOjeHO
O4 oanyke [a Ce nauujeHT yKbyum y ucnutuBawe. [logaTHe [ujarHOCTUYKe
npouenype wvnu npouenype npahewa He npumemnyjy ce, a JobujeHu pesyntaTtu
aHanuanpajy ce ennaemMmosIowKum metogama;

23) wnHOPMMCaHM NPUCTaHaK UCMMTaHWKa je MUCMEHAa M3jaBa UCMUTaHMKA,
ca JaTyMOM M MOTNUCOM, O YY4eCTBOBaky Yy oApefheHOM KMMHUYKOM WUCNUTUBaHY
neka, Kojy je gano nuue koje je cnocobHo Aa Aa carnacHOCT UMW, ako nuue Huje
CnocobHO Aa Oa carnacHocCT, KOjy je A4ao HeroB 3aKOHCKM 3acTyMnHUWK, Y CKnagy ca
3aKOHOM, a Koja je AaTa AOGPOBOSBHO MOCMe MOTNYHOr MHbopMUcara O NMPUPOAM,
3Havajy, nocreamuama v pu3uky no 3opasrbe;

24) eTnykm ogbop je He3aBMCHO CTPYYHO TEro NpaBHOr fuua Koje CnpoBoaum
KNMMHMYKO MCMMTMBAHE NeKka, cacTaBrbeHO O CTpyYHaka U3 obnactun meguumHe n ns
Apyrx ogrosapajyhmnx obnacTtu 4umja je oaroBopHOCT Aa 3awTute npaea, 6e3begHocT
n [obpobuT nMcnUTaHMKa YKIbYYEHUX Y KIMHUYKO UCNUTUBakE Kao u ga obesbeamn
jaBHy 3alTUTy HUXOBMX NpaBa. ETudkm ogbop AoHOCM oanyky O cnpoBohemwy
KNMUHUYKMX UCMUTMBaHa Ha OCHOBY OBOT 3aKOHa M Nponnca AOHEeTUX 3a CnpoBoneHe
OBOI 3aKOH3;

25) MYNTUUEHTPUYHO KIMMHUYKO UCMTUTUBaHE je KIMMMHAYKO UCNNTUBaAH-E J1E€Ka
KOje ce n3soaun npema je,D,I/IHCTBeHOM NPOTOKOJTy Ha BULLE MeCTa UCnnTUuBaHa 1 KOje
cnpoBoan BuULLE WUCTpaxXmnBada, be3 063|/|pa Ha TO Aa I Cy MecCTa KIMMHUYKOr
ncnnTuBaHa y I/lCTOj 3EMIbU UK Y Pa3NMYNTM 3eMIbaMa,

26) npouec nNpou3BOAHE je CBakM TMOCTyMaK Koju ce npumemwyje Yy
npov3BOAHM FeKoBa, OA4 MpujeMa norasHux maTepujana, u3page, nakoBawa Y
YHyTpallke nakoBawe [0 obenexaBawa W MOCTyNka MakoBaka Yy ChNoOSbhse
nakoBake;

27) aktuBHa cyncTaHua je 6uno koja cyncraHua unm koMbuHaumja cyncraHum
KOja Cce KOpuUCTM Yy TMpoOu3BOAHWM rleKa M Koja Tako rocTaje akTMBHW cacTojak
npov3BedeHor fneka, a HaMmeHa joj je Aa yTude Ha papMakosnoLLKy akTUBHOCT UnNn aa
Ha ApPYrM HayMH OUPEKTHO YTuU4e Yy AMjarHoCTUUM, nedemnsy, ybrnaxasawy, Hesu,
npeseHUunju BonecT unu aa ytmde Ha CTPYKTypy Unu dyHKLuje opraHn3ma;

28) nomohHa cyncTaHua (ekcuunujeHc) je cyncTaHua Koja ce KOpUCTU Yy
NPOu3BOA4HM eKa, a HUje HeroB akTMBHU cacTojak Beh nomaxe y dpapmaLeyTcKkoMm
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o6n|/||<osa|-by neka, WwTATKU, NoTnoMaxe unu noborbliaBa CcTabUITHOCT, 6I/IOJ'IOIJJKy
PacnosioXnBOCT UITN NOOHOLWWIBLUBOCT JiEKa 1 NOMaXxe npu I/ID,eHTI/I(bI/IKaLI,MjVI JieKa;

29) wmehynpousBog je cyncTaHua unu matepwujan koju mopa fa ce nogBprHe
HEeKoOM of, Aernosa npoLleca nNpou3BoAHe, OOHOCHO M3paje Mnpe Hero LTO nocraHe
nonynpovssos;

30) nonynpou3BO4 je CBakm MNpOM3BOA4 KOjU je Mpolao Kpo3 cBe dase
npoueca npous3BoAH-€, OAHOCHO M3page, yKibydyjyhn n nakoBawe Yy YHyTpallke
nakoBaH€e, OCUM NakoBarba fNeka Yy CnorbHe NakoBawe;

31) nomnasHa cyncTaHua, OQHOCHO CUMpPOBUMHA 3a hapmaleyTcKy ynoTpeby je
cBaka CyncTaHua Koja ce KOpWUCTV y NPOV3BOAHM Neka, OQHOCHO M3paau raneHckor
neka (akTvBHe cyncTaHue 1 NoMohHe cyncTaHue);

32) cepuvja je pedmHucaHa KOMMYMHA nonasHMx MaTtepujana (nonasHux
CyncTaHuM unu matepujana 3a nakoBake) unm npomssoga mspaheHnx TOKOM jegHor
npoueca npov3BoAHe, OAHOCHO U3page UM y cepuju npoueca npovsBoaHe, a Koja
36or Tora Tpeba ga 6yae xomoreHa. Cepuja neka nogpasymeBa YKymnHy KOMUYUHY
neka (cpmHanHor cpapmaueyTckor obnuka) Koja je npovnsBeaeHa, 0O4HOCHO u3paheHa
0 UCTe NnoveTHe KoNMuuMHe nonasHux matepujana, nspaheHa TOKOM jeQHor npoLeca
npov3Boawe, OOQHOCHO U3pade unun jeaHor NocTynka cTepunusauuvje, a y cnydajy
KOHTMHyMpaHe MpPOu3BOAH-E, OAHOCHO u3page, YKyrnHa KONMMYMHA neka Koja je
npoussegeHa, oqHOCHO u3paheHa y ogpefheHomM nepvoay;

33) nuue O4roBOPHO 3a MPOWU3BOAHY j€ NUUE 3anocrieHo C NyHUM pagHUM
BPEMEHOM KoA npowusBohayva neka koje je oAroBOpHO 3a NpunpemMmy 1 cnposohere
npoueca nNpon3BOAHE NEKA;

34) nwuue oaroBopHO 3a koHTpony keBanuTteTta (QC) je nuue 3anocneHo ¢
NyHMUM pagHMM BpeMEHOM Ko npou3Bohava Koje je O[roBOPHO 3a KOHTPOsy
KBanuTeTa CBake cepuje neka, OQHOCHO Koje je 04roBOpHO 3a KBanuTeT fieka TOKOM
npoueca nNpov3BOAHE feka, yKibydyjyhn cuctem LOKyMeHTaumoHor npahera CBuX
nonasHMxX cyncTaHuu (akTMBHe cyncTaHue M NomohHe cyncTaHue), Matepuvjana 3a
nakoBak€, Nonynpou3soaa, NPOM3BOOHWX MOCTyMaka, kKao U UCMMUTMBaHa rOTOBOT
neka;

35) «kBanudumkoBaHn bapmaueyT oAroBopaH 3a MylwTawe cepuje neka y
npomeT (QP) je nuue 3anocneHo ¢ NyHUM pagHUM BpeMeHOM koA npounssohaya neka
KOje JOHOCK 0aNnyKy U ofobpaBa nyLlTakwe cepuje neka y npomerT;

36) naxHuW nek, OAHOCHO NaXHO MeOULUMHCKO CpeacTBO je ek, OAHOCHO
MeaMLIMHCKO CPeacTBO KOjU ce npoussBoe, OOHOCHO u3palyjy, OQHOCHO CTaBrbajy y
npoMeT, OOHOCHO Hanase y npoMeTy C HaMepoM fa ce obmaHy nuvua Koja KX
ynoTpebrbaBajy unu Ha Ouno Koju HauyuMH PyKyjy NEeKOM, OOHOCHO MeAMULMHCKUM
CpeacTBOM, KOjU MMajy naxHe nogatke O uaeHTudukaumju (npomssohady, mecty
npov3BoAHe, HocMoLy [03BOre 3a fieK, OAHOCHO HOCKoLUy yruca y perncrap Koju
Boau AreHuuja, cepTudomkaTy O aHanuan, Kao 1 gpyre nogatke 1 JOKyMeHTauujy Koja
ce O4HOCMK Ha NneK, OAHOCHO MeAMLMHCKO CPeACcTBO), OAHOCHO KOjU MOry Aa cajpxe
ncnpasHe Unu norpeLluHe cacTojke Y OAHOCY Ha AeKrnapucaHu cactas, OQHOCHO Aa He
cafipXe aKkTUBHe CyncTaHue, OAHOCHO Aa He cagpXe OOBOSbHY KONMYMHY aKTUBHUX
CyncraHuu, OOHOCHO Aa MMajy IaXHO nakoBawe, Kao W Apyrn nek, OOHOCHO
MeaMLMHCKO CPeACTBO KOju ce cmartpajy NaxHUM JeKoM, OOHOCHO MeAVLIMHCKUM
cpeocTBOM npemMa CcTaHgapauma 3emarba  Esponcke yHuje wunum  Csetcke
3[lpaBCTBEHE OpraHu3auumje;

37) Hocunau 0o3BOSE 3a NPOMET NEKOBA, OAHOCHO MEAULMHCKMX CpeacTaBa
Ha BENWKO jecTe MpaBHO NWLEe Koje Mma [O03BONy 3a MPOMET Ha BEnUKO Kojy je
n3gano HaaneXXHoO MUHUCTapPCTBO;
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38) HagnexHo MMHUCTapPCTBO 3a fIeKOBE Koju ce ynoTpebrbaBajy Yy XyMaHoj
MeAMLMHN Y CMUCIY OBOI 3aKOHa je MMHMUCTapCTBO HaASIeXHO 3a NOCNOBE 34paBsba,
a HaanexHo MMHUCTApPCTBO 3a JIeKOBe KOju ce ynoTpebrbaBajy WCKIbYYMBO Yy
BETEPUHAPCKOj MEOULNHN j&é MUHUCTAPCTBO HaA EXHO 3a NOCIIOBE BETEPUHE;

39) [Hobpa npoussohauka npakca je aeo obesbeherwa kBanuTeTa KojuM ce
obe3befyje Oa ce nekoBM [OCNENHO MPOM3BOAE WM KOHTPOMMWY Yy ckriagy ca
CTaHdapavma kBanuTeTa ogroBapajyhum 3a HUXOBY HaMEHy W 3axTeBuMa M3
[03BOIIe 3a CTaBrbake Nieka y NpoMeT, O4HOCHO crneuundukaumje npomssoaa. [Jobpa
KOHTponHa nabopaTopujcka npakca je Aeo [Jobpe npousBohayke npakce Ha OCHOBY
KOje ce BpLUM KOHTPOJa KBanuTeTa NeKkoBa;

40) CwmepHuue [obpe npoussBohauvke npakce jecy CUCTEM CMepHuLa 3a
obe3behere KBanuTeTa KOjU Ce€ OQHOCM Ha OpraHM3oBake MNPOM3BOAH-E NEKOBA,
KOHTpOMNy KBanuTeTa JnekoBa u cnpoBohewe Haasopa. CwmepHuue [dobpe
npousBohayke npakce 3a akTMBHe cynctaHue cy paeo Cwmephuua [obpe
npovssohayke npakce;

41) CwmepHuue [obpe npakce y Auctpubyumju jecy cuctem cMmepHuua 3a
ob6e3behere KBanuTeTa Koju ce 0QHOCK Ha opraHu3oBane 1 cnpoBoherwe Haasopa y
ANCTpuBbyLMjn nekosa og npou3sohjaya Ao Kpajrer KOPUCHUKE;

42) CwmepHuue [obpe KnuMHMYKE nNpakce jecy CUCTEM CMepHuua 3a
obe3behere KBanMTETa MpW NMaHMpakwy U CNpoBOfey KIAMHUYKMX MCMMTUBaH-a
pagn pobuvjaka BanUMOHUX KIAMHUYKMX 3akibydaka y3 ofrosapajyhy 3awTtuTy
y4YyecHVKa y UCNNTUBaNMA;

43) CwmepHuue [Jobpe nabopatopujcke npakce jecy CUCTEM CMepHMUa 3a
06e3behere KBanuTeTa y opraHuM3oBaky M CrpoBofewy nabopaTtopujckor paga y
NPETKIMUHUYKUM UCMIUTUBaHUMA;

44) ob6es3beherwe kBanuteTa npeactaBrba CreavBM MpoUEC KojuM  ce
KBanuTeT yBOOW y CBe (hase Mpou3BOAHE, YKIbydyjyhrv U cucTeM OOKYMEHTOBAHOTN
npahera CBUX cacTojaka U NnojeaAnHa4YHoOr NPOM3BOLHOTr Npoueca, OOHOCHO KOHTPOMy
KBanuteTa, Koja obyxBaTa CBe KOHTpOSie Yy OAHOCY Ha kBanuTeT neka. KoHTpona
KBanuTeTa ce ocTBapyje y Npon3BoaHM (Ha NOYeTKy M TOKOM NpoLieca Npon3BOAHE),
Ha roToBOM npou3BoAy (Ha cepujamMa MNpovM3BOA4A) M Ha ys3opuuma y3eTM U3
npomeTa (KOHTporna rnocre cTaerbaka y NpomeT);

45) KpuTMYHa HeycarnalleHoCT npou3Bodne Neka ca CmepHuuama [o6pe
npou3sBofayke npakce je HeycarnallieHoCT Koja je JoBena unv mMoxe ga goseae Ao
Npov3BOAHE€ feKa KOju MOXe Oa Yrpo3vd XMBOT WNW 3[paBibe Ibyau, OAHOCHO
XUBOTUHA;

46) dapmaueyTCKO MCMMTMBaHE Ieka je (U3NYKO-XEMMjCKO, OMOMOLLKO,
OAHOCHO MUKPOBMOSOLLIKO NCMNTMBaKE KojuMa ce yTBphyje KBanuTeT neka;

47) hapmMakonoLIKO-TOKCUKOMNOLWIKO (MPETKMMHMUYKO) UCMUTUBaHe neka je
ucnutmeawe Kojum ce yTBphyjy dapmakogMHamcka, apMakokMHeTU4ka u
TOKCUMKOIOLLIKA CBOjCTBa rekKa;

48) cucTemaTcka KOHTpona je npoBepa KeanuteTa feka, OAHOCHO
MEAULMHCKOr CpefcTBa Ha CIyyajHUM y3opuuma neka, OOHOCHO MEAMLUMHCKOr
CpeAcTBa y3eTUM M3 NpoMeTa Ha BEeNMKO U NpoMeTa Ha Mano;

49) y30pakK fneka je konuuMHa neka notpebHa 3a hapMaLeyTCKo UCMMTUBaHE
NN KNNHUYKO UCMUTUBAHE;

50) yHyTpawHe nakoBake feka je nakoBake C KOjUM je nek y HenocpeaHoM
KOHTaKTy;
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51) cnorbke NakoBake Neka je NakoBawe Yy KOME Ce Hamasu yHyTpallke
nakoBame Nneka;

52) caxeTak kapakTtepuctuka neka (SmPC) je gokymeHT npowussohava koju
CagpXun OCHOBHe uHGOpmaumje O neky M obaBesaH je [e0 OOKyMmeHTaumje 3a
pobujare 003BONE 3a feK,;

53) ynyTCTBO 3a NnekK je AOKYMEHT KOju CapXXu OCHOBHE MHbopMauuje O fneky
MW O TOME Kako Ce JieK MpaBUIHO KOPUCTM U Mopa OUTU HanUCaHo jacHUM U
pasyMIbUBUM je3NKOM;

54) dapmakoBurunaHua je CKyn aKTMBHOCTM KOje Cce opHoce Ha
NpUKynibawe, OTKPMBaHE, MPOLEHY, pa3yMeBawe W MNPEeBEHUM)Y HEXEeIrbeHUX
peakumja Ha nek, kao 1 gpyrux npobnema y Besm C fiekoMm;

55) pusuKk je cBakM pu3MK NO 3gpaBrbe nNauujeHTa unu onwTe 34paBibe
CT@HOBHMLUTBA, OOHOCHO XMBOTMH-A, KOjU Ce Tude KBanuteTta, 6e3begHoctn wmnm
edMKacHOCTN Neka, Kao U CBakM PU3NK O HEeXerbeHuxX fAejctaBa Mo >KUBOTHY
cpeauny;

56) opHOC M3MeRny pusMka M KOPUCTU je NpoueHa NO3UTUBHUX TepanunjCckux
edbekata neka y ogHoCy Ha pusmke;

57) HexerbeHa peakumja Ha NeK je CBaka LUTETHAa M HeHaMepHO n3a3BaHa
peakumja Ha Nnek Koja ce nojasuna nocne npumeHe yobunyajeHe fose neka Kop rbyau
NN XMBOTMHA (Y CBPXY Neyera, cnpevyaBarwa bonectn, noctaBrbaka AunjarHose,
o6HoBe, Noborbluara U NpoMeHe OU3noroLLKe YHKLUKWje) UK Npu NpUMeHn 6muno
KOje [o3e neka y TOKY KMMHUYKOT UCMINTUBaH-A;

58) HexerbeHu gorahaj je HexerbeHoO UCKYCTBO HacTano y nepuoay npyumMeHe
neka 1 3a Koje y3po4yHO - nocrneauyHa Besa ca NpMMEHOM reka He mopa aa byae
AoKa3daHa. HexerbeHoO WCKyCTBO npeacTtaBrba OMNO  Koju HeHamepaBaHu U
HeXerbeHn 3Hak (Hnp. abHopmanHu nabopaTopujckm Hanas), cumnTom unu 6onecT,
BPEMEHCKM NoBe3aH ca NpUMeHOM reka;

59) «kapeHua je nepuopg Koju Mopa ga NPOTEKHE OA Nocneawer AaBama feka
XMBOTUHM OO0 TPEHyTKa Kaga fedeHa XMBOTUHA M HEeHW NPOM3BOAM MOry Aa ce
KOpPUCTE Y UCXPaHW Ibyau;

60) wmakcumanHu HuBo pesngya (MRL) je Hajpeha po3BorbeHa
KOHUEHTpauumja neka npucyTHa y TparoBMma y HammpHuuama gobuvjeHnm og neveHmnx
XMBOTUHA,;

61) duandko nuue je npenyseTHUK koju obaBrba OenaTHOCT, Y cknagy ca
3aKOHOM;

62) WsjaBa 0 ycknaheHOCTU MeAWMUMHCKMX cpeacTaBa je LOKYMEHT KOjuM
npoussohay noTephyje Aa je MeaWUMHCKO CPeAcTBO Yy CKnagy ca 3axTeBuma
AnpektTuea EBponcke yHuje n ctaHgapamMma, OgHOCHO TEXHUYKAM NPONUCUMa;

63) KIMHUYKO WUCMUTUBAHKE MEOULMHCKOr CpeAacTBa je MNocTynak Kojum ce
ytBphyje munu notephyje ga cy weroBa 6e36eAHOCT M edUKACHOCT Yy cKrnagy ca
AeKrnapvcaHoM NpUMeHOM Kojy je oapeavo npovssohay;

64) BurunaHua MeauUMHCKOr CpeacTBa je CKyn akTMBHOCTW Koje ce ofHoce
Ha npuKynrbake, MPoOLeHy, pasymMeBawe W pearoBakbe Ha HOBa cCasHaka O
pusnuMma Koju npousnase us werose ynotpebe nnu npumeHe, a nocebHO H-erosor
WITETHOr OenoBaka, WHTepakuuje € ApyruM cyncTaHuama wunv nponssoanma,
KOHTpanHaukaumje, 3noynoTpebe, cMarweHOr [AenoBaka, KBapa W TeXHUYKe
HencnpaBHOCTY;
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65) cneuvjanu3oBaHa NpoAaBHMUA 3a MeAuUMHCKa CpencTBa je npoAajHu
objekaT y KOMe ce BpLUM MPOMET Ha Mano MeguLMHCKUX cpeacTaBa;

66) npousBohay MeaMUMHCKOr cpeacTBa Yy MOCTynky ynuca y Peructap
MeaMLMHCKUX cpeacTasa je npaBHO U U3NYKO N1LE KOje NMpojekTyje, Mpon3Boau,
nakyje, obenexasa, OOHOCHO nNylWTa MEAOUUMHCKO CpeacTBO Yy MpoMeT nop
COncTBeHNM Ha3nBoM, 6e3 063vpa Ha TO Aa nu oBe pafhe CrpoBoAu TO NUue Unu
TO Y HEroBo UMe YnHu Tpehe nuue, U OAroBOPHO je 3a kBanuTeT, 6e3begHoOCT U
ednKacHOCT MeANLMHCKOr CpecTBa;

67) HameHa MeaMUMHCKOr cpeacTBa je npeasufeHa ynotpeba meanumHcKor
cpefcTtBa Kojy je oapeamo npoussofnay u Koja je HaBeJeHa Ha CrnofbHeM nakoBahy,
y ynyTCTBY 3a ynotpelby u y NpOMOTUBHOM Matepujany;

68) nywTawe y npomMeT MeaMUMHCKOr cpeacTBa je MocTynak cHabaeBama
TPXUWTA MEeAMUMHCKUM CpeaCcTBOM HaAkKoOH ynuca y Peructap MeguumHCKMX
cpencraBa koju Bogu AreHuuja;

69) osnawheHn npeacTaBHUK je 3acTymnHUK, NpeacTaBHUK, OuCTpubyTtep
npoussohaya, O4HOCHO CBaKo APYro (PM3MYKO UMM MpPaBHO IvuLe ca ceauwTem Yy
Penybnuun Cpbuju koje je npomsBohay MeauLMHCKOr cpeacTBa MUCMEHUM nyTem
OBMNacTvo Aa NnocTyna y HeroBo MMe 1 Aa npea HagnexHum opraHuma Penybnuke
Cpbuje Boam nocTtynak y cknagy ca OBMM 3aKOHOM W OAroBOpaH je 3a KBanuTer,
6e3begHOCT M edUKACHOCT MeOMUMHCKOr cpeactBa kao W npowusBohay  Tor
MeaMULMHCKOT CPeacTBa;

70) reHepuyKkM Ha3MB MeOULUMHCKOr CpeAcTBa je 3ajeQHWYKO ume 3a rpyny
MeaMLMHCKUX CpeAcTaBa Koja MMajy WUCTY WM CrAWYHY HaMeHy WM UCTOBETHY
TEeXHOMOorunjy Koja um gossorbasa ga byay knacudukoBaHa Ha OCHOBY OMLITUX @ He
crneundnYHNX KapakTepUCTUKa;

71) MeguuMHCKO CpeacTBO 3a jedHOKpaTHY ynoTpeby je MeguumHCKO
CPEACTBO KOje je HameHweHO Aa ce ynotpebrbaBa camo jeAHOM 3a je4HOr NaunjeHTa;

72) MeguuUMHCKO CPeACTBO Y 4Mjoj NPOU3BOAHM Ce KOPUCTE XXMBOTH-CKa
TKMBa MM NPOAYKTU XUBOTUHCKOT MOPEKna je MeguLUMHCKO CPeAcTBO Koje Mopa Aa
3agoBorbu  oapeheHe 3axTeBe y norregy pu3vka MpeHoca  CroHrMopMHe
eHuedanonatuje (TSE) Ha nauujeHTa vnu Opyro nuue y HOpManHWMm ycroBuma
Kopuwhena;

73) HOTMMKALMOHO Tero je Temno Koje ouekyje ycknaheHOoCT MeAULMHCKMX
cpefcrtaBa Koje je HaanexHu opraH ogpeheHe 3emrbe EBponcke yHuje npujaBuo
EBponckoj komucumju 3a obaBrbare NOCTynaka oOuewMBama YCKnaheHocTu
nponssoga ca 3axTeBMma gupektuBa EBponcke  yHWje, Koje uMa  CBOj
noeHTudmrkaumonHm 6po;j;

74) CepTudumkat o ycknaheHocTn je JOKYMEHT Koju nsaaje HoTUmkaumoHo
Teno kojum ce notephyje Oa je npousBoad unM rpyna npoussogda oapeheHor
npounssohaya ycarnalleH ca 3axTeBuma anpektnea EBponcke yHuje n ctangapanva,
OHOCHO TEXHUYKUM NPONUCUMA;

75) Hocunay ynuca y Peructap MeaumumMHCKMX cpeacTasa je npegnarad Koju
je fobuo pelluere 0 yNucy y HaBedeHu permcrap;

76) 3emrbe EBponcke yHuje u 3eMrbe Koje umajy Ucte Unu CrnuvHe 3axtese
3a n3gasame [O03BOre 3a ek jecy 3eMrbe Koje cy unaHuue WHTepHaumoHanHe
KOHbepeHuMje 3a XxapMOHU3aLUMjy TEXHUYKNX 3axTeBa 3a nsgaBare [03BOSe 3a Nnek
(ICH).
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Il. ATEHUWNJA 3A NEKOBE W MEOMUMHCKA CPEOCTBA CPBUJE
lMocnosu AceHyuje 3a nekose u meduyuHcka cpedcmea Cpbuje

YnaH 3.
AreHuyja je HagnexHa ga:

1) w3gaje goseBone 3a nek, oanydyje O U3MEHUM U OOMNyHW, OBHOBM U
NPEHOCY, KAao N NpecTaHKy BaXkerwa JO3BOME 3a NeK;

2) BpWM yNUC MeauUMHCKOT cpeacTsa y Perncrap MeguumMHCKMX cpeacrasa,
oanydyje o UsMeHu 1 JonyHu, oGHOBK ynuca, kao 1 Gpucaky MeauuUMHCKOr cpeacTsa
n3 Pernctpa MeauuUMHCKUX cpeacTaBa;

3) Bpwwm ynucy Peructap TpaguumoHanHnx GUrbHUX nekosa, OA4HOCHO YNuc
y Perncrap xomeonaTtckux nekoBa;

4) wu3gaje [os3Bone 3a CnpoBohere KIMHUYKOT UCMUTMBaHa fneka U
MeZULMHCKOr CPEACTBA, 0AJy4Yyje O U3MEHM U OOMNYyHU A03BOSE, OAHOCHO NPOTOKOMa
0 CrnpoBoherY KIMHUYKOr UCTIMTMBaKA NIEKOBa, AOHOCK OAfyKe Yy BE3W C NpujaBoM
KIMUHUYKOT MCMUTMBAaKbA, BPLUM KOHTPOSY CnpoBohera KIIMHUYKOT UCNUTUBaH-A;

5) npatm HexerbeHe peakuuje Ha rekoBe (y [OarbeM  TeKCTy:
hapmakoBurMnaHua), kao U HexerbeHe peakumje Ha MeguumHcka cpeacTea (y
AarbeM TeKCTy: BUrMnaHua MeguumMHCKMX cpeacrasa);

6) wu3gaje yBepera 3a noTpebe M3Bo3a fekoBa U MeAWUMHCKUX cpeacTaBa
y cknagy c npenopykama CBeTcke 34paBCTBEHE OpraHu3auuje;

7) on06paBa yBO3 JieKoBa W MeOUUMHCKUX cpencTtaBa 3a Jiedewne
onpef]eHor nau,wjeHTa mnn rpyne nau,MjeHaTa, Kao 1 nekosa unnM mMeagnunHCKMX
cpencrtaBa 3a Hay4YHa U MeaAnUNHCKa UCTpaXnBaka,

8) BpLUM KaTeropusaumjy nekosa, OAHOCHO MEAMLIMHCKUX CpeacTaBa;
9) opobGpaBa ornawaBare nekoBa U MeAULIMHCKUX CPeAcTaBa;

10) BpLUKM NpUKyNIrbake M 06pagy nogaTtaka o NPOMETY U MOTPOLLHM NekoBa
N MegUUMHCKMX CPeacTaBa;

11) paje wHdopmaumje n npegnore 3a paumoHanHo kopuwhewe nekosa u
MeONUUHCKUX cpeacTaBa;

12) nosesyje ce ca MehyHapoaHUM Mpexama WHdopMaLmja O nekosumMa u
MeOMUMHCKUM CpeacTBMMA U ca areHuujama HagnexHUM 3a fekose U MeauumHcKa
cpeacTBa U HUXOBMM acouujaumjama;

13) yuecTByje y nnaHupary 1 CnpoBohewy cucTeMaTcke KOHTPOse nekoBa M
MEeOVLMHCKUX cpeacTaBa 1 y3vMatby CrydajHux y3opaka U3 npoMeTa;

14) paje muwrbera 3a yBO3 M M3BO3 y3opaka henuja, ogHOCHO TkuBa 3a
NOCTYyNaK KIWHWYKOT UCMUTUBaHA NEKOBUMA;

15) BpLK KOHTPONY KBanUTeTa NekoBa U MEANLIMHCKUX CPeACcTaBa;
16) npwunpema cTpyyHe nybnukaumje n3 HagnexHoctTn AreHuuje;
17) BpwwK 1 Apyre NocnoBe, y ckragy ca 3akoHOM.

Mocnose u3 ctaBa 1. Tad. 1)-10) n Tay. 12)-14) osor ynaHa AreHuuja BpLLK
Kao noBepeHe Nnocriose.
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Y u3Bpwasawy nocnosa u3 crasa 1. tavy. 1)-9) n Tayka 14) oBor unaHa
npuMerbyje ce 3aKoH Kojum ce ypehyje onwiTy ynpaBHu MOCTYMNaK, ako OBUM 3aKOHOM
HWje apyk4yvje ogpeheHo.

lMponucu koju ce npumemsyjy Ha pad AzeHyuje

UnaH 4.

AKO 0BUM 3aKOHOM HUWje Apykuuje ogpeheHo, Ha paa AreHuuje npumemnyje ce
3aKOH KOjuM ce ypenyjy jaBHe areHuuje.

lonoxaj AeeHyuje

YnaH 5.

AreHumja wvma CBOJjCTBO MpaBHOr nuua C npasuma, obaBesama w
OAroBOpHOCTMMA YTBPhHEHMM OBWM 3aKOHOM, Mponucuma AOHEeTUM 3a CrnpoBohene
OBOTI 3aKOHa 1 ctatyToM AreHupje.

Ha nonoxaj AreHuuwje npuMmemryje ce 3akoH KojuMm ce ypehyje pan jaBHUX
areHuumja, ako OBMM 3aKOHOM Huje apyk4uje ypeheHo.

AreHuuja ma Xnpo padyH.

CeanwTte AreHumje je y Beorpagy.

YnaH 6.

Cpenctsa 3a pag AreHumje o6e36elyjy ce y cknagy ca 3aKkOHOM.
OpzaHu AzeHyuje

UnaH 7.
OpraHu AreHuuje cy YnpaBHu ogbop 1 anpekTop.
AreHuuja Moxe da MMma 1 3aMeHuKa gupekTopa.

YnpasHu ogbop Mma npeacegHuka M YeTUpW unada, o4 Kojux je jeaaH u3
pena 3anocrneHnx y AreHumju.

UnaHoBu YnpaBHor og6opa, OMPEKTOP U 3aMeHVK OUPEKTOpa UMEHYjy ce Ha
neT roavHa, a mory 6uT NOHOBO MMEHOBAHU HajBULLE jOLU jeHOM.

Ha noctynak n ycnose 3a MMeHOBak€e U paspellere AMPeKTopa, 3aMeHuka
AVpeKTopa M YnaHoBa YnpasHor oabopa AreHumje, OOQHOCHO MpecTaHak OYy)XHOCTU
npe ucteka BpeMeHa Ha Koje Cy MMEHOBaHW, NpumMmeryjy ce oapenbe 3akoHa Kojum
ce ypefyje pag jaBHUX areHumja, ako OBUM 3aKOHOM Huje Apyk4yuvje ogpeheHo.

JIvua n3 ctasa 4. oBOr 4naHa, Kao 1 HUXOBU CPOAHWLM Y NPaBoj NUHUjN 6e3
o63npa Ha cTeneH cpoacTea, NOBOYHWM CPOAHMUM 3aKIbyYHO C APYrUM CTEMNeHOM
CpPOACTBA, YCBOjUTEIb WM YCBOJEHMK, CYMPYXHWLUM W CPOAHULM NO Ta3buHu
3aK/by4HO C MNpPBWM CTENEHOM CPOACTBA, HEe CMejy AMPEKTHO unu npeko Tpeher
duanykor mnu npasHOr nvua mMaTtu ydewha kao BnacHUUM yaena, akumoHapw,
3anocneHn, HWTU CMejy y4yecTBOBaTM Yy OpraHMMa ynpasrbaka Wnv obasrbatu
nocrose Mo yrosopy, BPLUNTK MOCIIOBE caBeToBawa, 3acTynawa, npeacrasrbara u
CMWYHO y NpaBHOM nuUy Koje obaBrba AenaTHOCT NPOu3BOAHE, U3paae raneHcKnx
nekosa, npomMeTa W UCNUTMBAaa IleKoBa U MEeOULMHCKUX cpefcTtaBa, Kao W Kopg,
npaBHMX NULA Koja Cy HOCMOUM [03BONie 3a nek, ogHocHo ynuca y Perucrap,
O[HOCHO He cMejy obaBrbaTu OBy AenaTHOCT Kao Npeay3eTHUUM, O Yemy NOTNuUCyjy
nsjaBy pagm cnpevaBara cykoba npuBaTHOr U jaBHOT MHTepeca.
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Ha penokpyr paga YnpasHor ogbopa v avpektopa npumemnyjy ce ogpenbe
3aKoHa KojuM ce ypenyjy jaBHe areHumje.

M3sewTajy o pagy n uHaHCKjCKOM MocnoBawy AreHuuwje nogHoce ce y
cknagy ca ogpenbama 3akoHa kojuM ce ypehyjy jaBHe areHuuje.

Onwmu akmu A2eHyuje

UnaH 8.
OnwTn akTn AreHumje cy cTaTyT, NPpaBUNHULM 1 APYTW ONLWTK aKkTw.
CTtaTyT je OCHOBHM ONLWITK akT AreHuuje.
YnpasHu ogbop OOHOCK CTaTyT Ha KOju carnacHocT aaje Bnapa.

Cratytom AreHumje Gnuxe ce ypehyje genaTtHocT AreHumje, yHyTpawha
opraHusauuvja, nocrnosu opraHa AreHuuvje, yCroBM 3a WMEHOBahe [upeKTopa,
O[IHOCHO 3aMeHuKa AupeKkTopa, MOCMoBW W paj caBeTodaBHMX M CTPYYHMX Tena
AreHuuje, Kao 1 gpyra nutawa 3HavajHa 3a pag AreHuuje.

MuvHucTap HagnexaH 3a nocrioBe 3ApaBfba WU MWHUCTap HaanexaH 3a
NnocrioBe BeTepuHe [ajy carnacHoCcT Ha aKkT O YHyTpalwHOj opraHusaumju u
cucTemaTtmsaumjy pagHux mecta y AreHumju.

CratyT AreHuuje objaBrbyje ce y ,Cnyxb6eHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.
CasemodaeHa mena AzeHyuje

YnaH 9.

AreHuuja, y3 NpeTXoAHy carfacHOCT MMWHUCTpa HaafieXHor 3a MnocnoBe
3OpaBrfba — 3a JIeKOBe Koju ce ynoTpebrbaBajy y XymaHo] MeAuUMHWU, OOHOCHO
MUHMCTPaA HaZnexHor 3a MoCrnoBe BETEPWHE — 3a JIEKOBE KOju ce ynoTpebGrbaBajy
MCKIbY4YMBO Yy BETEPUHAPCKO] MeAULWMHN, Kao U 3a MeauuMHCKa CpeacTea, obpasyje
caBeTodaBHa Tena (y AdarbeM TeKCTy: KoMucuja), pagu AaBaka MULLIbEHA O
kBanuTeTy, 6e36eqHOCTU 1M edrKacHOCTM Nieka, OQHOCHO MeOMLUMHCKOT cpeacTsa Y
MOCTYNKy n3faBatba [03BOJIE 3a NEK, OAHOCHO MeAMLUMHCKO CPeaCTBO.

YnaHoBu KOMI/ICVIje M3 ctaBa 1. oBOr 4ynaHa Mory OMTU CTanHU 4YnaHOBU
KOMVICI/Ija, Kao n 4YriaHoBK KOMI/ICI/Ija Nno no3ney 3a onpef]eHe BpCTE JieKkoBa.

3a unaHoBe Komucuje n3 ctaBa 1. oBor unaHa Ouvpajy ce nuua m3 pega
NCTaKHYyTUX CTpyYH-aka 3a obnacT nekosa u MeOULIMHCKMX CpeAcTaBa Koju Mopajy Aa
ncnyHasajy ycrioBe u3 yrnaHa 7. ctaB 6. OBOr 3aKoHa.

UnaHoBM KOMUCHje UMEHYjy Ce Ha YeTupu rogmMHe M mory OuTU MOHOBO
MMEHOBaHM.

UnaH komucuje 13 ctaBa 1. OBOr 4ynaHa He CMe HUM Ha KOju HauvH fa
y4yecTByje Yy NOCTYNKy npunpemMe OOKyMeHTauuje 3a usgaBake 003BOSE 3a NeK Unm
ynuca y peructpe koje Boam AreHuuja, Kao HUA Yy NpunpemMun U uspagu mseewiTaja o
npoLeHn JoKyMeHTauuje.

AreHumja, y3 NpeTXoAHy carnacHOCT HaaneXHor MMHUCTpa 13 ctaea 1. oBor
ynaHa, paspelwuhe ynaHa kommcuje Koju nocTyna cynpoTHO cTaBy 5. 0BOr YnaHa, kao
M ako He obaBrba MOCrNoOBE W3 HAOMEXHOCTUM KOMUCUjE, OOHOCHO ako Mx obaBsrba
HecaBeCHO.

TpowkoBn paga komucuje m3 ctasa 1. oBor uynaHa o6esbehyjy ce u3
cpencrtaBa AreHuuje.
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Jlucma cmpy4yH-aka

YnaH 10.

AreHuuja, y3 NpeTXOAdHy CarfacHOCT MUHUCTPa HaAfieXxHor 3a Mnocnose
3gpaBrba, yTBphyje NUCTy CcTpyukbaka 3a JleKkoBe M MeAuUMHCKa CpefcTsa paau
npoueHe [OOKyMeHTauuje O fneKkoBUMa U MeOWLUMHCKAM CPeacTBUMA, OAHOCHO
[OKyMeHTaumje 0 UcnutuBamwy kBanuteta, 6e36e4HOCTU U ePUKACHOCTU NIEeKoBa U
MeAULMHCKUX cpecTaBa v NpUrpeMe ekcriepTCKor U3BeLLTaja y NOCTynKy u3aaBara
[03BOMEe 3a JleK, OOHOCHO MEOMUMHCKO CpeAcTBO, a 3a JiekoBe Koju ce
ynotpebrbaBajy UCKIbYUYMBO Yy BETEPUHAPCKO] MeauumHu (y Oarbem  TeKCTy:
BETEPUHAPCKN NEK) — Y3 NPETXOAHY CarfacHOCT MUHUCTPA HaAfIeXHOr 3a NocroBe
BETEPUHE.

CTpyyHsaum ca nucTe U3 ctaea 1. oBor YnaHa Gupajy ce n3 peaa UCTakHyTUX
CTpyyHbaka 3a obnacT nekoea U MeAMUMHCKUX cpeacTaBa M Mopajy Aa UcnyhaBajy
yCrioBe U3 YnaHa 7. ctaB 6. OBOr 3aKoHa.

Cpr‘-II-baLI,I/I Ca Jnuncrte MmeHyjy Ceé Ha 4eTnpu rognHe n mory ©MTN NOHOBO
MMeHOBaHN.

CTpyyraum ca nucte u3 ctaea 1. OBOr YnaHa He CMejy HM Ha KOju HauuH aa
y4YecTBYjy Y NMOCTYNKy npunpemMe AOKyMeHTauuje 3a usgaBarbe O03BONIE 3a NEK Unu
ynuca y permcTpe koje Boau AreHumja, kao HU y nNpunpemn n nspaau maeeluTaja o
NPOLEHN OOKyMeHTauuje.

AreHumja, y3 NpeTXoAHy carnacHOCT HagneXxHor MMHUCTpa 13 ctaea 1. oBor
YynaHa, paspelunhe CTpyyHaka ca NMCcTe CTpyYHbaka Koju NocTyna CynpoTHO cTaBy 4.
OBOT unaHa, kao 1 ako He obaBrba NOCIOBE U3 CBOje HAANEXHOCTM, OAHOCHO aKo UX
ob6aBrba HecaBeCHO.

TpowkoBM paga cTpydwaka u3 crtaBa 1. oBor 4naHa o6e3behyjy ce u3
cpencrtaBa AreHuuje.

Tapudgbe 3a nocrsiose AzeHyuje

Ynan 11.
AreHuuja nsgaje tTapudy 3a npyxamwe criegehux ycnyra:

1) n3gaBake O03BOJ1€ 3a JieK, uaMeHa un OOonyHa, obHoBa, NnpeHocC, Kao ”n
npecrtaHak 403BOJIE 3a JEK;

2) ynucy perucTpe koje Boau AreHumja, 1ameHa n gonyHa, o6HoBa, NpeHoc,
Kao n Bpucane 13 permctapa koje soaun AreHuuja;

3) wuspaBarbe [03BONE 3a CMNPOBONEHE KIUMHWUYKMX UCMMTUBAHA eka U
MeIVLMHCKOT CPpeacTBa, U3MeHe U onyHe A03BOMe, Kao M OOHOLLEHE OASTyKe Y Be3n
C NpujaBoOM KIMHUYKMX WUCMUTUBaHa feka Koju Mma [03BOSy 3a NeK, OO4HOCHO
MeOVLMHCKOT CpeacTBa Koje je ynucaHo y Permcrap MeamumMHCKMX cpeacraea;

4) dapmakoBurnaHue, Kao 1 BUrKMnaHue MeanumMHCKUX cpeacTaBa;

5) wu3pgaBame yBepewa 3a noTpebe u3BO3a NekoBa W MEAULMHCKMX
cpeacraea y ckrnagy ca npenopykama CBeTcke 3apaBCTBEHE OpraHusauyje;

6) on06paBa|-ba yBO3a J1lekOBa U MeOUUMHCKUX cpecCTaBa 3a Jie4dYewe
onpef]eHor I'IaLI,VIjeHTa mnn rpyne nau,mjeHaTa, Kao 1 nekosa wunn MeagununHCKMX
cpencrtaBa 3a Hay4Ha UCTpaXXKnBaha,

7) Kateropusaumje rnekoBa M MEOUUMHCKMX CpeacTtaBa, OLHOCHO
yTBphMBara ga nv je ogpefheHn nponsso nek unvm MeauLmMHCKo cpeacTso;
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8) wu3naBare cepTudMKaTa O M3BPLLEHO] aHaNM3M KBanuTeTa fiekosa, Kao U
MeOMLMHCKUX cpeacTaea (y Aarbem TeKCTy: cepTudukaT aHanumae);

9) wuspaBawe op[obpewa 3a oOrnawaBake fekoBa W MeOUUMHCKUX
cpeAacTasa;

10) npoueHy OOKyMeHTauuje O fneKy, OOQHOCHO MeAMLMHCKOM CpeacTBy Ha
3axTeB HOCuMoOUa O03BOSiEe 3a JieK, O4HOCHO HOcuoua ynuca y perncrpe koje Boau
AreHuuja;

11) paBamwe MUWIbEeHa 3a YBO3 M M3BO3 y30paka henuja, 0OAHOCHO TKMBa 3a
NOCTYyNaK KNWHWYKOT UCMMTUBaH-a NeKOBa.

HapokHagy 3a npyxawe ycriyra no tapudu u3 crasa 1. oor ynaHa nnaha
nogHocunay 3axreBsa.

N3yseTHO oa ctaeBa 2. oBor unaHa, AreHuuja He Hannahyje Tapude 3a
nocrnose u3 ctaBa 1. OBOr YnaHa Koju ce OgHOCE Ha fnekoBe Koju ce ynotpebrbasajy
3a nedewe peTknx Gonectn kog reyam (,Orphan” nekoBu), 3a neuvere peTKUX
6onectv Koa Mawe 3acTynibeHux XuBoTukwCckux Bpcta (,MUMS”), nekoBe u
MeOMuMHCKa cpeacTBa U3 XymMaHuTapHe nomohwu, kao u 3a obaBrbare nocrioea no
3axTeBy HaANeXHUX MMHUCTapCcTaBa.

BucuHy 1 HaumH nnahawa Tapuda ytephyje YnpasHu ogbop.

Bnapa paje carnacHocCT Ha akT AreHumje u3 ctasa 4. oBOr YnaHa.

MowTo Bnaga pga carnacHocT Ha akT AreHumje U3 ctaBa 4. OBOr urnaHa, Taj
akT objaBrbyje ce y ,CnyxbeHom rnacHuky Peny6nuke Cpbuje”.

Had3op Had padom AeeHuyuje

YnaH 12.
AreHuuja 3a cBOj pag oarosapa Bnaagu, y cknagy ca 3aKOHOM.

MuHMCTapCcTBO HaAmnexHoO 3a Mocrnose 34pasrba BpLUM HAA30p Hah pagom
AreHumje y obaBrbatby NMOBEpPEHUX MOCMOBa ApXaBHe ynpase, Kao M Haas3op Hapg
CTpyyYHUM pagom AreHumje, a 3a NnekoBe Koju ce ynotpebrbaBajy WCKIbYYMBO Y
BETEepMHapCKOj MeguUMHU Haasop Hag pagoM y obaBrbaky NoBepeHuX Mnocnosa
ApXXaBHe yrnpase, Kao U Haa3op Hag CTPy4YHUM pagom AreHuumje BpLUM MUHUCTapCTBO
HaZlNeXXHo 3a Nnocrnose BeTepuHe, y cKkrnagy ca 3akoHOM.

MuHucTapcTBa M3 ctaBa 2. OBOr YfiaHa Mory npegysvmati Mepe nponucaHe
3aKOHOM KOjuM ce ypefyje OpkaBHa yrnpaBa Yy OQHOCY Ha nocnose Koje AreHuuja y
cknagy ca oBUM 3akOHOM 06aBrba Kao noBepeHe NocroBse.

Mocmynak no xan6u y ynpasHoM nocmynky

YnaH 13.

Ha pewema koja AreHumja goHocu y cknagy ca ynaHom 3. ctaB 1. tau. 1) —
4), kao n 6) — 9) oBOr 3akoHa MOXe ce u3jaBuTK Xanba HagnNeXXHOM MUHUCTAPCTBY
npeko AreHuuje.

Pelwere HagnexHor MUHUCTapPCTBA je KOHa4HO.

rlpOTI/lB pewera N3 ctaBsa 2. OBOrl YnaHa Moxe ce NOKPEeHYTU ynpaBHU CIop.
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l1ll. TIEKOBU
1. BpcTe nekoBa
HedpuHuyuja neka

YnaH 14.

Jlek je npousBod Koju ce CTaBfba Yy nNpoMeT Yy oAapeheHo] jayunHu,
dhapmaueyTckom 0BNMKY M MakoBaky a KOju CaapXv CyncTaHuy unm KoMOuHauumjy
CyrncTaHuM 3a Kojy ce mnokasarno Aa vMma CBOjCTBO Ja feuyu unu crnpevaBa 6onectu
Ko4 rbyan, OAHOCHO XMBOTUHA, Kao U CYNCTaHUy MM KoMOuHauujy cynctaHum koja
Ce MOXe KOPUCTUTU UNn NpUMEHMBATK Ha SbyanMa, OAHOCHO XMBOTUH-aMa, 6uno ca
HamMepoMm [a ce MOHOBO YCrnocTaBu, nobosrblia nnm naMeHn guanonoLka yHkumnja
nytem apMaKkonoLwKor, WMYHOMOLWIKOr wmnn MeTabonuykor aejctBa unu ga ce
noctasu MeauUUHCKa aujarHosa.

CynctaHua u3 ctaBa 1. OBOr unaHa je cBaka matepuja, 6e3 ob3upa Ha
MOpeEKIo, Koja Moxe butu:

1) XyMaHor nopekna (KpB 1 NPOU3BOAMN U3 KPBU);

2) XUBOTUHCKOI Nopekna (MI/IKpOOpFaHI/I3MI/I, uene XuBoTuwe, AOesioBu
opraHa, XXMBOTUHCKN CEKPETU, TOKCUHU, EKCTPAKTH, Npon3sBoan mn3 KpBVI);

3) OwurbHOr nopekna (MuUKpoopraHuamu, uene Owurbke, genosBu Ourbaka,
OUIbHM CeKpeTn, EKCTPaKTK);

4) XxemwujcKor nopekrna (XemMunjCku enemMeHTn, XeMujcke CyrnctaHue Koje ce y
npupoau Hanase y AatoM obnuKy, Kao U XeMUjCKM Npon3BoAnN A0OMjeHN XeMUjCKOM
NMPOMEHOM WS CUHTE30M).

KpB Y KOMMNOHEHTE KPBU HaMerseHe TpaHCdy3uju He cmaTtpajy ce nekom y
CMWCITY OBOI 3aKOHa.

Buonouwku nek

YnaH 15.

Buornowkn nek je nek 4vjy akTMBHy CyncTaHuy YuMHWM Brorolika cyncraHua
noA KoOjoM ce nojpasymeBa CyncTaHua mnpou3BedeHa WM eKkcTpaxoBaHa W3
BGuonowkor u3eopa 3a 4Yujy Cy kateropusaumjy U KOHTPOMy KBanuMTeTa HeonxoaHa
n3nyKo-xeMmjcko-bmonoLuka ncnuTnBarwa, Kao U onuc Mpou3BOAHOr npoueca u
HeroBa KOHTporna (MMYHOSOLLKW NEKOBU U NIEKOBM N3 XyMaHe KPBU U Nra3sme, Nekosu
3a HanpegHe Tepanuvje v gp.).

UmyHonowku nek

YnaH 16.

MIMyHOMOLWKN NeK 3a NpUMeHy y XymaHOj MeAWLMHU je CBaku NeK Koju ce
cacToju o BaKumMHa, TOKCMHA, cepyma unu aneprexa.

BakunHe, TOKCUHN K cepymMmmn n3 ctaea 1. oBOr YnaHa O6yXBaTaij

1) areHce Koju ce KOpUCTe 3a CTBapawe aKTMBHOr MMyHUTETa (BaKuMHa
NpoTMB TeTaHyca, BakuuMHa NpoTMB AudTepuje M TeTaHyca, BakuMHa MPOTUB
andrepuje, TeTaHyca M BENUKOr Kawiba, BakumHa npoTtue konepe, BCG, BakunHa
NpoTMB Aeyje napanuse, BakuMHa NpOTMB rpyna, BakumMHa NpoTUB BENUKUX BOrnma,
BaKuMHa NpoTuB Tudyca u ap.);
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2) areHce KOju Ce KOpPWUCTe 3a [WjarHOCTUKOBakE CTaka WMyHUTETa
(Ty6epkynuH n Ty6epkynuH PPD, TokcnHm 3a Lnkos TecT u [ukoB TecT, 6pyuenvH u
Ap.);

3) areHce Koju ce KopucTe 3a CTBapake NacUBHOI UMyHUTETa (aHTUTOKCUH
AndTepuje, aHTUTOKCUH MPOTUMB 3MWUJCKOr OTPOBA, aHTUpPabuyHu cepym, rnobyrnunH
NPOTUB BENUKNX BOrMkba, aHTUNUMGOLMTHM mMobynuH 1 ap.).

AnepreH 13 ctaBa 1. OBOr uraHa je nek HameweH Aa NOeHTUUKyje Unm
n3asoBe crneumduyHy CTeveHy W3MEHYy WMYHOSTOLLKOr OAroBopa Ha areHc Koju
n3asmBa aneprujcky peakuujy (aneprusmpajyhu areHc).

NmyHonoLWKM Nek 3a NpUMEHY y BETEPUHAPCKO] MEAULIMHM je CBaKK NEK Koju
ce [aje XUBOTMHAMa pagu CTBapara HUXOBOI akTUBHOI UMW NACUBHOI MMYyHUTETA
Aa 6y ce oujarHOCTUKOBAro CTake HUXOBOT MMYHUTETA.

Jlekoeu 3a HanpeOHy mepanujy

YnaH 17.
JlekoBu 3a HanpeaHy Tepanujy cy:
1) nekoBwW 3a reHcky Tepanujy;
2) nekoBu 3a comatcky henujcky Tepanujy;
3) nekoBu [OOMjEeHN N3 TKMBA BMONHXKEHEPUHIOM.

JlekoBn 3 ctaBa 1. oBOr 4naHa cmaTpajy ce OGuomonekynuma Koju ce
Aobujajy TexHonorujoMm TpaHcdepa reHa unu éuonolkn mogudukoBaHum henvjama
KOje umajy ynory akTuBHe CyrncraHue unv ieriosa akTuBHe CyrcraHLue.

Jlekosu u3 Kpeu u KpeHe niasme

YnaH 18.

JlekoBMMa y cMuCrly OBOr 3akoHa cMaTpajy ce W NEKOBU MPOu3BEeAeHU U3
KPBM W KPBHE NnasmMe XymMaHor UMNn XXMBOTUHCKOT NMopekra.

JlekoBun 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa npouseoae ce UHOYCTPUJCKUM NOCTYNKOM Ha
Gas3n koOMMoHeHaTa KpBM W 0OyxBaTajy anbymuH, daktope koarynauuje wu
NMyHOrnobyrnmHe XyMmaHor nopekna.

Paduoghapmayeymuyu

YnaH 19.

PagvodapmaueyTmum y cMuUcily OBOT 3akoHa Cy: paavodapMaueyTcKu
NEeKoBM, PagVOHYKNNOHU reHepaTtopu, paguodapMaueyTcku KOMnnetTn (KUTOBU) K
pagvoHYKINMAHW NPEKYPCOPU.

PagnodapmaueyTckm nek je nek Koju Kaga je cnpemribeH 3a ynoTpeby,
CagpXu jegaH wnu BulIEe paguoHyKNuaa Koju ChyXu Yy MeauuMHCKE CBpXe
(papmoakTMBHKU nU3oTon).

PagnoHyknuaHM reHepaTtop je CBakM CUCTEM KOJU CaapXku MaTUYHM
pagMoHYKNUA Oof Kora ce MpOM3BOAM W3BEAEHVW PaavoHyKnua, Koju ce pobuja
enyvpamemM UM HEKOM OPYroM MEeTOAOM, a KOPUCTU ce y paguodapmaleyTckom
nexky.

Pagnodapmaueytckn komnneT (KUT) jecTe CBaku npenapaT 3a Koju je
npegsuheHo pfa ce npuMewyje pacTBapakeM WUnnm  KOMOMHOBakeM  C
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pagvoHyknuaMma y paguvodapmalieyTcku fek, a Hajuelhe HenocpeaHo npe Heroee
npumeHe.

PaavoHyKnNMaHU MPEeKypcop je CBaku OpyrM pagvoHyKnva NpousBedeH 3a
noTpebe pagnoobenexaBara HeKe pYre CyncTaHLue npe heHe npuMeHe.

BurbHu nek

YnaH 20.

BurbHn nek je cBaku nek Ymju Cy aKTMBHU CaCTOjUM UCKIbYYMBO jedHa Wnv
BULUE CyncTaHuu OurbHOr Mopekrna wnu jegaH unu Buwe BUrbHUX Npenaparta unu
jeoHa vnu Buwe cynctaHuu GurbHOr nopekna y KoMObuHauuju ¢ jeQHUM unu BuLle
BurbHUX nNpenapara.

