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Donosilac: Narodna skupstina Republike Srpske

Na osnovu ¢lana 80. stav 1. ta¢ka 4. Ustava Republike Srpske, donosim

UKAZ
O PROGLASENjU ZAKONA O LIJEKOVIMA I MEDICINSKIM SREDSTVIMA
REPUBLIKE SRPSKE

Proglasavam Zakon o lijjekovima 1 medicinskim sredstvima Republike Srpske, koji je Narodna
skupstina Republike Srpske usvojila na Dvadeset drugoj posebnoj sjednici odrzanoj 20. oktobra
2021. godine.

Vije¢e naroda Republike Srpske je aktom broj: 03.2-474/21, od 1. novembra 2021. godine,
obavijestilo Narodnu skupstinu da navedeni zakon spada u pitanje povrede vitalnog
nacionalnog interesa boSnjackog naroda.

Zajednicka komisija Narodne skupstine Republike Srpske i Vije¢a naroda Republike Srpske na
sjednici odrzanoj 2. decembra 2021. godine, u skladu sa Amandmanom LXXVII, nije usaglasila
navedeni zakon, te je isti dostavljen Vijecu za zastitu vitalnog interesa Ustavnog suda Republike
Srpske.

Vije€e za zastitu vitalnog interesa Ustavnog suda Republike Srpske donijelo je RjeSenje bro;:
UV-4/21, od 13. decembra 2021. godine, kojim je utvrdeno da nije prihvatljiv zahtjev Kluba
delegata boSnjackog naroda u Vije¢u naroda Republike Srpske za utvrdivanje povrede vitalnog
nacionalnog interesa boSnjackog naroda u Zakonu o lijjekovima i medicinskim sredstvima
Republike Srpske.

Navedeno rjeSenje objavljeno je u “Sluzbenom glasniku Republike Srpske”, broj 114, od 20.
decembra 2021. godine.

Broj: 01-020-4516/21
23. decembra 2021. godine
Banjaluka

Predsjednik
Republike,
Zeljka Cvijanovié, s.r.



ZAKON
O LIJEKOVIMA | MEDICINSKIM SREDSTVIMA REPUBLIKE SRPSKE

GLAVAI
OSNOVNE ODREDBE
Predmet Zakona
Clan 1.
Ovim zakonom ureduju se definicije lijekova i medicinskih sredstava za upotrebu u humanoj
medicini, proizvodnja, ispitivanje i promet lijekova i medicinskih sredstava, uslovi i mjere za
obezbjedivanje kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti lijekova i medicinskih sredstava, osnivanje,
djelokrug i na¢in rada, nadleznost Agencije za lijekove i medicinska sredstva Republike Srpske,
nadzor nad lijekovima, medicinskim sredstvima i pravnim licima koja proizvode, ispituju ili
obavljaju promet na veliko lijekova i medicinskih sredstava, kao i druga pitanja znacajna za
oblast lijekova i medicinskih sredstava.
Primjena Zakona
Clan 2.

(1) Zdravstvena djelatnost je djelatnost od opSteg interesa za Republiku Srpsku.

(2) Na pitanja koja nisu uredena ovim zakonom shodno se primjenjuju propisi kojim je uredena
oblast opSteg upravnog postupka, republicke uprave i polozaj drzavnih sluzbenika.

(3) Ovaj zakon odnosi se 1 na lijekove koji sadrze opojne droge 1 psihotropne supstance, kao 1
na sirovine koje sluZe za njihovu proizvodnju, ako to nije uredeno posebnim zakonom u skladu
sa medunarodnim konvencijama koje se odnose na ovu vrstu lijekova.

Objasnjenje izraza i pojmova

Clan 3.

Pojedini izrazi i pojmovi koriS¢eni u ovom zakonu imaju sljedece znacenje:
1) lijek je svaka supstanca ili kombinacija supstanci, namijenjena za lijeCenje ili spreCavanje
bolesti kod ljudi. U lijek se ubraja svaka supstanca ili kombinacija supstanci koje se mogu
primijeniti na ljudima radi postavljanja dijagnoze, obnavljanja ili modifikovanja fizioloskih
funkcija, te radi postizanja drugih medicinski opravdanih ciljeva;
2) supstanca je materija koja moze biti:

1. ljudskog porijekla (na primjer: ljudska krv, proizvodi od krvi i drugo),

2. zivotinjskog porijekla (na primjer: mikroorganizmi, cijele Zivotinje, dijelovi organa,
zivotinjski sekreti, toksini, ekstrakti, proizvodi od krvi i drugo),



3. biljnog porijekla (na primjer: mikroorganizmi, biljke, dijelovi biljke, biljni sekreti, ekstrakti
i drugo),

4. hemijskog porijekla (na primjer: elementi, hemijske supstance u prirodnom obliku i hemijski
proizvodi dobijeni hemijskom promjenom ili sintezom i drugo);

3) naziv lijeka je naziv koji moze da bude izmisljeno ime koje ne izaziva zabunu sa uobi¢ajenim
nazivom ili uobiCajeno ime ili nau¢no ime praceno zaStitnim znakom ili imenom nosioca
dozvole za stavljanje lijeka u promet;

4) uobicajeni naziv je internacionalni nezastieni naziv (INN) koji je preporucila Svjetska
zdravstvena organizacija (SZ0) ili, ako takav ne postoji, opSteprihvaceni uobicajeni naziv;

5) magistralni lijek je lijek pripremljen u apoteci u skladu sa propisanim receptom za
pojedina¢nog pacijenta;

6) galenski lijek je lijek pripremljen u galenskoj laboratoriji apoteke u skladu sa
farmakopejskim i drugim propisima, a namijenjen je za izdavanje u toj apoteci;

7) homeopatski lijek je lijek izraden od proizvoda, supstanci ili jedinjenja koji Cine
homeopatske sirovine, u skladu sa postupkom za izradu homeopatskih lijekova s utvrdenim
stepenom razblazenja po metodama evropske farmakopeje, farmakopeje Republike Srpske (u
daljem tekstu: Republika) ili farmakopeje koja je zvani¢no prihvacena u nekoj od zemalja
¢lanica Evropske unije;

8) herbalni lijek je svaki lijek koji isklju¢ivo sadrzi kao aktivne sastojke jednu ili viSe herbalnih
supstanci ili jedan ili viSe herbalnih preparata, ili jednu ili viSe herbalnih supstanci u
kombinaciji sa jednim ili viSe herbalnih preparata;

9) herbalne supstance su cijele, fragmentirane ili rezane biljke, dijelovi biljaka, algi, gljiva ili
liSajeva u nepreradenom, suvom ili svjeZem obliku. Odredeni eksudati koji nisu bili predmet
obrade takode se smatraju herbalnim supstancama. Herbalne supstance su precizno definisane
koriS¢enim dijelom biljke 1 botani€kim imenom u skladu sa binomnim sistemom (rod, vrsta,
raznolikost i autor);

10) herbalni preparati su preparati dobijeni preradom herbalnih supstanci odgovaraju¢im
nauc¢no dokazanim metodama;

11) tradicionalni lijekovi su lijekovi namijenjeni samolijecenju na nacin koji je naveden u
uputstvu za upotrebu, koji se koriste samo za unutrasnju ili spoljnu upotrebu, a za koje postoje
podaci da se upotrebljavaju kao lijek najmanje 30 godina ili najmanje 15 godina u Republici ili

u zemljama ¢lanicama Evropske unije 1 ¢iji se farmakolo8ki ucinci, neSkodljivost 1 efikasnost
pretpostavljaju na osnovu dugogodisnjeg iskustva;

12) farmakopeja je zbirka propisa za izradu lijekova, provjeru i potvrdivanje identiteta, provjeru
1 utvrdivanje Cisto¢e 1 drugih parametara kvaliteta lijeka, kao 1 supstanci od kojih su lijekovi

izradenti;

13) aktivna supstanca je farmakoloski aktivan sastojak u datom farmaceutski doziranom obliku;



14) kvalitet lijeka je skup karakteristika lijeka koji omogucava zadovoljenje deklarisanih ili
o¢ekivanih farmaceutskih, hemijsko-bioloskih i mikrobioloskih rezultata ispitivanja lijeka,
odnosno skup karakteristika koje se utvrduju kvalitativnom analizom svih sastojaka lijeka,
kvantitativnom analizom svih aktivnih supstanci lijeka, kao i svih ostalih ispitivanja potrebnih
za obezbjedivanje kvaliteta lijeka u skladu sa zahtjevima dozvole za stavljanje u promet;

15) bioloska raspolozivost lijeka je obim i brzina kojom je aktivna supstanca ili njen aktivni dio
apsorbovan iz farmaceutskog oblika i postala raspoloziva na mjestu djelovanja. Ako su lijekovi
namijenjeni sistematskom djelovanju, onda se bioloska raspolozivost definise kao obim i brzina
kojom se aktivna supstanca ili njen aktivni dio oslobodi iz farmaceutskog oblika u sistem
krvotoka;

16) bioekvivalencija je stepen sli¢nosti lijekova koji se postize:

1. ako su farmaceutski ekvivalentni (ako imaju istu koli¢inu iste aktivne supstance u istom
farmaceutskom obliku),

2. ako su farmaceutske alternative (ako imaju isti terapeutski dio molekule sa razli¢itom
hemijskom formom aktivne supstance, ja¢inom ili farmaceutskim oblikom),

3. ako su njihove bioraspolozivosti po brzini i obimu poslije davanja iste molarne doze do te
mjere slicne da se dostignuti efekti bezbjednosti i efikasnosti mogu smatrati sustinski slicnim;

17) sustinski sli¢ni lijekovi su lijekovi koji imaju isti kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne
supstance u istom farmaceutskom obliku (ili razli¢iti peroralni farmaceutski oblici od drugog
lijeka istog sastava - kapsule, tablete i sli¢no - s trenutnim oslobadanjem aktivne supstance), sa
dokazanom bioraspoloZivo$¢u, odnosno bioekvivalencijom;

18) genericki lijek je lijek koji ima isti kvalitativni 1 kvantitativni sastav aktivne supstance u
istom farmaceutskom obliku (ili razliCiti peroralni oblici sa trenutnim oslobadanjem aktivne
supstance) sa referentnim lijekom i ¢ija je bioekvivalencija sa referentnim lijekom dokazana
odgovarajucim ispitivanjima bioloSke raspoloZivosti, odnosno bioekvivalencije, osim kada to
na osnovu nauc¢no prihvacenih smjernica nije potrebno. Razlicite soli, esteri, izomeri, smjese
izomera, eteri, kompleksi ili derivati aktivne supstance smatraju se istom aktivnom supstancom
dok se ne dokaZze da se znacajno razlikuju s obzirom na bezbjednost i efikasnost lijekova;

19) farmaceutski oblik je oblik lijeka pogodan za primjenu (tablete, kapsule, masti, rastvori za
injekcije itd.);
20) rizicni lijekovi su imunoloski lijekovi (serumi, vakcine, toksini, alergeni),

radiofarmaceutski proizvodi, lijekovi iz krvi i plazme;

21) lijek iz ljudske krvi ili ljudske plazme je lijek koji se zasniva na sastojcima krvi, a narocito
sadrzi albumin, faktore zgruSavanja i imunoglobuline;

22) krv 1 proizvodi od krvi su preparati izradeni od krvi. Ne ubrajaju se u lijekove u smislu ovog
zakona i upotrebljavaju se kao sirovine za izradu industrijski proizvedenih lijekova za koje je,
u skladu sa ovim zakonom, potrebna dozvola za stavljanje u promet;

23) radiofarmaceutik je svaki lijek koji sadrzi jedan ili viSe radionuklida;



24) generator radionuklida je sistem sa mati¢nim radionuklidom za dobijanje radionuklida
potrebnog za svjeze pripremanje radiofarmaceutika;

25) radionuklid zatvorenog izvora zraCenja je radioaktivna materija Cvrsto zatvorena u
spremnik, kojom se bolesnik u svrhu lijeCenja ozracuje izvana;

26) radionuklidni komplet je preparat koji ¢e se uspostaviti ili pomijesati sa radionuklidom,
najcesce neposredno prije primjene, u gotov radiofarmaceutik;

27) radiofarmaceutski prekursor je radionuklid dobijen za radioobiljezavanje drugih materija
prije primjene;

28) rizik u vezi sa upotrebom lijeka je svaki rizik koji se ti¢e kvaliteta, bezbjednosti ili
efikasnosti lijeka u odnosu na zdravlje pacijenta ili javno zdravlje, kao i svaki rizik od
nezeljenih efekata na Zivotnu sredinu;

29) odnos rizika i koristi je procjena pozitivnih terapeutskih efekata lijeka u vezi sa rizicima
vezanim za upotrebu lijeka;

30) dobra proizvodacka praksa (engl. GMP - Good Manufacturing Practice) je sistem pravila
za obezbjedivanje kvaliteta koji se odnose na organizovanje, nadzor i kontrolu kvaliteta svih
aspekata proizvodnje lijekova;

31) dobra kontrolna laboratorijska praksa (engl. GcLP - Good control Labaratoriy Practice) je
dio dobre proizvodacke prakse kojom se obavlja kontrola kvaliteta lijekova;

32) dobra laboratorijska praksa (engl. GLP - Good Laboratory Practice) je sistem smjernica za
obezbjedenje kvaliteta, koji obezbjeduje organizacione procese i uslove kojima se pretklinicke
laboratorijske studije planiraju, izvode, nadziru, zapisuju (protokol) i o njima izvjestava;

33) kontrolna laboratorija agencije, kao organizacioni dio Agencije za lijekove i medicinska
sredstva Republike Srpske, jeste laboratorija nadleZzna za ispitivanje 1 kontrolu kvaliteta
lijekova i ocjenu dokumentacije o kvalitetu lijeka (farmaceutski, hemijsko-bioloski i
mikrobioloski);

34) ovlas¢ena laboratorija je laboratorija angaZzovana od Agencije za lijekove 1 medicinska
sredstva Republike Srpske u skladu sa ovim zakonom za poslove specifi¢nih analiza, a koja se
nalazi u mrezi Sluzbenih kontrolnih laboratorija za lijekove (OMCL - Official Medicine Control
Laboratories), ili laboratorija ovlas¢ena od Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva
Republike Srpske za poslove ispitivanja lijekova u toku procesa razvoja i/ili proizvodnje lijeka,
a prije podnoSenja zahtjeva za proizvodnju ili stavljanje u promet lijeka ili laboratorija
ovlas¢ena, odnosno priznata od Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva Republike Srpske
za poslove kontrole kvaliteta svake serije proizvedenog, odnosno uvezenog lijeka;

35) dobra transportna praksa (engl. GTP - Good Transport Practice) je sistem smjernica za
obezbjedenje kvaliteta koji se odnosi na organizovanje, izvodenje i nadziranje transporta
lijekova i medicinskih sredstava od proizvodaca do krajnjeg korisnika;



36) dobra apotekarska praksa (engl. GPP - Good Pharmacy Practice) je sistem smjernica za
obezbjedenje kvaliteta usluga koje se pruzaju u apoteci;

37) dobra skladi$na praksa (engl. GSP - Good Storage Practice) je sistem smjernica za
obezbjedenje kvaliteta koji se odnosi na organizovanje, izvodenje i nadzor skladistenja lijekova
1 medicinskih sredstava po utvrdenom redu;

38) dobra klinicka praksa (engl. GCP - Good Cinical Practice) je medunarodno priznati eticki i
nau¢ni sistem smjernica za obezbjedenje kvaliteta planiranja i1 izvodenja, zapisivanja,
nadziranja i izvjeStavanja o klini¢kom ispitivanju na ljudima, koji obezbjeduje vjerodostojnost
podataka dobijenih u ispitivanju te zastitu prava, bezbjednosti i blagostanja ispitanika;

39) proizvoda¢ lijekova, odnosno medicinskih sredstava je pravno lice koje je ovlasceno i
odgovorno za proizvodnju, razvoj, kontrolu kvaliteta, pakovanja i oznacavanja lijekova i
medicinskih sredstava bez obzira na to da li je lijek ili medicinsko sredstvo samo proizvelo ili
ga je u njegovo ime proizvelo trece lice;

40) dozvola za stavljanje lijeka u promet je isprava kojom ovlaséeno tijelo utvrduje kvalitet,
efikasnost i bezbjednost gotovog lijeka, tj. potvrduje da su zahtjevi za stavljanje lijeka u promet
ispunjeni i da lijek moze biti u prometu;

41) nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet je pravno lice koje moze biti proizvodac sa
sjediStem u Republici Srpskoj (u daljem tekstu: Republika) ili zastupnik inostranog proizvodaca
koji ima sjediSte u Republici;

42) nosilac dozvole za promet je pravno lice koje je pribavilo dozvolu za promet na veliko u
skladu sa odredbama ovog zakona;

43) nezeljena reakcija na lijek je svaka neZeljena reakcija na lijek bez obzira na njegovu dozu,
koja se moZe pojaviti pri propisanoj upotrebi lijeka;

44) ozbiljna neZeljena reakcija na lijek je svaka neZeljena reakcija koja za posljedicu ima smrt,
neposrednu opasnost po zZivot, bolnicko lije€enje (ako ga prije toga nije bilo) ili produZenje
bolnickog lije¢enja, trajna oste¢enja (invalidnost) i urodene anomalije potomstva;

45) neocekivana Stetna reakcija na lijek je svaka neocekivana i Stetna reakcija koja nije
navedena u sazetku glavnih karakteristika lijeka;

46) certifikat za kvalitet supstance je isprava koji potvrduje da supstanca odgovara propisanom
kvalitetu i ispravnosti;

47) certifikat za lijek (engl. CPP - Certificate of Pharmaceutical Product) je isprava koju na
zahtjev nosioca odobrenja za stavljanje u promet izdaje za odredeni lijek ovlaS¢eno tijelo zemlje
u kojoj se nalazi mjesto proizvodnje tog lijeka. CPP sadrzi podatke o lijeku (ime, sastav aktivne
supstance i ekscipijenta), podatke o mjestu proizvodnje i pakovanja i podatke o nosiocu dozvole
za stavljanje u promet. CPP se izdaje na obrascu Svjetske zdravstvene organizacije i izdaje se
bez obzira na to da li je lijek dobio dozvolu za stavljanje u promet u zemlji u kojoj se proizvodi
lijeka ili nije dobio dozvolu;



48) serija lijeka je odredena koli¢ina nekog lijeka proizvedenog tokom jednog proizvodnog
procesa ¢ija je homogenost potpuno zagarantovana;

49) broj serije zna¢i kombinaciju brojeva ili slova kojima se identifikuje serija proizvoda u
dokumentaciji proizvodaca i certifikat za analize te serije;

50) analiza proizvodne serije je analiza kvaliteta svih sastojaka lijeka jedne proizvodne serije,
koli¢inska analiza najmanje svih aktivnih supstanci i sva ostala ispitivanja koja su potrebna za
obezbjedenje kvaliteta lijekova u skladu sa dozvolom za stavljanje lijeka u promet;

51) farmakovigilansa je postupak koji se primjenjuje s ciljem identifikovanja, sakupljanja,
pra¢enja, analiziranja i reagovanja na nove podatke o bezbjednosti lijeka i ocjene odnosa
izmedu rizika i koristi pri upotrebi lijeka ili medusobnom djelovanju sa drugim lijekovima;

52) esencijalni lijekovi su osnovni lijekovi za najées¢a oboljenja kojima se zadovoljavaju
zdravstvene potrebe najveceg dijela stanovniStva koje, kao takve, utvrduje ovlaséeno tijelo;

53) medicinska sredstva u smislu ovog zakona su instrumenti, aparati, materijal i drugi
proizvodi koji se primjenjuju na ljudima i koji svoju osnovnu namjenu, odredenu od
proizvodaca, ne postizu na osnovu farmakoloske, imunoloske ili metabolicke aktivnosti, ve¢ se
koriste sami ili u kombinaciji, ukljucujuéi i softver potreban za pravilnu upotrebu;

54) proizvodac¢/dobavlja¢ medicinskog sredstva je pravno lice koje je odgovorno za proizvod i
duzno je da ima obezbijeden sistem kvaliteta. To moZe biti proizvodac sa sjediStem u Republici,
njegov zastupnik sa sjediStem u Republici, uvoznik ili drugo pravno lice koje je stavilo
medicinsko sredstvo u promet i omogucilo njegovu upotrebu;

55) izjava o uskladenosti medicinskog sredstva je izjava proizvodaca/dobavljaca kojom se
jam¢i da je medicinsko sredstvo uskladeno sa osnovnim zahtjevima odredenim u ovom zakonu;

56) specijalizovane trgovine medicinskim sredstvima na malo su prodajni objekti u kojima se
trguje na malo medicinskim sredstvima;

57) ustanova za utvrdivanje uskladenosti medicinskog sredstva je od proizvodaca/dobavljaca
nezavisno pravno lice koje je ovlastilo nadleZno tijelo (laboratorija, tijelo koje daje certifikate,
kontrolno tijelo) koje utvrduje uskladenost medicinskog sredstva sa osnovnim, odnosno opStim
1 posebnim zahtjevima odredenim u ovom zakonu.
GLAVAII
AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA
Institucionalna struktura

Clan 4.

(1) Ovim zakonom osniva se Agencija za lijekove i medicinska sredstva Republike Srpske (u

daljem tekstu: Agencija), kao ovlaS¢eni organ nadlezan za oblast lijekova 1 medicinskih
sredstava koji se proizvode i upotrebljavaju u medicini u Republici.



(2) Agencija je samostalna upravna organizacija i ima svojstvo pravnog lica.

(3) Na organizaciju i rad Agencije primjenjuju se odredbe propisa kojim se ureduje oblast
republi¢ke uprave ukoliko ovim zakonom nije drugacije uredeno.

SjedisSte Agencije
Clan 5.
(1) Sjediste Agencije je u Banjoj Luci.

(2) Agencija u svom sastavu ima Kontrolnu laboratoriju i Glavnu kancelariju za
farmakovigilansu.

Pecat Agencije

Clan 6.
Agencija ima pecat u skladu sa propisima kojima je uredena oblast pecata u Republici.
Ciljevi osnivanja Agencije

Clan 7.

Agencija se osniva radi:

1) zaStite 1 promocije zdravlja obezbjedivanjem kvalitetnih, bezbjednih 1 efikasnih lijekova i
medicinskih sredstava za upotrebu u humanoj medicini i uspostavljanja funkcionalnog,

koordinisanog i jedinstvenog regulacionog sistema lijekova i medicinskih sredstava,

2) uspostavljanja 1 nadzora jedinstvenog trziSta lijekova 1 medicinskih sredstava, te njihove
dostupnosti za teritoriju Republike,

3) ostvarivanja saradnje i pruzanja struéne pomoc¢i Ministarstvu zdravlja i socijalne zastite (u
daljem tekstu: Ministarstvo) pri izradi, pripremanju prijedloga i sprovodenju republicke politike
lijekova i medicinskih sredstava za upotrebu u humanoj medicini,

4) predlaganja donoSenja i izmjene zakonskih propisa iz oblasti lijekova i medicinskih
sredstava, te usaglasavanja propisa sa medunarodnim standardima,

5) obavljanja i drugih poslova utvrdenih ovim zakonom i propisima donesenim na osnovu ovog
zakona.



Djelokrug Agencije u oblasti lijekova
Clan 8.
Djelokrug Agencije u oblasti lijekova obuhvata:

1) izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, obnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet,
odnosno njeno ukidanje i izmjene,

2) poslove laboratorijskog ispitivanja kvaliteta lijekova 1 davanje stru¢ne ocjene kvaliteta
lijekova,

3) izdavanje certifikata o primjeni dobrih praksi (proizvodacke, veledrogerijske, klinicko-
laboratorijske, transportne i druge),

4) prijavljivanje ili odobravanje klinickih ispitivanja lijekova i pracenje nezeljenih djelovanja
nastalih tokom klini¢kih ispitivanja,

5) izdavanje dozvola za proizvodnju lijekova na osnovu uvjerenja o primjeni dobre
proizvodacke prakse,

6) izdavanje dozvola za promet na veliko lijekovima na osnovu uvjerenja o primjeni dobre
distributerske prakse (dobra veledrogerijska praksa),

7) uspostavljanje i odrzavanje azurirane evidencije o uvozu lijekova koji nemaju dozvolu za
promet u Republici,

8) izdavanje godis$njeg registra lijekova, koji sadrzi spisak lijekova koji su dozvoljeni za promet
u Republici,

9) poslove prikupljanja, analiziranja i reagovanja na nezeljena djelovanja lijekova, odnosno
poslove farmakovigilanse,

10) poslove kontrole kvaliteta lijekova,

11) organizovanje informacionih sistema o lijekovima, ukljuuju¢i 1 uspostavljanje baze
podataka o lijekovima za koje je izdata dozvola za stavljanje u promet u Republici, prikupljanje
podataka o prometu i1 potro$nji lijekova 1 povezivanje u medunarodne mreze informacija o
lijekovima, kao i informisanje domace stru¢ne i Sire javnosti o lijekovima u skladu sa vaze¢im
zakonima, kao i medunarodna razmjena informacija o nezeljenim efektima lijekova,

12) pracenje evropske farmakopeje,

13) medunarodna razmjena informacija 1 vodenje evidencija o prometu opojnih droga i
psihotropnih supstanci uz saglasnost nadleznih republickih tijela,

14) predlaganje uskladivanja propisa iz oblasti lijekova sa propisima Evropske unije i
smjernicama medunarodnih institucija,



15) obavljanje i drugih poslova iz oblasti lijekova u skladu sa ovim zakonom i propisima
donesenim na osnovu ovog zakona.

Djelokrug Agencije u oblasti medicinskih sredstava
Clan 9.
Djelokrug Agencije u oblasti medicinskih sredstava obuhvata:
1) vodenje Registra medicinskih sredstava za teritoriju Republike,
2) vodenje Registra proizvodac¢a medicinskih sredstava za teritoriju Republike,

3) vodenje Registra pravnih lica koja vr§e promet na veliko medicinskih sredstava za teritoriju
Republike,

4) izdavanje potvrde o upisu u Registar proizvodaca medicinskih sredstava za teritoriju
Republike,

5) izdavanje potvrde o upisu u Registar pravnih lica koja vr$e promet na veliko medicinskih
sredstava za teritoriju Republike,

6) poslove prikupljanja, analiziranja i reagovanja na neZeljene pojave prilikom primjene
medicinskih sredstava, odnosno poslove materiovigilanse medicinskih sredstava,

7) ucestvovanje u poslovima u vezi sa ocjenjivanjem usaglasenosti i ozna¢avanja medicinskih
sredstava u Republici sa uskladenim evropskim standardima i tehni¢kim propisima donesenim
na osnovu propisa kojima je uredena oblast tehni¢kih zahtjeva za proizvode i ocjenjivanje
uskladenosti,

8) poslove stru¢nog nadzora nad proizvodnjom 1 prometom na veliko medicinskih sredstava,
kao 1 pravnih lica koja vrSe proizvodnju ili uvoz i promet na veliko medicinskih sredstava u
okviru izdatih dozvola,

9) uspostavljanje informacionog sistema o medicinskim sredstvima, ukljucujuéi i
uspostavljanje baze podataka o medicinskim sredstvima koja su upisana u Registar medicinskih
sredstava za teritoriju Republike, podatke o pravnim licima koja proizvode medicinska sredstva
ili obavljaju uvoz i promet na veliko medicinskih sredstava, prikupljanje podataka o prometu i
potro$nji medicinskih sredstava, podataka koji omogucavaju racionalizaciju koriS¢enja
medicinskih sredstava i povezivanje u medunarodne mreZze informacija o medicinskim
sredstvima,

10) obavljanje i drugih poslova iz oblasti medicinskih sredstava u skladu sa ovim zakonom i
propisima donesenim na osnovu ovog zakona.