CynctaHue 6urbHor nopekna m3 ctaBa 1. oBor unaHa jecy cse 6urbke y
LUenvHW unu gernosvMMa, OOHOCHO arnre, rbuBe, nuLiajeBn y HenpepaheHoM, CyBOM
NN CBEXEM CTaky, Kao U oapefeHn ekcyaaTu KOju HUCY NOABPrHYTU cneunuyHnm
noctynuuma npepage.

CyncTtaHue GurbHOr nopekna M3 ctaBa 2. OBOr 4naHa ogpehyjy ce npema
aeny Ourbke Koju ce KOpuUctm M BGOTaHUMYKOM HasuBy Yy ckrnagy C GuHapHOM
HOMEHKNaTypoMm (pod, BpCTa, BapujeTeT 1 ayTop).

BurbHuM npenapatu n3 ctaBa 1. oBor 4naHa Aobujajy ce ekcTpakumjom,
Aectunauujom, npecoBaHeM, dpakumoHncarem, npeynwhaBarem,
KOHLUEHTpOBaHeM Unu pepmeHTaumnjom cynctaHum 6urbHor nopekna.

BurbH1M npenapatuma u3 ctaBa 1. OBOr YnaHa cMaTpajy ce v MreBeHe Mnu
cnpaweHe OWrbHe cyncTaHue, TWHKTYpe, EKCTPakTW, yrba, COKOBU [06ujeHu
npecoBareM, kao 1 npepaheHn ekcyaaTu.

TpaduyuoHasiHu s1eK u mpaduuyuoHasiHuU 6uUrbHU J1IeK

UnaH 21.

Tpa,EI,I/lLI,I/lOHaJ'IHI/I ek je NieK KOjVI MOXe OuTM 3acHoBaH Ha Hay4YHUM
npuHUMnMMa mn pesynrtart je TpaD,I/lLI,VIje nnn gpyrnx tTpagmunoHariHnx TepaI'IVIjCKVIX
npucryna.

3a TpagmumoHanHu nek n3 ctaea 1. oBor unaHa AreHuuja nsgaje [o3Bory 3a
NneK y cknagy ca OBMM 3aKOHOM WM Mponucuma SOHETMM 3a cnpoBohere OBOr 3aKoHa.

TpagnumnoHanHn 6urbHU Nek je nek koju ucnywasa cnepehe ycnose:

1) umMa wuHOuKauuje Koje Cy KapakTepUCTUYHE  UCKIbYYMBO 3@
TpaaMuMoHanHe GuUrbHe NekoBe Koju Cy Mo CBOM cacTaBy M HaMeHu npeasuherun 3a
npumeHy 6e3 rnekapckor Hags3opa pagu MnocTaBrbakba AujarHo3e unvM usgaBarsa
peuenTa unu paau npahera Toka nevewsa;

2) npegsuheH je UCKby4MBO 3a NPUMEHY y CKnagy ¢ NPONMCaHOM jauynMHOM
N Jo3Nparem;

3) HameweH je 3a opanHy ynotpeby, crnorbHy ynotpeby, OAHOCHO
nHxanaumujy;

4) wucTekao My je nepvof TpaguuuoHanHe ynotpebe, 0QHOCHO MPOTEKIO je
Hajmawe 30 roguHa ynoTpebe npe gaTtyma nogHolwera 3axTeBa 3a M3gaBake
[03Bose 3a ek, a of yera HajMawe 15 rognHa Ha TepuTopuju EBponcke yHuje;

5) ﬂOCTOjI/l OOBOJBbHO NMogaTtaka o Tpa,D,VILl,VIOHaJ'IHOj yr|0Tpe6V| Jieka, 0gHOCHO
NOKa3aHoO je aa Hl/lje LTeETAaH Npn nNnponncaHUm ycroesmma npmmMeHe, Kao n ga ce mMory
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OYeKMBaTU HEroBM (HaAPMaKOMOLWKM edeKkTn UNn Heroea edUKacHOCT Ha OCHOBY
Heroee gyrotpajHe ynotpebe v UCKyCTBa.

AKO y OMIbHOM Feky Mma BUMTaMMHa UKW MUHepana, a 4uja je Tepanwujcka
6e3begHocT [OOpPO [OKYMEHTOBaHa, OH Ce MOXe cmatpatu TpaguumoHanHuM
OUIbHUM NIEeKOM, aKko je OejCTBO TUX BUTaMMHa MM MWHepana camo MOMONHO Yy
OLHOCY Ha AejcTBO aKTMBHUX BUIbHMX cacTojaka y norneay AeknapucaHe nHavkauuvje
(vnn nHarkauwmja).

AKO Cy UCMYyH-EHM YCINOBM U3 CT. 2. 1 3. OBOT YraHa, TpaguunMoHanHu GurbHu
nek ynucyje ce y Peructap TpagnumoHanHux GurbHMX nekosa, koju Boan AreHuuja.

AreHupja Moxe ogbuTu 3axTeB 3a ynuc neka y Perucrtap TpaguumoHanHux
BUIbHUX NekoBa ako HWUCY MUCNYHEHW YCMOBU U3 CT. 2 — 4. OBOr YnaHa unu ako je
NCNyHweH HajMare jedaH of cnepgehux ycrosa:

1) KBaJIMNTaTuBHN, OAOHOCHO KBaHTUTATUBHW CacCTaB Jieka He oAdrosapa
AeKnapncaHoM CcacTasBy,

2) wvHAOMKaumje HUCY y cknagy ca ycnosuma U3 ctaBa 3. OBOT YnaHa;
3) nek 6w morao 6UTK WITETAH NPU HOPManHUM ycnosuma ynotpebe;

4) nogauu o TpaaMUMOHanHOj ynoTpebu HWUCy [O0BOSbHM, MOcebHO ako
¢hapmakosoLKo 4ejCTBO Neka NN HeroBa eprKkacHOCT HUCY CacBMM YBepIbMBU Ha
OCHOBY AyroTpajHe ynoTpebe 1 UckycTBa;

5) Huje Ha 3apgoBosbaBajyhm HauvH OOKa3aH KBanuTeT Jleka ca
hapmMaueyTcKor acrekTa.

AreHumja Moxe da npoueHu Aa oapeheHn TpaauumoHanHu GUrbHU Nnek He
ncnyhwaea ycrnoBe 3a ynuc y Peructap TpaguumMoHanHux GurbHUx nekoea Beh fAa
ncnyhwaea YCrnoBe 3a M3[4aBake [O03BOSie 3a JleK y CKMnagy ca OBMM 3aKOHOM U
nponuMcuma LOHeTUM 3a CNpoBoOfeHe OBOr 3aKoHa.

MuHucTap HagnexaH 3a MNOCMNOBe 34paBrba M MUHUCTAP HaanexaH 3a
nocroBe BeTEpMHE CNopasyMHO nNponucyjy énwke ycnose n HaumH ynuca y Peructap
TpagnumnoHarnHux OWrbHUX NEeKoBa, Kao M M3daBakba O03BONE 3a TpaauuUMOHAarHu
OUIbHU NekK.

Xomeonamcku nek

UnaH 22.

XomeonaTtcku nek, y CMUCIy OBOr 3aKOHa, jecTe nek unspaheH o nponssoaa,
CyncTaHuM Wnu jeoursera KOoju YMHE XOoMmeonaTcke CyncTaHue Yy ckragy ca
XOMeOonaTCKkuM MOCTYNkoM wuspage, No MeTogamMa eBporcke dapmakoneje unm
dapmakoreja Baxehux y Hekoj oA 3emarba EBponcke yHuje.

XomeonaTcku nek n3 ctaea 1. oBor 4YnaHa Moxe ga cagpXxu BuLLe aKTUBHUX
npuHUMNa.

XomeonaTtcku nek ce ynucyje y Perncrtap xomeonaTckux rekoBa Koju BOAU
AreHuuja, ako ncnywana criegehe ycnose:

1) HaMmers€EH je 3a opariHy Unmn cnosbHy ynoTpeby;

2) Ha HeroBoj eTukeTV HUTKM y BUNo Kojoj Apyroj uHdopmaumju Koja ce
O[HOCU Ha ek Hema HaBeAeHNX KOHKPETHUX Tepanujcknux MHAMKaumja;

3) npucyTaH je [poBOSfbaH CTeneH pasbnaxera neka Koju rapaHTyje
Tepanujcky 6e36eaHOCT neka, kao U fa ek He MOXe [a cagpXXu BuLe of, jeaHor
Aena MatuyHe TUHKType Ha geceT xurbaga genosa wnm suwe og 1/100 pena
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Hajmare [o3e KOja Ce KOPUCTU Y anonaTckoj (KOHBEHLMOHAMNHOj) MeauunHmn, kaga cy
y NUTawy akTUBHE CyncTaHue 4uje MpUCycTBO Yy anonaTcKOM feky uHave Hamehe
obaBesy nsgasarba y3 fieKkapcku peLent.

AreHuuja Moxe, Ha OCHOBY M3MEHEHNX Hay4YHUX CTaBoBa, AOHETU O4NyKy Aa
ce xomeonaTcku Nnek ynucyje y Pernctap xomeonaTckux fiekoBa M ako He ucnywasa
yCroBe nponucaHe y ctaBy 3. Tadka 3) OBOr YnaHa.

3a xomeonaTcKM NeK Koju He ucnyhwasa ycriose u3 cT. 3. 1 4. OBOr YnaHa
AreHuuju ce NOAHOCK 3axTeB 3a 13aaBaH-€ [J03BONe 3a Iek.

MuHucTap HagnexaH 3a MocrnoBe 34paBiba M MUHWACTAP HaanexaH 3a
nocrnoBe BeTepuHe criopasyMHO Mponucyjy Gnuxe ycrioBe WU HauyuH ynuca neka y
Pernctap xomeonaTckux NekoBa, kao 1 n3gaBaka 403BOSe 338 XOMEONATCKU Jek.

BemepuHapcku nek

UnaH 23.

BeTepuHapcku nek je nek y cMucrny ynaHa 14, ynaHa 16. ctas 4. n un. 18 —
22. oBOr 3aKkoHa.

Mpemukc je dapmaueyTckn 06NMK BETEPUHAPCKOr Jieka HaMereH 3a
MeLlaHe C XpaHOM 3a XUBOTUHE.

lMpemukc 3a meguuMHMpaHy XxpaHy je nocebaH dapmaueyTckn o06nuk
BETEPUHAPCKOr reka, Npou3BefeH Tako da WCKIbYYMBO CryXW 3a NPOU3BOAHY
MeaMUMHUPaHe XpaHe.

MazucmpanHu u 2anieHcKuU feK

UnaH 24.

MaructpanHu nek je nek uspafeH y anoteum no peuenty (dpopmynu) 3a
oapeheHor naunjeHTa, OAHOCHO KOPUCHUKA.

Vlspana MarnmcTpanHux JfiekoBa He CcMaTpa ce npoun3BoaHOM y CMUCITY OBOI
3aKOHa.

[aneHckn rnek je nek wmapaheH Ha ocHOBY Baxehux dapmakoneja mnm
Baxxehnx marucrtpanHux cpopmyna y raneHckoj nabopaTtopuju M HameweH je 3a
naumjeHTe anoteke, OAHOCHO Apyre 34paBCTBEHE YCTaHOBe, OOHOCHO Apyror obnuka
3apaBcTBeHe cnyxbe (y arbem TEKCTy: npMBaTHa npakca) kaga He NOoCToju UMK Huje
AOCTyNaH nek 3a Koju je nsgarta [o3Bofa 3a Nek noA ycrnosuMa nponvucaHnM OBUM
3aKOHOM W MoA3aKOHCKMM aKTMa JOHETMM 3a CrpoBofeHe 0BOr 3aKoHa.

[FaneHckM nek u3 crtaBa 3. OBOr YnaHa MoXe fa ce uspahyje y raneHckoj
nabopaTtopuju anoTeke koja obaBrba AenaTHOCT Kao 34paBCTBEHA YCTaHOBa Ha
nNpyMapHOM HMBOY 34paBCTBEHE 3awTuTe (Y AarbeM TEKCTY: raneHcka nabopartopuja
anoTeke) y manum cepujama, Hajuwe o 300 rotoBnx nojeguHavyHnX nakosaka no
cepuju N HaMeheH je 3a u3gasarbe, Npoaajy, OAHOCHO ynoTpeby ¥ npuMeHy 3a
naumjeHTe Te anoTeke, OAHOCHO anoTeke Koja je y cactaBy Apyre 34paBCTBEHE
yCTaHOBe KoOja obaBrba AenaTHOCT Ha NPUMapHOM HMBOY 34paBCTBEHE 3alUTUTE,
O[HOCHO anoTeke OCHOBaHe Kao MnpuBaTHa npakca, kao W y oparoBapajyhoj
BETEPUHAPCKOj YCTAHOBK, Ca KOjUMa je anoTeka y 4njoj je raneHckoj nabopartopujm
n3paheH raneHcku nek, 3akrbyyuna yroBop O ucnopyuu ogpefeHe KOMMYuHe Tor
raneHckor reka, Kao U y BeTepMHAPCKOj anoTeum, ca Kojuma je anoTteka y uujoj je
raneHckoj nabopatopuju mspaheH raneHcku nek, 3akibyuurna yroBop O MUcCnopyum
oapeheHe KonMynHe Tor raneHcKor neka.
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FaneHckn nek M3 ctaBa 3. OBOr YnaHa, Koju Ce UCKIbY4MBO ynoTpebrbasa y
BETEpPUHAPCKOj MeanumHu, uspahyje ce y raneHckoj nabopatopuju BeTepuHapcke
anoteke y konuumHu o 100 roTtoBux nojeaMHaYyHMX nakoBawa OHEBHO. AKTUBHE
CyncTaHLe 3a Koje NocToju KapeHua He MOory ce KOPUCTUTU 3a u3pagy raneHckux u
MarmctpanHux nekosa 3a ynotpeby y BeTepuMHapCKOj MeauumHM 3a TpeTupare
XUBOTUHA HAMEHEHNX UCXPaHW SbyaM UMM NPOU3BOLHM XPaHe 3a UCXpaHy Sbyau.

W3papa raneHckor neka u3 cT. 4. n 5. oBOr 4naHa y ykyrnHoj konvdunndu go 300
rotToBMX nMOjeAnHa4yHMX naxkoBawa neka no cepuju, ogHocHo Ao 100 roTosux
nojeauHa4YHNX nakoBawa AHEBHO 3a NPUMEHY y BETEPUHAPCKO] MeaULUHN He cmaTtpa
ce Npoun3BO4H0M Y CMUCIY OBOI 3aKOHa.

laneHckn nek Moxe pa ce wu3pahfyje W y raneHckoj nabopatopuju
30paBCcTBEHE YCTaHOBe Koja obaBrba 30paBCTBEHY OENaTHOCT Ha CEeKyHOapHOM,
OLHOCHO TepLMjapHOM HWBOY 34paBCTBEHE 3awTuTe (Y AarbeM TEKCTY: raneHcka
nabopartopuja B6oMnHMYKE anoTeke) y KONMMYMHK Koja je noTpebHa 3a obesbehumBare
30paBCTBEHE 3alUTUTE NaumjeHaTa Te 30paBCTBEHE YCTaHOBE.

W3paga raneHckor neka y raneHckoj nabopatopuju GonHuWuKke anoteke u3
cTaBa 7. OBOrl YnaHa He cMaTtpa ce NPOM3BOAHOM Y CMUCIY OBOI 3aKOHa.

[[aneHckn nek M3 ctaBa 7. OBOr 4naHa He MOXe ce Hahu y NpoMeTy Ha
BEJIMKO, OOHOCHO Yy NpoMeTy Ha mMarlo.

Csaka cepwuja raneHckor fieka Mopa fa ma cepTudukaTt aHanmse Koju nsaaje
nabopaTtopuja koja oGaBrba KOHTPOJSly KBanMTeTa, a Koja je y cacTaBy raneHcke
na6opatopuje unu nabopaTtopuje koja MMa 0O3BOY HAANEXHOr MUHUCTAPCTBA.

Ycnose y norneay npoctopa, onpeme, kagpa, kao 1 apyre ycrnose 3a uspagy
raneHckMx rekoBa Yy rarneHckoj nabopaTtopuju anoteke, OOHOCHO Y raneHCKoj
nabopaTopujn GonHuyke anoTteke, kao u [obpy npakcy y U3paam rarieHckMx nekoea,
nponucyje MMHUCTap HaanexaH 3a NocnoBe 34paerba.

Ycnose y norneay npocrtopa, onpemMe, Kagpa, Kao 1 gpyre ycrnose 3a nuspagy
rafieHCKMX rnekoBa KOjVI ce yn0Tpe6rbaBajy UCKIbYy4YMBO Y BeTepVIHapCKOj MeaununHn,
Kao 1 ycCrioBe 3a nsgaBake [03BOJIE 3a JieK Yy CKnagy ca OBUM 3aKOHOM I'IpOI'II/ICYjG
MUHNUCTapP HaaneXaH 3a rnocrioBe BeETEPUHE.

Cnucak raneHckux nekoBa Koju ce ynoTpebrbaBajy y XymaHoj MeaULUMHM
nponuncyje MMHUCTap HaAfexaH 3a NoCroBe 34paBrba, a ClMcak ranieHCcKUX nekosa
KOju ce ynoTpebrbaBajy MWCKIbYYMBO Y BeTEpPUHAPCKO] MeAWUUMHW, Nponucyje
MWHUCTap HaafexaH 3a NocrioBe BETEPUHE.

Ako anoteka u3 cT. 4. u 5. oBOr 4naHa BpwK cHabaeBawe [pYrux
34paBCTBEHNX yCTaHOBA, NpUBaTHe npakce, O4HOCHO BETEPUHAPCKMX opraHu3auuja,
Ha OCHOBY yroBopa Yy CKrnagy ca OBWM 3akOHOM, 3a noTtpebe naumjeHaTa, OQHOCHO
KOpWCHMKA Te 3OpaBCTBEHe YyCTaHOBe, NMpuBaTHe Mpakce, OAHOCHO BeTepuHapcke
opraHu3auuje, TakBo cHabaeBare cMaTpa ce NPOMETOM Ha Marno Yy CMUCHY 3aKoHa.

|/|3y38THO of cTaBa 7. OBOr 4naHa, Ha OCHOBY yroeopa o ncnopyuu onpef]eHe
KOJIM4YMHE raneHcKkor Jyieka, Moxe ce BpPLUNTU cHabaeBare U Apyrnx 30paBCTBEHUX
yCTaHOBa Ha CeKyHOapHOM, O4HOCHO TepU,VIjapHOM HMUBOY 34paBCTBEHE 3alUTUTE 3a
n0Tpe6e I'IaLl,VIjeHaTa TUX 30paBCTBEHUX YCTaHOBa, Y3 CarrfiaCHOCT MWHUCTapCTBa
HaaleXHor 3a NnocroBe 34pasiba.
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2. No3Bona 3a nek
Ucnumueame nekoea

YnaH 25.

[da 6u nek pobuwo p[o3sBony 3a Nnek, OH Mopa 6utn dapmaueyTcku
(dbapmaLeyTCKO-XeMUNjCKO-OMOMOLWKM), (PapMaKOMOLLKO-TOKCUKOSTOLWKNA U KIIMHUYKM
ncnuTaH.

Jlek moxe fa ce papmaueyTcku, hapMaKorOLLIKO-TOKCUKOMOLLKM U KIMHUYKM
MCNUTyje M NOLWTO je 3a hera usgata [o3Bona 3a nek paau gobujara [OMYHCKUX
nogartaka o neky.

Jlek ce mncnutyje y cknagy ca CmepHuuama [obpe npoussohadke npakce,
Hobpe nabopatopujcke npakce n [obpe KNMHMYKE npakce, a BETEPUHAPCKM ek ce
ncnutyje y cknagy n ca CmepHuuama [Jobpe KnMHMYKE npakce 3a BeTepuHapcke
nekose.

dapmaueyTcko ucnutTMBawe neka mory ga obaerbajy npaBHa nvua Koja
ncnykwaeajy ycrnose y nornegy kagpa, npocrtopa, onpeme, kao u CmepHuua Jobpe
npoussohauyke npakce, y cknagy ca oBUM 3aKOHOM.

dapmaKkonoLKO-TOKCMKOIOLLKO UCNUTVBaKE Neka BpLUW Ce Y CKnaay ca OBUM
3akoHom 1 CmepHuLuama [Jobpe nabopaTopujcke npakce.

CmepHuye

UnaH 26.

Cwmepnuue [dobpe npoussohaudke npakce, [Jobpe nabopatopwujcke npakce,
Ho6pe knuHunyke npakce n Jobpe npakce y guctpudyumjn objaBrbyje MUHUCTAPCTBO
HaAnexHo 3a nocrose 3apasrba y ,Cnyxb6eHom rmacHuky Penybnunke Cpbuje”.

CwmepHuue [obpe KknuHWYKe npakce 3a BeTepuHapcke nekoBe objaBrbyje
MUHUCTapCTBO HaAMNeXHo 3a nocnose BeTepuHe y ,Cnyx6eHom rnacHuky Penybnuke
Cpbuje”.

lModHocunauy 3axmeea 3a usdaeaH-e do3eoJsie 3a JieK

YnaH 27.
3axTeB 3a nsgaBake 403BOsIE 3a ek AreHunju NogHOCHK:

1) npousBohay neka Koju wMa [O3BOSY 3a MNPOU3BOAHY JlekoBa Y
Peny6nuumn Cpbwuju;

2) 3acTynHuK, OQHOCHO NpeACTaBHWK WHOCTpAHOr npou3Bohaya koju uma
ceanwte y Peny6nuumn Cpbuju;

3) 3acTynHMK MHOCTpaHOr NpaBHOr fMua Koje Huje npou3Bohad Tor neka,
anu je Hocunau, J03BOJe 3a fneK y 3emrbama EBponcke yHuje unu y 3emrbama koje
MMajy UCTe 3axTeBe 3a M3gaBare 4O03BOMeE 3a NeK Koju uma ceguwte y Penybnvum
Cpbwiju;

4) npaBHO Nnuue ca ceaguwTem y Penybnuum Cpbuju Ha Koje je npou3sohay
13 Tayke 1) oBOr cTaBa MpeHeo O03BOMY 3a NeK, OQHOCHO KOMe je Aao npaBo 3a
cTuuake CBOjCTBa HOCMOLA A03BOrE 3a feK U3 CBOr NPOM3BOAHOr Nporpama.

lMogHocunay 3axTeBa 3a M3gaBake JO3BOSIE 3a feK U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa
(y Barbem TekcTy: npeagnarad) Mopa fda MMa  OOrOBOPHO nuue  3a
dhapmakoBuUrnnaHuy, Kao 1 OAroBOPHO NuLe 3a AOKYMeHTauujy y NocTynky gobunjara
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[03BOME 3a NeK, heHe U3MeHe, AonyHe U OBHOBE, C KojUMa je 3aKrby4no YroBop O
pagy ¢ NyHWM pagHUM BpeMeHOM Ha HeoapeheHo Bpeme.

Jluua u3 crtaBa 2. oBOr 4ynaHa Mopajy Aa WMajy 3aBpLUEH MEAMLMHCKA,
CTOMaTONOLK/ U cdhapmaLeyTcku dpakynTeT, OAHOCHO 3a BETEPUHAPCKE NEKOBE —
chakynTeT BETEPUHAPCKE MEAMLMHE.

Mopepn ycnoBa u3 ctaBa 2. OBOr YriaHa npegnarad ua ctasa 1. Tad. 3) u 4)
OBOr YflaHa Mopa Aa MMa v niue OAroBOPHO 3a MyliTakwe cepuje neka y npoMeT Koju
ncnyhaBa yCcrioBe nponucaHe OBMM 3aKOHOM WM Mponucuma SOHEeTUM 3a cnpoBohere
OBOr 3aKOHa.

Mpegnaray je ogroBopaH 3a AOKyMeHTauujy y NocTynky gobujara [o3Bone
3a nex.

Mocmynak 3a dobujar-e do3eosie 3a sieK

UnaH 28.

[losBona 3a nek Moxe ce AOBUTU HA OCHOBY MOTMYHE, OQHOCHO ckpaheHe
AOKyMeHTauuje.

[lo3Bona 3a nek moxe ce 4OGUTU M NoA NOCEGHUM ycrioBMMa ako fek uma
[03BO1Y 3a NeK MO LEHTpanu3oBaHOM NOCTYnNKy y 3eMrbama EBponcke yHuje.

Y3 3axTeB 3a n3gaBare 403BosIe 3a feK D,OCTaBJ'bajy ce 1 y3opuu rneka.

MuHucTap HagnexaH 3a MocrnoBe 34paBiba W MWHUCTAP HagfnexaH 3a
nocrnoBe BeTepuUHe CropasymMHO NPONUCYjy cajpxaj 3axTeBa 3a U3gaBake 003BOre
3a nek, cagpxaj gokymeHTauumje notpebHe 3a fobujartbe [03BONE 3a Nnek, Kao u
HaumH gobujarsa ao3sore u3 cT. 1. 1 2. oBor YnaHa.

Mocmynak 3a dobujar-e do3eosie ¢ momnyHoM OOKyMeHmauyujom

UnaH 29.

3axTeB 3a fobujake [03BOME 3a NEeK C NOTNYHOM AOKYMEHTaLUujoM Caapxu
Hajmame:

1) agMumHUCTpaTMBHE MnojaTtke Koju cagpxe Hasue neka, INN, reHepuuko
nme unu xemujcky opmMmyny akTmBHe cyncTaHue, hapmaueyTckm ob6nuK 1 jaunHy
neka, Npeanor caxeTka KapakTepucTvka neka, npeanoXeHo ynyTCTBO 3a fiek, Ha3unB
W agpecy nogHocuoua 3axTeBa 3a u3daBake [03BOMe 3a Nek, HasvB W agpecy
npounssohaya, MecTa MpousBoAHEe W MyliTawa cepuje fneka y npomMmeT, Aokas na
npounssohay MMa O03BONY 3a NPOU3BOAHY KOjY je U3Jao HagnexHw opraH, npegnor
TEeKCTa 3a yHyTpallke U CrorbHe nakoBawe, [oKas Ja ek MMa [O03Bony 3a nek,
OAHOCHO Aa je y NocTynky aobujara [O3BOME 3a NEK Yy 3eMSbM Nopekna, Kao 1 aa ce
Hanasu Ha TPXULLITY, OOHOCHO pasfiore HeroBor HenyLwTakwa y NpoOMeT Y TOj 3eMIbU,
crnucak 3emarba Yy KojuMa nek mma [o3Bony 3a nek, ceptudmkat o [do6poj
npousBohaykoj Npakcu, Koju je n3gano HaaneXxHo MUHUCTApPCTBO Y CKragy ca OBUMM
3aKoOHOM, OOHOCHO oprosapajyhm cepTudukat 3emrbe EBponcke yHuje unu gpyre
3eMsbe Koja MMma ncte unm cnuyHe 3axtese y norneny Jobpe nponssohayke npakce;

2) apmaueyTCKo-xeMujcko-bmonoLLke nogaTke Koju cagpxe KBanuTaTuBHE
N KBaHTUTATMBHE MNoAdaTKe O cacTaBy feka, TEXHOMOLUKA MOCTynak u3dpage neka,
KOHTpOMy KBanuTeTa CBUX YNasHUX CUPOBMHA, KOHTPOMY KBanuTeTa y npouecy
Npou3BO4HE, KOHTPOMY KBanuTeTa neka, ctyauvje ctabunHocTh, Kao u nogatke o
npoueHn 6e36egHOCTUN Neka Mo XXUBOTHY CPEAVHY;

3) dapmakonoLKo-TOKCUKOMOLWKE MoaaTke Koju cagpxe nogaTke o
dapmakoanHamckum U PapMakoKMHETUYKMM OcobuMHama neka, nogatke o
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TOKCMYHOCTM JieKa, O HeroBOM yTUUajy Ha penpoayKkTuBHe (yHKUMje, nopgaTke o
HeroBoj eMbpnoHarnHoj, eTarnHoj U nepuHaTanHoj TOKCUMHOCTU, MyTareHoCTU U
KaHLueporeHoM noTeHuunjany, Kao u nogaTke O NOKanHoj NMOAHOWWIBLMBOCTU, a 3a
nekoBe Koju ce ynoTpebrbaBajy UCKIbYYMBO Yy BETEPUHAPCKOj MeAuuuHW npeanor
KapeHLe U MakcumariHor HMBoa pesvaya;

4) KNUHWYKE nopaTKe Koju cagpke onwTe nogatke O WCNUTMBaky, O
n3pofhewy unCNMTUBaAHA, pe3yntaTe MUCNUTMBaHbA,  KIMHUYKO-hapMaKomoLIKe
nogaTke, nogaTtke o GMOMOLIKOj pacrnofoXXMBOCTM UM O BMOMOLLKOj EKBUBANEHLMjU
Kaga je 1o notpebHo, nogaTke O KNMHWUYKOj 6e3bGegHOCTM U edbmKacHOCTU neka,
AOKYMeHTauuMjy 0 BaHpeaHUM gorahajuma y ucnutmeawy 1 0 UCKyCTBMMa A06mjeHnM
nocne u3gasarba 4O3BOSE 3a NeK Yy ApyruMm 3eMrbama.

Y3 3axTeB 3a fobujarbe [03BONE 3a NeK KOju cagpxu UKCHY KOMBUHaLujy
aKTMBHMX CyncTaHuW, npegnarad je AyxaH [fa [ocTaBu pesyntate HOBUX
NPETKIMHUYKNX WM HOBUX KIMHUYKUX WCMUTUBAa KOjU Ce ogHoce Ha pJaTty
KOMOMHaUMjy akTMBHMX CyrncTaHuu, C TUM Ja ce He Mopajy AOCTaBUTU CTPy4He
pedepeHUe 0 CBaKoj NojeANHAYHOj aKTUBHO] CYNCTaHLUN.

Ako nopgHocu 3axTeB 3a Aobujake Oo3Bone 3a nek ¢ Jobpo nosHatom
ynoTpebom akTuBHe CyncTaHue, npeanarady Huje AyXaH Aa [AocTaBu nopaTke
NPETKIMHUYKNX U KIUHUYKUX UCMTUBaka 13 ctaBa 1. Tad. 3) u 4) osor unaHa, Beh
MOXe YMeCTO COMCTBEHNX NojaTtaka Aa AOoCTasu nogaTtke u3 nutepartype objaBrbeHe
y CTpy4HUM nybnukaumjama (bubnuorpadcke nogaTke).

Jlek ca wuHpoOpmMaumjoM O MPUCTAHKy cMmaTpa ce fnekoM C MOTMIyHOM
AOKYMEHTaLMjOM Y CMUCIY OBOI 3aKOHa.

JlekoBn n3 cT. 1-4. oBOr unaHa cmaTpajy ce pedepeHTHUM nekoBuma Yy
CMUCIY OBOr 3aKoHa.

Y NOCTYNKY mM3gaBaka O03BOJIE 3a J1eK AFeHLI,VIja MOXe Oa TpaXun n gpyre
nogartke 3Ha‘-|ajHe 3a no6wja|-be Ao3BOJie 3a JieK npornncaHe OBMM 3aKOHOM WU
nponncnMa JOHEeTUM 3a CI'IpOBOF]el-be OBOI' 3aKOHa.

AreHuuja y NOCTynKy n3gaBara JO3BOIE 3a NeK U3y3eTHO MOXe [a Tpaxku aa
HaANeXHO MUHUCTAPCTBO M3BPLUN MHCMEKLMJCKUM HAA30p Hazg NPOM3BOAHOM eka 3a
Koju je mogHeT 3axTeB 3a M3OaBare [03BONe 3a ek, 3a W3MeHe Wnu JonyHe,
OZHOCHO 0BHOBY [103BOTE.

Mocmynak 3a dobujar-e do3eosie ca ckpaheHom doKymMeHmayujom

YnaH 30.

3axTeB 3a pobujare [O03BONe 3a ek ca ckpaheHoM [OoKyMeHTaLujom
noaHoCK ce 3a:

1) reHepuyKM nex;
2) reHepuykn XMbpunaHu nek;
3) OGKWONOLLKKM CrivyaH nex.

3axTeB 3a dobujare fo3Bone 3a nek u3 crtasa 1. Tayka 1) oBor ynaHa
YMeCTO COMNCTBEHWX nogaTaka u3 AoKymeHTaumje n3 ynaHa 29. ctas 1. tay. 3) n 4)
OBOr 3aKoOHa, cagpXw nogaTke O OMONOLLKOj eKBMBAneHUMju reHepuykor neka vy
OofHOCY Ha pedpepeHTHM nek Ha OCHOBY ogroBapajyhux cTtyauja 6Guonotuke
pPacnosoXnBoCTMU.

ConcTBeHn nogaun n3 gokymeHTaumje M3 unana 29. ctas 1. tau. 3) n 4) osor
3aKkoHa nogHoce ce 3a nekose U3 ctaea 1. Tay. 2) u 3) OBOr YnaHa, u To nogaum o
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6e3begHOCTN M ehMKaCcHOCTU feKa Koju ce pasnukyjy oa ogrosapajyhmx nogataka
pedepeHTHOr neka, 0AHOCHO peddepeHTHOr BUONOLLKOr neka.

MuvHucTap HagnexaH 3a MOocCnoBe 34paBfba U MWHWCTAp HaanexaH 3a
nocrnoBe BeTepuHe Cropa3yMHO MPOMUCYjy caapXkaj 3axteBa 3a fobujare [03BONeE
3a nek ca ckpaheHOM [OOKyMeHTauujoM, cagpxaj AOKyMeHTauuje notpebHe 3a
nobujare Oo3Bosie 3a nek ca ckpaheHoM AOKYMEHTauMjoM, Kao U HauH aobujarba
[03BoOfe 3a nek ca ckpaheHoM JOKyMeHTaumjoM.

3awmuma nodamaka 3a siekoee Koju ce ynompebrbaeajy
Y XyMaHoj MeOuyuHu

YnaH 31.

Ako je po3Bona 3a nek usgata npeu nyt y Penybnvun Cpbuju nnmn semrnama
EBponcke yHuje, y cknagy ca OBUM 3aKOHOM WM Nponucrma JOHeTUM 3a crnpoBohene
OBOr 3aKOHa, O[JHOCHO Y CKnafy ca 3axTeBuma EBponcke yHuje, 3a pedepeHTHM nex,
M cBaka HOBa A03BOSa 3a fleK Ha OCHOBY U3MeHe, OQHOCHO JOMNyHe Te [03Bofe 3a
nek y nornegy jauvHe neka, dapmaueyTckor obrnuka, HauuMHa npuMmeHe neka,
nakoBama, Kao 1 CBe Bapujaumje 1 3axTeBu 3a NpoLuMpere J03Bore 3a nek, Tpeba
Aa 6yny obyxsaheHu NpBOM [O3BOSIOM 3a NEeK U YMHEe [Aeo jeAuHCTBeHor, rnobanHor
cucTeMa nsgasarba [03BOre 3a ek (y AarbeM TekcTy: rnmobanHa fo3sona 3a nek).

MNpennaray 3a n3gaBaw-e O03BOME 3a Nlek ca ckpaheHoMm [oKymeHTauujom
MOXe [a MnofHece 3axTeB 3a u3gaBare [03BOre 3a JieK Mo UCTeKy Hajmame ocam
roavHa o fgaHa kafa je rmobanHa [o3Bona 3a pedepeHTHU Nek Ha Koju ce nosvea
nsparta y Penybnuum Cpbuju, EBponckoj yHuju nnn semrbama koje umajy ucte unu
CNWYHe 3axTeBe 3a u3gasare [03BOore.

Mo wucTteky peceT roavHa of faHa uw3gasawa rrnobanHe possone 3a
pedepeHTHM nek, npegnarad mMoxe ga Aobuje fossony 3a nek ca ckpaheHom
AOKYMeHTaLuujoM.

Pok oa gecet roguHa 13 ctaBa 3. OBOr YnaHa npoayxasa ce (KymynaTuBHO)
3a jow jedHy roguHy ako je y TOKy ocaM rogvHa of u3gasarba rnobanHe gossone 3a
pedepeHTHM nek, Hocunay, Ao3Bofe 3a pedepeHTHU nek Aobrno HoBy A03BOMy 3a
jedHy wvnn BuWe HOBUX WHAOMKauUMja Koje npeacTasrbajy 3HadajHoO yHanpehewe
Tepanuvje TMM pedepeHTHUM JTEKOM.

Pok op jeaHe rogvHe n3 cTtaBa 4. OBOr YnaHa OOHOCW Ce U Ha Hocuoua
A03BONe 3a nek u3 ynaHa 29. ctaB 3. OBOr 3aKoHa Koju je 4o6uo HoBYy A03BOIY 3a
NneK 3a jeaHy Unu BULLIE HOBMX MHAMKALMja Koje NpeAcTaBrbajy 3HavajHO yHanpehere
Tepanuje, a Ha OCHOBY HOBMX (apMaKOSOLIKO-TOKCUKOMOLIKNUX W KIMHUYKUX
ncnuTuBawa TOr Neka, Kao M nek 3a Koju je yrBpheHa HoBa knacudwukauuja Ha
OCHOBY 3HauYajHUX NPETKIIMHUYKNUX M KIMHUYKMX MUCMWTMBaka Yy CKnagy ca OBUM
3aKOHOM.

PokoBn 3awwiTmte nogaTtaka 3a JIeKOBE M3 OBOr 4naHa M 4ynaHa 32. oBor
3aKOHa NouMkby Aa TeKy oA AaHa Kaja je u3gata rnobanHa [o3Bona 3a fek U3 ctaea
1. oBOr ynaHa.

3awmuma nodamaka 3a eemepuHapcCkKe JieKoege

YnaH 32.

Ha BeTepuHapcke nekoBe CXOA4HO ce nMpumeryjy oapenbe unaHa 31. osor
3aKoHa, ako OBUM 3aKOHOM Huje Apykynje ogpeheHo.

MN3yseTHo op cTaBa 1. OBOr unaHa, 3a BeTepuHapCKe IleKoBe Koju ce
ynotpebrbaBajy 3a nedewe nuena, puba M Opyrux Make 3acTynrbeHuX
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XUBOTUHCKMX BPCTa, POK M3 ynaHa 31. ctaB 4. OBOr 3akoHa Mpoayxasa ce
KyMynaTMBHO OO TpU roguHe, ako je To NoTpebHo.

N3yseTHO of cTasa 1. oBOr YnaHa, ako ce vM3ga HoBa [03BOMa 3a NPUMEHyY
pedepeHTHOr neka Ha ApYroj }XKMBOTUHCKOj BPCTU YMjU CY NPOM3BOAM HaMEHEHU 3a
ncxXpaHy Ibyau y nepuogy oA neT roauHa oA AaHa v3faBara [03Bosie 3a Taj Nek,
pok u3 unaHa 31. ctaB 4. OBOr 3akoHa npodyxaBa ce 3a jow jedHy roauHy
(kymynaTuBHO), a Hajaye OO Tpu rognHe ako ce ynotpebrbaBajy 3a neyerwe YyeTnpu
XUBOTUHCKE BPCTE UMM BULLE XUBOTUHCKUX BPCTa YMjU Ce MPOU3BOAUN KOPUCTE Yy
UCXpaHu Jbyau.

N30aeaH-e do3eosie 3a JiIeK

YnaH 33.

Y Penybnuun Cpbuju nek ce ctaBrba y NPOMET HA OCHOBY [03BOSE 3a NekK
Kojy n3gaje AreHuuja.

3axTeB 3a wu3gaBake [J03BONIE 3a NeK MNogHocKu ce AFeHLl,VIjI/I ca
D,OKyMeHTaU,I/IjOM nponmncaHom oBMM 3akKOHOM U nponncnmMma AOHETUM 3a CI'IpOBOF]eH:e
OBOrI' 3aKOHa.

AreHuuja je ay>xHa aa y poky oa 30 gaHa of AaHa npujeMa 3axTtesa 13 ctasa
2. 0BOr uYnaHa m3BpwwKN opmarHy npoueHy AOoKyMeHTauuje 3a usgasBare O03BONe
3a ek nponucaHy OBMM 3aKOHOM W MponucMMa AOHeTMM 3a cnpoBohere OBOor
3aKoHa.

AKO 3axTeB M3 CTaBa 2. OBOr 4fnaHa Huje noTnyH AreHuuja MNUCMEHO
obaBelwTaBa npegnaraya ga 3axTeB OONyHW TpaXeHum nogauuma y poky oa 30
JaHa of JaHa gocTaBrbaka NMCMeHor obaBellTeHa.

AreHuuja, HajkacHuje y poky of 210 gaHa of AaHa npujema noTryHor 3axTesa
AOHOCW OAnNyKy O u3fgaBaky [A03BOME 3a NeK, OAHOCHO oANyKy o oabujamwy 3axTesa
3a u3gaBarbe [03BOMEe 3a JieK, Ha OCHOBY MULUIIbeHa W OLueHe [OOKyMeHTauuje
komucuje AreHuuje o kBanuTeTy, 6e36egHOCTM M eduKacHOCTU neka, ako OBWUM
3aKOHOM Huje apykynje ogpeheHo.

Pok 13 ctaBa 5. oBor unaHa He Teye of AaHa kaga AreHuuja of npeanaraya
3aTpaxu gogaTtHe nodaTke M HacTaBiba Aa Teve of [aHa [oCTaBIbakba 3aTPaKeHUX
nogaraka.

[lo3Bona 3a nek u3gaje ce Ha neT roavMHa oA AaHa [OHOLleHa oAaslyke o
n3gasamy [O3BOME 3a ek, ako OBUM 3aKOHOM Huje apyk4uje oapeheHo.

[o3sona 3a nek u3gaje ce 3a oapeheHy jauvHy, apmaueyTckm obnuk u
nakoBare reka.

Y nosBonu 3a nek AreHuuja HaBOAM CBAKO MeCTO NPOM3BOAH-E U CBAKO MECTO
nywTara neka y npomet 3a Teputopujy Penybnuke Cpbuje.

[osBona 3a BETEPUHAPCKN JEK KOjl/I CE KOPUCTU 3a JleHene XNBOTUHa l-Il/IjI/I
Cy npom3soan HaMeHeHU 3a UCXpaHy JIbydu Msp,aje ce CaMO aKO JneK cagpxu
aKTUBHE CyncTtaHue 0e3beaHe no 3fapaBibe Jbyan, OOHOCHO 3a KOje je, Ha OCHOBY
npunxeaTtrbnBOr AHEBHOI yHOCa, onpef]eH MakCumMaliaH HMBO pe3naya.

Cnucak akTMBHUX cyncTaHum u3 ctasa 10. oBor unaHa yTBphyje MUHUCTap
HaZnexaH 3a Nocrnose BETEPUHE.
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U3daear-e do3eorsie 3a siek No y6p3aHOM rnocmynky

UYnaH 34.
[o3sona 3a nek no yép3aHom NOCTYNKy u3gaje ce:

1) 3a neKk Koju ce nNpuMMemnyje y XyMaHOj MeOuUMHU KOju je Of HajBuwwer
MHTepeca 3a 3alTUTY 3[paBrba CTAaHOBHULUTBA, a NPe CcBera y o4HOCY Ha Teparujcke
WHoBauuje;

2) 3a nek koju je Beh gobuo Ao3Bony No LEHTPanM3oBaHOM MOCTYIKY.

Y 3axTeBy 3a u3gaBake [03BOSE 3a fek No ybp3aHoM MOCTynky Mopajy Aa
Oyay HaBedeHW CBM pas3nosun Koju ce OAHOCE Ha 3alTUTY 34paBrba CTAHOBHULLTBA U
NpuUnoXxeHa OOKyMeHTauuja nponuMcaHa OBMM 3aKOHOM W MponucuMa AOHETUM 3a
CrnpoBofheHe OBOr 3aKOHa.

AKO 3axTeB 3a u3gaBawe [J03BONe 3a ek no ybp3aHOM MOCTYMKY Huje
noTnyH, AreHumja nucmeHo obaBeluTaBa npegnarada ga 3axTeB AOMYHU Yy POKY Of
30 paHa o paHa gocTaBrbakba NMCMEeHOor obaBelUTeHa.

AreHuuvja je gyxHa ga HajkacHuje y poky oa 150 pgaHa op pgaHa npujema
NOTMNYHOr 3axTeBa [OHece OANyYKy O M3[aBany A03BOSE 3a NeK, OAHOCHO OAMYKY O
oabujawy u3gaBawa [03BOMIE 3@ feK, Ha OCHOBY MULWIbewa W OueHe
AOKyMeHTaumje o ksanuteTy, 6e3begHoCTM 1 edonmkacHOCTH neka.

Pok 13 ctaBa 4. oBor ynaHa He Teye of AaHa kaga AreHumja od nogHocuoua
3axTeBa 3aTpaXku AoAaTHe nodaTke M HacTaerba [a Teye o[ AaHa JocCTaBrbakba
TpaXkeHuX nogaTaka.

[o3sona 3a nek u3gata no ybp3aHOM MOCTYMNKy cagpXu nogaTke U3 ynaHa
33. cT. 8. 1 9. oBOr 3akoHa.

[o3sona 3a nek no ybp3aHOM MOCTYMNKy M3gaje ce Ha neT roguHa oA AaHa
AOHOLLEHa OANyKe O M3faBaky A03BOME 3a NEK, aKo OBUM 3aKOHOM HUje ApyK4yunje
oapeheHo.

YcnoeHa do3eona 3a nek

YnaH 35.

Y3 npeTxogHu AOroBop ca npegnaradem, AreHuuvja Moxe ga nsga gosBosny 3a
neK y3 ycnoBrbaBakwe npegnarada ga UCnyHW KOHKpeTHe obasese, koje AreHumja
npoBepasa jegHoM Yy 12 MeceLn o AaHa n3gaBara yCnoBHe A03BOME 3a feK.

O6aBese Koje Tpeba ga ncnyHu npeanaray n3 ctasa 1. oBor unaHa AreHuuja
objaBrbyje Ha cajTy AreHumje y poKy o4 ocam faHa of [aHa u3gaBakba YCrNOBHE
A03BOJIE 3a NeK, KAo 1 POK Ha KOju je yCnoBHa 403BONa nsgara.

YcnoeHa [o3Bona 3a fiek MoXe Aa ce M3aa 3a JIEKOBE Koju ce Kopucte 3a
neyewe, NpPeBeHUMjy WNN OWjarHOCTUKOBaHe O030WUIbHUX M MO KMBOT OMaCHMX
o6orbena, NEKoBE KOjU Ce KOPUCTE Y XUTHUM CIyyajeBuma, NEeKoBe Koju ce KopucTte
3a neyerbe peTknx Gonectu, fekose Koju cy Aobunu go3Bony No LeHTpann3oBaHoOM
NOCTYMKy, Kao 1 3a apyre nekose of Beher jaBHo3gpaBCTBEHOT MHTEpeca.

[osBona 3a nek n3 ctaea 1. 0BOr 4YnaHa usgaje ce Ha 12 meceuu n Moxe ce
obHaBrbaTn 4O UCMYHEHOCTM yCrioBa M3 YnaHa 29. ctas 1. Tadka 4) OBOr 3aKOHa, ako
je KopucT o npumeHe TOr neka 3a jaBHO 3apaBrbe Beha op pusuka 36or
HepocTaTaka ogpeheHnx nogaTaka O KIMHUYKUM UCNNTUBakbMMA.
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Y XUTHUM cny4vajeBMMa y KOjUMa je YrpoXeHO jaBHO 3[paBrbe, YCIOBHa
A03BONa 3a feK MoXe ce M3y3eTHO M3aatn u 6e3 cBMX MponucaHux nogataka w3
ynaHa 29. ctaB 1. Tau. 2) u 3) OBOr 3aKoHa.

MepuvoanyHn usBewTaj o 6e3bedHOCTV feka 3a Koju je u3garta ycroBHa
[l03BONa 3a nek Hocunal [03BoSie NogHocU AreHuMju CBakuX LUECT Meceuu 0K
Tpaje ycroBHa [o3Bora 3a Jexk.

Ako ce ucnyHe ycnosu 13 ynaHa 29. ctae 1. Tauka 4) oBOr 3akoHa, OAHOCHO
ycrnosu 13 ynaHa 29. ctas 1. Tauy. 2) n 3) oBor 3akoHa, AreHuuja usgaje 4o3Bony 3a
neK Ha neT roguHa y ckriagy ca OBUM 3aKOHOM.

YcnoBHa Oo03BoSia 3a fiek MOXe Ada ce u3ga M no ybp3aHom MOCTynky u3
ynaHa 34. oBor 3akoHa.

Y ynyTCTBY 3a J1IeK U CaXeTKy KapaKTepUCTUKa Jieka Mopa Ce HaBeCTU
nogartak aa je 003BOJ1a 3a ek n3aarta Kao yCrioBHa 003BOJ1a.

Ho3zeona noo nocebHUM oKosIHOCmMumMa

UYnaH 36.
N3y3eTHO, U y3 NpeTxo4HuM OOroBop ca npegnarademM, AreHumja moxe aa
n3ga [[O03BOMy 3a nek nog nocebHMm OKomHOCTMMa — 3a ek o noceBHor

jaBHO3OpaBCTBEHOI MHTEpeca, Ha 12 Meceuu oA AaHa v3gaBaka [03BOJIE 3a JeK
noA nocebHMM OKONHOCTMMA, y3 obaBe3y npegnarada ga ucnyHu obasese Koju ce
ogHoce Ha 6e3begHocT neka n ga obaBewTaBa AreHuujy O CBakOM HEXErbeHOM
porahajy npunukom ynotpebe neka, kao 1 o npegyseTnm 6e36egHOCHUM Mepama.

ObaBese koje je npeanarad n3 ctasa 1. OBOr YnaHa AyxaH a UCMyHWU, Kao u
POK Ha Koju je nsgaTta [o3Bona 3a fnek nog nocebHnm okorHocTuMa objaBrbyjy ce Ha
cajTy AreHumje HajkacHuje ocaM daHa of [aHa u3gaBaka [03BOSfie 3a feK nopg
noceBHNM OKONMHOCTUMA.

AreHumja Ha 3axTeB npeanaradya u3 ctasa 1. OBOr YrnaHa MoXe Aa MPOAYXM
[A03BONY 3a ek nog noceGHMM OKOMHOCTMMAa Ha HoBux 12 Meceuu of gaHa
n3gaBakba OBE [03BOJIE aKO Cy UCMYHEHW YCNoBM N3 cTaBa 1. OBOr YraHa.

AreHuuja Moxe aa npoAykasa [03BOJy 3a Iek nog nocebHUM okonHocTMa
Ha HoBUX 12 MeceuM y ckrnagy ca CTaBoM 3. OBOr YnaHa CBe [OK MocToju nocebaH
jaBHO3paBCTBEHM MHTEPEC 3a JIEKOM KOME je u3gaTa [o3Bona 3a Jiek nog nocebHum
OKOJTHOCTMMA.

3axTeB 3a NOHOBHY MPOLEHY UCNYyHEHOCTM ycnoBa n3 cT. 1 — 4. OBOr ynaHa
nogHocu ce HajkacHuje 90 gaHa Npe UcTeka poka Ha Koju je Ao3Bona nog nocedbHum
OKONMHOCTMMa m3gaTta, C nogauuma Koju ornpasaaBajy nocebaH jaBHO3OpPaBCTBEHU
NHTEepec 3a ogpeheHn nek, Kao 1 gpyruMm nogaumma nponucaHMm OBUM 3aKOHOM U
nponucrMMma AOHEeTUM 3a CnpoBofeHe 0OBOr 3aKoHa.

CacmaeHu 0eo do3eoJie 3a JieK

YnaH 37.

CactaBHn pgeo [ossorne 3a ek jeCTe CaXeTaK KapaKTepUucCtuka Jeka,
ynyTCTBO 3a JiEK U TEKCT 3a YHyTpalWHe U CNoJbH€e NMakoBawe, a 3a BETEPUHAPCKE
JiIeKoBe CaCTaBHW Oe0 O03BOJiE 3a J1ieK je CaXeTaK KapaKTepucTturka rneka un ynyTtcreo
3a JekK.

[lo3Bony 3a nek ca cacTaBHVWM [ernoBuma [03Bofe U3 cTasa 1. oBor ynaHa
AreHumja objaBrbyje Ha cBOM cajTy HajkacHuje 30 gaHa o4 AaHa u3gaBaksa 403BOre
3a nek.
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Cappkaj [o3BOre 3a JieK CropasyMHO MPOMUCYjy MUHUCTap HagnexaH 3a
nocrioBe 34paBrba U MUHMUCTAp HaanexaH 3a NocrnoBe BeTepuHe.

Odbujan-e 3axmeea 3a uzdaeaH-e do3eoJsie 3a JIeK

YnaH 38.
AreHuuja oabuvja 3axTeB 3a n3gaBawe A03BOSE 3a fEK aKo YTBpAM:

1) npa ogHoc n3mehy pu3anka U KOPUCTM HUWje MOBOMbaH Mpu yobuuajeHum
yCcrnoBuma npumMeHe;

2) pa nek Hema Tepanujcko OejCTBO neka unu ga Tepanujcko AejCTBO neka
HWje [OBOSbHO AOKa3aHo of npeanaraya;

3) [pa kBanMTaTMBHU U KBaHTUTATUBHW cacTaB fieka He oaroeapa nogauuma
N3 NPUIOXeHe AOKYMeHTauuje;

4) pa pokymMeHTauMja HuWje y ckragy ca ycrnoBuma npOMUcaHUM OBUM
3aKOHOM W NponucrMMa JOHETUM Ha OCHOBY OBOT 3aKOHa.

Jlekoeu 3a Koje ce He u3daje do380J1a 3a JieK

YUnan 39.
[o3Borna 3a nek He n3gaje ce 3a:
1) marucTpanHe nekose;
2) raneHcke nekoBe;
3) aKkTVBHe CcyncTaHUe Koje ce KOpUCTe Y NPOM3BOAHM NEKOBA;
4) nekoBe HaMeH-eHe UCMNTUBAkY Y TOKY UCTpaxmBaka 1 pasBoja;
5) nonynpou3Boae HaMmeweHe Aarboj obpaau;

6) nyHy kpB, NnasMy unu KpBHe henuje rbyackora Mopekna, OCUM KpBHE
nnasmMe Koja je npousseaeHa MHAYCTPUjCKMM MOCTYMNKOM;

7) paavoHyKnuAe 3aTBOPEHOr N3BOpa 3payetba;

8) nekoBe 3a HanpegHy Tepanujy Koju ce npunpemMajy 3a nojeauHor
naumjeHTa y TOKy HeroBor fieqemsa;

9) ™MeauuMHMpaHy XxpaHy 3a ynotpeby y BeTepuHapCcKoj MeauuuHM
NpUNpeMrbeHy MWCKIbYYMBO C MNPEeMUKCUMa KOju uMajy [03BOMy 3a fek, U Koja
ncnywasa ycrnoBe 3a Npou3BOAHY MeauuMHUMpaHe XpaHe y ckragy ca nponucuma
Kojum ce ypehyje npon3BoAHa XpaHe 3a XXUBOTUHE;

10) MHaKTUBMCaAHE WMYHOMOLIKE JIEKOBE 32 MNPUMEHY Y BETEPUHAPCKO)
MeAULUMHM, NPOu3BEeAEHE Of NaToreHa W aHTUreHa [AOOWjeHVMX Of KMBOTUHE,
OOHOCHO Off XMBOTUHA C FA3AMHCTBA M MPUMEHEHE 33 NEYEHE XKUBOTUHA Ha TOM
MCTOM NOKanuTeTy (ayToreHe BakUMHe);

11) TpagunumoHanHe GurbHe NeKoBe, OCUM akO OBMM 3aKOHOM HUje ApyKunje
oapeheHo;

12) xomeonaTcke NekoBe, OCMM ako OBMM 3aKOHOM Huje apykynje ogpeheHo;
13) wmehynponsBoge HameweHe 3a aarby obpaay;

14) nekoBe koje npou3Boge npou3Bohaum KoM Cy OA HaOnexXHor
MUHUCTapCTBa JOOUNIM A03BOMY 3a NPOU3BOAHY, HA OCHOBY YrOBOPHE MPOM3BOAH-E,
a KOju HUCY HameHEHM 3a CTaBrbake y npomeT y Penybnuum Cpbuiju;
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15) nppyre nekose Koje ogpean AreHupmja, y cknagy ca OBUM 3aKOHOM.
U3meHe u donyHe do3eoJie 3a siek

UnaH 40.

Hocunay gossorne 3a nek gyxaH je ga crtanHo m3sewTaBa AreHuujy 0 CBUM
HOBMM HanasMmMa O oueHu keBanuTteTa, 6e36egHOCTM M edUKacHOCTM neka Yy
npomMery.

Hocunau noseone 3a nek mMoxe NogHeTW 3axTeB AreHuuju 3a U3MeHy wnu
[0NyHy [03BONE 3a Nek (y AarbeM TEKCTY: Bapujaumje), y ckrnagy ca OBYM 3aKOHOM U
nponucMMa AOHeTMM 3a crnpoBofjere OBOr 3aKoHa.

AreHumja je oyHa ga y poky o 15 gaHa og faHa npujema 3axTeBa U3 cTaea
2. 0BOr YnaHa usspwmn bopmanHy nNpoLeHy AoKyMeHTauuje 3a ogobpere Bapujaumje
nponucaHe OBMM 3aKOHOM M MPONMCcUMa JOHETMM 3a CnpoBOfeHe OBOr 3aKoHa.

AKO 3axTeB M3 cTaBa 2. OBOr 4fiaHa Huje noTnyH, AreHuuja NUCMEHO
obaBelTaBa npegnaraya ga 3axTeB AOMyHW godaTtHUM nogaumma y poky og 30
AaHa oA AaHa JocTaBrbakba NucmeHor obaseLlTensa.

AreHuuja JOHOCK OfJyKy MO 3axTeBy M3 cTaBa 2. OBOr ynaHa y poky go 90
JaHa o [daHa npujema MoTNyHOr 3axTeBa, ako OBUM 3aKOHOM Huje apykyuje
oapeheHo.

Pok 13 ctaBa 5. oBor unaHa He Teye of AaHa kaga AreHumja od nogHocuoua
3axTeBa 3aTpaxu notpebHe nogaTke M HacTaBrba Aa Teye o AaHa AocTaBrbaka
TpaXkeHuX nogaTaka.

Hocunau [osBone 3a nek AyxaH je Aa HajkacHuje 12 meceuu of AaHa
AocTaBrbakba akta AreHumje o ogobperby Bapujauuje nycTv y NnpoMeT nek y cknagy ¢
ofobpeHoM BapujaLmjoMm.

Ycnose, cagpxaj 4OKyMeHTauvje 1 HauuH ogobpera Bapuvjaumje M3 ctaea 2.
OBOl 4YfaHa CrnopasyMHO MPOMNuUCyjy MUHUCTap HaafieXxaH 3a MocrnoBe 3apaBrba U
MUHUCTap HaanexaH 3a NocrioBe BeTEpUHE.

MpeHoc do3eone 3a ek

UnaH 41.

Hocunau possone 3a nekx, y3 ono6pe|-be AFeHLl,VIje, MOXe Oa npeHece
A03BOJ1y 3a JeK Ha Apyror Hocuoua [03BOJie 3a JieK KOjl/I ncnywaBa Yycriose
nponncaHe OoBMM 3aKOHOM U MpornncMMa OOHEeTUM 3a CI'IpOBOf]eH;e OBOrI' 3aKOHa M
KOjI/I OJaHOM npeHoCa O03BOoJ1e 3a JieK I'IOCTaje HOBWU HOCUITaL OO3BOJIE 3a J1eK.

AreHuuja je oykHa aa y poky og 15 faHa op AaHa npujema 3axTeBa U3 cTaBa
1. OBOT YnaHa m3BpLM hopmarHy NpoLeHy AOKYMEHTauumje 3a NpeHoc J03Bosie 3a
neK y ckrnagy ca OBUM 3aKOHOM U NMponmncuMa AOHETUM 3a CpOoBOfEHE OBOT 3aKoHa.

AreHuuja y poky og 60 gaHa og gaHa npujema noTnyHOr 3axTeBa 3a MPeHoC
[103BONe U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa J0HOCU pellere KojuM oaobpaBa NpeHoc 403Bose
3a NeK Ha HOBOr HocKoLa 03BOse 3a Nek unv oabuja 3axTeB 3a NpPeHoc A03Bore 3a
nex.

Pok 13 ctaBa 3. oBor ynaHa He Teye oA AaHa kaga AreHumja od nogHocuoua
3axTeBa 3aTpaku AoAaTHe noJdaTke M HacTaerba [a Teye o[ AaHa JocCTaBrbakba
TpaXkeHuX nogaTaka.
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HoBu Hocunay gossorne 3a nek gyxaH je Aa HajkacHuje 12 meceum od AaHa
AOoCTaBrbaka akta AreHumje O nNpeHocy A03Bofie 3a ek MycTu y NpoMmeT fek y
ckrnagy ca ogobpeHMM NpeHoCcoM 4O3BOE 3a JeK.

YcnoBe, cagpxaj JOKyMeHTauumje n Ha4uH npeHoca 4o3Borie U3 ctasa 1. oBor
YyrnaHa CrnopasymMHO MPOMUCYjy MUWHUCTap HagnexaH 3a MOoCrnoBe 3ApaBrba U
MUHWUCTap HagnexaH 3a NnocrioBe BeTEpUHe.

O6Hoea do3eoJie 3a JieK

UnaH 42.

[lo3Bona 3a nek ce obHaBrba MOLITO UCTEKHE POK Of MeT roauHa Ha Koju je
[l03BONa M3gaTa, a Ha OCHOBY MOHOBHE MpoLeHe ogHoca U3Melhy pusmka u KOpucTu.

Hocunay gossone 3a nek nogHocu 3axteB AreHuumju 3a o6HOBY [403BOre 3a
neKk u [ocTaBfba [OKYMEHTauMjy ca €eKCNepTCKMM WU3BelTajuMa O KBanuTeTy,
6e3begHOCTM N edUKACHOCTM neka, Kao M Chucak 3a CBe Bapujauumje 3a Koje je
noAaHeT 3axTeB AreHumjn, OAHOCHO Koje cy npuxeBaheHe, 0AHOCHO ogobpeHe Ao AaHa
noAaHoLeHa 3axTeBa 3a 06HOBY A03BOreE.

3axTeB 13 cTaBa 2. OBOr YnaHa nogHocu ce AreHumju HajpaHunje 180 pgaHa, a
HajkacHuje 90 paHa npe ucteka poka BaXXHOCTU JO3BOSIE 3a FeK.

AreHuuja je oykHa oa y poky og 15 faHa op AaHa npujema 3axTeBa U3 cTaBa
3. 0BOr ynaHa M3BpLUX hopMariHy MpoLeHy AoKyMeHTauuje 3a obHOBY [03BOse 3a
nek y ckrnagy ca OBUM 3aKOHOM U NMponuncuma AOHETUM 3a CrpOoBOfEHE OBOT 3aKOHa.

AKo 3axTeB M3 cTaBa 3. OBOr 4fiaHa Huje noTnyH, AreHuuja NUCMEHO
obaBeluTaBa npegnarava ga 3axtes AonyHW y poky oA 30 aaHa.

AreHupja o 3axTeBy M3 cTaBa 3. OBOI YrnaHa [OHOCKU oanyKy y poky oa 90
AaHa oA AaHa npujemMa noTnyHor 3axTesa.

Pok 13 ctaBa 6. oBOr YnaHa He Teye of AaHa kaga AreHumja od nogHocuoua
3axTeBa 3aTpau AoAaTHe noJdaTke M HacTaerba [a Teye o[ AaHa [JocCTaBrbakba
TpaXkeHuX nogaTaka.

Hocunau posBone 3a nek AyxaH je ga y poky Ao 12 meceunm of AaHa
AoCTaBrbaka oasiyke 0 06HOBM J03BOSIE 3a fleK NYCTU Y NPOMET NeK y cknagy ca
oanykom o o6HoBM O03BOSE.

Cappkaj fJoKyMeHTaumje 3a 0GHOBY [03BOJie 3a Jek, kao M HaunH obHoBe
[103BOJIE 32 NeK cropasyMHO NPOMUCYjy MUHMUCTap HaaslexaH 3a NocrioBe 3apaerba U
MWHUCTap HaanexaH 3a NocrioBe BeTepuHe.

U30asam-e do3soJsie 3a /ieK Ha Heoc2paHU4YeHo gpeme

UnaH 43.

Ako AreHuuja yTBpAM Aa je nek Koju je oobuo Ao3Bony 3a Nnek y cknagy ca
OBMM 3aKOHOM W MponuMcuma JOHeTUM 3a crpoBofewe oBOr 3akoHa 6e3bepnaH, Ha
OCHOBY nogartaka O (papMakoBururaHuy y nepuvogy o4 neT roguHa opn AaHa
n3gasara, O4HOCHO O6HOBE [J03BONe 3a nek, AreHumja usgaje A03BOMy 3a NeK Ha
HeorpaHu4yeHo BpeMme.

Ako AreHumja y poKy n3 ctaBa 1. OBOr YunaHa yTBpAau Aa nek Huje 6e3benaH
Ha OCHOBY nogaTaka O (papMakoBurMnaHuu, OyxHa je ga opnbuje 3axteB 3a
n3gaBakbe O03BOME 3a ek Ha HeorpaHuWyeHo BpemMe, U Yy TOM cnydyajy AreHuuja
oanydyje o o6HOBM JO3BOE 3a NIeK Ha NeT rogvHa.
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AreHumja Moxe camo jegHoM Aa 06HOBM J0O3BOSY 3a JEK y CKnagy ca CTaBoM
2. OBOT 4naHa, a ako yTBpAM Ha OCHOBY NMojaTtaka o hapMakoBUrMaHUM Ja U farbe
nocToje onpaBAaHy pasrnio3n 3a CyMhy Ja Nek Huje 6e3befaH, AykHa je Oa ykuHe
[L03BONY 33 JEK.

AFeHLI,I/Ija je OyXHa Oa AgoHece OoAJlyKy O YyKuaawy [O03BOJie 3a JIeK Ha
HeorpaHn4eHo BpemMe ako Ha OCHOBY MnodaTaka O dapmakoBurnnaHum, nowTo je
nsgana go3BoJsiy 3a Jiek Ha HeorpaHm4eHo BpemMe, yTBpan Aa ek HI/Ije 06e3benaH no
XWUBOT U 30paBrbe Ibyan N XXMBOTUHA.

lIpecmaHak saxxema do3seorsie 3a siek

UnaH 44.

[JosBona 3a Nnek npecTaje Aa BaXu UCTEKOM poka 3a KOju je usgata unm Ha
3axTeB HOCMOLIA O3BOIE 3a MEK.

[osBona 3a nek npectaje Aa Baxu n ako AreHumja yTepau:
1) [aje nek wrteTaH nNpu yobunyajeHnm ycnoBmmMma npuMeHe;
2) [a nek Hema Tepannjcky eduKacHOCT;

3) B[a ofHOC pu3vka 1 KOPUCTU HUje MOBOrbaH Npu yobuyajeHum ycrosumMa
npUMeHe (4a ce NPUIMKOM NeYeHa He MOry OCTBapUTK TepanuWjcku pe3yntaTti);

4) Aa KBanntatnBHnM WIN KBAHTUTATUBHW CacCTaB Ji€eka He ofroeapa
OEKIapnucaHoOM CacCTaBy JieKa,

5) pa je posBona 3a fek M3gata Ha OCHOBY HEMOTNYHUX U HEUCTUHUTUX
nogaTaka, OOHOCHO ako Mojauy HUCY M3MEHEHU U LOMYHEHW Y CKragy ca OBUM
3aKOHOM;

6) Q[a Hocunau 403Borie 3a feK BuLle He UcnyH-aBa NponucaHe ycrnoBe.

Oanyky o npectaHKy Baxeha [03BOfe 3a NeKk y cny4vajeBnuma u3 ctT. 1. n 2.
OBOr YnaHa goHocu AreHuuja.

O cnyvajeBMma n3 ctaBa 2. 0BOr YnaHa AreHumja obaBeliTaBa HaOJEXHO
MWHUCTapPCTBO.

Adpyau cny4ajesu y kojuma A2eHyuja GoHocu OOJTyKY O
npecmaHKy saxerwa do3eoJsie 3a jieK

UnaH 45.
AreHuuja ooHOCK o4nNyKy O NpecTaHKy BaXkera A03BOSIe 3a MeK U ako:

1) nek Huje 6mo y npomety y Penybnuum Cpbuju Tpu roguHe oa AaHa
n3gasarba JO3BOSE 3a NeK,

2) nek Koju je, nocne usgaeaka [o3Bore 3a nek, 6uo ogpefeHun nepuopn y
npomety y Penybnuuu Cpbuju, a HakoH Tor nepuoaa Tpy y3acTonHe roamHe Huje 6uo
y npomeTy y Peny6nuun Cpbujn.

lMpe poHowewa oanyke m3 crtasa 1. osor unaHa, AreHuuvja je AyxHa da
o6aBecTV HaanNeXHO MUHUCTAPCTBO [a Cy Ce CTEKNM YCroBW 3a NpecTaHak Baxera
[A03Bore 3a IeK.

HagnexHo MWHMCTAPCTBO MOXe, pagu 3awTuTe 3apaerba rpahaHa u
XMBOTUHA, Oa Mnpeanoxu AreHumju ga He OOHece oaflyky O MpecTaHKy Baxera
[03BOJIE 3a JeK y cryyajeBnmMa u3 ctaBa 1. oBor ynaxa.
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Oppenbe craBa 1. OBOr UnaHa He NpUMEHYjy Ce Ha NEeKOBe Koje Hocunay
[03BOMIE 3a ek CTaBiba y NPOMET UCKIbYUMBO BaH Teputopuje Penybnuke Cpbuije.

Ob6asewmasaH-e 0 Npomemy Jsieka 3a Koju je usdama do3eosia 3a JieK

UnaH 46.

Hocunau fossorie 3a nek uvja ce LeHa ytBphyje y cknagy ca 4naHom 58. cT.
1. n 5. oBoOr 3akoHa OyXaH je oa HajkacHuje 60 gaHa of gaHa yTephuBama, OOQHOCHO
O faHa cTynawa Ha cHary akta Bnage o ueHama nekoa, 06aBeCcTM MMHUCTAPCTBO
HaONeXHo 3a NocnoBee 3apaBrba U AreHuujy o gatyMmy noyeTka npomeTa fneka.

Hocunau gossone 3a nek ynja ce UeHa yTBphyje y cknagy ca unaHom 58.
CTaB 2. OBOr 3aKOHa JyXaH je Aa HajkacHuje 60 gaHa o gaHa AocTaBrbaka 403Bore
3a nek o6aBecTM MWHUCTApPCTBO HaANIeXHO 3a MOCMoBe 34paBriba M AreHumjy o
AaTymy noveTtka npomMeTa neka.

Hocunau no3Bsone 3a BeTepuHapCKu NeK AyXaH je na HajkacHuje 60 gaHa o
AaHa [JocTaBrbaka [o3Bore 3a ek obaBecT MWHUCTapCTBO HAAMEXHO 3a
BETepuHy 1 AreHuujy o gaTymy noyeTtka npomeTa neka.

Ako Hocunau [o3BOfie 3a NleKk oAanyynm da npectaHe ca cHabaesarem
TPoxuwTa Penybnuke Cpbuje, pyxaH je ga o Tome o6aBecTM HagnexHo
MUWHUCTaApCTBO U AreHuujy, y poky oA 12 meceum npe nnaHupaHor gatyma npecraHka
npomeTa neka.

Hocunay, gossone 3a nek AyxaH je Aa Ha 3axTeB HaAJeXHOr MUHUCTapCcTBa
[AOCTaBMW nogaTke O YKyNMHOM MpOMeTY flekoBa 3a Koje My je usgarta go3Bona, kao v o
NPoOMeTY MnojeauHaYHNX NEeKoBa Ynjy je PeXnM n3naBat-a y3 riekapckv peLent.

Jlek kome je ucmeksna 0o3eosa 3a Jiek

UnaH 47.

lMpounsseaeHn unu yBEe3€eHU JieK Kome je NCTEeKIla O03BOJ1a 3a JieK U HI/Ije
obHoBILEHA, MOXe OUTK Yy npoMeTy OO0 UCTEeKa pOoKa yn0Tpe6e J1eKa, a Haj,u,y>|<e wecT
MeceLumn o NCTteka poka N3 403BOJ1e 3a JieK.

Y poky n3 ctaea 1. oBor ynaHa 3abpareHa je Npou3BoAdHa MK YBO3 feka
KOMe je UcTekna 1 Huje obHOBIbEHA [03BOSIA 3a FEK.

Hocunau gossone 3a nek y cnyyajy ns ctasa 1. oBor 4naHa ayxaH je ga 60
AaHa npe WuCTeka poKa BaXHOCTU W3 [03Bore 3a nek obaBecTV HaanexHo
MUHUCTaAPCTBO M AreHumjy aa Hehe NoKpeHyTn nocTynak 3a 0OHOBY 4O3BOIE 3a JiEK.

lIpecmaHak ceojcmea Hocuoua do3eoJie 3a J1eK rnpe ucmeka do3seorsie 3a ek

UnaH 48.

AKO HOCKOLy A03BOSIE 3a NIEK NpecTaHe CBOjCTBO HOCMOLLA A03BOsE 3a ek U3
BGuno Kojux pasrnora npe ucteka 403BOSIE 3a feK, a HWje N3BPLUEH NPEHOC A03BOSE 3a
neK y cknagy ca OBMM 3aKOHOM, AyXaH je ga 6e3 ognaraka 0 Tome obaBecTtu
HaaNeXHO MUHMUCTapCTBO, AreHuunjy, Kao 1 cBa npaBHa nvua koja obasrbajy npomeT
Ha Benuko Tor neka y Peny6nuuu Cpbuju n aa npeayame cse notpebHe mepe ga 6u
ce Taj nek noBykao u3 npomeTa y poky og 30 gaHa of OaHa npecTaHka CBOjcTBa
HocuoLia J03Borie 3a NEK.

AKo Hocunay Oo3Bofe 3a fek He NOCTYNn Ha Ha4nH NponmcaH y ctaBy 1. oBor
YnaHa, HagnexHo MMHUCTapCTBO AOHOCK OAJ1YKY O NOCTynakwy C TUM JIEKOM.
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BnacHuwmeo u yyeaHh-e GoKyMeHmauyuje 3a jieK

UnaH 49.

MpunoxeHa [OKyMeHTauuja y3 3axTeB 3a wu3gaBawe [03BONe 3a ek
BNACHULUTBO je npeanaraya u npeacTasrba Cnyx6eHy TajHy.

[okymeHTaumja n3 ctaBa 1. 0BOr YnaHa vyBa ce y AreHuuju, TpajHo.
lpuepemeHa do3eosa 3a fek

YnaH 50.

Y cnyyajy envaemuje, enemMeHTapHe Henoroge, OOHOCHO BaHpeOHOr cTana,
AreHuuja, Ha OCHOBY 3axTeBa MWHMCTApCTBa HaAMEXHOr 3a MocrnoBe 34passba,
MOXe da u3ga npuBpemMeHy 03BONY 3a ek 3a ogpeheHy BPCTY U KONMUYMHY riekoBa
N Npe Hero LITO Ce CTeKHy YCrNoBW 3a u3fasake [03BoSIe 3a MeK y ckriagy ca OBUM
3aKOHOM W npornvcumMa JOHEeTUM 3a cripoBohere OBOr 3aKoHa.

MpuBpemeHy [003BOMYy 3a BeTepuMHapCkM nek AreHuuwja usgaje Ha OCHOBY
3axTeBa MWHUCTPa HaANeXxHor 3a MocrnoBe BeTepuHe, y Crny4yajy rnojase envsooTuja,
efemMeHTapHMX Henoroga, OAHOCHO BaHPedHVUX CTawa, crnpoBoherwa ApXKaBHUX
nporpama cy3bujama 1 uckopermnBama 3apasHux 60necTn XnBoTuksa.

MpuBpemeHa 0o3BoMa 3a nek nsfaje ce 3a nepuon AOK Tpajy OKOSTHOCTU U3
cT. 1. n 2. oBor 4YnaHa.

Knacudgpukayuja nexkoea

YnaH 51.

AreHuuvja y MOCTYNKy wu3gasBawa [03BOSIE 3a JeK BpLM Knacudukauujy
nekosa, 04HOCHO ofpehyje pexum n3nasara fiekosa, 1 TO Kao:

1) nekoBw KOju Ce U3faajy y3 NieKapCku peLent;
2) nekoBu Koju ce uagajy 6e3 nekapckor pevenTa.

O6pazal 1 cagpxuHy peLlenTa 3a NeKkoBe Koju ce u3gajy y3 nekapcku
peuent, Kao M HauuH u3gaBakba U MPOMUCKBaHa feKoBa NPOMUCYje MUHUCTap
HaZnexaH 3a Nocrose 34paBrba.

O6paszal, 1M cagpXuHy pelenTa 3a BeTEpUMHapCKe IEeKoBe, Kao M HauuH
nsgaeaka U NponucKBakba BETEPUHAPCKUX NEKOBA NPOMUCYje MUHUCTap HaanexaH
3a MocnoBe BeTepuHe.

Jlekoeu Koju ce u30ajy uCK/by4ueo y3 JilekapCKu peuenm

YnaH 52.

AreHuuja y NocTyrnky m3faBawa [03BOJIe 3a JleK JOHOCK OANyKy Jda ce ek
“3aaje NCKIbYYMBO Y3 NEKapCKu peLenT ako:

1) nocTtoju Benuka BepoBaTHoha ga he ynotpeba neka 6e3 nekapckor
Haasopa npeacTaBrbaT OMacHOCT, OMMO OUPEKTHY UM UHAWPEKTHY, Yak U npu
NpaBWHOj NPUMEHN NeKa;

2) ce 4ecTo U Yy BeriMKoj Mepu KOPUCTU HenpasuiiHO, na 36or Tora MoXxe
npeacTaBbaT AUPEKTHY UM MHOAWPEKTHY ONAcHOCT MO 34paBribe fbyau;

3) cagpxu cyncTaHue wnu npenapaTte u3paheHe of TUX CyncTaHuu uduje
[1€jCTBO, OQHOCHO HEXerbeHe peakumje Ha HUX 3axTeBajy AOAATHO UCTPaXMBaHE;
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4) je nek Koju nponucyje nekap 3a napeHTepasnHy NpuMeHy.
Momkamezopuje nexkoea koju ce uzdajy UCK/bY4UBO y3 JIeKapCKu peyenm

YnaH 53.

Y nocTynky u3gaBaka [03BOfie 3a nek AreHuuja Moxe Aa yTBpau U
oapeheHe noTkaTeropmje 3a NeKoBe KojuU ce U3aajy UCKIbYUYMBO Y3 nekapcku peuent
13 4naHa 52. oBor 3akoHa, a To Cy:

1) nekoBw KOju ce n3aajy y3 nekapcku peuent 3a BuweKpaTHO (06HOBIBUBO)
W jeQHOKpaTHO U3gaBakse;

2) nekoBw Koju ce U3aajy y3 nocebaH nekapcku peuenT;

3) nekoBM KOju Ce U34ajy y3 NeKapCky peLenT y3 orpaHuyere 3a NpUMeHy y
oapeheHum cneunjanmsoBaHm obnacTmma.

Y cnyyajy n3 ctaBa 1. Tadyka 2) oBor unaHa AreHumja ogpehyje oa ce nek
nspaje y3 nocebaH nekapckm peuenT ako:

1) nek cagpxwu cCyncTaHue Koje chnagajy y OrnojHe unuM MNCUXOTpOonHe
CyncTaHLe Yy KOnMyYuHU Koja je Beha o 003BOSbeHe Y CKnagy ca nponucmuma Kojuma
ce ypehyje ynotpeba onojHMX Apora M NCUXOTPOMHUX CYNCTaHUM, OLHOCHO
mMehyHapoOHUM KOHBeHUMjama;

2) nocToju Benvka BepoBaTHoha Ada, U Kaj ce nek NpaBuiiHO NMpumekbyije,
npeacTaBrba 3HadajaH puM3uK o4 mMeguuMHcKke 3noynoTpebe, WTO Moxe Aa gosefe
A0 3aBUCHOCTU unn ynotpebe neka y HE3aKOHUTE CBPXE;

3) nek cagpxu cyncTtaHuy 3a kojy 6u ce, 36or Tora wTo je HoBa unu 36or
HEHUX CBOjCTaBa, MOINo cMaTpaT Aa cnaga y rpyny nekosa 13 Tadke 2) oBor cTaBa.

Y cnyuyajy n3 ctaBa 1. Tadka 3) oBor 4naHa AreHumja ogpehyje notkateropujy
neka ysumajyhmn y o63up ga je:

1) nek 360r cBOjUX (hapMaLeyTCKUX KapaKTePUCTUKA, OOHOCHO 3aTo LWITO je
HOB, UNN Yy NHTEpPECY 3allTuTe 34paBiba CTAaHOBHULUTBA, HAMEHEH 3a Tepanujy Koja
ce CrnpoBOAN UCKIbYYNBO Y BOMHMYKMM YCIIOBUMA;

2) nekK Koju ce KOpUCTU 3a feYere CTaka Koja ce Mopajy AnjarHOCTUKOBaTH
y 6OnHMYKMM ycrnoBMma wWnn y ycTaHoBama ca ofroBapajyhvum AnjarHOCTUYKUM
cpencTBuMa, ako ce NpUMeEHa feka 1 CTakba naumjeHTa HakHagHO MOory NpaTuTU N Ha
ApyrMMm MecTuma,

3) nek HamereH 3a nauunjeHTe Ha amBynaHTHOM Nneyerwy, C TUM a Heroea
npMMeHa MoXe JOBeCTU 40 BeoMa 0306UIbHUX HeXerbeHnX peakumja 36or yera nekap
— cneuyjanucTa ogrosapajyhe rpaHe meguuuHe usgaje peuent O HEroBoj NPUMEHN Y
KOHKpEeTHOM cnyu4ajy y3 nocebaH Haf30p nauujeHTa TOKOM HeroBor feyemsa.

Jlekoeu Koju ce u3dajy 6e3 srekapckoea peyenma

UnaH 54.

JlekoBM KOju uUMajy Many TOKCUYHOCT, BENuKY Tepanujcky LNPUHY,
6e3beqHOCT y Npegosvpary, MUHMMarHe UHTepakumje, Ymje cy uHaukaumje nobpo
nosHaTe nauunjeHTy, OAHOCHO KOPWUCHUKY M KOjU CIyXe 3a camorieyewe, OOHOCHO
ymja NpUMeHa Huje Be3aHa 3a pu3vke M3 YnaHa 52. oBor 3akoHa, usgajy ce 6es
peuenrTa.
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3abpaHe y uzdaesaHy, 0OHOCHO npoodaesamy sieKoea

YnaH 55.

3abpareHo je nsgasati, OQHOCHO NpofaBaTy NEeKoBE CYMPOTHO M3BPLLEHO]
knacudpukaumjn nekosa y cknagy ca un. 51-54. osor 3akoHa, OAHOCHO CYNPOTHO
pexumy n3fgasara fiekosa yTBpheHOM y JO3BOIM 3a JeK.

3abpatbeHo je Aa nuue Koje y ckrnagy ca 3akoHOM Uma npaso Aa nponwucyje
nekose, 6yae BNacHWK WM CyBNacHUK anoTeke, OQHOCHO MpuBaTHE npakce, OCUM
aKo 3aKOHOM Huje apyk4uje ogpeheHo.

3abpatreHo je fa ce BeTEPMHAPCKM NEKOBU KOjU Ce NMpUMEHYjy 3a nevere
XMBOTMHA YMjU Ce MPOU3BOAMN KOPUCTE Y UCXPaHWU Fbyau u3aajy, O4HOCHO npopajy
0e3 peuenTa.

HapnexHa komopa ogysehe ogobpetbe 3a camocTanHu pag M3fgato y ckrnagy
ca 3aKOHOM akKo N1Le Koje u3aaje Nek NoCTynu CynpoTHO cTasy 1. OBOr unawa.

Hocmaesbane odnyka AzeHyuje HaGneXxHOM MUHUCMapcmey

YnaH 56.

AreHuuvja je gyxHa ga y poky o 15 gaHa of faHa JoOHOLWeHsa OAnyKe O
n3gasarby A03BOSE 3a NeK, Bapujaunje, 0bHOBe [03BOSe, NpecTaHKka [03BOSE, Kao U
npeHoca J03Borie 3a fek, 0 ToMe 06aBeCcTV HaANeXXHO MUHUCTAPCTBO.

O6jas/busan-e nodamaka o JilekoguMa 3a Koje je usGama do3eoJsia 3a Jiek

UnaH 57.

AreHuuja Ha cBOM cajTy objaBrbyje cnMcak nekosa 3a Koje je usgana ao3Bosy
3a nek, Bapujaumje, ogHOCHO O6HOBY [03BOriE, CMMCaK fieKoBa 3a Koje je npecTana
Ba)XHOCT [03BOSIE 3a NeEK, Kao 1 CNm1cak nekosa 3a Koje je U3BpLUEH NpeHoC J03Bone
3a ek Ha HOBOr Hocuoua, y poky of 15 gaHa o AaHa AoHOLeHa Oanyke.

3. YTBphuBawe LeHa nekoBa

UnaH 58.

Bnaga yTtBphyje kputepujyme 3a popmupane ueHa nekosa Koju cy gobunu
[03BOMY 3a feK U Koju ce ynoTpebrbasajy y XyMaHoj MeAULMHN, a Ynju je pexmnm
n3gaBarka Ha peuenT, Kao U HajBuLle LeHe TUX fnekoBa, Ha OCHOBY 3ajeHWYKOr
npegnora MMHMUCTPa HaAfeXHor 3a rnocnose 3apasBrba U MUHUCTPA HaAJexHor 3a
NMocroBe TProsuHe.

Hocunay possone 3a nek popmupa ueHe nekoBa 3a ynotpeby y XymaHoj
MeOMLMHN Ynju je pexuMm unsgasakba 6e3 peuenta M AyXaH je ga MUHUCTapCTBY
HaaneXxHoOM 3a nocnose 34paBrba [[OCTaBfba NojaTtke O LeHama TUX JiekoBa
HajMare jeJHOM Yy TOKY KaneHgapcke roguvHe HajkacHuje oo 1. mapTa 3a NpeTxogHy
roguHy Ha obpacuy u3BelwTaja Koju Mponucyje MUHUCTap HaafnexaH 3a nocrnose
3[pasrba.

Pagu npunpeme npegrnora akaTta u3 ctasa 1. oBor unaHa AreHumja je gyxHa
Aa MWHUCTapCTBY HaAJIeXXHOM 3a NOCroBe 3[paBiba AOCTaBW rnogaTke O NPoOMeTy U
NMOTPOLLHM JleKoBa Koje Mpukynrba u obpafyje y cknagy ca OBWM 3aKOHOM,
HajkacHuje go 31. mapTta Tekyhe rogvHe 3a NpeTxXoAHy KaneHaapcKy roauHy, Kao v
cBe gpyre notpebHe nogaTke Mo 3axTeBY MUHWCTApPCTBa HaASEXHOr 3a NOcroBse
3apasrba.
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3abpareH je npomeT neka y Penybnvum Cpbuju 3a koju Bnapga Huje
nponucana LUeHy y cknagy ca ctaBoM 1. oBor unaxa.

N3yseTHO of cTaBa 4. OBOr 4YnaHa, y Crnydyajy HeoAnoxHe noTtpebe 3a
NMPYMEHOM reka Koju je [obuo [03BOMy 3a JieK, OAHOCHO 3alTUTe jaBHO
30paBCTBEHOr MHTEpeca U crpevyaBakba HacTaHKka LUTETHUX rmocreamua no XUBOT U
3apaBrbe NauujeHTa unu rpyne nauujeHaTa, MMHUCTApCTBO HaAMEXHO 3a MocrioBe
30paBrba Ha 3axTeB HOcuoOLA [03BOSe 3a ek, MOXe [a [JoHece oaflyky o
yTBpHMBaky HajBULLE LieHe TOr fieka Ha OCHOBY KpuTepujyma 13 cTaBa 1. OBOr ynaHa
KOjV Baxke y MOMEHTY MoAHOLIEHa 3axTeBsa.

LieHa neka yTBpheHa y cknagy ca ctaBoM 5. oBOr unaHa npumetrbyje ce Ao
yTBpMBaHa LieHe neka y ckrnagy ca CTaBoM 1. OBOT YnaHa.

30paBCTBEHA YCTaHOBA y 4Mjoj je raneHckoj nabopatopuju anoTeke nspahex
raneHcky nek n3 vnaHa 24. ct. 3 — 5. oBor 3akoHa yTBphyje LieHy raneHckor neka.

30paBCcTBEHA yCTaHOBa y KOjoj je u3paheH maructpanHu nek yTephyje ueHy
MarmcTpasHor neka.

4. KnuHWYKO ncnumBake neka
Lurb KNuHUYKO2 ucnumueaHsa Jieka

YnaH 59.

KnuHnyko ncnutmeame nekosa je UcnutMBake Koje ce BpLUM Ha Sbyauma aa
6u ce yTBpAUNa WM NOTBpAMNA  KIMHWYKA, papMakonowka OOHOCHO
dhapmakognHamMmcka aejctaBa jeaHOr Unn BULLE UCMUTUBAHMX NeKoBa OAHOCHO Aa 6u
ce nageHTndukoBana cBaka HeXerbeHa peakumja Ha jedaH Unu BULLE UCMIMTUMBAHUX
nekoBa, ucnutana pecopnuuja, guctpmbyumnja, metabonmsam n MsnyvmBame jegHor
Unu BMWE fekoBa C UMbEM [[a ce yTBpAuM Herosa 6e36eaHOCT, OAHOCHO
enKacHoCT.

LinrbeBn KNMHUYKOr MCnUTUBaka M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa ofHoce ce M Ha
UCMUTMBAHa NEKOBA KOjU Ce KOPUCTE Y BETePMHAPCKOj MEAMLUMHI Ha XMUBOTUH-aMa Y
cknagy ¢ BPCTOM, pacoM, CTapOCHOM [06U 1 KaTeropujoM XUBOTUHbA.

Ha KknuHWYkO wucnuTMBaHE neKoBa KOjU Ce KopucTe Yy BeTepuHapCKoj
MeaVLMHM NpuMetbyjy ce oapenbe oBOr 3akoHa M nponuca AoHeTUX 3a cnpoBohene
OBOr 3aKOHa.

KnuHnuka ncnutmeawa 13 ctaBa 1. oBor ynaHa obGasrbajy ce y cknagy ca
3aKOHOM KojuM ce ypehyje 4oBpoOuT XUBOTUHA.

KnnHnyko ncnmtmBame neka O6yXBaTa N KNUHUYKO UCMINTUBaHE OMOMOLLIKE
pacnosioxXmeocTtn, O4HOCHO ovonouke eKBI/IBaJ'IeHLI,I/Ije.

KnuHnyko ncnmuTrBake nekoea o6aerba ce y cknagy ca CmepHuuama Jo6pe
KIMUHUYKe Npakce Yy KNMMHUYKOM ucnutmeary n CmepHuuama [obpe KnMHUYKe npakce
3a BeTepuHapcKe nekose.

3awmuma ucnumaHuka y cnpoeoljel-by KIMTUHU4YKOZ ucnumueaHa J1IeKa

YnaH 60.

MNpaBa, 6e36eQHOCT M WMHTEPEC UCMUTaHWKa MOopajy OGUTWU MPUOPUTETHU Y
OHOCY Ha MHTEPEC HayKe M OAPYLUTBA Y LENUHM.

KnuHnyko ucnutnBame neka mopa ga Gyae Tako nnaHMpaHo M CNpoBeAEHO
Aa ce Ha Hajmawy moryhy mepy cMmamsn 605, HeyrogHoCT, CTpax u 6uno Koju gpymm
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npeaBvArbMB PU3UK NO 3apaBrbe UCnUMTaHuKa (npar pusmka u cteneH 6ona nocebHo
ce gedurHULLy 1 CTanHo Haa3upy).

Ycnoeu 3a cnpoeoljeH:e KITUHU4YKOZ ucnumueaHa J1eKa

YnaH 61.
KnnHnyko ncnutmeambe neka Moxe a ce CnpoBoay ako je:

1) KOpUCT neka Koju ce KuMHWYKkM mucnutyje Beha of werosor moryher
pU3nKa rno XuBOT W 3apaBIbe UCMUTAHNKA,;

2) eTnykm ogbop npaBHOr NMLa y KOMe Ce CNPOBOAM KIMHUYKO UCMUTUBAHE
AOHeOo oA yKy Aa Tepanujcka KOpUCT feka Koju Ce KITMHUYKM UCMINTYje U HeroB 3Hayaj
3a 3alITUTY XMBOTa U 3apaBrba UCNUTaHWKa onpasBaaBajy Heros Morynu pusuk;

3) NCNNUTAHUK, OOHOCHO H-eroB 3aKOHCKM 3aCTYMNHUK Yy NOTNYHOCTU NMACMEHO
MH(bOpMMCQH Ha HeMy pa3yMibuB HA4YUH O KIMMHUYKOM UCMNTUBaAHKY U O CBOM MpaBy
Oa MoOXe Yy CBakKOM TPEeHYTKY Oa MnoBy4ye CBOj NnpucTaHak 3a y*-leume Y KIMMHNYKOM
NCNNTUBAHY,

4) o06e3beheHO nNpaBoO UCMUTaHMKA Ha PUINYKN U MCUXUYKA UHTErpUTET,
NMPMBATHOCT, KA0 W 3alWITUTY NIMYHMX NoJdaTtaka y MOCTYMNKY KIMHWUYKOT MCMNTUBaHA
neka;

5) uCNMTaHUK, OAHOCHO H-EroB 3aKOHCKW 3acTyMHMK [ao, NowTo je vy
NOTMNYHOCTM UHGOPMUCAH O MPUPOAN U 3HAYajy KIMMHUYKUX UCMIUTUBaHa U Moryhunm
pu3nLMMa, Ha HeMy pasyMIbMB HAYMH, MMCMEHWN NpUCTaHak 3a yyelhe y KIMMHUYKOM
ncnuTneamy. MNcMenn npuctaHak Mopa UMaTu NOTNUC M A4aTyM NOTNUCa;

6) wucnUTaHUK KOjU HWje NMUCMEH [ao YCMeHW npucTaHak 3a ydyewhe y
KIMUHUYKOM UCMIUTUBAkLY Y NMPUCYCTBY HajMake jeqHOr CBeaokKa.

3abpareHo je cnpoBofhere KIMHUYKUX UCNUTMBaHa Koja Cce OAHOCe Ha
FeHCKy Tepanujy U Kkoja M3asuBajy M3MEHe FeHEeTCKe CTPYKType repMMHaATUBHUX
NHWja UCNUTaHMKA.

Bpuza o ucnumaHuKky

UnaH 62.

Tokom CI'IpOBOF]eI-ba KIMMHUYKOI UCnmMtnBaka O UCNUTAaHUKY 6pVIHe n
MeOuunHCKe oJiyke AOOHOCWU JiekKap, OAHOCHO CToMaTtosior, 3aBMCHO OO BpCTe
KIMUHUNYKOT NCnnTnBaka Jieka.

OapaHuqel-ba 3a cnpoeoljel-be KITUHU4YKO2 ucnumueaH-a J1eKa

YnaH 63.
KnuHuyko ncnutusare nekosa He cMe Aa ce ob6aBrba Ha:
1) 3apaBuM nNUMUMMa Koja HUCY Haspluuna 18 roguHa;
2) 3gpaBuM TpygHWUama v Aojurbama;
3) nuuMMa Koja Cy CMeLuTeHa y yCTaHOBe couujarnHe 3awTuTe;

4) nuuMma Koja Cy CMeLuTeHa Yy 3[1paBCTBEHe YCTaHOBEe MIN Yy yCTaHoBe 3a
N3BpPLLEHE KPUBUYHMX CaHKUWMja, MO 04SlyLmM CYACKUX opraHa;

5) nuumMma Kop Kojux ce MPUHYAOM WM Ha APYrM HauuH JerioBaka Moxe
yTULATW Ha [aBake CarfacHOCTU 3a YYECTBOBaHE Y KIIMHUYKOM UCNUTMBakY U Ha
cnoboaaH NpucTaHak 3a y4eCTBOBaHE Y KIUHUYKOM UCTIMTUBAkDY.
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AKO je HeonxogHO, NoA NocebHMM Mepama NpPeaoCTPOXHOCTU, KIIMHUYKO
UCnUTUBaHE Nleka MOXe Ce BPLUMTWU U Ha nuuMma Koja HUCy Haspwwuna 18 roguHa,
TpyAHMUaMa n gojurbama koju cy obonenu og 6onectu nnm cy y ctakuma 3a Koja je
NEK KOjU ce KITMHMUYKN UCMNTYje HaMEHsEH.

N3y3eTHO oa ogpenbe ctaBa 1. Tavka 1) OBOr YnaHa, KNnMHWYKa ncnuTnBama
MOry Ce BpPLWWUTM Ha 34paBuMM nuuMMa Koja HMCy HaBpwwuna 18 roguHa, ako je To y
HMXOBOM MHTEPECY, Y3 MMCMEHY CcarfnacHOCT poauTerba, O4HOCHO cTapaTterba.

3awmuma manonemHux ucnumaHuka y cnpoeoljel-by KITUHUYKOR2
ucrnnumueaH-a JieKa

UnaH 64.

KnnHn4ko umcnutmMeBame neka Y KOome y‘-IeCTByjy ManioneTHn wmncnnTaHnumn
cnpoBogu ce nog ycriosuma nponmcaHMM OBMM 3aKOHOM U MponucMmMma OOHETUM 3a
CI'IpOBOF]el'be OBOrI' 3aKOHa.

KnnHWYKO mncnutMBawe neka Ha MarnosfieTHUM UCNUTaHuuuMMa MoXe ga ce
cnpoBoaun ako je:

1) poguTerb, OAHOCHO CcTapaTesb [[ao MUCMEHW NPUCTaHaK (MUCMEHU
npuctaHak mMopa fa npeAacTaBiba NPETNOCTaBIbEHY Xerby MarnofieTHUKa U MOXe
OUTU NOBYYEH y BUNO KOM TPEHYTKy, 6e3 WTeTe N0 ManoneTHuKa);

2) ManoneTHWK Ha keMy pasymMIbUB Ha4YMH NPUMMO MHOpMaLmje o ocobe
KOja MMa MUCKyCTBa y pagy C ManoneTHUUMMa, a Koje ce OAHOCe Ha TOK KITMHUYKOT
NCNUTMBaHA, PU3MK N KOPUCT NO 30paBIbe UCMUTaHWKA;

3) NMNCMEHN NPUCTaHaK aaTt bes noactulaka Ha y4eCTBoBaH€ Yy KIMHUYKOM
NCNNTUBaHKY Ji€Ka Hyf]el-beM nn agaBakemMm 6uno kakee MaTepMjanHe nnn gpyre
KOpUCTHU,

4) ETnukm ogbop npoueHuo Aa Ce KIUHWYKUM UCMUTMBawmeM feka Ha
MaroneTHOM UCNUTaHWKY JoBunja AMpeKkTHa KOpWUCT 3a ogpefneHy rpyny nauujeHaTa,
Kao U Oa je TakBO MCMUTUBake OUTHO 3a NpoueHy nopaTtaka Koju cy AobujeHn
KMMHUYKUM UCNUTMBakEM Ha nuMuMMa Koja cy cnocobHa ga camocTanHo Aajy
NMMCMEHUN NPUCTaHaKk;

5) ETudku ogbop, Ha OCHOBY MULUIbEHA fekapa crneuujanucte 3a obnact
neavjatpuje, ¢ nocebHUM OCBPTOM Ha KIUHWYKE, €eTUYKe W ncuxocouujanHe
npobrneme y cnpoBofery KMMHUYKOT UCMIUTUBaHa feka AOHEO MO3UTMBHY OANYKY O
cnpoBohemry KNMHUYKOT UCNUTUBaHA fneka.

lMoenavyene npucmaHka, 0OHOCHO odycmajar-e MasiosiemHo2 iuya o0
y4yecmeoeaH-a y KITUHUYKOM ucnumusearby Jieka

YnaH 65.

TokoM crnpoBofjera KIMHUYKOr UCNUTMBaHa fleka, MarnofieTHUK Koju je
cnocobaH ga popmupa muLrbere 1 NpoueHn nHdopmauumje koje je 4obro o yyelhy
Y KIMHUYKOM UCNUTMBakbY Nieka Moxe Aa y 6uno Kom TpeHyTKy noByYe npucTaHak,
OAHOCHO Jda ogyCTaHe O KIMHMYKOr MCNMTMBawa feka, 0 4yemy obaBelutaBa
rMaBHOr UCTpaXkMBaya U YnaHa ucTpaxkmpadkor TMma.
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3awmuma nyHonemHux nuya Koja Hucy y cmawsy 0a dajy nucmeHy
caznacHocm 3a yyewhe y cnpoeofjery KIUHUYKO2 UCNUMUBaH-a JjieKa

YnaH 66.

KnuHnyko ucnutnBame neka Ha NyHONETHOM WCMUTaHWUKY KOjU HUje Y CTaky
Aa Oa MUCMEHW NpUCTaHaK (HECBECHO CTakbe, OorpaHMyeHa huamnyka Unm ncemxmyka
CNocoBGHOCT M [Ap.), OOHOCHO Ha MNYHONETHOM MWCNUTAHUKY KOju Huje oabuo
carnacHoCcT [a YYecTByje Y KIMHUYKOM MWCNUTUBaky feka npe noyeTka CBoje
HecnocoGHOCTK, CNpoBOAM Ce MoA YCrnoBMMa MpPOMUCaAHMM OBMM 3aKOHOM W
nponucrma AOHETMM 3a crpoBohere OBOr 3aKoHa.

KnuHnyko ucnutmeamwe 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa MOXe ce CMpOBOAWUTU U aKo
je:

1) NMCMeHW MpuCTaHaK [ao 3aKOHCKM 3aCTYMHUK MYHOMETHOr MCnUTaHuKa
KOjU Huje y CTawy Aa Aa NucaHW npuctaHak (MMCMEeHW npucTaHak mopa [Aa
npeacTaBrba NPeTnocTaBIbeHY Xerby UCMMTaHMKa U MOXe BUTU NOBYYEH Y BUMO KOM
TpeHyTKy, 6e3 wreTe No wera);

2) nNyHOMEeTHM UCMUTaHMK KOjU HWje y CTawy Aa Oa NMUCMEeHW npucTaHak
npuMmno nHdopmaumje y cknagy ca ceojum moryhHoctuma fga pasyme, of nuvua Koje
MMa MCKycTBa y pagy C TakBMM InvuMMa, a Koje Cce OJHOCe Ha TOK KIMMHWUYKOr
NcnUTUBaHa, PU3NK 1N KOPUCT MO 3[paBIbe UCMINTAHKKA;

3) NMNCMEHN NPpUCTaHakK aaTt bes noactulaka Ha ydeCTBoBaw€ Y KIMHUYKOM
UCNNTUBaHKY J€Ka Hyf]el-beM nn gaBakemMm 6uno kakee MaTepMjanHe nnn gpyre
KOpUCTHU,

4) npoueeHO Aa ce KIMMHUYKUM UCMUTUBAHEeM NleKka Ha TOM nuuy Jobwuja
AVPEKTHa KOPWUCT 3a rpyny nauujeHaTa uumja Gonect, ogHOCHO CTawe oprosapa
H-EroBoj 6oNecTV, 0QHOCHO CTakby;

5) ETtudkm opbop, Ha OCHOBY MUlIbeHa fekapa cneuujanucte 3a
oapeheHy 6onect nnu ctawe UCMUTaHWKa, OAHOCHO 3a nornynauvjy nauujeHaTa Ha
KOjy Ce KIMWHUYKO UCMUTUBaHE fneka OAHOCK, C NOCEeBHVM OCBPTOM Ha KIMHUYKeE,
eTnyke n ncmxocoumjanHe npobneme y cnpoBofery KIMHWUYKOT MCMMTUBaHka Neka
AOHEO NO3NTUBHY OAMYKY O CNPOBONeHY KIMHUYKOT UCMMTVBaKa Neka.

Moenavyene npucmaHka, 0OHOCHO odycmajarse NMyHoJsIemHo2 uya oo
y4yecmeoeaH-a y KITUHUYKOM Ucnumusearby Jieka

UnaH 67.

Tokom crpoBofera KIMHUYKOT UCMUTUBaH:a feKa, NyHONEeTHO Nuue Koje Huje
y CTamwy Aa Aa NMCMEeHW NpucTaHak, a Koje je crnocobHo Aa opmmnpa MULLIbEHE U
npoueHn uHdopmauumje koje je gobuno o yyewhy y KINMHWYKOM UCNUTMBaHY neka
MoXe y 6uno kom TpeHyTKy noByhu npucrtaHak, OQHOCHO ogyCTaTu Of KIMHWUYKOTD
ncnutTMBaka neka, O 4Yemy obaBeliTaBa [flaBHOI WUCTpaxuBaya WNM 4naHa
NCTpaXunsaykor Tuma.

lMpou3eodm-a Jy1eKa Koju ce KJIUHUYKU ucnumyje

UnaH 68.

3a neKk Koju ce KIVHUYKM UCNUTYje npousBohay Tor feka mopa ga uma
A03BOIY 3@ NPOM3BOAY KOjy je N3[a0 HaANEeXHN OpraH Ha OCHOBY Nponuca Apxase
Y KOjOj je MecTo Npon3BoAH-€e feKa Koju ce KIMHUYKK UCTnTYje.
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Mpounssohay neka m3 ctaBa 1. OBOr YnaHa Mopa Aa uma u cepTudukat o
Ho6poj nponssohauykoj npakcn (GMP cepTtudumkar).

Ycnoeu koje Mmopa Oa ucrnyHaea JIeK Koju ce KIIUHUYKU ucrnumyje

YnaH 69.

Jlex Kkoju ce KMMHWYKM ucnuTyje mopa O6uTKM npousBedeH Yy cknagy ca
CwmepHuuama [lobpe npoussohayke npakce, Mopa Aa uMma cepTudukat aHanuse u
Mopa fa byae obenexeH HAaTNUCOM: ,3a KIMHUYKO UCMUTMBaHE”.

Jlex n3 crtaBa 1. oBor unaHa mopa 6uTn obenexeH Ha CPMCKOM je3uky Y
CKnay ca OBMM 3aKOHOM W MponucrmMa JOHETMM 3a HeroBo CrnpoBofeme.

Jlek ce KNMHUYKM UCTMMTYje NOWTO Cy 3aBplueHa dapmaueyTcka Wu
¢hapmaKosoLLIKO-TOKCUKOSOLLKA UCNIUTUBAHsA.

Yeo3 sieka Koju ce KnuHUYKU ucnumyje

YnaH 70.

3a nek KOjVI Ce KIMMHUYKK VICI'IVITyje, YBO3HUK TOrI' JieKa MOpa Aa MMa O03BOJ1y
3a NMPOMET Ha BEJINKO J1eKoBa.

AreHumja uspaje opobperbe 3a yBO3 Neka KOjU Ce KIUHWUYKU ucnutyje y
CKnay ca OBMM 3aKOHOM W MponncrMmMa JOHETUM 3a HeroBo CrnpoBofere.

CI'IOH30p KITUHUYKO2 ucnumueama JieKa

YnaH 71.

CnOH30p KIMHUYKOT UCNUTVBaHa Jieka Moxe 6TV npousBofjay, NpaBHO UK
usnyko nuue (y garbeM TEKCTY CMOH30p) W OAroBOpaH je 3a 3anouunkarse,
pyKoBofheme, KBanmTeT U (hMHaHCUpame CnpoBofeHa KIMHUYKOT UCMUTHBakH:A.

CnoH3op Moxe pJda npeHece OeO unn cee cBoje obaBe3e y Be3u ca
cnpoBohewmeM  KIMUHWYKOr  WUCMUTUBaWa fleka Ha  YroBOPHY  UCTpaXKuBaudky
opraHmsauvjy ca ceaunwTem y Penybnuum Cpbuju, Koja je oaroBopHa 3a nocrnose
KOje UM je CMOH30p MpeHeo y nocTynuuma ogobpaBara M cnpoBohera KIMHUYKOT
ncnuTMBaka neka Ha teputopuju Penybnvke Cpbuje.

CnoH3op je oAroBopaH M 3a MOCMOBE Koje je MNpPEeHeo Ha YroBOPHY
MCTpaXkMBadky opraHusauujy.

CnoH3op koju Hema ceguwTte y Penybnuuu Cpbuju moxe umatu npaBHO
nvue Kao 3acTynHuKa, OAHOCHO NpeacTaBHWKa ca ceauwTteM y Penybnuum Cpbujn,
KOjW je oAroBopaH 3a NnocrioBe CroH3opa Yy nocTynuuma ofobpasara 1 criposoferna
KMMHUYKOr UCNUTMBaKa Nneka Ha TepuTopuju Penybnuke Cpbuje.

CI'IOH30p nogHocun AFeHLl,I/IjI/I 3axTeB 3a CI'IpOBOf]eI-be KIMNMHUYKOI nCnnTnBama
Jieka 1 Hocunay je 003BOJ1E 3a CI'IpOBOF]eH:e KIMNMHNYKOT UCMTUBaHa Jieka.

CnoH3op Mopa fda vma nuue OAroBOPHO 3a [OKYMEeHTauujy y MOCTYnKy
Aobuvjawa o3Bone 3a cnpoBofere KIUMHUYKOT UCMIUTMBaHa Neka, heHe U3MeHe U
AOMnyHe, N 3a hapmMakoBUrMnaHLly, C KOjuM je 3aKibyyumo YroBop O pafgy C MyHUM
pagHUM BpeMeHOM Ha HeoapeheHo Bpeme, 0 YeMy je ayxaH ga obasectu AreHumjy.
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Ocueypal-be Jiuya KOja cy nodepeHyma KITUHU4YKOM ucrnumueamny JiIeKa

YnaH 72.

CnoH30p KIIMHWMYKOT UCMMTMBaka feka Mopa npe noyeTka  KIMHUYKOT
ncnuTMBama Neka Aa ocurypa nuua koja cy noaBprHyTa KIMMHUYKOM UCIUTUBAkY 3a
Cny4yaj HacTaHka LITeTe MO 3ApaBrbe TUX NUUA, a koja je M3asBaHa KIUHUYKUM
UCNUTUBaKEM IeKa, y CKnagy Ca 3aKkoOHOM, Kao WM [a YroBOpOM OOpean W3HOC
HEOMXOAHWX TPOLUKOBa KOjU Mpunagajy nuuMma kKoja YYecTBYjy Y KIMHUYKOM
NCNUTUBakY Neka.

CI'IOH30p KIMMNMHUYKOI UcnntnBaka BE€TEPUHAPCKOr Jieéka Mopa Aa HaBede Yy
yroeopy M3HOC HakKHage BJ1ACHUKY XUBOTUHE Y cnyqajy HacTane wrtete n3a3saHe
NCnnTnBakEeM.

Emu4ku 0060p

YnaH 73.

I'Ipe no4yeTkKa cnpoaof]el-ba KIMHWYKOT UCnuTMBaka neka, ETuuku 0/:1,60p
OOHOCK O4JTyKY O CI'IpOBOF]eI-by KIMMMHUNYKOT UCMUTMBaH-a J1eKa.