Kontrolna laboratorija Agencije
Clan 10.

(1) Poslove ispitivanja lijekova i kontrole kvaliteta lijekova i supstanci obavlja Kontrolna
laboratorija u sastavu Agencije i druge laboratorije po ovlas¢enju ministra.

(2) Za poslove specificnih analiza koje se ne mogu obavljati u njenom okviru, Agencija moze
angazovati druge ovlaséene laboratorije.

(3) Ovlascene laboratorije iz stava 2. ovog ¢lana moraju biti u mrezi OMCL (Official Medicine
Control Laboratories - Sluzbene kontrolne laboratorije za lijekove).

Organizacija radnih mjesta i jedinstveni
informacioni system

Clan 11.

(1) Organizacija i sistematizacija radnih mjesta u Agenciji propisuju se Pravilnikom o
unutra$njoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta.

(2) Agencija ¢e, radi obezbjedivanja cjelovitog sistema proizvodnje, prometa, ispitivanja,
farmakovigilanse lijekova i materiovigilanse medicinskih sredstava za teritoriju Republike,
omoguciti da sjediSte i organizacioni dijelovi Agencije budu uvezani u jedinstveni informacioni
sistem koji omogucéava dostupnost svim potrebnim podacima za efikasno djelovanje cjelovitog
sistema.

Finansiranje Agencije

Clan 12.

Agencija se finansira iz budZeta Republike.

Zaposleni u Agenciji

Clan 13.

Na radnopravni status zaposlenih u Agenciji primjenjuju se propisi kojim se ureduje polozaj
drzavnih sluzbenika u Republici.

Organi i tijela Agencije
Clan 14.
(1) Organ rukovodenja Agencije je direktor.

(2) Tijela Agencije su Struc¢ni savjet i komisije Agencije.



Strucni savjet
Clan 15.

(1) Strucni savjet je struéno, regulatorno, savjetodavno i kontrolno tijelo Agencije, koje ima
sedam c¢lanova.

(2) Clanove Stru¢nog savjeta iz stava 1. ovog ¢lana imenuje Vlada Republike Srpske (u daljem
tekstu: Vlada) iz reda istaknutih stru¢njaka iz oblasti farmacije, medicine, hemije i prava, na
prijedlog Ministarstva, uz prethodno sprovedenu proceduru javne konkurencije.

(3) Strucni savjet ima sedam ¢lanova.

(4) Strucni savjet moze, zavisno od predmeta razmatranja, odnosno odluc¢ivanja, angazovati
spoljne struénjake iz razli¢itih oblasti, kao i ¢lanove komisija u okviru Agencije.

(5) Mandat ¢lanova Stru¢nog savjeta je Cetiri godine.

(6) Poslovnikom o radu Struc¢ni savjet detaljnije ureduje pitanja koja su znacajna za njegov
djelokrug, rad, nacin glasanja i odluc¢ivanja.

(7) Poslovnik o radu donosi Stru¢ni savjet.
NadleZnost Stru¢nog savjeta
Clan 16.
(1) Strucni savjet je nadleZan za:
1) utvrdivanje i usaglasavanje dobrih praksi na prijedlog direktora Agencije,
2) predlaganje opstih akata direktoru Agencije na osnovu ovog zakona,

3) predlaganje Liste esencijalnih lijekova u Republici Srpskoj, uz prethodno pribavljanje
saglasnosti Ministarstva, na usvajanje Vladi.

(2) Struc¢ni savjet, na prijedlog direktora Agencije, usvaja instrukcije kojima se propisani podaci
ili dokumenti kori$¢eni u radu Stru¢nog savjeta i Agencije smatraju sluzbenom tajnom u skladu
sa propisima o slobodi pristupa informacijama Republike.
Direktor Agencije imenovanje i mandate
Clan 17.
(1) Direktor Agencije rukovodi Agencijom.

(2) Direktor ima zamjenika koji obavlja duznost direktora u njegovom odsustvu.

(3) Direktora i zamjenika direktora imenuje Vlada, uz prethodno sproveden postupak javne
konkurencije.



(4) Mandat direktora i zamjenika direktora traje Cetiri godine.

(5) Za direktora i zamjenika direktora Agencije moze biti imenovano lice koje ispunjava opste
I posebne uslove u skladu sa propisima kojim je ureden radnopravni status drzavnih sluzbenika.

RazrjeSenje direktora Agencije
Clan 18.

Direktora i zamjenika direktora Agencije razrjeSava Vlada, u skladu sa propisima kojim je
ureden radnopravni status drzavnih sluzbenika.

Nadleznost direktora Agencije
Clan 19.
(1) Direktor Agencije zastupa i predstavlja Agenciju.
(2) Direktor za svoj rad odgovara Vladi.
(3) Direktor je nadlezan za:
1) izvrSavanje odluka i preporuka Stru¢nog savjeta,
2) izradu prijedloga programa i plana rada, te razvoja Agencije,

3) donoSenje Pravilnika o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Agencije, uz
saglasnost Vlade 1 misljenje Ministarstva,

4) izradu prijedloga godiSnjeg budzeta Agencije,

5) izradu godisSnjeg izvjeStaja o finansijskom poslovanju Agencije, kao 1 zavrSnog racuna
Agencije,

6) davanje statistickih podataka nadleznim organima 1 tijelima u Republici, odnosno
inostranstvu,

7) uspostavljanje i funkcionisanje interne revizije Agencije,
8) uspostavljanje i funkcionisanje informacionog sistema Agencije,

9) druge poslove i zadatke u skladu sa ovim zakonom i propisima donesenim na osnovu ovog
zakona.

Komisije Agencije
Clan 20.

(1) Komisije Agencije su:



1) Komisija za lijekove,

2) Komisija za medicinska sredstva,

3) Komisija za klinic¢ka ispitivanja,

4) Komisija za farmakopeju,

5) ostale komisije za rjeSavanje posebnih pitanja.

(2) Direktor Agencije, uz prethodnu saglasnost Stru¢nog savjeta, imenuje ¢lanove komisija, uz
prethodno sproveden postupak javne konkurencije.

(3) Clanovi komisija iz stava 1. ovog &lana su istaknuti stru¢njaci iz oblasti zdravstva, odnosno
prirodnih nauka (hemija, biologija, biohemija, fizika, elektrotehnika, tehnologija i sl.), koji
imaju odgovarajuce radno iskustvo na poslovima i zadacima koji su predmet razmatranja
komisija.

(4) Mandat ¢lanova komisija iz stava 1. ovog ¢lana traje Cetiri godine.

(5) Komisije iz stava 1. ovog ¢lana, uz prethodnu saglasnost Stru¢nog savjeta, pripremaju
poslovnike o radu kojima detaljnije ureduju pitanja znacajna za njihov djelokrug, rad, nacin

glasanja i odlucivanja.

(6) Direktor Agencije, uz prethodnu saglasnost Stru¢nog savjeta, utvrduje Listu eksperata
Republike koji, po potrebi, mogu biti ukljuceni u rad komisija iz stava 1. ovog Clana.

(7) Komisije iz stava 1. ovog ¢lana i direktor mogu, za potrebe izrade struéne ocjene
dokumentacije utvrdene ovim zakonom, zatraziti miSljenje eksperata iz stava 6. ovog ¢lana.

(8) Komisije iz stava 1. ovog ¢lana duzne su da, na zahtjev direktora Agencije, dostave sva
traZena miSljenja, objasnjenja 1 instrukcije, ako su predmet razmatranja komisije.

(9) Nadleznost Komisija je izrada miSljenja, objaSnjenja, odnosno ocjene dokumentacije o
posebnom zahtjevu.

SluzZbena tajna
Clan 21.

Clanovi komisija i eksperti iz ¢lana 20. ovog zakona potpisuju izjavu o ¢uvanju sluZbene tajne
I nepostojanju sukoba interesa.



Naknada za rad

Clan 22.
Komisije i eksperti iz ¢lana 20. ovog zakona imaju pravo na naknadu za svoj rad u visini
maksimalno do jedne polovine prosjecne plate u Republici, a koju odreduje rjeSenjem direktor
Agencije, u skladu sa propisima kojima se ureduje to pitanje.

Komisija za lijekove

Clan 23.
(1) Komisija za lijekove ocjenjuje dokumentaciju o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka,
koja je prilozena u postupku pribavljanja dozvole za stavljanje lijeka u promet, njene obnove i

izmjene.

(2) Komisija za lijekove predlaze Stru¢nom savjetu Agencije Listu esencijalnih lijekova
Republike Srpske.

(3) Komisija za lijekove ima 15 ¢lanova.
Komisija za klini¢ka ispitivanja
Clan 24.
(1) Komisija za klinicka ispitivanja ocjenjuje dokumentaciju koja je priloZzena u postupku
pribavljanja dozvole za klinicko ispitivanje lijekova 1 postupku prijave klinickog ispitivanja,
odnosno promjenu ili dopunu ve¢ odobrenog prijavljenog protokola klinic¢kih ispitivanja.
(2) Komisija za klini¢ka ispitivanja ima sedam ¢lanova.
Komisija za medicinska sredstva
Clan 25.
(1) Komisija za medicinska sredstva ocjenjuje dokumentaciju koja je priloZzena u postupku
upisa u Registar medicinskih sredstava, a koja nemaju odgovarajuéu CE oznaku u skladu sa
propisom kojim je uredena oblast tehnickih zahtjeva za proizvode i ocjenjivanje usaglaSenosti
u skladu sa ovim zakonom.
(2) Komisija za medicinska sredstva ocjenjuje dokumentaciju koja je prilozena u postupku
pribavljanja dozvole klinickog ispitivanja medicinskog sredstva, odnosno postupku promjene

ili dopune ve¢ odobrenog protokola klinickih ispitivanja.

(3) Komisija za medicinska sredstva ima devet ¢lanova.



Komisija za farmakopeju
Clan 26.
(1) Komisija za farmakopeju prati razvoj evropske farmakopeje.
(2) Komisija za farmakopeju ima sedam ¢lanova.
Ostale komisije
Clan 27.

Direktor Agencije moze, za potrebe rjeSavanja posebnih pitanja u vezi sa lijekovima i
medicinskim sredstvima, formirati ostale komisije.

GLAVA I
LIJEKOVI
1. Uslovi za promet lijekova
Vrste lijekova
Clan 28.

(1) Lijekovi se, zavisno od nacina i mjesta izdavanja, u skladu sa dozvolom za stavljanje u
promet, razvrstavaju na lijekove koji se:

1) izdaju samo na ljekarski recept i Cije je izdavanje dozvoljeno samo u apotekama,
2) izdaju bez recepta i za koje je izdavanje dozvoljeno samo u apotekama,
3) mogu koristiti samo u zdravstvenim ustanovama prilikom pruzanja zdravstvenih usluga.

(2) Nacin 1 postupak razvrstavanja lijekova iz stava 1. ovog ¢lana propisuju se pravilnikom koji
donosi direktor Agencije, na prijedlog Stru¢nog savjeta, a uz saglasnost Ministarstva.

Uslovi za promet lijekova
Clan 29.
Lijekovi mogu biti u prometu pod uslovom:
1) da imaju dozvolu za stavljanje u promet u Republici koju je izdala Agencija,
2) da je svaka serija lijeka proizvedena u skladu sa dokumentacijom na osnovu koje je izdata
vazeca dozvola za stavljanje u promet i ako je uradena kontrola kvaliteta svake serije u skladu

sa odredbama ovog zakona, propisima donesenim na osnovu ovog zakona 1 vaze¢om dozvolom
za stavljanje lijeka u promet.



Nacin utvrdivanja uslova za davanje dozvole za promet
Clan 30.
(1) Lijekovi koji su u prometu u Republici moraju biti proizvedeni i kontrolisani u skladu sa
metodama 1 zahtjevima evropske farmakopeje, a to utvrduje Strucni savjet Agencije na
prijedlog Komisije za farmakopeju.
(2) Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, ako evropska farmakopeja ne sadrzi nacin proizvodnje i
zahtjeve koji se odnose na kvalitet, lijek moZe biti izraden i kontrolisan po metodama drugih
priznatih farmakopeja.
(3) U obavljanju provjere kvaliteta lijeka primjenjuju se postupci navedeni u prihvaéenoj
dokumentaciji o lijeku, koja se podnosi uz zahtjev za davanje dozvole za stavljanje lijeka u
promet ili se primjenjuju postupci koje je usvojila Agencija, a u skladu sa odredbom stava 1.
ovog Clana.
(4) Izuzetno od st. 1, 2. 1 3. ovog ¢lana, lijekovi koji su u prometu u Republici mogu biti
proizvedeni i kontrolisani u skladu sa metodama koje predlozi i detaljno opise proizvodac, pod
uslovom da takve metode nisu opisane u priznatim farmakopejama.
2. Dozvola za stavljanje lijeka u promet
Dozvola za stavljanje lijeka u promet

Clan 31.

(1) Lijekovi se stavljaju u promet u Republici samo na osnovu dozvole za stavljanje u promet
izdate u skladu sa ovim zakonom, kao i propisima donesenim na osnovu ovog zakona.

(2) Dozvola iz stava 1. ovog Clana nije potrebna za:
1) magistralne proizvode,
2) galenske proizvode,

3) lijekove namijenjene za klini¢ko ispitivanje koji za to imaju dozvolu, odnosno potvrdu o
prijavi klinickog ispitivanja koju je izdala Agencija,

4) proizvode koji su namijenjeni daljoj preradi,

5) lijekove namijenjene za pretklinicka ispitivanja i nauc¢ni razvoj,
6) lijekove humanitarnog porijekla,

7) radionuklide zatvorenog izvora zracenja,

8) punu krv, plazmu ili ¢elije krvi humanog porijekla, osim plazme koja je pripremljena na
nacin koji ukljucuje industrijski proces.



(3) Pored lijekova nabrojanih u stavu 2. ovog ¢lana, dozvola nije potrebna ni za lijekove koji
se, na osnovu medicinske opravdanosti, hitno uvoze za potrebe pojedinacnog lijecenja, kao 1 za
neophodne lijekove za zastitu zdravlja stanovnistva €iji uvoz zahtijeva zdravstvena ustanova.

Podnosilac zahtjeva za stavljanje lijeka u promet
Clan 32.

(1) Zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet moze podnijeti proizvodac sa
sjediStem u Republici ili pravno lice koje zastupa inostranog proizvodaca i ima sjediSte u
Republici.

(2) Zastupnik proizvodaca duzan je da ima ugovor o zastupanju.

(3) Zastupnik iz stava 2. ovog ¢lana duzan je da obavijesti Agenciju o ugovoru, te dostavi
potpunu informaciju o osiguranju odgovornosti proizvodada za mogucu Stetu nanesenu
korisniku.

(4) Podnosilac zahtjeva iz stava 1. ovog ¢lana duZan je da odredi odgovorno lice za stavljanje
lijeka u promet i odgovorno lice za poslove farmakovigilanse.

(5) Odgovorno lice za stavljanje lijeka u promet mora imati zavrSen integrisan studij farmacije,
a odgovorno lice za poslove farmakovigilanse mora imati zavrSen integrisani studij farmacije,
medicine ili stomatologije.

Zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet
Clan 33.

(1) Zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet mora da sadrzi najmanje sljedece
podatke:

1) administrativni dio dokumentacije, odnosno podatke o proizvodacu lijeka, mjestu
proizvodnje, buduéem nosiocu dozvole za stavljanje lijeka u promet, saZzetak glavnih
karakteristika lijeka, uputstvo za pacijenta, prijedlog pakovanja lijeka, spisak drzava u kojima
je lijek dobio dozvolu za stavljanje u promet, ekspertna misljenja koja su sastavni dio
dokumentacije o lijeku i koja daju u pisanoj formi eksperti podnosioca zahtjeva za ocjenu
dokumentacije o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka,

2) analiticki dio dokumentacije, odnosno farmaceutsko-hemijsko-bioloski dio dokumentacije
koji sadrzi podatke o kvalitetu lijeka, njegovom kvalitativnom 1 kvantitativnom sastavu, opisu
na¢ina proizvodnje, kontroli kvaliteta u procesu proizvodnje, kontroli kvaliteta gotovog
proizvoda, studije stabilnosti i ostale potrebne podatke za zaStitu zdravlja i Zivotne sredine,

3) farmakolosko-toksikoloski dio dokumentacije koji sadrzi podatke o farmakodinamickim i
farmakokinetickim svojstvima lijeka, njegovoj toksi¢nosti, uticaju na reproduktivne funkcije,
uticaju na embrio-fetalnu toksi¢nost, mutagenost i kancerogeni potencijal, podatke o lokalnoj
toleranciji, izluCivanju 1 ostale potrebne podatke za zastitu zdravlja 1 Zivotne sredine,



4) klinicki dio dokumentacije, odnosno opste podatke o klinickom ispitivanju, o nacinu
izvodenja klinickog ispitivanja, rezultatima klinickog ispitivanja, klinicko-farmakoloske
podatke, podatke o bioloskoj raspolozivosti i bioekvivalenciji (ako je potrebno), podatke 0
klinickoj bezbjednosti 1 efikasnosti, podatke o vanrednim uslovima izvodenja klinickih
ispitivanja (ako je potrebno) i podatke o iskustvima koja su ste¢ena nakon pribavljanja dozvole
za stavljanje lijeka u promet u drugim drzavama.

(2) Podnosilac zahtjeva je odgovoran za vjerodostojnost podataka u dokumentaciji koja je u
skladu sa stavom 1. ovog ¢lana.

(3) Isprave koje se dostavljaju kao zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, i
to sam zahtjev, sazetak glavnih karakteristika lijeka i uputstvo za pacijenta moraju biti sacinjeni
na jednom od jezika koji su u sluzbenoj upotrebi u Republici.

lzuzeci
Clan 34.

(1) Izuzetno od odredbe ¢lana 33. ovog zakona, podnosilac zahtjeva nije obavezan da prilozi
sopstvene rezultate farmakoloSko-toksikoloskih ili klini¢kih ispitivanja ako dokaze da:

1) je lijek za koji se podnosi zahtjev za pribavljanje dozvole za stavljanje u promet sustinski
slican lijeku za koji je u Republici ve¢ izdata dozvola za stavljanje u promet i da se nosilac
njegove dozvole za stavljanje u promet, saglasnos¢u u pismenoj formi, slaze sa pozivanjem na
njegovu dokumentaciju o farmakolosko-toksikoloskom i klini¢kom ispitivanju lijeka, ili

2) umjesto sopstvenih rezultata o farmakolosko-toksikoloskom i klinickom ispitivanju lijeka,
tano se navedu ve¢ objavljeni podaci iz literature dostupne javnosti, koji sadrze sve potrebne
podatke iz zahtijevane dokumentacije iz ¢lana 33. stav 1. t. 3) 1 4) ovog zakona, uz uslov da su
sastojci lijeka dobro poznati, da je poznata njihova bezbjednost i dokazana efikasnost i/ili da se
aktivna supstanca najmanje deset godina upotrebljava kao lijek u Republici, Evropskoj uniji ili
drugim drZzavama koje imaju iste standarde zahtjeva za kvalitet, bezbjednost i1 efikasnost
lijekova, ili

3) lijek za koji se podnosi zahtjev za pribavljanje dozvole za stavljanje u promet sustinski je
slican lijeku za koji je u Republici, Evropskoj uniji ili u drugim drzavama koje imaju iste
standarde zahtjeva za kvalitet, bezbjednost i efikasnost lijekova ve¢ izdata dozvola za stavljanje
u promet, koja vazi najmanje osam godina, s tim da Agencija moze izdati dozvolu za stavljanje
lijeka u promet sa datumom vaZenja najranije deset godina nakon izdavanja dozvole za suStinski
slican lijek na ¢iju dokumentaciju se podnosilac zahtjeva poziva, a sve naknadne dozvole za
stavljanje lijeka u promet za razlicite jacine, farmaceutske oblike, na€ine primjene lijeka, kao i
sve varijacije 1 ekstenzije istog lijeka u Evropskoj uniji, Republici ili drugim drzavama koje
imaju iste standarde zahtjeva za kvalitet, bezbjednost i efikasnost lijekova smatrace se kao da
predstavljaju sastavni dio prve dozvole za stavljanje lijeka u promet, za potrebe primjene
odredbe ove tacke.

(2) Ako se podnosi zahtjev za odobravanje nove indikacije, doziranja, jacine ili nac¢ina primjene
lijeka u odnosu na sustinski sli¢an lijek koji je u prometu, podnosilac zahtjeva je duzan da
priloZi rezultate odgovaraju¢ih farmakolosko-toksikoloskih, odnosno klini¢kih ispitivanja.



(3) Ako se radi o lijeku koji sadrzi istu fiksnu kombinaciju poznatih sastojaka koji su veé
odobreni pojedinacno kao lijek, nije potrebno da se prilozi dokumentacija koja se odnosi na
svaki pojedinacni sastojak.

Predmet dozvole
Clan 35.

(1) Zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, sa dokumentacijom iz ¢lana 33.
ovog zakona, podnosi se Agenciji za svaki oblik, dozu i veli¢inu pakovanja lijeka.

(2) Zaprimljena dokumentacija smatra se sluzbenom tajnom, osim saZetka glavnih
karakteristika lijeka, uputstva za pacijenta i podataka sa pakovanja lijeka.

(3) Sazetak glavnih karakteristika lijeka mora sadrzavati najmanje osnovne podatke o lijeku
(ime, genericko ime, kvalitativni 1 kvantitativni sastav, farmaceutski oblik, jacinu i pakovanje),
o proizvodacu lijeka, nosiocu dozvole za stavljanje u promet, nacinu upotrebe, indikacijama,
kontraindikacijama, mjerama opreza, nainu izdavanja, nezeljenim dejstvima, roku trajanja,
nacinu ¢uvanja i druge potrebne informacije.

Sadrzaj zahtjeva, postupak i uslovi za
pribavljanje dozvole

Clan 36.

(1) Sadrzaj zahtjeva, postupak 1 uslov za pribavljanje dozvole za stavljanje lijeka u promet,
oblik i sadrzaj zahtijevane dokumentacije pravilnikom propisuje ministar, na prijedlog direktora
Agencije.

(2) Pored propisa iz stava 1. ovog ¢lana, ministar, na prijedlog Agencije, posebnim pravilnicima
propisuje dodatne ili drugacije zahtjeve za pribavljanje dozvole za stavljanje u promet rizi¢nih
lijekova, lijekova herbalnog porijekla ili homeopatskih lijekova.
Postupak po zahtjevu
Clan 37.

(1) Agencija ¢e, najkasnije u roku od 210 dana od prijema potpunog zahtjeva za pribavljanje
dozvole za stavljanje lijeka u promet, odluciti o zahtjevu, nakon pribavljenog misljenja o
valjanosti dokumentacije i ocjene kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti lijeka koji daje Komisija
za lijekove.

(2) Rok iz stava 1. ovog clana prestaje te¢i kada Agencija od podnosioca zahtjeva zatrazi
potrebne dopunske isprave, podatke ili objaSnjenja.

(3) U rok iz stava 1. ovog ¢lana ne ulazi rok koji je aktom Agencije dat podnosiocu zahtjeva da
dopuni zahtjev.

(3) Dozvola za stavljanje lijeka u promet izdaje se na period od pet godina.



(4) Dozvola za stavljanje lijeka u promet i odluka kojom se odbija zahtjev za davanje dozvole
za stavljanje lijeka u promet donosi direktor Agencije u formi rjeSenja koje je kona¢no u
upravnom postupku i protiv njega nije dozvoljena zalba, ali se moZze pokrenuti upravni spor kod
nadleznog suda.

(5) Sastavni dio dozvole iz stava 4. ovog ¢lana je odobreni sazetak glavnih karakteristika lijeka,
uputstvo za pacijenta i nacrt, odnosno ve¢ izradeno pakovanje lijeka.

(6) Sadrzaj dozvole za stavljanje lijeka u promet propisuje se pravilnikom iz ¢lana 36. stav 1.
ovog zakona.

Odobrenje o stavljanja u promet prije utvrdivanja propisanih uslova
Clan 38.

(1) lzuzetno, u slucajevima vanrednog stanja i vanredne situacije, direktor Agencije moze
odobriti stavljanje lijeka u promet i prije utvrdivanja uslova propisanih ovim zakonom i
propisima donesenim na osnovu ovog zakona.

(2) Odobrenje iz stava 1. ovog ¢lana izdaje se sa rokom vaZenja do prestanka okolnosti
vanrednog stanja, odnosno okolnosti vanredne situacije koje je prouzrokovalo njegovu
primjenu.

Razlozi za odbijanje zahtjeva

Clan 39.

Direktor Agencije ¢e rjesenjem odbiti zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet
ako na osnovu procjene prilozene dokumentacije utvrdi postojanje neke od sljedec¢ih okolnosti:

1) da je odnos koristi i rizika od lijeka nepovoljan,
2) da je efikasnost lijeka nedovoljna, nedokazana ili nedovoljno dokazana,

3) da kvalitativni ili kvantitativni sastav lijeka ne odgovara podacima iz prilozene
dokumentacije,

4) da dokumentacija nije u skladu sa ovim zakonom i propisima donesenim na osnovu ovog
zakona.

Prestanak vaZenja odnosno ukidanje dozvole
Clan 40.
(1) Dozvola za stavljanje lijeka u promet prestaje da vazi istekom roka za koji je bila izdata.

(2) Direktor Agencije rjeSenjem moze ukinuti ve¢ izdatu dozvolu za stavljanje lijeka u promet
po sluzbenoj duznosti ili na zahtjev nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet.



(3) Rjesenje direktora iz stava 2. ovog ¢lana je konacno u upravnom postupku i protiv njega
nije dozvoljena Zalba, ali se moze pokrenuti upravni spor kod nadleznog suda.

(4) Direktor Agencije ukida ve¢ izdatu dozvolu za stavljanje lijeka u promet po sluzbenoj
duznosti u sljede¢im slu¢ajevima, ako:

1) je lijek stavljen u promet protivno dozvoli za stavljanje u promet odredbama ovog zakona i
propisima donesenim na osnovu ovog zakona,

2) je lijek Stetan u propisanim uslovima primjene,

3) lijek vise ne odgovara zahtjevima savremene medicine i potrebama zdravstvene zastite,
odnosno oc¢ekivanom odnosu koristi i rizika,

4) kvalitativni i/ili kvantitativni sastav lijeka nije u skladu sa sastavom navedenim u
dokumentaciji koja je bila prilozena uz zahtjev za davanje dozvole za promet,

5) podaci u podnesenoj dokumentaciji o lijeku ne odgovaraju stvarnom stanju,

6) lijek nije stavljen u promet u roku od tri godine od dana izdavanja dozvole za stavljanje lijeka
u promet, osim ako to odobri Agencija na osnovu obrazlozenog zahtjeva nosioca dozvole za
stavljanje lijeka u promet.

Obnova dozvole za stavljanje lijeka u promet
Clan 41.

(1) Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet duZan je da najmanje Sest mjeseci prije isteka
vazenja dozvole za stavljanje lijeka u promet podnese zahtjev za obnovu dozvole.

(2) Direktor Agencije je duZan da o zahtjevu iz stava 1. ovog ¢lana donese odluku u roku od 90
dana od dana prijema potpunog zahtjeva za obnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet, u
formi rjeSenja koje je kona¢no u upravnom postupku 1 protiv kojeg nije dozvoljena zalba, ali se
moze pokrenuti upravni spor kod nadleznog suda.

(3) Rok iz stava 2. ovog Clana prestaje da teCe od dana kada Agencija od predlagaca zatrazi
dodatne potrebne podatke ili objasnjenja.

(4) U rok iz stava 2. ovog ¢lana ne ulazi rok koji je aktom Agencije dat podnosiocu zahtjeva da
dopuni zahtjev.

(5) Zahtjev iz stava 1. ovog ¢lana mora sadrzavati najmanje azurirane administrativne podatke,
podatke o periodiénom izvjestaju o bezbjednosti lijeka, dodatne podatke o kvalitetu,
bezbjednosti i efikasnosti lijeka, ako je to potrebno, te ostale podatke potrebne za ocjenu odnosa
rizika i koristi.

(6) Detaljan sadrzaj zahtjeva, postupak i uslovi za pribavljanje obnove dozvole za stavljanje
lijeka u promet, oblik i sadrzaj zahtijevane dokumentacije propisuju se pravilnikom iz ¢lana 36.
stav 1. ovog zakona.



Promet lijeka nakon isteka dozvole za stavljanje u promet
Clan 42.

(1) Lijek kojem je dozvola za stavljanje u promet istekla i nije obnovljena u roku i na nacin
propisan u ¢lanu 41. ovog zakona moze biti u prometu do godinu dana po isteku dozvole, osim
u slucaju razloga koji se odnose na bezbjednost ili efikasnost lijeka.

(2) Za lijek za ¢iju obnovu dozvole za stavljanje u promet nije podnesen zahtjev u roku i na
nacin propisan odredbom ¢lana 41. ovog zakona ne moze se podnijeti zahtjev za obnovu
dozvole, ve¢ se zahtjev podnosi po proceduri propisanoj kao da prva dozvola za stavljanje lijeka
u promet nije izdata.

Obustavljanje proizvodnje, odnosno prometa
prije isteka dozvole

Clan 43.

Ako proizvodac lijeka odluci da obustavi proizvodnju, odnosno promet lijeka prije isteka
dozvole za njegovo stavljanje u promet, duzan je da o tome obavijesti Agenciju, najkasnije u
roku od Sest mjeseci prije obustavljanja proizvodnje, odnosno prometa lijeka, uz navodenje
razloga za obustavljanje.

Izmjene dozvole
Clan 44.

(1) Nosilac dozvole za stavljanje u promet lijeka duzan je da prati nau¢notehnicki napredak u
vezi sa lijekom, nova saznanja o ocjeni kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti lijeka, izmjenu
dokumentacije koja je bila priloZena u postupku pribavljanja dozvole za stavljanje lijeka u
promet, te nova saznanja o lijeku.

(2) Nosilac dozvole duzan je da redovno prijavljuje Agenciji manje izmjene (izmjene tipa IA i
IB) dokumentacije, odnosno dozvole za stavljanje lijeka u promet, i uvede ih tek ako od
Agencije ne dobije negativno misljenje o promjeni u roku od 30 dana od obavjeStavanja koje
sadrzi svu potrebnu dokumentaciju o promjeni.

(3) Nosilac dozvole duzan je da bez odgadanja podnese zahtjev Agenciji za uvodenje veéih
izmjena (izmjene tipa 1l) dozvole za stavljanje lijeka u promet.

(4) Direktor Agencije donosi odluku o zahtjevu iz stava 3. ovog ¢lana u roku od 60 dana od
dana prijema potpunog zahtjeva, u formi rjeSenja koje je kona¢no u upravnom postupku i protiv
kojeg nije dozvoljena Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor kod nadleZznog suda.

(5) Rok iz stava 4. ovog €lana prestaje te¢i od dana kada Agencija od predlagaca zatraZi dodatne
potrebne podatke ili objasnjenja.

(6) U rok iz stava 4. ovog ¢lana ne ulazi rok koji je aktom Agencije dat podnosiocu zahtjeva da
dopuni zahtjev.



(7) Detaljan sadrzaj prijave/zahtjeva, postupak i uslovi za prijavu, odnosno pribavljanje dozvole
za izmjenu dokumentacije, odnosno dozvole za stavljanje lijeka u promet, oblik i sadrzaj
zahtijevane dokumentacije propisuju se pravilnikom iz ¢lana 36. stav 1. ovog zakona, a
kategorizaciju izmjena propisuje direktor Agencije na prijedlog Stru¢nog savjeta.
Troskovi postupka
Clan 45.
(1) Naknada u vezi sa izdavanjem dozvole za stavljanje lijeka u promet iznosi:

1) za svaki farmaceutski oblik, dozu i pakovanje lijeka - 5.000 KM,

2) za svaki dodatni farmaceutski oblik istog lijeka u istovremeno podnesenom zahtjevu - 1.500
KM,

3) za svaku dodatnu dozu istog farmaceutskog oblika u istovremeno podnesenom zahtjevu -
1.000 KM,

4) za svaku dodatnu veli¢inu pakovanja istog farmaceutskog oblika i doze u istovremeno
podnesenom zahtjevu - 1.000 KM,

5) za svaku dodatnu vrstu primarnog pakovanja istog farmaceutskog oblika, doze i veli¢ine
pakovanja u istovremeno podnesenom zahtjevu - 500 KM.

(2) Naknada za naknadno dostavljene zahtjeve, odnosno ako se ne podnese istovremeno zahtjev
za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet iznosi:

1) za svaki dodatni farmaceutski oblik istog lijeka - 2.000 KM,
2) za svaku dodatnu dozu istog farmaceutskog oblika - 1.500 KM,
3) za svaku dodatnu veli¢inu pakovanja istog farmaceutskog oblika i iste doze - 1.500 KM,

4) za svaku dodatnu vrstu primarnog pakovanja istog farmaceutskog oblika, doze i veli¢ine
pakovanja - 600 KM.

(3) Naknada za obnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet iznosi:

1) za svaki farmaceutski oblik, dozu i pakovanje lijeka - 3.000 KM,

2) za svaki dodatni farmaceutski oblik istog lijeka - 1.200 KM,

3) za svaku dodatnu dozu istog farmaceutskog oblika - 800 KM,

4) za svaku dodatnu veli¢inu pakovanja istog farmaceutskog oblika - 800 KM,

5) za svaku dodatnu vrstu primarnog pakovanja istog farmaceutskog oblika, doze i veli¢ine
pakovanja - 300 KM.



(4) Naknade za izmjene dozvole ili izmjene podnesene dokumentacije za stavljanje lijeka u
promet iznose:

1) troSkovi izmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet ili izmjene podnesene dokumentacije
lijeka (izmjena tip 1A i tip IB) - 500 KM,

2) troskovi izmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet ili izmjene podnesene dokumentacije
(izmjena tip I1) - 500 KM,

3) troskovi izmjene dozvole u smislu prenosa vlasnistva nad dozvolom za stavljanje lijeka u
promet za drugo pravno lice - 300 KM,

4) troskovi dopune dozvole za stavljanje lijeka u promet - 500 KM,

5) troskovi ostalih izmjena, koji ne zahtijevaju nove dozvole za stavljanje lijeka u promet - 500
KM,

(5) Troskovi za davanja stru¢nog misljenja u vezi sa lijekovima iznose 500 KM.
(6) Troskove snosi podnosilac zahtjeva.
3. Ispitivanje lijekova
Ispitivanje lijekova
Clan 46.
(1) Prije stavljanja u promet lijek mora biti ispitan analiticki (farmaceutski, hemijsko-bioloski
1 mikrobioloski), farmakolosko-toksikoloski 1 klinic¢ki, te mora da bude potvrden njegov
kvalitet, bezbjednost i efikasnost.
(2) Lijek se moze 1 dodatno ispitati analitic¢ki (farmaceutski, hemijsko-bioloski i mikrobioloski),
farmakolosko-toksikoloski 1 klinicki 1 poslije pribavljanja dozvole za stavljanje lijeka u promet
za potrebe pribavljanja dodatnih podataka o lijeku ili kontroli lijeka.
Ovlaséenje za ispitivanje lijekova
Clan 47.
(1) Analiticko (farmaceutsko, hemijsko-bioloSko 1 mikrobioloSko), farmakoloSko-toksikolosko
1 klinicko ispitivanje lijekova mogu da obavljaju pravna lica koja ispunjavaju uslove u vezi sa
prostorom, opremom i kadrom, kao 1 ostale potrebne uslove, te poStuju principe dobrih praksi.
(2) Direktor Agencije, na prijedlog Stru¢nog savjeta, pravilnikom propisuje uslove koje su
duzna da ispunjavaju pravna lica koja mogu obavljati analiti¢ko, farmakolosko-toksikolosko 1
klinicko ispitivanje lijekova, kao 1 postupak njihove verifikacije.
(3) Direktor Agencije, na prijedlog Stru¢nog savjeta, donosi pravilnike o dobrim praksama

(laboratorijska, kontrolna laboratorijska, dobra klini¢ka, dobra distributerska i dobra skladisna
praksa), kao 1 propise o ispitivanju bioekvivalencije 1 bioraspoloZivosti.



(4) Direktor Agencije izdaje dozvolu za obavljanje ispitivanja iz stava 1. ovog ¢lana u formi
rjeSenja podnosiocu zahtjeva koje je konacno u upravnom postupku i protiv rjeSenja nije
dozvoljena zalba, ali se moze pokrenuti upravni spor kod nadleznog suda.

(5) Dozvole iz stava 4. ovog ¢lana objavljuju se, o trosku nosioca dozvole, u “Sluzbenom
glasniku Republike Srpske”.

Analiti¢ko ispitivanje lijekova
Clan 48.

(1) Analiticko ispitivanje lijekova, odnosno farmaceutsko, hemijsko-biolosko i mikrobiolosko
ispitivanje kvaliteta lijeka, vrsi se u skladu sa zahtjevom za izdavanje dozvole za stavljanje
lijeka u promet.

(2) Postupak analitickog ispitivanja lijeka, koji je opisan u dokumentaciji za pribavljanje
dozvole za stavljanje lijeka u promet, mora odgovarati savremenim naucnotehnickim
dostignué¢ima i principima dobre kontrolne laboratorijske prakse.

(3) Dokumentacija za izvodenje analitickog ispitivanja lijeka mora sadrzavati referencu na
evropsku farmakopeju, farmakopeju Republike, farmakopeju koja je vaze¢a u nekoj od ¢lanica
Evropske unije ili detaljne opise metoda ispitivanja, potrebne opreme i ostale potrebne podatke
koji moraju biti dovoljno detaljno i jasno napisani da omogucavaju ponavljanje analize 1
poredenje dobijenih rezultata.

(4) Pravilnik o nacinu analitickog (farmaceutskog, hemijsko-bioloskog i mikrobioloskog)
ispitivanja lijekova donosi direktor Agencije, na prijedlog Stru¢nog savjeta.

Pretklinicko ispitivanje lijekova
Clan 49.

(1) Farmakolosko-toksikolosko, odnosno pretklini¢ko ispitivanje lijekova vrsi se postupkom
utvrdivanja bezbjednosti lijekova, koji se obavlja u skladu sa principima dobre laboratorijske
prakse.

(2) Postupak farmakolosko-toksikoloskog ispitivanja lijeka, koji je opisan u dokumentaciji za
pribavljanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, mora odgovarati Ssavremenim
naucnotehnickim dostignu¢ima i principima dobre laboratorijske prakse.

(3) Dokumentacija za izvodenje farmakoloSko-toksikoloSkog ispitivanja lijeka mora sadrzavati
detaljne opise metoda ispitivanja, potrebne opreme i ostale potrebne podatke, koji moraju biti
dovoljno detaljno 1 jasno napisani da omogucavaju ponavljanje postupka farmakolosko-
toksikoloSkog ispitivanja i poredenje dobijenih rezultata.

(4) Farmakolosko-toksikolo§ko ispitivanje mora  opredijeliti  farmakodinamicka,
farmakokineti¢ka 1 toksikoloSka svojstva lijeka koja su bila utvrdena na laboratorijskim
Zivotinjama 1 predvidjeti moguce efekte na ljudima.



(5) Pravilnik o nacinu farmakoloSko-toksikoloskog ispitivanja donosi direktor Agencije, na
prijedlog Stru¢nog savjeta.

Klinicko ispitivanje lijekova
Clan 50.

(1) Klinicko ispitivanje vrsi se ispitivanjem lijeka na zdravim i bolesnim ljudima, s ciljem
otkrivanja ili potvrdivanja klini¢kih, farmakoloskih, farmakodinamickih ili farmakokineti¢kih
efekata lijeka koji se ispituje, pored toga cilj je i otkriti nezeljene efekte lijeka ili prouditi
njegovu apsorpciju, distribuciju, metabolizam 1 izlu¢ivanje radi dokazivanja bezbjednosti i
efikasnosti lijeka.

(2) U Kklinicko ispitivanje lijeka spadaju i ispitivanja bioekvivalencije, odnosno
bioraspolozivosti.

(3) Postupak klinickog ispitivanja lijeka, koji je opisan u dokumentaciji za pribavljanje dozvole
za stavljanje lijeka u promet, mora odgovarati savremenim nauc¢notehnickim dostignu¢ima i
principima dobre klinicke prakse u klini¢kom ispitivanju i medicinske etike.

(4) Rezultati klinickog ispitivanja moraju obuhvatiti rezultate svih raspolozivih klinickih
ispitivanja lijeka, pozitivnih ili negativnih.

(5) Dokumentacija o klini¢kom ispitivanju lijeka mora da sadrzi rezultate ispitivanja koji su
dovoljno detaljno i objektivno opisani da omoguce objektivnu ocjenu odnosa izmedu koristi i
rizika za pacijenta, ocjenu bezbjednosti i efikasnosti lijeka 1 misljenje o tome ispunjava li lijek
uslove za izdavanje dozvole za stavljanje u promet.

Uslovi za obavljanje klinickog ispitivanja lijeka

Clan 51.

Klinic¢ko ispitivanje lijeka obavlja se samo kada su priloZeni pozitivni rezultati o analitickom 1
farmakolosko-toksikoloskom ispitivanju.

Prijava klinickog ispitivanja
Clan 52.
(1) Prije pocetka klinickog ispitivanja lijeka, predlaga¢ klinickog ispitivanja za lijek koji jo$
nije pribavio dozvolu za promet duZan je da podnese zahtjev Agenciji za odobrenje klinickog
ispitivanja.

(2) Predlagac klinickog ispitivanja za lijek koji je ve¢ pribavio dozvolu za promet u Republici
duZzan je da prijavi klini¢ko ispitivanje lijeka Agenciji.

(3) Predlagac i1 podnosilac prijave klinickog ispitivanja moze biti sponzor klinickog ispitivanja
ili u njegovo ime glavni istrazivac.



(4) Pravno lice koje obavlja klinicko ispitivanje lijeka i sponzor klinickog ispitivanja duzni su
da prije pocetka ispitivanja osiguraju svoju odgovornost za eventualnu Stetu nanesenu
ispitaniku koja bi mogla biti prouzrokovana klinickim ispitivanjem.

(5) Klinicka ispitivanja lijeka ne mogu se obavljati na teret sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja.

Postupak po prijavi za klini¢ko ispitivanje
Clan 53.

(1) Agencija je duzna da, najkasnije u roku od 60 dana od prijema potpunog zahtjeva za
pribavljanje dozvole za ispitivanje lijeka koji jo$ nije pribavio dozvolu za stavljanje u promet u
Republici, odluc¢i o zahtjevu za klinicko ispitivanje na osnovu mis$ljenja o svrsishodnosti
ispitivanja, valjanosti prilozene dokumentacije, ocjene o eti¢nosti, zastiti prava ucesnika u
Klini¢kom ispitivanju i poStovanju principa dobre klini¢ke prakse u klinickom ispitivanju koje
daje Komisija za klinicka ispitivanja.

(2) Rok iz stava 1. ovog ¢lana prestaje da tece od dana kada Agencija od predlagaca zatrazi
potrebne dopunske podatke ili objasnjenja.

(3) U rok iz stava 1. ovog ¢lana ne ulazi rok koji je aktom Agencije dat podnosiocu zahtjeva da
dopuni zahtjev.

(4) Direktor Agencije rjeSenjem odlucuje o izdavanju ili o odbijanju zahtjeva za izdavanje
dozvole za klinicka ispitivanja koje je kona¢no u upravnom postupku i protiv kojeg nije
dozvoljena Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor kod nadleznog suda.

Postupak po prijavi klinickog ispitivanja kada postoji dozvola za stavljanje u promet
Clan 54.
(1) Agencija je duzna da, najkasnije u roku od 30 dana od prijema potpune prijave za klini¢ko
ispitivanje lijeka za koji je ve¢ pribavio dozvolu za stavljanje u promet u Republici, izvijesti
predlagaca o razlozima zbog kojih se izvodenje klinickog ispitivanja odbija.
(2) Direktor Agencije rjesenjem odbija zahtjev za izvodenje klini¢kog ispitivanja iz stava 1.
ovog Clana, koje je konacno u upravnom postupku i protiv rjeSenja nije dozvoljena zalba, ali se

moze pokrenuti upravni spor kod nadleznog suda.

(3) Rok iz stava 1. ovog ¢lana prestaje da te¢e od dana kada Agencija od podnosioca prijave za
klinicko ispitivanje zatrazi potrebne dopunske podatke ili objasnjenje.

(4) U rok iz stava 1. ovog ¢lana ne ulazi rok koji je aktom Agencije dat podnosiocu zahtjeva da
dopuni zahtjev.

(5) Ako podnosilac prijave za klini¢ko ispitivanje u roku od 30 dana od Agencije ne dobije
negativan odgovor, moZe poceti klinicki ispitivati lijek.



Privremeni ili trajni prekid klinickog
ispitivanja lijeka

Clan 55.

Agencija moze, u svrhu zastite zdravlja stanovnistva, odrediti privremeni ili trajni prekid
klini¢kog ispitivanja lijeka.

Troskovi klinickog ispitivanja, odnosno
troskovi postupka

Clan 56.

(1) Troskove klini¢kog ispitivanja i troSkove postupka odobravanja prijave klinickog ispitivanja
lijekova snosi predlagac klini¢kog ispitivanja, odnosno podnosilac prijave klinickog ispitivanja.

(2) U slucaju da Agencija, odnosno Ministarstvo ili drugo pravno lice zahtijeva klinicko
ispitivanje za potrebe zastite zdravlja stanovniStva, troskove tog ispitivanja snosi predlagac
klinickog ispitivanja samo u slucaju ako se dokaZe da je bezbjednost ili efikasnost lijeka u
skladu sa ovim zakonom i propisima donesenim na osnovu njega.

(3) Ako se dokaze da je bezbjednost ili efikasnost lijeka iz stava 2. ovog ¢lana suprotna ovom
zakonu 1 propisima donesenim na osnovu ovog zakona, troSkove klini¢kog ispitivanja snosi
nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet, odnosno proizvodac lijeka.

(4) Detaljan propis o potrebnoj dokumentaciji 1 postupku za podnoSenje zahtjeva, odnosno
prijave klini¢kog ispitivanja lijeka, uslove koje su duzna da ispunjavaju pravna lica koja mogu
obavljati klinicko ispitivanje lijekova, kao 1 postupak njihove verifikacije, nadzora nad
izvodenjem klini¢kog ispitivanja, kao i uslove u kojima Agencija moze odrediti privremeni ili
trajni prekid klinickog ispitivanja lijeka, propisuje ministar, na prijedlog Agencije.

(5) Naknade odobravanja klinickog ispitivanja iznose:

1) izdavanje dozvole za klinicka ispitivanja lijekova - 8.000 KM,

2) izdavanje dozvole za sprovodenje ispitivanja bioekvivalencije - 3.500 KM,

3) prijava klinickog ispitivanja lijeka (kada se ispituje lijek koji ima dozvolu za stavljanje lijeka
u promet), ispitivanje se sprovodi po odobrenom sazetku karakteristika lijeka - 2.000 KM,

4) pribavljanje misljenja sredisnjeg etickog komiteta za akademska ispitivanja - 1.500 KM,
5) izmjene i dopune dozvole za klinicko ispitivanje lijekova - 1.000 KM,
6) manje administrativne izmjene i dodaci klini¢kom ispitivanju lijeka - 500 KM,

7) izdavanje potvrde o primjeni smjernica dobre klini¢ke prakse - 500 KM,



8) izrada izvjestaja o nezeljenim dejstvima lijeka za svaki pojedinacni oblik i dozu, kao sastavni
dio dokumentacije za obnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet - 700 KM.

4. Proizvodnja lijekova
Proizvodnja lijekova
Clan 57.
(1) Proizvodnja lijekova obuhvata kompletan postupak ili pojedine dijelove postupka
farmaceutsko-tehnoloskog oblikovanja gotovog lijeka, ukljucujuci proizvodnju ili nabavku
supstance, tehnolosku obradu i pakovanje, te provjeru kvaliteta, skladistenje 1 distribuciju.
(2) Proizvodac lijeka je pravno lice koje je odgovorno za proizvodnju, razvoj, kontrolu
kvaliteta, pakovanje, oznacavanje lijeka, bez obzira na to da li ga je samo proizvelo ili ga je u

njegovo ime proizvelo trece lice.

(3) Proizvodac lijeka moze proizvoditi lijekove na osnovu dozvole koja mozZze da glasi na
postupak u cjelini ili dijelove postupka proizvodnje lijekova.

(4) Pravna lica iz stava 2. ovog ¢lana mogu proizvoditi lijekove samo ako su pribavila dozvolu
za proizvodnju lijekova.

(5) Ministar donosi pravilnik o dobroj proizvodnoj praksi (GMP) za lijekove, dobroj
distributivnoj praksi (GDP) lijekova za humanu upotrebu i dobroj proizvodackoj praksi za
medicinske gasove.

Zahtjev za pribavljanje dozvole za proizvodnju

Clan 58.

(1) Zahtjev za pribavljanje dozvole za proizvodnju lijekova za teritoriju Republike podnosi se
Agenciji zasebno za svaki farmaceutski oblik i za svako mjesto proizvodnje.

(2) Direktor Agencije rjeSenjem, u roku od 90 dana od dana prijema potpunog zahtjeva,
odlucuje o zahtjevu za izdavanje dozvole za proizvodnju lijekova.

(3) Rjesenje iz stava 2. ovog Clana je konacno 1 protiv njega nije dozvoljena Zalba, ali se moze
pokrenuti upravni spor kod nadleznog suda.

(4) Dozvola iz stava 2. ovog ¢lana ukljucuje i pravo prodaje tih lijekova nosiocima dozvole za
promet lijekova na veliko, a donosi je direktor Agencije.

(5) Rok iz stava 2. ovog €lana prestaje da teCe od dana kada Agencija od podnosioca zahtjeva
za izdavanje dozvole za proizvodnju zatrazi potrebne dopunske podatke ili objasnjenja.

(6) Rok iz stava 2. ovog ¢lana prestaje da teCe od dana kada Agencija od predlagaa zatrazi
dodatne potrebne podatke ili objaSnjenja.



(7) Agencija izdaje dozvolu za proizvodnju lijekova podnosiocu zahtjeva za teritoriju
Republike na osnovu ocjene o ispunjenosti primjene dobre proizvodacke prakse, kao i ocjene
ispunjenosti sljedecih uslova:

1) da ima obezbijeden odgovarajuéi prostor, opremu i kadar za proizvodnju, ispitivanje i
kontrolu kvaliteta u skladu s obimom i zahtjevima proizvodnog postupka ili potpisane
odgovarajuce ugovore kojima dijelove proizvodnog procesa i analize povjerava tre¢oj strani, te
uslove za skladiStenje 1 otpremanje lijekova,

2) da ima zaposleno odgovorno lice za proizvodnju, s punim radnim vremenom, koje ima
zavrSeno visoko obrazovanje iz oblasti farmacije i tehnologije i dodatnim znanjem potrebnim
za nadziranje pripreme proizvodnje, izradu i skladisStenje lijekova u svim fazama,

3) da ima zaposleno odgovorno lice za pustanje pojedinacnih serija lijekova u promet, s punim
radnim vremenom, koji ima zavrSen integrisani studij farmacije i dodatnim znanjem za
ispitivanje lijekova,

4) da ima zaposleno odgovorno lice za farmakovigilansu, s punim radnim vremenom, koje ima
zavrsen integrisani studij farmacije ili medicine i dodatnim znanjem iz oblasti klinicke
farmacije i klinicke farmakologije,

5) da ima uveden sistem kvaliteta u skladu s dobrom proizvodackom praksom.
(8) Ispunjenost uslova propisanih stavom 7. t. 1), 2), 3) i 4) ovog ¢lana, utvrduje Ministarstvo,
a rjeSenje o ispunjenost donosi ministar, koje je konacno u upravnom postupku i protiv kojeg

se moze pokrenuti upravni spor pred nadleznim sudom.

(9) Rjesenje navedeno u stavu 8. ovog ¢lana je uslov za registrovanje poslovnog subjekta kod
nadleZznog suda, kao 1 uslov da Agencija izda dozvolu za proizvodnju lijekova.

(10) Pri utvrdivanju uvodenja sistema kvaliteta u skladu s dobrom proizvodackom praksom,
odnosno postojanja uslova propisanih u stavu 7. tacka 5) ovog c¢lana, nadlezni inspektor

utvrduje ispunjenost uslova pregledom na licu mjesta.

(11) Ministar, na prijedlog Agencije, pravilnikom propisuje uslove iz stava 7. ovog ¢lana i
postupak utvrdivanja ispunjenosti uslova.

(12) Izuzetno, u slucajevima vanrednog stanja i vanredne situacije, Vlada moZe odobriti
proizvodnju lijeka i medicinskog sredstva i prije utvrdivanja uslova propisanih ovim zakonom
I propisa donesenih na osnovu ovog zakona.
(13) Odobrenje iz stava 12. ovog ¢lana izdaje se sa rokom vaZenja do prestanka okolnosti
vanrednog stanja, odnosno okolnosti vanredne situacije koja je prouzrokovala njegovu
primjenu.

Trajanje dozvole za proizvodnju

Clan 59.

(1) Dozvola za proizvodnju lijekova izdaje se na period od pet godina.



(2) Dozvola iz stava 1. ovog Clana prestaje da vazi ako proizvodac lijeka, bez prethodnog
odobrenja Agencije, promijeni uslove na osnovu kojih je izdata dozvola za proizvodnju lijeka,
ili ako vise ne ispunjava uslove utvrdene ovim zakonom i propisima donesenim na osnovu
zakona.
(3) Nosilac dozvole za proizvodnju lijeka duzan je da svaku promjenu koja se tie izmjene
uslova propisanih u ¢lanu 58. ovog zakona, a koja je u vezi sa odstupanjem od dozvole za
proizvodnju lijeka, prijavi Agenciji i Ministarstvu.
Odgovornost proizvodaca
Clan 60.
Proizvodac lijeka je odgovoran za kvalitet, bezbjednost i efikasnost lijekova koje proizvodi,
pod uslovom da se lijek koristi na propisan nacin.