Mpe goHoweHa oanyke M3 ctasa 1. oBor YnaHa, ETuykm ogbop pasmartpa:

1) onpaBAaHOCT  KIMMHUYKOr  UCNUTUBaHa Jieéka, OAHOCHO TMpOoUeHYy
npep,BMF]eHe KOPUCTU N pU3nKa no 3gpaBibe UCMUTAHUKA,

2) npoTokon;

3) CTPY4YHOCT rMaBHOT MCTPaXUBaYya U UCTPaXKMBAYKOT TUMA;

4) Opollypy 3a UCTpaxmBa4a;

5) moryhHOCTM NpaBHOr Nuua 3a cnpoBohere KNMHUYKOT UCNUTUBAaHA NeKa;

6) pa nu je obpasau Cc MHoOpMauvjama Koju ce faje UCMUTAHWKY pagu
Aobujarba NMCMEHOTr NpUCcTaHka UCNUTaHNKa adekBaTaH U KOMMNMeTaH;

7) oa nn je onpaBaaHoO cnpoaof]eHae KIMNMHUYKOI UCMNTUBaHa J1eKa Ha
ncnntTaHnuymma KOjVI HUCY Cnoco6GHU aa qajy NMMCMEHUN NpPpUCTaHak;

8) [a nu je onpaBdaHO cnpoBoheHe KIMHUYKOr WCMUTMBaHa Jleka Ha
30paBuUM xeHama y epTunHoM nepuody, TpyAHMUama, Aojurbama, CTapujum
ocobama M Tewkum GonecHuuMma, kao U Ha ofpeheHuM CTapocHUM rpynamMa
ncnutaHuka (Hnp. geua, ctapuje ocobe), O4HOCHO Aa NK Ce KIMHWUYKO UCTIUTUBAaHE
neka MoXe U3BPLUMTY Ha ApYrMM NULUMa;

9) HauuH ogabupara ucCNUTaHKKa;

10) [oka3 Aa je CNoH30p OCUIypao UCMMTaHMKa 3a Cryyaj HacTaHka LTeTe ro
30paBrbe UCMUTaHUKa Koja je u3asBaHa KINMHWYKMM MCMMTMBaHEM feka (nospeda
UM CMPT UCMIMTaHMKA);

11) M3HOC (MHaAHCKjCKMX cpeAcTaBa Koja CMOH30p KIMHWYKOr MCnUTMBaHa
obesbehyje 3a cnpoBohere KIMHUYKOr UCNUTMBawa neka 3a notpebe rnaeBHOr
NCTpaXkueaya v YraHoBa UCTPaXXUBAYKOr TUMa;

12) ppyra nuTawa 6UTHa 3a QOHOWeEHe MO3UTUBHE OAfNYKE O CNpoBONeHy
KMMHUYKOT UCNUTMBaHA Neka.
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HoHoweHn-e odnyke Emu4koz od6opa

YnaH 74.

ETnykm opnbop pasmartpa 3axTteB 3a crnpoBohere KIMHWYKOr UCNUTUBaHAa
neka, ¢ JOKYMeHTaumMjoM U JOHOCK oAfyKy HajkacHuje 60 naHa of AaHa yTephuBana
NOTNYHOCTMN 3axTeBa.

AKO 3axTeB M3 cTaBa 1. OBOr ynaHa Huje notnyH, ETnukn ogbop nmcmeHo
obaBeluTaBa CNoH30pa Aa 3axTeB AOMNyHW AO4ATHUM nogaumma HajkacHuje 30 gaHa
o4 AaHa npujema obaseluTeHA.

Pok 3a goHollewe oanyke 3a CI'IpOBOf]eH:e KIMMHUYKOTI UCnnTtnBawa Jieka He
Teye o OaHa kaga ETuuku 0/:|,6op OO CMNOoH30pa 3aTpaXu AoAdaTHe nodaTtke u
HaCTaBJba Ada Tede o4 AaHa Kada CNOH30p A0CTaBu TpaXKeHe NnogaTKe.

Ako CNOH30p HEe AOO0CTaBuM AodaTHe nodaTtke Yy npornncaHoM POKY, 3axTeB 3a
CI'IpOBOF]eI-be KIMHUYKOT UCMINTUBaHa fneka ETndkn op,60p on63u,yje Kao HENnoTnyH.

lMpodyxeH-e poka 3a QoHoweH-e odnyke Emu4koz2 od6opa

YnaH 75.

Pok 3a poHowere oanyke v3 yrnaHa 74. oBOr 3akoHa MOXe [a ce MPOAYXu
Hajsuwe 3a 30 gaHa, ogHocHO ykynHO Ao 90 gaHa ako ce KMMHUYKa UCNUTUBaHa
OfHOCe Ha IeKkoBe 3a FeHcKy Tepanujy unu Ttepanujy comatckmm henvjama unuv Ha
nexkoBe Koju cagpe reHckn mogmukosaHe opraHusme.

Pok og 90 paHa moxe ce npogyxuTtu 3a jow 90 gaHa ako Cy HeomnxogHe
CTPYYHE KOHCyNTauuje ekcnepTCKMx rpynay 3eMsbn Uy MHOCTPAHCTBY.

Ob6asewmaesaH-e CrIOH30pa KITUHUYKO2 ucnumueaH-a u AeeHyuje o0
Emu4koe o060opa
YnaH 76.

ETnykm ogbop je gyxaH oa o cBojoj oanyum obaBecTy CroH30pa KIUMHUYKOT
ncnutueBama neka n AreHuujy y poky og 15 gana.

Axko ETnukn op,60p He OOoHecCe MNMO3nTUBHY OAJTYKY O CI'IpOBOF]eH;y KINMNMHNYKOr
ncnnTnBawa Jeka, AFeHLI,I/Ija Hehe wu3paTu A03BOJ1y 3a CI'IpOBOf]eH:e KIMMNMHUYKOr
NCnnTnBakma Jieka.

M3y3euu oo POKoea 3a doHoweHe odnyke O KITUHU4YKOM ucrnumueamy J1eKa

UnaH 77.

Y NOCTyNKy JOHOLWEHa oAflyke 3a CNpoBONere KIMMHUYKUX NCnTUBaHa Nneka
Koja ce ogHOCe Ha Tepanujy KceHoreHckumM hennjama He npumMmersyjy ce pokoBu U3 ur.
74. 1 75. O0BOr 3aKOHa, OAHOCHO POKOBU 332 AOHOLLEHE OAMNYKE HUCY OrPaHNYEHMN.

Odo6paeal-be cnpoeoljeH:a KITUHU4YKOZ ucnumueaH-a J1IeKa

UnaH 78.

Mpe noyeTka cnpoBofera KIMHUYKOT UCNUTMBaKa feka Koju Hema 403BONYy
3a Nnek, OQHOCHO fneka 3a Koju ce npegnaxe ynoTtpeba koja Huje npeasuheHa
0400pPEeHNM CaXETKOM KapaKTepPUCTUKA Jieka, CMOH30pP KIMHUYKOT UCMUTMBaHa Neka
Mopa AreHuvju fa nogHece 3axTeB 3a 0A00OpeHe KAMHUYKOT WUCNUTUBaka |
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AOKYMEeHTauujy Koja je y ckragy ca OBMM 3akOHOM W Mponucuma [OHEeTUM 3a
cnpoBofere 0BOr 3aKOHa.

CnoH3op, y3 3axTeB 3a 00obpere KIMHUYKOT UCMUTUBaHa Neka Koju Hema
[03BOMY 3a JeK, UMK 3a NEeK KOju UMa HOBY MHAMKALMjY, UMW HOBM HaYvH [03Upamsa,
npunaxe OOKyMeHTauujy Koja cagpxu: caxkeTak O NpuMpoau u ocobuHama neka, o
CMPOBEAEHVM UCTpaxXuBamwMMa pagu AeduHucara HEroBux apMakonowKux wu
TOKCUKOMOLLKMX ~ CBOjcTaBa,  KIUHUYKO  MCKYCTBO, MPOTOKON  MpearioXeHor
MCNUTMBAaHA, CMINCAK CBUX UCTPaXMBaYya U yCTaHOBA YKIbYYEHWUX Y UCIUTUBAHE, Kao
1 No3nTUBHY oanyky Etuukor onbopa.

Capgpkaj 3axTeBa, OAHOCHO [OOKYMeHTauujy 3a o[obpere KIMHUYKOr
UCMUTMBAKA feKa, Kao M HauuMH crpoBohera KIWMHUYKOT WCMUTUBaHa feka,
nponucyje MUHUCTap HagnexaH 3a MOCroBe 34paBrba, a 3a BETEpPUHAPCKU Tek,
MWHUCTap HaanexaH 3a NocrioBe BeTepuHe.

Odobpaesar-e mnocmmMapkemuHWKo2 UHMepe8eHyujckoa
KJIUHUYKO2 ucrnumueatba Jieka

YnaH 79.

AreHuvja uv3gaje [o3Bony  3a  CrpoBONEHe  MOCTMapKeTWUHLLKOr
WNHTEPBEHUMJCKOr KIMMHUYKOr MCMUTMBaka feka y Ccknagy ca OBWM 3aKOHOM W
nponMcuma AOHEeTUM 3a CpoBofNeH-e OBOr 3aKoHa.

Pokoeu 3a pasamampar-e 3axmeea u u3zdaeaH-e do3eorsie 3a cnpoeofjel-be
KITUHU4YKO2 ucnumueaHa JieKa

YnaH 80.

AreHuyja pasmatpa 3axTeB 3a opobperwe crnpoBoferwa  KIMHUYKOT
ucnuTMBamwa reka u usgaje 0o3Bosly HajkacHuje 60 gaHa on gaHa yTBphmBana
NOTMNYHOCTM 3axTeBa.

Ako 3axTeB M3 ctasa 1. OBOr 4naHa Huje noTnyH, AreHumja nMCMEHO
obaBelLUTaBa CMoOH30pa Aa 3axTeB AOMNYHW AoAaTHUM nopjaumma HajkacHuje 30 gaHa
oA AaHa npujema obaseluTera.

Pok 3a nsgasawe gossorne 3a CI'IpOBOf]eI-be KIMNMHUYKOI UCMnTUBaHka Jieka He
Te4dye o4 OaHa Kada AFeHLl,VIja O CrNoOH30pa 3aTpaxXun godatHe nogaTtke n HactaBiba
Oa Teye o4 AaHa Kada CNOoH30p A0CTaBU TpaXKeHe noaaTkKe.

AKO CroH30p He AocTaBu AofaTHe rnojaTke y npornmMcaHoM pokKy, 3axTes 3a
ofobpere 3a cnpoBoherne KIMHUYKOr UcnutuBama neka AreHuuja ogbauyje kao
HEMoTNyH.

ﬂpody»(el-be POKoe8a 3a u3daeaH-e Ao3eo0Jsie 3a KITUHUYKO ucrnumueame JjieKa

YnaH 81.

Pok 3a nsgasatbe fossone na vnada 80. oBOr 3akoHa MOXe Aa ce Npoayxu
Hajsuwe 3a 30 gaHa, ogHocHO ykynHO Ao 90 gaHa ako ce KMMHUYKa UCNUTUBaHa
OfHOCe Ha nekoBe 3a reHCKy Tepanujy unu Tepanujy coMmatckum henvjama vnm
nexkoBe Koju cagpe reHckn mogmdukosaHe opraHusme.

Pok og 90 paHa moxe ce npogyxuTtu 3a jow 90 gaHa ako Cy HeomnxogHe
CTPYYHE KOHCynTauumje ca ekCnepTCKUM rpynama y 3eMSby UM MHOCTPAaHCTBY.
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U3y3eyu 00 npumeHe nponucaHux pokosa kod uzdaeaH-a 0o3eo0Jie 3a
cnpoeoferse KITUHUYKo2 ucnumueamsa JjieKa

UYnaH 82.

Y nocTynky nsgasarba 403BOSE 3a CNPOBOhHEeHe KIMHUYKOT UCMUTUBaHa Koje
ce 0gHOCK Ha Tepanujy KCeHoreHckuM henujama He nNpuMeksyjy ce pOKOBM U3 YnaHa
80. 1 81. oBor 3akoHa, 0AHOCHO POKOBW 3a M3faBare A03BOME HACY OrpaHuyeHu.

U30asam-e do3eorie 3a cnpoeoljel-be KITUHU4YKOZ ucnumueaH-a JiIeKa

YnaH 83.

AKO Cy UCnyH€eHW yCnoBu NponucaHn OBUM 3aKOHOM W MPONUCUMa AOHETUM
3a crnpoBohene 0BOr 3akoHa, AreHuuja nsgaje Jo3Bory 3a CnpoBohere KIMHUYKOT
ncnuTMBaka neka.

[lokymeHTaumjy Koja ce nogHocu y3 3axTeB 3a u3faBake [03BosNe 3a
cripoBofene KIMHUYKOr UCnuMTMBawa Jieka AreHuuja 4vyBa Yy cKknagy ca akTtoMm
AreHuumje o cnyx6eHoj TajHW.

Ob6asese CIIOH30pa KITUHU4YKO2 ucnumueaHa Jieka

UnaH 84.

CnoH30p je AyxaH ga rnaBHOM UCTpaXmBaudy KIMHWUYKOr UCMUTUBaHA Neka
AOCTaBM UCTY AOKYMEHTauunjy Ha OCHOBY koje je AreHumja ogobpuna cnposohere
KNUHMYKOT UCNUTUBAaHa feka, kao u Ao3sony AreHuuje 3a cnpoBofere KIMHUYKOr
ncnuTuBara neka.

U3meHa u donyHa npomokosia, 0OHOCHO do3eoJie 3a cripogohjeme
K/TUHUYKO2 ucnumueame Jieka

YnaH 85.

CnoH3op  npatM  Hay4YHOTEXHWUYKU pasBoj  CTpyke, pesynrtarte
chapmakoBurunaHue n Apyre 3HayajHe nogatke W Ha OCHOBY WX MpujaBrbyje
AreHumju afMUHUCTPATMBHE U CYLUTUHCKE W3MEHE W [OMyHe MPOTOKONa, O4HOCHO
[03BONE 3a CNPOBONEHE KIMUHUYKOT UCNMTMBaK-A feka, y cknagy ca OBUM 3aKOHOM U
nponvMcuMa AOHETUM 3a CNpoBofeHe 0BOr 3aKoHa.

CnoH3op npwujaBrbyje AreHunju agMUHUCTpaATUBHE W3MeHe W  [OonyHe
NnpoToKosia, 0OGHOCHO [03BOSE 3a CNpoBOfeHe KIMHUYKOr UCMUTMBaHA Jieka, 0 Yemy
AreHuuja nsgaje noTBpAy Ha AaH NoAHoLeHa npujase.

AKO TOKOM cnpoBohewa KIMHUYKOT WCNUTMBAka HaCTaHy CYLUTUHCKE
nNpoMeHe Koje Mory GuTHO yTuuaTtn Ha 6e36eqHOCT, OAHOCHO OU3MYKM U NMCUXUYKM
WHTErpuTeT UCMNTAHMKA, HA HAY4YHY BPEOHOCT KIMHUYKOT UCNNTUBAHA, Ha Jarbu TOK
crnpoBofnera KNMHUYKOT NCNUTMBakba Kao M Ha kBanuteT n 6e36e4HOCT ucnutmBaHor
neka, cnoH3op nogHocu AreHumju 3axTeB 3a ogobpere CyLITUHCKE U3MeHe 1 JoNyHe
npoToKosia, OAHOCHO A03BOSIE 3a CNpOBONEeHe KNMHUYKOT MCMUTUBaH-a Neka.

AreHumja pasmaTtpa 3axTeB 3a 0fobpere CYLUTUHCKMX M3MeHa W [onyHa
NpoTOKOMa, OOHOCHO [O03BOSie 3a CNpoBONEHE KIMHWUYKOr UCMUTMBaHa feka U o
TOMe J0oHOCK oanyKy y poky oa 30 gaHa o AaHa NodHOLWeHa 3axTeBa.

Ako AFeHLl,I/lja Of CMOH30pa 3aTpaxu JofgaTHe nogaTke, poK U3 ctasa 4. oBor
YnaHa He Te4de o4 OaHa Kada AFeHLI,VIja O CNoOH30pa 3aTpaxu goaaTtHe nogartake u
HaCTaBJba Aa Teé4Ye Kaa CNoH30p AO0CTaBU TpaXeHe nogaTtke.
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ﬂpujae.rbueal-be nocmmMmapKemuHWKoea HeUHmepeeHuujCKoe
KIMUHU4YKO2 ucrnnumueama

YnaH 86.

CnoH30p KMMHWYKOT UCMMTUBaHa Neka AyXaH je da npujasu AreHumjm
CrpoBofNeHe MOCTMAPKETUHLLKOT HEWHTEPBEHLMJCKOT KIMHUYKOT MUCMUTUBaHa Ieka
KOju MMa [03BOMy 3a Nnek kajga ce UCMUMTMBaHe CrpoBOoAM NO OJ0OPEHOM CaXeTKy
KapakTepucTuKa rneka.

Y npujaBu 3a cnpoBohere NOCTMAPKETUHLLKOT HEUHTEPBEHLIMCKOT KIMHUYKOT
MCNUTMBaHA CMOH30P HABOAW: MME fleKa Koju ce UCMUTYje, NOCTynak UCNUTUBak-a,
6poj ucnuTaHuka, Opoj MCTpaxkMBaya W yCTaHOBa Y KojuMa Ce WCMUTUBaHE
CNpOoBOAM.

3a KNMHWMYKO McnMTUBaHE neka u3 ctaBa 1. OBOr unaHa Huje notpebHa
JosBona AreHuuje.

AreHuuja noTephyje npujem npujase n3 crtasa 1. oBor 4naHa y poky og 30
JaHa o[ AaHa HeHor npujema.

Mpujaersueamwe 036urbHe U HeOYeKUBaHe, HeXXeJbeHe peakyuje u 036urbHo2
HexxerbeHo2 Aoz2alfjaja y cnpoeoljery KIIUHUYKO2 ucnumueaHa jieka

UnaH 87.

Ako pohe Ao 036urbHe M HeOYEeKMBAHE HEXerbeHe peakumje unm o030urbHor
HexerbeHor gorahaja y ToKy cnpoBofewa KIMHUYKOr UCNUTUBaHA fieka CroH30p je
AyxaH ga ogmax obaBectn AreHuunjy M eTuykm ogbop npaBHOr nvua y Kome ce
CMPOBOAN KITMHUYKO UCNUTUBAH-E.

AreHumja MoXe Oa Npeanoxu HagneXxHOM MUHWUCTApPCTBY Aa obycTtaBu Mnu
3abpaHu crnpoBohere KIMHUYKON UCNUTUBaHA leka y crnyyajeBuma 13 ctaea 1. oBor
ynaHa, NoceGHO YKOMMKO je YTBPHEHO Aa je MoCTojarno HEMOLUTOBaHEe pPeneBaHTHUX
npoueaypa y NPOTOKONY KIMHUYKOT McnutuBakwa unm CmepHuua Jobpe KnnHU4YKe
npakce.

HagnexHo mMuHucTapctBO obyctaBrba wnu  3abparwyje  cnpoBohewe
KNMUHMYKOr MCNMTUBaka Neka M3 CT. 1. M 2. OBOr 4naHa Ha OCHOBY W3BpLUEHOTr
MHCMEKUMjCKOr Haa3opa Yy ckragy ca 3akOHOM.

Konmpona cnpoeoljel-ba KIMMUHUYKOe ucnumueaHa J1IeKa

UnaH 88.

KoHTpony cnpoBofherwa KIUHUYKOr UcnuUTMBaHa neka Bpwn AreHumja vy
CKragy ca OBMM 3aKOHOM W MponucumMa [OHeTUM 3a cnpoBofewe OBOr 3aKoHa,
NPOTOKOSIOM KIIMHWUYKOT ncnutmeawa, CmepHuuama [Jobpe KnnHuYKke npakce, Kao v
Cwmephuuama [Jobpe knMHMYKe npakce 3a BETEPUHAPCKE NEKOoBe.

CnoH3op MoXe fga 3axTeBa Aa AreHumja M3BpLUM KOHTPONYy crnpoBohena
KIMUHUYKOT MCMUTMBAaKbA feka Ha MecTMma rae ce BpLUM KIMHUYKO UCMIMTUBAHE.
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Ob6asewmasam-e CITOH30pa U 2J/1a8HO2 ucmpaxuea4a o cnpoeoljel-by
KOHMpOJ1e K/ITUHUYKO2 ucrnumueaHa Jieka

YnaH 89.

Mpe noyeTka KOHTpoOne cnpoBofera KINMHUYKOT UCNUTUBaHa neka AreHuuja
je ayxxHa ga obaBecTu CroH30pa U rMaBHOM UCTpaXuBaya O CrMpOBONEHY KOHTpore
KIMUHUYKOT UCMIUTUBaHa Neka.

AreHuuja goctaBrba U3BeLLTaj CMOH30PY O U3BPLLEHO] KOHTPONM crnpoBohera
KNUHUYKOr UCnTUBaHa neka.

Omknawame HerpasusiHocmu y crnpoeohemy
K/TUHUYKO2 ucnumueara Jieka

YnaH 90.

Y NocTynky KOHTpore crnpoBofeHa KIMHUYKOr UCMUTUBaHa Neka Ha MecTy
raoe ce oHa BpwwW, AreHuvja Moxe NMCMEHO [Oa Hanoxu Jda ce oapeheHe
HEeNPaBUIMTHOCTU Y CMPOBONEHY KIMHUYKOT UCNUTMBaH-a NeKka OTKIOHe Y poky Ao 60
JaHa.

AreHumja MOXe Oa Npeanoxu HagneXxHOM MUHWUCTApPCTBY Aa obycTtaBu Mmu
3abpaHu cnpoBofere KNMHUYKOT UCNUTUBAHA Neka, ako ce Y poky U3 cTaBa 1. oBor
yrnaHa He OTKMOHE HenpaBUITHOCTW, ako YTBpPAM da ce crpoBohee KIMHUYKOr
NCNUTUBaHa NeKka He BpLUM Yy cCKragy ca OBMM 3aKOHOM, MPOMMcUMa AOHeTMM 3a
cnpoBoherwe OBOr 3akoHa, MNPOTOKONIOM KIMMHWYKOr UcnTMBaka, CmepHuuama
[obpe knuHU4Yke npakce, kao U CwmepHuuama [JoGpe KNUHWYKE npakce 3a
BEeTepuHapcke NeKoBe.

HagnexHo wmuHuctapctBO obyctaBrba wnu  3abparmyje  cnpoBohewe
KNMUHMYKOr UCMUTMBaKka feka M3 cTaBa 2. OBOr YfiaHa Ha OCHOBY M3BpLUEHOr
WHCMEKUMjCKOr Haa3opa Yy ckragy ca 3akOHOM.

O6ycmaerbar-€e unu 3abpaHa KITUHUYKO2 ucnumueaHsa sieka paou
3awmume 30passba ucrnumaHuka, OOHOCHO akKo je mo y uHmepecy
Hayke u Opywmea y uesnuHu

YnaH 91.

HagnexHo muHucTapcTBo Moxe ga obyctaBu munu 3abpaHu cnposohene
KMMHUYKOr UCNUTMBAaHA feka 3a Koje je uagana Ao3Bony 3a cnpoBohere KIUMHUYKOT
ncnutueBawa neka y Penybnuum Cpbujn, ako je To y nHTepecy 3awTtuTe 3apasiba
NCnUTaHWKa, OOHOCHO akKo je TO y MHTepecy Hayke M ApyLITBa y LEenHA, Ha OCHOBY
npeanora AreHuuje unu no cny6eHoj Oy>XHOCTW.

HagnexHo wmuHuctapctBO obyctaBrba wnm  3abparmyje  cnpoBohewe
KNUHMYKOr UCMUTMBaka fNeka M3 ctaBa 1. OBOr u4raHa Ha OCHOBY M3BpLUEHOr
MHCMEKUMjCKOr Haa3opa Yy ckragy ca 3akOHOM.

Ako AFeHLI,I/lja Ha OCHOBY M3BpLUEHE KOHTPOJEe yTBpAn Aa 3ano4eTo KIMNMHUYKO
ncnnTnBawe Jeka HI/Ije HEeonxogHoO XWUTHO 06yCTaBVITI/I pagn 3aWlTute 34paBiba
UcnnMTaHMKa, OOAHOCHO WMHTepeCa Hayke W OpylwTBa Yy UEJIMHU, OYXKHa je da o
CMNOH30pa Wi rrnaBHOI UCTpaXunBada TpaxXun AOodaTHE nogaTtke O CI'IpOBOf]el'by
KIMUHUNYKOI ncnntnBaHka.

CnoH30p 11 rnaBHM UCTPaXkmeBad AyXaH je Aa y poky og 8 gaHa oA AaHa
Kaga Cy 3aTpaeHu nogauu, AreHumju OOCTaBu CBe TpaKeHe nogaTke, Ha OCHOBY
Kojux AreHumja obaBeluTaBa CMNOH30pa, rMaBHOr UCTpaxmBada n ETudkm opgbop o
npeanoXeHnM mepama, y cknagy ca oBUM 3aKOHOM.
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N3sewmasame o MOKY KJITUHUYKO2 ucriumueaH-a JiIeKa

YnaH 92.

CnoH30p je AyxaH ga TpoMeceyHo m3BellTaBa AreHuumjy 0 TOKy cnpoBohersa
KNWHUYKOr UCMUTUBaKA feka, a y Ccrydvajy npeBpeMeHor 3aBplueTka, OLHOCHO
npeknga KrMHUYKOr UCMMTMBaHa CMOH30p je AyXaH Aa o Tome obasecty AreHuujy n
Etnukn opbop y poky og 15 gaHa oa paHa npeknga OAHOCHO MpeBpeMeEHOr
3aBpLueTKa CnpoBoNeHa KIMHUYKOM UCNUTUBaHa Neka.

CnoH3op je ayxaH ga obasectn AreHumjy un ETnukm opbop o 3aBpLueTky
cnpoBofera KIMMHUYKOT UcnuTuBara neka y poky og 90 naHa of faHa 3aBplueTka
cnpoBofera KIMHUYKOr UcnnTnBaka neka.

CrnoH3op npunpemMa 3aBpLUHM U3BELWTa] O pesynTatuma  KIMHUYKOT
NCNMTUBaHA feka Koju aoctaBrba AreHuuju y poKky oA roavHy AaHa Mo 3aBpLueTKy
KMUHUYKOT MCMIUTUBAHA eka.

M3BewTaj 3 ctaBa 3. OBOr YnaHa Mopa Aa cagpXv 1 NO3UTUBHE U HEraTUBHE
pesynTtaTte KIMMHUYKOT UCMUTMBaHa, AeTalrbHO M Ha oaroBapajyhu HauvH npukasaHe,
Tako ga je moryhe 06jekTMBHO NPOLEHUTN OQHOC KOPUCTU U pu3nKa n 6e3begHoCcTn n
ednKacHOCTK neka.

MynmuueHmpuqu KIMTUHUYKO ucriumueaHh-e JieKa

YnaH 93.

MynTULEHTPUYHO KIIMHUYKO WCnUTMBake Neka obaBrba ce y cknagy ca
oapenbama oBOr 3aKoHa.

5. MpeTKNMHUYKO UcnuTUBawe npema CmepHuUama
Hobpe nabopaTopujcke npakce

UnaH 94.

MpeTKNMHUYKO UCTIMTMBaHE eka Koju ce ynotpebrbaBa y XyMaHoj, O4HOCHO
BETEPMHAPCKOj] MEANLMHK, Kao 1 ncnuTuBawe 6e36eaHOCTU CyncTaHum Koje ynase y
cacTtaB rIneka, nectuumaa, KO3METUYKMX Mpou3Boda, Oo[daTaka XpaHu, godaTaka
XPaHW 3a XXUBOTUHE N MHOYCTPUjCKNX XeMUKanuja (y 4arbemM TEKCTY: nabopaTopmjcko
ncnuTueBamE), BpwK ce y cknagy ca CmepHuuama [Jobpe nabopatopujcke npakce.

Pesyntatn nabopaTtopujckor ucnutuBawa Koju omoryhaBajy oueruBame
noTeHuunjanHe onacHOCTK MO XNBOT U 3apaBribe rbyau, XXUBOTUHA, OOHOCHO KUBOTHY
cpeauHy, Kopucte ce Yy noctynuuma pfobujama p[Jo3Bone 3a nek, kao u y
afiMUHUCTPaATMBHUM MOCTYrMuUMMa NPonNucaHuM 3a CTaBrbake Yy NpoMeT nectuuuaa,
KO3METUYKMX UMM CIMYHMX Mpou3Boda, AdojaTaka XpaHu, gojaTaka XpaHu 3a
XNBOTUHE, XEMUKanNuja, y cknagy ca nocebHMM 3akoHMMa Koju ypeRyjy CTaBrbawe y
npomMeT OBUX Npou3Boaa.

JTabopaTopumja koja je m3BpLumna nabopaTopujcko MCNUTMBaKE y CKnagy ca
CwmepHuuama [Oobpe nabopatopujcke npakce QAyxHa je pda y3 pesyntarte
ncnutueawa AoctaBu cepTudmkat [Jobpe nabopaTtopujcke npakce, Koju u3gaje
MMHUCTAPCTBO HALJIEXHO 3a MOCMoBe 34paBrba y CKMNagy ca OBUM 3aKOHOM,
OAHOCcHO ofroBapajyhmn cepTudumkaT Koju je usgao HafnexHu opraH gpyre 3emroe
Koja yTBphyje ycknaheHocT nabopatopuja ca CmepHuuama [Jobpe nabopatopujcke
npakce.

JTabopaTtopumjcko umcnutuBarwe OMONOLIKE PacnonoXuBOCTM U BMonoLlKe
eKBMBarneHumje y MOCTYNKY KIMHUYKOT MCMUTMBaHa Jleka BpLIM Ce y Cckrnagy ca
Cwmepnuuama [Jobpe nabopaTtopumjcke npakce.
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JlabopaTtopuja Koja Bpwm nabopaTtopujcko uCNMTUBaKE, AOYyXHa je aa
MUHUCTAPCTBY HAONEXHOM 3a MOCMOBe 34paBfba MNpujaBu  OenaTtHoCT
nabopaTtopujckor UCNUTHBakH-A.

MUHUCTapCTBO HaOMEXHO 3a [ocrnoBe 34paBrba BoAW  peruncrap
naGopaTtopwja U3 ctaea 4. OBOr YnaHa.

HauuH ynuca, cagpxaj npujase n TpOLLKOBE ynuca y perucrap n3 crtaea 5.
OBOr YnaHa nponucyje MMHUCTap HaasexaH 3a NocrnoBe 3paBrba.

6. NpousBoaHa nekoBa

YnaH 95.

MpousBoata nekoBa nogpasymeBa LEMOKynaH Npouec Mpou3BoAHe feka
WNM nojeavHe [OernoBe TOr npoueca, NPoM3BOAwY aKTUBHE cyncTaHue, Habasky
nonasHux mMaTepujana, NpoLec NPou3BOAHE, KOHTPOIY KBanuTeTa feka u nylwtakwe
y NpoOMeT cepuje Nneka, CKnaguliTere u aUcTpubyuujy neka.

MpousBoary NnekoBa Moxe Aa 06aBrba camo NpaBHO NULE Koje uMa [03BOosy
3a Npou3BOAKY feka Kojy je M3aano HaaneXXHO MUHMCTapCTBO Y CKragy ca OBUM
3aKoHoMm, 6e3 oG3vpa da Nnv je feK Koju ce MPOM3BOAM HaMEHeH 3a nyliTawe Y
npomMeT Ha gomMaheM TPXULLTY UMK 3a U3BO3.

lIpou3zeohay nekoea

UYnaH 96.

lMpounssohay neka je NpaBHO nuvuUe Koje npousBoau oapeheHn nek n koje
MOXe [a nywTa y npomeT ogpefneHy cepujy reka.

Mpou3Bohay neka MoXe Oa MMa BulLUE MecTa MPOWU3BOAHE Y KOM CIydyajy
Mopa [a “Ma HajMah€ jeqHO MeCTo NyliTaka cepuje neka y npomer.

MpousBohay neka, Ha MecTy MPOM3BOAHE 3a KOje je MOAHEeO 3axTeB 3a
fobujarwe [o3BOMNe 3a NPOVU3BOAMY Jieka, Mopa Aa 06e3beaun HajMare Aeo npoueca
NPOU3BOAHE KOjU CE& OHOCK Ha MakoBak-e Neka U MyliTake cepuje neka y npoMeT
TOr MecTa Npou3BOaHE.

Mpoussohay neka koju obaBrba yCnyHy NPOM3BOAHKY HE Mopa Ada nywTa
cepujy Npov3BEAEHOr NeKa y NPOMeET.

lMpou3eodwa akmueHuUx cyncmaHyu

YnaH 97.

Mpou3Boata akTMBHUX CYNCTaHUM nNogpasymMeBa LENOKynaH npouec
NPOM3BOAHE UMM NOjeanHe AenoBe TOr Npoueca uUnv npepage akTMBHUX CYNCcTaHLum,
Kao 1 nocTynak pasvMepaBata, NakoBawa U obenexaBara cynctaHuy npe ynotpebe
y Npou3BOAHM JeKoBa, Ykrbyuyjyhu npenakvBake unyM MOHOBHO oGenexaBare
aKTUBHUX CYNCTaHLMN.

MNMponseohay akTMBHUX CYNCTaHLUM BPLUX MPOM3BOAHY aKTUBHUX CYMNCTaHUM
Koje yrnase y cacTaB feka y cknagy ca CmepHuuama [Jobpe npounssohauke npakce 3a
aKTUBHe cyncTaHue, kao n CmepHuuama [obpe npakce y aucTpmbyumju.

lMpousBohay akTMBHUX CYMCTaHUWM Koje ynase y cacTaB Neka AyxaH je Aa
HagMNeXHOM MUHUCTaPCTBY MpujaBy AenaTHOCT NPOU3BOAHE aKTUBHUX CYNCTaHLUM.

HagnexHo MUHNCTaAPCTBO BOAU peErnMcTap np0|/|3BoF]al-|a AKTUBHUX CYNCTaHLUMW.



-47 -

HaunH n noctynak ynuca, cagpxaj npvjase Kao M TpOLUKOBe ynuca Yy
pernctap M3 ctaBa 4. OBOr u4raHa npornucyje MWHUCTap HaanexaH 3a nocrnose
3apasrba.

Ycnoeu 3a dobujaH-e 0o380J1e 3a Npou3eo0Hy siekoea

YnaH 98.

HaanexHo MUHMCTapCTBO M3aaje O03BOMY 3a NPOWU3BOAMY NekoBa NPaBHOM
nuuy Koje Mcnywaea ycrioBe y nornegy npoctopa, onpeme, kagpa kao W gpyre
ycrnoBe nNponuMcaHe OBUM 3aKOHOM M MPONMCUMMa [OOHETUM 3a CrnpoBofeHe OBOr
3aKOHa, Ha OCHOBY NpOBepe nofaTaka U3 3axTeBa U MHCNeKUMjCKor Hag3opa.

MuHucTap HaanexaH 3a MocroBe 3apaBrba Nponucyje ycnose u3 ctasa 1.
OBOT YnaHa.

0O0dz2080pHO nuye u KeanugukosaHu hapmauyeym

YnaH 99.

[Na 6y nponsBohay nekosa 4OOMO [03BOMNY 3a NPOM3BOAHY NEKOBA AYXaH je
Aa uma:

1) oAroBOpHO nuue 3a npouec npon3soaHe,

2) kBanuduKoBaHOr papmaueyTa OArOBOPHOr 3a NywTawe cepuje neka y
npomeTt (QP);

3) opgroBapajyhu npocTop, onpeMy 1 Kagap 3a Npou3BOAHY, UCMIUTUBAHE U
KOHTPOy KBanuTeTa fekoBa.

Ako npousBohay nma ConcTBeHy KOHTPONHy nabopartopujy, AyXaH je Aa uma
n KBanudukoBaHor apmateyTta oAroBopHOr 3a KOHTPOIy KBanuteTta, OAHOCHO, 3a
cneunguyHe BpCTe NekoBa — OAroBOPHO Nnuue ofgrosapajyhmx keanudukauuja 3a
koHTpony kBanuTeTa (QC).

Ako npon3Bofay Hema COMCTBEHY KOHTPOSHY nabopaTopujy KBanuguKoBaHu
dhapmaLeyT oaroBopaH 3a nywTawe cepuje neka y npomet (QP) oaroeopaH je u 3a
nocrose kBanudurkoBaHor papmMaiieyta O4roBopHor 3a KoHTpony keanuteta (QC).

Ca nuumma u3 ctaBa 1. Tay. 1) M 2), KaO U M3 cTaBa 2. OBOr 4rnaHa
npounssohay je OyXaH Aa 3akibyyn YyroBop O pagy € MyHUM pagHUM BpPEMEHOM Ha
HeogpefeHo Bpeme.

lMpounssohay neka ayxaH je aa o6e3bean crtanHy JOCTYNHOCT Nuua U3 cTasa
1. Tay. 1) n 2), Kao 1 13 cTaBa 2. OBOr YfnaHa, OAHOCHO MOXe [a oapeau W gpyra
nuua koja nmajy oenawhena 3a obasrbare nocrnosa 13 ctaesa 1. Tay. 1) n 2) osor
YnaHa, O4HOCHO M3 CTaBa 2. OBOrI YnaHa.

lMpoussohay neka AyxaH je ga nuuy 13 ctaea 1. Tayka 2) OBOr 4ynaHa
omoryhn aa camoctanHo obaerba nocrnoBse nylwTaka cepuje feka y npomeT, Kao u
Aa o6e3beam 3a To cBa notpebHa cpeacTea.

AyxHocmu keanugukoeaHoe hapmayeyma 002080pHO2 3a NMywmame
cepuje neka y npomem (QP)

YnaH 100.

KBanudwvkosaHu dhapmaueyT ayxaH je ga:
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1) o06e36egn oa ce Npou3BOAH-A M KOHTPOMa CBake cepuje neka obaerba y
cknagy ca 3akOHOM WM NOA3aKOHCKUMM MponvMcMMa [OHEeTUM 3a CrpoBoheHe OBOr
3aKOHa, Kao 1 y ckragy ca 3axTeBuMa 3a Aobujare [03Bose 3a Nek;

2) y noctynky nywTawa nekoBa y MNPOMET OBEpU Yy PErnctpy unm
€KBMBANEHTHOM JOKYMEHTY oapehieHoM y Ty CBpXY, a je cBaka Npou3BeaeHa cepuja
neka npov3BegeHa Yy Ckrnagy ca OBMM 3aKOHOM M MponMucMMa [OHeTUM 3a
cnpoBohere OBOr 3aKoHa.

PeFI/ICTap Unn ekKemBaneHTH LOOKYMEHT N3 CTaBa 1. Tauka 2) OBOI' YraHa
Mopa onTtK penoBHO aXypupaH 1 CTaBibe€H Ha pacnoliarake HagnexXH1MMm opraHmmMma.

JluyeHuya keanugpukosaHoz ¢hapmayeyma 002080pHO2 3a Nywmare cepuje
sneka y npomem (QP)

YnaH 101.

KeanudukoBaHu dhapmalieyT ofroBopaH 3a nylitake cepuvje neka y npomeTt
(QP) pyxaH je pa wuma nuueHuy 3a obaBrbake MnocrioBa KBannUKOBaHOM
dapmaveyTa o4roBopHor 3a nywtanwe y npomeT oapefheHe BpcTe neka y ogpeheHom
dhapmaveyTckom 06nuKky.

JlnueHuy n3 ctaBa 1. 0BOr unaHa u3gaje MUHUCTap HagneXxaH 3a nocnose
34paBrba, OAHOCHO MWHUCTap HamnexaH 3a MocroBe BeTepuHe Kafa Cy Yy nutawy
BETEPMHAPCKUN NIEKOBW.

3a u3pgaBawe nuueHue u3 ctaBa 1. oBor 4naHa nnaha ce penybnuuka
agMUHUCTpaTMBHA Takca.

ﬂVILI,eHLI,y n3 ctaea 1. oBOr 4YnaHa MUHUCTap HaanexXaH 3a nocrioee 3gpasiba,
OOHOCHO MMHUCTap HalleXaH 3a NocrioBe BeTepunHe MOXe Aa oAy3Me no ycrnosmma
nponncaHnmMm oBnMM 3aKOHOM U MnMpornncnmMa JOHETUM 3a CI'IpOBOF]eH:e OBOrI' 3aKOHa.

MI/IHI/ICTap HaaneXaH 3a MocrioBe 3AapaB/ba U MUHUCTAp HaalexXaH 3a
nocrose setTepmnHe Cropa3dymMmHo nponMcyjy nporpam n Ha4nH Cthuakwa JinueHue, Kao
M Ha4uH oQy3nMaka NnmueHue n3 ctaBa 1. oBOr YnaHa.

MwuHucTap HagnexaH 3a nocnose 3gpaBiba, OAHOCHO MUHUCTApP HaanexaH
3a nocrnoBe BeTEpPUHE MOXe fa u3fa nuueHuy u3 ctasa 1. OBOr YrfiaHa U Ha OCHOBY
npusHaBara oroBapajyher ceptudukaTa Koju je n3gao HaanexXHu opraH unu gpyro
HaanexHo Tero y 3emrbama EBporicke yHuje, OQHOCHO Apyre 3eMibe Koja nma ucte
UK CrivyHe 3axTeBe 3a u3gaBare J03BOEe 3a Jiek.

3axmee 3a uzdaeaH-e do380s1e 3a NPOU3800HY JIeKa

YnaH 102.

3axTeB 3a n3gaBake 403BOIE 3a npon3eoamy rneka rnogHocun ce HaanexxHom
MUHUCTapPCTBY.

3axTeB 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa CaapXu HajMame:
1) HasuB 1 ceguwiTe Npomnssohaya fneka u MecTo NPOU3BOAHE;

2) MecCTO KOHTponie KBanuTeTa, Kao M MecTOo nylTawa cepuje neka vy
NpomeT;

3) nonuc nekoBa 1 chapmaLeyTCkux 06nunka 3a Ynjy ce NPoM3BOAHY TPaXm
[03BONa;

4) onuc nocTynka WnW gena nocTynka Mnpou3BOAHE feKoBa 3a 4ujy ce
NPOV3BOAHY TPAXMN JO3BONA;
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5) wume nuua oaroBOPHOr 3a MpoLec NPou3BoAHE, MMe KBanudukoBaHor
hapmaueyTa oOAroBopHOr 3a MywTawe cepuje neka y nNpoMeT M uUme nuua
OOrOBOPHOr 32 KOHTPOIY KBanuTeTa;

6) cnucak onpeme 3a MNPOU3BOAHY W KOHTPONY KBanuTeTa neka ca
OOKyMeHTaumjoM 0 KBanugukaumju onpemMe, Kao 1 CK1Ly 1 onnuc npoctopa y Kome ce
obaBrba genaTtHocT;

7) vHopMaumje 0 pykoBaky OTNagHMM NPOU3BoOAMMA U 3aLUTUTU XUBOTHE
cpeauHe;

8) Aapyre nogaTtke 3HavajHe 3a AobGvWjare [03BONE 3a NPOM3BOAHY Y CKnagy
ca OBUM 3aKOHOM ¥ NMpOnMcUMa JOHETUM 3a CrpOBONEHE OBOr 3akoHa.

UN30asam-e o3e80Js1e 3a NPOU3BOOHY J1eKa

YnaH 103.

[o3Bona 3a npousBoAdwy neka wu3gaje Ce peleweM  HaanexHor
MUHUCTapCTBa 3a ogpefheHo MecTo Npou3Boare 1 ogpehenn dapmaveyTckn obnmk
KOju ce Npov3BoAn Ha TOM MECTY NPOM3BOAHE.

Y pos3sonun u3 ctaea 1. 0BOr 4naHa HagnexHo MWUHUCTaApPCTBO HaBoaAW MECTO
nywTaHa cepMje NeKa y npoMeT ako I'IpOI/I3BOF]a‘-I nywTa Taj JIeK'y NpoMeT.

CacraBHu geo pewera 13 ctaBa 1. oBor ynaHa je o6paaau. 003BoJe 3a
npon3BoaHy JfieKkoBa.

[os3sona 3a npon3Boaky Jieka MOXe Cceé OOHOCUTKM Ha MNOoCTynak, UM Ha
aernose nocTtyrnka npon3BoaH-€ J1ekoBa.

[osBona 3a npon3BoaHy JiekoBa |/|3J:|,aje Ce Ha Heonpef]eHo BpemMe.

Mpounssohay neka koju je 4OOGMO O03BONY 3a NPOM3BOAHY NEeKa AyXKaH je aa
npou3sBoary Nneka obasrba y cknagy ca A403BOJIOM 3a NPOU3BOAHY Neka.

Capgpxaj obpacua [o3Bofie 3a Mpov3BOAHY Jleka Koja je cacTaBHU [eo
pellewa KojuM ce u3daje O03BONa 3a MPOU3BOAHY NeKa, Mpomnucyje MUHUCTap
HaaneXxaH 3a NocrnoBe 3[paBrba, a 3a BETepMHapCKe NeKoBe — MUHUCTap HaanexaH
3a MocnoBe BeTepuHe.

Pezucmap uzdamux do3eoJsia 3a nNpou3eodmy siekoea

YnaH 104.

HagnexHo MWUHUCTaApPCTBO BOAMU PeFVICTap n3gaTtnx gos3sorsa 3a npon3soamy
JeKa.

HapgnexxHo MMHMCTApPCTBO, Ha 3axTeB npou3Bofhaya feka, OOHOCHO ApYrux
npaBHUX WNU (U3NYKUX NMUA Koja MMajy MNpaBHW WHTEpEC, u3faje noTepay O
nogauuma ynucaHum y Peructap n3 ctasa 1. oBOr Ynasa.

MuHWMCTap HagnexaH 3a MocrnoBe 34paBrba Mponucyje Koju ce mnogauu
ynucyjy y Pernctap usgatmx 4o3sona 3a NpousBoay NEKOBa, Kao M HauyvH ynuca, a
3a BeTepuHapcke NekoBe — MUHUCTap HaArexaH 3a NocrioBe BeTepuHe.

Pok 3a uzdaeaH-e 0o380s1e 3a NMPOU3800H-Y JIeKa

YnaH 105.

HapnexHo muHuctapctBo y poky o 90 gaHa on gaHa npujema noTnyHor
3axTteBa 13 4naHa 102. oBor 3akoHa u3gaje 403BOMY 3a NPOU3BOAHY SIEKOBA ako Ccy
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ncnykeHn ycrnosu nponmcaHn oBMM 3akOHOM 1 nponmMcnmMma AOHETUM 3a CI'IpOBOF]eH:e
OBOI' 3aKOHa.

Pok n3 ctaea 1. oBor ynaHa He Te4ye o4 AaHa Kaga HaanexHo MUHNCTaApPCTBO
o4 NoaHOCUOLUa 3axTeBa 3aTpau n0Tpe6He nogaTtke U HactaBJba Oa Te4e o4 AaHa
OOCTaBJbaka 3aTpaKeHUX nogartaka.

U3meHa do3eorie 3a ﬂpOU3606H::y JiIeKoea

YnaH 106.

AKO M3MEHU yCroBe M3 [03BONE 3a NPOM3BOAHY NPOM3BONay nekoBa AyXkaH
jé [ma nogHece 3axTeB HAANEXHOM MUHUCTApCTBY 3a W3MeHy [o03Bone 3a
MpoV3BOAHY NEKOBA.

HapgnexHo muHuctapcTteo y poky o 30 AaHa, a y u3y3eTHUM criyyajesnma y
poky oa 90 naHa of gaHa npujema NoTnyHOr 3axTesa, JOHOCK pelleHe O U3MEHU
[03BOfe 3a Npon3BoAHY Ha OCHOBY NpoBepe noaaTtaka u3 3axTesa U MHCNEeKUMjcKor
Haa3sopa.

Pok n3 ctaBa 2. oBOr YnaHa He Te4ye oA AaHa Kaga HaanexHo MUHNCTaApPCTBO
0o nogHoCKMoUa 3axTeBa 3aTpaxu n0Tpe6He nogaTtke U HaCctaBJba Oa Te4ye o4 AaHa
OOCTaBJbaka TpaXEeHNX nogartaka.

Pa3sio3u 3a ykuOam-e peweH>a Kojum je uzdama
do3eos1a 3a NMNpPou3eo0my JieKa

YnaH 107.

HagnexHo MUHMCTapCTBO MOXe [da [OOHece pelleHwe Kojum ce ykuaa
pelleH-e KOjUM je n3gaTta Ao3Bona 3a NPOoN3BOAbY Jeka aKo:

1) npousBohay neka He oGaBrba MPOU3BOANY Y CKMagy C AO3BOJSIOM 33
NPOu3BOAHY, OAHOCHO aKo M3MEHW YCIOBE Ha OCHOBY KOjUX je u3gaTta [o3Bora 3a
Npov3BOAHY Jleka y CKnagy ca OBMM 3aKOHOM W Mponucuma AOHeTMM 3a
crnpoBofjete OBOT 3aKOHa, a 0 TOMe He 06aBeCTU HaaeXXHO MUHUCTapCTBO;

2) I'IpOI/ISBOF]a‘-I NeKa npectaHe Oa ucnykwaBa YycrnoBe npornncaHe oBUM
3aKOHOM K nponncnmMma JoHeTUM 3a CI'IpOBOF]eH:e OBOr 3aKOHa 3a Npon3BoaHY JNEeKa;

3) y oapeheHOM poKy He OTKIOHM HedocTaTke W HenpaBUITHOCTWU Yy pagy
Koje je yTBpAura HaanexHa uHcnekuuja y ckragy ca OBMM 3aKOHOM;

4) I'IpOI/I3BOF]a‘-I JleKa nogHece 3axTeB 3a NpecTtaHak npon3sogH-e.

[loHoweneM pellera 13 ctasa 1. OBOr YnaHa 4o3BoMa 3a NPOM3BOAY Jeka
npecTaje aa Baxwu.

lMpou3eodu-a s1ekoea y cknady ca CmepHuyama [Jobpe npou3sohayke
npakce u [Jobpe npakce y ducmpy6byuyuju siekoea

YnaH 108.

MponsBohay neka Koju je o4 HagnexHor MUHUCTapcTBa [ob6uo ao3Bony 3a
npov3BOAY Neka AyXaH je ga NpoM3BOAM JieKoBe Yy Cknagy ca [O03BOSIOM 3a
npoussoawy, CmepHuuama [Jobpe npoussohadke npakce u [obpe npakce y
anctpnbyumnju nekoBa, kKao U ga 3a Npov3BOAwY feka ynoTpebibaBa caMO OHe
aKTMBHe cyncTaHue n ogpeheHe NnoMohHe cyncTaHue Koje Cy Npou3BedeHe y cknagy
ca CmepHuuama [Jo6pe npounssofayke npakce 3a akTMBHE CyncTaHLe.
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Cnucak nomohHux cyncTtaHumM u3 ctaBa 1. OBOr 4naHa koje Mopajy 6utu
npoussefeHe y cknagy ca CmepHuuama [Jobpe npoussohayke npakce 3a akTUBHE
cynctaHue ob6jaBrbyje MUWHUCTap HagnexaH 3a MocrnoBe 34pasiba, OAHOCHO
MUHUCTap HaanexaH 3a nocrioBe BeTepuHe.

3abpaHa npou3eodm-e JiIeKoea

YnaH 109.
3abpaneHa je nponssoara:

1) neka Koju Hema [O03BOMY 3a NekK, OAHOCHO KOjU Huje yrnucaH y perucrap
Koju Boau AreHumja, OCMM ako OBUM 3aKOHOM Huje Apykynje oapeheHo;

2) neka Koju je Npou3Beno NpaBHO nuue, OOHOCHO BMMo Koje Apyro nvue
Koje Hema [03BONY 3a NPOV3BOAHY;

3) neka Koju HWje NPoM3BeaEeH Y CKNaay ca A03BOSIOM 3a NPOU3BOAHY;
4) neka Koju Hema ogroBapajyhy goKymMeHTauujy o KBanuTeTy;
5) naxHor neka;

6) BeTepuHapCKOr fneka Koju je Npou3BedeH of CyncTaHum Koje ce He Mory
ynotpebrbaBaTi 3a NPON3BOAHY TUX NEKOBA.

Obasewmasare Had/le)XHO2 MUHUCMapcmea

YnaH 110.

Mpouseohauy neka ayxaH je pga, 6e3 opgnarakwa, oGaBecT HaaNeXHo
MWHUCTAPCTBO O CBAKOj NPOMEHM MecTa Npov3BOAH-€, MECTA KOHTPOIe KBanuTeTa u
nylwTaka cepuje neka y NpoMeT, KBanudgukoBaHor dapmaleyta OAroBOPHOr 3a
nylwTake cepuje neka y NpomMeT, Nvua OAroBOPHOr 3a NPOLEC MPOM3BOAHE feka,
nvua OAroBOPHOr 3a KOHTPOIY KBanuTeTa, Kao M O 3HayajHUM u3MeHama y nornegy
npocTopa 1 onpeme.

Mpoussohay neka AyxaH je pa 6e3 ognaraka obaBecTM HaANeXHo
MMUHUCTAPCTBO O CBaKOj HE3roaW WNn rpeLluyn y Npon3BoaHu neka, kao n o gpyrum
cuTyaumjama 36or kojux 6um ce Morno nocymwaTtu y kBanutet, 6e3bemHocT wu
enKaCHOCT NnekKa.

Y cnyyajeBuma 13 cT. 1. 1 2. OBOr YfiaHa HagneXxHo MUHUCTapCTBO MOXe, Y
CKragy ca OBMM 3aKOHOM, Aa obycTtaBu 1 3abpaHn NpoM3BOAHY U MPOMET flieka unum
Hapeaun noenavexe TOor fieka 13 NnpomeTa.

lMpounssohay neka gyxaH je Aa Ha 3axTeB HaANEXHOr MMHUCTapCTBa JOCTaBn
n3BeLlTaj 0 MPOM3BOAHWN feKa, 3anMxama neka, kao n o obumy npopaje 3a cse
nojeavHavHe nekose (no nakosawuma) y Penybnuum Cpbuju.

M3BewTaj n3 ctaBa 4. oBOr YnaHa npeacrasrba cnyxbeHy TajHy, a obpaheHn
nogauy o yKyrnHoj npofaju riekosa JOCTYIMHU CY jaBHOCTH.

lMpoussohay neka, OOHOCHO HOcWNaL [O3BOfle 3a NeK AyxaH je fa
HaAneXHoOM MUHUCTapCTBY OOCTaBW CNMCaK fekoBa M3 CBOr mporpama kojuma he
cHabaesaTn TpxuwTe y Penybnuum Cpbuju y HapegHoj kaneHgapckoj rognHu a 3a
Koje je [obuno no3Bony 3a nek, HajkacHuje oo 1. oktobpa Tekyhe rogmHe.

I'Ipomsaof]al-l JleKa, OAHOCHO HOCWUIlaLl O03BOJie 3a JieK AyXKaH je Aa BpLUn
KOHTUHYNPaAHO cHabaepame TPXULLTa JieKoBMMa Ca CrNUCKa JieEKa U3 CTaBa 6. oBor
YlaHa.
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I'Ipomasof]al-l JleKa Oy>xaH je Aa Tpaxwn carfiaCcHoOCT HaasneXxHor MMHNCTapcTBea
Oa MHCNEKTOp 3a JiekoBe U3 MHOCTpaHCTBa WM3BPLUU VIHCI'IeKLl,VIjCKVI Hag30p MecTa
npon3sogH-€ 3a KOje je HaOnexHo MMHUCTApPCTBO 1U34alo A03BOJ1Y 3a NPoOn3BOAHY.

OdzoeopHocm npouseohavya, 0OHOCHO HOcuoya 0o380J1e 3a JieK

YnaH 111.

Mpou3eohay neka koju oGaBrba NPOU3BOALY fleka OAroBOpaH je 3a Mpouec
Nnpov3BoaH-€e Neka, a ako Taj npounssohjay 1 NyLuTa cepujy neka y npoMeT, o4roBopaH
je v 3a kBanuTteT, 6e36e0HOCT 1 edpMKaCHOCT feka.

Hocvnay posBone 3a nek oaroBopaH je 3a kBanuteT, 6e36eaHoCcT wn
enKacHOCT feka.