Inspekcijski pregled

Clan 61.

Proizvoda¢ lijekova duzan je da omoguéi obavljanje inspekcijskog pregleda na zahtjev
Agencije.

5. Promet lijekova
Promet lijekova

Clan 62.
(1) Promet lijekova obuhvata promet na veliko i na malo.
(2) Promet lijekova na malo utvrden je posebnim propisom.
Promet na veliko i dozvola za promet na veliko
Clan 63.

(1) Promet na veliko je nabavka, skladistenje, transport i prodaja lijekova, ukljucujuci uvoz i
izvoz lijekova.

(2) Promet na veliko lijekova mogu obavljati samo pravna lica koja su od Agencije pribavila
dozvolu za promet lijekova.

(3) Pravna lica koja obavljaju promet lijekova na veliko obavezna su prodavati lijekove samo
pravnim i fizickim licima koja imaju dozvolu za promet lijekova na veliko ili malo.

Zahtjev za pribavljanje dozvole za promet lijekova
na veliko

Clan 64.

(1) Zahtjev za pribavljanje dozvole za promet lijekova na veliko podnosi se Agenciji.



(2) Agencija je duzna da, u roku od 90 dana od prijema potpunog zahtjeva, izda dozvolu za
promet lijekova na veliko, koju direktor Agencije donosi u formi rjeSenja koje je konac¢no u
upravnom postupku i protiv njega nije dozvoljena Zalba, ali se moze pokrenuti upravni spor kod
nadleznog suda.

(3) Rok iz stava 2. ovog clana prestaje da te¢e od dana kada Agencija od podnosioca zahtjeva
za izdavanje dozvole za promet zatrazi potrebne dopunske podatke ili objasnjenja.

(4) Rok iz stava 2. ovog Clana prestaje da teCe od dana kada Agencija od predlagaca zatrazi
dodatne potrebne podatke ili objasnjenja.

(5) Dozvola za promet lijekova na veliko izdaje se na period od pet godina.

(6) Agencija izdaje dozvolu za promet lijekova na veliko za teritoriju Republike na osnovu
ocjene ispunjenosti primjene dobre distributerske prakse i dobre skladi$ne prakse, kao 1 ocjene
ispunjenosti sljedecih uslova:

1) da ima odgovarajuci prostor, opremu i kadar za transport, skladistenje i izvodenje prometa
na veliko u skladu sa obimom 1 vrstom lijekova kojima obavlja promet u skladu sa uskladenim
propisima za teritoriju Republike,

2) da ima zaposleno odgovorno lice za prijem i izdavanje lijekova, te za pregled dokumentacije,
sa punim radnim vremenom, koje ima zavrSen integrisani studij farmacije i potrebno znanje iz
ispitivanja lijekova,

3) da vodi odgovaraju¢u dokumentaciju tako da je omoguceno trenutno povlacenje lijeka iz
prometa i nadzor reklamacija lijeka,

4) da ima uveden sistem kvaliteta,

5) da garantuje neprekidnu i zadovoljavajucu snabdjevenost lijekovima, ako je to potrebno, i
garantuje nabavku hitno potrebnih lijekova u najkra¢em periodu.

(7) Pored uslova iz stava 5. ovog ¢lana, ministar, na prijedlog Agencije, moZe za odredene vrste
lijekova propisati i dodatne uslove.

(8) Postojanje uslova propisanih stavom 6. t. 1) 1 2) ovog ¢lana utvrduje Ministarstvo, a rjeSenje
o ispunjenosti donosi ministar, koje je kona¢no u upravnom postupku i protiv kojeg se moze
pokrenuti upravni spor pred nadleznim sudom.

(9) Rjesenje iz stava 8. ovog Clana je uslov za registraciju pravnog lica koje se namjerava baviti
prometom na veliko kod nadleznog suda, kao i1 uslov da Agencija izda dozvolu za promet
lijekova na veliko na teritoriji Republike.

(10) Prilikom utvrdivanja uvodenja sistema kvaliteta u skladu sa dobrom distributerskom
praksom, odnosno postojanja uslova iz stava 5. t. 3), 4) 1 5) ovog ¢lana, kao preduslov za
dobijanje dozvole za promet na veliko, nadlezni inspektor utvrduje ispunjenost uslova
pregledom na licu mjesta.



Dodatni uslovi za obavljanje prometa lijekova na veliko
Clan 65.

(1) Pravna lica koja obavljaju promet lijekova na veliko, a koji ukljucuje i uvoz lijekova, duzna
su da, pored uslova iz €l. 63. 1 64. ovog zakona, ispune i sljedece uslove:

1) imaju zaposleno odgovorno lice za stavljanje lijeka u promet koje je odgovorno za kontrolu
kvaliteta svake uvezene serije lijeka u skladu sa izdatom dozvolom za stavljanje lijeka u promet,

2) imaju zakljucen ugovor sa laboratorijom za lijekove, u skladu sa ¢lanom 79. ovog zakona.
(2) Ministar, na prijedlog direktora Agencije, pravilnikom propisuje potrebnu dokumentaciju i
postupak za podnoSenje zahtjeva za pribavljanje dozvole za promet lijekova na veliko, uslove
koje su duzna da ispunjavaju pravna lica koja obavljaju promet lijekova na veliko, postupak
njihove verifikacije i nadzora.

(3) Naknade za izdavanje i izmjenu dozvole za obavljanje prometa lijekova na veliko iznose:

1) naknade u postupku utvrdivanja sastava kvaliteta u skladu sa dobrom distributivnom
praksom pri izdavanju dozvole za obavljanje prometa lijekova na veliko - 1.500 KM,

2) naknada administrativnog rjeSavanja izmjene dozvole za obavljanje prometa lijekova na
veliko - 300 KM,

3) naknada izmjene dozvole za obavljanje prometa lijekova na veliko, ako se obavlja uvidaj -
500 KM,

4) naknada izdavanja potvrde o sprovodenju dobre distributivne 1/ili transportne 1/ili skladiSne
prakse za lijekove - 500 KM.

Uvoz lijekova
Clan 66.

(1) Za uvoz lijekova koji imaju dozvolu Agencije za stavljanje u promet u Republiku nije
potrebno imati posebnu dozvolu za uvoz od Agencije.

(2) Agencija ¢e obavijestiti Ministarstvo za evropske integracije i medunarodnu saradnju o
vaze¢im dozvolama za promet, radi daljeg postupanja tog ministarstva.

(3) Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, uvoznik lijeka duzan je da od Agencije pribavi dozvolu za
uvoz rizi¢nih lijekova, koju direktor Agencije donosi u formi rjeSenja, a koje je kona¢no u
upravnom postupku i protiv njega nije dozvoljena zalba, ali se moze pokrenuti upravni spor kod
nadleznog suda.

(4) Ministarstvo moze odobriti uvoz lijekova koji nisu dobili dozvolu za stavljanje lijeka u
promet u sljede¢im slu¢ajevima:

1) hitnog uvoza za potrebe pojedinacnog lijecenja, na prijedlog zdravstvene ustanove,



2) hitno potrebnog uvoza ogranicenih koli¢ina lijekova koji nemaju dozvolu za stavljanje u
promet, a neophodni su za zastitu zdravlja stanovniStva, na prijedlog zdravstvene ustanove,

3) hitnog uvoza lijekova humanitarnog porijekla,
4) uvoz lijekova potrebnih za nau¢noistrazivacki rad.

(5) Odobrenje iz stava 4. ovog ¢lana odnosi se na jednokratan uvoz i vrijedi za jednokratan
uvoz nezavisno od toga da li je uvezena cjelokupna odobrena koli¢ina.

(6) Ministarstvo je u sluc¢aju odobrenja uvoza lijekova koji nisu dobili dozvolu za stavljanje u
promet, duzno je o tome obavijestiti Agenciju u roku od 24 sata od momenta odobravanja.

(7) Uvoznik je obavezan da podnese izvjestaj Agenciji o realizaciji uvoza i distribuciji tako
uvezenog lijeka svaka tri mjeseca.

(8) Izuzetno od stava 4. ovog €lana, ako se proglasi vanredna situacija ili vanredno stanje, na
prijedlog ministarstava, Agencija moze odobriti uvoz lijekova koji nisu dobili dozvolu za
stavljanje u promet, ako su takvi lijekovi neophodni za prevenciju, odnosno otklanjanje
posljedica takvog stanja.

(9) Uvoz lijeka u koli¢inama neophodnim za ispitivanje u postupku za davanje dozvole za
stavljanje lijeka u promet odobrava Agencija.

(10) Ministar, na prijedlog Agencije, pravilnikom propisuje potrebnu dokumentaciju i postupak
za podnoSenje zahtjeva za pribavljanje dozvole za uvoz lijekova koji nemaju dozvolu za
stavljanje u promet, kao 1 postupak za pribavljanje dozvole za uvoz rizi¢nih lijekova sa listom
rizi¢nih lijekova.
Trajanje dozvole
Clan 67.
Dozvola za promet lijekova na veliko prestaje vaZiti ako nosilac dozvole promijeni uslove na

osnovu kojih je izdata dozvola ili ako viSe ne ispunjava uslove utvrdene ovim zakonom i
propisima donesenim na osnovu ovog zakona.

Zabrana stavljanja u promet
Clan 68.

(1) Zabranjeno je stavljati u promet proizvode pripisujuc¢i im ljekovita svojstva, a koji po
odredbama ovog zakona i propisa donesenih na osnovu ovog zakona ne spadaju u lijekove.

(2) Zabranjeno je stavljanje u promet lijekova kojima je istekao rok trajanja ili im je dokazan
neodgovarajuci kvalitet, bezbjednost i efikasnost ili neusaglasenost sa dozvolom za stavljanje
u promet ili dozvolom za interventni uvoz.



(3) U slucaju utvrdivanja neodgovaraju¢eg kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti ili
neusaglasenosti lijekova sa dozvolom za stavljanje u promet, Agencija je duzna da hitno, putem
Ministarstva obavijesti nadlezne institucije o konkretnom lijeku i mjerama koje je neophodno
preduzeti.

Rukovanije lijekovima
Clan 69.

Pravna i fizic¢ka lica, stru¢ne institucije i tijela koja na bilo koji nac¢in, u okviru svoje djelatnosti,
dodu u posjed lijeka duzni su da rukuju lijekovima u skladu sa uputstvom narucioca usluge, a
s ciljem sprecavanja promjene kvaliteta lijeka i1 njegove zloupotrebe.

Maloprodaja lijekova
Clan 70.

(1) Pravnom licu koje obavlja djelatnost proizvodnje i prometa na veliko nije dozvoljeno da
obavlja djelatnost prometa lijekova na malo.

(2) Pravno ili fizic¢ko lice koje obavlja promet lijekova na malo moze nabavljati lijekove samo
od proizvodaca, odnosno veletrgovca lijekovima koji ima dozvolu za proizvodnju, odnosno
promet izdatu u skladu sa ovim zakonom, odnosno moze obavljati trgovinu samo onih lijekova
za koje postoji dozvola za promet.

6. Oznacavanje lijekova
Oznacavanje lijekova
Clan 71.

(1) Lijekovi koji su u prometu u Republici moraju biti oznaceni na spoljnom, odnosno
unutrasnjem pakovanju, sa osnovnim podacima o lijeku na jednom od sluzbenih jezika koji su
u upotrebi u Republici.

(2) Podaci iz stava 1. ovog ¢lana mogu biti navedeni 1 na jednom ili viSe stranih jezika, pod
uslovom da je sadrzaj teksta na svim jezicima identi¢an.

(3) Svako pakovanje lijeka koji je u prometu u Republici mora imati priloZzeno uputstvo za
pacijenta koje je napisano na jednom od jezika koji su u sluzbenoj upotrebi u Republici i koji
je u skladu sa sazetkom glavnih karakteristika lijeka, osim u slu¢aju ako su svi potrebni podaci
ve¢ navedeni na spoljnom pakovanju.

(4) Uputstvo za pacijenta mora sadrzavati najmanje osnovne podatke o lijeku (ime, genericko
ime, kvalitativni i kvantitativni sastav, farmaceutsku formu, jacinu i pakovanje), o proizvodacu
lijeka, nosiocu dozvole za stavljanje lijeka u promet, nacinu upotrebe, indikacijama,
kontraindikacijama, mjerama opreza, nacinu izdavanja, nezeljenim dejstvima, roku trajanja,
nacinu ¢uvanja i druge potrebne informacije.



(5) Spoljno pakovanje lijeka mora sadrzavati najmanje osnovne podatke o lijeku (ime,
genericko ime, kvalitativni 1 kvantitativni sastav aktivne supstance, farmaceutski oblik, jac¢inu
I pakovanje), o proizvodacu lijeka, nosiocu dozvole za stavljanje u promet, nacinu primjene,
nacinu ¢uvanja, roku upotrebe, broju serije, broju dozvole za stavljanje lijeka u promet i ostale
potrebne identifikacione kodove, razna upozorenja i druge potrebne informacije.

(6) Unutrasnje pakovanje mora sadrzavati najmanje osnovne podatke o lijeku (ime, generi¢ko
ime, kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne supstance, farmaceutski oblik i ja¢inu), o nosiocu
dozvole za stavljanje u promet, datumu isteka roka trajanja, broju serije lijeka i drugim
potrebnim informacijama, ako to dozvoljava veli¢ina unutrasnjeg pakovanja.

(7) Direktor Agencije, uz saglasnost Ministarstva, pravilnikom propisuje nafin oznacavanja
lijekova, strukturu i sadrzaj uputstva za pacijenta, sadrzaj instrukcije za unistavanje lijeka u
slu¢aju njegove neispravnosti, kao i posebna pravila za pakovanje i oznacavanje lijekova koji
se koriste u zdravstvenim ustanovama.

7. Farmakovigilansa
Farmakovigilansa
Clan 72.

(1) Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet, medicinsko osoblje, kao i svako pravno i
fizicko lice koje pri svom radu otkrije nezeljene efekte lijeka ili na njih posumnja, duzno je da
o tome izvijesti Agenciju, koja vodi registar nezeljenih efekata lijekova, analizira ih i na njih
reaguje, s ciljem zaStite zdravlja stanovniStva, u skladu sa ovim zakonom i propisima
donesenim na osnovu ovog zakona.

(2) Nosioci dozvole za promet duzni su da podnose Agenciji periodicne izvjeStaje o
bezbjednosti lijeka u utvrdenim periodima ili na njen zahtjev.

(3) Direktor Agencije, na prijedlog Stru¢nog savjeta, propisuje nacin i postupak izvjeStavanja
o nezeljenim dejstvima lijekova, nacin reagovanja na njih, obaveze medicinskog osoblja,
nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet, nacin podnosenja i sadrzaj periodi¢nog izvjestaja,
te nacin organizovanja sistema farmakovigilanse.

8. Izvjestavanje o lijekovima i oglasavanje lijekova
IzvjeStavanje o lijekovima i oglaSavanje lijekova
Clan 73.

(1) OglaSavanje lijekova je svaki oblik davanja informacija o lijekovima §iroj i stru¢noj javnosti
zbog podsticanja propisivanja lijekova, njihovog snabdijevanja, prodaje i1 potroSnje.

(2) Direktor Agencije, uz saglasnost Ministarstva, pravilnikom propisuje uslove i nacin
oglasavanja lijekova stru¢noj javnosti, stepen i smjer obrazovanja i druge uslove koje su duzna
da ispunjavaju lica koja izvjeStavaju stru¢nu javnost, uslove i nacin oglasavanja §iroj javnosti
lijekova koji se izdaju bez recepta.



Oglasavanje lijekova stru¢noj javnosti
Clan 74.

(1) Oglasavanje lijekova stru¢noj javnosti obavljaju proizvodaci i nosioci dozvole za stavljanje
lijeka u promet u stru¢nim knjigama, stru¢nim revijama i drugim stru¢nim publikacijama, kao
1 neposrednim izvjestavanjem stru¢njaka koji propisuju ili izdaju lijekove.

(2) Oglasavanje struc¢noj javnosti lijekova koji se izdaju samo na recept dozvoljeno je u
okvirima davanja informacija iz sazetka glavnih karakteristika lijeka, odnosno uslova za
stavljanje lijeka u promet.

(3) Oglasavanje strucnoj javnosti lijekova koji se izdaju samo na recept moze biti praceno
davanjem jednog najmanjeg pakovanja lijeka koje ima oznaku “besplatan uzorak, nije za
prodaju”.

(4) Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet, proizvodaci lijekova, pravna i fizicka lica koja
obavljaju promet lijekova ili pravna i fizicka lica koja nastupaju u njihovo ime ili njihova
udruzenja, ne smiju nuditi neposrednu ili posrednu materijalnu korist licima koja propisuju ili
izdaju lijekove.

(5) Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet, proizvodaci lijekova, pravna i fizicka lica koja

nastupaju u njihovo ime ili njihova udruZzenja mogu omogucavati licima koja propisuju ili
izdaju lijekove sticanje dodatnih znanja o novim lijekovima i lijekovima koji su ve¢ u prometu.

(6) Sticanje znanja iz stava 5. ovog ¢lana mora biti realizovano tako da se ne prekorace nau¢no-
struéni ciljevi takvog obrazovanja, biti organizaciono podredeno isklju€ivo sticanju novih
znanja o lijekovima i namijenjeno samo licima koja propisuju ili izdaju lijekove.

Oglasavanje lijekova Siroj javnosti

Clan 75.

Nosioci dozvole za stavljanje lijeka u promet 1 proizvodaci lijekova koji se izdaju bez recepta
mogu o svojstvima lijeka informisati Siru javnost, ako Agencija ne odluci drugacije.

Zabrana oglasavanja
Clan 76.

(1) Zabranjeno je oglasavanje §iroj javnosti u javnim medijima lijekova koji se izdaju samo na
ljekarski recept.

(2) Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, u interesu zaStite zdravlja stanovnistva, a u slucaju
proglasenja vanrednog stanja ili vanredne situacije direktor Agencije, na prijedlog Stru¢nog
savjeta, moze dozvoliti oglasavanje s ciljem informisanja Sire javnosti u javnim medijima o
upotrebi odredenih lijekova.



(3) Zabranjeno je oglasavanje lijekova §iroj javnosti tako da se lijeku pripisuju svojstva kojih
nema, preuvelicava pozitivno djelovanje lijeka, senzacionalisti¢ki i na neodgovarajuéi nacin
opisuje djelovanje lijeka ili da se na bilo koji drugi nacin dovodi korisnik lijeka u zabludu.

(4) Zabranjeno je direktno obracanje djeci u oglasavanju lijekova.

(5) Zabranjeno je dijeljenje besplatnih uzoraka lijeka Siroj javnosti.

(6) Zabranjeno je oglasavanje lijekova koji nemaju dozvolu za promet.

Nacin izvjeStavanja stru¢ne javnosti o
lijekovima u prometu

Clan 77.

(1) Agencija izvjeStava struénu javnost o lijekovima Kkoji su dobili dozvolu za stavljanje u
promet:

1) objavom u “Sluzbenom glasniku Republike Srpske”, najmanje jednom u tri mjeseca,

2) objavom Registra lijekova Republike Srpske tako da se obezbijedi dostupnost registra
stru¢noj javnosti,

3) objavom u bazi podataka lijekova.

(2) Agencija i/ili Ministarstvo mogu izvjeStavati Siru javnost u javnim medijima o lijekovima
ili aktivnostima koje se sprovode u vezi s njima, ako to zahtijeva zaStita zdravlja stanovnisStva.

9. Kontrola kvaliteta lijekova
Kontrola kvaliteta lijekova
Clan 78.

(1) Kontrola kvaliteta lijekova sprovodi se utvrdivanjem uskladenosti kvaliteta lijeka sa
uslovima na osnovu kojih je izdata dozvola za stavljanje u promet.

(2) Kontrola kvaliteta lijekova obavlja se u skladu sa vazeCom farmakopejom ili drugim
priznatim farmakopejama, metodama analize koje detaljno opise i priloZi proizvodac ili drugim
provjerenim metodama analize.
Vrste kontrola kvaliteta lijekova
Clan 79.

(1) Kontrola kvaliteta lijekova koju obavlja Kontrolna laboratorija Agencije je:

1) redovna kontrola kvaliteta svih lijekova koji su u prometu u Republici i koja se obavlja
najmanje jednom u pet godina,



2) kontrola kvaliteta prve serije lijeka prije stavljanja u promet i prilikom obnove i varijacija
koje zahtijevaju kontrole kvaliteta,

3) kontrola kvaliteta svake serije proizvedenog, odnosno uvezenog lijeka i supstance,

4) vanredna kontrola kvaliteta, odnosno kontrola kvaliteta lijeka koja se sprovodi na zahtjev
Agencije u toku pribavljanja dozvole za stavljanje lijeka u promet ili nakon njenog pribavljanja,

5) posebna kontrola kvaliteta, odnosno kontrola kvaliteta svake serije rizicnih i drugih
specificnih kategorija lijekova.

(2) Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, kontrolu kvaliteta lijeka iz stava 1. tacka 3) ovog Clana
moze sprovesti laboratorija ovlaséena, odnosno priznata za takve kontrole od Agencije.

(3) U slucaju kada kontrolu kvaliteta lijeka propisanu stavom 1. tacka 3) ovog ¢lana sprovodi
Kontrolna laboratorija Agencije, proizvodac, odnosno uvoznik duzan je da prije stavljanja u
promet dostavi Agenciji uzorak, a rok za sprovodenje takve kontrole je 30 dana.
(4) U slucaju kada kontrolu kvaliteta lijeka propisanu stavom 1. tacka 3) ovog ¢lana sprovodi
ovlaséena, odnosno priznata laboratorija, proizvoda¢, odnosno uvoznik duzan je da prije
stavljanja u promet dostavi Agenciji uzorak i nalaz obavljene kontrole.
(5) Direktor Agencije, uz saglasnost Ministarstva, na prijedlog Stru¢nog savjeta, pravilnikom
propisuje nacin i obim sprovodenja kontrole kvaliteta iz stava 1. ovog ¢lana, pripremljene od
Kontrolne laboratorije Agencije.

Sprovodenje kontrole kvaliteta lijekova

Clan 80.

(1) Kontrolu kvaliteta lijekova obavlja Kontrolna laboratorija Agencije ili ovlas¢ena
laboratorija, na prijedlog:

1) Agencije,

2) uvoznika,

3) pravnog lica koje obavlja promet lijekova na veliko,
4) nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet.

(2) O rezultatima kontrole kvaliteta lijekova ovlaS¢ena kontrolna laboratorija izdaje potvrdu,
odnosno izvjestava Agenciju, narucioca i nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet.

(3) Na osnovu utvrdene kontrole kvaliteta, Agencija moze ukinuti ve¢ izdatu dozvolu za
stavljanje lijeka u promet, zabraniti promet odredene serije lijeka ili zatraziti uvodenje izmjena,

u slucaju potvrde da:

1) je lijek pod propisanim uslovima upotrebe Stetan za zdravlje,



2) lijek po kvalitativnom i kvantitativnom sastavu ne odgovara deklarisanim vrijednostima,

3) nalazi analize kvaliteta ne odgovaraju bilo kojem drugom zahtjevu ili obavezi u vezi sa
izdavanjem dozvole za stavljanje lijeka u promet.

(4) Direktor Agencije uz saglasnost Ministarstva, na prijedlog Stru¢nog savjeta, pravilnikom
propisuje uslove, okolnosti i postupak angazovanja ovlaséenih laboratorija za potrebe kontrole

kvaliteta, te nacin vodenja evidencije o kontrolama sprovedenim na ovaj nacin.

Izuzimanje lijekova za potrebe kontrole i
troskovi kontrole

Clan 81.
(1) Proizvodaci lijekova, nosioci dozvole za stavljanje lijeka u promet i pravna lica koja
obavljaju promet lijekova duzna su da omoguée Agenciji izuzimanje potrebne koli¢ine lijekova

za kontrolu kvaliteta u skladu sa ¢lanom 79. ovog zakona.

(2) Troskove kontrole kvaliteta lijekova iz ¢lana 79. t. 1), 2), 3) i 5) ovog zakona snosi nosilac
dozvole za stavljanje lijeka u promet.

(3) Troskove kontrole kvaliteta lijekova iz ¢lana 79. tacka 4) ovog zakona snosi Agencija.

(4) Izuzetno od stava 3. ovog ¢lana, u slucaju dokazivanja da kvalitet lijeka ne odgovara
uslovima pod kojima je izdata dozvola za stavljanje lijeka u promet, troskove kontrole kvaliteta
lijeka snosi nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet.

(5) Naknade u vezi s kontrolom kvaliteta lijeka:

1) kontrola prve serije lijeka prije stavljanja u promet, u postupku obnove ili izmjene dozvole
koji zahtijevaju kontrolu kvaliteta - 2.000 KM,

2) kontrola kvaliteta svake serije uvezenog lijeka - 500 KM,

3) kontrola primarnog i sekundarnog pakovanja uvezenog lijeka - 100 KM,

4) redovna kontrola svih lijekova u prometu u Republici - 2 KM/bod,

5) izvanredna kontrola kvaliteta na zahtjev Agencije tokom dobijanja dozvole za stavljanje
lijeka u promet ili nakon dobijanja dozvole zbog neuobicajenih pojava ili sumnji u kvalitet - 2

KM/bod,

6) posebna kontrola, odnosno kontrola kvaliteta svake serije rizi¢nih ili drugih specifi¢nih
kategorija lijekova - 2 KM/bod,

7) kontrola kvaliteta lijeka na zahtjev farmaceutskog inspektora - 2 KM/bod,

8) kontrola kvaliteta interventnog uvezenog lijeka - 2 KM/bod.



10. Dostupnost lijekova
Lista esencijalnih lijekova
Clan 82.
Radi omogucavanja osnovne zastite zdravlja stanovniStva u oblasti lijekova, proizvodaci i
pravna lica koja obavljaju promet lijekova na veliko duzna su da stalno imaju na raspolaganju
utvrdene koli¢ine esencijalnih lijekova.
Utvrdivanje Liste esencijalnih lijekova

Clan 83.

(1) Vlada, najmanje svake dvije godine, a na prijedlog Stru¢nog savjeta Agencije, uz prethodno
pribavljenu saglasnost Ministarstva, utvrduje Listu esencijalnih lijekova u Republici Srpskoj.

(2) Lijekovi sa Liste esencijalnih lijekova u Republici Srpskoj predstavljaju minimum lijekova
koji se propisuju i izdaju na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja, kao i minimum

lijekova u bolnic¢koj zdravstvenoj zastiti.

(3) Lista lijekova iz stava 1. ovog C¢lana objavljuje se u “Sluzbenom glasniku Republike
Srpske”.

Cijene lijekova
Clan 84.

(1) Radi obezbjedenja bolje dostupnosti i snabdjevenosti lijekova, Vlada, na prijedlog direktora
Agencije, sprovodi kontrolu cijena lijekova, na jedan od sljedec¢ih nacina:

1) odredivanjem minimalne i maksimalne visine veleprodajne 1 maloprodajne marze lijekova

i/ili

2) utvrdivanjem maksimalnih cijena lijekova pomoc¢u komparativnih i/ili referentnih cijena
lijekova na osnovu farmakoekonomskih studija ili na osnovu drugih parametara.

(2) Vlada, na prijedlog Ministarstva, donosi uredbu kojom propisuje nacin kontrola cijena,
odnosno nacin oblikovanja cijena lijekova i medicinskih sredstava, kao i nacin izvjeStavanja o
cijenama lijekova iz stava 1. ovog Clana.

Lijekovi humanitarnog porijekla

Clan 85.

(1) Lijekovi humanitarnog porijekla mogu se uvoziti i koristiti u Republici samo uz prethodnu
saglasnost Ministarstva.

(2) Lijekovi iz stava 1. ovog ¢lana ne mogu biti predmet prometa.



(3) Na svakom pojedina¢nom pakovanju lijeka iz stava 1. ovog ¢lana mora stajati jasna i trajna
oznaka da je lijek humanitarnog porijekla i da je besplatan.

Odobravanje uvoza lijekova humanitarnog porijekla
Clan 86.
Ministarstvo prilikom odlucivanja o odobravanju uvoza lijekova humanitarnog porijekla
prednost daje lijekovima sa Liste esencijalnih lijekova u Republici Srpskoj, odnosno sa liste
esencijalnih lijekova Svjetske zdravstvene organizacije.
Uslovi za uvoz lijekova iz humanitarne pomoc¢i

Clan 87.

(1) Za pribavljanje saglasnosti za uvoz lijekova iz humanitarne pomoci potrebno je da su
ispunjeni sljedeci uslovi:

1) dostavljanje specifikacija svakog pojedina¢nog lijeka sa podacima o INN i zaSti¢enim
nazivom/nazivima lijeka, koli¢inama i rokovima trajanja lijeka,

2) neophodnost ponudenih vrsta i koli¢ina lijeka zdravstvu,
3) da do isteka roka trajanja lijeka preostaje najmanje godinu dana,

4) dostavljanje certifikata o kontroli kvaliteta tog lijeka izdatog od proizvodaca, osim u slucaju
vanredne situacije ili vanrednog stanja.

(2) Odredbe kojim je ureden uvoz lijekova humanitarnog porijekla shodno se primjenjuju na
uvoz medicinskih sredstava humanitarnog porijekla.

Postupak sa lijekovima uvezenim suprotno odredbama ovog zakona
Clan 88.

Lijekovi humanitarnog porijekla, dopremljeni u Republiku suprotno odredbama ovog zakona,
vracaju se isporuciocu, odnosno uniStavaju o njegovom trosku.

Nadzor lijekova i medicinskih sredstava iz
humanitarne pomoc¢i

Clan 89.

Ministarstvo je duzno da obezbijedi izvrSavanje nadzora nad opremom, skladiStenjem i
distribucijom lijekova i medicinskih sredstava iz humanitarne pomo¢i.



Primjena lijekova u zdravstvenim ustanovama
Clan 90.
(1) Lijekovi se primjenjuju na pac
jjentima u ambulantama primarne zdravstvene zaStite i1 odjeljenjima bolnica i1 drugih

zdravstvenih ustanova (u daljem tekstu: ambulante, bolnice i odjeljenja).

(2) Ambulante, bolnice i odjeljenja snabdijevaju se lijekovima preko apoteka, odnosno
bolnickih apoteka.

Lijekovi koji se mogu drzati u zdravstvenim ustanovama
Clan 91.

(1) U zdravstvenim ustanovama mogu se drzati samo lijekovi koji su neophodni za tretman
pacijenata u skladu sa djelatnoséu zdravstvene ustanove.

(2) Zdravstvene ustanove ne mogu se baviti izdavanjem lijekova svojim pacijentima.
Uslovi za ¢uvanje i primjenu lijekova
Clan 92.

(1) U zdravstvenim ustanovama moraju biti obezbijedeni uslovi u vezi sa prostorom, opremom
i kadrom za ¢uvanje i primjenu svih vrsta lijekova koji se u njima koriste.

(2) Direktor Agencije, uz saglasnost Ministarstva, pravilnikom propisuje uslove iz stava 1. ovog
Clana.

Farmaceutski otpad
Clan 93.

(1) Zabranjen je promet neispravnih lijekova.
(2) Lijek se smatra neispravnim u slucaju:
1) isteka roka trajanja lijeka,
2) promjene organoleptickih svojstava lijeka (izgled, boja, ukus, miris),
3) oStecenja ambalaze, odnosno pakovanja lijeka,
4) utvrdivanja laboratorijskom kontrolom da lijek ne odgovara propisanom kvalitetu,
5) da je lijek iz bilo kojeg drugog razloga stavljen van upotrebe.

(3) Neispravni lijekovi iz stava 2. ovog ¢lana smatraju se farmaceutskim otpadom.



Zbrinjavanje farmaceutskog otpada
Clan 94.

(1) Farmaceutski otpad zbrinjava se na nacin koji nece izazvati ugrozavanje zivota i zdravlja
ljudi i Zivotne sredine.

(2) Prilikom zbrinjavanja farmaceutskog otpada postupa se po uputstvu proizvodaca koje se
odobrava prilikom izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet.

(3) Direktor Agencije, uz saglasnost Ministarstva, pravilnikom propisuje detaljnije uslove o
dozvoljenim nacinima uniStavanja farmaceutskog otpada, kao i1 o sadrzaju uputstva za
zbrinjavanje otpada koje je izdao proizvodac, te kategorijama otpada.

Troskovi zbrinjavanja farmaceutskog otpada

Clan 95.

Troskovi zbrinjavanja farmaceutskog otpada idu na teret vlasnika farmaceutskog otpada,
odnosno pravnog ili fizickog lica kod kojeg je otpad zatecen.

GLAVA IV
MEDICINSKA SREDSTVA
Medicinska sredstva
Clan 96.
(1) Medicinska sredstva u smislu ovog zakona su instrumenti, aparati, materijal i drugi
proizvodi koji se primjenjuju na ljudima 1 koji svoju osnovnu namjenu, odredenu od
proizvodaca, ne postiZzu na osnovu farmakoloske, imunoloske ili metabolicke aktivnosti, ve¢ se

koriste sami ili u kombinaciji, ukljucujuci i softver potreban za pravilnu upotrebu, a u svrhu:

1) postavljanja dijagnoze, prevencije, pracenja, lijeCenja ili ublazavanja uzroka, odnosno
posljedica bolesti,

2) postavljanja dijagnoze, pracenja, lijjecenja ili ublaZzavanja povreda odnosno ublazavanja
invaliditeta ili nadomjeStanja nedostataka, odnosno posljedica uzrokovanih invaliditetom,

3) ispitivanja, nadomjestanja ili modifikacije anatomskih ili fizioloskih funkcija,
4) kontrole zaceca.

(2) Dozvoljeno je da medicinsko sredstvo u svojoj namjeni bude potpomognuto supstancama
koje ispoljavaju farmakoloske, imunoloSke ili metabolicke aktivnosti.



Osnovna podjela - in vitro medicinska sredstva

Clan 97.
In vitro (in vitro) dijagnosti¢ka medicinska sredstva su medicinska sredstva koja obuhvataju
reagense, komplete reagenasa, proizvode reagenasa, materijale za kontrolu i kalibraciju,
instrumente i uredaje, opremu ili sistem koji se koristi samostalno ili u kombinaciji i
namijenjena su za upotrebu u in vitro uslovima, za ispitivanje bioloskih uzoraka, ukljucujuci
uzorke tkiva dobijene iz ljudskog organizma za pribavljanje informacija o:
1) fizioloskim ili patoloskim stanjima,
2) kongenitalnim anomalijama,
3) kompatibilnosti potencijalnog primaoca,
4) podacima potrebnim za pracenje terapijskih postupaka.

Ostale vrste medicinskih sredstava
Clan 98.

U medicinska sredstva ubrajaju se i:

1) proizvodi koje je proizvoda¢ namijenio koris¢enju u kombinaciji sa medicinskim sredstvom
koje omogucava njegovu upotrebu,

2) proizvodi namijenjeni za pojedinacnog pacijenta koji imaju zasebne konstrukcijske osobine
1 1zradio ih je, u skladu sa pismenim uputstvom, naroc€ito osposobljen stru¢njak,

3) proizvodi namijenjeni klinickom ispitivanju.

Razlidite klasifikacije medicinskih sredstava

Clan 99.

(1) Medicinska sredstva, prema stepenu rizika za korisnika, klasifikuju se na:
1) klasu I - medicinska sredstva sa niskim stepenom rizika,
2) klasu ll-a - medicinska sredstva sa ve¢im stepenom rizika,
3) klasu 1l-b - medicinska sredstva sa visokim stepenom rizika,
4) klasu 11l - medicinska sredstva sa najvisim stepenom rizika.

(2) Medicinska sredstva se, prema svojoj prirodi, vezanosti za izvor energije i drugim
svojstvima, klasifikuju na:

1) neinvazivna,



2) invazivna,
3) aktivna.

(3) Medicinska sredstva se prema duzini trajanja primjene na ljudskom organizmu klasifikuju
na.

1) tranzitorna, koja se neprekidno primjenjuju krace od 60 minuta,
2) kratkotrajna, koja se neprekidno primjenjuju do 30 dana,

3) dugotrajna, koja se neprekidno primjenjuju duze od 30 dana.
(4) In vitro dijagnosticka medicinska sredstva se klasifikuju na:

1) in vitro dijagnosticka sredstva koja koristi samo stru¢no osoblje i koja se prema vrsti
sredstava dijele na listu A i listu B,

2) in vitro dijagnostic¢ka sredstva za samodijagnostikovanje,
3) sva druga in vitro dijagnosticka sredstva.
(5) Prema nacinu 1 mjestu izdavanja medicinska sredstva se klasifikuju na:

1) medicinska sredstva koja se izdaju na recept/narudzbu samo u apotekama i specijalizovanim
prodavnicama,

2) medicinska sredstva koja se izdaju bez recepta samo u apotekama i specijalizovanim
prodavnicama,

3) medicinska sredstva koja se izdaju na recept/narudzbu u bolnickim apotekama,

4) medicinska sredstva koja se izdaju bez recepta u slobodnoj prodaji.

(6) Ako je medicinsko sredstvo predstavljeno u kombinaciji sa lijekom ili u kombinaciji sa
proizvodom koji je u slobodnoj prodaji, onda se razvrstava u odnosu na primarnu hamjenu koju

deklariSe proizvodac.

(7) Direktor Agencije, uz saglasnost Ministarstva, pravilnikom propisuje detaljnije uslove i
nacin klasifikovanja pojedinih vrsta medicinskih sredstava u smislu ovog zakona.

Osnovni zahtjevi za medicinska sredstva - opsti i posebni zahtjevi za medicinska
sredstva

Clan 100.

(1) Medicinska sredstva moraju biti usaglasena sa zahtjevima za opStu bezbjednost proizvoda,
te odgovarati osnovnim zahtjevima koji se dijele na opSte i posebne.



(2) Opsti zahtjevi koje medicinsko sredstvo mora da ispunjava su da:

1) su dizajnirani, izradeni, ugradeni, odrzavani i upotrijebljeni tako da prilikom upotrebe pod
utvrdenim uslovima djeluju u skladu sa namjenom za koju su proizvedeni i pri tome ne
ugrozavaju zdravlje ili bezbjednost korisnika,

2) je prilikom izrade obezbijeden sistem kvaliteta koji se odnosi na dizajn i izradu medicinskog
sredstva.

(3) Posebni zahtjevi su oni koje moraju ispunjavati medicinska sredstva da bi bilo omoguceno
njihovo djelovanje u skladu sa namjenom za koju su proizvedeni.

(4) Direktor Agencije, uz saglasnost Ministarstva, pravilnikom propisuje detaljne osnovne
zahtjeve, odnosno opSte 1 posebne propisane zahtjeve koje moraju ispunjavati medicinska
sredstva.

Utvrdivanje uskladenosti medicinskog sredstva
Clan 101.

(1) Postupak utvrdivanja uskladenosti medicinskog sredstva sa opstim i posebnim zahtjevima
iz ovog zakona je postupak kojim se neposredno ili posredno utvrduje da li medicinsko sredstvo
ispunjava zahtjeve propisa kojim je uredena oblast opSte bezbjednosti proizvoda i propisa o
tehni¢kim uslovima za proizvode i ocjenjivanje uskladenosti sa ovim zakonom, kao i propisima
donesenim na osnovu navedenih zakona.

(2) Postupak utvrdivanja uskladenosti medicinskog sredstva sa opStim 1 posebnim zahtjevima
zavisi od klasifikacije medicinskog sredstva u vezi sa stepenom rizika, i to za:

1) medicinska sredstva klase I proizvoda¢ sam ocjenjuje uskladenost proizvoda sa opsStim i
posebnim zahtjevima, te o tome, na sopstvenu odgovornost, daje izjavu, odnosno certifikat, a
izuzetak su medicinska sredstva koja imaju funkciju mjerenja i sterilni proizvodi koji se
uskladuju, a to znaci sa kojima se postupa kao sa medicinskim sredstvima klase II ili klase 111
za utvrdivanje njihove sposobnosti mjerenja, odnosno sterilnosti,

2) medicinska sredstva klase 11-a, klase 1I-b i klase III uskladenost medicinskog sredstva sa
propisanim opStim i1 posebnim zahtjevima, kao i nadzor sistema obezbjedenja kvaliteta,
utvrduju ovlas¢ene institucije.

(3) U slucaju da ocjenu uskladenosti odredene vrste medicinskih sredstava ne obavljaju
ovlaséene institucije u smislu propisa o tehnickim uslovima za proizvode i ocjenjivanje
uskladenosti, ocjenu njihove uskladenosti izvrSi¢e Komisija za medicinska sredstva na osnovu
odobrenja Stru¢nog savjeta, a na prijedlog direktora Agencije.

(4) Zahtjeve u vezi sa ocjenom uskladenosti odredene vrste medicinskih sredstava sa opStim 1
posebnim zahtjevima na osnovu zakona i podzakonskih akata iz stava 1. ovog ¢lana,
oznacavanje medicinskog sredstva, kao i1 sadrzaj certifikata o uskladenosti medicinskog
sredstva, utvrduje ministar, na prijedlog Agencije.



(5) Direktor Agencije, uz saglasnost Ministarstva, pravilnikom propisuje detaljnije uslove koje
moraju ispunjavati strucne institucije za utvrdivanje uskladenosti odredene vrste medicinskih
sredstava.

Oznacavanje medicinskog sredstva

Clan 102.

(1) Na osnovu certifikata o uskladenosti, proizvoda¢ medicinskog sredstva duzan je da oznaci
svoj proizvod propisanom oznakom o uskladenosti.

(2) Oznaku o uskladenosti koja se koristi u Republici i sadrzaj certifikata o uskladenosti izdatog
U Republici propisuje Ministarstvo za evropske integracije i medunarodnu saradnju, a na
prijedlog Agencije, ako to posebnim zakonom nije drugacije odredeno.
(3) Izuzetno od odredbe stava 2. ovog ¢lana, proizvoda¢ medicinskog sredstva ¢iju uskladenost
sa opStim i1 posebnim zahtjevima utvrduje tijelo za utvrdivanje uskladenosti priznato u
Evropskoj uniji mora oznaciti medicinsko sredstvo CE oznakom koja je priznata u Republici.
Izuzeci
Clan 103.
Nije potrebno oznaciti medicinska sredstva koja su:
1) namijenjena klini¢kom ispitivanju,
2) izradena po narudZzbi za pojedinacnog pacijenta ili korisnika.
Uslovi za proizvodnju medicinskih sredstava
Clan 104.
(1) Proizvodac¢ medicinskih sredstava mora da ispunjava i posebne uslove:

1) svoju djelatnost mora prijaviti Agenciji prije pocetka proizvodnje medicinskih sredstava,

2) djelatnost mora obavljati tako da je uvedeno obezbjedenje sistema kvaliteta 1 zaStite zdravlja
stanovniStva,

3) mora imati zaposleno odgovorno lice sa zavrSenim visokim obrazovanjem iz oblasti
medicine za medicinska sredstva klase 1 i klase 11, te klase VI i za medicinska sredstva klase
I11, a koje je zaduZeno za pracenje 1 javljanje nezeljenih pojava i reagovanja na njih,

4) mora se obezbijediti za mogucu Stetu nanesenu korisniku ili tre¢em licu.

(2) Ministar pravilnikom propisuje uslove koji se odnose na prostor, opremu i kadar.



Tehnicki propisi o uskladenosti medicinskog sredstva
Clan 105.

(1) Proizvoda¢ medicinskih sredstava mora se prilikom izrade medicinskog sredstva koristiti
tehnickim propisima na osnovu kojih se obezbjeduje uskladenost medicinskog sredstva sa
opStim i posebnim zahtjevima.

(2) Direktor Agencije, uz saglasnost Ministarstva, donosi pravilnik o osnovnim zahtjevima,
odnosno opstim 1 posebnim zahtjevima kojima se obezbjeduje uskladenost medicinskog
sredstva, odnosno njegova bezbjednost.

Prijava djelatnosti proizvodnje medicinskog sredstva
Clan 106.
(1) Proizvoda¢ medicinskog sredstva duzan je da podnese Agenciji dokumentaciju iz koje se
moze zakljuciti da je medicinsko sredstvo proizvedeno tako da je uvedeno obezbjedenje sistema
kvaliteta i zastite zdravlja stanovniStva i da su medicinska sredstva proizvedena u skladu sa

opStim 1 posebnim zahtjevima.

(2) Proizvoda¢ medicinskog sredstva duzan je da podnese Agenciji dokumentaciju o nacrtu,
kontroli kvaliteta i na¢inu odrzavanja medicinskog sredstva.

(3) Proizvoda¢ medicinskog sredstva duzan je da prijavi Agenciji i predlozi dokumentaciju o
svim promjenama procesa proizvodnje i specifikacijama medicinskog sredstva i drugim
podacima koji se odnose na javno zdravlje.

(4) U slucaju da se medicinsko sredstvo proizvodi u inostranstvu, duZnost proizvodaca
preuzima dobavljac/uvoznik medicinskog sredstva u Republiku.

(5) Ministar, na prijedlog Agencije, pravilnikom propisuje detaljan sadrzaj dokumentacije iz
stava 2. ovog Clana, kao 1 sadrzaj 1 postupak prijave djelatnosti proizvodnje medicinskog

sredstva.

(6) Naknade u vezi sa upisom, izmjenom i obnovom upisa u Registar medicinskih sredstava za
teritoriju Republike:

1) naknade za upis u Registar medicinskih sredstava za svaki pojedina¢ni proizvod iz zahtjeva
prema broju zaStic¢enih ili generickih naziva medicinskih sredstava Klase I iznose:

1. do 25 proizvoda - 200 KM,
2. do 100 proizvoda - 150 KM,
3. preko 100 proizvoda - 100 KM;

2) naknade za upis u Registar medicinskih sredstava za svaki pojedinacni proizvod iz zahtjeva
prema broju zasti¢enih ili generi¢kih naziva medicinskih sredstava Klase IIA i IIB iznose:



1. do 25 proizvoda - 400 KM,
2. do 100 proizvoda - 350 KM,
3. preko 100 proizvoda - 300 KM;

3) naknade za upis u Registar medicinskih sredstava za svaki pojedinacni proizvod iz zahtjeva
prema broju zasti¢enih ili generickih naziva medicinskih sredstava Klase III iznose:

1. do 15 proizvoda - 700 KM,

2. preko 15 proizvoda - 500 KM;

4) naknade za upis u Registar medicinskih sredstava za svaki pojedinacni proizvod iz zahtjeva
prema broju zasticenih ili generi¢kih naziva medicinskih sredstava in vitro iznose:

1. do 25 proizvoda - 200 KM,
2. do 100 proizvoda - 150 KM,
3. preko 100 proizvoda - 100 KM;

5) naknade za upis u Registar medicinskih sredstava za svaki pojedinacni proizvod iz zahtjeva
prema broju zaSti¢enih ili generickih naziva medicinskih sredstava aktivno impalntabilna:

1. do 10 proizvoda - 800 KM,
2. do 25 proizvoda - 600 KM,
3. preko 25 proizvoda - 500 KM;

6) naknade za obnovu upisa u Registar medicinskih sredstava za teritoriju Republike iznose
50% od iznosa prvog upisa u Registar;

7) naknade za izmjenu upisa u Registar medicinskih sredstava za teritoriju Republike iznose
200 KM;

8) naknade za dopunu upisa u Registar medicinskih sredstava za teritoriju Republike iznose 200
KM;

9) naknade za davanje stru¢nog misljenja u vezi sa medicinskim sredstvima iznose 100 KM;
10) naknade za izdavanje potvrde o uskladenosti za medicinska sredstva iznose 1.000 KM;

11) naknade rjeSavanja zahtjeva za klasifikaciju medicinskih sredstava iznose 200 KM.



Promet medicinskih sredstava
Clan 107.

(1) Promet medicinskih sredstava obuhvata promet na malo i na veliko, ukljucujuéi uvoz i
izvoz.

(2) Ministar donosi pravilnik o dobroj distributivnoj praksi (GDP) medicinskih sredstava.
Promet medicinskih sredstava na veliko
Clan 108.

(1) Promet medicinskih sredstava na veliko obuhvata nabavku, skladiStenje, transport 1 prodaju
medicinskih sredstava, kao i izvoz i uvoz.

(2) Zabranjen je promet medicinskih sredstava koja nisu uskladena sa propisanim ops$tim i
posebnim zahtjevima iz propisa o tehnickim zahtjevima za proizvode 1 ocjenjivanje

uskladenosti, ovog zakona, kao i propisa donesenih na osnovu ovih zakona, odnosno promet
medicinskih sredstava koja nisu upisana u Registar medicinskih sredstava koji vodi Agencija.

Uslovi za obavljanje prometa medicinskih sredstava na veliko
Clan 109.

Pravno lice koje obavlja promet medicinskih sredstava na veliko, pored opstih zakonskih
uslova, mora ispunjavati i posebne uslove utvrdene ovim zakonom, odnosno duzno je da:

1) svoju djelatnost, prije pocetka prometa medicinskih sredstava na veliko, prijavi Agenciji koja
razmatra prijavu i vodi registar pravnih lica koja obavljaju promet medicinskih sredstava na
veliko,

2) djelatnost obavlja tako da je uvedeno obezbjedenje sistema kvaliteta i zastita zdravlja
stanovniStva,

3) ima zaposleno odgovorno lice sa visokim obrazovanjem iz oblasti medicine koje je duZzno da
prati i javlja o neZeljenim pojavama u primjeni medicinskih sredstava i reagovanju na njih,
odnosno zaduzeno je za materiovigilansu.

Promet medicinskih sredstava na malo

Clan 110.

Promet medicinskih sredstava na malo obuhvata nabavku, skladiStenje, transport i prodaju
medicinskih sredstava.



Uslovi za obavljanje prometa medicinskih sredstava na malo
Clan 111.

(1) Pravno i fizicko lice koje obavlja promet medicinskih sredstava na malo u specijalizovanim
prodavnicama moze nabavljati medicinska sredstva samo od veletrgovaca medicinskih
sredstava, odnosno proizvodaca koji je upisan u registar kod Agencije, odnosno moze obavljati
promet medicinskog sredstva samo ako je ono upisano u Registar medicinskih sredstava za
teritoriju Republike kod Agencije.

(2) Uslovi za obavljanje prometa medicinskih sredstava u pogledu prostora, opreme i kadra
utvrduju se pravilnikom koji donosi ministar.

Registar medicinskih sredstava i registar proizvodaca i veletrgovaca medicinskih
sredstava

Clan 112.

(1) Agencija vodi registar proizvodaca i pravnih lica koja obavljaju promet medicinskih
sredstava na veliko, kao i registar medicinskih sredstava koja su u prometu u Republici.

(2) Direktor Agencije, na prijedlog Strucnog savjeta, propisuje sadrzaj Registra proizvodaca i
pravnih lica koja obavljaju promet medicinskih sredstava na veliko, kao i Registra medicinskih
sredstava koja su u prometu u Republici.

(3) Sadrzaj dokumentacije 1 postupak prijave djelatnosti proizvodnje i prometa medicinskih
sredstava na veliko 1 postupak njihove verifikacije propisuje se pravilnicima iz ¢lana 104. stav

2.1c¢lana 111. stav 2. ovog zakona.

(4) Naknade upisa i izmjene u Registar pravnih lica koja obavljaju djelatnost proizvodnje,
odnosno upisa u Registar proizvodaca medicinskih sredstava iznose:

1) naknade u postupku utvrdivanja sistema kvaliteta pri upisu pravnih lica u Registar
proizvodac¢a medicinskih sredstava - 1.000 KM,

2) naknade administrativnog rjeSavanja izmjene upisa u Registar proizvodata medicinskih
sredstava - 300 KM,

3) naknade izmjene upisa u Registar proizvodac¢a medicinskih sredstava, ako se obavlja uvidaj
- 500 KM,

4) naknade za izdavanje potvrde o sprovodenju dobre proizvodacke prakse - 500 KM.

(5) Naknade upisa i izmjene upisa u registar pravnih lica koja obavljaju djelatnost prometa na
veliko, odnosno upisa u Registar veleprometnika medicinskih sredstva iznose:

1) naknade u postupku utvrdivanja uslova za upis u Registar veleprometnika medicinskih
sredstava - 700 KM,



2) naknade administrativnog rjeSavanja izmjene upisa u Registar veleprometnika medicinskih
sredstava - 300 KM,

3) naknade izmjene upisa u registar proizvodaca veleprometnika medicinskih sredstava, ako se
obavlja uvidaj - 500 KM,

4) naknade izdavanja potvrde o sprovodenju dobre distributivne i/ili transportne i/ili skladiSne
prakse za medicinska sredstva - 300 KM.

Oznacavanje medicinskih sredstava
Clan 113.

(1) Svako medicinsko sredstvo koje je u prometu u Republici mora biti na spoljnom i
unutraSnjem pakovanju oznaceno kao takvo na jednom od jezika u sluzbenoj upotrebi u
Republici i imati prilozeno uputstvo za upotrebu.

(2) Pakovanje medicinskog sredstva mora da sadrzi najmanje sljedece: podatke o proizvodacu
odnosno dobavljacu, podatke potrebne za identifikaciju medicinskog sredstva i sadrzaja
pakovanja, razli¢ite oznake kao $to su “sterilno”, “po narudzbi”, “za jednokratnu upotrebu”,
“za klinicko ispitivanje”, ako je potrebno identifikacioni kod, rok upotrebe, uslove ¢uvanja, te,
po potrebi, poseban nacin upotrebe, upozorenja ili mjere opreza, namjenu, te ostale podatke

koji su u vezi sa zasStitom zdravlja stanovniStva.

(3) Uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva mora da bude napisano na jednom od jezika u
sluZbenoj upotrebi u Republici 1 mora sadrzavati, pored podataka koji su navedeni u stavu 2.
ovog Clana, jo§ najmanje podatke o nezeljenim dejstvima prilikom upotrebe, detaljno opisan
nacin instaliranja i provjeru njegove pravilne upotrebe, te sve ostale podatke u vezi sa
medicinskim sredstvom.