YmephueaHt-e u KoHmpoJsa ycaaaauleHocmu npou3eo0r:e siekoea, 0OHOCHO
aKmueHux cyrncmaHyu, kao u jabopamopujckoea ucrnumueama ca
CmepHuuyama [Jo6pe npouseohayke npakce, oOHocHoO [Jobpe
nabopamopujcke npakce

YnaH 112.

YTBphnBare M KOHTPONy ycarnaweHOCTU MNpPOU3BOAH-E JeKOBa, OOHOCHO
aKTMBHUX cyncTaHum ca CmepHuuama [Jobpe npoussohadke npakce opraHuayje u
CNpPOBOAN HAAMNEXHO MUHUCTAPCTBO.

YTBphMBama 1 KOHTPOsy ycarnaleHoCTM nabopaTopujckor UcnuTBara ca
CwmepHuuama [obpe nabopaTopujcke npakce opraHuayje 1 cnpoBoAM MUHUCTAPCTBO
HaOJIeXHO 3a MocroBe 34paBrba.

YTBphrBare M KOHTPONy ycarnaweHOCTU MNPOU3BOAH-E NeKOBa, OOHOCHO
aKTMBHMX cyncTtaHuM ca CwmepHuuama [dobpe npoussohauvke npakce, OLHOCHO
nabopartopujckor ncnutmeawa ca CmepHuuama [obpe nabopatopujcke npakce m3
CT. 1. 1 2. OBOr YnaHa npouekyjy HaaneXHN MHCNEeKTOPM Y NOCTYNKY MHCMNEKLUNjCKOT
Haasopa.

Pagu npoueHe ycarnaweHoOCTU MPOu3BOAHE IleKoBa, OOHOCHO aKTUBHMX
cyncrtaHuu, opfHocHo nabopartopujckor wucnutMBawa ca CwmepHuuama [obpe
npousBofayke npakce, ogHocHo [lobpe nabopaTopujcke npakce (y QarbeM TEKCTy:
noctynak yTBphuBarwa ycarnaweHoCTM) MWHWCTapCTBO HaAMNEXHO 3a Mnocrnose
3apasrba oapelyje CTpydrsake Koju MOry Aa ydecTByjy Y MOCTYnKy yTBphuBana
ycarnaweHocTn [OHOLWEeHeM §UCTe ekcrepaTta 3a nocTynak YyrephuBama
ycarnatleHocTH.

CTpyursaum ca nucTe ekcrnepaTa 3a nocTynak yTBphuBawa ycarnaleHoCTu
MOry Aa y4ecTBYyjy y NOCTYnKy yTBphuBawa ycarnaleHoCTM UCKIbYYMBO Y NPUCYCTBY
HaOEXHUX MHCNEKTopa.

Mocmynak ymephueara ycaznaweHocmu

YnaH 113.

MocTynak yTBphMBawa ycarnaweHoCTU BpLuM Ce MO 3axTeBy npou3sohaya
neka, ogHocHo nabopaTopuje, pagv usgaBamwa cepTudukata [Jobpe nponssohadke
npakce, oaHocHo [Jobpe nabopaTtopujcke npakce.

Moctynak yTtBphHMBawa ycarnaweHoctTm obaBrba ce  crnpoBohewem
WHcneKumjcKor Haasopa.
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Y NOCTYMKY MHCMEKUMJCKOT Haa30pa MHCMEKTOP je Ay)XaH Aa CayvHM U3BELLTA]
O ycarnalweHOCTU NpOu3BOAH-E€ JlIeKOBa, OAHOCHO rabopaTopujckor ucnuTMBama
nekoBa M Apyrux npoussoga u3 unaHa 94. ctaB 1. oBor 3akoHa ca CmepHuuama
Ho6pe npounssohayke npakce, ogHocHo [obpe nabopaTopujcke npakce.

MN3BewTaj u3 cTasa 3. OBOr YnaHa AocTaBrba ce npoussofjady neka, OqHOCHO
na6opaTtopuju y poky og 30 AaHa of AaHa U3BPLUEHOT MHCMEKLMjCKOT Haa3opa.

Ha wusBewTaj n3 craBa 3. oOBor u4naHa npousBohay rneka, OOHOCHO
nabopatopuja Moxe patu npumenbe, OOHOCHO npeasiore 3a OTKNakae
HefocTaTaka yTBpfheHuxX y cnpoBegeHOM MHCNEKUMJCKOM Haa3opy, Y poky o 15 naHa
04 0aHa JocTaBrbakba U3BeLlTaja.

Mocne npoueHe npegnora, ogHOCHO npumenaba vM3 ctaBa 5. OBOr unaHa,
WHCNEKTOP CauvMhaBa 3aBpLUHM WM3BEWTaj Ca 3akiby4YkOM O YycarnaweHOCTU
npov3BoAHkE IeKkoBa, OOHOCHO nabopatopujckor mcnutueawa ca CmepHuuama
Ho6pe npoussohayke npakce, ogHocHo [Jobpe nabopatopujcke npakce.

Ha ocHoBy 3aBplwHOr M3BeEWTaja M3 cTaBa 6. OBOr unaHa HaaNexHo
MUHUCTAPCTBO M3gaje ceptudukat o npumeHn CmepHuua [dobpe npomsBohauyke
npakce, OAHOCHO MWHWCTAPCTBO HAAMEXHO 3a MNocnoBe 3gpaBrba  M3gaje
ceptudmkat o npumeHn CmepHuua [obpe nabopaTtopujcke npakce y cknagy ca
OBWM 3aKOHOM.

N3paBawem cepTudmkata wm3 ctaBa 7. OBOr 4naHa notephyje ce
ycarnalweHoCcT npou3BoAdwe feka, OgHOCHO nabopaTopujckor ucnnTMBawa ca
CwmepHuuyama [obpe npoussohayke npakce, ogHocHo [obpe nabapaTopujcke
npakce.

UN3daean-e cepmughukama Job6pe npouseohayke npakce y nocmynky
ymephueama ycaanaweHocmu

YnaH 114.

Y3 3axTeB 3a M3gaBae [03BOSe 3a NeK, OAHOCHO y3 3axTeB 3a u3JaBake
cepTdukaTa O chapmaLeyTCKOM Mpou3Body NoAHocunaly 3axteBa  AreHuuju
[oCTaBrba cepTudumkaT 0O ycarnaweHocT! npoussoare oapeheHor dapmMaleyTckor
obnvka, ogHocHo oapeheHor neka ca CmepHuuama [Jobpe nponssohjauke npakce.

Mpounseohayy neka koju obaBrba NPOU3BOAHY, OLHOCHO KOjU je ycarnacuo
npoussBoawy neka ca CmepHuuama [obpe npowmsBohauke npakce, HaanexHo
MMHUCTaAPCTBO pelueweM ndgaje ceptudmnkaTt Jobpe npomssohayke npakce.

Ceptndukatr [obpe npomsBohayke npakce mM3gaje ce Ha OCHOBY 3axTeBa
npoussohaya n cnpoBedeHor nocTtynka yTephuBara ycarnaweHocTu, y cknagy ca
OBMM 3aKOHOM.

CepTudpmkat 13 ctaBa 2. OBOr YnaHa u3gaje ce 3a CBakoO MeCTo Npou3BOaH-E,
OAHOCHO KOHTpOSle KBanuMTeTa M NywTawa cepuje neka y npomeTt oapeheHor
dapmaueyTckor obnuka neka, y poky og 90 gaHa oA AaHa NogHoleHa 3axTesa
npounssohaya.

CepTndukat 13 ctaBa 2. OBOr YnaHa usgaje ce Ha Tpy rogumHe u npecraje aa
BaXu Yy Cnydajy uM3MeHa npoueca npou3BogHe, OLHOCHO KOHTpoOne KBanuTeTa U
nywTtaka cepuje neka y npomet ogpeheHor dapmaueyTckor obnvka neka koju je
HaBedeH y cepTudukary.

Cappxaj obpacua ceptudukata o npumenn CmepHuua [Jobpe npounssohadke
npakce 3a nekoBe Koju ce ynoTpebrbaBajy y XymaHOj MeauuuHKW, nponucyje
MWHUCTap HagnexaH 3a NnocroBe 34paBriba, a 3a JeKoBe Koju ce ynoTpebrbasajy y
BETEPMHAPCKOj] MEANLNHM — MUHMCTaP HaAneXaH 3a NocrioBe BETEPUHE.
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Y Peructpy mn3 unaHa 104. oBor 3akoHa HagmnexHO MWHUCTApCTBO BOAU
eBnaeHunjy msgatux ceptucdukata o npumenn CmepHuua [Oobpe npowmssohauke
npakce.

UN30aesame cepmughukama o npumeHu CmepHuuya
Hobpe nabopamopujcke npakce

YnaH 115.

Pagn cnpoeohewa noctynka pgobujaka pJo3sBone 3a nek MU
a4MVHUCTPATUBHMX MNOCTYNaka CTaBrbakba Y NPOMET ApYrMx Npomssoaa 13 ynaHa 94.
cTaB 1. OBOr 3aKOHa, y ckrnagy ca nocebHMMm 3akoHVMMa Kojuma ce ypefhyje cTaBrbame
y MpoMeT OBMX Npou3Boda, nabopaTopuja koja je wu3Bpwwuna nabopartopujcka
ncnutueamwa y cknagy ca CmepHuuama Jobpe nabopaTtopujcke npakce gyxHa je aa,
y3 pesynrtaTe ucnuTuBawa, AoctaBu ceptudumkat [Jobpe nabopatopujcke npakce
nogHocMoLy 3axTeBa, Kao M HagneXHMM MUHUCTaApCTBMMAa M opraHv3auujama ca
jaBHMM oBnawherwyrMa y obnacTtu ynpaerbakba Xemukanmjama.

MuHMCTapCTBO HaAneXHO 3a MOocfoBe 34paBiba pelleweM  usgaje
ceptucdmkaTt o npumeHn CmepHuua [obpe nabopartopujcke npakce nabopatopuju
Koja obaBrba nabopaTtopmjcko UCNnTUBaHE, OQHOCHO Koja yckragu nabopaTtopujcko
ncnutuBawe ca CmepHuuama [Jobpe nabopatopujcke npakce y poky og 90 naHa of
AaHa nofHoLeHa 3axTeBa.

CepTucunkat M3 ctaBa 2. OBOr 4faHa M3Jaje Ce Ha OCHOBY 3axTeBa
naGopaTtopuje 1 U3BPLUEHOT MHCMEKUWJCKOr Haa3opa y ckrnagy ca OBWM 3aKOHOM Ha
ABe roauHe.

MuvHucTap HagnexaH 3a NocrnoBe 34paBrba Mponucyje cagpxaj obpacua
ceptudmkaTta Jobpe nabopatopumjcke npakce.

MunHMCTapCTBO HaaneXHO 3a NnocrnoBe 3apaBrba Boau Perncrap msgatmx
ceptudumkata o npumeHn CmepHuua [obpe nabopaTtopumjcke npakce.

HagnexxHo MUHMCTapCTBO Ha 3axTeB npousBohaya, nabopatopuje O4HOCHO
APYrX NpaBHUX UK OU3NYKKX NMLA KOjU MMajy HEOCMOPHM NpaBHU MHTEPEC, n3aaje
noTepAy O nogauuma ynucaHum y Pervctap us ctaBsa 5. oBor ynaHa.

MuvHucTtap HagnexaH 3a nocnose 3ApaBrba MNPOMUCYyje Koju ce nogaum
ynucyjy y Peructap wusgatux ceptudpukata o npumeHn CwmepHuua [obpe
nabopaTtopujcke npakce, Kao U Ha4MH Bohewa perncrpa.

Konmpona ycaznaweHocmu ca CMepHuUuyama
Hobpe npou3eohayke npakce, o0HOocHO [Jobpe nabopamopujcke rnpakce

YnaH 116.

KoHTpona ycarnaweHoctn ca CmepHuuama [Jobpe npowusBohayke npakce,
oaHocHo [lobpe naGopaTopujcke npakce nocrie usgaesaka ceptTudukata o NpUMeHm
CwmepHuua Jobpe npoussohayke npakce, oaHocHo [o6pe naGopaTtopujcke npakce
pagu npoBepe ycarnaweHocTM Moxe GUTK pejoBHa U BaHpeOHa.

PeD,OBHy M BEHpeOHY KOHTPOJly YycarfnaweHoCTn cnposoaun VIHCI'IeKLl,Vlja
HaanexHor MMHUCTapCcTBa y CKiagy ca OBUM 3aKOHOM.

PenoBHa KOHTpora ycarnaleHOCTM BpLUM Ce Ha OCHOBY FOAMLLH-Er nraHa
npoBepe ycarnalieHoCTH, Koju cauntaBa HagneXxxHo MUHMCTAPCTBO A0 Kpaja Tekyhe
roAvHe 3a HapeaHy kaneHaapcky roauHy.
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PepoBHa KkOHTpona ycarnaweHOCTM BpLW Ce Ha [OBe roguHe opf AaHa
nsgaBama ceptudukata o [Jobpoj npomnssohaykoj Nnpakcu, O4HOCHO cepTudukara o
Ho6poj nabopaTopujckoj npakcu.

BaHpeaHa KOHTpona ycarnaweHOCTU BPLUM Ce Ha 3axXTeB HaaNeXHUX opraHa,
O[HOCHO OpraHusauuje, Opyror 3amHTepecoBaHOr nvua, Kao U y criyyajy npuvjase
Cymmbe y kBanuteT n 6e36e4HOCT neka, npujaBe He3ro4e Uinn rpeLuke y Npon3BogHu
nekoea, OAHOCHO ApYyrux cuTyauuja Koje cy MOrfne yTtuuatu Ha KBanuteT W
6e36egHOCT neka, OAHOCHO ApYrmMx npon3soga u3 ynaHa 94. ctaB 1. 0BOr 3aKoHa.

AKO Yy MOCTYNKy pedoBHE, OAHOCHO BaHpeOHe KOHTPOMe HaanexHa
WHCNEeKUMja YTBPAW HeycarnaweHoCT MPOu3BOAHE I1EeKOBA, OAHOCHO aKTUBHMX
CyncTaHuu, OofHOCHO nabopaTtopujckmx wucnutnBawa ca CwmepHuuama [dobGpe
npoussohauke npakce, ogHocHo [lobpe nabGopaTtopujcke npakce, AyXaH je Aa
npoussBohayy nekoBa, OOHOCHO Mpou3Bofadyy akTUBHMX CyNCcTaHuW, OAHOCHO
nabopatopuju M3pekHe Mepy OTKNawawa HeycarnaweHoctu (y Aarbem TekCTy:
KOPEKTUBHE Mepe).

Y NOCTynKy NOHOBIbEHE KOHTPOMeE, KOja ce BpLM paau yTephuBaka aa nv cy
CrpOBEAEHe M3peveHe Mepe 3a OTKNawake HeycarnaweHoCTH, HaaexHu
WHCNEKTOP MpoLekyje YycarnaweHocT npov3BoaHke, OAHOCHO nabopaTopujckor
ncnutneawa ca CmepHuuyama [obpe npousBohadke npakce, opgHocHo [obpe
nabopaTtopujcke Mnpakce W cadvMhtbaBa 3aBpLUHM U3BELWTaj Ca 3aKby4kOM O
ycarnaweHoCcTn npov3BOAHE JleKOBa, OAHOCHO akTUBHE CyncTaHue, O[HOCHO
nabopatopujckor ucnutuBawa ca CwmepHuuama [obpe npousBohayke npakce,
oaHocHo [lobpe nabopaTopujcke npakce.

Ykudamwe cepmucghukama o npumeHu CMmepHuUUya
Hobpe npouseohayke npakce

UnaH 117.

HaanexHo MMHMCTApCTBO, Ha OCHOBY M3BELUTAja O PEAOBHOj UM BaHPELHO]
KOHTPOMW ycarnaweHoCT, MOXe Aa AOHEeCe pellewe O yKuaawy peliera o
nsgasawy ceptudumkata o npumerHn CmepHuua Jobpe npounssohadke npakce, OHOM
npoussohayy Kkoju nocne pobujawa Tor ceptudpmkata obaBrba NPoOM3BOAHY Ha
HauuMH Koju Huje ycknaheH ca CmepHuuama [Job6pe npomsBohayke npakce.

HaanexHo MvHMCTaApCTBO BOAWM €BUMAEHUMjY M3OaTMX pellera O yKuaaky
pellewa O u3daBawy cepTudukaTa o npumeHn CmepHuua [obpe npoussohayke
rnpakce.

Ykudamwe cepmucghukama o npumeHu CMmepHuUuya
Hobpe nabopamopujcke npakce

YnaH 118.

Ako nabopaTopuja npectaHe Aa BpLUKM UCMUTMBaHA, OOHOCHO ako Huje
ycknaguna nabopartopujcko ncnutuearwe ca CmepHuuama [Jobpe nabopatopujcke
npakce, OyXHa je ga O TOMe NUCMeHO 06aBecT MWHWCTAPCTBO HaANEeXHO 3a
nocrnose 3apassba.

Ha ocHoBy obGaBelwTewa M3 ctaBa 1. OBOr u4naHa, OAHOCHO Ha OCHOBY
MHCMNEKUMjCKOT Haf30pa, MUHUCTapCTBO HAASEXHO 3a MOCMOoBe 34paBrba [AOHOCU
pellere O ykuaawy pellewa O nsgaBakwy ceptudumkata o npumeHn CmepHuua
Ho6pe nabopaTopwmjcke npakce.
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MUHMCTapCTBO HaOMIEXHO 3a MOCIOBE 34paBrba BOAW €BUAEHUMjY M3gaTux
pellera O ykuaawy pellewa O MsgaBakwy cepTudukata o npumeHn CmepHuua
Hobpe nabopaTopujcke npakce.

7. MNpomeT nekoBa
Tlpomem nekoea

YnaH 119.

I'IpomeT JleKkoBa y CMUCITy OBOI 3aKOHa MOXe Oa ce obaBrba kao npomMeT
JleKoBa Ha BEJIMKO 1 MNMpOMEeT JieKoBa Ha Malio nog ycnosuma npornncaHnmMm OoBUM
3aKOHOM K nponncnmMma JoHETUM 3a CI'IpOBOF]eH:e OBOI' 3aKOHa.

3abpat-eH je NpoMeT fnekoBa y CynpoTHOCTM Ca CTaBOM 1. OBOr YnaHa.
Mpomem nekoea Ha 8esIUKO

YnaH 120.

NMpomeT nekoBa Ha BENMKO Y CMUCY OBOr 3akoHa jecTte HabaBka,
cKnaguwTewe, gucTpnbyumja, yBos, 04HOCHO M3BO3 fIEKOBA.

MpomeT nekoBa Ha BENWKO MOXe Ja o6aBrba MpaBHO Nuue koje je fobuno
[03BOJY Of, HAAMEXHOT MUHUCTAPCTBA 3a NMPOMET JIekoBa Ha BENMKO ako MCMyH-aBa
yCroBe MponucaHe OBUM 3aKOHOM M MpomnWcuMMa AOHETUM 3a CMpOBONEHEe OBOr
3aKoHa.

MpaBHO nuue M3 cTaBa 2. OBOr unaHa MoXe [a BpLUM NPOMET Ha BEriMKO
caMO OHUX NleKoBa 3a Koje je 4obuno A03BONY 3a fek u3aaty o AreHuumje, OCUM ako
OBWM 3aKOHOM Huje ApyK4duje ogpeheHo.

I'Ipomssof]al-l nekoBa Moxe, 6e3 gosBone 3a NPOMET JiIeKoBa Ha BEJIMKO, Oa
D,I/ICTpI/I6yVIpa JieKoBe 13 CBOI npon3BogHOr nporpama npaBHUM JMUnMa KOja BpLle
NPOMET Ha BEJIMKO JieKoBa, aloTekama, 30paBCTBEHMM WU BeTepuHapCKUM
yCTaHOBaMa u I'IpI/lBaTHOj npakcu, y ckrnagy ca oBMM 3aKOHOM.

MNpaBHO nuue koje obaBrba camo MOCIOBE yBO3a MIU M3BO3a NIEKOBA MOXE
obaBrbaTM Te nocrnoBe NoA YCroBOM Aa obaBrba MOCMoOBe YBO3a M Lapukbera
NeKoBa y UMe 1 3a payyH HocuoLa 403BOME 3a NPOMET NeKoBa Ha BENWKO A0 MecTa
nywTaka pobe y cnobogaH NnpoMeT, Y CKnagy ca LiapyvHCKMM nponvcumva.

MpaBHO Nuue 13 ctaBa 5. 0BOr YnaHa Huje Oy>KHO Aa nma O03Bosy 3a npomeT
nekoBa Ha BenuKO msgaTy oA CTpaHe HaAnexHor MMHUCTapcTBa M He cMaTpa ce
HOCuoLEeM [J03BOSE 3a NPOMET fIeKoBa Ha BENWUKO, Y CMUCITY OBOT 3aKOHa.

Mop mecTom nywTawa pobe y crnobofaH npomeT M3 cTaBa 5. oBOr uynaHa
cmaTtpa ce MecCTo CkrnagvluTewa fekoBa 3a Koje je usgaTta [Jo3Bofia 3a npomeT
neKkoBa Ha BEeNUKO Of HaAneXHOr MUHUCTaApCTBa, Y CKNagy ca OBWMM 3aKOHOM,
OOHOCHO L@pVHCKO CKMaauwTe y KOMe Ce CMeLTajy (CknaguwiTe) NeKoBu, a Koje
ob6aBrba OenaTHOCT y CKnagy ca LapUHCKMM MponMcuma.

Moa NnpoMeToM JiekoBa Ha BEJIMKO, CMaTpa ce 1 NnpomMeT Ha BEeJINKO JieKoBa U3
XyMaHUTapHe nomonhu.

Ycnoeu 3a usdasan-e do3eoJie 3a npomMem JsyieKkoea Ha eeJ1UKo

UnaH 121.

HaonexHo MUHMCTaApCTBO M3daje O03BOMY 3a MPOMET NeKoBa Ha BervKo
OHOM MpaBHOM 1LY Koje UCMyHaBa ycrioBe y nornefy npoctopa, onpeme, Kaapa,
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Kao ”n Apyre ycrnoee nponnmcaHe OBMM 3akOHOM W npornucnmMma [OOHETUM 3a
CI'IpOBOF]el-be OBOrI' 3aKOHa.

MpaBHO nuue n3 ctasa 1. OBOr YraHa AyXHo je Aa uma:

1) dpapmMaueyTa oaroBOpHOr 3a NpujeM, cKnaauwTere, YyBawe U UCNOPYKy
NeKoBa, a 3a BeTepuHapcke riekoBe dapmaieyta unm gunioMmpaHor BeTepuHapa ;

2) oproeapajyhu npocTop, onpemy v Kagap, kao 1 Apyre ycrioBe 3a npomMeT
Ha BENWKO NeKoBa.

C nuumma m3 cTaBa 2. Tayka 1) OBOr unaHa Hocwral, J03Bofie 3a npomet
NeKoBa Ha BENMKO AYXKaH je Aa 3aKrby4u YroBop O pagy C NyHUM pagHMM BpeMeHOM
Ha HeopapeheHo Bpeme.

Hocvnau gos3sone 3a nNpomeT fiekoBa Ha BENWKO AyxaH je aa obesbeaum
CTanHy AOCTYMNHOCT nuua M3 ctaBa 2. Tadka 1) OBOr unaHa, OQHOCHO MOXe Aa
odpeau n gpyra nuua ogrosapajyhe cTpyyHe crnpeme Koja vmajy oBnawhera 3a
obaBrbare nocnoea nuua u3 ctaea 2. Tadka 1) oBor unaHa.

MuHMcTap HaanexaH 3a MocroBe 3apaBrba Nponucyje ycnose M3 ctasa 1.
OBOT YnaHa.

Ycnoee 13 cTaea 1. 0BOr YnaHa Mopa Aa MUcnyHaBa W LapuHCKO cKnaguliTe y
KOMe ce CMmeluTajy (CKrnaauwTe) NekoBW, a Koje obaBrba AenaTHOCT y ckriady ca
LlapUHCKMM MponMcumMa.

HaanexHo MMHMCTapCTBO M3aaje [O3BOMY O UCMYHEHOCTM YCNOBa M3 CTaBa
6. oBOr YnaHa.

3axmee 3a dobujaH-e do3eosie 3a obassrbar-€ NpoMema siekoea Ha 8€eJIUKO

UnaH 122.

3axTeB 3a no6wja|-be A03BOJ1E€ 3a MNpoMeT JiekoBa Ha BEJIMKO NogHOCU ce
HaOnexxHoM MUHUCTapCTBY.

3axTeB 13 ctaea 1. oBOr 4YnaHa cagpxu HajMaI—be:
1) Ha3nB n ceguiTe rnpaBHOr nmua n MeCTO CKIiaauliTeHa JIEKOBA,

2) cnmncak BpCTa W rpyna nekoBa 3a ‘-II/IjVI Cce MNpPpOMET Ha BEJIMKO Tpaxu
003B0OJ1a;

3) wume oprosopHor capmaueyTa, OAHOCHO AWUMIIOMUPAHOr BETEpUHapa,
noA YnjuM ce Haa30pOM BpLLM NpUjeM, CKNaauLLITEHE, YyBake U UCMOPYKa NEeKOBa;

4) wusjaBy 0 TepuTopmju cHabaeBara NekoBa;

5) nnaH 3a XMTHO NoBraYexe nekosa U3 NPoMeTa;

6) [Jokas o pacnonaramwy TEPeTHUM CPeAcTBMMA 3a NPeBO3 NEKOBa;

7) ppyre nogaTke 3HavajHe 3a fobujake [03BOMe 3a NPOMET Ha BENUKO
NeKoBa, y CKrnagy ca OBUM 3aKOHOM.

UN30aeame do3eosie 3a NnpoMmem JjieKkoea Ha 8€eJIUKO

UnaH 123.

[lo3Bona 3a NpomeT fekoBa Ha BENUKO U3Jaje Ce pelleHeM HaanexHor
MUHUCTapcTBa 3a oapefeHy BPCTY, OAHOCHO rpyny nekoBa, kao M 3a ogpeheHy
TepuTopujy Kojy he cHabaeBaTn NpaBHO NiLe Koje BPLUX NPOMET fieKoBa Ha BENMUKO.
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[lo3sona 3a npomMeT fekoBa Ha BESIMKO MOXe Ja ce u3ga 3a CcBe Nocnose
npomMeTa Ha Benuko 13 unaHa 120. ctaB 1. OBOr 3akoHa WNWU 3a nojeguHe o TUX
nocrosa.

[o3Bona 3a npoMeT fnekoBa Ha BENUKO Msnaje Cce Ha Heonpef]eHo Bpeme.

Hocunay fo3sone 3a npoMeT nekoBa Ha BENWKO Koju je gobuo fo3sony 3a
NPOMET fieKoBa Ha BENMKO AYXKaH je Aa NpoMeT NiekoBa Ha Benuko obasrba y cknagy
ca [03BOSOM.

Peaucmap u3damux do3eosia 3a rnpomem JieKoga Ha e€eJiuKo

UnaH 124.

HagnexHo MWHUCTApPCTBO BOAU PeFI/ICTap n3gaTmnx AOo3BoJia 3a npoMeT
JieKkoBa Ha BEJINKO.

HaanexxHo MMHMCTapCTBO Ha 3axTeB MpaBHOr nuua koje je pobuno aossony
3a NPOMET flekoBa Ha BENWKO, OAHOCHO APYruMX NpaBHUX UNN (OU3UYKUX NULAa Koju
UMajy HeoCnopHW MpaBHU MHTEpecC, u3daje NoTBpay O nojauuma Koju ce Bode y
Peructpy us ctaBa 1. oBor unaHa.

MuHWiCTap HagnexaH 3a MOoCrnoBe 34paBrba Mponucyje Koju ce nogauu
ynucyjy y Peructap nsgatx 0os3sona 3a NMpoOMET fiekoBa Ha BEMWKO, Kao M HauuH
ynuca, a 3a BeTEPUHAPCKE NEKOBE — MUHUCTAp HaAnexaH 3a NocroBe BETEPUHE.

Pok 3a uszdasar-e do3eoJie 3a rnpomem JieKkoea Ha 8€eJiUKO

YnaH 125.

HapnexHo muHucTapctBo y poky oa 90 gaHa oa gaHa npujema noTnyHor
3axTeBa M3gaje O03BOMY 3a NPOMET fleKkoBa Ha BEMUKO ako CYy UCMYyHEHW YCNoBWU
nponncaHu 0BUM 3aKOHOM U Mponucrma JOHEeTUM 3a CNpPOBOfeHe OBOr 3aKOHa.

Pok 13 ctaBa 1. oBor unaHa npecTaje Oa Tedye oA AaHa Kaga HaAnexHo
MWHUCTapCTBO O MOAHOCKOLIA 3axTeBa 3aTpaxu noTpebHe nogaTke n HacTaerba Aa
Teye 07 AaHa AocTaBrbaka TpakeHUX nogartaka.

U3meHa do3eorie 3a npomMmem JyieKkoga Ha 8€eJ/iuKo

UnaH 126.

AKO M3MeHu ycnoee 1“3 O03BOJ1IE 3a MNMPOMEeT JieKoBa Ha BeJyiMko Hocuiay
003BOJ1IE 3a MNPOMET JieKoBa Ha BEJIMKO AYyXKaH je Aa noagHece 3axTteB HaaleXxXHom
MWUHUCTApPCTBY 3a U3MEHY [03BOJIE€ 3a NPOMET JieKoBa Ha BEJIUKO.

HapgnexHo muHuctapcteo y poky o 30 AaHa, a y u3y3eTHUM criyyajesnma y
poky of 90 gaHa oa gaHa npujema noTnyHOr 3axTeBa, JOHOCU pellere O U3MeEHU
[03BOrie 3a MPOMET JleKoBa Ha BErIMKO Ha OCHOBY MpOBepe nogaTaka u3 3axresa u
WHcneKumjcKor Haasopa.

Pok n3 ctaBa 2. oBOr 4YnaHa He Teye oA AaHa Kafa HaanexHo MUHNCTaApPCTBO
0o nogHoCuMoUa 3axTeBa 3aTpaxu n0Tpe6He nogaTtke n HactaBJba Oa Te4ye o4 AaHa
OOCTaBJbaka TpaXEeHNX noaataka.
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YKkuOQam-e pewera KojuM je uzdama Ao3eosia 3a npomem
JleKkoea Ha 8eJ1UKO

YnaH 127.

AKO Hocunau [03Bofe 3a NPOMET JIeKOBa Ha BENVKO He BPLUM NpoMeT fekoBa
Ha BENUKO y ckrnady C AO03BOJSIOM 33 MPOMET JIeKOBa Ha BENWKO Koja je usgata y
cKrnagy ca OBMM 3aKOHOM M MpomnucuMa [AOHEeTUM 3a CrpoBONeHe OBOr 3aKoHa,
OZHOCHO aKo M3MeHM YCroBe M3 [03BOJe 3a NPOMET JIeKoBa Ha BENUKO, HaANEXHO
MUHMCTapCTBO MOXeE Aa [OHEece pellerwe O yKiAawy pellera Kojum je usgaTta
[103BOJ1a 3a NPOMET JIEKOBA Ha BEJIMKO.

[oHolweHreM pellera 13 ctaBa 1. 0BOr YnaHa 4o3BoMa 3a NPOMET nekoBa Ha
BEJINKO npeCTaje Oa BaXu.

Pa3sio3u 3a ykudaH-e peweH-a Kojum je uzGama do3eosia
3a npomMem JieKo8a Ha 8€eJIUKO

UnaH 128.

HagnexHo MUHUCTApCTBO MOXe Aa [OHece pellere O yKuaawy pellera
KOjuM je HocmoLy [O3BOME 3a NPOMET NeKoBa Ha BENMKO n3aaTta A4o3Bona 3a NnpoMmeT
nexkoBa Ha BeruvKo, ako NocToju jegaH oA criegehux pasnora:

1) npectaHe pga wucnywasa MponuMcaHe YCroBe 3a MNpoMeT fiekoBa Ha
BENUKO Ha OCHOBY KOjUX je U3daTo pelueme;

2) y ogpeheHOM pOKy He OTKIOHW HedocTaTke M HenpaBUITHOCTM Yy pagy
Koje je yTBpAuna HaanexxHa uHcnekuuja y ckragy ca OBUM 3aKOHOM;

3) He unsBpaBa obaBesy KOHTUHYMpPaAHOr CHabaeBara TPXKULLITA NekoBuMa
3a Koje je 4obro [03BOMY 3a MPOMET Ha BENWKO, Y CKNaay ca OBUM 3aKOHOM;

4) npaBHO NuLUe Koje BPLUM MPOMET JFleKOBa Ha BENIMKO MoaHece 3axTeB 3a
npecTaHak npomeTa fiekoBa Ha BesmKo.

AKO npvBaTHO LAPWHCKO CKraguvwiTe 3a JIeKoBe npecTaHe fAa ucnywasa
ycrnoBe 3a CKnaguwTewe rekoBa 3a Koje je HaanexHo MWHUCTapCTBO u3fjarno
[03BOIY y cknagy ca 4naHom 121. ¢t 6. n 7. oBOr 3akoHa, HaAnexHo MUHUCTapCTBO
AYXHO je fa 0 ToMe 0b6aBeCTV LLlapuHCKN OpraH Koju je U3fao peluere O oTBapary
LlapyHCKOr cknaauwTa.

lMpomem nekoea Ha eenuko y cknady ca CMepHuyama
Hobpe npakce y ducmpubyyuju nekosa

YnaH 129.

Hocunau [osBorie 3a NpoMeT Ha BErMKO fnekoBa Koju je oA HagnexHor
MUHUCTapCcTBa A06MO A03BONY 32 NPOMET Ha BESMKO NeKOBa AyXaH je Aa NpoMeT Ha
BENuMKO nekosa obaerba y cknagy ca CmepHuuama [Jobpe npakce y Anctpybyumjm
JiekoBa.

lpomem nona3sHux cyrncmaHyu Ha 8eJluKo

YnaH 130.

I'IpaBHo nnue KOje BpLX NPOMET JiEKOBa Ha BEJIMKO MOX€E Oa BpLUM NMPOMET
nonasHMUx CynctaHuM 3a nponssoawy, OAHOCHO 3a u3pady rarieHCKux wu
MarncTpanHux riekoea NUCKIby4nBO y OpUTMHAINIHOM NMakoBaky npow3BoF]aqa.
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MNpomMeT cyncTaHuM Koje npunagajy rpyny OrMojHUX Apora, MCUXOTPOMHMX
CyncTaHuM 1 npekypcopa perynucat je nocebHnm 3akoHOM.

Yeo3 u u3eo3s siekoea

YnaH 131.

Hocunay gosBonie 3a npomeT fiekoBa Ha BENMKO MMa Npaso da yBO3N U
M3BO3U JieKoBe Yy CKIlaly Ca 3aKOHOM.

MpousBohay nekoBa MoOXe [fa YBO3M WM WU3BO3M JIEKOBE W3 CBOr
MPOU3BOAHOr nMNporpama, nonasHe maTtepuvjane W rMofia3He CyncTaHue 3a
npousBoAwy, Mehynpouseoge, nonynpousBode, Yy Ckagy ca [O3BOfoOM  3a
NPou3BoAHsY, AO3BOIOM 3a J1eK, OQHOCHO YTOBOPOM O YCITY)KHOj NMPOW3BOAHM.

Ob6ase3a KOHMUHyupaHo2 cHabdesara mpXxuwma

YnaH 132.

MpaBHO NMUE Koje BpLUX MPOMET NlekoBa Ha BErMKO AYXHO je Aa o6e36eam
KOHTMHYMpaHO CHabaeBare TPXULLTA NEKOBMMA Y CKnady ca OO3BOSIOM 3a NpomeT
neKoBa Ha BENUKO.

MpaBHO nNuue 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa OYXHO je Aa Ha 3axTeB 3JpaBCTBEHE
yCTaHoBe M MNpuBaTHE Mpakce, OOHOCHO BeTepuvHapcKe yCTaHOBe [OCTaBu ek 3a
Koju je [obuno [o3BONy 3a NPOMET Ha BENUKO Y HajkpaheM poky Kojum ce He
yrpoxaBa XVUBOT W1 3apaBibe rbyan, OOHOCHO XUBOTUHA.

MpaBHO nuUUE Koje BpLIM MPOMET NekoBa Ha BENWKO LYXKHO je ga pagu
KOHTMHyMpaHOr cHabaeBawa TpXWUWTa rekoBuma o06e3bean notpebHe 3anuxe
nekoBa 3a YMju NPOMET Ha BENUKO je JoOWMNo O03BOMY HaAEXHOr MMHUCTApPCTBa,
oOHOCHO fa GnaroBpeMeHo 3anoyHe HabaBKy, yBO3 1 obes3befhumBarbe cepTudmkara
aHanu3e Koju usgaje AreHuuja, Kako He Ou powno o npekuaa y cHabaesarby
TPXULITA NEeKOBMMA 3a YMju NMPOMET Ha BENUKO je JoOuNo A03BOMy HagnexHor
MUHMCTapCTBa.

Hocunay nossone 3a nek AyxaH je Aa ca CBUM MpaBHUM NUUMMa Koja BpLUe
NpoOMeT NeKoBa Ha BENUKO TOr HOCMOLLA A03BOME 3aKibyyM YrOBOP O MPOMETY NEKoBa
Ha BENUKO, KAao M [Ja Ha 3axTeB HaOMIEeXHOr MWHUCTApCTBA AOCTaBW CrMcak TUX
npaBHUX Nuua.

Momepda o keannumemy neka

YnaH 133.

[MpaBHO nuyUe Koje BpLUM MPOMET fNeKoBa Ha BENUKO OYXXHO je Aa uma Konujy
cepTudmnkaTa aHanmse 3a CBaky cepujy neka 3a koju je gobuno go3sony 3a npomet
Ha BENMKO O HagmneXHor MMHUCTapCTBa, Kao M Aa Ha npaTehoj JokyMeHTaumju 3a
nek HaBefle NojaTak a cepuja yBe3eHOr feka uma cepTudukat aHanmse usgaTt of
AreHuuje, kao n 6poj cepTndukata aHanmse.

3abpaHa npomema

UnaH 134.
3abpat-eH je NpomMeT neka:

1) 3a Koju Huje n3garta [o3Bora 3a fek, OQHOCHO Huje ynucaH y perucrpe
Koju ce BoAe y AreHumju y ckriagy ca OBMM 3aKOHOM, OJHOCHO ranieHCKor fieka Koju je
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y NPOMETY Yy CyNpOTHOCTN Ca OBMM 3aKOHOM, OCUM aKO OBWMM 3aKOHOM Huje ApyKyunje
oapeheHo;

2) Koju je Npou3Berno nNpaBHO NUUE KOje Hema A03BOJSy 3a MPOW3BOAHY,
OOHOCHO HeMa [03BOIY 3a U3pany rareHcKor reka;

3) koju Huje obenexeH no ogpepbama OBOr 3akoHa, OCUM akO OBUM
3aKOHOM Huje apykyunje ogpeheHo;

4) koju Hema ogroBapajyhy AOKyMeHTauujy O KBanuTeTy;

5) kome je nctekao pok ynotpebe O3HaueH Ha MakoBaky WNK je yTBpheHa
HEeWCNPaBHOCT Yy Norneay HeroBor NponvcaHor KBanuTeTa;

6) naxHor neka;
7) nyTem UHTepHeTa;

8) BeTepuHapCKOr feka Koju je Nnpou3BeaeH of CyncraHum Koje ce He Mory
ynotpebrbaBaTu 3a NPON3BOAHY TOT NEKa;

9) NnowTOM, OCUM CllaHa y30pakKa Jieka y CKnaagy ca OBUM 3aKOHOM.

3abpareHo je nsgaesartui, O4HOCHO NpoAaBaTh IekoBe Ha Marno BaH anoTeka,
OLHOCHO NpvBaTHE Mpakce Unu gpyre 3gpaBCTBEHE YCTAHOBE, OCUM aKO 3aKOHOM
Kojum ce ypehyje 3opaBCcTBeHa 3allTUTa M 3aKOHOM KOjUM ce ypefyje 34paBCcTBEHO
ocurypame Huje gpykduje ypeheHo.

N3yseTHO on cTaBa 2. OBOr u4fiaHa AWMIIOMUPAHU BeTepuHap MOoXe
npogaeaTv WNM MPUMEHUBATU BETEPUHAPCKU JIEK HEOMxXoAaH 3a HEenocpeaHo
neyerbe XUBOTUHA, @ KOjU je HabaBrbeH NPEKO anoTeke, Y ckragy ca 3akoHOM.

MuHMcTap HaanexaH 3a nocrnose BeTepuHe yTBphyje NUCTY cyncTaHumn Koje
ce He Mory ynoTpebGrbaBaTu Yy NPOW3BOAHM BETEPUHAPCKMX JleKoBa 3a feuyerse
XMBOTUHA YMjU Ce MPOM3BOOM KOPUCTE 3a WMCXpaHy Ibyau, OLHOCHO Nponucyje
ycrioBe Kopuwhewa BETEPMHAPCKMX NEKoBa M CyncTaHum M3 ctasa 1. Tayka 8) osor
ynaHa.

MuHucTap HagnexaH 3a nocrnoee BeTepuHe yTBphyje cyncraHue u3 crtaea 1.
Tayka 8) OBOr 4naHa koje ce He Mory ynoTpebrbaBaTu 3a MPOU3BOAHY
BETEPUHAPCKMX NEKOBa.

lNosnayer-e sieka ca mpXxuwma

YnaH 135.

HaanexHo MUHMCTapCcTBO AYKHO je Aa 3abpaHu M Hapeau Aa ce NoByde Nek
ca TpxuwTa:

1) ako je ogpeheHun nek wreTaH npu yobryajeHMm ycnoBumMa npumeHe, Ha
npegnor AreHuuje;

2) akKo He nocepyje Tepannjcky emnKacHOCT, Ha npeanor AreHupje;

3) ako o4HOC pu3MKa U KOPUCTU HUWje MoBOSbaH Npu o4obpeHuMM ycroBuma
npumeHe reka, Ha npeanor AreHuuje;

4) aKo HEeroB KBanuUTaTVBHW W KBaAHTUTATMBHW cacTaB He Ofroeapa
aeknapucaHom, Ha npeanor AreHuuje;

5) ako nmponucaHu NOCTYMNuUM KOHTpONe KBanuteTa Nneka, Kao U KOHTporne
KOja ce BpLUM TOKOM MOCTYrKa Npou3BoO4H-E, HUCY CMPOBEOEHWU, UM aKO HEKU Apyru
3axTeB unn obasesa koja ce 0QHOCK Ha MOCTynaK u3gasara [03BONe 3a ek, HUCY
ncnyHweHu, Ha npeanor AreHuuje;
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6) ako je npou3BedeH o NpaBHOr N1LA Koje HeMa AO03BONy HaAnexHor
MWHUCTapPCTBa 3a NPOU3BOAtLY NEKOBa, OOHOCHO M3paady ranieHCKUX NeKkoBa;

7) akKo nek Koju je y npomeTy Hema [03BOfy 3a Nnek usgaty oa AreHumje,
OLHOCHO aKO HMje ynucaH y permcrap Koju Bogu AreHuuja, OCMM ako OBMM 3aKOHOM
Hunje apyk4ynje ogpeheHo;

8) ako Hema ogrosapajyhy oOKyMeHTaunjy O KBanuTeTy;

9) aKo je nek Koju je y NnpoMeTy NnaxHu nek, Ha npeanor AreHuuje;
10) ako je neky ucrekao pok ynortpebe;
11) y Apyrum cnyyajeBuma y ckrnagy ca OBMM 3aKOHOM.

HapnexHo MuHMCTapCcTBO MNoBMnavM camo ofgpefleHe cepuje neka koje
ncnyhwaBajy HeKM O ycroBa 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa unu y noTnyHOCTU NOBRayn nek
ca TpXuLTa.

MpaBHO NuLE Koje BpLUM MPOMET NleKoBa Ha BENWKO AYXKHO je [a noByye nek
“3 NpomeTa, OOHOCHO OOyCcTaBM MPOMET Ha BENMKO feka 3a KOju je HafmnexHo
MWHUCTaPCTBO M3PEKIO Mepy 3abpaHe 1 NoBnavera ca TPXKULLTA.

EeudeHuyuje

YnaH 136.

Hocunay pfosBone 3a NpoMeT fiekoBa Ha BENUKO AyXaH je ga Boawu
eBUaEeHLMjy O BPCTM M KONUYMHM npoaaTtux nekoea y Peny6nvum Cpbuju, kao n o
YyBE3€HVMM N U3BE3EHMM NEKOBMMA MO MojeanHaYHMM nakoBamwuMa, Yvju NpomeT ce
BPLUM Y CKragy ca OBMM 3aKOHOM.

EBngeHumje n3 ctasa 1. oBor unaHa cagpxe:

1) wuMme neka, KnacugukaumoHy n naeHtTudukaumony wudppy (LATC”, ,ATC-
BeT” 1 EAN-koa), 06nuk, jaunHy 1 nakoBame neka;

2) wWHTepHauMOHanHO He3awTWheHO uMe neka, TFeHepuyko wume wnu
XeMujcKy doopmMyry akTUBHOTI CacTojKka;

3) HasuB u agpecy npounssohaua;
4) HasuB M agpecy, OAHOCHO ceauLiTe HocuoLua J03BOSE 3a Nek;
5) kKonunuuHy neka;

6) 6poj pelwera KojuM je n3gaTa 4O3BOMa 3a Nnek, 0AHOCHO 6poj pelluera
Kojum je ogobpeH HWUXOB YBO3 pagun neyewa oapeheHor naumjeHTa wunu rpyne
naumjeHarta unv pagu Hay4Hor unnm MeguLMHCKOT UCTPaXMBaHa;

7) ©6poj cepuje yBe3eHOr nnm n3BeseHor, OAHOCHO NpoaaTor fneka;

8) HasuB npaBHOr NMUa 3a Koje ce BPpLUKN YBO3;

9) ppyre nogaTke Yy CKnagy ca 3akOHOM, Ha 3axTeB HaanexHor
MUHUCTapCTBa U AreHuuje.

lNMpukynmbane u o6pada nodamaka o npoMemy U MOMPOWH-U JIeKoea

UnaH 137.

AreHuuja npukyryba n obpafhyje nogatke 0 NPOMETY MU NOTPOLLHM NEKoBa Y
jeOHoj KaneHaapcKoj roauHu.
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Hocvnau go3sone 3a NpoMeT NnekoBa Ha BENUKO OyXaH je Aa Ha OCHOBY
eBngeHumje n3 ynaHa 136. oBor 3akoHa AreHuuju OOCTaBu M3BELLTAj] O NPOMETY U
NOTPOLUHM Y NPETXOAHO] Kanenaapckoj rooMHn HajkacHuje go 15. ebpyapa tekyhe
roguHe.

WN3BewwTaj n3 ctaBa 2. OBOr YnaHa npeacrasrba cnyx6eHy TajHy, a obpaheHn
nogaum OOCTYMHU Cy jaBHOCTMU.

llnaH 3a XumHo rnossla4YeH-e JyieKa u3 ripoMema

YnaH 138.

Hocunau gossone 3a NPOMET JieKa Ha BEJIMKO MOopa MMaTu ninaH 3a XUMTHO
nosriavyeH-€ Jyieka n3 rnpomMeTa KOjI/IM he ce 06e3begnTu ed)VIKaCHO noBJ1avyeH:€ Jieka
Ca TpXulWTa No 3axTeBy HaaneXxHor MUHuUCTapcCTiBa, npom3BoF]al-|a nin Hocumoua
0O03BOJIE 3a J1eK.

Obaesewmaesar-e Hal/leXXHO2 MUHUCMapcmea

YnaH 139.

Hocunau gossone 3a NpoMeT NekoBa Ha BEMNUKO AYy>XXaH je Aa 6e3 ognarawa
obaBecTn HagnexHo MMWHUCTApPCTBO:

1) 0 CBMM 3Ha4ajHMM NpoMeHama y norreany Kagpoea, NpocTopa 1 onpeme;

2) 0 CcBaKoj HE3rOAM U MHLUMAEHTY KOju B Morao Aa yTudye Ha KBanuTeT neka
nnun Ha 6e36egHO pyKoBaHh-E;

3) o cBakom npobnemy y o6e3behmBary KOHTUHyMpaHOr cHabaeBana
TPXWLLITa NekoM 13 vnaHa 132. oBor 3akoHa.

Y cny‘-lajesmma 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa HagsnexHo MUHNCTAPCTBO MOXe Oa
O6yCTaBI/I nnn 386paHVI npomMeT Jieka unn fga nosy4ye u3 npometa nek, OgHOCHO
YKMHE pelleHe KOjI/IM je nm3gata O03BOJIa 3a NPOMET Jieka Ha BEJIMKO, Yy CKragy ca
OB/M 3aKOHOM.

3abpaHa npomema seka

UnaH 140.

3abpatrbeHo je fa npounssofay neka BpLUX MPOMET fleka U3 CBOr NPOU3BOAHOr
nporpaMa Apyrum rMpaBHMM IvMuMMa, OCMM OHMMa KOju wuMmajy [03BOrny 3a
npou3BoAmy, [03BOSy 3a MNPOMET JieKoBa Ha BeriMko, anotekama, Lpyrum
3[paBCTBEHMM YyCTaHOBama, MNpWBaTHOj NPaKCW, OAHOCHO BeTEepPUHAPCKUM
opraHusauvjama.

3abpatbeHo je Oa Hocunal [03BOfie 3a NPOMET flekoBa Ha BENWKO BpLUU
npoMeT neka Apyrum MpaBHMM NULUMa, OCMM OHWMAa KOjU MMajy [d03Bony 3a
npov3sBoAmy, [03BOMYy 3a MNPOMET Jleka Ha Bernuko, arnoTtekama, gpyrum
3[paBCTBEHMM YyCTaHoBama, MNpuWBaTHOj MNpPakcW, OAHOCHO BETEPUHAPCKAM
opraHusauvjama.

3abpareHo je ga anoTeka, OAHOCHO MpMBaTHA Npakca BpLUW Apyry BPCTY
npoMeTa fieka OCUMM MpoMeTa Ha Mano fneka 3a notpebe nauujeHata, Opyrux
30paBCTBEHMX YCTAaHOBA, NPUBaTHE Npakce, OQHOCHO BETEPUHAPCKMX OpraHv3auumja,
koje cHabaeBa nekoBMMa Noj yCcroBuMa nponmcaHum 3aKOHOM.

Ako anoTeka, n3 unaHa 24. ctas 4. BpLN cHabaeBahe Apyrnx 3apaBCTBeHUX
yCTaHOBa, npuBaTtHe rMnpakce, OAHOCHO BETEPUHAPCKUX OpFaHVI3aLl,VIja, Ha OCHOBY
yroeopa y Ccknagy ca oBuM 3aKOHOM, 3a n0Tpe6e nau,MjeHaTa, OOHOCHO KOPUCHUKa Te
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34paBCTBEeHE YCTaHOBE, NnpuBaTHE Mnpakce, O4HOCHO BeTepUuHapcCke opraHvl3auV|je,
TakBO CHabaeBare cmaTpa ce NpoMeToM Ha Mario y CMUCTy OBOI' 3aKOHaA.

Yeo3 nekoea Koju Hemajy do3eosy 3a JieK

UnaH 141.

AreHuvja MoXe W3y3eTHO, 3a nedewe ogpeheHor naumjeHTa wnu rpyne
naumjeHaTa, OQHOCHO 3a fleyere XUBOTUH-A, Ja 0gobpu yBO3 neka Koju Hema
[O03BOMY 3a ek, a Koju je HaMeheH 3a usgaBare y anoteun, 0gHOCHO NPUMEHY Y
3[4paBCTBEHOj, OQHOCHO BETEPUHAPCKOj OpraHn3aumju, a 3a koju AreHumja ¢ 063mpom
Ha ©6poj naumjeHaTa, OOHOCHO KOMMYMHY KOja ce ynoTpebrbaBa wunu apyre
crneumdunyHe ycnose MPOLUEHW [a He NOCTojM onpaBAaH pasnor ga WUCTM noa
ycrosuma nponnucaHnm oBMM 3akoHOM obuje [o3BONy 3a Nek.

AreHumja Moxe U3y3eTHO Aa ogoGpum 1 yBO3 Nieka Koju HeMa [03BOry 3a ek,
a HaMeHbEeH je 3a Hay4Ha UK MeauLMHCKa UCTPaXKmBakba.

Hocunau gossorne 3a npoMeT fiekoBa Ha BENMKO KOju BPLUX UCMOPYKY neka
anoTteuu, OOHOCHO APYroj 34paBCTBEHOj UM BeTEepUHAPCKOj] YCTaHOBU MNOLHOCU
AreHuujn 3axTeB 3a yBO3 nekosa 13 CT. 1. 1 2. oBOr YnaHa.

KonnumHa yBeseHor neka u3 crtasa 1. oBor 4naHa He cMme Aa 6yne seha of
jenHorogvwe notpebe 3apaBCcTBEHE, OOHOCHO BETEPUHAPCKE YCTaHOBE O Yemy
AreHumja oanyuyje y nocTynky ogobpaBara yBO3a fneka Koju Hema JO3BOSYy 3a fek.

KonuunHa yBe€3eHOrI Jieka n3 CTaBa 2. OBOr 4naHa Mopa pfa oaroesapa
n0Tpe6aM3 Hay4HOr Ui MeguumMHCKOr UCTpaKmBaH-a.

AreHuuwja je gyxHa pa go 1. mapta Tekyhe roguvHe poctasBu nogatke
HagneXXHOM MUHUCTAPCTBY O BPCTM U KOMNMMUYMHU YBE3EHUX NEKOBA 3a Koje je nsgana
opobpene 3a yBO3, OQHOCHO O HOCMOLUMMA [O03BOSIE 3a NMPOMET fieKOBa Ha BENUKO
KOju Cy yBeanu nekose U3 cT. 1. 1 2. 0BOr YnaHa y NpeTxo4Hoj kaneHaapcKoj roanHu.

HaanexxHo MMHUCTapCTBO BPLUWM KOHTPOSY HaMeHCKor Kopuwhera yBe3eHUX
nekoBa 13 CcT. 1. 1 2. OBOr YrnaHa.

M3y3eTHO of cT. 1-7. oBor YnaHa AreHuumja Moxe Aa ogobpu yBO3 nekosa u
MeONUUHCKUX CpeacTBa Koju HemMajy 003BONY 3a ek, OAHOCHO Koja HUCY ynucaHa y
Pernctap megmumHckux cpeactsa, 3a notpebe pasBoja n onpemana Bojcke Cpbuje,
a npema nucTu Kojy yTephyje MMHUCTap HagnexaH 3a nocnose ogbpaHe.

MuHMCTap HapfexaH 3a nocroBe 34paBrba, OAHOCHO MUHUCTAp HapanexaH
3a nocrioBe BeTepUHE MPOMWUCYje AOKYMeHTauujy noTpeGHy 3a yBO3 NekoBa Koju
HeMajy 403BONYy 3a ek, Kao 1 HauMH yBO3a JIekoBa Koju HeMajy JO3BOIY 3a feK.

MI/IHI/ICTapCTBO HaaneXHo 3a nocriose on6paHe BPLWN KOHTPOJTY HaMeHCKOor
KOpI/IIJJheH:a yBE€3eHUX JfiekoBa 13 CTaBa 8. oBor ynaHa.

Yeo3 y3opaka siekoea Koju Hemajy 003801y 3a JieK

UnaH 142.

[Mpoussohay neka, OOHOCHO npeanarad MoOXe [a YBO3M Y30pKe Ieka,
OOHOCHO CYNCTaHue u Apyre martepujane Koju cy noTpebHu y nocTynky usgasarsa
[03BOsIe 3a NeK, Ha OCHOBY MULLIbeHa AreHuuje.
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Jlekoeu 3a nu4He nompe6e rnpu ynackKy usiu usjiackKy u3 3ems/be

YnaH 143.