(4) Sadrzaj 1 nain oznacavanja spoljnog i unutraSnjeg pakovanja medicinskog sredstva, kao 1

sadrzaj uputstva za upotrebu, propisuje pravilnikom, direktor Agencije, uz saglasnost
Ministarstva.

Klinicko ispitivanje medicinskih sredstava
Clan 114.
(1) Klinicko ispitivanje medicinskih sredstava je utvrdivanje ili potvrdivanje bezbjednosti
medicinskog sredstva, njegove efikasnosti i uskladenosti sa opstim i posebnim zahtjevima u

skladu sa namjenom za koju ga je odredio proizvodac.

(2) Klinicko ispitivanje medicinskog sredstva ne moze se obavljati na teret sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja.



Postupak klinickog ispitivanja medicinskog sredstva
Clan 115.

(1) Postupak klinickog ispitivanja medicinskih sredstava mora odgovarati savremenim
naucnotehnickim dostignu¢ima i principima dobre klinicke prakse u klinickom ispitivanju i
medicinske etike, a rezultati klinickog ispitivanja moraju obuhvatiti rezultate svih raspolozivih
klinickih ispitivanja medicinskog sredstva, bilo pozitivnih ili negativnih.

(2) Dokumentacija o klinickom ispitivanju medicinskog sredstva mora sadrzavati rezultate
ispitivanja koji su detaljno i objektivno opisani i dovoljni za omogucéavanje objektivne ocjene
odnosa izmedu koristi i rizika za pacijenta, ocjenu njegove bezbjednosti i1 efikasnosti
medicinskog sredstva i misljenje o tome da li je medicinsko sredstvo u skladu sa op$tim i
posebnim zahtjevima utvrdenim ovim zakonom, te namjene za koju ga je odredio proizvodac.

Osiguranje od odgovornosti
Clan 116.
Pravno lice koje obavlja klinicko ispitivanje medicinskog sredstva i sponzor klinickog
ispitivanja moraju prije pocetka ispitivanja osigurati svoju odgovornost za eventualnu Stetu koja
bi mogla biti prouzrokovana ispitaniku, klinickim ispitivanjem.
Prijava klinickog ispitivanja medicinskog sredstva

Clan 117.

(1) Prije pocetka klinickog ispitivanja medicinskog sredstva za teritoriju Republike
namjeravano klini¢ko ispitivanje medicinskog sredstva mora biti prijavljeno Agenciji.

(2) Podnosilac prijave klinickog ispitivanja moze biti sponzor klinickog ispitivanja ili, u
njegovo ime, glavni istrazivac klini¢kog ispitivanja.

Odluka o prijavi klinickog ispitivanja
medicinskog sredstva

Clan 118.

(1) Ako podnosilac prijave za klini¢ko ispitivanje medicinskog sredstva ne dobije negativan
odgovor od Agencije u roku od 30 dana od dana prijema prijave, smatra se da moze poceti
klini¢ko ispitivanje medicinskog sredstva.

(2) Agencija je duzna da, najkasnije u roku od 30 dana od prijema potpune prijave za ispitivanje
medicinskog sredstva, izvijesti podnosioca prijave o razlozima zbog kojih se izvodenje
klinickog ispitivanja odbija, i to u formi rjesSenja koje je kona¢no u upravnom postupku i protiv
kojeg nije dozvoljena Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor kod nadleZznog suda.

(3) Rok iz stava 2. ovog ¢lana prestaje da tece na dan kada Agencija od podnosioca prijave za
klinicko ispitivanje zatrazi potrebne dopunske podatke ili objasnjenja.



(4) U rok iz stava 2. ovog ¢lana ne ulazi rok koji je aktom Agencije dat podnosiocu zahtjeva da
dopuni zahtjev.

Privremeni ili trajni prekid klinickog ispitivanja medicinskog sredstva
Clan 119.

Agencija moZze u svrhu zaStite zdravlja stanovniStva odrediti privremeni ili trajni prekid
klinickog ispitivanja, nadzor nad izvodenjem klinickog ispitivanja i postovanjem principa
dobrih praksi u klinickom ispitivanju u skladu sa ovim zakonom i propisima donesenim na
0snovu ovog zakona.

Podnosilac prijave za klini¢ko ispitivanje
medicinskog sredstva

Clan 120.

(1) Podnosilac prijave klinickog ispitivanja moze biti proizvoda¢, odnosno uvoznik
medicinskog sredstva.

(2) Troskove klinickog ispitivanja i razmatranja prijave klinickog ispitivanja medicinskog
sredstva snosi podnosilac prijave klinickog ispitivanja.

(3) Agencija, odnosno Ministarstvo ili drugo pravno lice mogu zahtijevati klinic¢ko ispitivanje
medicinskog sredstva za potrebe zastite zdravlja stanovnistva.

(4) Troskove ispitivanja propisanog u stavu 3. ovog €lana snosi podnosilac prijave klinickog
ispitivanja samo u slucaju ako se dokaze da bezbjednost, efikasnost i uskladenost medicinskog
sredstva sa opStim 1 posebnim zahtjevima odgovara odredbama ovog zakona 1 propisima
donesenim na osnovu njega.

(5) Ako se dokaZe da bezbjednost, efikasnost 1 uskladenost medicinskog sredstva sa opStim 1
posebnim zahtjevima nije u skladu sa odredbama ovog zakona i propisima donesenim na
osnovu njega, troskove klini¢kog ispitivanja snosi proizvodac¢, odnosno uvoznik medicinskog
sredstva.

(6) Potrebnu dokumentaciju i postupak za podnoSenje prijave klinickog ispitivanja, uslove koje
moraju ispunjavati pravna lica koja mogu obavljati klinicko ispitivanje medicinskih sredstava,
kao i postupak njihove verifikacije, nadzora nad izvodenjem klini¢kog ispitivanja, direktor
Agencije, uz saglasnost Ministarstva, propisuje pravilnikom.

(7) Naknade u vezi sa prijavom 1 izdavanjem dozvole za klinicko ispitivanje medicinskih
sredstava iznose:

1) naknada za izdavanje dozvole za klinicka ispitivanja medicinskih sredstava - 3.000 KM,

2) naknada prijave klinickog ispitivanja medicinskog sredstva koje je upisano u Registar
medicinskih sredstava - 1.000 KM,



3) naknada za izmjene i dopune dozvole za klini¢ko ispitivanje medicinskih sredstava - 400
KM,

4) naknada za manje administrativne izmjene i dodaci klinickom ispitivanju medicinskih
sredstava - 200 KM,

5) naknada izrade izvjeStaja o nezeljenim dejstvima medicinskog sredstva kao sastavni dio
dokumentacije za obnovu upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava - 300
KM.

Materiovigilansa
Clan 121.

(1) Odredbe clana 72. stav 1. ovog zakona koje se odnose na farmakovigilansu na odgovarajuéi
nacin se primjenjuju i na medicinska sredstva, odnosno postupak materiovigilanse.

(2) Nacin 1 postupak obavjeStavanja o nezeljenim dejstvima prilikom koris¢enja medicinskih
sredstava, nacini reagovanja na njih, obaveze medicinskog osoblja, dobavljaca i nacin
organizacije sistema pracenja nezeljenih pojava pri upotrebi medicinskih sredstava i reagovanja
na njih, odnosno sistema materiovigilanse, propisuje pravilnikom direktor Agencije, na
prijedlog Stru¢nog savjeta.

IzvjeStavanje o medicinskim sredstvima i
njihovo oglasavanje

Clan 122.

(1) Odredbe ¢l. 73, 74, 75, 76. 1 77. ovog zakona, a koje se odnose na oglaSavanje lijekova, na
odgovaraju¢i nacin primjenjuju se i na medicinska sredstva.

(2) Uslove 1 nacin oglaSavanja medicinskih sredstava stru¢noj javnosti, stepen i smjer
obrazovanja, te druge uslove koje moraju ispunjavati lica koja izvjestavaju stru¢nu javnost,
uslove 1 nacin oglaSavanja §iroj javnosti medicinskih sredstava propisuje pravilnikom direktor
Agencije, uz saglasnost Ministarstva.

Zbrinjavanje medicinskih sredstava van upotrebe

Clan 123.

(1) Promet medicinskih sredstava koja vise nisu u upotrebi, odnosno koja su neispravna, nije
dozvoljen.

(2) Medicinska sredstva koja nisu viSe u upotrebi zbrinjavaju se o trosku vlasnika, odnosno
pravnog ili fizickog lica kod kojeg je medicinsko sredstvo zateceno.

(3) Na zbrinjavanje medicinskih sredstava iz stava 1. ovog ¢lana shodno se primjenjuju odredbe
¢l. 93, 94.195. ovog zakona.



GLAVAYV
NADZOR

Nadzor nad primjenom i sprovodenjem zakona

Clan 124.
(1) Upravni nadzor nad primjenom ovog zakona vrSi Ministarstvo.
(2) Inspekcijski nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donesenih na osnovu njega
sprovodi farmaceutski inspektor, u skladu sa odredbama zakona kojim se reguliSe inspekcijski
nadzor.

Mjere u obavljanju inspekcijskog nadzora iz oblasti lijekova

Clan 125.
U obavljanju inspekcijskog nadzora iz oblasti lijekova, farmaceutski inspektor, pored mjera
propisanih zakonom kojim se reguliSe inspekcijski nadzor, ima pravo i obavezu da nalozi,

odnosno preduzme sljedece mjere:

1) privremeno zabrani proizvodnju, ispitivanje i promet lijekova zbog neispunjavanja
propisanih uslova dozvole, odnosno ugrozavanja javnog zdravlja,

2) privremeno zabrani promet lijeka ili odredene serije lijeka koji ne odgovara propisanim
uslovima dozvole ili drugim uslovima predvidenim ovim zakonom,

3) privremeno zabrani rad pravnom licu u slucaju nepostojanja adekvatnog obezbjedenja
kvaliteta lijeka,

4) privremeno zabrani rad pravnom licu u slu¢aju izostanka osiguranja za mogucu §tetu koja
moze nastati korisniku lijeka prilikom njegove upotrebe,

5) izvrsi uzorkovanje lijeka u slu¢ajevima propisanim ovim zakonom,
6) zabrani promet neispravnih lijekova i naredi njihovo propisno unisStavanje,

7) naredi privremeno povlacenje lijeka iz prometa, odnosno odredene serije lijeka za koji postoji
sumnja da ne odgovara propisanom kvalitetu dok to kona¢no ne utvrdi Ministarstvo,

8) oduzme (zaplijeni) lijekove koje proizvode ili €iji promet obavljaju pravna lica bez odobrenja
za rad koje je izdalo Ministarstvo, a predmet su prekrsaja, odnosno krivi¢nog djela,

9) zabrani promet lijeka ili odredene serije lijeka u slu¢ajevima oznacavanja lijeka suprotno
odredbama ovog zakona,

10) zabrani oglasavanje lijeka koje je u suprotnosti sa odredbama ovog zakona,

11) zabrani poslovanje pravnom licu koje svoju organizaciju i rad nije usaglasilo sa odredbama
ovog zakona u propisanom roku, odnosno koje obavlja djelatnost bez odobrenja Ministarstva,



12) proglasi lijek, koji je utvrden kao neispravan, farmaceutskim otpadom i naredi njegovo
zbrinjavanje,

13) naredi otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u odredenom roku,

14) zabrani sprovodenje radnji koje su suprotne odredbama ovog zakona i propisima donesenim
Na osnovu ovog zakona,

15) naredi preduzimanje i drugih mjera za koje je ovlas¢en ovim zakonom i propisima
donesenim na osnovu ovog zakona.

Mjere u obavljanju inspekcijskog nadzora iz oblasti medicinskih sredstava
Clan 126.

U obavljanju inspekcijskog nadzora iz oblasti medicinskih sredstava, inspektor, pored mjera
propisanih zakonom kojim se regulise inspekcijski nadzor, ima pravo i obavezu da naloZi i
preduzme sljedece mjere:

1) sprovodi nadzor nad sistemom obezbjedenja kvaliteta proizvodaca medicinskog sredstva i,
po potrebi, nad prostorijama dobavljaca ili druge ugovorne strane proizvodaca,

2) naredi izvrSenje pogodnih ispitivanja i provjere medicinskog sredstva zbog ocjene njegove
usaglasenosti sa ovim zakonom 1 propisima donesenim na osnovu njega nakon stavljanja
medicinskog sredstva u promet ili nakon pocetka upotrebe,

3) izvr$i uzorkovanje medicinskog sredstva i naredi sprovodenje postupka ocjene njegove
usaglasenosti sa propisanim zahtjevima,

4) privremeno zabrani proizvodnju, ispitivanje i promet medicinskih sredstava, zbog
neispunjavanja propisanih uslova, odnosno ugrozavanja javnog zdravlja,

5) privrtemeno zabrani promet medicinskog sredstva u slucajevima oznacavanja odnosnog
medicinskog sredstva suprotno odredbama ovog zakona i propisima donesenim na osnovu
njega,

6) privremeno zabrani promet medicinskog sredstva koje ne odgovara propisanim uslovima ili
u drugim slucajevima predvidenim ovim zakonom,

7) privremeno zabrani rad pravnom licu u slu¢ajevima izostanka obezbjedenja primjene sistema
kvaliteta medicinskog sredstva,

8) privremeno zabrani rad pravnom licu u slu¢ajevima izostanka osiguranja za mogucu Stetu
koja moze nastati korisniku medicinskog sredstva prilikom njegove upotrebe,

9) oduzme (zaplijeni) medicinska sredstva koja proizvode ili kojima trguju pravna lica bez
odobrenja za rad koje je izdalo Ministarstvo, a predmet su prekrsaja, odnosno krivi¢nog djela,

10) zabrani oglaSavanje medicinskog sredstva koje je u suprotnosti sa odredbama ovog zakona,



11) zabrani poslovanje pravnom licu koje svoju organizaciju i rad nije usaglasilo sa odredbama
ovog zakona u propisanom roku,

12) naredi zbrinjavanje medicinskih sredstava koja nisu za upotrebu na nacin i pod uslovima
utvrdenim ovim zakonom,

13) naredi otklanjanje nepravilnosti i nedostataka,

14) zabrani sprovodenje radnji koje su suprotne odredbama ovog zakona i propisima donesenim
na osnovu njega,

15) naredi preduzimanje i drugih mjera za koje je ovlaséen ovim zakonom i propisima
donesenim na osnovu njega.

GLAVA VI
KAZNENE ODREDBE
Novcéane kazne
Clan 127.
(1) Nov€¢anom kaznom od 10.000 KM do 100.000 KM kaznice se za prekrsaj pravno lice ako:

1) stavi u promet lijek u Republici koji nema dozvolu za promet koju je izdala Agencija (¢lan
29. stav 1. tacka 1),

2) stavi u promet lijek za koji svaka serija nije proizvedena u skladu sa dokumentacijom na
osnovu koje je izdata vazeca dozvola za stavljanje u promet, te ako nije uradena kontrola
kvaliteta svake serije lijeka (¢lan 29. stav 1. tacka 2),

3) stavi u promet lijek u situaciji kada je dozvola za stavljanje lijeka u promet ukinuta nakon
§to je utvrdeno da je lijek stavljen u promet protivno dozvoli za stavljanje u promet, da je lijek
Stetan u propisanim uslovima primjene, da kvalitativni i/ili kvantitativni sastav lijeka nije u
skladu sa sastavom navedenim u dokumentaciji, odnosno podaci u podnesenoj dokumentaciji
0 lijeku ne odgovaraju stvarnom stanju (¢lan 40. stav 3. t. 1,2, 4.15),

4) proizvede lijek bez dozvole ili suprotno dozvoli za proizvodnju lijekova koju je izdalo
Ministarstvo (¢lan 57. st. 3.14),

5) stavi u promet neispravan lijek i medicinsko sredstvo (Clan 93. stav 1. 1 ¢lan 123. stav 1),

(2) Za prekrsaje iz stava 1. ovog Clana kaznice se 1 odgovorno lice u pravnom licu nov€anom
kaznom od 5.000 KM do 50.000 KM.



Novéane kazne
Clan 128.

(1) Nov¢anom kaznom od 5.000 KM do 50.000 KM kazniée se pravno lice, nosilac dozvole za
stavljanje lijeka u promet ili drugo pravno lice ako:

1) ne podnese zahtjev Agenciji za uvodenje vecih izmjena (izmjene tipa II) dozvole za stavljanje
lijeka u promet (Clan 44. stav 3),

2) ne prijavi bilo kakvu promjenu koja se ti¢e izmjene uslova za proizvodnju lijeka (¢lan 59.
stav 3),

3) proda lijek pravnom ili fizickom licu koje nema dozvolu za promet lijekova (¢lan 63. stav

3),

4) stavi u promet proizvod pripisujuc¢i mu ljekovita svojstva, a koji po odredbama ovog zakona
i propisa donesenih na osnovu njega ne spada u lijekove (¢lan 68. stav 1),

5) stavi u promet lijek kojem je istekao rok trajanja ili mu je dokazan neodgovarajuci kvalitet,
bezbjednost i efikasnost ili neusaglasenost sa dozvolom za stavljanje u promet ili dozvolom za

interventni uvoz (¢lan 68. stav 2),

6) ponudi neposrednu ili posrednu materijalnu korist licu koje propisuje ili izdaje lijek (¢lan 74.
stav 4),

7) zapoc¢ne proizvodnju medicinskog sredstva prije nego Sto to prijavi Agenciji (¢lan 104. stav
1. tacka 1. 1 ¢lan 106),

8) zapocne promet medicinskog sredstva prije nego Sto to prijavi Agenciji (¢lan 109. stav 1.
tacka 1),

9) stavi u promet medicinsko sredstvo koje nije uskladeno sa propisanim opsStim 1 posebnim
zahtjevima (¢lan 108. stav 2),

10) propusti da prijavi zapoceto klinicko ispitivanje medicinskog sredstva (¢lan 117. stav 1),

11) oznaci medicinsko sredstvo oznakom o uskladenosti, a ono nije uskladeno sa opStim 1
posebnim zahtjevima tehnickih propisa (¢lan 102. stav 1).

(2) Za prekrsaj iz stava 1. ovog ¢lana kaznice se i odgovorno lice u pravnom licu nov€anom
kaznom od 3.000 KM do 30.000 KM.

Novéane kazne
Clan 129.

(1) Novcanom kaznom od 10.000 KM do 20.000 KM kaznice se pravno lice, nosilac dozvole
za stavljanje lijeka odnosno medicinskog sredstva u promet ili drugo pravno lice koje:



1) podnese dokumentaciju koja nije vjerodostojna prilikom podnoSenja zahtjeva za izdavanje
dozvole za stavljanje lijeka u promet (Clan 33. stav 2),

2) propusti da izvijesti Agenciju o nezeljenim dejstvima lijeka, odnosno medicinskog sredstva
ili sumnji na njih (¢lan 72. stav 1),

3) propusti da podnese periodic¢ni izvjestaj o bezbjednosti lijeka odnosno medicinskog sredstva
(¢lan 72. stav 2).

(2) Za prekrsaj iz stava 1. ovog ¢lana kaznice se i odgovorno lice u pravnom licu novéanom
kaznom od 1.000 KM do 10.000 KM.

Novc¢ane kazne
Clan 130.

(1) Nov¢anom kaznom od 5.000 KM do 50.000 KM kaznice se za prekrsaj pravno lice ako:
1) suprotno odredbama ovog zakona oglasi lijek dostupan samo na ljekarski recept Siroj
javnosti, oglasi lijek S8iroj javnosti tako da se lijeku pripisuju svojstva kojih nema,
preuvelicavaju pozitivni efekti lijeka ili se na bilo koji drugi na¢in dovodi u zabludu korisnik
lijeka, u oglasavanju direktno obrati djeci (¢lan 76. st. 1, 3.1 4),
2) podijeli besplatan uzorak lijeka $iroj javnosti (¢lan 76. stav 5),
3) oglasi lijek koji nema dozvolu za promet (¢lan 76. stav 6),

4) propusti zbrinuti farmaceutski otpad u skladu sa odredbama ovog zakona (¢lan 94. st. 1.1 2).

(2) Za prekrSaj iz stava 1. ovog ¢lana kaznice se 1 odgovorno lice u pravnom licu nov€anom
kaznom od 3.000 KM do 6.000 KM.

Novéane kazne
Clan 131.

Novcéanom kaznom od 1.500 KM do 3.000 KM kaznice se za prekrSaj pravno i fizicko lice,
strucna institucija 1 tijelo koje:

1) u okviru svoje djelatnosti dode u posjed lijeka te propusti rukovati lijekom u skladu sa
uputstvom narucioca usluge s ciljem spre¢avanja promjene kvaliteta lijeka, odnosno
sprecavanja njegove zloupotrebe (¢lan 69),

2) propusti da obavijesti Agenciju o obustavljanju proizvodnje odnosno prometa lijeka (¢lan
43),

3) propusti da obavijesti Agenciju 0 manjim izmjenama (izmjene tipa IA i IB) dokumentacije,
odnosno dozvole za stavljanje lijeka u promet, tj. uvede manje izmjene prije isteka 30 dana od
dana obavjestenja (Clan 44. stav 2).



GLAVAVII
PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Imenovanje direktora i clanova Stru¢nog savjeta Agencije
Clan 132.

Vlada ¢e u roku od 60 dana od dana stupanja na snagu ovog zakona imenovati direktora,
zamjenika direktora Agencije i1 clanove Strucnog savjeta Agencije.

Imenovanje ¢lanova komisija Agencije
Clan 133.

Direktor Agencije ¢e, u roku od 60 dana od dana imenovanja, imenovati ¢lanove komisija
Agencije, u skladu sa Zakonom.

Propisi o sprovodenju
Clan 134.
(1) Vlada ¢e u roku od 90 dana od dana stupanja na snagu ovog zakona donijeti:

1) uredbu o nacinu kontrola, oblikovanja i izvjeStavanja o cijeni lijekova iz ¢lana 84. stav 2.
ovog zakona.

(2) Ministar ¢e u roku od 90 dana od dana stupanja na snagu ovog zakona donijeti:

1) pravilnik o postupku i na¢inu davanja dozvole za stavljanje lijeka u promet iz ¢lana 36. stav
1. ovog zakona,

2) pravilnik o dobroj proizvodnoj praksi (GMP) za lijekove i1z ¢lana 57. stav 5. ovog zakona,

3) pravilnik o dobroj distributivnoj praksi (GDP) lijekova za humanu upotrebu iz ¢lana 57. stav
5. ovog zakona,

4) pravilnik o dobroj proizvodackoj praksi za medicinske gasove iz €lana 57. stav 5. ovog
zakona,

5) pravilnik o uslovima i postupku utvrdivanja ispunjenosti uslova za proizvodnju lijeka iz ¢lana
58. stav 9. ovog zakona,

6) pravilnik o uslovima, dokumentaciji 1 postupku za podnoSenje zahtjeva za pribavljanje
dozvole za promet lijekova na veliko iz ¢lana 65. stav 2. ovog zakona,

7) pravilnik o dokumentaciji i postupku za podnosenje zahtjeva za pribavljanje dozvole za uvoz
lijekova koji nemaju dozvolu za stavljanje u promet 1 rizicnih lijekova sa liste rizi€nih lijekova
iz ¢lana 66. stav 10. ovog zakona,



8) pravilnik o uslovima koji se odnose na prostor, kadar i opremu za proizvodnju medicinskog
sredstva iz ¢lana 104. stav 2. ovog zakona,

9) pravilnik o postupku prijave djelatnosti proizvodnje medicinskog sredstva iz ¢lana 106. stav
5. ovog zakona,

10) pravilnik o dobroj distributivnoj praksi (GDP) medicinskih sredstava iz ¢lana 107. stav 2.
ovog zakona,

11) pravilnik o uslovima koji se odnose na prostor, kadar i opremu za obavljanje prometa
medicinskih sredstava iz ¢lana 111. stav 2. ovog zakona.

(3) Direktor Agencije ¢e u roku od 120 dana od dana stupanja na snagu zakona donijeti:

1) pravilnik o nacinu i postupku razvrstavanja lijeka iz ¢lana 28. stav 2. ovog zakona,

2) pravilnik o uslovima koje su duzna da ispunjavaju pravna lica koja mogu obavljati analiticko,
farmakolosko-toksikolosko i klini¢ko ispitivanje lijekova, kao i postupak njihove verifikacije
iz ¢lana 47. stav 2. ovog zakona,

3) pravilnik o dobrim laboratorijskim praksama (GLP) iz ¢lana 47. stav 3. ovog zakona,

4) pravilnik o dobrim kontrolnim laboratorijskim praksama (GcLP) iz ¢lana 47. stav 3. ovog
zakona,

5) pravilnik o dobrim Klini¢kim praksama (GCP) iz ¢lana 47. stav 3. ovog zakona,
6) pravilnik o dobrim distributerskim praksama (GDP) iz ¢lana 47. stav 3. ovog zakona,
7) pravilnik o dobrim skladi$nim praksama (GSP) iz ¢lana 47. stav 3. ovog zakona,

8) pravilnik o nacinu analitickog (farmaceutskog, hemijsko-bioloskog 1 mikrobioloskog)
ispitivanja lijekova iz ¢lana 48. stav 4. ovog zakona,

9) pravilnik o nac¢inu farmakolosko-toksikoloSkog ispitivanja iz ¢lana 49. stav 5. ovog zakona,

10) pravilnik o na¢inu ozna€avanja lijekova, strukturi i sadrZaju uputstva za pacijenta i sadrZaju
instrukcije za uniStavanje lijeka u slucaju njegove neispravnosti iz ¢lana 71. stav 7. ovog
zakona,

11) pravilnik o uslovima i na¢inu oglasavanja lijekova stru¢noj javnosti iz ¢lana 73. stav 2. ovog
zakona,

12) pravilnik o nacinu i obimu sprovodenja kontrole kvaliteta lijeka iz ¢lana 79. stav 5. ovog
zakona,

13) pravilnik o uslovima, okolnostima i postupku angaZovanja ovlaS¢enih laboratorija za
potrebe kontrole kvaliteta lijeka i nacinu vodenja evidencije o sprovedenim kontrolama iz ¢lana
80. stav 4. ovog zakona,



14) pravilnik o uslovima koji se odnose na prostor, kadar i opremu za ¢uvanje i primjenu svih
vrsta lijekova koji se koriste u zdravstvenim ustanovama iz ¢lana 92. stav 2. ovog zakona,

15) pravilnik o kategorijama otpada, dozvoljenim nac¢inima uniStavanja farmaceutskog otpada
1 sadrzaju uputstva za zbrinjavanje otpada iz ¢lana 94. stav 3. ovog zakona,

16) pravilnik o uslovima i nacinu klasifikovanja pojedinih vrsta medicinskih sredstava iz ¢lana
99. stav 7. ovog zakona,

17) pravilnik o osnovnim zahtjevima koje moraju ispunjavati medicinska sredstva iz ¢lana 100.
stav 4. ovog zakona,

18) pravilnik o uslovima koje moraju ispunjavati stru¢ne institucije za utvrdivanje uskladenosti
odredene vrste medicinskih sredstava iz ¢lana 101. stav 5. ovog zakona,

19) pravilnik o osnovnim zahtjevima kojima se obezbjeduje uskladenost i bezbjednost
medicinskog sredstva iz ¢lana 105. stav 2. ovog zakona,

20) pravilnik o sadrzaju i nac¢inu oznacavanja spoljnog i unutrasnjeg pakovanja medicinskog
sredstva iz ¢lana 113. stav 4. ovog zakona,

21) pravilnik o uslovima i postupku za podnoSenje prijave klinickog ispitivanja i nadzoru nad
izvodenjem klinickog ispitivanja iz ¢lana 120. stav 6. ovog zakona,

22) pravilnik o uslovima i na¢inu oglasavanja medicinskih sredstava iz ¢lana 122. stav 2. ovog
zakona.

Rok za uskladivanje
Clan 135.
(1) Pravna lica, nosioci dozvole za proizvodnju i promet lijekova na veliko, kao i proizvodnju
i promet na veliko medicinskih sredstava, duzni su da svoje poslovanje usklade sa odredbama

ovog zakona u roku od Sest mjeseci od dana njegovog stupanja na snagu.

(2) Pravna lica iz stava 1. ovog ¢lana duzna su da usaglase svoje poslovanje sa dobrim praksama
u roku od godinu dana od dana stupanja na snagu ovog zakona.

(3) Vazece dozvole za stavljanje lijeka u promet, proizvodnju i veleprodaju, odnosno uvoz koje
su izdali nadlezni organi ostaju na snazi do dana isteka njihovog vazenja.

Prestanak vaZenja ranijeg zakona
Clan 136.

Stupanjem na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o lekovima (“Sluzbeni glasnik
Republike Srpske”, br. 19/01, 113/05 1 34/08).



Stupanje na snagu
Clan 137.

Ovaj zakon objavljuje se u “Sluzbenom glasniku Republike Srpske”, a stupa na snagu Sest
mjeseci od dana objavljivanja.

Broj: 02/1-021-825/21
20. oktobra 2021. godine
Banjaluka

Predsjednik
Narodne skupstine,
Nedeljko Cubrilovié, s.r.
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YcBojeno: 20.10.2021.

O6jaBipeHo: 28.12.2021.

Cayx0enu rimacauk PC: 118/2021

Honocunan: Haponna ckynmtraa Penmy6nuke Cpricke

Ha ocHoBy uwnana 80. craB 1. tauka 4. YcraBa Penyonuke Cpricke, JOHOCUM

YKA3
O NPOTI'VTAHIEBY 3AKOHA O JIMJEKOBUMA U MEJUTIIMHCKHUM
CPEACTBUMA PEIIYBJIUKE CPIICKE

[Ipornamasam 3aKoH O JIMjEKOBHUMA U MEITUIIMHCKUM cpefcTBuMa Penyonuke Cpricke, KOju je
Hapomna ckymmuHa PenyOnmke Cpricke ycBojwia Ha J[BameceT Apyroj moceOHO] CjeaHUIH
onpkanoj 20. okrobpa 2021. ronune.

Bujehe napona Penyosmke Cpricke je aktom 0poj: 03.2-474/21, on 1. HoBembOpa 2021. roause,
obaBujecTiio HapoaHy CKyNMINTHHY Ja HABEJICHU 3aKOH CIaja y MUTAKkE MOBPEC BUTATHOT
HAI[MOHAJHOT MHTepeca OOIIbaYKor Hapoa.

3ajenuuuka komucuja Haponne ckynmrune Peny6nuke Cpricke u Bujeha napona Peny6iuke
Cpricke Ha cjegnunm oxapxkaHoj 2. meuemOpa 2021. romunHe, y ckiaay ca AMaHIMaHOM
JIXXBUU, Huje ycarmacuna HaBEJCHU 3aKOH, T€ je UCTU AocTaBlbeH Bujehy 3a 3amrTuty
BUTAITHOT MHTEpeca Y craBHOT cyna Pemyonuke Cpricke.

Bujehe 3a 3amTuty BUTamHOT MHTEpeca YcTaBHOT cyna PemyGmmke Cpricke TOHHUjENO je
Pjememe Opoj: YB-4/21, ox 13. nmeuemOpa 2021. roamHe, KOjuM je yTBpheHO aa HHje
npuxBaT/buB 3axTjeB Kiyba nmemerata Oommaukor Hapona y Bujehy naponma PemyOnuxe
Cprcke 3a yTBphHBame MOBpee BUTAJIHOI HAIMOHAIHOI MHTEpeca OOUIHAYKOr Hapojaa y
3aKoHY O JIMjeKOBUMa U MEIUIIMHCKUM cpencTBuma Pemy6nnke Cpricke.

Hageneno pjememe 06jaBibeHo je y “Ciyx6eHom rinacauky Pemy6nuke Cpricke”, 6poj 114, on
20. nenem6pa 2021. rogune.

bpoj: 01-020-4516/21
23. neuem6bpa 2021. ronune
bamanyka

[Ipencjennnx
PenyGunuke,
Kermka LBujanosuh, c.p.



3AKOH
O JIMJEKOBUMA U MEJUIUHCKUM CPEJICTBHUMA PEIIYBJIUKE CPIICKE

I''IABA U
OCHOBHE OJAPEJIBE
Ipeamer 3akona
Yaan 1.

OBuM 3akoHOM ypehyjy ce neduHHIje JIMjeKOBa M MEIUIIMHCKUX CPEJCTaBa 3a ynorpeoy y
XyMaHO] MEIWIIMHY, TPOW3BOMAA, WCIHUTUBAKBE M TPOMET JIMJEKOBA W MEAMIIMHCKUX
CpelcTaBa, YCIOBU U Mjepe 3a oOes0jehuBame kBanurera, 0e30jeqHOCTH M ePHUKACHOCTH
JUjEeKOBAa M MEIUIMHCKHUX CpPEJCTaBa, OCHUBAE, JJEIIOKPYT M HA4YMH paja, HaJICKHOCT
ATeHIIMje 3a JIMjeKOBe U MeIUIIMHCKa cpejicTBa Penyonuke Cpricke, Ha30p HaJI JIMjEKOBUMA,
MEAWIIMHCKUM CPEJICTBUMA W IPaBHUM JIMIIMMA KOja TPOMU3BOJEC, HCIUTY]y WU 00aBJbajy
NPOMET Ha BEIMKO JIMjEKOBAa U MEJMIIMHCKUX CPEJICTaBa, Kao WM JIpyra NHUTama 3Ha4yajHa 3a
00JacT JMjeKoBa M METUITUHCKUX CPEICTABA.

IIpumjena 3akona

Yaawu 2.
(1) 3apaBcTBEHA [IjeNIaTHOCT j€ AjeIaTHOCT OJ1 OIMIITEr HHTepeca 3a Pemy0suky Cpricky.
(2) Ha nuTama koja HuCy ypeheHa OBUM 3aKOHOM CXOJIHO C€ MPHMjEHYjy MPOMUCH KOJUM je
ypeheHa oOnacT ommuTer ympaBHOI MOCTYIKA, pPenyOiauuke YIpaBe M MOJ0Xka] JpKaBHHUX
CITyKOEHUKA.
(3) OBaj 3aK0H OTHOCH C€ U Ha JINjeKOBE KOjH CapiKe OMOjHE IPOre U MCUXOTPOITHE CYICTaHIIE,
Ka0 U Ha CHPOBHMHE KOj€ CIy’K€ 3a HBUXOBY IPOM3BOJBY, aKO TO HHUje ypeheHo moceOHUM
3aKOHOM Y CKJIaay ca MelyyHapo HUM KOHBEHIIMjaMa KOje c€ OJIHOCE Ha OBY BPCTY JIM]EKOBA.

O0jammeme u3pasa U NOjMOBa

Yaan 3.
[Tojenuau U3pas3u ¥ NOjMOBH KOpUIThEHH Y OBOM 3aKOHY UMajy cibeaehe 3Haueme:
1) nujex je cBaka CymnCTaHIIAa MM KOMOHMHAIMja CYNCTAaHIM, HAMH]CHEHA 3a JIMjEUCHhe HITH
cripedaBame OoecTH Kon Jpynd. Y JIHjeK ce yOpaja cBaka CyICTaHIla WM KOMOHWHAIM]a
CYIICTaHILIU KOje ce MOTy MPUMHUJEHUTH Ha JbYJMMa pajid OCTaBJbamka JjarHose, 0OHaBJbamba
WM MOAU(UKOBama (QU3MOJIOMKNX (YHKIMja, T€ paju IMOCTH3ama JAPYrUX METUIMHCKU
OTIpaB/IaHUX LIUJbEBA;

2) cyIICTaHIa je MaTepuja Koja MoXKe OuTH:

1. seynckor nopujekia (Ha npumjep: JbyJacKa KpB, IPOU3BOIH OJ1 KPBU H JAPYTO),



2. )KUBOTHIGCKOT TIOpUjekia (Ha mpuMjep: MHUKPOOPraHWU3MHU, LUjelie KUBOTHIE, JH]jCJIOBU
OpraHa, )XUBOTHE-CKH CEKPETH, TOKCHHH, EKCTPAKTH, IIPOM3BOIU O]l KPBU U JIPYT0),

3. OmspHOr mopHjekiaa (Ha MPUMjep. MUKPOOPTaHM3MH, OWJbKE, IUJEIOBH OHIbKE, OHIBHH
CEKpETH, EKCTPAKTH U JIPYTO),

4. xeMujcKOT TIopujekiia (Ha mpuMjep: eJIeMEHTH, XeMH]CKE CYICTAaHIE y PUPOJHOM OOJIUKY
U XEMHJCKH MMPOU3BOAM J0OHM]EHH XEMHUjCKOM IIPOMjEHOM HJIM CHHTE30M H JPYTO);

3) Ha3uB JMjeKa je Ha3uB KOjH MOXKe Ja Oyae U3MHUIILBEHO MME KOje He m3a3uBa 3a0yHy ca
yoOH4ajeHMM Ha3WBOM MJIM YOOMYajeHO MME MM Hay4YHO MMe IpaheHO 3alITUTHUM 3HAKOM
WJIA UMCHOM HOCHOIIA JTO3BOJIC 33 CTaBJhAKE JIMjeKa y IPOMET;

4) yobuuajeHn Ha3MB je HHTEepHAIMOHAIHN HesamTuhenu Hasus (MHH) koju je mpenopyuniia
Csjercka 3apaBcTBeHa opranm3anuja (C30) wid, ako TakaB He MOCTOjU, oninTenpuxpaheHu
yoOu4ajeH! Ha3uB,

5) MarucTpaiHu JHjeK je JHjeK MPUIPEMIBCH Y aloTeld y CKIaay ca MPOMUCAHUM PELEITOM
3a M0jeAMHAYHOT TIAIN]CHTA;

6) rajJeHCKH JIMjeK je JHMjeK NMPUIPEeMJbEH y TaJCHCKO] JabopaTOpHjHu amoTeKe y CKIIaay ca
(dbapmaKoIejcKiuM U JpYTUM MPOMKUCHUMA, & HAMHU]JEHEH je 3a U3J]aBabE Y TO] allOTellH;

7) XOMEOMAaTCKH JIHjeK je Jrjek u3paheH o MpOou3B0/Ia, CYIICTAHII WK jeIUbEba KOjU YMHE
XOMEOIIaTCKE CHPOBHMHE, y CKIQAy ca TOCTYNKOM 32 H3paly XOMEOIATCKUX JIMjeKOBa C
yTBpl)eHHM cTereHoM pas0iakema Mo MeTojJaMa eBporicke Qapmakorieje, ¢dapmakoreje
Penyonuke Cprcke (y mabem TekcTy: PemyOnuka) wiam dapmakorieje Koja je 3BaHUYHO
npuxBaheHa y HeKoj o7 3eMasba wiaHula EBporicke yHuje;

8) xepOasiHH JIHjeK je CBaKH JIMjeK KOjU UCKJbYIHBO CAJIPXKH Ka0 aKTHBHE CACTOJKE jeHY WIH
BHUIIIE XepOAIIHUX CYNCTAaHIU UJTH jeJJaH WM BUIIIE XepOaTHUX Mpernapara, Uil JeJHy WU BUILE
XepOaTHUX CYICTAaHIM Y KOMOMHAILIM]U ca JeJHUM WK BUIlle XepOalHuX Mpernapara,

9) xepbanHe cymncraHie Cy Iujene, GpparMeHTUpaHe WK pe3aHe OuJbKe, IMjeNIOBU OMIbaka,
QJITH, TJbUBA WM JIMIIajeBa y Herpepal)eHoM, CyBOM MIIH CBjexeM 00auKy. Onpehenu excynatu
KOJU HUCY OMJIM mpenMeT oOpaje Takohe ce cMarpajy XxepOadHUM CylcTaHllama. XepOaaHe
CYIICTaHLIE CY MPEIH3HO JAepUHNUCcaHe KOPUITNEHUM JI1jesIoM OMJbKe U OOTAaHUYKUM UMEHOM Y
CKJIay ca OMHOMHHUM CHCTEMOM (POjI, BPCTa, Pa3HOJIUKOCT U ayTop);

10) xepbamHu mpenapaTH Cy IMpernapatd JOOHjeHH TpepajoM XepOaaHHX CYICTaHIIN
oJroBapajyhum HaydyHO JOKa3aHUM METOJama,

11) TpaguIMOHANHYU JHjEKOBH Cy JIMjEKOBH HAMHjCHEHH CaMOJIMjeuehy Ha HAuyMH KOjH je
HaBEJCH y YIyTCTBY 3a YNOTpeOy, KOjHu C€ KOPHUCTE CaMoO 3a YHYTPAIllkby WIH CIHOJBHY
ynoTpeOy, a 3a Koje MOoCToje MoJalH Ja ce ynorpeOspaBajy Kao nujek Hajmame 30 ronuHa uim
HajMame 15 roguHa y PenyOnmunum winm y 3emspbama wiaHullaMa EBporicke yHUje W 4HMju ce
(bapMaKkoJIOMIKA YYMHIM, HEMIKOJJBMBOCT M €(QHUKACHOCT MPETHOCTaBbajy HAa OCHOBY
JYyTOTOMIIEHET HCKYCTBA,;



12) ¢apmakoneja je 30Mpka mpomuca 3a H3pany JHMjeKOBa, MPOBjepy W NOTBphHBame
UJICHTUTETA, IIPOBjepy U yTBphuBame uncrohe n Apyrux napamerapa KBaJMTeTa JujeKa, Kao U
CYIICTaHIIU O] KOJUX CYy JIUjeKOBH u3paleHu;

13) aktuBHa cyncraHia je (apMakoJIONIKH aKTHBaH CacTOjak y JgaToM (apMarieyTCKu
JI03UPAHOM OOJIHKY;

14) kBamuTeT JMjeKa je CKyl KapaKTepHUCTHKa JIMjeKa KOoju omoryhaBa 3aJ0BOJbEHE
JICKJIapUCAaHUX WM OYEKUBAaHUX (papMaleyTCKUX, XeMH]jCKO-OUOIOMIKUX U MUKPOOHOIOIIKUX
pe3yirarta WCIUTHBamba JIMjeKa, OIHOCHO CKYyIl KapaKTepUCTHKAa Koje ce yTBphyjy
KBUTUTATUBHOM aHAJIM30M CBUX CACcTOjaKa JIMjeKa, KBAHTUTATHBHOM aHAIM30M CBUX aKTHBHHX
CYIICTAHITH JIMjeKa, KA0 M CBHX OCTAJIMX UCITUTHUBamba MOTPEOHMX 3a 00e30jehuBame KBaMTeTa
JMjeKa y CKIIaay ca 3aXTjeBHMa JJO3BOJIC 32 CTABJhALE Y IPOMET;,

15) OGuostonika pacroyioKUBOCT JIMjeKa je 00MM 1 Op3MHA KOjOM je aKTHBHA CYIICTAHIIA WK HeH
AKTUBHHM JTMO ancopOoBaH M3 (apMaieyTcKor oOJMKa M IOCTaja pacloyioKWBa Ha MjECTy
JjenoBama. AKO Cy JIMjEKOBH HAMHJCHCHU CHCTEMATCKOM JIjeJIOBamy, OHNA ce OHMOJIOIIKa
pAacIooKUBOCT JeuHUIIE Kao 00MM W Op3MHAa KOjOM C€ aKTHBHA CYIICTAaHIA WU HEH
aKTHBHU MO 0Ci100011 U3 dapMaieyTcKor 00JIMKa y CHCTEM KPBOTOKa,

16) OnoeKBUBAJICHITH]A j€ CTEIIECH CAMYHOCTH JIHjEKOBA KOJU CE MOCTHKE:

1. ako cy (apMmaleyTCKu SKBUBAJICHTHH (aKO MMajy UCTY KOJMYMHY MCTE aKTUBHE CYICTAHIIE
y UCTOM (hapMarieyTcKkoM O0JIHKY),

2. ako cy (apmaleyTcke aiTepHaTHBE (aKO MMajy HCTH TEpPAIeyTCKH JUO MOJICKYNe ca
pa3IUUYUTOM XEMHJCKOM (OpMOM akTUBHE CYICTaHIE, jauMHOM WU (papMaleyTCKUM
00JIHKOM),

3. aKo cy BHUXO0BE OMOPACIIONIOKHUBOCTH IO Op3MHU U OOMMY TOCIHj€ 1aBama UCTE MOJIApHE
J103€ 70 T€ Mjepe CIMYHE Ja C€ JIOCTUTHYTH ePeKTH 0e30jeHOCTH M €(PUKACHOCTH MOTY
CcMaTpaTu CYIITHHCKU CIMYHHM;

17) CymITHHCKHM CIMYHH JIMjEeKOBH Cy JIMjEKOBH KOJU HMajy WCTH KBAJIUTATHBHU U
KBAaHTUTATHBHH CACTaB aKTUBHE CYIICTAHIIE Y UCTOM (hapMarieyTCKOM 00IHKY (MM pa3inuuTi
nepopaiHu ¢apmarieyTcku OOJUIM OJ1 APYror JHjeKa UCTOT cacTaBa - Karcyle, Tabyiere u
CIMYHO - C TpPEeHYTHUM ociobahameM akTHBHE CYICTaHIE), ca JI0Ka3aHOM
OMOpacCIoNOKUBOIINY, OTHOCHO OMOEKBUBAJICHIIN]OM;

18) reHepuyKH JIMjeK je TUjeK KOji UMa MCTH KBAJMTATUBHU U KBAHTUTATHBHU CACTaB aKTHBHE
CYICTaHIe y HCTOM (apMaleyrckoM OONHMKYy (WM pa3iIMYuTd TEepOpaTHM OONHIM ca
TPEHYTHUM ocio0OaljatbeM aKTHBHE CYICTaHIle) ca pedepeHTHHM JIMjeKOM W uHuja je
OMoeKBUBaNEHIMja ca pedepeHTHUM JIMjeKOM Jl0Ka3zaHa oOJroBapajyhum HCIHUTHBamBMMA
OMOJIOLIKE PACIIOIOKUBOCTH, OJHOCHO OMOEKBUBAJICHIIN]E, OCUM KaJa TO Ha OCHOBY HAay4HO
npuxBaheHNX cMjepHHLIAa HUje TOTpeOHO. Pa3nuunTe conmu, ecTepy, H30MepH, cMjece H30Mepa,
eTepH, KOMIUIEKCH WM JIepUBAaTH AaKTHBHE CYICTAaHIE CMaTpajy ce€ HCTOM aKTHBHOM
CYIICTaHLIOM JIOK C€ He JIOKaXKe Ja Ce 3HAa4yajHO pas3lMKyjy ¢ 003upoM Ha 0e30jeaHOCT H
e(pMKaCHOCT JINj€KOBa,



19) dapmarneyrcku 0OIHK je OONHK JHjeKa MOroJaH 3a npuMjeny (tadiere, Karcymie, MacTy,
pacTBOpH 3a MICKIIUjE UT/L.);

20) pu3MYHM JIMjEKOBH CYy UMYHOJIONIKH JIMjEKOBH (CEpyMH, BaKIIMHE, TOKCHHH, aJepreHH),
panuodapmareyTcku Ipou3BOIH, JIMjeKOBH U3 KPBH U IUIA3ME,

21) nujex U3 JbyACKE KPBH WM JbYJICKE IJIa3Me j€ JIMjeK KOjU CEe 3aCHMBA Ha CaCTOjI[IMa KPBH,
a HapOYMTO CaAPKU anOyMuH, (hakTope 3rpyliaBamba 1 IMyHOTJIOOYyIHHE,

22) KpB 1 IPOM3BOIU OJ1 KPBH Cy Ipemnapatu u3pahenu ox kpBu. He yOpajajy ce y nujekose y
CMHCIy OBOI' 3aKOHa M YIOTpeOJbaBajy Ce€ Kao CHPOBMHE 3a H3paxy HHIYCTPUjCKU
NPOM3BEACHUX JIMjEKOBAa 3a KOje je, y CKIaJy ca OBUM 3aKOHOM, IMOTpeOHa J03BOJa 3a
CTaBJbAIE y TIPOMET;

23) paguodapmMalieyTHK je CBaKH JIMjeK KOjU CaipKH je/IaH WM BHIIC PaJIHOHYKIINIA;

24) reHepaToOp paIMOHYKJIHMIA je CHCTEM Ca MAaTUYHUM paJHOHYKIUIOM 3a Jo0ujame
PaIMOHYKINA TOTPEOHOT 3a CBjeXe MPHUIIPEMabe parnodapManeyTHKa,;

25) pagroHYKIIH] 3aTBOPEHOT U3BOpA 3pavciha je paJnOaKTHBHA MaTepHja YBPCTO 3aTBOPECHA
y CIIPEMHUK, KOjOM ce OOJICCHHK Y CBPXY JIMjeUCHha 03padyje N3BaHa,

26) paaMOHYKJIMIHMA KOMILUIET je mpenapar Koju he ce YCIOCTaBUTH WJIM TOMHjEIlaTH ca
pPaZIMOHYKIIMIOM, Hajuenhe HeMOCPEHO MpHje IPUMjeHE, Y TOTOB paanodapMaleyTHK;

27) pamuodapMarieyTCKH MpeKypcop je paanoHyKINI J00UjeH 3a paan0o00nIbeKaBABE APYTHX
MaTepuja mpuje NpuMjeHe;

28) pu3uK y Be3u ca yrnoTpeOoM JIHjeKa je CBaKH PH3HK KOjH Ce THUYE KBAJIUTETa, 0€30jeIHOCTH
WK e(pUKACHOCTH JIjeKa y OJJHOCY Ha 3[paBJbe MallijeHTa WU JaBHO 3/paBJbe, Ka0 U CBAKU
PHU3UK O] HEXKeJbeHUX e(eKkara Ha )KUBOTHY CPENIMHY;

29) oaHOC pHU3KKa U KOPUCTH je TPOoIjeHa MO3UTUBHUX TepaneyTckux edexara Jihjeka y Be3u
ca pU3HIIMMa BE3aHHUM 3a YIoTpeOy JHjeKa,

30) moopa nmpoussohauka mpakca (euria. I'MII - T'oox Manydanrypunr [panrure) je cuctem
npaBuiia 3a 00e30jehrBame KBaIUTETA KOJU CE OJIHOCE Ha OPTaHU30BabE, HAI30p U KOHTPOIY
KBaJINTETA CBHUX aclieKara IPOM3BOILE JIHjEKOBA,;

31) nobpa xouTponHa gaboparopujcka mpakca (eurs. I'iJIIT - T'oox montpon Jlabaparopuy
[pamrTuie) je auo moOpe mpou3Bohadke Mpakce KOjOM ce 00aBJba KOHTPOJIA KBaJHMTETa
JINJEKOBa,

32) nobpa mabopartopujcka npakca (eurn. I'JIIT - Toox JlaGoparopy Ilpamruiie) je cuctem
cMjepHHuIa 3a obe30jeheme kBanuTera, Koju o6e30jelyje opraHu3aimoHe Mporece U yclioBe
KOJUMa C€ MPETKIMHWYKE JTab0paTopHjCKe CTyIaWje IUIAHWUPAjy, W3BOJE, HAA3UPY, 3aMHUCY]y
(mpoTOKOIT) M O BUMa U3BjEILTABA,

33) KoHTposHA JTabopaToOpHja areHIyje, Kao OpraHU3allMOHU IO ATCHIUje 3a JIMjeKOBE U
MeauIHCKa cpenctBa PemyOmmke Cpricke, jecte JabopaTopyrja HaJIe)KHA 32 UCTIUTHUBAKE U



KOHTPOJTy KBJIMTETA JINjJEKOBA H OI[jeHYy JOKyMEHTaIMje 0 KBAJIUTETY JHjeka (papmareyTcky,
XEMH]jCKO-OHMOJIOMIKH ¥ MUKPOOHOJIOIIKH);

34) onamthena yaboparopuja je aboparopuja aHra)koBaHa OJf ATEHIMjE 3a JHMjEKOBE W
MenuiuHCcKa cpeactBa PemyOnmuke Cpricke y Ckiagy ca OBHM 3aKOHOM 3a IIOCIIOBE
crienpUYHUX aHAK3a, a Koja ce Haja3u y Mpexu Ciy)kOCHHX KOHTPOJIHHX JlabopaTopuja 3a
mujekoBe (OMILJI - Ododunman Meaunuue [{outpon Jlabopartopuec), win naboparopuja
opnamrheHa o] ATeHIIrje 3a JIMjeKOBEe U MEIUIIMHCKa cpesicTBa Pemyomuke Cpricke 3a mocioBe
UCIMTHBamka JMjeKOBa Yy TOKY IMpolieca pa3Boja W/WiM TPOM3BOIC JIMjeKa, a IpHje
MIOJTHONICHA 3aXTjeBa 3a MPOM3BO/bY MM CTaBJbalbe Yy MPOMET JIMjeKa WU JlabopaTopuja
oBJiantheHa, OJJHOCHO MPU3HATA O] ATEHITU]je 3a JINjeKOBE U MEAMIIMHCKA cpeicTBa PemyOmmke
Cpricke 3a TOCIOBE KOHTPOJIE KBAJIHMTETa CBAaKEe CEPHje MPOU3BEIEHOT, OJHOCHO YBE3CHOT
TjeKa,

35) mobpa TpancnopthHa mpakca (eurn. I'TIT - T'oox Tpaucmopr Ilparruie) je cucrem
cMjepHHIIa 3a o0e30jeheme KBalWTeTa KOjU Ce€ OJHOCH Ha OpraHu30Bame, U3BOhEHE U
Ha/[3Mpamke TPAHCIOPTA JIMjEKOBAa M MEIWIMHCKUX CpejcTaBa OJ Mpou3Bohada 10 Kpajmer
KOPUCHHUKA,;

36) nobpa anorexapcka npakca (euri. ['TIIT - Toox ITxapmarty [parruiie) je cucteM cMjepHUIIa
3a 00e30jeheme kBamuTeTa yeIryra Koje ce mpykajy y arnoTely,

37) no6pa cxnanuina npakca (enrit. I'CIT - 'oox Ctopare [pattuiie) je cucreM cMjepHHUIIa 3a
o0e30jeheme KBaJIMTETa KOJU C€ OJTHOCH Ha OPTaHU30Bake, N3BOhEEe U Ha/I30P CKIIATUIITEHha
JIMjEKOBA ¥ METUITMHCKUX CpEJICTaBa Mo yrBpheHoM peny;