Jlvue koje ynasu, ogHocHo u3nasu u3 Penybnuke Cpbuje, Moxe aa Hocu ca
cobom camo OHe KONU4YMHe NnekoBa Koje cy My notpebHe 3a nu4yHy ynotpeby mnm 3a
ynoTpeby Kof XUBOTUHE KOja MyTyje C kUM, Y KONMYNHM Koja He Moxe 6uTn Beha oa
LecToMeceyHe noTpebe y TOKy KaneHAapcke roguHe, a 3aBWCHO of npupoge wu
AY>XUHe 6onecTun, Kojy MMa OH UNu XXMBOTUHA KOja NyTyje ca HUM.

Mpunmkom ynacka, OAHOCHO m3nacka mu3 Penybnuke Cpbuje, nuue u3 ctasa
1. OBOr 4naHa [YXHO je [a LapWHCKOM OpraHy MoKaxe Ha yBuA odobpere
HaANeXHOr MWHWCTapCTBa 3a YHOLUEHE, OOHOCHO M3HOLUEH-E€ JIEeKOBa 3a JIN4YHe
noTpebe.

Opobpene n3 ctaBa 2. OBOr YnaHa HaaneXxHo MUHUCTApPCTBO Aaje Ha OCHOBY
MULLIbeHa n3abpaHor nekapa.

Oppenbe cT. 1-3. OBOr YnaHa He NpuUMeksyjy ce ako Nnuue U3HOCK, OOHOCHO
yHocu nek y Peny6nuky Cpbujy, 3a nnyHy ynotpeby y KONMYMHK Koja He Moxe b6utu
Beha of KonnumHe Koja my je notpebHa 3a 15 gaHa.

Y cnyvajy Aa nvue koje ynasum y 3emrby Unv 13 ke U3nasm Hocu ca cobom
neKkoBe Koju cagpke OnojHe apore, OAHOCHO NCUXOTPOMHE CyncTaHue, NpUMeryjy ce
oapenbe 3akoHa kojum ce ypehyjy onojHe gpore n NCUXoTPOnHe CyncTaHLe.

Opapen6e cT. 1-5. npumetbyjy ce 1 ako Nuue YHOCU, OAHOCHO M3HOCK NeK 3a
noTpebe ManoneTHUX YnaHoBa NopoauLe.

YHuwmaeame nekosa

UnaH 144.

JlexoBu, nonasHe cyncraHue, Kao u apyri matepujan Koju ce ynotpebroasa y
NMOCTYNKy MPOW3BOAHE M NPOMETa feKoBa Ha BENMKO, Kao W u3page raneHcKux,
OAHOCHO MarucTpanHux NeKoBa, Kojuma je ncrekao pok ynotpebe wnu 3a koje je
yTBpfeHa HeMcnpaBHOCT y Morfneay HMXOBOr MPONMCAHOr KBanuTeTa, Kao U fekoBu
Kojuma je 3abparbeH NMpoOMeT, OAHOCHO KOju Cy nof ycrioBMma NponvcaHuM OBUM
3aKOHOM MOBYYEHM M3 NPOMETa, MOPajy Ce YHULLITUTK Yy CKNagy ca OBUM 3aKOHOM.

Ha nocTynak yHuwTaBatba MEOUUMHCKMX CcpeacTaBa Koju Huje ypeheH
3aKOHOM KOjuM ce ypefyje ynpaBrbarwe OTnagoM, CXOAHO Ce Npumetsyjy oapentde
OBOr 3aKOHa 1 Nponunca JOHETUX 3a CNPOBOfEeHE OBOT 3aKOHa.

HauvH, nocTynak u ycroBe 3a YHWLWITaBake nekoBa W MEOULMHCKUX
CpeAcTaBa, MonasHUX CyMNcTaHuu W Apyror Matepujana koju ce ynotpebrbasjy y
MOCTYNKy MPOM3BOAHE W NPOMETa flekoBa U MeAULMHCKMX cpefcTaBa Ha BEMUKO,
OOHOCHO nNpoMeTa Ha Mano MeauUMHCKMX cpeacTtaBa Yy  cheuunjanv3oBaHuM
npoJaBHMLAMa, Kao U n3paaa raneHcknx, O4HOCHO MarucTpanHux nekoea u3 ct. 1. u
2. 0BOT YnaHa, Nponucyje MYHUCTap HaanexaH 3a Nocriose 3apasrba.

MNpaBHO, OAHOCHO HU3MYKO NMUE Koje y ckrnagy ca 3akoHoM obGaBrba
Npou3BOAHY, NMPOMET Ha BENWKO JleKoBa M MEAMLMHCKMX cpeacTaBa, OOHOCHO
NpoMeT Ha Maro MeaVUUMHCKUX cpefcTaBa, kao UM u3pagy raneHckux, OOHOCHO
MarumcTpanHux InekoBa, OYXHO je [da OopraHusyje yHUTaBahe nekoBa, OAHOCHO
MeOMLMHCKUX cpeacTaea y cknagy ca cT. 1-3. oBor ynaxa.
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TlpomMem niekoea Ha maso

YnaH 145.

MNpomeT nekoBa Ha Mano, Kao Oe0 34paBCTBeHe 3awTute, obaBrba ce y
anoTeuy OCHOBAHO] Kao 34paBCTBEHA YCTaHOBA, KAo W y amnoTeuy OCHOBaHO] Kao
npuBaTHa npakca.

MpomeT BeTepuHapckux nekoBa obaBrba ce Yy BETEPUMHAPCKO] anoTeuu y
cKrnagy ca 3aKOHOM.

Ycnoeu 3a obaBrbake OenaTHOCTM anoTeka M3 cT. 1. U 2. oBOr 4naHa
nponucyjy ce NoceGHMM 3aKOHOM.

OdzoeopHocm ¢hapmayeyma u
dunnomupaHo2 eemepuHapa 3a rpomMem jiekoea Ha MaJio

UnaH 146.

3a npomeT nekoBa Ha Mano, Kao M 3a LENOKynHy u3pagy U pykoBae
nexkosuma y anoteun n3 ynaHa 145. ctaB 1. oBoOr 3akoHa, 04roBopaH je 04roBOpPHU

apmaueyT.

3a npomeT nekoBa Ha Maro, Kao M 3a LenoKyrnHy u3pagy W pykoBawe Yy
anoTteum n3 ynaHa 145. ctaB 2. oBOr 3akoHa, O4roBopaH je oAroBopHu hapmaveyT
nnn gMnnoMmMpaHun BetTepuHap.

AnoTteka 13 ynana 145. c1. 1. 1 2. oBor 4naHa, 0QHOCHO NMpuBaTHa Mpakca,
OYyXHa je 0a Ha BUOHOM MECTY UCTakHe uMe M npesmme oaroBopHor dhapmaleyTa,
OHOCHO AMnnoMupaHor BeTepuHapa 13 cT. 1. n 2. 0BOr 4naHa, kao 1 ga Taj nogartak
[O0CTaBu HaANEeXHOM MUHUCTaPCTBY.

8. KoHTpona kBanuteTa neka
CmaH0Oapodu Kkeanumema Jieka

UnaH 147.

AreHuuja BpLUM KOHTPOINYy KBanuTeTa fekoBa, OOHOCHO yTBphyje Aa nu nek
oAdroeBapa nponvcaHuM CTaHgapauma KeBanuteta neka, W TO Ha OCHOBY
nabopaTopujcke KOHTpoOfe KeanuteTa fieka, OAHOCHO MpoLeHe OOKyMeHTauuje o
KBanuTeTy fneka, y ckrnagy ca OBUM 3aKOHOM U Mponucuma AoHeTUM 3a cnposohere
OBOr 3aKOHa.

KoHTpona kBanuteTa 13 ctaBa 1. pagu v3gaBawa cepTudukata aHanuse
BPLUK Ce:

1) nabopaTopunjCKUM UCNIUTUBAHEM;

2) oueHoM cepTudmKaTa aHanuse KeanuTeTa fieka koju usgaje npovussohay
UNM CTPYYHO Terio 3a KOHTpONy KBanuTeTa fekoBa 3emrbe EBponcke yHuje unu
Apyre 3emMrbe Koja Ma UCTe UNn CIINYHE 3axTEBE 3a M3JaBake 403BOIE 3a NEK.

KOHTpOJ'Ia KBanuTeTa neka M3 ctaBa 2. Tayka 2) OBOr 4YllaHa, y CMUCIrly osor
3aKOHa, cMaTpa ce AOKYMEHTAaUMOHOM KOHTPOJIOM KBalrinTeTa y NOCTYNKY n3gaBaHla
CepTM(bMKaTa aHanmae 1 npeacTtaBriba NOCTYNaK NpuUxBaTalka TEXHUHKMUX 3axXTeBa 3a
npon3soae " ouewbnBale ycarfialleHOCTH, y CKiaagy ca 3aKOHOM.

KoHTpona kBanuTeTa neka u3 ctaBa 1. OBOr unaHa BpLUM ce Yy cknagy ca
€BPOMNCKOM UMM  HauMOHaNHOM chapMakonejoM unM ca ApyrMM  Npu3HaTUM
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dapmakonejama unv nNpoBepeHVM MeTodama aHanmse, OOHOCHO MaructpanHum
dopmynama.

HaunoHanHy chapmakonejy u marnctparnHe gopmyne M3 ctasa 4. oBOr YnaHa,
Ha npegnor AreHuuje, yTBphyje MMHUCTap HaanexaH 3a Nocnose 3gpasrba.

AKTM MuHMCTpa M3 cTaBa 5. oBor unaHa objaerbyjy ce y ,Cnyx6eHom
rnacHuky Peny6nuke Cpbuje”.

MI/IHI/ICTap HagneXxaH 3a nocroBe 3[paBiba nponwcyje Ha4nH KOHTpOJiE
KBanuTeTa fieka U3 ctaBa 2. OBOr YraHa.

Odcmynan-e 00 cmaHOapOa Keasilumema Jyieka

UnaH 148.

AKO nek He ogroeapa cTaHgapAy KBanuteTa fneka Koju je yTBpfheH Ha OCHOBY
KOHTpOrie KBanuTeTa eka, AreHuuvja nsgaje ceptudumkar aHannse kojum ce ytephyje
Aa nek oAcTyna of cTaHgapda KeanuteTa neka, o vyemy obaseluTaBa HaanexHo
MUHUCTaApCTBO, OOHOCHO MpeAnaxe HaAneXHOM MWHUCTapCcTBy fAa obycTtasu,
3abpaHu NpoMeT UK NOBYYE Cepujy TOr feka 13 npomeTa.

Bpcme koHmporsie kearnumema Jsieka

UnaH 149.
AreHuuja Bpwu cnegehe KOHTpone KBanuTeTa neka:

1) KOHTpPOsNy KBanuTeTa fieka npe u3gaBaka [03BOME 3a Nek U npe
nywTaka y NPOMeT feka, koja obyxsara:

(1) KoHTpony kBanuTeTa fneka y NOoCTYnKy u3gasara A03BOMe 3a ek, ako je
TO NoTpebHo,

(2) KoHTpony kBanuTeTa neka y MoOCTynKy u3meHe u gonyHe (Bapwujauuje),
kao 1 obHOBe [03BOIIE 3a JEK, aKo je To NoTpebHo,

(3) koHTpony kBanuTeTa MpBe cepuje neka nocne msgaBaka LO3BOSE 3a
nex,

(4) obaBe3Hy KOHTpONy KBanuMTeTa CBaKe cepuje fneka 3a BakuuHe, cepyme,
TOKCUHE, anepreHe, NeKoBe 13 KPBY M KPBHE Nnasve,

(5) kOHTpoOny KBanMTETa HOBOI MMYHOSOLLKOT Jfieka UM MMYHOJSOLLKOr neka
KOju ce npomn3Boan NPUMEHOM HOBUX UMM U3MEHEHUX BPCTa TEXHOMOruje, OAHOCHO
TexHosoruja Koje cy Hoee 3a ogpefeHor nponssohnaya,

(6) koHTpOny KBanuTETa Neka 3a Koju je u3gaTta ycroBHa A403BoONa, O4HOCHO
Ao3Bona nog nocebHMM OKONHOCTUMA;

2) KOHTpOMNy KBanuTeTa fieka nocrie u3gasarba [03BONE 3a JleK U nocrie
nywTara y NPOMeT fieka, koja obyxsara:

(1) ysumame cnyvajHux ysopaka (cuctemaTcka KOHTpona),
(2) pelwaBane yoyeHux npobrnema (BaHpeaHa KOHTpona),

(3) ucnuTuBare KBanuMTeETa OCET/BUBMX IEKOBA, OAHOCHO flEeKoBa uuje
chapmaueyTcke-xemujcko-bronoLuke kapakTepucTuke ynyhyjy Ha nosehaHu pusuk 3a
34paBrbe;

3) KOHTPOIY KBalinTeTta MmarmcCtpanHux un rarieHCKnx rfiekoea.
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Hocunay go3eone 3a npoMeT NekoBa Ha BENUKO AYXKaH je Aa npe cTaBrbakba
y NPOMeT yBe3eHe cepuje neka, noctaBu AreHumju, pagu KOHTporne KBanuTeTa reka,
y30pKe Te cepuje yBe3eHor fneka, ca cepTudmkaTtoMm aHanvae npoussohaya neka unm
cepTUMKaTOM aHanu3e CTPYYHOr Tena 3a KOHTPONy KBanuTeTa fekoBa U3 apyre
ApXxaBe.

AreHuuja BpLIN camMO OOKYMEHTaUMOHY KOHTPOIy KBanuTeTa neka, y cknagy
ca unaHom 147. ctaB 2. Tayka 2), ako je ceptudumkaTt o KBanuTeTy neka u3 ctasa 2.
OBOI YraHa u3gaTt of npou3sohaya wnu CTPYYHOr Terna 3a KOHTPOny KsanuTeTa
nekoesa 3emrbe EBponcke yHuje unu gpyre 3emrbe Koja MMa WUCTe UM CnudHe
3axTeBe 3a n3gasar-e [O3BOSIE 3a JleK.

AreHuuja moxe, 3a cneundmyHe nabopaTopujcke KOHTPOSE Koje He BpLuM, Aa
3aKrby4un yroBop 0 obaBrbary OBMX KOHTpOMa ca ApYrMM NpaBHUM fULEM, C TUM Aa
cepTudukaT aHanuse usgaje AreHumja, y cknagy ca ycnosuma npornncaHumM OBUM
3aKOHOM W rponucuma JOHEeTUM 3a CnpoBONeHe OBOr 3aKOoHa.

TpolwKoBe KOHTpONe KBanuteTa fiekoBa Koje obaBrba AreHumja y cknagy ca
OBWM YNaHOM CHOCW MOAHOCKIALL 3axTeBa 3a KOHTPOSy KBanuTeTa feka.

MI/IHI/ICTap HagneXxaH 3a nocroBe 3[paBiba nponwcyje Ha4nH KOHTpOJIE
KBanuTteTa JiekoBa.

UN30aeamwe cepmugpukama aHanuse

YnaH 150.

O «koHTponn kBanuteTa M3 unaHa 149. oBor 3akoHa AreHumja wusgaje
cepTudmkaT aHanu3e Kojum ce yTBphyje Aa Nek oaroBapa CTaHgapay Kesanuteta
neka.

Pokoesu y kojuma AzeHuyuja u3zOaje cepmughukam o
KOHmMpoJiu Kkeasiumema JieKka

YnaH 151.

AreHuuvja je gyxHa fa HajkacHuje 30 gaHa of AaHa MoAHOoLWeHa 3axTesa
n3ga cepTudukaT O U3BPLLEHOj KOHTPONW KBanuteTa, y Criy4ajeBuma y Kojuma BpLUK
KOHTpOIy KBanuTeTa fieka, OCM ako OBUM 3aKOHOM Huje Apykuuvje ogpeheHo.

Y cny4vajy u3 unaHa 149. ctaB 3. oBor 3akoHa AreHumja je AyxHa Jda
HajkacHuje ocam JaHa of [aHa [ocTaBrbamwa cepTudukata o KsanurteTy rneka u
y3opaka neka unsaa ceptudukaT O U3BPLLUEHOj KOHTPOMKM KBanuTeTa neka.

Y cnydvajy u3 unaHa 149. ctaB 4. oBor 3akoHa AreHumja je AyxHa Jda
HajkacHuje 45 foaHa o[ AaHa JoCTaBrbakba y3opaka feka ApyroMm npaBHOM NuLy Koje
he un3BpwMTM nabopaTopujcKy KOHTpPONy KBanuTeTa neka, musga cepTudukaT o
N3BPLLEHOj KOHTPONW KBanuTeTa.

Y cnyyajy u3 unaHa 149. ctaB 1. Tau. 1) (4) — 1) (6) oBor 3akoHa AreHuuja je
AyXHa fa HajkacHuje 60 gaHa o4 OaHa OocCTaBrbaka y3opaka neka AreHuuju nsga
cepTuduKaT O N3BPLLEHO] KOHTPOMW KBanNuTeTa neka.

9. ObenexaBaHe neka

YnaH 152.

Cnorbhbe NakoBake feka, kKao M ako je yHyTpallke NakoBawe Neka Koje je
yjeOHO 1 criosbhbe NakoBake neka, mopa Aa 6yae obenexeHO Ha CPNCKOM je3uKy
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hI/IpI/IJ'IVILl,OM, Kao M natmHMuomMm y CKragy C OO03BOJIOM 3a JieK U Ca CaXeTKOM
KapaKkTepucTtuka neka.

Mogaun Koju ce WUCnMCyjy Ha CrorbheM U YHYTpallheM MNakoBaky Jleka
Mopajy G1TK Nako YNTIbMBM, Pa3yMIbUBM N HEU3OPUCHBM.

Ca,ﬂ,p)Kaj N Ha4yMH obenexaBaha CNoSbH-Er U YHyTpalHer nakoBaka Jeka,
agogatHo obenexaBawe INeka, Kao U Can,px(aj ynyTctBa 3a JieK, Cnopa3yMHO
nponvlcyjy MUHUCTaApP HaanexaH 3a nocrioBe 34paBiba U MUHUCTApP HaallieXaH 3a
NnocrioBe BETEPUHE.

ObenexasaH-e crnorbH-€2 nakoeaH-a sieka

YnaH 153.

Cnorbhe nakoBake feka Koju ce Hanasu y npoMeTy Mopa Aa MMa HajMahse
cnegehe nogaTtke:

1) nme nekKka n MHTrepHaunoHalHu He3awTuUheHn Ha3nB akTUBHE CyncrtaHue
akKo I'IOCTOjVI, OQHOCHO reHepun4yKo nnum XeMI/IjCKO NMe;

2) aKkTMBHE CyncTaHue, M3paXeHe KBanMTaTMBHO M KBAHTUTATUBHO MO
jeouHuUmM go3upamsa;

3) dapmaueyTckn obnuk, jaumHy (cagpaj y ogHOCY Ha Macy, 3anpemuHy
nnun 6poj Ao3a) 1 nakosame;

4) cnucak NOMOhHMX CyncTaHum Koje umajy noTepheHo AejcTBo, a 3a nekose
y 06nuKy uHjekuuja, nekose 3a rnokanHy NpUMeHy 1 npenapaTte 3a o4n obaBe3Ho ce
HaBofe cBe NoOMONHe CyncTaHue;

5) HauuH NpumeHe neka;

6) yno3opeke Oa ce Nek Mopa 4yyBaTu BaH AoMallaja deue, kao v Apyra
noTpebHa ynosopema;

7) paTym ucTeka poka ynoTpebe neka (meceu/rognHa);
8) HaumH YyBarba Nneka, ako NoCToje NoCcebHN YCIoBM YyBaha;

9) nocebHe Mepe NPeaoOCTPOXHOCTM MPY oaflarakwy U YHULLTaBaky fekoBa
aKko je To NoTpebHo;

10) HasuB 1 agpecy Hocuoua JO3BOSE 3a Nek;

11) 6poj no3Bone 3a nek;

12) 6poj cepuje neka n EAN - kop;

13) HauuH Kopuwhera NeKkoBa Ymnju je pexmm n3gasara 6e3 peuenTa;

14) aHaTOMCKO-Tepanujcko-xemnjcky  knacudpukauunjy  (ATC) a  3a
BeTepunHapcke nekoee ATC-BeT;

15) ppyre nogaTke y Ckfagy ca OBUM 3aKOHOM W MPOMMCUMMa OOHETUM 3a
cnpoBohere OBOr 3aKOHa.

Nve neka mopa ga Oygoe HanucaHo u bpajeBoM a3bykom, a Ha 3axTeB
yapyXeha naumjeHaTa Ymju je uurb 3awTuta crenux u crnabosmaux nuua, Hocunaw
[A03BOJIe 3a NeK AyXaH je Aa TOM YyApYyXewy AOCTaBW YrNyTCTBO 3a NIEeK HanucaHo
BpajeBom a3bykom.

MN3yseTHO of cTaBa 2. OBOr 4rnaHa uMme reka Koju ce ynotpebrbaBa
WCKIbYYMBO Yy CTaUMOHAPHOj 3OpaBCTBEHOj YCTAHOBWM, Kao W Jleka Koju ce
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yoTpeGrbaBa y 30paBCTBEHOj YCTAHOBM MOA KOHTPOSNIOM Jlekapa y ckrnagy c
[L03BOJIOM 3a JeK, He Mopa Aa byae HanucaH BpajeBom a36ykom.

BeTepuHapcku nekoBu Mopajy OuTM 06enexxeHu HaTnMCOM Ha CPrCKOM
jesuky: ,3a npuMeHy Ha XMBOTUH-ama”, a Ha MakoBakby Neka KOju ce KOpUCTU Y
IbYACKOj UCXpaHW W NepuoaoM KapeHue, M y cryyajy ga 3a HUX He NocToju
NponmncaHy nNepuos KapeHue.

ﬂodamHo obesiexxasaH-e crosbHe2 nakKkoeaka JsieKa

UnaH 154.

MI/IHI/ICTap HaaneXaH 3a MnocrioBe 3AapaB/ba U MUHUCTAp HaalexXaH 3a
nocrnoese BeTepnHe Mory cnopasymMmHoO rnponncaTtn aktoMm 13 4YiiaHa 152. ctaB 3. oBor
3aKOHa 1 Apyre o3Hake Ha nakoBaky Jieka KOje ce Mory ogHOCUTH Ha:

1) HakHagy TpoLlkoBa M3 06aBe3HOr 34pPaBCTBEHOM OCUTypaHba;
2) Ha4yvH n3gaBansa neka (y3 peuenT, ogHOCcHO 6e3 peuenTa);

3) yTBphMBawe nageHTudmKaumje n ayTeHTUYHOCTN NakoBak-a Nneka.
O6enexasaH-e yHympawH-e2 rnaKkogaHa jieka

YnaH 155.

YHyTpalwre nakoBawe feka Koju ce Hanasv y npoMeTy Mopa ga vma
HajMarbe cnegehe nogarke:

1) nme Jyieka " HTepHaumoHalriHn He3awTuheHn Ha3MB aKkTUBHE cyncraHue,
akKo I'IOCTOjVI, OQHOCHO reHepun4yKo nnum XeMI/IjCKO NMe;

2) jaumHy neka n cpbapmaueyTcku obnuk;

3) HasuB HocuoLa JO3BOSE 3a NeK;

4) paTym ncTteka poka BakHOCTM ynoTpebe neka (mecew/roguHa);
5) 6poj cepuje neka.

Mpeanaray moxe y noctynky Aobujawa O03BONE 3a feK, OAHOCHO U3MeHe
wnu gonyHe [o3BOrie, OAHOCHO OBHOBE [03BONe 3aTpaXuTu Aa ce yHyTpallhe
nakoBawe neka y obnuky 6nuctepa unum mano yHyTpallke nakoBake Iieka He
obernexwu nogauyMmMa Ha CprckoM jeauky, 0 Yemy OanyKy AoHOocu AreHuuja.

Ynymcmeo 3a nek

UnaH 156.

YnyTcTBO 3a Nnek npunaxe ce y nakoBaky feka u mopa 6uTtn ycknaheHo ca
0006peHVM caXeTKoM KapakTepucTuKa neka.

yI'IyTCTBO 3a J1eK Mmopa O1TK Ha CPrCKOM je3vn<y N pasymMmIibnBo.
Y ynyTCTBY 3a BETEPUHAPCKU NNEK MOpa OMTM Ha3Ha4yeH nepunon KapeHue.

Pagn cHabpeBawa 34paBCTBEHMX, OAHOCHO BETEPUHAPCKUX YyCTaHOBa
HeonxogHVM rnekoBMMa 300r 4ymje HecTawumue Moxe OuUTU yYrpoXeHo 3ApaBribe
rpafaHa, OOHOCHO XMBOTUHA, HAANEXHO MUHUCTapCTBO MOXeE, U3Y3eTHO OOHETU
OANYKY Aa ce rnek 3a Koju je AreHuuja w3gana [o3BOSy 3a IeK, NycTu y NpoMeT y
nakoBaky Koje Huje obenexeHo y ckrnagy ca OBMM 3aKOHOM W Nponucuma AOHETUM
3a cripoBofere OBOr 3aKoHa.
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Nek 13 cTaBa 4. OBOr YniaHa, Kao 1 Jiek Koju HeMa 403BOS1y 3a ek U Ynju yBO3
ofobpaBa AreHumja y cknagy ca OBUM 3aKOHOM W TMponucuMa [OHETUM 3a
crnpoBofere OBOr 3aKoHa, Mopa [ia MMa ynyTCTBO 3a JIeK Ha CPICKOM je3uKy.

O6enexasamne cyncmaHuyu u KOM6UHauUja cyricmaHuyu U 2aJlIeHCKoOe JieKa

YnaH 157.

CyncTtaHua n kombrHaumja cynctaHum mopajy y npomety aa 6yay obenexeHe
nogauuma u3 ynaHa 153. ctas 1. tau. 1), 6), 7), 8), 9) n 12), ocum EAN - kopga u3
Tayke 12) UCTor YnaHa OBOr 3aKOHa.

ManeHckn nek y npomety mopa ga byge obenexeH nogauvma ms ynaHa 153.
cTaB 1. OBOr 3akoHa, ocum nogaTaka u3 tad. 10) n 11) u EAN — koga u3 tadke 12),
Kao 1 nogaTaka u3 Tayke 14) uctor YnaHa oBor 3aKoHa.

10. ®apmakoBurunaHua
O6aee3e Hocuoua 0o3eo0Ji1e 3a JieK

YnaH 158.

Hocunau posBone 3a nek AyxaH je [da opraHuadyje ctanHo npahewe
HeXerbeHnx peakuumja Ha nek.

Pagn npahera HexerbeHux peakuuja Ha fiek Hocunal [o3Bore 3a nek
OyXaH je oa 3acHyje pagHU O4HOC ca NuMUeM Koje uMa ofgrosapajyhe ksanudukaumje
Koje je oaroBOpHO 3a thapMakoBUrMIIaHLy.

Hocunau go3sorie 3a nek AyxaH je Aa BoAV eBuaeHUMje O CBUM HeXerbeHUM
peakumjama Ha fnek Ha Koje ce CyMa, a Koje cy npujaBrbeHe y Penybnuumn Cpbuju,
3emrbama EBporncke yHuje unu y Hekoj Tpehoj 3emrbu, Kao M Aa ux rno npasuny
npocnehyje AreHumju enekTpoHCKUM nyTem y obnuky n3seLuTaja.

Hocunau no3sorne 3a nek gyxaH je fa eBuaeHTpa cBe CriyyajeBe CyMHe Ha
030UIbHE HeXerbeHe peakuuje Ha nek O Kojuma je obaBewTeH of cTpaHe
3[1paBCTBEHMX, OOHOCHO BeTepWHapCKUX pajHuKa, OOHOCHO 3a KOje Ce MoXe
oYyekMBaTW Oa Cy My MO3HATU U KOjU UCNyH-aBajy KpuTepujyme 3a npujasrbmsame Yy
CKragly ca OBUM 3aKOHOM W MOA3aKOHCKUM akTMMa [AOHEeTUM 3a CrnpoBofeHe 0BOr
3aKkoHa, kao 1 ga Te uHdopmaumje 6e3 ognarawa npujaBn AreHumjn HajkacHuje 15
AaHa of daHa rnpujema Te uHgopmauuje.

Hocunau possone 3a nek gyxaH je na obe3bean ga 6naroBpemeHo 6yny
npujaBrbeHn AreHumju CBW CryyajeBM CyMepe Ha 030urbHEe W HeoYekMBaHe
HeXerbeHe peakuuvje Ha NeK Unn Ha NpeHoLee MHPEKTUBHMX areHaca NyTemM Hekor
neka, a Koje Cy MUCrnorbeHe Ha TepuTopmju 3emarba EBponcke yHuje, 0OOQHOCHO Heke
Tpehe 3emrbe, a HajkacHuje 15 aaHa og gaHa npujeMa Te nHdopmauuje.

Hocunau gossone 3a nek Koju je 4obyo ycnoBHy 003BOSNY 3a fiek, OAHOCHO
A03BOMY 3a nek nog nocebHUm OKONMHOCTUMA, AyXaH je Aa AreHumjy nssewutaBa O
CBMM HeXerbeHUM peakuujama, U TO MNOAHOLIEeHEM MNepUoanNYHOr axypupaHor
n3seLlTaja 0 6e36eQHOCTU Neka Ha CBaKUX LLIECT MeceLu, Kao U Ha 3axTeB AreHupmje.

Hocunauy posBone 3a nek He CMe pfa npocregn OfnwToj jaBHOCTU
nHopMaumje Koje ce ogHoce Ha apmakoBUrMnaHuy neka 3a Koju je gobuo
po3sony, 6e3 npeTxogHor Ny nctoBpemeHor obasellTaBata AreHuuje.

Hocunau possone 3a nek gyxaH je aa obes3bean ga cee nHgopmaumje Koje
ce gajy o hapmakosurnnaHum ogpeheHor neka 6yay npukasaHe 06jeKTMBHO U Oa He
posofe y 3abnyay.
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lMepuoduyHu uzeewmaju o 6e3bedHocmu sieka

YnaH 159.

Hocunay fgosBone 3a nek AyxaH je ga Ha 3axTeB AocTaBrba AreHumju
nepuoanyHe ussewTaje o 6e36e4HOCTM neka CBakMX LLUECT MeceLn TOKOM Mpee ABe
roAvHe of [aHa CTaBrfbakba fleka y npoMeT, a 3aTuM je4HOM FOAMLUHE TOKOM
HapeaHe OBe roavHe.

MNpoTekom poka M3 cTaBa 1. OBOr 4raHa Hocunal [03BoNie [JOCTaBiba
AreHuMju NepuoanyYHM M3BEeLWTaj] y TporoauliHMM MHTEpBanuMa unu oamax no
Aobujarby MHOpPMaLMje O CBUM HEXEIbeHM peakunjama Ha nek.

MepuoanyHm msBewTaj o 6e36eAHOCTM fieka mMopa Oa CagpXu U CTPYYHY
MpOoLEHy oHOCa pU3nKa 1 KopUcT oapefheHor neka.

Hocvnau pos3sone 3a rnek pAyXaH je [da NpUnvkoM MpujasrbvBaka
HeXerbeHux peakumja Ha rnek Kopuctu MehyHapooHo YTBpheHy MeauLnHCKY
TEPMUHOIIOTHjy.

Ob6aese3se nuya o02080pHO2 3a ¢hapmakoesuaunaHuyy
KOO Hocuoua do3eosie 3a JIeK

YnaH 160.

JNluue oaroBopHO 3a hapMakoBUrMMaHUy Ko Hocuoua [03Bore 3a rek
obaBsrba cneaehe nocrose:

1) ycnoctaBrba 1 ogpxxaBa cuctem koju obesbehyje oa ce nHdpopmaumje o
CBMM HEXerbeHMM peakuujama Ha Koje ce CyMmHa, a Koje Cy npujaBrbeHe Hocuouy
003BOME, Kao M 34paBCTBEHVMM M BETEPUMHAPCKUM pagHuuMMa, NpUKynibajy u
cucTemaTtmayjy Kako 6u bune gocTynHe;

2) npunpema uspelwTaje O eBMAEHLMjaMa Koje BOOu HOcunal 403Bofe 3a
neK y Be3n ca hapMakoBUIrMnaHLomMm;

3) pocTaBrba AOMyHCKe MHGOPMaunje HeonxodHe 3a MpPOLEHY KOPUCTU U
pu3vMka OA4 MpPUMEHe HeKor fneka, a oAroBopaH je M 3a 6naroBpemMeHO AaBane
NOTNYHOr OAroBopa, OAHOCHO nopaTtaka o obwumy npogaje unu 6pojy msgaTux
peuenarta 3a ogpeheHu nek;

4) npyxa HagnexHuM opraHuMma cBe Jpyre uHdgopmaumje notpebHe 3a
NpoUeHy KOPUCTU WU pu3MKa OA4 MpUMEHe neka, YKbydyjyhm u uHdopmaumje o
NOCTMaPKETMHLLKUM KITMHUYKUM UCnnTuBawmmMma 6e36eaHoCTM neka.

OpezaHu3ayuja u npahenwe ¢hapmakosuaunaHuye koje crposodu AzeHuyuja

YnaH 161.

AreHuuvja opraHuayje M npaTtM HauMH MpUKynSbakba U NPOLEHY HEeXerbeHUX
peakuumja Ha nekose, kao n obpagy n npoueHy AobuvjeHnx nogaTtaka, Aa ou y unrby
3awTuTe 3gpaBrba, NpaBe MHopmaumje o Tome Gune JOCTynHe 30PaBCTBEHUM WU
BETEPUHAPCKMM pagHMuMMa, a no noTpebu v Wnpoj jaBHOCTM, OCMM 3a NIEKOBE KOju
ce ynucyjy y ogrosapajyhe peructpe koje Boau AreHuuja.

Ha ocHoBy nogaTtaka u3 crtaBa 1. oBor uynaHa, AreHuuja MoXe pda 3a
ogpeheHn nek mM3MeHu ycrnoBe W3 A03BOSiE 3a fleK uUnu ga JoHece Oanyky o
npecTaHKy A03BOSie 3a NeK, O4HOCHO A NPMBPEMEHO CTaBu BaH CHare A03BOSY 3a
Tex.
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Y cny4ajy 13 ctaBa 2. OBOr unaHa, AreHuuja je aykHa ga 6e3 ognarawa, a
HajkacHuje HapegHor pagHor AaHa obaBecTM HaaneXHO MWHUCTApCTBO O CBOjOj
oanyum.

Y cnyyajy u3 crtaBa 2. OBOr 4naHa, AreHuuwja Moxe fa npenroxu aa
HaaneXxHo MUHMCTapCTBO obycTaBu unu 3abpaHu NpomeT, OOHOCHO Aa NoByYe nek
n3 npomera.

AreHumja npukynrba, obpahyje, cenekTyje u npyxa nogaTke O HeXerbeHUM
peakuujama Ha nekose.

Mogaun n uHdopMaumje O HeXerbeHUM peakuvjama Ha nek, kKao n o
npeayseTnM Mepama CTaBSbajy ce Ha cajT AreHuuje.

Y noctynky opraHmsaumje apmakoBurunaHue 3a BeTepuMHapCKM ek
AreHumja npatm cuctem 6e3begHoCTM KMBOTUH-A, 6e3begHocTM nuua  kKoja
XnBOTMHAaMa f[ajy nekoBe, 06e36eQHOCT KOpUCHMKA MPOM3BOL4A KMBOTMHCKOT
nopekra, Kao 1 3alTUTY XXMBOTHE OKOJNHE.

HaunH npujaBromeama, nNpukynrbawa U npahewa HexerbeHux peakumja Ha
nekoBe, Kao U Ha4yuH [JocCTaBrbawa nopgaTtaka of CTpaHe 30paBCTBEHWUX, OOHOCHO
BETEPUHAPCKMX YCTaHOBa pernoHanHuM LeHTpuMa 3a dpapmakoBurnnaHuy, o4HOCHO
AreHuujn, nponucyje MMHUCTap HaanexaH 3a Nocriose 3apasrba, a 3a BeTepuHapcke
nekoBe — MMHWCTap HaA exaH 3a NocroBe BeTEPUHE.

Capadm-a AzeHuyuje ca oenawheHum yeHmpuma 3a gpapmakosu2unaHuy

UnaH 162.

AreHuuja je oyxHa ga, pagu gobujarba nogataka o hapmakoBurMnaHum 3a
neK Koju je y nocTynKy nobujartba [03BOME 3a NeK, Kao M 3a NeKOBe Koju ce Hanase y
npomety y Penybnuuu Cpbuju, npukyniba w pasMewyje nogatke o
dapmakoBurmnaHum ca osnawheHum UeHTpPOM 3a apmakoBurmnaHuy CeeTcke
3[paBCTBEHE OpraHv3aumje, kao 1 ¢ Apyrmm areHumjama n yctaHoBama.

Y noctynky npuvkyrnrbawa v pasmeHe nogartaka o dpapmMakoBUrMnaHuuM u3
ctaBa 1. oBor uynaHa AreHuuwja je OyXHa Ja Mpukyrnyba u pasmMemyje nogatke o
norpeLuHoj ynotpebu, ogHOCHO 3rnoynoTpebu nekosa Koju MOry umaTu yTuuaj Ha
NpoLeHy KOPUCTU N pu3nKa o npumeHe ogpeheHor neka.

PezauoHasnHu yeHmpu 3a d)apmakoeueunaHuy

YnaH 163.

MWHMCTapCTBO HaAnNexHoO 3a Mnocnose 34paBrba, OAHOCHO MWHUCTAPCTBO
HaAnexHo 3a MOCrnoBe BeTepuHe AOHOCKM OAMNYKYy KojoM ogpefyje 3gopaBcTBeHe
yctaHoBe 13 [naHa mpexe 34paBCTBEHMX yCTaHOBa Koju AoHocu Bnapa, ogHOCHO
BETEpUHApCKe YyCTaHOBE Koje Mpukynsbajy, obpahfyjy u poctaBrbajy nogatke
AreHumjn 0 036UIbHUM UM HEOYEKUBAHUM HEXErbeHUM peakumjama Ha nekoBse 3a
oapeheHy Teputopujy Penybnuke Cpbuje (y Aarbem TeKCTy: permoHanHu LeHTap 3a
dhapmakoBurnnaHuy).

3ApaBCcTBEHE YCTaHOBE, Kao W MNpuBaTHa npakca, OAHOCHO BeTepuHapcke
yCTaHoBe, 30paBCTBEHW W BETEpUMHApPCKM pagHvuuM AyxHW cy Aa 6e3 opnarawa
obaBeluTaBajy HaAmneXHW pervoHanHu LUeHTap O O030UIbHOj WM HEeOYEKMBAHO]
peakumju Ha IeK Kojy npumere.

3D,paBCTBeHe yCTaHOBe, KaO M npuBaTHa Mpakca, OAHOCHO BeTepUuHapCKe
yCTaHOBe, 34paBCTBEHNM W BETepuHapCKUM pagHuun MOry nopen HaanexdHor
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perMoHanHor LueHTpa pfa obaBecte W OUPEKTHO AreHunmjy O 036urbHOj unu
HeoYeKVBaHOj peakumjyu Ha ek Kojy npumeTe.

Oanykom u3 ctaBa 1. oBor ynaHa ogpefyjy ce 34paBCTBEHE YCTaHOBE, Kao U
npvBaTHa Mpakca OOHOCHO BeTEpWHApCke YycTaHoBe Koje umajy obaBesy [Ja
[OCTaBrbajy nogaTke oapeheHoM perroHarnHoM LEHTPY 3a hapMakoBUIUnaHLy.

AreHuuja obe3sbehyje HagokHagy pernoHasHomMm LeHTpy 3a
dapmakoBurmnaHyy 3a obaBrbake MnocrnoBa Koju Ce OfHOCe Ha NpuKynrbake,
obpapay, OocTaBrbake U NpoLeHy nogataka O HeXerbeHUM peakumjama Ha nekose.

Kputepujyme 3a ytBphmnBawe HagokHaZe W BUCUMHY HaJoOKHade U3 cTaBa 5.
OBOr yYnaHa ytephyje Ynpashuu ogbop AreHupje.

11. OrnawaBaHe nekKoBa
O6nuk o2nawasama

UnaH 164.

OrnawaBare nekoBa, Yy CMUCIly OBOr 3aKOHa, jecTe cBaku 0bnuvk gaBara
UCTUHUTUX MHOpMaumja O NieKky OrnwToj U CTPYYHO] jaBHOCTW paau noacTuuarsa
nponucrBaka nekosa, cHabaeBara, Npoaaje 1 NOTPOLLH-E.

OrnaluaBahse nekoea y CMUCI1y CTaBa 1. oBOr 4naHa O6yXBaTaZ

1) peknamuvpame nekoBa MyTeM CpeAcTaBa jaBHOI  MHGOpMUCaHLa,
YKIbYYyjyAr 1M WHTEPHET, peknamupare Ha jaBHMM MecTuma W apyre obnuke
peknamvpata neka (nowTomM, nocetama v cr.);

2) npomouwujy nekoBa 3OpaBCTBEHUM U BETEPUHAPCKMM pafHULMMA KOju
nponucyjy nekose, U To obaBeluTaBakeEM Ha CTPYYHUM CKyNOBUMA, Y CTPYYHUM
Yyaconucuma 1 apyrmm obnmumma npomovmje;

3) paBame GecnnaTHUX y30paka CTPYYHOj jaBHOCTW;

4) cnoH3opucamwe Hay4HWX U NPOMOTMBHMX CKyrnoBa Y KOjUMa y4yecTByje
CTpyyYHa jaBHOCT (nnaharem TpoLLKOBa 3a NyT, CMELUTAj, MCXPaHy, Kao U TPOLLKOBa
ob6aBe3Hor yyewwha Ha Hay4YHUM 1 MPOMOTUBHUM CKYMOBUMA).

He cMaTpa Ce ornalaBakemM Jieka camMo HaBOf]eI-be MMeEHa Jieka, OgHOCHO
INN, ogHOCHO Xura YKOJTUKO OH CIy>XX1 NCKIbY4YMBO Kao NOACETHUK.

AreHuuvja paje opgobpere 3a ynoTpeby npomMOTMBHOr MaTtepujana u agpyre
AOKyMeHTaumje Koja ce OQHOCU Ha orfnallaBarse neka y cknagy ca ctaBom 2. Tad. 1)
1 2) OBOr YnaHa.

AreHuvja je ayxHa pa opobperwa M3 cTaBa 4. OBOr 4naHa [AoCTaBu
HagnexxHom MuHucTapcTBy 15 gaHa og AaHa AaBakba ofobpersa, a Ha 3axTeB TOr
MUHUCTApPCTBA, AYy)XHa je gda [octaBu M maTtepujan koju ce ynoTpebrbaBa 3a
orrnallaBah€e NneKoBa y cknagy ca ctaBoMm 2. Tad. 1) n 2) oBor ynaHa.

Ako AreHuuja He ga opobperwe 3a ynoTpeby NMpOMOTMBHOr maTtepujana u
Apyre OOKyMeHTauuje u3 ctasa 4. OBOr YnaHa, Hocunaw 403Bosie 3a fneK AyXaH je Aa
obyctaBu npunpemMy, OAHOCHO ynoTtpeby npoOMOTMBHOI MaTepujana u apyre
AOKYMeHTauuje Koja ce 0QHOCK Ha ornaluaBarse Nneka.

Y cnyyajy u3 crtaBa 6. oBor 4naHa AreHumja obaBelliTaBa HaAnexHoO
MUHUCTaApPCTBO paau crnpoBoherwa Haasopa v npefysvMana 3akoHOM MpOorvMcaHux
mepa.

CtpyyHom jaBHowhy, y cmucry ctaBa 1. OBOr 4naHa, cmartpajy ce:
3[JpaBCTBEHM W BETEPUHAPCKA pafHULM KOjU MPONUCYjy rnekoBe, AUNIoMUpaHu
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dhapmaueyT 1 gpyra cTpydHa nvua y obnacTtu npouseoase 1 npomeTa Nekosa Ha
BEJINKO 1 Maso, Kao 1 y opraHusaumju obaBesHor 3apaBCcTBEHOr OCUrypatba.

MI/IHI/ICTap HaalneXaH 3a NnocrioBe 34paBiba nponmcyje Ha4nH ornawlaBaka
J1eKa.

TIpomMoeucam-e sieka cmpy4Hoj jasHocmu

YnaH 165.

MpomoBucatbe Neka CTPYYHOj jaBHOCTM MOpa [ia CafpXu OCHOBHE nogaTke o
neky v3 [03Bofe 3a ek, OOHOCHO noJaTke Koju cy YcKnaheHW ca CaXeTKoM
KapaKTepuCTMKa fieka, Kao 1 NofaTke Koju Ce OQHOCE Ha PeXxuMm u3faBatkba Neka.

Momauv u3 ctaBa 1. oBOr uymaHa Mopajy Aa Oyay TauyHu, axypupauu,
NPOBEPIbUBK M Y OOBOILHOj Mepy MOTMYHWM Aa NpuMManal Ha OCHOBY HsMX MOXe Oa
dopMurpa cBoje MULLIbEHE O Tepanujckoj BpeOHOCTM oapefeHor neka, kao v ga
“Majy OaTym Kafa Cy cauyMkeHUN UNu Kaaa cy nocrnefu nyT peBuanmpaHu.

Pagn nHdopmMucara CTpyyHe jaBHOCTU O KapaKTepuCcTMKamMa HOBOT Jieka Koju
ce yBOAM y NPOMET [J03BOSbLEHO je AaBame jefHOr HajMarer nakoBawa HOBOT fleka C
HarnoMeHOM Ha nakoBamwy: ,becnnaTaH y3opak, Huje 3a npoaajy”.

Peknamupan-e nieka Koju ce u3daje 6e3 peuenma

YnaH 166.

JlekoBn koju ce usgajy 6e3 peuenta mMory ce peknamvpaTti y cpeactsMma
jaBHOI MHGOPMUCaHA M Ha APYrN HaYMH, OAHOCHO MOry ce AaBaTu MHdopmaumje o
HMXOBOM AenoBaky CamMoO Yy CKnagy Ca CaXeTKOM KapakKTepUCTUKa fieka Koju je
cacTaBHUW €0 A03BOre 3a fek.

Peknamuparwe 13 ctaBa 1. oBor ynaHa mopa 6uTu 06jeKTUBHO U He cme
posoauTtun y 3abnyay.

AreHuuja yTBphyje nucTy nekosa u3 ctasa 1. oBOr 4naHa.

Jlucta nekoBa n3 ctaBa 3. oBor YnaHa objaerbyje ce y ,Cny>x6eHOM rnacHUKy
Peny6nuke Cpbuje ”.

3abpaHa oznawaeaHa JieKa

YnaH 167.

3abpareHo je ornallaBame feka Koju Hemajy 403BOy 3a ek, O4HOCHO Yuja
je po3Bona 3a nek npecrana a Baxw.

3abpareHo je ornaluaBake neka koje AoBoau Yy 3abnyady, 0OHOCHO HaBoaw
Ha 3aKkibyyak ga cy 6e36egHOCT M edMKACHOCT fleka OCUTypaHuW H-eroBUM
NPUPOAHUM MOPEKIIOM, OAHOCHO KOjUM ce onucyje GonecT u ycnecu neyexa Tako ga
HaBOOEe Ha camoneyewe, Kao W OrnawiaBake Ieka Ha Heogroeapajyhu u
CEH3aLUMOHANMCTMYKM Ha4YvH O HEroBUM YyCrecumMa y neuyeksy, NpukasmBakeM Crivka
u ap.

3abpatbeHO je ornallaBatbe feka KojM Ce HaBoAWM Ha 3akibydvak Aa nek
cnaga y xpaHy, Ko3mMeTUKy Ui Apyre npegmeTe onwiTe ynotpebe.

3abpateHo je ornawaBake fleka pagu noactuuawa Ha MnpornucuMBare U
n3gaBake NekoBa faBaweM unm obehaBaweM (OUHAHCWCKUX, MaTepujariHux unm
OPpYrMx KopucTu.
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3abpaHa pexknamupamsa Jieka ornwmoj jasHocmu

UnaH 168.
3abpaneHo je peknammpare cnegehnx nekosa onwToj jaBHOCTU:
1) nekoBa Koju ce U3gajy y3 peuent;
2) nekoBa Koju ce U3aajy Ha TepeT CpeAcTaBa 3ApaBCTBEHOr OCUTypamsa;
3) nekoBa Koju cagpike OnojHe Apore Unn NCUXOTPOMHE CYNnCTaHLe;
4) nekoBa 3a Tybepkynoay;
5) nekoBa 3a GonecTn Koje ce NpeHoce NOMHUM NyTeM;
6) nekoBa 3a MHGeKTMBHE BonecTy;
7) nekoBa 3a XPOHWYHY HecaHuuy;
8) nexoBa 3a gnjabetec n gpyre metabonunyke 6onectu.

Ocum nekoBa u3 ctaBa 1. OBOr unaHa, MMHUCTApP HaAnexaH 3a Mocrose
3[paBrba MOXe oApeauTn U Opyre FIeKoBe KOju ce He MOry pekramupaTtii, OANyKOM
Koja ce objaBrbyje y ,,CnyxbeHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.

3abpatbeHO je peknamupake nekoBa OMWTOj] jaBHOCTU  AUPEKTHUM
obpaharem geun, a Koju Cy HaMEHEHN 3a HNXOBO feYeH-E.

3abpaneHo je aaBare HecnnaTtHMX y3opaka fiekoBa OnwToj jaBHOCTM.

3abpareHo je cnoH3opucarke Hay4YHUX U MPOMOTMBHUX CKYyNoOBa y BPEAHOCTU
Behoj o HeOonxoAHMX TPOLUKOBA, OAHOCHO [aBawe BeNuX UHAHCKU|CKMX,
MaTepujanHnx Unu Apyrux KOpucTu u3 ynaHa 164. ctae 2. Tayka 4) oBOr 3aKoHa.

Ob6asewmasan-e epaljaHa o ynompebu neka

YnaH 169.

MuHMCTapCTBO HAAMEXHO 3a MocnoBe 34paBiba, OLHOCHO MMHUCTAPCTBO
HaanexHo 3a MocCroBe BeTepuMHe MOXe, Kaga je TO y OnuwTeM WHTepecy
(cnpevyaBakbe enuaemunje, enus3ooTvje W Cn.), NyTem CcpeacTaBa  jaBHOT
MHopMumcara, OAHOCHO Ha ApyrM HaumH ga obasecTu rpahaHe o ynotpebu nekosa
Koju ce nspajy y3 peuent.

12. NMpumeHa neka y neyewy XUBOTUHA

YnaH 170.

3a neuewe oproeapajyhe XMBOTUHCKE BPCTE MOXE Aa ce ynotpebu camo
BETEPUHAPCKU NEK, 3a KOju je u3garta [03BOoSa 3a feK U KOjU je HaMEHEH NeyeHy
“nu cnpevasaky 6onectu, noborblamy U NPOMEHN PU3NONOLLKMX PyHKLMja Unu
NoCTU3akby OPYrMX MeOuMLMHCKA OnpaBAaHUX UMIbeBa kop oapefeHe XMBOTUHsCKe
BpCTE.

AKo 3a neyewe ofgpefeHe XMBOTUHCKE BPCTE He MOCTOjU ek u3 ctaea 1.
OBOr YnaHa, MoXe Aa ce ynotpebu nek CrMYHMUX UM UCTUX CBOjCTaBa HaMeHEeH 3a
ynoTpeby Ko Apyrux KMBOTMHCKMX BPCTa, ako je 3a TakaB fek u3gaTta 4o3Bona 3a
neK 1 ako He NoCTojU KOHTpanHAMKaLmja 3a Herosy NpuMeHy.

AKO 3a neyerbe oapeheHe XXMBOTUHCKE BPCTE HE MOCTOjU BETEPUHAPCKN NeK
n3 cT. 1. n 2. oBOr unaHa, 3a ogpeheHy XMBOTUHCKY BPCTy MOXe Aa ce ynotpebtu
neKk HameweH 3a ynoTpeby y XymaHoj MeAWUMHW, ako je 3a TakaB Inek usgaTta
[03BOJIa 3a NEK U aKo He NOCTOojU KOHTpanHAMKaLumja 3a HeroBy NpuMeHy.
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AKo 3a nedene ofpehneHe XMBOTUHCKE BPCTE He MOCToju oAarosapajyhun nek
n3 ct. 1 — 3. oBOr unaHa, 3a re4vyewe ogpehneHe XMBOTUHCKE BPCTE MOXe [a ce
ynoTpebu opgrosapajyhn raneHckM wnuM maructpanHu nek U ako He MocCToju
KOHTpanHanKaumja 3a HUXOBY NMPUMEHY.

3a nekoBe n3 CT. 2. 1 3. OBOr YnaHa kaga ce Nponucyjy 3a NpUMEHy Kopg
XMBOTUHA KOje Cy HaMEeH-eHE NCXPaHW Sbyaun UK Ce KOpUCTe 3a NPOU3BOAHY XpaHe
HameHeHe UcxpaHu rbyam ogpehyje ce Bpeme KapeHLue Koje He Moxe aa byae kpahe
oa:

- cefdam faHa 3a MIeko,
- cedam faHa 3a jaja,

- 28 paHa 3a Meco, MacHO TKMBO U OTMNAaTKe XMBMHE, NTULA U cucapa,
- 500 cteneH-gaHa 3a meco puba.

Ako ce nekoBMMa u3 cT. 1 — 4. OBOr 4naHa feye XUBOTUHE HAMEH-EHE
NCXpaHu rbyan unu gobujakby XpaHe 3a Sbyae, TU NEKOBU KAao aKTUBHY CYMCTaHUy
MoOpajy Oa cagpxe UCKIbYYMBO cyncTaHue 13 Ynada 33. ctas 10. oBOr 3akoHa, Kao 1
Aa nMajy ogrosapajyhy kapeHuy y cknagy ca nponucvma AOHeTUM 3a cnpoBohene
OBOr 3aKOHa.

IV. MEOMUMHCKA CPEAOCTBA
Bpcme mMeduyuHcKux cpedcmasa

Unan 171.
BpcTe MeguuUMHCKNX cpeacTasa cy:
1) onwTa MeguumHcka cpeacTsa;
2) WHBMTPO AMjarHOCTMYKa MeauUMHCKa CpeacTBa;

3) aKkTMBHa MMNnaHTabunHa MeguumMHCKa CpeacTBea.
Onwma meduyuHcka cpedcmea

UnaH 172.

OnwTa mMeauuMHcKka cpeacTBa Cy CBM WMHCTPYMEHTW, anapaTu, ypehaju u
NPOV3BOAM KOjU CE MPUMEHYjY Ha Jbyauma Guno ga ce KOpUcTe caMoCTarnHoO UIn 'y
KOMOUHaumju, ykrbydyjyhm n codteep notpebaH 3a npaBunHy NpuMeHy, a Kopucrte
ce pagu:

1) yTtBphuBawa QaujarHo3de, npeBeHUmje, npahewa, nevewa UK
ybnaxasara 6onectu;

2) yteBphuBawa AujarHose, npahewa, nevewa vnu ybnaxaesawa nospena
UNn UHBanNUauTeTa;

3) wvcnuTuBawa, 3amMeHe v MoaudpvKauuje  aHaTOMCKUX UMK
dun3nonoLwKnx pyHkumja;

4) «KoHTpone 3a4yeha.

MegunuuHckMM cpecTBOM M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa cMaTpa ce M OHO CpeacTBO
KOje He wuchnywaBa CBOjy OCHOBHY HaMeHy Yy WM Ha JbyACKOM OpraHusmy
dapMakonoLKoM, MMYHOSIOLWKOM uN1 MeTabonuMykomM akTMBHOWRY, anu Moxe Yy
CBOjOj HAMeHM BUTK NOTNOMOrHYTO CyncTaHuama y CBOM cacTaBy Koje ucrorbaBajy
NCTY TakBYy aKTUBHOCT.
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Y onwTa MeguuMHCKa cpefactBa cnagajy nomohHa cpefctsBa koja no
AeuHLmnjM HACY MEeOMUMHCKO CpefcTBO, a Koja O3HayaBajy npoussBode Koju y
KOMBMHaumju ¢ MeguumMHCKUM cpeacTBoM omoryhaBsajy yHKUMOHMUCaHe y cknaay ca
HVMXOBOM HaMeHOM Kojy oapehyje npounssohay.

Y onwTa MeAuMUMHCKa CpeAacTBa cnafajy M MeduuMHCcKa cpeacTsa
npovssegeHa no HapyubuHn (Custom Made Device) koja cy cneuumjanHo
npousBedeHa MO Hanory oaroBapajyher 34paBCTBEHOr pafHuka 3a ogpeheHor
naumjeHTa.

Hanor 3a MeguumMHCKO cpeacTBO NO HApYLIOGUHN 13 cTaBa 4. OBOr YnaHa Moxe
Aa u3ga nuue Koje je 3a To oBnawheHo y cknagy ca 3akoHOM, OAHOCHO Koje uma
oaroBapajyhe npogecroHanHe keanudukauyuje.

Cepujckn npovsBeaeHa MeaMUMHCKa cpeacTea koja Tpeba npunarogut aa
6u uvcnyHuna cneunduyHe 3axTeBe oprosapajyher 3aopaBCTBEHOr pafHUKa He
cMaTpajy ce cpeacTBMma Npou3BedeHnM no HapyLouHu n3 cT. 4. 1 5. oBor Ynaxa.

AKTMBHa MeguLMHCKa CpeacTBa Cy MPOM3BOAM Yuvje OeroBare 3aBUCu of
n3Bopa enekTpuyHe eHeprmje nnn GUNo Kojer n3Bopa eHepruje Koju ce He Hanaja
AVNPEKTHO M3 FbYACKOr Tena unm rpasutaumje.

MuHMCTap HagnexaH 3a nocfioBe 34paBrba nponucyje mnpasBuna 3a
Knacudmkaumjy onwTnx MeauunHCKMX cpeacraBsa.

UHeumpo dujacHocmuy4ka meQuyuHCcKa cpedcmea

YnaH 173.

NHBMTPO AmjarHOCTMYKa MeauuMHCKa cpedctBa obyxsaTajy peareHce,
npou3Boge peareHaca, Matepujan 3a KOHTporny 1 kanubpauujy, KOMNneT peareHaca,
WHCTPYMeHTe, anaparTypy, ornpemMy Uinmn CUCTEM KOjU Ce KOPUCTM CamMOCTaliHO Unu y
koMbuHaumju HameweH 3a ynoTpeby y in vitro ycrnosBMma 3a ucnutuBare y3opaka,
yKrby4yjyhn KpB 1 y3opke TkuBa gobujeHe of rbyacKkor opraHuama, ga 6u ce gobune
UHdopmauumje:

1) koje ce ogHoCe Ha (OU3MNOMOLLKA UMK NATONOLLKA CTaka;
2) Koje ce ogHOCe Ha KOHreHuTanHe aHomanuje;

3) 3a ogpehuBawe CUTYPHOCTU W KOMMATUOUNHOCTM NOTEHUMjanHor
npvmMaoua;

4) 3a npaheke Tepanujcknx NOCTynaka;

Mocyna 3a cakynrbaktbe Yy3opaka cmaTpa Ce MHBUTPO  AMjarHOCTUYKUM
MEANLMHCKUM CPpeacTBOM, OQHOCHO CPeACTBOM BaKyyMCKOT TUMa Uy HeBaKyyMCKOT
TUNa 3a NpYMapHO ApXake U YyBake y3opaka A06WjeHNX M3 rbyackor Tena, y uuiby
WHBUTPO AMjarHOCTUYKOT UCMIUTMBaH:A.

CpencTBo 3a caMOTeCcTUpare je CBako MHBUTPO AMjarHOCTUYKO MeaUUMHCKO
CpPeaCcTBO Yija je HaMeHa Aa ra KOpUcTe HECTPYYHa NMLa Yy CBOM OKPYXKEHbY.

CpeactBo 3a npoueHy nepdopMaHce je CBako WHBUTPO AMjarHOCTUYKO
CpPeAcCTBO 4uja je HameHa Aa Oyde npegMeT jedHe Unv Bulie CTyauja 3a npoueHy
nepdopmaHcK Koje ce m3soge y nabopartopujama 3a MeauuUMHCKe aHanuse unu 'y
6uno koM gpyrom NOrogHOM OKPYXehy U3BaH HEroBMX CONCTBEHUX NPOCTOPUja.

Kanubpatop W KOHTPONMHWM MaTepujan OQHOCE Ce Ha CBaky CyncTaHuy,
maTepujan unuM nNpousBoA4 HameweH 3a ogpehuBawe MepHWX ofHoca Wnu 3a
NnpoBepy KapakTepuctTuka nepopmMaHce HEKOr CPeacTBa y OAHOCY Ha H-EroBy
HaMeHy.
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NHBUTPO [OMjarHOCTMYKMM MEOMUMHCKMM CPeacTBOM He cmaTtpajy ce
npou3BoaM 3a onwTy nabopaTopujcky ynoTpeby, ocMm ako Te Npou3BoAE
nponseofhay MeauUMHCKOr CPeACTBa UCKIbYYMBO HE HAMEHU 3a yrnoTpeldy y UHBUTPO
AWjarHOCTUYKMM UCNUTMBaHMMA.

AKmueHa umnnaHmabusiHa MmeQuyuHCcKa cpedcmea

UYnaH 174.

AKTMBHa WuMNnNaHTabunHa MeauuMHCKa CpeacTBa Cy MNpov3BOAM uuje
[lenoBake 3aBUCM O W3BOpa ENeKTpUYHe eHepruje wunum 6uno Kkojer u3Bopa
eHepruje, a Koju ce He Hanajajy AWPEKTHO W3 JbyACKOr Tera Wnu rpaBuTauumje u
HaMer€eHa Cy Aa ce y LenocT Unn AeNMMUYHO XUPYPLLKU yrpafe Y FbyACcKo Teno
Wnu Aa ce TpajHo yrpaje y TenecHn oTBop.

lModena onwmux medQuyUHCKUX cpedcmasa

YnaH 175.
OnwTta MegnuuHcka cpeacTtsa u3 Ynana 172. oBor 3akoHa gene ce:
1) npema cTeneHy pu3Mka 3a KOPUCHWUKA Ha:

- I Knacy -— MeaunuumHCka cpenctea € HUCKMM CTENeHOM pU3KKa 3a

KOPMWCHUKA;

- lla knacy — mMeguuuHcka cpefctBa C BULLIMM CTEMNEHOM pusMKa 3a
KOPUCHUKA;

- I6 knacy — meguuMHCKa CpeacTBa C BUCOKMM CTEMEHOM pusnka 3a
KOPMUCHUKA;

- Il knacy — meguumMHCKa cpefcTBa C HajBUMLUMM CTeNeHOM pusvka 3a
KOPUCHUKA;

2) npema npupoau MeaMUMHCKOr CpeacTBa, HWUXOBOj MOBE3aHOCTM ca
N3BOpUMa eHeprvje n apyrum ocobrHama MeauLUMHCKOr cpeacTBa Ha:

- HENHBA3NBHA,
- MHBA3NBHaA,
- aKTUBHA,;

3) npemMa OyXVHU NPUMEHE Y UM Ha TbyACKOM OpraHn3My Ha MeavumMHCKa
cpeacTsa:

- nponasHe npuMeHe (HameleHa 3a KOHTMHyMpaHy npumeHy kpahy og 60

MUHYTa);

- KpaTKOTpajHe MpuUMeHe (HaMeheHa 3a KOHTWHyupaHy NpUMEHY Hajayxe
30 pana);

- [yroTpajHe MpUMeHe (HamereHa 3a KOHTUHyupaHy npumeHy ayxe og 30
AaHa).

lModena uHeumpo dujazHocmMuYKUx MeQUYUHCKUX cpedcmasa

UnaH 176.

MHBUTPO AMjarHOCTMYKa MeauuMHCKa cpeacTeBa U3 uynaHa 173. oBor 3akoHa
Aene ce Ha:

1) JIACTY A:
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- peareHcn M npov3BOOM peareHaca, Yykrbyyyjyhm u maTepujane 3a
KOHTpoOny u kanubpaumjy 3a ogpehuBarwe cnegehmx kpeHux rpyna: ,ABO” cuctem,
pesyc (,C, ¢, D, E, e”) ,anti-Kell”;

- peareHcn W npov3BOOM peareHaca, Yykibyyyjyhm u maTepujane 3a
KOHTpOMy 1 kanubpauujy 3a oTKkpuBake, NoTephrBame 1 KBaHTUUKOBaHE Mapkepa
XWB uHdekunje (XMUB 1 un 2), HTLV | n Ill, n xenamtnc B, C n D y xymaHom
mMaTepujany;

2) JCTY B:

- peareHcu W NMpou3BOAM peareHaca, Kao M martepujann 3a KOHTPOmy U
kannbpauwjy 3a ogpehuBare cneaehux kpeHux rpyna: ,anti-Duffy” un ,anti-Kidd”;

- peareHcu M MpoV3BOAM peareHaca, Kao M martepujanu 3a KOHTPOmNy U
kanubpauujy 3a ogpehvBarbe HEJ03BOIbEHNX aHTUEPUTPOLIMTHUX aHTUTENS;

- peareHcu W NMpou3BOAM peareHaca, Kao M martepujanu 3a KOHTPOmy U
kKannbpauunjy 3a ogpefuBawe N KBaHTUMKOBaHE CNUYHMX WHdeKkuuja: pybena,
TOKCOMMasmo3sa u gpyro y XymaHoMm matepujany;

- peareHcuM M NpoOU3BOAM peareHaca Kao W maTtepujanu 3a KOHTPOMy U
kanubpauujy 3a aujarHoCTUKOBake HacrneaHux 6onectu (beHunkeToHypuja);

- peareHcus W NMpou3BOAM peareHaca, Kao v martepujann 3a KOHTPOmy U
kannbpauujy 3a ogpehunBare IbyackuX MHdeKumja (LmTomeranoBsupyc, xnammauja);

- peareHcsM M NMpou3BOAM peareHaca, Kao M MaTtepujanu 3a KOHTpony W
kannbpauwjy 3a ogpehueawe ,HLA” TkmBHux rpyna (,DR, A, B”);

- peareHcM n Npou3BOAM peareHaca, Kao M MaTtepujanu 3a KOHTpony u
Kannbpaumjy n KOHTPONHU MaTepujanu 3a ogpehuBare Tymop mapkepa (,PSA”);

- peareHcu M NpPou3BOOU peareHaca, kKao U maTepujany 3a KOHTpomny u
kKannbpauunjy n codpteepun 3a ogpehuBarwe CneumdpduyHOCTM HaCneaHor pusnka o
Tpucomuja 21;

- Mpou3BOAM 3a CaMOAMjarHOCTUKOBaHE Kao U MaTepujanu 3a KOHTPony u
kanubpauujy (npenapatun 3a Mmeperse wehepa);

3) cpencTBa 3a caMoTecTpamse;

4) ocTana UHBMTPO AMjarHOCTUYKa MeauLMHCKa CpeacTBa.
Ynuc y Pezucmap meduuyuHcKux cpedcmaea

UnaH 177.

MeguuuHcka cpeactea mory 6utn y npomety y Penybnmun Cpbuju ako cy
ynucaHa y Pernctap meguumnHCKux cpeacrasa.

Ynnc y PeFVICTap MeOUUMHCKUX cpeacTtaBa BpLIKM C€ Ha OCHOBY:

1) cepmmdwmkata o0 ycknaheHoCTM Koju je wm3gaT of  HaanexHor
HOTUUKALMOHOr Tena, 04HOCHO M3jaBe O yckraheHocTy;

2) [posBonie 3a CTaB/bake Y NMPOMET MeOWMLMHCKOT CpeacTBa Koje Huje
ycarnalleHo ¢ aupekTeama EBporncke yHuje 3a obnacT MeamuUMHCKUX cpeacTaBa.

MvH/iCTap HagnexaH 3a MocroBe 34paBrba MpOMUCyje HauvH  ynuca
MeauuMHCKOr cpeactBa y Peructap MeauuMHCKMX cpefctaBa M3 cTaBa 2. OBOT
yraHa, ka0 W cagpxaj 3axTeBa 3a ynuc y Peructap MeauUMHCKMX cpencTaea,
M3MeHy, AONyHy, OAHOCHO OGHOBY ynuca, kao U Gpucarke MeaMUMHCKOT cpeacTsa U3
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Pervctpa MeguUMHCKUX CpeacTaBa M PoK Ha Koju ce u3faje [03Boria 3a CTaBIbake Y
NpoMeT MeAULIMHCKOT CPEACTBa, 3aBUCHO Of BPCTe MeaULIMHCKOr cpeacTaa.

lModHocunay 3axmesa 3a ynucy Pezaucmap MeOUUUHCKUX cpedcmaea

YnaH 178.

3axTeB 3a ynuc MeguuUHCKOr cpeacTtea y Pernctap meguumuHCKnX cpegcrasa
AreHuujn nogHocu:

1) npoussBohay MeguUUMHCKOr cpeacTBa Koju MMa A03BOMY 3a NPOU3BOAHY
mMeamumHckor cpeactea 'y Penybnuum Cpbuju;

2) osnawheHn NpeacTaBHNK.

MogHocunay 3axTeBa M3 cTaea 1. OBOr yYnaHa (y garbem TekcTy: npeanaray
ynuca) mopa aa vMa oAroBOpHO fvue 3a BUIUaHUy MeaMUMHCKUX cpeacTaea, kao u
OOrOBOPHO NMUE 3a [OKYMeHTauujy y MOCTYnKy ynuca MeAUUMHCKOr cpeactea Yy
Peructap meauumHckux cpeactaea, M3MeHe M pgonyHe ynuca y Peructap
MeOVLMHCKUX CPpeacTaBa, OAHOCHO OOHOBEe ynuca, C Kojuma je 3akiby4mo YroBop O
pagy ¢ NyHWM pagHUM BpeMeHOM Ha HeoapeheHo Bpeme.

Mpepnaray ynuca je oproBopaH 3a AOKYMEHTauujy y MOCTYnKy ynuca
MeaMUMHCKOr cpeacTea y Peructap MeauuMHCKUX cpeacTasa.

Mpeanaray ynuca je oAroBopaH 3a LUTETY KOja MOXe HacTaTu NPUMEHOM
MeaMLMHCKOr cpeacTBa 1 obaBesaH je Aa AreHumju NogHece [oKa3 0 ocuryparby of
nocrneguua nprMeHe MeauLMHCKOr cpeacTea.

U30asam-e pewer-a o ynucy MeduyuHckoza cpedcmea y
Pezaucmap meduuyuHckux cpedcmaea

YnaH 179.

O ynucy meauuumHckor cpenctBa y Peructap MeguuMHCKMX cpeacTaBa
AreHuuja nsgaje pellerse.

3a meguuuHCcKa cpeactBa Koja cy ynucaHa y Peructap mMeguuMHCKUX
cpefctaBa Ha OCHOBY cepTudmkata o ycknaheHOCTM KOju je u3gano HagnexHo
HOTMMKALMOHO TENo, peLlere 0 ynucy y Pernctap MegnumnHCcKMx cpeacrasa usgaje
ce ¢ pokoM Baxera 90 gaHa of faHa UcTeka NPBOr poka BaXXHOCTU cepTudukaTa o
yckrafheHoCTu.

MeavumHcka cpecTBa U3 cTaBa 2. OBOT YnaHa Mory 6uTi y npoMeTy Hajayxe
90 pgaHa op OaHa WcTeka poka M3 pellerwa O Yynucy MeAULMHCKOT CpeacTsa y
Pernctap MeguumMHCknx cpeacTasa.

3a meguumMHcKa cpeacTBa koja cy ynucaHa y Pernctap MeauuUMHCKMX
cpeacTaBa Ha OCHOBY [103BONiE 3a CTaBfbake y MPOMET KOjy je uagana AreHuuja,
pellere 0 ynucy y Pernctap MeauuMHCKUX cpeacTaBa u3faje ce C pOKOM BaXKHOCTU
ynvca oo AaHa ucteka J03BoJe 3a CTaBIbakbe MEeAMLMHCKOT CPpeacTBa y NpoMer.

[lo3sona n3 ctaea 4. oBor 4naHa |/|3/:|,aje ce Haj/:|,y>|<e Ha Tpu roanHe o OaHa
n3gaBaka 003BOJIEe 3a CTaBibak€ MeaAMUMHCKOr cpeacTtBa y npomMmeT y 3aBUCHOCTU
o4 cTteneHa pun3nka 3a KOpucHMKa MeanumnHCKor cpeactea.

AFeHLI,I/Ija je AyXKHa Oa U3BplWKn ynmuc MegumumHCKOr cpencrtea y PeFI/ICTap
MeONUNHCKNX cpeacCTaBa JaHOM n3gaBaka A403BOJ1€ N3 CTaBa 4. oBOr 4naHa.

Pewerwe o0 ynucy meauumHckor cpenctea y Peructap MeamumMHCKMX
cpeActaBa objaBrbyje ce Ha cajTy AreHumje y poky o4 15 gaHa of gaHa nsgaBakba
peLlera 0 ynucy.



-82-

ﬂocmynak ynucay Pezucmap MeOUUUHCKUX cpedcmaea

YnaH 180.

3axTeB 3a ynuc MeauUMHCKOr cpeactBa y Pervctap  mMeauumHckmx
cpencraea, nogHocu ce AreHumju, ¢ JOKYMeHTauMjoM NponMcaHoOM OBMM 3aKOHOM U
nponuMcuma LOHEeTUM 3a CNpPOoBONeHe OBOr 3aKoHa.

AreHuuvja je gyxHa pa HajkacHuje 30 gaHa of daHa npujema 3axTteBa U3
ctaBa 1. OBOr u4naHa wu3BpWM popmanHy npoueHy QOOKyMeHTauuje 3a ynuc
MeOMUMHCKOT cpeacTBa y Pervcrtap meanumMHCKux cpeacrasa, nponucaHe y cknagy
ca OBMM 3aKOHOM W nponucrumMa AOHETUM 3a CrpoBoheHe OBOr 3aKoHa.

AreHuuja OoHoOcU pellewe O ynucy MeauumHcKkor cpeactsa y Peructap
MeOMUUHCKUX cpeacTaBa HajkacHuje 60 naHa of AaHa npujemMa noTnyHor 3axTeBa.

AKO 3axTeB 3a ynuC MeOuUMHCKOT cpeacTtBa y Peructap mMeguUMHCKUX
CpeAcTaBa Huje NoTNyH, OAHOCHO aKo Y3 3aXTEB HUCY MOAHETM NPOonucaHy nogaum u
AOKyMeHTa, AreHuuja nucMeHo obaBeluTaBa npeanarada ynuca MeauLMHCKOr
cpeactBa y Perucrtap meguuMHCKMX cpeactaBa Aa y poky of 30 gaHa of AaHa
npujema obGaBeluTeHa YKINOHU HedocTaTke HaBedeHe Yy obaBeluTewy WM OOCTaBu
AreHumju TpaxkeHe NoaaTke U JOKYMEHTE.

Pok 13 ctaBa 3. oBor unaHa He Teye oA AaHa kaga AreHuuja OOCTaBu
obGaBelLTeH-€ U3 cTaBa 4. OBOr YnaHa M HacTaBrba [a Teye o[ AaHa AocCTaBrbakba
TpaXkeHuX nogaTaka.

U3meHe u donyHe ynuca meQuyuHCcKo2 cpedcmea y
Pezaucmap meduuyuHckux cpedcmaea

YnaH 181.

Hocunau ynuca meguumHckor cpeactsa y Pernctap obasesaH je aa npujasu
CBaKy W3MeHy M [OMnyHy y OOKyMeHTauuju Ha OCHOBY Koje je AreHuuja n3spluvna
ynvc y Pernctap meagnumnHckmx cpeacrasa.

AreHuuvja je gyxHa fa, HajkacHuje 15 paHa o gaHa npujema 3axtesa U3
cTtaBa 1. OBOr urnaHa, u3BplM bopmarnHy npoueHy AOKYMeHTauuje 3a U3MEHY U
AonyHy ynuca y Peructap mMeauumMHCKMX cpefcTtaBa, NponucaHe y cknagy ca OBUM
3aKOHOM U nNponucrMMa JoHeTUM 3a cnpoBofjere 0Bor 3akoHa.

AreHuuja ooHOCHK pellere 0 U3MEHU U AOMYHN yrnuca MeauUmHCKOr cpeacTea
y Perucrtap meanumHcknx cpencrasa HajkacHuje 30 gaHa o4 AaHa npujema noTnyHor
3axTeBa.

AKO 3axTeB Huje MOTNYH, OQHOCHO aKO Y3 3axTeB HWUCY MOAHETM NponucaHu
nogaumn u gokymeHTa, AreHumja nucMeHo obaBeluTaBa npeanarada ynuca gay poky
on 30 pgaHa on paHa npujema obGaBeluTeda YKINOHWM HedocTaTke HaBedeHe Y
obaBelUTEHY M AOCTaBM TpaxeHe NodaTke U AOKYMEHTe.

Pok 13 ctaBa 3. oBor unaHa He Teye oA AaHa kaga AreHuuja OoCTaBu
obGaBelUTeH-€ U3 cTaBa 4. OBOr YnaHa M HacTaBrba [a Teye o AaHa AocTaBrbakba
TpaXkeHuX nogaTtaka.

Ha cajty AreHumje objaBrbyjy ce peliera O U3MEHW UNW OONYHWU ynuca y
Peructap MmeanumnHcknx cpefcraBa HajkacHuje 15 goaHa of AaHa usgasarba pellera
O M3MEHM NN JOMNYHW ynuca.
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O6Ho8a ynuca mMeduyuHckoa cpedcmea y
Pezucmap meduuyuHckux cpedcmaea

YnaH 182.

3axTeB 3a 06HOBY ynuca mMeguumHCKor cpenctea y Perncrap megmumHCKNX
cpeactaBa, OOHOCHO 3axTeB 3a OOHOBY [03BONEe 3a CTaBibake Yy MNpomeT
MeOMUUHCKOr cpefcTBa MOXe ce noaHeTn AreHuumjn HajkacHuje 60 gaHa npe ucTeka
poka 13 YnaHa 179. oBOr 3akoHa.

AreHuuija je oyxHa aa y poky og 15 aaHa of AaHa npujema 3axTeBa u3 cTaBa
1. OBOr YnaHa W3BpLUM (POpMarHy MNpoLeHy OOKyMeHTauuje 3a o6HOBY ynuca y
Pernctap MeOMUMHCKUX cpedcTaBa MpoMnMcaHe y cKnagy ca OBUM 3aKOHOM W
nponuncrma AOHETMM 3a CrpoBofjeHe OBOr 3aKoHa.

AreHuvja OoHOCKM pelwewe O OOHOBM ynuMca MeOUMUMHCKOr CpeacTtBa Yy
Pernctap meguumHcknx cpeactaBa HajkacHuje 30 gaHa oA gaHa npujema noTnyHor
3axTeBa.

AKO 3axTeB Huje MOTNYH, OQHOCHO aKo Y3 3axTeB HWUCY MOAHETM NponucaHu
nogaumn u gokymeHTa, AreHumja nucMeHo obaBelluTaBa npeanarada ynvica aa 'y poky
on 30 pgaHa og paHa npujema obGaBeluTeda YKIMNOHM HedocTaTke HaBedeHe Y
ob6aBelUTelY M AoCTaBy AreHumju TpaxkeHe noaaTke v JOKyMeHTa.

Pok 13 ctaBa 3. oBOr unaHa npecrtaje Aa Te4ye y criyyajeBuma u3 ctasa 4.
OBOr YrnaHa 1 HacTaBrba da Teye o4 AaHa AOoCTaBrbarba TpaXKeHUX nogaraka.

Pewene o o6HOBKM ynuca meguumMHCKOr cpeactea y Permctap megnumHCKmMx
cpeActaBa objaBrobyje ce Ha cajTy AreHumje y poky oa 15 gaHa of gaHa nsgaBara
peLlera.

MeduyuHcka cpedcmea Koja ce He ynucyjy y
Pezaucmap meduyuHckux cpedcmaea
UnaH 183.
Y Peructap meavumMHCKMX cpefcrasa He ynucyjy ce MeanumHCcKa cpeacTsa:
1) koja umajy ogobperse 3a KIMHNYKO CMNTUBAHE;

2) Koja Cy HameheHa 3a HacTaBak Tepanuje 3a NM4Hy ynoTpeby oapeheHor
nauujeHTa no npeanory HaanexHor 34paBCcTBEHOr padHUKa;

3) Koja cy npousBegeHa No HapyLbuHn 3a ogpeheHor naumjeHTa;

4) «Koja Cy HaMeh-eHa 3a Hay4YHa UCTpaxuBara U pasBoj.
Bpucanse meduuyuHckoza cpedcmea u3 Peazucmpa meduyuHckux cpedcmaea

UnaH 184.

AreHumja OOHOCK pellere 0 Gpucarky MeguumMHcKor cpeacTea m3 Peructpa
MeOVLMHCKUX cpeacTaea, ako yTBpAM Aa:

1) je MEeONUNHCKO CpeacTBO HENPUXBAT/bMBO LWTETHO MPpU NPOnMcaHnMm
ycnosuma npnuMeHe;

2) nodauu y OOKyMeHTaumju 3a ynuc MeauuuHckor cpeacTtsa y Perucrap
MEeOVLMHCKUX cpeacTaBa HUCY TauHu;

3) cy nogauu o Hocuouy ynuca MeaMUMHCKOr cpefctBa Yy Perucrtap
MeOMLMHCKUX cpeacTaBa HEMOTMYHU U HeTauHu;
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4) je npowno 90 paHa of UCTeKa poka BaXHOCTW pellewa O ynucy Yy
Pernctap meamuuHckmMx cpencrasa;

5) je npowno 30 maHa o4 uCTeka poka M3 OoKasa O ocurypawy of
nocneguua NpuMeHe MeauLMHCKOr cpeacTBa.

Ha nucmeHu 3axTeB Hocuoua ynuca MeauUMHCKOr cpeactea y Peructap
MeaMLMHCKUX CpeacTaBa, kao U Ha OCHOBY MUCMeHOr oGaBeluTera npoussohava o
TOMe fa ce oapefeHO MeAULMHCKO CPEACTBO BULIE He MPOW3BOAM, OOHOCHO Aa ce
nosnauv u3 npomeTta, AreHuuwja he n3BpLINTM Bpucake MeauULMHCKOr cpeacTsa 13
Pernctpa MeauUMHCKUX cpeacTasa.

O OGpucaky MegnumHCKOr cpeacTtsa mM3 Perumctpa meguuMHCKMX cpeacTaBsa
AreHuuja usgaje pewere HajkacHuje 30 gaHa of gaHa yTeBphuBakba YnkeHuLe U3
cT. 1. n 2. oBor ynaHa.

lpou3eodwa MeduyUHCKO2 cpedcmea

YnaH 185.

I'Ipomsso/:u-ba MeOununHCKOr cpenctea O6yXBaTa NnoCTynakKk wumnun I'IOjeD,VIHe
Aernose nocTynka ﬂI/ISGjHMpal'ba, npon3soaHwe, nakoBaka un obenexapata, KOHTpOINy
KBanuteTa, nywTtawke y NpoMeT, CKnagmTene U D,I/ICTpI/l6yU,I/1jy.

I'Ipomsso):u-by MeanunHCKor cpencrtesa Mory obaBrbaTn camo npasHa WIn
(*)I/I3I/I‘-IKa nnua KOja Mmajy A03BOJ1y 3a npou3sBoawy u3gaty og MUHUCTapCTBa
HaaneXHor 3a NnocrioBe 3apasiba.

3axmee 3a dobujaH-e do3eo0s1e 3a rMPou3eo0Hy MedUUUHCKo2 cpedcmea

YnaH 186.

3axTeB 3a pgobOujatbe [03BOME 3a MNPOU3BOAHY MeaMUMHCKOr cpeacTea
cafipXu:

1) HasuB npoussohada, ceagmuTe N MECTO NPOU3BOAHE;
2) cnucak MmeguuMHCKUX cpefcraBa koja he ce nponssBoauTy;

3) onnc nocTtynka wnn gera nocrtynka npoun3soake  MeaUMUMHCKUX
cpencrasa 3a KOja Ce O03BOJ1a TPpaXKu,;

4) nMe nuua oAroBOpHOr 3a npou3soawy MU unme KBaJ'IVI(bI/IKOBaHOF nnua
OAroBOpPHOr 3a KBalIMTeT MEANUMHCKOI CpencTBa,

5) cnmncak onpemMe 3a npon3eogwy ca atectnma,

6) WHpOpMauuWje o0 pykoBaky OTNAAHUM NMPOU3BOAMMA U 3ALUTUTU KUBOTHE
OKOMnUHe;

7) Apyre nogatke 3HavajHe 3a gobvjarbe 0O3BOIE 3a NPOU3BOAHSY.

3axTeB U3 cTaBa 1. OBOr unaHa Mopa [a ce MOAHECE M 32 MeOULUMHCKO
CPefcCTBO Koje Huje ynucaHo y Pernctap MeauUMHCKUX CpeacTaBa, a Koje ce
npov3BoAM Camo 3a U3B03.

3axTeB 13 ctaBa 1. OBOr 4naHa NogHOCU ce MUHNUCTApPCTBY HaAJieXXHOM 3a
nocriose 3gpaBrba.
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Ycnoeu 3a npou3eodny MeduyuHCKo2 cpedcmea

YnaH 187.

MpaBHa unn dusmyka nuua koja npousBoAe MeAuuMHCKa cpedcTBa Mopajy
Aa ucnywasajy ycrnose y norregy npoctopa, OonpemMe W Kagposa, y ckragy ca
cTaHgapavma O CUCTEMY KBanuTeTa NPou3BOAHE MEAMLIMHCKUX cpeacTaBa U AY>KHU
Cy A4a noctynajy y cknagy ca CmepHuuama [Jobpe npakce y auctpmbyumju.

Jlnua n3 ctaBa 1. oBor 4naHa Mopajy nMaTum nmue oaroBOpHO 3a Npon3BOOHY
n KBaJ'II/I(*)I/IKOBaHO imge oaroBopHO 3a KBariMTeT MednunHCKor cpeacTea.

MuHWMCTap HapnexaH 3a MocrnoBe 34paBrba Mpomnucyje YycrioBe 3a
Npov3BOaHY MeOVLMHCKMX cpeacTasa y norneay npocropa, onpemMe v kagpa.

3abpaHa npou3eo0w-e MeQUUUHCKUX cpedcmasa

YnaH 188.
3abpan-eHa je Npon3BoaHa Me4MLUMHCKOT CpeacTaa:

1) Koje Huje ynucaHo y Perucrtap meguumMHCKMX cpeacTtaBa, OCUM ako OBUMM
3aKOHOM Huje Apykyunje ogpeheHo;

2) Koje je mMpou3Beno npaBHO UNK PU3NYKO NULE KOoje Hema A03BONY 3a
Npoun3BoamY;

3) Koje Hema oaroBapajyhy AOKyMeHTauujy O KBanuTeTy;
4) Koje Huje Npoun3BeaeHO y Cknaay C AO3BOMOM 3a NPOU3BOAHY;

5) naxHor MeauuMHCKOr cpeacTea.
U30asam-e do3soJs1e 3a NPou3eo0Hy MedUUyUHCKO2 cpedcmea

YnaH 189.

MuHUCTapCTBO HaANEeXHO 3a nocrioBe 3apasrba Y poky og 90 gaHa oa gaHa
npujemMa MOTNyHOr 3axTeBa uW3daje [A03BONly 3a NpPOU3BOAbY MEOULMHCKUX
CpeAcTaBa ako Cy MCMyHeHM YCINOBM MPOMMWCaAHM OBUM 3aKOHOM W Mponucuma
[IOHEeTVM 3a CNPOBONEHE OBOT 3aKOHa.

AKO 3axTeB HuWje MOTMyH, OAHOCHO aKO y3 3axXTEB HWUCY MOAHETU MponMcaHu
nogauy n JOKyMEHTa, MUHUCTApCTBO HaLSIEXHO 3a MOCnoBe 34paBriba MUCMEHO
obaBewTaBa nogHocuoua 3axTeBa [Aa HajkacHuje 15 paHa og AgaHa npujema
obaBelTea YKNOHM HedocCTaTke HaBedeHe Yy obaBellTewy M LOCTaBWU TpaKeHe
nogartke u OKyMeHTa.

Pok n3 ctaea 1. oBor YnaHa He Te4ye oA AaHa Kaga MWUHUCTApPCTBO HaONEXHO
3a Mnocriose 3gpaBiba AOCTaBKU obaBeluTeHE N3 CTaBa 2. OBOr YflaHa M HacTaerba aa
Te4ye o4 AaHa OOCTaBibaHa TPpaXeHUX nogartaka.

[o3sona 3a npoun3soawky MeOAUUMHCKOr cpeactBa MOXe Oa Ce OO4HOCKU Ha
NOoCTynakK unn aenose nocTtynka npon3soaHe MegnumMHCKOr cpencrtea.

[lo3Bona 3a npou3Boary MEAUUMHCKOr CPeacTBa usgaje ce Ha HeoapeheHo
BpeEME.

Mpounseohay MeanuMHCKor cpeacTBa Koju je 4o6uo [03BOry 3a NPOM3BOAHY
AyXaH je oa Npou3BoAHYy MeaMLIMHCKOT cpeacTBa obaBrba y ckrnagy ca 4O3BOJIOM 3a
MPOV3BOAHY.



-86 -

U3meHa u donyHa do3eo0J1e 3a Npou3eo00Hy MeduyUHCKo2 cpedcmea

YnaH 190.

Ako Hocunay, gossone 3a npoun3soalky MeguumnmHCKOr cpeacrtsa M3aMeHu mim
OO0NyHU ycrnoee 13 403BOJ1€ 3a Npon3Boamy, AYy>XaH je 4a MMHNUCTapCTBY HaAEeXHOM
3a nocnoee 3ApaBjba noaHece 3axTeB 3a WU3MEeHy Wi [OOonyHy [O03BOoJ1e 3a
npoun3soawky MeanunHCKor cpeacrtea.

HagnexHo MuHMCTapcTBO U3 cTaBa 1. OBOr 4naHa Ha OCHOBY npoBepe
nogartaka u3 3axTeBa, kao U MHCMEeKUMjCKOr Haa3opa, JOHOCHU peLlere 0 U3MEHU Unu
AONYyHW O03BONE 3a NPou3BOAHY MeauumHcKor cpeactsa y poky og 30 gaHa, a y
n3y3eTHUM criyyajesnma y poky oa 90 naHa of faHa noAHoLeHa NOoTNyHor 3axTesa.

Pok 13 ctaBa 2. oBOr YnaHa npecTaje Oa Tedye oA AaHa Kaga HaAnexHo
MWHUCTapCTBO Of MOAHOCMOLIA 3axTeBa 3aTpaku AoAaTHe NnofaTke U HacTasriba Aa
Teye o7 AaHa JocTaBrbaka TpakeHUX nogartaka.

Cxo0dHa npumeHa nponuca

YnaH 191.

Ako y un. 185-191. oBor 3akoHa Huje Opyk4nje ogpefieHo, Ha NPOM3BOAHY
MEOVLUMHCKMX CpeacTaBa CXOOHO ce npumemwyjy oapenbe oBor 3akoHa o
npou3BoaH:U NeKoBa.

lpomem meduyuHCcKux cpedcmaea

YnaH 192.

I'IpomeT MeONUNHCKUX cpeacTtaBa O6yXBaTa NPOMET Ha BEJIMKO U MNMPOMET
MeOUUMHCKMX cpeactaBa Ha Maro Yy CKrnagy Cca OBMM 3aKOHOM U nponnmcuma
OOHETUM 3a CI'IpOBOF]eH:e OBOI' 3aKOHa.

TlpomMem Ha senuko MeOuUUUHCKUX cpedcmaea

YnaH 193.

I'IpomeT MeaNUMNHCKNUX CcpeacCTaBa Ha BEJIMKO, Y CMUCITY OBOI 3aKOHa, jeCTe
HabaBka, ckrnaguTeHe, D,I/ICTpI/I6yU,I/1ja, yBO3 U N3BO3 MEOMUMHCKUX CpeacTaBa.

I'IpomeT MEeONUNHCKNX CpeaAcTaBa Ha BEJIMKO MOXe [a obaBrba npaBHO nunue
KOje je o4 MUHUCTapCTBa HaaseXxXHor 3a rnocrioBe 34paBiba aobuno 00o3BOJ1y 3a
npoMeT MeaAnUNHCKNUX CpeaiCTaBa Ha BEJIMKO ako nUCnyHaBa yCrioBe nporncaHe oM
3aKOHOM K nponncnma JoHeTUM 3a CI'IpOBOF]eH:e OBOI' 3aKOHa.

MpaBHO nuue koje je 4obuno [o3BoNy 3a NPOMET Ha BEMMKO MEAMUMHCKMX
CpeAcTaBa OYXHO je Aa MPOMET Ha BENUKO MeauUMHCKUX cpefctaBa obaBrba Yy
Ckragy C A03BOSIOM 3a NPOMET Ha BeNMKO MeaunuMHCKuX cpencraBa u CmepHuuama
Ho6pe npakce y guctpubyumju.

lMpaBHO nuue n3 ctaBa 3. OBOr 4riaHa MOXe [a BpLUM MPOMET Ha BENUKO
caMO OHMX MeOMUMHCKUX cpefcTaBa Koja cy ynucaHa y Perncrap mMegmumHCKUX
cpeacTaBa, OCMM ako OBUM 3aKOHOM Huje Apyk4yuje ogpeheHo.
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UN30aeam-e do3soJie 3a ob6aesbare NpomMema Ha 8eJsIUKO
MeOulyUHCKUX cpedcmaea

UnaH 194.

MWHUCTaApCTBO HaAfeXHO 3a NOCnoBe 34paBrba M3gaje A03BOMy 3a NPoMeT
Ha BEnMKO MeaMLMHCKMX cpeacTaBa y poky oa 90 gaHa oa gaHa npujema noTnyHor
3axTeBa, ako Cy UCMYHEHWN YCINOBW NPOMNMCaHN OBMM 3aKOHOM U MPOMNMcMMa AOHETUM
3a cnpoBohete OBOr 3aKOHa.

Ako 3axTeB HI/lje NnoTnyH, OOHOCHO aKO Y3 3axXTeB HUCY NMoaHEeTU nponncaHun
nogaun “ OOKyMeHTa, MMHUCTaApPCTBO HaAleXHO 3a MnocroBe 34paBiba MNMUCMEHO
obaBelwiTaBa nogHocMoua 3axTeBa [Aa Y POKy oA 15 paHa og paHa npmjema
obaBeluTEHA YKIMOHM HeOoCTaTke HaBedeHe Yy O6aBeLIJTeH>y N OO0CTaBU TpaxeHe
nogartke n JOKyMeHTe.

Pok n3 ctaea 1. oBor YnaHa He Te4ye o4 AaHa Kaga MWUHUCTApPCTBO HaANeXHo
3a Mnocriose 3gpaBiba AOCTaBU obaBeluTeH€e N3 CTaBa 2. OBOr YriaHa M HacTaerba aa
Te4ye o4 AaHa OOCTaBibaHa TPpaXeHUX nogartaka.

[osBona u3 ctaea 1. oBOr YnaHa nsgaje ce Ha HeogpeheHo Bpeme.

MuHMCTap HaanexaH 3a nocroBe 34paBrba Nponucyje ycrose 3a oGaBrbakbe
npomMeTa Ha BENMKO MeAULIMHCKUX cpeacTaBa.

Y803 MeduyuHckoz cpedcmea Koje Huje yrnucaHo y
Pezucmap meduuyuHckux cpedcmaea

YnaH 195.

AreHumja Moxe, U3y3eTHO, Aa 0Jo6pKU yBO3 MeaULMHCKOT CpeacTBa Koje Huje
ynucaHo y Pervctap MeauUMHCKMX CpefcTaBa, a Koje je HaMeeHO 3a Jeyere
odpeheHor nauujeHTa WNU Tpyne nauvjeHata y Crnyyajy HWXOBE >KMBOTHE
YrPOXKEHOCTM.

MI/IHI/ICTap HaaleXXaH 3a nocJsioBe 34paBiba nponwcyje ycrnoBse, Ha4nH "
NnocTynak 3a YyBO3 MEOUUMHCKMX CcpeacTtaBa KOja HUCY YynucaHa Yy PeFI/ICTap
MeanUNHCKNX cpeacTaBa.

lIpomem Ha mano mMeQuUUHCKUX cpedcmaea

YnaH 196.

NpomeT Ha Mano MeguUMHCKUX cpedcTaBa obaBrba ce Yy anotekama wu
npuBaTHOj Npakcy Koje obaBrbajy AenaTHOCT y CKnaay ca 3akoHOM KojuM ce ypehyije
30paBCTBEHa 3awTuTa.

MNpomeT Ha Mano MeOuWUMHCKMX cpeacTtaBa obaBba ce My
cneuujanu3oBaHUM NpodaBHMWLAMa y cknagy ca OBMM 3aKOHOM MW nponucumMa
[IOHEeTVM 3a CNPOBONEHE OBOr 3aKOHa.

OppeheHe BpcTe MeAMUMHCKUX cpeAcTaBa MOry ce npogasaT U Ha APYrum
3aTBOpPEHUM MpoAajHUM MecThMa Yy Kojuma ce obasrba NPoOMeT Ha Marno y cknagy ¢
nponucrmMa Kojuma ce ypefyje TprosuHa.

MuHMCTap HaanexaH 3a nocrioBe 34paBrba Nponucyje ycrose 3a NpoMeT Ha
Mano MeauLUMHCKMX cpeacTaBa y creumjanvM3oBaHMM NpogaBHMLamMa.

Cnucak MeOuUMHCKMX CpeacTaBa Koja ce MOry npojaBaTh U Ha OpYrim
mMecTMMa 13 ctaBa 3. OBOr 3aKoHa u3gaje AreHuuja.
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Cnucak n3 crtaBa 5. oBor unaHa objaerbyje ce y ,Cnyx6eHoMm rnacHuky
Peny6nuke Cpbuje”.

HaponexHo MUMHUCTapCTBO pelleweM u3faje [03BOMy crneuunjanns3oBaHoj
npodaBHUUM 3a ob6aBrbake NpoMeTa U3 CTaBa 2. OBOr YnaHa.

Ycnoeu 3a npomem meduyuHCcKux cpedcmasa

YnaH 197.
MeawnumHcko cpeacTBo Moxe fa 6yae y npoMeTy ako:

1) je npousBeneHoO of NpaBHOr UK (PU3MYKOr fNMua Koje Mma LO3BOsy 3a
Npoun3BoaHYy TOr MEAULMHCKOr CPeaCcTBa;

2) je ynucaHo y Pernctap meguumMHCKMX cpeacTaBa Koju Boan AreHuuja, y
CKriagly ca OBMM 3aKOHOM UM Mponucrma JOHETMM 3a CrpoBofeHe OBOT 3aKOHa;

3) je u3BpLUEHa KOHTpona KeanuTeTa MeaMLMHCKOr cpeacTBa y cknagy ca
OBMM 3aKOHOM;

4) cy obenexeHa y npomeTy no oppeabamMa OBOr 3akoHa M Mponuca
[IOHETMX 3a CNpoBOfeHE OBOT 3aKOHa;

5) My Huje ncTekao pok ynoTpebe O3HaAYeH Ha MakoBakby WM ako Huje
yTBpheHa HencnpaBHOCT y Morneay HUXOBOr NPOMNMCAHOT KBaNUTETa;

6) ce npomeT MeaMLMHCKOr cpeacTBa obaBrba y ckrnagy ca OBUM 3aKOHOM.
3abpareH je NpoMeT MeaMUMHCKMX CpeacTaBa Yy CyrnpoTHOCTM ca cTaBoMm 1.
OBOT YraHa.

Cxo0Ha npumeHa nponuca

YnaH 198.

Ako y un. 193-198. oBor 3akoHa Huje Apykuvje ogpeheHo, Ha npomeT
MeOMUMHCKUX CpeAcTaBa CXOAHO ce npumMmeryjy oapenbe OBOr 3akoHa O MpoMmeTy
nekosa.

KnuHuyko ucnumueamwe MeduUUUHCKO2 cpedcmea

YnaH 199.

KnuHnyko wcnutvBawe MeAMUMHCKOr CpeacTBa je MNocTynak Kojum ce
yTBphYyje hnxoBa eprKacHOCT y CKragy ¢ AeKrapncaHoM NpMMEHOM KOjy je oapeavo
npovssohau.

3a KNMUMHMYKO ncnuTneBare M3 ctaBa 1. oBor YnaHa AreHuuja usgaje 4o3Bony,
y cknagy ca oOBUM 3aKOHOM U1 MponucrMa AOHEeTUM 3a CnpoBohere OBOT 3aKOHa.

MuHucTap HagnexaH 3a nocrioBe 3apaerba Mponucyje HaduMH crnpoBohera
KMUHUYKOr UCMMTMBaka MEAULMHCKOr CPeacTBa, Kao M caapaj AOoKyMeHTauuje 3a
onobperse NPeanoXeHor KIMHUYKOT UCMNTMBaHka MeAMUMHCKOT CPeacTBa.

Ha knuHu4ko mcnntmBarwe MeAMUMHCKUX CpefcTaBa CXOAHO Ce NpUuMemyjy
oapenbe oBOr 3akoHa 3a CrNpoBoheHe KIMHUYKOr MCMUTMBaka feka, ako OBUM
3aKOHOM Huje apykynje ogpeheHo.
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Ob6enexasaH-e MeOUUYUHCKO2 cpedcmea u yrnymcmeo 3a
MeOulyUHCKO cpedcmeo
UnaH 200.

CBako MeguUMHCKO CPEeACTBO Y MPOMETY Mopa buTn obenexeHo y cknaay ¢
peLlereM O ynucy Tor MeAMLMHCKOT cpeacTsa y Pernctap MeauumHCKUX cpeacrasa,
a obenexje cagpxu:

1) Ha3MB MeauUMHCKOr cpeacTBa;
2) uMme u agpecy, OAHOCHO Ha3uB U ceauLuTe nNponseohaya;
3) wume v agpecy, 0O4HOCHO Ha3uB ¥ ceauTe oBnawheHor NnpeacTaBHUKa;

4) KBaHTUTATMBHM cacTaB aKTMBHE KOMMOHEHTE MeAMLMHCKOr cpeacTtsa
(ako je TO HeONXO4HO);

5) ynyTcTBO 3a ynotpeby MeouuMHCKOr cpeacTBa ako je To NoTpe6Ho;
6) ycnose 4yBaha;

7) pok ynotpebe (obenexeH Ha oba nakoBara, NnojeAnHa4YHOM M 36MPHOM
nakoBaky);

8) 6poj nota nunu cepumjckn 6poj;
9) patym 1 meTog cTepunu3aumje (3a CTepuriHe Npon3Boae);

10) o03Haky Oa je NMpou3BOA CTepunaH, HeTOKCMYaH, anuporeH u Aa je 3a
jeaHoKpaTHy ynoTpeoby;

11) noTpebHe O3HaKe Kao WTO Cy ,M3paheHo No HapyOuMHWU’ 1 ,3a KIMHUYKa
ncnutmBamwa’;

12) obenexaBare cTaHgapaa 3a ogpeheHe BpcTe NponssBoaa;

13) wwndpy Baxxehe ngeHtudumkaumje (EAN — kog), ako je To noTpebHo;

14) 6poj pewewa O ynucy TOr MeauuMHCKOr cpeactsa Yy Peructap
MeONUUHCKUX cpeacTaBa.

Y3 cBakO MeOMUMHCKO CPedcTBO Mpunaxe ce ynyTCTBO 3a MEAMLUMHCKO
cpeAcTBo, 6Uno aa ce Hanasu y caMoM MakoBaksy UIU ce AOCTaBIba Y3 MEAMLMHCKO
CpPeacCTBo.

YnyTcTBO 3a MeOUUMHCKO cpeacTBO Mopa Aa byae HanmcaHO Ha CprickoM
jesuky M Mopa y MOTNyHOCTM [f[a oOAaroBapa OpPUrMHANHOM TEKCTY YnyTcTBa
npounssohaya.

Cnorbhee 1 yHyTpallkbe nakoBakwe mMopa Aa byge obenexeHo Ha CPrcKoM
je3unky 3a MeguumMHCKa CpeacTBa Koja naumjeHT caMmocTanHo ynotpebrbasa.

Cagpkaj U HauiH obenexaBatba CMOSbHEr U YHyTpallHer nakoBaha
MEOVLMHCKOr cpeacTBa Kao M cagpxaj ynyTcTBa 3a ynoTpeby meamumHcKor
CpeAcTBa Nponucyje MUHUCTap HaanexaH 3a Nocrnose 3apasrba.

CmaHdapOu u memode 3a KOHMPOJIy Keanumema MeoOuyuUHCKo2 cpedcmea

UnaH 201.

KOHTpOJ'Ia KBarnnTteTta meamumHCKoOr cpenctsa BpLn ce y CKraay C npu3Hatum
CTaHgapaMmMa n MeTodamMa 3a obnact MeanUMHCKNX cpeacraea, y CKrnagy ca
3aKOHOM.
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Moa KOHTpONoMm KBanuteTa MeAMUMHCKOr CpeacTBa noapasymeBa ce
yTBphUBate nponucaHor KeanuMteta MeaMUMHCKOr CPeacTBa Yy ckragy ca OBUM
3aKOHOM W NponucrMMa OoHeTUM 3a cnpoBofjeHe OBOr 3aKoHa.

Y cnyyajy pa AreHuuja yTBpAM oAcTynawa of CcTaHgapAa Kesanuteta
MeOMUMHCKUX cpeactaBa M3 ctaBa 1. oBor 4ynaHa, o Tome obaBeluTaBa
MMHUCTaApCTBO HaAMEXHO 3a NOocnoBe 3apasrba.

Mo wn3BpleHoj KoHTponn w3 cTtaBa 1. oBor unaHa AreHuuwja wn3pgaje
cepTudukaT aHannse o KBanuTeTy MeAuLUMHCKOr cpeacTsa.

Konmpona keannumema MeOUUUHCKUX cpedcmaea y npomemy

YnaH 202.

AFeHLI,I/Ija obaBrba KOHTPOIY KBanmMteta MeguumnHCKUX cpeacTtaBa y NnpomMerTy,
n TO!:

1) y3umareMm cry4ajHMX y3opaka (cMcTteMaTcka KOHTpona);

2) wucnuTMBakeM CBake cepuje MeOUUMHCKOr CcpeactBa  Koje  Huje
ycarnalieHo ¢ nponucuma EBponcke yHuje nnm 3emarba Koje nmajy Ucte unm cnmyHe
3axTeBe 3a CTaBrbake Y NPOMET MEONLMHCKMUX CpeacTaBa;

3) pelwaBaweM youeHnx npobnema (BaHpegHa KOHTpona).

AreHuuja moxe, 3a cneunduryHe nabopatopujcke KOHTpose Koje He obaBrba,
3aKby4nTN yroBop o obaBrbawy OBUX KOHTpOMa ca APYrMM MpaBHUMM fULEM, C TUM
4a noTBpay O KBanuTeTy MeauLMHCKOr cpeacTea nsnaje AreHuuja.

MuHucTap HagnexaH 3a MocrnoBe 34paBrba ypehyje HauMH KOHTpone
KBanuTeTa MeauUMHCKUX cpeacTasa.

BuzunaHua meduyuHcKux cpedcmasea

YnaH 203.

AreHuuja opraHusyje 1 npaTtv BUrunaHuy MeauuUMHCKMX cpeacTaBa y NpomMeTy
npuKynibaweM uHpoOpMaunja o kBanuteTy, 06e36egHOCTM U edUKacCHOCTU
MEeAMLMHCKUX cpeAcTaBa MocCfie HWUXOBOr MyliTawa Yy MPOMET, Kao U ydecTanocT
MO3HATUX N OTKPUBaHE HOBUX HEXEIbEHMX peakumja.

3D,paBCTBeHe yCTaHOBe, Kao M npuBaTHa Mnpakca, O4AHOCHO BeTepuHapcCke
yCTaHoBe, 340paBCTBEHN U BETEPUHAPCKN pagHUUM OYXHU Cy Oa Y WTO KpaheM POKY
obaBecTe HaanexHe pernoHanHe UueHTpe oCHoBaHe Yy CKnaagy ca OBMM 3aKOHOM U
AFeHLI,I/ij O CBaKOM HEXeJbeHOM D,ejCTBy MeaununHCKor cpeacTea.

AreHuuja o6pafyje, BpwW cenekuvjy u p[faje nogaTke O HeXerbeHUM
peakumjama Ha MeauuMHCKa cpeacTea.

Mopaun wn wuHpoOpMauMje O HeXerbeHUM peakuvjama Ha MeauumMHCKa
CpeAcTBa Kao 1 0 npefy3eTvM Mepama CTaBrbajy ce Ha cajT AreHuumje.

MuwHucTap HagnexaH 3a nocrnoBe  34paBiba  NPONUCYje  HauuH
npujaBrbnBama, NpuUkynibawba U npaherwa HexerbeHUX peakuuja Ha MeauuuHcKa
cpeactea of cTpaHe npoussohada, Hocuoua ynuca y Peructap MeamuUHCKUX
cpefactaBa, 30paBCTBEHWX YCTaHOBa, Kao W nNpuBaTHe nMpakce, OOHOCHO
BEeTEPUHAPCKNX YCTaHOBA, 3[4PaBCTBEHUX U BETEPUHAPCKUX pafHuKa, permoHanHmx
ueHTapa u AreHuuje.
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Oznawasare MeQUUUHCKUX cpedcmasa

UnaH 204.

OrnalwaBare MeauLUMHCKMX cpeacTaBa BpLUM ce cXoaHO ogpenbama un. 164
— 169. oBor 3akoHa.

MeduuyuHcka cpedcmea 3a ynompeby y eemepuHapcKoj MeGuyuHU

YnaH 205.
MeawnumHcko cpeacTso 3a ynotpeby y BEeTepUHAPCKOj] MEAULNHM je:

1) cBaku MHCTPYMEHT, anapaT, ypehaj n npounssog koju ce npumeryje Ha
XnBoTMHama, 6uno ga ce KOpUCTe camocTanHO UNKn y KoMOBuHaumju, ykbydyjyhu m
copTBep noTpebaH 3a NpaBuITHy NPUMEHyY, paau:

- ytBphmMBawa [aujarHo3e, npeseHuuje, npahewa, rneyewa UM
ybnaxasara 6onectu,

- yTtBphuBawa AujarHo3e, npahewa, nevewa unu ybnaxasawa nospena
UNu nHBanuauTeTa,

- ucnutuBawa, 3amMeHe unM MoauduKauuje = aHaTOMCKUX — WUIu
dun3nonoLwKnx pyHkumja,

- AunjarHocTuKe rpaBmauTeTa,
- obGenexaBara 1 ngeHTuuKaumje XMBoTUHA;

2) [OWjarHOCTMYKO MeAMUMHCKO cpeactBo in vitro 3a  ynoTpeby vy
BETEPUHAPCKOj MeanumHn Koje obyxeata peareHc, Npon3BoA peareHaca, matepujan
3a KOHTpOMny u kanubpauunjy, KOMNNeT peareHaca, MHCTPYMEHT, anapaTtypy, onpemMmy
NN CUCTEM KOjW Ce KOPUCTM CaMOCTasiHO Unn y KoMOrHaLmnju HaMmereH 3a ynotpeby
y in vitro ycnoBuma 3a wuCNUTUBaE Yy3opaka, pedepeHTHUn maTepujanu,
OWjarHOCTUYKM KUTOBU;

3) nomohHO cpeacTBO Koje No AePUHULMIN HMje MEeQULMHCKO CPeacTBO 3a
ynoTpeby y BETEPMHAPCKOj MeaNUMHM, a 0O3Ha4yaBa Npon3BOA Koju y kombrHaumju ca
MeOMLMHCKUM CcpeacTBoM omoryhaBa (yHKUMOHUCAkEe Y CKnagy Cca HEeroBOM
HaMeHOM.

MeauumHcka cpeacTea 3a ynoTpeby y BeTepMHApPCKOj MeauLIMHA MOTy Aa ce
cTaBrbajy y NMPOMeT camo ako He yrpoxasajy 3OpaBrbe U 6e36e4HOCT XUBOTUHA,
[IOKTOpa BeTepuHapcke MeauumMHe U ApYrMX Nnua, ako cy MPOMUCHO NpousBeaeHa,
nocTaBrbeHa, ogpxaBaHa W ynoTpebGrbaBaHa Yy cknady ca HMXOBOM HaMEHOM W
ynyTcTBOM Npou3ssohaya.

MeauumHcka cpefcTBa 3a ynoTpeby y BETEPUHAPCKOj MEAULIMHU MOTY Aa ce
ynoTpe6rbaBajy ako:

1) 3aLI,OBOJ'baBajy nponucaHe ycrnoee 3a MmeanunHCka cpencrtea,

2) wucnywaBajy 3axTteBaHe MefyHapogHe W aOomahe cTaHgapge 3a
ogrosapajyha meguumnHcka cpeacTsa;

3) cy ynucaHa y Peructap MeauMumHCKMX cpeacraBa 3a ynoTpeby y
BeTEPUHAPCKOj MeanLUUHU Koju Boau AreHuuja.

MeawnumHcka cpenctBa 3a ynotpeby y BeTepuHapCko] MeauvumMHu Mmory Aa
O6yay y npomety y Penybnuum Cpbuju nog ycnosom fa cy ynucaHa y Peructap
MEeAMLMHCKUX CpeacTBa 3a ynotpeby y BeTepMHapCKOj MeaNLIMHM.
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3axTeB 3a ynUC MeOMUMHCKOT CpeacTBa 3a YnoTpeby y BeTepuHapCKoj
mMeauumHu y Pernctap MeauMuMHCKMX CpeAcTaBa vM3 cTaBa 4. OBOr YnaHa Moxe Aa
nogHece:

1) npownssohay MeamumHCKOr cpeacTBa ca ceguwitem y Penybnuum Cpbuju;

2) 3acTynHuK, OMCTpubyTep wnu oenawheHn npeacTaBHUK MHOCTPaHOr
npoussohaya MeguMUMHCKOT CpeacTBa, ca ceguwitem y Peny6nvum Cpbunju.

Ynuc y Peructap MeaumumMHCKUX cpeacTaBa 3a ynotpeby y BeTepuHapCKoj
MeOMLMHM BPLUM Ce Ha OCHOBY 3axTeBa 3a YNuC U AOKYMEHTauMje Koja ce npunaxe
y3 3axTeB 3a ynuc.

AreHuuja usgaje pelwewe o0 ynucy y Peructap MeguuuHCKMX cpeactasa 3a
ynotpeby y BeTepUHaAPCKOj MEANLIMHM.

MuHMCTap HaanexaH 3a NocrioBe BETEPMHE NPOMNMCYje HAuYMH ynnca, cagpxaj
3axTeBa M [OKYMEHTauMjy Koja ce MoAHOCM Y3 3axTeB 3a YNUC MeAuUMHCKOr
cpeactea y Perucrtap MeavuMHCKMX cpeacTaBa 3a ynotpeby Yy BeTepuMHapCKOj
MeOVLMHM, OOHOCHO W3MeHy, OOMyHy, OOHOCHO OGHOBY ynuca, kao v Gpucarse
MeOuUMHCKOr cpeactBa M3 Permctpa meauMuMHCKUX cpefctaBa 3a ynoTpeby vy
BETEpPUHaAPCKOj] MeauuMHK, obenexaBarwe W caapxkaj ynyTcTBa, BUMMNaHUy, Kao u
ornallaBake MeaMUMHCKUX cpeacTaBa 3a ynotpeby y BeTeprMHapcKkoj MeauumHu.

Oppepnbe un. 178. — 202. cxo4HO ce NpUMeEkYjy Ha MeanUMHCKa cpeacTsa 3a
ynotpeby y BeTepUHaAPCKOj MEANLIMHM.

V. BAHPEOHE CUTYALMUJE

YnaH 206.

Y cnyyajy enugemuje, OOHOCHO €enu300Tuje, Kao U y OpYyrMM BaHpegHUM
cuTyaumjama, pagu cnpevaBarwa HacTaHKa Tewkux nocrnegvua no 34paBrbe
CT@HOBHMLUTBA, OOHOCHO XWBOTUH-A, Bnaga moxe ga nponuviie u ApyKYnju HaYUH,
nocTynak U ycnoBse 3a u3gaBare [03BONe 3a feK, OQHOCHO 3a ynuc y perucrap
nekoBa UnuM MeauuUMHCKMX cpeactaBa Koju Boau AreHumja, 3a KNMHUYKO UCMUTUBaHE
neka, npou3BoAHY, NPOMET, KOHTPOMy KBanuTeTa JiekoBa, obenexaBarse,
dapmakoBUrnnaHuy, 0OAHOCHO BUrMNaHLUYy, OrfnawlaBake, Kao M NPUMEHY fekoBa Y
nevemy X1MBOTMHA, O YCNOBa KOju Cy NPONMCaHN OBMM 3aKOHOM.

V1. NOBEPJbUBOCT NHOOPMALINJA

YnaH 207.

3anocnenu y AreHumju, 4naHoOBW opraHa W caBeToAaBHUX Tena AreHuuje,
CTpy4YHauu ca NnucTe CTpyYHbaka, Kao U 3anocrneHn y HaaneXxHUMm MuHUCTapcTBMma
AYXXHU Cy Oa Kao cnyxbeHy TajHy 4yBajy cBe nofaTke U3 AOKyMeHTauuje Koja ce
npunaxe y3 3axTeB 3a fobujarbe 403BOMeE 3a NneK, kao 1 y ApyrMM NocTynuuma Koju
ce Bode npef AreHumjoM, OOQHOCHO Y HaANEXHUM MUHUCTAPCTBMMA, HaPOYUTO aKo:

1) cy nogaum TajHW, OAHOCHO KOjU Kao LIefiMHA Unn 'y NpeumsHoMm o0nuky u
CKyMny CBOjUX KOMMOHEHaTa HUCY OMWTE MO3HATK UMK HUCY Nako OOCTYMHM nvuuma
Koja ce yobuyajeHo 6aBe TOM BPCTOM MHpOpMaUuja;

2) nopaun umajy KomepuwmjanHy BpeaHOCT 360r cBoje TajHOCTM U TO Yy
nepuoay Tpajarba Te TajHoCTH;

3) nopauu 3a koje npegnarady 3a gobujake O03BONE 3a ek, M3MeHe U
[onyHe, oQHOCHO OGHOBe [03BONie 3a nek npedysuma, nog OaTUM OKOMHOCTMMA,
pasyMHe Kopake Aa UX OApXu TajHUM.
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Jlnua n3 ctaBa 1. oBor unaHa kao cnyxbeHy TajHy 4yBajy u nogatke u3
AOKyMeHTaumje 3a gobujawe [03BONE 3a feK, M3MeHe U A0oMnyHe, OOHOCHO O6HOBE
[O3BOMEe 3a ek Koju ce OAdHOCe Ha HeoTKpuBEeHe TecToBe (MCMUTUBaH-A)
hapMaueyTCcKMx Mpou3Boda KOoju KOPUCTE HOBa XeMujcka jeaursera uUnm uduje
cTBapare MU3UCKyje 3Ha4ajaH Hanop.

Pagn cysbujakba HenojanHe KOHKypeHuuje, 3anocreHn n nuua m3 ctasa 1.
OBOr YraHa He cMmejy Aa oTKpuMBajy MHpopmauuje n3 JokyMmeHTaumje Koja je nogHeTa
y NOCTYNKy 3a fobujare [03BOME 3a ek, Kao 1 y ApYyrum NoCcTynumMma Koju ce Boae
npen AreHumjoMm, OOHOCHO HaASNIEXHUM MWHUCTApCTBMMA, OCUM Y3 CarfiacHoOCT
nogHocmoua 3axTteBa 3a gobujare A03BONE 3a NeK, OAHOCHO NogHocKoua 3axTeBa
3a [Jpyre nocTyrnke Kkoju ce Boge nped AreHuujom, OOHOCHO HaANEeXHUM
MUHUCTaAPCTBMMA, Kao0 M OCUM nogaTtaka Koju Cy AOCTYMHW CTPYYHO] M OMLWITOj
jaBHOCTW paau JaBara MHopMaLmja o neky, oAHOCHO MeaNLUUHCKOM CpeacTBY Koje
Cy HeonxogHe 3a ynoTpeby, OOHOCHO pyKOBak€, Kao WM 3aWwTUTy 34paBrba Sbyau,
OAHOCHO XMBOTUHA.

Y cnyyajy noBpege obaBese u3 cT. 1, 2. n 3. OBOr 4naHa npumemyjy ce
NPOMUCK KOju Ce 0gHOCE Ha 3alTuTy cnyxbeHe TajHe.

Ha 3awTtuty nogartaka m3 crtaBa 2. OBOr YraHa MpuvMemryjy ce npornvcu o
3aLlTUTU MHOYCTPUjCKE CBOjUHE.

VII. HAA3OP Y OBJIACTU JIEKOBA U MEOAUUUWHCKUX CPELCTABA

YnaH 208.

Ha,u,3op Hang CI'IpOBOF]eH:eM OBOrI' 3aKOHa 1 nponunca AOHETUX 3a CI'IpOBOf]eH)e
OBOI' 3aKOHa BpWwWKXM MUHUCTAPCTBO HaA/leXXHO 3a NnocroBe 3ApaBJba MpPeKo
MHCMNEeKTOopa 3a JfiekoBe n MeamumHCKa cpenctBa (y AarbemM TeKCTy: I/IHCI'IeKTOp), Kao n
MNHNCTAPCTBO HaAJeXHOo 3a MNocCsioBE BETEpPUHE — 3a BETEPUHAPCKE J1EeKOBE MPEKO
BETEPUHAPCKNX MHCNEKTOPA.

Ha,u,3op Hag obaBrbakeM MOCroBa nopepeHnx oOBUM 3aKOHOM BpPLUK
HaanexxHo MMHUCTApPCTBO.

Y Bplewy Hag3opa M3 ctaBa 1. 0BOr YnaHa UHcnekTop je osnawheH ga:

1) yTBphyje n koHTponuwe npumeHy CwmepHuua [Oobpe npoussohauke
npakce, [lobpe nabopaTopujcke npakce, [lobpe knuHUYke npakce n [lobpe npakce y
ANCTpubyumju;

2) yTBpAM WCNYHEHOCT YCNoBa 3a MNpPOW3BOAHY eKoBa, OAHOCHO
MeAULMHCKUX cpeacTaBa, M3pady raneHcKuMx fekoBa, MpoMeTa Ha BENWKO NEKoBa,
OOHOCHO MEAMUMHCKUX CpefcTaBa, NpoMeTa Ha Marno MeauUMHCKMX CpeacTaBa y
cneuujanu3oBaHUM NpodaBHULAMa, Kao W WCNUTUBawa fekoBa, Yy norneay
npocTopa, onpemMe ¥ kagpa nponmMcaHWx OBMM 3aKOHOM M MpOMMCUMa OOHETUM 3a
cnpoBohere OBOr 3aKOHa;

3) npaBHOM unn usnmykomMm nuuy 3abpaHn NPou3BOAHY NEKOoBa, O4HOCHO
MEeOMLMHCKUX cpeacTaBa, MNPOMET flekoBa, OOHOCHO MeAVUMHCKMX cpeacTtasa,
n3pagy raneHckMx nekoea, nabopaTopujcko UCNUTMBaHkE JEeKoBa, ako He
ncnyhwaeajy ycrnoBe nponucaHe OBMM 3aKOHOM M MponMcuma SOHETUM 3a H-eroBO
cnpoBofhemse;

4) npaBHOM MNM (PM3MYKOM KLY Hapean Aa yCcKnaau nocrioBawe OAHOCHO
Aa OTKMNOHM HeaocTaTke y nornegy ycrosa NponucaHMx OBUM 3aKOHOM M Mponucuma
AOHETVM 3a HEeroBo CrnpoBohere, Y POKy Koju He Moxe BuTh kpahu og 15 gaHa Hu
OYXn o WeCT Meceuu of AaHa npujema oanyke KojoM ce Ta mepa Hapehyje;
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5) npaBHOM wunu u3nYkom nuuy M3 Tadke 3) oBor cTaBa, 3abpaHu
Npoun3BoAHY fNekoBa, OAHOCHO MENUUHCKUX cpeacTaBa, NpoOMeT Ha BENUKO NeKkoBa,
OOHOCHO MeOULMHCKMX cpefctaBa, MPoOMeT Ha Mano MeguLMHCKUX cpeacTasa,
n3pagy raneHckux nekosa un nabopaTtopunjcko MCMNTUBaHE NEKOBA M XEMUKanNuja ako
He ycKkragu nocrioBawe, O4HOCHO HE OTKITOHW HeJocTaTKe Y pOKy M3 Tadke 4) oBor
CTaBa, OOHOCHO aKo TMOCTOjU KPWUTMYHA HeycarnaweHoCT Mpou3BoAHEe Cca
CwmepHuuama [Jobpe nponssohavke npakce;

6) npaBHOM WnK hu3nMykom nuLy 3abpaHy NPOMET fleka ako He UCMyHaBajy
nponucaHe ycrioBe M3 OBOr 3aKOHa 1 Nponuca AOHETUX 3a HEroBO CNPOBONEH-E;

7) obyctaBu npomMeT neka, OAHOCHO H-eroBe cepuje Koju He opgrosapajy
ycroBsMma npoOnuMCaHUM OBMM 3aKOHOM W MNpPOMUCMMa [AOHETMM 3a HEroBo
cnpoBofhemse;

8) Hapean noeJjlad4ewe Jieka OOHOCHO Herose cepl/lje M3 npometa y
cnyl-lajesmma I'IpeD,BI/IF]eHVIM OBMM 3aKOHOM U nponncnmMma OAOHETUM 3a CI'IpOBOf]el'be
OBOI' 3aKOHAa,;

9) HapeoM yHMWTaBake HeWcnpaBHOI feka, kao U oapeheHux
MeOVLMHCKUX cpeacTaBa Yy CKnaay ca OBUM 3aKOHOM;

10) obycTtaBu, 0OgHOCHO 3abpaHn cnpoBofere KNMHUYKOr UCuTMBaHa Nneka
ako ce CMpoBOAWM Yy CYMPOTHOCTM Ca OBMM 3aKOHOM M MponucuMa AOHeTUM 3a
crnpoBofere OBOr 3aKkoHa, Ha OCHOBY mpearnora AreHumje, OOHOCHO MO CryX6eHoj
AYXXHOCTW;

11) 3abpaHu ornawaBake nekoBa, OAHOCHO MeAWMUMHCKMX cpeacTaBa Koje
Ce BpLM CYNPOTHO YCNoBMMa MPONMCaHUM OBUM 3aKOHOM UM NMponucuma AOHEeTUM 3a
HEroBO CrpoBofere o CTpaHe CBUX NPaBHUX UIMU (PU3MYKUX NULA Koja y4ecTByjy Y
MOCTYMNKy oOrnaiwlaBaka fnekosa, OAHOCHO MeAMLMHCKMX cpefcTaBa, Kao M Aa Ha
OCHOBY nojaTtaka Koje AreHuuja gocTaBrba HaafIeXXHOM MUHUCTApPCTBY y cknagy ca
OBVM 3aKOHOM, Hanoxu 3abpaHy ornailaBara, OAHOCHO yrnoTpebe maTtepujana koju
Ce KOpUCTWU Y MOCTYMKY OrfalaBara fNekoBa U MeauLMHCKUX cpedcTasa W apyre
AOKYMeHTauuje Koja ce O4HOCU Ha ornallaBare fiekoBa U MeguLUHCKUX cpeacTaBa;

12) Bpwwu yBMA Yy AOKYMEHTaumjy U eBuaeHuMje Hocuoua A03BOMe 3a nek,
O[IHOCHO MeAMUMHCKMX cpefcTaBa ynucaHux y Permctap meamumMHCKUX cpeacrasa, O
CBUM TMpujaBrbeHMM U MPUMILEHUM nojauuma o dapmakoBUrunaHum, ogHOCHO
BUrMMNaHUM MeauUMHCKUX cpefcTaBa, Kao M O npujaBama Koje Cy [OCTaBrbeHe
AreHuujn, 3apaBCTBEHMM yCTaHOBaMa U BETEPUHAPCKMM yCTaHOBaMa;

13) npepy3Me u Apyre nponucaHe Mepe, y ckragy ca 3akoHOM.

Ynan 209.

3a nekoBe koju ce ynoTpebrbaBajy Yy XymMaHO] MeauUUHM nocriose
MHCNEKTopa MOXe [Ja BpWW Iuue Koje MMa 3aBplUeH MEAVMUMHCKU  Unn
chapmaueyTckm dakynTeT, MONOXEH CTPYYHU UCMNUT y CKIagy ca 3aKOHOM KOjuM ce
ypehyje 3OpaBcTBeHa 3aliTUTa U CTPYYHUM MCNWT 3a paj y OpraHMMma ApXKaBHe
ynpaBse 1 HajMake Tpu rognHe pagHor UCKYCTBa y CTPyLIM.

3a nekose Koju ce ynotpebrbaBajy UCKIbYYMBO Yy BETEPUHAPCKO] MEeAULIMHM
MOCroBe WMHCMEKTOpa MOXe [a BplUM Nuue Koje MMa 3aBplleH BeTepuHapCKu
dakynTeT, NOMOXeH CTPYYHM UCMMUT Y CKNagy ca 3akoHOM Kojum ce ypefyje obnact
BETEPUHE W CTPYYHM MCMUT 3a pag y opraHMMa [pXaBHe ynpaBe W Hajvawe Tpu
roguHe pagHor UCKYCTBa Y CTpyUM, OOHOCHO Hajmake neT roanHa pagHor UCKycTBa y
CTpyum 3a obGaBrbare NocrnoBa rpaHUYHOr BETEPMHAPCKOr MHCMEKTOPA.
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YnaH 210.

WHcnekTop uma nocebHy nermtumMaumjy, KOjoM ce UHAEHTUUKyje n Kojy je
OyXaH [a rnokaxe Ha 3axTeB OOrOBOPHOr WU ApYyror 3auHTepecoBaHor nuua,
NPUNMKOM BpLUEeHa Haa3opa.

O6pasaL ¥ cagpxuHy nermTuMaumje u3 ctasa 1. OBOr u4naHa nponucyje
MUHUCTap HaanexaH 3a Mocrnose 3Apasiba, OAHOCHO MWHWCTaAp HagnexaH 3a
nocrioBe BeTepUHE.

YnaH 211.

MHcnekTop je camocTanaH y rpaHuuama osnawhera yTBpheHUX oBUM
3aKOHOM M MPONMCUMa AOHETUM 3a CNPOBONEHE OBOT 3aKOHa U 3a CBOj paj je NUYHO
04roBOpaH.

Y Bpleny Hagsopa 13 ynaHa 208. oBor 3akoHa MHCMEKTOp je oBnawheH ga:

1) npernega onwte W nNOjeAVHAYHe akTe, eBUMAEHUMje W Jpyry
AOKYMEHTaumjy Koja ce 0O4HOCK Ha NPOM3BOAHY NEKOBa U MEQUUMHCKUX CpeacTaBa,
n3pagy raneHckMx nekoea, NPOMeT NeKoBa M MeAUUMHCKMX CpeacTaBa, orfallaBame
nekoBa M MeOMUMHCKMX CpeacTaBa, UCMUTUBAHE M KOHTPOMY KBanuTeTa JekoBa,
O[HOCHO oapeheHux BpcTa MeguUMHCKMX cpeacTaBa, Kao U JOKyMeHTauujy Koja ce
ogHocn Ha npumeHy CwmepHuua [obpe npowussohauyke npakce, [Lobpe
nabopatopujcke npakce n [lobpe npakce y anctpmbyumiju;

2) cacnywa v y3umMa u3jaBe o4 04rOBOPHUX U 3aMHTEPECOBAHUX NULA;

3) npernega nocnoBHe npocTopuje, o6jekTe, NOCTpojera, ypehaje, onpemy,
Kao 1 AOKYMeHTaLMjy O MponnucaHoM Kaapy Koja ce 04HOCK Ha NPOU3BOAHY fekoBa U
MEeAMLMHCKUX CpeacTaBa, u3pagy rarneHcKkMx nekosa, NpoMeT, Kao U UCNUTUBAHE U
KOHTpPOIy fiekoBa, O4HOCHO ogpeheHnx BpcTa MeOULIMHCKNX CpeacTaBa;

4) wun3BpLwM HenocpeaHn yeug y npumeHy CmepHuua [Jobpe npomsBohauyke
npakce, [Jobpe nabopatopujcke npakce n [Jobpe npakce y OMCTpubyumju, Kao K
CcTaHOgap4HUX U onepaTUBHMX NOCTyNaka u3 Tux obnacrtu;

5) yasuma y3opke neKoBa, OAHOCHO oApefeHnx BpcTa MeAULMHCKUX
cpeAcTaBa U3 NnpoMeTa, 0QHOCHO NPOU3BOAH-E paau yTBpHuBaHa KBanuTeTa;

6) yame Konuje npernegaHvMx AOKYMeHaTa Koju Ccy npeameT Haasopa, Kao u
Aa npubasu fokase o yTBpEHOM YMHEHUYHOM CTaky poTorpaducanem objekata,
Npou3BO4HOr NpPOCTopa, ONpemMe u ap;

7) npedyauMa Opyre mMepe M pagte y Besu C NpeaMeTom Haasopa, y
cknagy ca OBWM 3aKOHOM.

YnaH 212.

O cBakom n3BpwieHoOM npernegy M pagkamMa npegysetmmMm 'y MnocCTynky
Hag3opa, MHCNEeKTop je AyXaH a Ca4nMHu 3anmcCHUK KOjI/I capXXun HaJla3 CtaHa.

3anucHuk M3 ctaBa 1. oBor uynaHa obaBe3HO ce OocTaBrba CyOjekTy Hag
KOjUM je n3BpLLEeH Haa30p.

MHCneKkTop Ha OCHOBY 3anMCHWKa U3 cTaBa 1. OBOr 4naHa AOHOCU pellene
KOjuM Hanaxe cybjekTumMa Hag KojuMa je M3BpLUEH Ha430p Aa cnpoBeny mMepe U
pagme.

MpotnmB pewerwa m3 ctaBa 3. OBOr 4YfaHa MoOXe Ada ce wusjaBum xanba
MUHUCTPY HagnexHOM 3a Mnocnoee 3apaBiba, OOHOCHO MWHUCTPY HaanexHoM 3a
nocrnoee BeTEPUHE — 3a BETEpUHaApPCKe NekoBe.
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Pewene MUHUCTPa N3 CTaBa 4. 0BOr YfaHa KoOHa4YHo je Yy ynpaBHOM MNOCTYMNKY
M NPOTUB HEra C€ MOXKe NOKPEeHYTU ynpaBHU CNOpP.

Ha ocHOBY 3annCHMKa KOju cavymHaBa MHCMEKTOP O YCroBMMA 3a NPOM3BOAHY
nekoBa U MeAVUMHCKMX cpeactaBa, NPOMET Ha Mano MeOUUMHCKMX CpeacTaBa,
n3pagy raneHckMx nekosa, NPOMET Ha BENWKO, NabopaTopunjcko ncnuTnBamwe, Kao 1
y NOCTYynKy m3gaBawa cepTudmkata o [obpoj npomssohaukoj npakcn n [obpoj
nabopaTopujckoj npakcu, MWHUCTapP HagnexaH 3a MocrnoBe 34paBriba, OAHOCHO
MUHWUCTap HagnexaH 3a MnocroBe BeTepuHe — 3a BeTepuHapcKe NnekoBe, AOHOCK
peLlere.

Pewene MUHUCTPa N3 CTaBa 6. oBOr YnaHa KoHa4Ho je Yy ynpaBHOM MNOCTYMNKY
M NPOTUB HEra C€ MOXKe MNOKPEeHYTU ynpaBHU CNOpP.

AKO VHCMEKTOP OLEHUN [ia je NOoCTynakeM, OAHOCHO HEMOCTyNakem cybjekarta
Hag KojMa je M3BpLUEH Haa30p YUYMHEHO KPUBWMYHO OENO0, NPUBPEAHWU NPECTyn Unu
npekpLlaj, AyxaH je Aa 6e3 oanarata MOAHECe HaANIeXXHOM opraHy npujaBy 3a
YUYMHEHO KPMBMYHO A€o Uy NpYBPEeAHU MPecTyn, OOHOCHO 3axTeB 3a MoKpeTare
npekpLiajHor NocTynKa.

YnaH 213.

YT1BphuBawe ycarnaweHoct ca CmepHuuama Jobpe npomnssohauke npakce,
oaHocHo [lo6pe nabopaTopujcke npakce BpLUM Ce HA OCHOBY:

1) Hap3opa kKoju ce BpwM pagn wu3gaeawa ceptudukata [dobpe
npoussohauyke npakce, ogHocHo [Jobpe nabopaTopumjcke npakce, Ha OCHOBY 3axTeBa
npoussohaya nekosa, oAgHOCHO nabopaTtopuije;

2) nepuvoaunyHOr Haasopa Koju ce BpLUM Ha Tpy rogvHe o4 AaHa M3gaBarba
npeTxoaHor ceptudukata o [lobpoj npomssohaykoj npakcun, OOQHOCHO ABe roguHe of
AaHa um3gBamwa cepTudukata o [obpoj nabopaTopwmjckoj npakcu pagu nposepe
ycarnaweHoctn ca CmepHuuama [dobpe npoussohadke npakce, ogHocHo [JoGpe
nabopartopujcke npakce;

3) nocebBHoOr Hag3opa Koju Cce BPLUW Ha 3aXTeB HaAfeXHUX opraHa, O4HOCHO
opraHmMsauvja Kojuma ce poctaBrba ceptudumkat [Jobpe npomsBohayke npakce,
ogocHo [obpe naboTtopujcke npakce y MNOCTYMNKYy W3gaBaka [03BONE 3a fek,
perncTpauuje, npujaBbMBawa UM n3gaBakba A03BOSE 3@ CTaBibake Yy NPOMET U
Kopuwhera xemukanuja;

4) BaHpegHor Hag3opa.

YnaH 214.

MpaBHa n duandka nuua 4Ynju pag noanexe Haasopy, AyXHa cy Aa
WHCreKTopy oMoryhe HecMeTaH NpUCTYNn W BpLlewe HaA3opa y ckragy ca OBUM
3akoHoMm, 6e3 063upa Ha TO Aa nu ce pagu O HajaBIbEHOM WU HeHajaBrbEHOM
Haasopy, kao 1 ga My 6e3 HakHaZe cTaBe Ha pacnonarakwe JoBOrbaH 6poj y3opaka
neka 3a aHanu3y, OQHOCHO Aa My Nnpyxe cBe notpebHe nogaTke Kojuma pacrnonaxy.

TpowkoBe y3umara Yy3opaka JiekoBa, OOHOCHO oapefeHux BpcTa
MeaMLMHCKUX cpeacTaBa CHOCWM HOcunal, A03BOSe 3a ek, OAHOCHO Hocunal ynuca
y perucTpe Koju ce Boae ko AreHuwmje, 3gpaBCTBEHe YCTaHOBe, NpuBaTHe npakce,
OAHOCHO BEeTEepMHapCKe opraHusauuvje, NpaBHOr Nnua Koje BpLUM NMPOMET Ha BESIMKO
nekoea, 0AHOCHO MEAULMHCKMX cpeacTaBa.

WHcnekTop je AyxaH ga noctyna y ckrnagy ca OBWM 3aKOHOM, NponucumMa
[OHETUM 3a cnpoBoheHe OBOr 3aKOHa, CaBECHO M HEMPUCTPaCcHO, OAHOCHO Aa YyBa
kao cnyxb6eHy TajHy nogaTtke 40 Kojux Aohe NPUIMKOM BpLUEHA HAA30pa.
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YnaH 215.

AreHumja MoXe M3y3eTHO y MOCTYNKY M3JaBaka A03BONE 3a fek Aa nogHece
3axTeB HaaNeXHOM MWHWCTapCTBY [a Ce W3BPLWM WHCMEKUMjCKM Haasop Hag
npousBofjayeM neka 3a Koju je NoAHET 3axTEB 3a M3[aBate [03BOSIE 3a ek, U3MeHe
W1 JonyHe, OO4HOCHO OGHOBE 403BOrE.

YnaH 216.

TpollkoBe WMHCNEKUMjCKOr Hagsopa Yy uurby yTBphuBaka ycarnaleHocTu
npou3Boahe, OAHOCHO nabopaTopujckor ucnntuBawa ca CmepHuuama [obpe
npoussohauke, ogHocHo [Jo6pe nabopaTopujcke npakce HacTane y MOCTynky Mo
3axTeBy NOAHOCKOLA 3axTeBa, CHOCY NogHOCUNaL, 3axTeBa.

MuHucTap HagnexaH 3a nocnoee 3apaBiba, OQHOCHO MWHUCTAP HagsfeXXaH
3a nocnoBe BeTepuHe 3a BeTepuHapcKe nekoBe MNponucyje BUCUHY TPOLUKOBa W3
cTaBa 1. oBor ynaHa.

Mpuxoan ocTBapeHM MO OCHOBY HammaTte TPOLLKOBa M3 CTaBa 2. OBOr 4raHa
npuxop cy byueta Penybnuke Cpbuje.

VIIl. KASHEHE OOPEOBGE
MpuepedHu npecmynu

YnaH 217.

HosyaHom kasHom og 1.000.000 go 3.000.000 guHapa, kasHuhe ce 3a
npuBpeaHN NpecTyn NpaBHO Nmue:

1) Ako ob6aBrba npou3BOAHYy, OOHOCHO MPOMET JeKoBa, OAHOCHO
MEeAMLMHCKUX CpeAacTaBa y CYNpPOTHOCTU Ca OBUM 3aKOHOM (4raH 95. ctaB 2, 4naH
97. ctaB 3, ynaH 99. c1. 1, 4, n 5, ynan 100, ynan 101. ctaB 1, ynaH 103. cTaB 6,
ynaH 108. ctaB 1, yn. 109. n 119, ynaH 120. ctaB 3, ynan 121. ctaB 4, ynaH 123.
ctaB 4, un. 132. n 133, ynaH 134. c1. 1 — 3, yn. 158 — 160, ynaH 170, ynaH 177. ctaB
1, ynaH 185. ctaB 2, unaH 187. c1. 1. n 2, unaH 188, unaH 193, cT1. 2. 1 3, ynaH 197);

2) Ako noctynu y cynpoTHOCTM ca 4naHom 207. cT. 1 — 3. 0BOr 3akoHa.
3) Axko nocTynu y CynpoTHOCTM ca YnaHoMm 144. ctaB 4. OBOr 3aKOHa.

3a npuBpeaHu npectyn 13 ctaBa 1. OBOr 4naHa kasHuhe ce u ogroBOpHO
nuue y npaBHoM nuuy HoBYaHoM kasHom of 100.000 go 200.000 guHapa.

YnaH 218.

Hoe4yaHom ka3Hom opg 800.000 go 2.000.000 guHapa kasHuhe ce 3a
npuBpeSHN NPecTyn NPaBHO N1LEe akKo:

1) wu3pahyje raneHcke, OOHOCHO MarucTpanHe nekoBe, OAHOCHO BpLUMX
NMPOMET Y CYNpPOTHOCTM Ca YriaHoM 24. OBOT 3aKOHa;

2) npepanarad 3a gobujawe [03BOME 3a Nek, OAHOCHO npeanarady ynuca
MeguMuMHCKor cpeacTtea y Peructap meouumHCKMX cpegcrtasa koju Boau AreHuumja,
HemMa OAroBOpHO nuue 3a apmakoBUrunaHuy, kao W OAroOBOPHO nuue 3a
AOKYMEeHTaumjy y nocTynky gobujawa [03BOfe 3a nek, HeHe M3MeHe, OOornyHe U
OBGHOBE C KOjUMa je 3aKibyyMo YroBop O pagy C MyHUM pagHMM BpeMeHOM Ha
HeoapeheHo BpemMe, OQHOCHO ako Hema nuue OAroBOPHO 3a NyLUTakwe cepuje nekay
npomeT (4naH 27. cT. 3. n 4);
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3) Hocunay Oo3Bofie 3a Nek HajkacHuje 12 meceuun of AaHa AOCTaBrbaka
akTa AreHuuje 0 npuxBaTawy Unn ogobpery Bapujaumje He NycTu y NpoOMeT feK y
cknagy ¢ npuxsaheHom nnu ogobpeHom Bapujaumjom (4naH 40. ctas 7);

4) Hocunay [o3BOSie 3a Nek HajkacHuje 12 meceum of AaHa AOCTaBIbaka
akTa AreHumje o0 NpeHocy O03BOMEe He NyCcTu Yy NPOMET feK y cknagy ca oaobpeHum
npeHoCcoM A03Borie 3a nek (YnaH 41. ctas 5);

5) Hocunay gosBone 3a nek HajkacHuje 12 meceuun of AaHa AOCTaBIbaka
oanyke o obHOBM [O3BOSE 3a NEK He MyCcTM y NPOMET NeK y ckrnagy ca oAfykoM O
obHoBwM goseorne (4naH 42. ctaB 8);

6) ce nek Hanasu y NpomeTy nocrne ucteka poka ynotpebe neka, ogHOCHO
rnocrie ucteka Hajoyxe 6 meceuun o UCTEKa pokKa M3 [O3BOSE 3a NeK, OOHOCHO ako
ce TakaB IneKk Mpou3BOAW WM YBO3W, OOHOCHO ako ce He 06aBecTn HaanexHo
MUHUCTaAPCTBO M AreHuunja aa ce Hehe MOKpeHyTV NocTynak 3a o6HOBY A03BoONe 3a
nek y poky og 60 gaHa npe ncTeka poka Ba)XHOCTU U3 [O3BOSE 3a feK, a ek ce un
Aarbe Hanaswy npomeTty (4naH 47);

7) ce Bpwu npomet nekosa y Penybnuun Cpbuju 3a koje Bnaga Huje
nponucana LUeHy y cknaay ca oBMM 3aKOHOM (4naH 58. ctaB 4);

8) nek, OOQHOCHO MeAMLMHCKO CPEACTBO KOjU Ce KIUHWUYKM UCMUTYyje Huje
obenexeH y cknagy ca OBMM 3aKOHOM (4naH 69. cT. 1. n 2 nunax 199);

9) yBO3HMK neka, OOHOCHO MEeAMUMHCKOr CpeacTBa KOju Ce  KIMHUYKM
NCNUTYjy HEMa A03BOJY 3a NPOMET Ha BenuKo (4naH 70 ctaB 1. n unaH 199);

10) CMOH30pP KMMHWYKOr UCMUTUBAHA fleKa, OAHOCHO MeAULIMHCKOr cpeacTea
HeMa OAroBOPHO fMUe 3a [AOKYMeHTauujy Yy nocTynky pAobujawa possone 3a
CripoBofNerwe KIMHUYKOT UCMUTMBaHa, HEeHe W3MeHe W [JOoMyHe, Kao W 3a
dapmakoBuUrMnaHLy ¢ KojuM je 3akibyymo yroBop O pagy € NyHUM pagHVM BpEMEHOM
Ha HeogpeheHo Bpeme, O Yemy je o6aBecTMO, OJHOCHO O YeMy Huje obasBecTno
AreHumjy (4naH 71. ctaB 6. n 4naH 199);

11) CNOH30pP KNMHWUYKOI MCNUTUBAHA fNeKka, OOQHOCHO MeAMLUMHCKOr cpeacTea
HMje npe mnoyeTKa KIMHUYKOr UCMUTMBaHa OCUrypao Inuue Koje ce noasBprasa
KNMUHUYKOM UCNNTUBAKY 3a Crydaj HacTaHka LTeTe no 3apaBrbe TOr nvua, a Koja je
n3asBaHa KIMHUYKNM UCMUTUBAHKEM, Y CKNaZy ca 3akOHOM, Kao U Aa Huje yroBopoMm
oapeavo M3HOC HEeOMNXOAHMX TPOLUKOBa KOjU Npunagajy nuuMma Koja yvecTByjy Y
KNMWHUYKOM UCMUTUBAHY, OOHOCHO aKo Yy YroBOpYy 3a KIIMHUYKO WCNUTUBaHE
BETEPUHApPCKOr feka, 04QHOCHO MEeAMUMHCKOr CpeacTBa HWje HaBeO W3HOC HakHaje
BNACHWKY XNBOTUHE Y CIyYajy HacTane wTteTe nsasBaHe KIMMHUYKAM UCMUTUBAHKEM
(un. 72 n 199);

12) npaBHO nuue Koje BpLIM NAabopaToOpujcKO MUCNUTUBAHE He Mnpujasu
MUHUCTaApCTBY HaAneXHOM 3a MnocnosBe 3Aapasrba AenaTtHocT nabopaTopujckor
ncnutueamwa (4naH 94. ctas 5);

13) npaBHO nuuUe Koje BpLUM MPOMET Ha BEMUKO NEeKoBa UM MeOMLMHCKUX
CpeAcTaBa He NOCTyNM y cknady ca Mepom 3abpaHe Kojy je M3PeKrno MUHUCTapCTBO
(4naH 135. cTaB 3):

14) npousBohay nekoBa, OQHOCHO MEAMUMHCKUX CcpeacTaBa, OAHOCHO
npaBHO nuLEe Koje BpLUIM MPOMET Ha BENUKO NeKkoBa, OAHOCHO MeAULIMHCKNX
cpeAcTtaBa He obaBeluTaBa HaAMNEXHO MUHUCTAPCTBO, OOHOCHO AreHumjy, 04HOCHO
aKko He BOAM M3BeLUTaje, OAHOCHO eBMAEHUMje NponnucaHe OBMM 3akoHOM (4naH 110,
ynaH 136, unan 137. ctaB 2, unaH 139. ctaB 1);

15) Hocunau O03Bore 3a NPOMET NeKoBa Ha BENMKO HeMa MnaH 3a XMTHO
noBnayex-e Nnekosa 13 npomeTa Kojum ce obe3behyje edpukacHo nosnayexe nekosa
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ca TpXuwTa Mo 3axTeBy HaANeXHOr MWHWCTapcTBa, npousBofjaya unm Hocuoua
Ao3Bore 3a nek (YnaH 138);

16) npomusBohay nekoBa, OAHOCHO HOCWMaL [4O3BOSE 3a fieK BpLM NpomeT
nekosa y cynpoTHOCTU ca YnaHom 140. cT. 1. n 2. OBOr 3aKOH3;

17) je KonuMumHa yBe3eHOr reka Koju Hema [o03Bony 3a nek Beha of
jeoHorogMwe notpebe 3OpaBcTBEHE, OOHOCHO BeTepuHapcke opraHusaumje,
O[HOCHO aKo He oproapa notpebama Hay4yHOr UNU MeAULMHCKOr UCTpaxusBara
(wnaH 141.c1.4.15.);

18) je npaBHO nuuUe Koje yBO3W NekK, OAHOCHO Koje CTaBSba y NPOMET yBE3eHU
neK CTaBuIio y NpoOMeT Yunje y30pke Nneka Huje A4ocTaBuno AreHumnju pagu KOHTpone
kBanuteTa (4naH 149. ctas 2);

19) Bpwu obGenexaBawe nekoBa, OAHOCHO MeOUUMHCKMX cpeactaBa Yy
cynpoTHocTu ca un. 152, 153, 155, 157. 1 200. oBor 3aKkoHa;

20) nek Koju Hema [03BOSY 3a feK U Yumju je yBo3 ogobpuna AreHumja Hema
ynyTCTBO 3a J1eK Ha CPNCKOM je3uky (4naH 156. ctaB 5);

21) BpwW oOrnawaBake JeKoBa, OOHOCHO MEeAWMUMHCKUX CpeacTaBa Yy
CYNPOTHOCTKN Ca OBMM 3aKOHOM (4n. 166 — 168. n unan 204);

22) Hocunay ynuca y peructap He npujaBu CBaky OOMNYHY U U3MEHY Y
AOKYMEHTauuju Ha OCHOBY Koje je AreHuuja nsspLuurna ynuc MmeguumHCKor cpeacTsa
y Perncrtap meamumHckmx cpeactasa (4naH 181. ctas 1).

3a npuBpeaHu npectyn m3 ctaBa 1. OBOr 4naHa kasHuhe ce u ogroBOpHO
nuue y npaBHoOM nuuy HoB4YaHoM kasHom of 80.000 go 150.000 guHapa.

YnaH 219.

Y3 KasHy u3 un. 217. n 218. oBor 3akoHa npaBHOM NuLy MoXe ce nspehu n
3awTuTHa Mepa 3abpaHe oppeheHe npuBpeHe AenaTHOCTM OA4 TpU roguvHe A0
AeceT roguHa.

NekoBM M MeguuMHCKa cCpeacTBa Koju cy NpeaMeT npuspedHor npecryna
oaysehe ce 6e3 HakHaze.

lpekpwaju

YnaH 220.

HosuyaHom ka3Hom of 300.000 go 1.000.000 guHapa kasHuhe ce 3a NpekpLUaj
npaBHO NNLE aKo:

1) wm3paje, 0AHOCHO Npojaje feKoBe Y CyNPOTHOCTM Ca PEXMMOM U3faBara
nekosa yTBpheHor y [03BOMM 3a reK, OOAHOCHO ako MocTyna y CYnpOTHOCTU ca
ynaHom 55. cT. 2. n 3. oBor 3akoHa (4n. 51-54. n unaH 55. cT. 2. 1 3);

2) CMOH30p KMWMHWYKOT UCMUTMBaHA Jieka, O4HOCHO MeULUHCKOr cpeacTBa
He OOCTaBMW rMaBHOM UCTPaXmnBaudy KOjU yYeCTBYje Y KIMMHUYKOM UCNUTUBAHY UCTY
AOKYMEeHTaumnjy Ha OCHOBY Koje je AreHumja opobpuna cnpoBofere KIMHUYKOr
ucnuTMBawa, Kao M ako My He [ocTaBu [o03Bony AreHuuje 3a cnpoBohene
KNWHWUYKOT MCNUTUBaHa Jieka, 0QHOCHO MeauMuUmMHCKOr cpeacTsa (YnaH 84 n 199);

3) CNOH30p MNKY MaBHN UCTPaXMBAY KIMMHUYKOT UCNUTUBaHA Neka, O4HOCHO
MeONUUHCKOr cpeacTBa He JOCTaBu TpaxeHe nogaTke AreHumju y poky oa 8 naHa of
AaHa kaga cy 3aTpaxeHu nogaum (4naH 91. ctas 4. n unaH 199);

4) CNOH30P KIMHUYKOr UCMNTMBAHA Neka, OAHOCHO MeAMLMHCKOr cpeacTsa
He AgocTaBu m3BewlTaje AreHumju, OgHOCHO ako He obGaBecTu AreHuMnjy, OAHOCHO
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ETnukun oabop o0 3aBpLUETKY, OOHOCHO MpeKknay KIMHUYKOT MCMMTUBaHa, OOHOCHO ako
He [OCTaBM 3aBpLUHM M3BELWITaj O pesynTatmma KIMHWYKOT UCMUTUBaHa neka,
OLHOCHO MeguumMHcKor cpeacTtea (d4naH 92. ct. 1 — 3 n 199);

5) anoTeka, 0O4HOCHO NpuBaTHa Mpakca BpLUM ApYry BPCTY NpomeTa nekosa
OCMM MpoMeTa Ha Marno nekosa 3a noTpebe nauumjeHarta, ApPYrMx 34paBCTBEHMX
yCcTaHOoBa, NpuBaTHe Mpakce, OOHOCHO BETEepMHApPCKUX YyCTaHoOBa Koje cHabaesa
nekoBMMa nof ycrnosuma nponmcaHnm oBum 3akoHom (4naH 140. ctas 3);

6) anoTeka, OAHOCHO MpMBAaTHa NPakca Ha BUOHOM MeCTY He UCTakHe UMe U
npesnme oarosopHor apmMateyrta, 04HOCHO AUMIOMUPaHOTr BETeprHapa, Kao 1 ako
Taj nogaTtak He AOCTaBW HaANeXHOM MUHUCTapcTBy (YnaH 146. ctas 3);

7) ce npomeT Ha Mano MegUUNHCKMX cpefcTaBa obaBrba y CynpoTHOCTU ca
ynaHom 196. ct. 1 - 3;

3a npekpwaj n3 craea 1. oBOr unaHa kasHuhe ce M OArOBOPHO nuue Yy
npasHOM nuuy HoBYyaHoM kasHoMm o 10.000 go 50.000 guHapa.

3a npekpwaj n3 ctasa 1. oBor unaHa kasHuhe ce (PU3N4KO NMLEe HOBYAHOM
kasHom of 20.000 go 50.000 guHapa.

YnaH 221.

AKo pagme 13 ynaHa 217. ctaB 1. Tadka 3. n ynaHa 220. OBOr 3aKoHa Y4YnHU
npenyseTHUK, KasHuhe ce 3a npekpluaj HoB4aHoM kasHoMm oz 200.000 go 500.000
AuHapa.

Y3 ka3Hy u3 ctaBa 1. OBOr YnaHa npeay3eTHUKY ce Moxe m3pehu n sawTnuTHa
mMepa 3abpaHe Bpliera ogpeheHnx 4enaTtHoOCTM y Tpajaky o4 LWeCT Meceum 4O Tpu
roguHe n 6e3 HakHage OAy3eTu NEKOBU U MeOuUMHCKa CpefcTBa Koja cy npeamet
npekpLuaja.

IX. NPENA3HE U 3ABPLUHE OAPENBE

UnaH 222.

I'IpaBHa n cb|/|3w-||<a nnua KOja npon3soge, 04AHOCHO BpLUEe NMPOMET JiekoBa U
MeanUNHCKNX cpeactaBa Ha BEJIMKO, OAHOCHO nMpomMeT MeduUMNHCKUX cpeacTtaBa Ha
Mano, AyxHa Cy a CBOje nocrnoBakw€ yCcKraae ca onpen6ama OBOI 3aKOHa Yy POKY 04
18 meceumn o gaHa CTynaka Ha CHary oBOr 3akoHa.

MN3y3eTHO of cTaBa 1. OBOr unaHa, nNpaBHa nuua Koja Npou3BoAe NeKoBe U
Koja cy Yy nmocTynky ycknafueawa npoussogwe ca CwmepHuuama [obpe
npounsBofayke mnpakce y cknagy ca 3akoHOM O IeKoBUMa U  MeAUMLMHCKUM
cpeacteuma (,Cnyx6eHun rmacHuk PC”, 6p. 84/04, 85/05 n 36/09-ap. 3akOH), 0OQHOCHO
KOju Cy y MOCTYMNKy npuBaTvM3auuvje Ha AaH CTynaka Ha CHary OBOr 3akoHa, Kao
npon3sofayn Koju Cy OCHOBaHW Kao 3[4paBCTBEHa YCTaHOBA y CKMady ca 3aKOHOM,
AYXHW Cy Aa ycknage npoussoawy ca CmepHuuama [Jobpe npoussohavke npakce y
POKY KOju He Moxe OWTM OyXu oA TpW roguHe oA AaHa CTynakwa Ha cHary OBoOr
3aKoHa.

Ako npousBohay nekoBa, OAHOCHO MeAMLMHCKUX cpeacrasa, OAHOCHO
npaBHO NWUE Koje BpLUM NPOMET Ha BEIMKO NeKoBa M MeOULMHCKMX cpeacTtasa,
O[JHOCHO MpomeT MeOULMHCKUX cpeacTaBa Ha Maro He YCKnaau CBoje NnocrioBae
ca ogpeabama oBOr 3akoHa y poKy M3 crtaBa 1. OBOr u4naHa, HaanexHo
MUHUCTaAPCTBO NPEKO HaANeXHUX MHCMeKTopa AoHehe pellere 0 ykuaamwy pellera
KOjum je yTBpfleHa WCNyHEeHOCT Yycnosa 3a Mpov3BOAHY JleKkoBa, OAHOCHO
MeaMLMHCKUX cpefcTaBa, OOHOCHO NpomeTa fnekoBa W MeOUUMHCKUX cpecTaBsa,
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OOHOCHO npomMeTa MeaANUNHCKNUX cpeanctaBa Ha Maro y CKrnagy c nponucnMma KOjl/I cy
BaXXnnn Ao gaHa CTynakwa Ha CHary OoBOrI 3aKOHa.

MpaBHa Nuua koja NPoV3BOAEe aKTUBHE CyNCcTaHLUe W NpaBHa nuiua Koja Bplue
NPETKNMHMYKO UCNUTMBabe 6e36eQHOCTVM CyMncTaHuu [OyXkHa cy [Oa  ycknage
Nnpov3BoAHYy, OAHOCHO naGopaTopujcko ucnuTuBake ca CwmepHuuama [obpe
npousBohayke npakce, ogHocHo [obpe nabGopaTopujcke Mpakce Yy POKy on Tpwu
rogvHe of AaHa CTynaka Ha CHary OBOr 3aKoHa.

YnaH 223.

NHcnekumnja HagnexxHor MMHMUCTapCcTBa AYXKHa je Aa y poKy o4 TpW roguHe of,
[JaHa CTyrnaka Ha cHary OBOr 3akoHa M3BPLUM WMHCNEKUM|CKM HaO3op W YTBPAM
NCNYHEHOCT yCrnoBa 3a o6aBrbate NPon3BoaHE NEKoBa M MeAULMHCKUX CPeacTaBa,
Kao 1 NpomeTa feKkoBa U MeauLMHCKUX CpeacTaBa Ha BErUKO.

Ha ocHoBy pesyntata WHcnekuujckor Haasopa M3 cTaBa 1. OBOr uynaHa
HaOnexHu muHuctap he oanyuyuMTM O M3daBakwy HOBE [03BOMIE 3a MPOU3BOAHLY,
OJHOCHO 3a MPOMET Ha BENWKO NEeKOoBa U MeAWUMHCKMX cpeacTaea, y cknagy ca
OBUWM 3aKOHOM M MPOMNMCMMa OOHETUM 3a CNpoBofeHe OBOT 3aKoHa.

UnaH 224.

[losBona 3a cTaBrbawe Yy MpoMeT MeAVUMHCKOr cpeactBa Koje wuma
cepTudmkat o ycknaheHoCTW, a Koja je usgaTta y cknagy c nponucuma Koju cy
BaXXWN OO0 [daHa CTynaka Ha cHary OBOr 3akoHa, Baxu 90 gaHa of ucTeka poka
BaXXHOCTWN cepTudukaTa O ycknaheHOCTM Ha OCHOBY Kora je u3gata Jo3Borna 3a
CTaBSbake y NPOMET MEANLMHCKOr cpeacTBa.

UnaH 225.

MocTynum MOKPEeHyTU MO 3axTeBUMMa MNOAHETMM HAANEXHOM MUHUCTapCTBY,
oOHOCHO AreHUMjM 0O OaHa CTynawa Ha cHary OBOr 3akoHa okoHyahe ce no
nponuncrma Koju Cy Bakunv y BpeMe kaga je 3axTeB NofHer.

N3y3eTHo op ctaBa 1. OBOr 4ymaHa, 3axTeBu 3a M3daBarwe [03BOME 33
CTaBrbake y NpoOMeT MeAULMHCKOr CpeacTBa NoaHeTM AreHumju Oo gaHa cTynaka
Ha cHary OBOr 3akoHa, cmaTpahe ce Kao 3axTeBW nogHeTn 3a ynuc y Peructap
MeAMUMHCKUX CpeAcTaBa ako noaHocwnal, 3axTeBa NogHece, OA4HOCHO [OMyHM
noTpebHy AOKyMeHTaLMjy ¥ cknagy ca OBUM 3aKOHOM.

UnaH 226.

Hocvnau pos3Bone 3a nek ayxaH je aa obenexu nek y cknagy ca OBuM
3aKOHOM ¥ nponuMcMma AOHEeTUM 3a cnpoBoheHn-e OBOr 3akoHa, Kao U y cknagy ca
ogpeabama nponuca Koju Cy OOHETW Yy uM3BpLUIaBawy 3akoHa O nekoBuma W
meamumHckum cpeacteuma (,Cnyxbenn rnacHuk PC”, 6p. 84/04, 85/05 n 36/09),
Kojum ce ypehyje cagpxaj M HaunH obenexaBaka CNOSbHEr WM yHyTpallker
nakoBawa Ieka M cagpkaj ynyTcTBa 3a NauumjeHTa — KOPUCHWKa, a Koje Hucy y
CynpOTHOCTU ca ogpenbama OBOr 3aKoHa, y poKy o 12 meceum oA AaHa CTynaka Ha
CHary OBOrl 3aKOHa.

UnaH 227.

ManeHcka nabopaTtopuja Koja unspahyje raneHcku nek gyxHa je ga ce ycknaam
ca ogpenbama OBOr 3akoHa W nNponucuma AOHeTMM 3a cripoBofere OBOr 3akoHa Yy
POKy o4 ABe rogvHe oA AaHa CTynaha Ha cHary OBOr 3aKOHa.
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UnaH 228.

JlabopaTtopuja koja obaBrba KOHTpPOSly KBanuTeTa JieKoBa Ha OCHOBY
oBnawhera Koje je n3gaTo OO AaHa CTynawa Ha CHary OBOr 3aKOHa AyXHa je aa
ycknagu cBoOj pag ca oppeabama OBOr 3akoHa y poOKy oA ABe roguHe of AaHa
CTynaka Ha cHary OBOI 3aKOHa.

YnaH 229.

Mponucu 3a cnpoBoferwe OBOr 3akoHa AoHehe ce y poky og 12 meceuun oA
AaHa CTynaka Ha cHary OBOr 3aKOHa.

[o foHowera nponvca 13 ctasa 1. OBOr YnaHa npumeksyjy ce nNponucu Koju
Cy BaXvunu [0 [aHa CTynakwa Ha CHary OBOr 3aKOHa, a KOju HUCY Y CynmpOTHOCTM ca
oapenbama oBOr 3aKoHa.

YnaH 230.

Oppenbe yun. 31. n 32. oBor 3akoHa 3a npou3Bohaye nekosa ca ceauTem y
Peny6nvuun Cpbuju npumetrbyjy ce on aaHa ynacka Penybnuke Cpbuje y EBponcky
YHUjy.

Ho ynacka Peny6nuke Cp6buje y EBponcky yHujy npoussohauy nekoBa ca
ceavwTem y Penybnuum Cpbuju koju je Hocunay Ao3Bofe 3a nek Moxe da nobuje
AO3BOMYy 3a NeK nocrie ucteka poka oA LecT roguHa o gaHa pobujawa npse
[o3BoMe 3a pedepeHTHN nek, O4HOCHO Mocre MCTeka poka oA AeceT roavHa of
AaHa gobujara npeBe A03Bose 32 OMOTEXHOMNOLLKN NEK.

YnaH 231.

[laHomM cTynakba Ha cHary OBOr 3akOHa npecTaje Aa Baxu 3akOH O NekoBMMa
n meguumHckum cpegctemma (,,CnyxbeHn rmacHuk Penybnuke Cpbuje”, 6p. 84/04,
85/05 n 36/09-4p.3aKoH).

YnaH 232.

OBaj 3akoH cTyna Ha cHary ocMor pfgaHa o pJdaHa objaBrbuBarba Yy
,Cnyx6eHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje”, ocum ogpenaba unaHa 101. koje ctynajy
Ha cHary 1. jaHyapa 2012. rogunHe.