38) nobpa ximuuuka npakca (eurs. ['HIT - Toox Hwuuunan Ilpanruie) je mehyHapoaHO
NpPU3HATH €TUYKM W HAy4YHU CHUCTEM CMjepHHula 3a obe30jeheme KBanmuTeTa IUIaHHpama U
u3Bolemwa, 3alMCHBaka, HA/I3UPakha U U3BjeIITaBamba 0 KIMHUIKOM HCITUTHBAbY Ha JbYIUMA,
Koju 00e30jehyje BjepoaocTojHOCT mojaTaka T0OUjeHUX Yy UCHUTHBAKY T€ 3alITHTY MpaBa,
6e30jeTHOCTH 1 OJarocTama UCIIUTAHHKA,

39) mpousBohau JHMjeKOBa, OAHOCHO MEIUIIMHCKHMX CpeJcTaBa je MPaBHO JHIE Koje je
OBJIalTNeHO U OJIFOBOPHO 3a MPOU3BOMIY, Pa3BOj, KOHTPOIY KBAIMTETa, MAKOBama U
O3HAYaBama JIMjeKOBa M MEAMIIMHCKUX cpeicTaBa 0e3 003upa Ha TO Ja JU je JHjeK WU
MEHMIIMHCKO CPEJICTBO CaMO TIPOU3BEIIO WJIH Ta je Y FherOBO MME MTPOU3BEIIo Tpehe mule;

40) mo3BoJia 3a CTaBJbame JHjeKa y MPOMET je HCIIpaBa KOjoM oBjamiieHo THjelao yTBphyje
KBAJIUTET, epukacHOCT U 0e30jeMHOCT TOTOBOT JIMjeKa, Tj. MOTBphyje Ja cy 3axTjeBH 3a
CTaBJbamb€ JIMjeKa y MPOMET UCITYHCHH U J1a JINJeK MOKEe OUTH Y IPOMETY;

41) mocwmial J03BOJIE 3a CTaBJ/barbe JHjeKa y MPOMET je MPaBHO JIMIE KOjeé MOXE OUTH
npousBohau ca cjeaumrem y PemyOmumm Cprckoj (y maseem Tekcry: PemyOnuka) wim
3aCTYNHHUK MHOCTPAHOT Mpou3Bolayda koju uma cjenumire y Pemyonunuy;

42) HOCHJAIl JO3BOJIE 3a MPOMET je MPaBHO JIMIIE KOje je MpUOaBHIO JO3BOIY 3a MPOMET Ha
BEJIMKO Y CKJIay ca ojJpeadaMa OBOT 3aKOHa,

43) HexXeJbeHa peakiivja Ha JIMjeK je CBaka HeXXeJbeHa peaKiivja Ha JInjek 0e3 0031pa Ha leroBy
7103y, KOja ce MOYKe TI0jaBUTH NP MIPOIHUCAHO] YIIOTPEOH JINjeKa,



44) 030uspHA HEXKEJbEHA PEaKIlMja Ha JIMjeK je CBaka HE)Ke/beHa peakifja Koja 3a MOC/bEAUILY
uMa CMPT, HEMOCPEAHY OMACHOCT IO YXHUBOT, OOJHUYKO JIMjedeHe (aKo ra Mpuje Tora HHje
OMJI0) WM MPOIYXKEHe OOJHHUYKOI JIHjeuctha, TpajHa omrehema (MHBaIUAHOCT) U ypoleHe
aHOMaJIrje TIOTOMCTBA,

45) HeoyeKHBaHA IITETHA peakildja Ha JIMjeK je CBaKka HEOUCKHWBAHA W IITETHA peakiifja Koja
HHj€ HaBEJICHA Y CAXKETKY IJIAaBHUX KapaKTEPUCTHKA JINjeKa,;

46) nepTrudHUKaT 3a KBAIUTET CYIICTAHIIE j€ MCIpaBa KOju MOTBphyje ma cymcrania oarosapa
MPOMMCAHOM KBAIUTETY U UCTIPABHOCTH;

47) ueprudukar 3a aujek (errn. LI - Heprudpunare od IMxapmaneyrunan [Ipoayur) je
UCIPaBa KOjy Ha 3aXTj€B HOCHOIIA OJJ00PEHa 3a CTaBJbakhe y MPOMET H3aje 3a opeheHu mujex
OBJIATNEHO THjEJI0 3eMJbE Y KOjOj C€ HaJla3W MjecTo mpou3Boame Tor jmjeka. LI cagpxu
nojatke o Jujeky (MMe, cacTaB aKTHBHE CYICTAHIIE W EKCIMITHjeHTa), MOJaTKe O MjecTy
MPOU3BOAKE U MAKOBAakAa U MOAATKE O HOCHOILY J03BOJIE 3a cTaBjbame y npomer. LIIIII ce
u3naje Ha oobpaciy CBjeTcke 3/jpaBCTBEHE OpraHu3aluje u u3zaje ce 6e3 063upa Ha TO /1a Ji je
JUjeK JOOMO JT03BOITY 32 CTaBJbamkhe y MPOMET Y 3€MJBH Y KOjOj CE€ MPOU3BOIM JIMjEKa WU HH]C
0010 T03BOILY;

48) cepuja nmjeka je oapel)eHa KOJHMYMHA HEKOT JIHMjeKa MPOM3BEACHOT TOKOM jEIHOT
IPOU3BOAHOT NPOIIECa YHja jé XOMOTEHOCT IOTIIYHO 3arapaHTOBAaHa,

49) 6poj cepuje 3HAUM KOMOWHAIM]y OpojeBa WJIM CJIOBa KOjuMa ce HIAeHTH(]HUKYje cepHja
pOM3BO/A Yy TOKYMEHTAIMjU Tipon3Bohaua u riepTuduKaT 3a aHaIu3e Te CepHje;

50) ananm3a NPOM3BOJAHE CEpHje je aHamM3a KBaJIUTETa CBUX CacTojaka JIHMjeKa jeIHe
NPOM3BOJIHE CepHje, KOMMYMHCKA aHalIM3a HajMamke CBUX aKTUBHUX CYIICTAHIIM M CBAa OCTala
UCIHMTHBamka Koja cy noTpeOHa 3a o0e30jelheme KBaauTeTa JIjekoBa y CKJIaJly ca JI03BOJIOM 32
CTaBJbamE JIMjE€Ka Yy IPOMET;

51) ¢apmakoBHrHIaHCa je TIOCTYNAaK KOjU CE TPUMjCHYje C IHJbEM HICHTH(PHUKOBAMbA,
caKkyIlJbama, npahema, aHanu3upama U pearoBama Ha HOBE MojaTKe 0 0e30jeAHOCTH JMjeKa U’
oljjeHe ogHoca u3Mely pu3uKa 1 KOpUCTU IpU yIIOTpedu ujexka uian Melh)yCoOOHOM JjenioBamy
ca JIpyruM JINJ€KOBUMA;

52) eceHIMjaJIHM JIMjEKOBM Cy OCHOBHHU JIMjEKOBH 3a Hajuemrha o0oJbea KOjuMa ce
3a/10BOJbaBajy 3/IpaBCTBEHE NOTpede HajBeher Aujena CTaHOBHUIITBA KOje, Kao TakBe, yIBphyje
oByamrheHo THjeno;

53) MeaMIMHCKA CpPEeICTBA Yy CMHCITYy OBOT' 3aKOHA Cy WHCTPYMEHTH, amaparty, MaTepujal u
JPyTy IPOM3BOIU KOjH C€ NMPUM]jerY]y Ha JbyJMa U KOjJU CBOjYy OCHOBHY HaMjeHy, ofpeheny
0]l Ipou3Bohaya, HE MOCTHXKY Ha OCHOBY (hapMaKoJIOIIKE, UMYHOJIOIIKE WK MeTa0oInyKe
aKTUBHOCTH, Beh ce KopucTe caMu win y KoMOMHaNMj1, ykibyuyjyhu u codtBep norpedan 3a

MIpaBUIIHY yIoTpeOy;

54) mpousBohau/mobaBibauy MEIUIIMHCKOT CPEACTBA j€ MPaBHO JIKIE KOje je€ OArOBOPHO 3a
MIPOM3BOJI U TYXKHO je 1a uMa 00e30ujehen cuctem kBanuteTa. To Moxke OuTH mpousBohau ca
cjeauiuTeM y PenyOnuiy, \HeroB 3acTyIHUK ca cjeauiureM y PemyOnuiu, yBO3HUK WK APYro



IPaBHO JIMLE KOj€ je CTAaBWJIO MEAMIMHCKO CPEACTBO y MPOMET M OMOTyhmio meroBy
ynotpe0y;

55) u3jaBa 0 yckial)eHOCTH MEIUIIMHCKOT CPEICTBA je u3jaBa mpousBohaua/qobaBspaua KOjoM
CE jaMu| J1a je MEeTUITMHCKO CPEICTBO YCKIal)eHO ca OCHOBHUM 3aXTjeBUMa ojipeheHuM y oBoM

3aKOHY;

56) crenujaar3oBaHe TProBUHE MEAMIMHCKUM CPEICTBMMA Ha Majo Cy IPOJajHU 00jeKTH y
KOjUMa Cce TPTyje Ha Majo MEIUIIMHCKUM CPEJICTBUMA,

57) ycraHoBa 3a yrBphuBame yCKIah)eHOCTH  MEIUIMHCKOI  CpPEICTBA j&  OJ
npou3Bolhaua/no6aBbaya HE3aBUCHO MPABHO JIKIE KOje j€ OBJIACTHIIO HAIJICKHO TH]EIO
(mabopatopwuja, THjeII0 Koje aje HepTU(hHKaTe, KOHTPOJIHO THjEJI0) Koje yTBphyje yckiiahenoct
MEIUIIUHCKOT CPEJICTBA Ca OCHOBHUM, OJJHOCHO OIIITHM M MTOCEOHUM 3axTjeBuMa ojapeheHnm
y OBOM 3aKOHY.
I'’IABA UA
ATEHIIUJA 3A JIMJEKOBE U MEJUIIUMHCKA CPEJICTBA
HMHCcTHTYHHOHATHA CTPYKTYpa
Ynan 4.

(1) OBuMm 3akoHOM OCHMBa ce ATCHIMja 3a JIMjJeKOBE M MEIUIIMHCKa cpeicTBa PemyOmmke
Cpricke (y majbeM TeKCTy: AreHiuja), Kao oiamheHn opral HajJIe:KaH 3a 00JIaCT JIMjeKOoBa U
MEIUIIMHCKUX CpeJICTaBa KOjU Ce MPOU3BOJIE U YIOTpeObaBajy y MEIUIIMHN Yy PenyOmuiy.

(2) Arenmyja je camocTaiiHa yIpaBHa OpraHU3allija ¥ ©Ma CBOjCTBO MPABHOT JIMIIA.

(3) Ha opranmsanujy u paa AreHuuje NMpUMjemyjy ce oapeade mpomuca kojuM ce ypehyje
o0nacT penyOinyKe ynmpaBe YKOJIMKO OBUM 3aKOHOM HHMje Apyrauuje ypeheno.

Cjennmre AreHumje
Yuan 5.
(1) Cjenuinre Arennuje je y bamoj Jlymu.

(2) Arenmnmja y cBom cactaBy mMa KouTtposny siaboparopujy u [JaBHY KaHIeaapujy 3a
(dbapMaKoBUTUIIAHCY.

IleuaT Arenuuje
Yaan 6.
AreHIMja UMa revat y CKJIay ca mponucuma Kojuma je ypehena obnact neuata y Pemyonuim.

[{ubeBU OCHUBaWa ATEHIIH]E



Ynaan 7.
AreHumja ce OCHMBA Pau:

1) 3amTute U MPOMOIIH]je 3/paBiba 00e30jeuBameM KBAIUTETHUX, 0e30jeHuX U e(hUKaCHUX
JMjeKOBa M MEIMIMHCKUX CpPEACTaBa 3a ymoTpeOy Yy XyMaHO] MEIMIIMHU M yCIOCTaBJbakha
(GYHKIIMOHATHOT, KOOPJAWHUCAHOT W jEAMHCTBEHOT PETYJIAMOHOT CHCTeMa JIHjeKOBa U
MEIUIIUHCKUX CPECTaBa,

2) yCIocTaB/batba M Ha[30pa jeIMHCTBEHOT TPIXKHIITA JIjEKOBA M MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa, TE
IbUXOBE JJOCTYITHOCTH 3a TepuTopHjy Pemybnuke,

3) ocTBapHBama capajbe U NpyXKama CTpydHe moMohn MHUHUCTApCTBY 3/[paBiba U COLH]jaTHE
samTute (y JajbeM TEKCTy: MUHHCTapCTBO) NpU H3palay, HpPUIPEMamy MHpUjeuiora U
cnpoBohemy penyOianyke MONUTUKE JIMjeKOBa M MEIWIMHCKUX CpejcTaBa 3a ymorpely y

XyMaHOj MEIULIUHH,

4) mupemnarama JOHOIICHA W H3MjEHE 3aKOHCKHX TMpOMHca W3 O0JacTh JIMjeKoBa W
MEAMIMHCKUX CPEeJICTaBa, T€ ycarjiallaBama npomnuca ca Mel)yHapoJHUM CTaHJapuMa,

5) obaBspama W JPYruX IMOCIOBA YTBPHEHHX OBHM 3aKOHOM W MPOMKCHMA JTIOHECEHHM Ha
OCHOBY OBOT 33aKOHa.

Jje1okpyr AreHuuje y 001acTH JHjeK0OBa
Yaan 8.
Jjesoxpyr AreHuuje y 001acTH JIMjeKoBa 00yxBaTa:

1) uznaBarme 103BOJIC 3a CTABJbAE JIMjEKa Y IPOMET, OOHOBY JI03BOJIC 33 CTAaBIbAME JIHjeKa Y
IIPOMET, OJHOCHO HEHO YKUJIAakEe U U3MjEHE,

2) mocsoBe 1abopaTopHjCKOr MCIUTHBAKA KBATMTETA JHMjEKOBA M JIaBamkbe CTPYYHE OI[jeHe
KBaJIUTETA JINjE€KOBA,

3) m3naBame nepruduKara 0 NpUMjeHH T00pux mpakcu (mpomsBolhauke, Beneaporepujcke,
KIMHHYKO-T1a00paToOpHjCcKe, TPAHCIOPTHE U JPYTe),

4) npujaBbUBaHE WU 0JJ00paBambe KITMHUYKUX UCTTUTHBAbA JINjEKOBa U Mpaheme HeKEIbEHUX
JjeNioBara HACTAIUX TOKOM KIMHUYKUX UCIUTHBAbA,

5) u3naBame 103BOJIA 3a MPOU3BOIKY JIMjEKOBA HAa OCHOBY YBjeperma O NMPHMjEHH T00pe
npousBolauke mnpaxce,



6) u3mgaBame J103BOJIA 3a MPOMET HA BEJIHMKO JIMjEKOBUMA Ha OCHOBY YBjepera O MPUMjCHH
no0pe nuctpudyrepcke npakce (1o0pa Beneaporepujcka npaxca),

7) yCIIOCTaBJbaE M OJIPJKaBarbe aXypHUpaHe CBUJCHIMjC O YBO3Y JIMjEKOBa KOjU HEMajy
JI03BOJTY 3a TpoMeT y Pemy0iuiiy,

8) u3naBarbe roJUIIHET PErUCTPa JINjEKOBa, KOjU CAIPIKH CIHCAK JIHjEKOBa KOjU CY T03BOJHEHU
3a npomet y PenyOmuimy,

9) mocioBe MPUKYIbalka, aHAIM3Mpama U pPearoBama Ha HEKeJbeHa JjelioBara JIHjeKOBa,
OJTHOCHO TMOCJI0BE (hapMaKOBUTHIIAHCE,

10) moc0Be KOHTPOJIE KBAIUTETA JIHjEKOBa,

11) opranuzoBame UHGOPMAIIMOHUX CHCTEMA O JIMjEKOBHMA, YKJbY4yjyhH M yCHOCTaBIbahe
0a3e mojaTaka o JIMjeKOBUMa 3a KOje je M3/1aTa I03BOJIa 3a CTaBJbambe y MpoMeT y Pemyonuiy,
NPUKYIUJbakbEe MMo/IaTaka O MPOMETY M HOTPOLIKH JIMjEKOBAa M MOBe3uBame y melyHapomHe
Mpexe nH]popMaIja o JTUjeKOBIMa, Kao U HHPOpMHUcame 1omMahe cTpydyHe U MHpe jaBHOCTH
0 JTMjeKOBMMA Yy CKJIaay ca Bakehum 3akoHuMa, Kao U MelyyHapoaHa pa3MmjeHa nHpopMmaiuja o
HEKEJbEHUM e(EeKTHUMA JIHjeKOBa,

12) npaheme eBporicke hapmakoreje,

13) mehynapoana pasmjera nadpopMmaliija U Boheme eBHICHIIM]a O IIPOMETY OTOjHUX IpOTra U
MICUXOTPOIHHUX CYICTAHIIM Y3 CarJlaCHOCT HAUICKHUX PEIyOIMUKUX THjea,

14) npeanarame ycknahuBarma nporica U3 00J1acTy JIMjeKoBa ca nponucuMa EBporicke yHuje
U CMjepHHuLIaMa Mel)yHapoIHUX UHCTUTYILIN]a,

15) obaBspame W JAPYrHX MOCIOBAa M3 OOJACTH JIMjEKOBAa y CKJIaay ca OBHM 3aKOHOM M
MPOIKCUMa JIOHECEHUM Ha OCHOBY OBOT 3aKOHA.

Jje1okpyr AreHuuje y 001acTH MeIMIMHCKHUX CPeACTaBA
Yaan 9.
Hjenoxpyr Areniuje y 006J1acTi METUIIMHCKUX CpejicTaBa o0yxBaTa!
1) Boheme Perucrpa MeIMIIMHCKUX CpPEICTaBa 3a TEPUTOPH]Y PemyOiuke,
2) Boheme Perucrpa npousBohaya MEAUIIMHCKUX CPEACTaBa 3a TEPUTOPH]jY Pemydiuke,

3) Boheme Peructpa mpaBHUX JHIa KOja BpIE MPOMET Ha BEIMKO MEAUIIMHCKUX CpEICTaBa 3a
TeputopHjy Penybnuke,

4) w3naBame TOTBpAEe O ymnucy y Perumcrap mpousBohaya MeIUIIMHCKHX CpeAcTaBa 3a
teputopujy PenyOunuike,



5) u3naBame MOTBpAC O ynucy y Perucrap mpaBHHMX JHMIIa KOja BpIIE MPOMET Ha BEIHKO
MEAMIIMHCKUX CpeJlicTaBa 3a Tepuropujy PemyoOnuke,

6) mociioBe MPHKYIUbala, aHATM3MPalka W pearoBamba Ha HEKE/bCHE I0jaBe MPHIMKOM
MPUMjeHE MEIUIMHCKUX CPEJICTaBa, OJHOCHO TOCIOBE MATEPHUOBHTHIIAHCE MEIUIIMHCKUX
CpencTaBa,

7) ydecTBOBame y IOCIOBHMAa Yy BE3H Ca OI[jCH-HBAHbEM YCArJIAIICHOCTH M O3HAYaBama
MEAMIIMHCKUX cpeicTaBa y Pemyonuiy ca yckiaal)eHuM eBpOTCKUM CTaHAapANMa U TEXHUYKAM
HPOIICUMA JOHECEHUM Ha OCHOBY IIPOIIHCA KOjUMa je ypel)eHa 001acT TeXHUYKUX 3axTjeBa 3a
IIPOM3BO/JIE U OIjeHUBake yCKiIaheHocTH,

8) mocsoBe CTpyYHOr Haj30pa HaJ MPOU3BOAHOM W MPOMETOM Ha BEJIUKO MEIMIIMHCKUX
CpelcTaBa, Kao M MPaBHUX JIMIA KOja BpIIE MPOM3BOAKY WIM YBO3 M NMPOMET HAa BEIUKO
MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa y OKBUPY M3AaTHX JI03BOJA,

9) ycnocraBibambe MHOOPMAIIMOHOT CHCTEMa O MEAMIMHCKUM CpEACTBUMA, YK/bydyjyhu u
yCIIOCTaBJbakbe 0aze IMmojaTaka O MEIMIMHCKUM CpEICTBUMA Koja cy ymucaHa y Perucrap
MEAWIIMHCKUX CpEJCTaBa 3a TepHTOpHjy PemyOnmke, momaTtke o MpaBHUM JHUIMMa Koja
NPOM3BOJIC MEIMIIMHCKA CPEIICTBA WM 00aBJbajy YBO3 M MPOMET Ha BEIUKO MEIMIIMHCKUX
CpelcTaBa, MPUKYIUbAKE MOJaTaka O TPOMETY W MOTPOIIKM MEAWIIMHCKHX CPEJICTaBa,
nojataka Koju omMoryhapajy palyoHaidu3anyjy Kopulihewma METUIUHCKUX CpelcTaBa U
noBe3uBame y Mel)yHapoaHe Mpexe nHpopManmja 0 MEAUIUHCKUM CPEICTBUMA,

10) obaBspame M IPYrux IOCIOBA M3 O0JACTH MEIUIMHCKHX CpEICTaBa y CKIagy ca OBUM
3aKOHOM M IIPOITUCHMA JOHECEHUM Ha OCHOBY OBOT' 3aKOHa.

KounTtpoJsna nabopaTropuja AreHumje
Yuan 10.

(1) TocnoBe WCMUTHBaKA JIMjJEKOBA U KOHTPOJIE KBAJIMTETA JIMjEKOBA M CYICTaHIM 00aBJba
Kontponna naboparopuja y cactaBy AreHmnuje u apyre jabopaTopuje 1Mo oOBlanthemy
MUHUCTpA.

(2) 3a mocoBe cienupUUHUX aHaATU3a KOje ce HE MOT'Y 00aBJbaTh Y FbeHOM OKBUPY, ATCHIUja
MO’K€ aHTaKOBaTH Ipyre opiamrhene Jadboparopuje.

(3) Osnamhene maGopaTopuje W3 cTaBa 2. OBOTI ujaHa Mopajy Outu y mpexku OMILJI
(Opdpunman Memaunune Loutpon Jlaboparopuec - Ciy:xOeHe KOHTpOJIHE JTabopaTopHje 3a
JIMjEKOBE).

Opranuszanuja paaiHux Mjecta U jeAMHCTBEHH
uH(popManMOHH cyCcTEM



Yiaan 11.

(1) Opranusaiyja u cucTeMaTH3alrja paJHux Mjecta y AreHIuju nponucyjy ce [IpaBuaHruKoM
0 YHYTPAIIIF0] OpraHU3aIMju U CUCTEMATU3AIM]H PaIHUX MjecTa.

(2) Arenmnmja he, pamm o006e30jehuBama IjeTOBHTOr CHCTEMa IPOHM3BOMIILE, IIPOMETA,
UCTIUTUBAma, (PapMaKOBUTHIIAHCE JIMjEKOBAa M MAaTEPUOBUTMIIAHCE METUIIMHCKUX CPE/ICTaBa 3a
tepuTopujy PernyOimke, omoryhutu na cjeumTe U opraHu3aloHN IUjeJIOBU ATeHIrje Oymy
YBE3aHU Yy JEOUHCTBEHH WH(POPMAIIMOHU CHCTeM KOju omoryhaBa JIOCTYIHOCT CBUM
MOTpeOHUM ToaIMMa 3a e(hUKacHO JIjeJIOBabE 1jEIOBUTOT CHCTEMA.
DuHAHCUpPambe ATeHIIUje
Yuan 12.
Arennuja ce ¢unancupa u3 Oyiiera PenmyOnuke.
3anociieHn y AreHuuju

Yuaau 13.

Ha panHonpaBHU cTaTyc 3amociieHuX y ATeHIUjU IPUMjebY]jy ce MPOMHUCH KOJUM ce ypehyje
MI0JIOKA] JPYKABHUX CIy)KOCHHKA y PermyOmuim.

Opranu u THjena AreHuuje
Yuan 14.
(1) Opran pykoBohema ATEHIIH]E je TUPEKTOP.

(2) Tujena Arennuje cy CTpy4yHHU caBjeT U KOMUCH]e ATeHIIHje.

CrTpyuHu caBjer
Yaan 15.

(1) CtpyuHu caBjeT je CTpY4HO, PEryJIaToOpHO, CaBjeTOIaBHO U KOHTPOJIHO THjeJI0 ATEHIH]e,
KOj€ UMa ceJlaM WIAHOBA.

(2) Ynanose CtpyuHor caBjera u3 ctaBa 1. oBor wiaHa uMmenyje Brnaga Penyonuke Cprcke (y
JaJjbeM TEKCTY: Brana) W3 pema UCTaKHYTHX CTpydrhaka u3 o0sactu (apmaiuje, MEeIUIMHE,
XeMHje M MpaBa, Ha NpHUjesior MUHUCTAPCTBA, Y3 MPETXOAHO CIPOBEACHY NPOIEIyPY jaBHE
KOHKYpEHIIH]je.

(3) CtpyuHu caBjeT UMa ce/iaM 4JIaHOBa.



(4) Crpyunu caBjer MOXe, 3aBHCHO O]l TpEAMETa pa3MaTparsa, OJHOCHO OJJIy4YHBamba,
AQHT)KOBATH CIIOJHHE CTPYYHAKE U3 PA3IMUUTHX 00JIACTH, KA0 U YWIAHOBE KOMHUCH]a Y OKBHPY
AreHmnuje.

(5) Mannat yianoBa CTpy4HOT caBjeTa je YeTUPHU TOJIUHE.

(6) IocnoBuukom o paxy CTpyduHu caBjeT aeTajbHHjE ypelyje nmuTtama Koja Cy 3HauyajHa 3a
HETOB JIj€IOKPYT, pajl, HAauWH IJlacama U O/UTy4HBamba.

(7) TocnoBHuK 0 paay noHocu CTpy4HH CaBjer.
Hanaesxxknoct CTpy4yHor caBjera
Yuan 16.
(1) Ctpy4Hu caBjeT je HaUIeKaH 3a:
1) yrBphuBame 1 ycarnaiiaBame J0OpUX MPAKCH Ha MPHUjeIIor AUpeKTopa ATeHImje,
2) mpejyiarambe OMIITHX aKaTa JUPEKTOPY ATEHIMje Ha OCHOBY OBOI 3aKOHa,

3) mpemnarame Jlucre eceHumjanHux nujekoBa y PemyOmuim Cprickoj, y3 NpeTXOIHO
npubaBbamke carilacHocTH MUHHUCTApCTBA, HA yeBajamke Biamu.

(2) Crpyunu casjer, Ha TpHjeUIOT IUPEKTOpa ATEHIMje, yCBaja MHCTPYKIHUjE KOjUMa Ce
NPOINKUCAHU TOJAIM WM JTOKYMEHTH KopuitheHu y pany CTpydHOr caBjera W ATreHIHje
cMaTpajy CIy>KOEHOM TajHOM Yy CKJIaJy ca MPOMUCUMA O CJI000IM MpucTyrna nHbopmaljama
Peny6nuxke.
JlMpeKTop AreHnuje MMEHOBamk-¢ M MaH/AaTe
Yaan 17.
(1) Aupekrop AreHiuje pyKOBOANU ATCHIIHjOM.

(2) IupexTop nMa 3aMjeHHKa KOjU 00aBJba AYKHOCT JUPEKTOPA Y FbETOBOM OJICYCTBY.

(3) [dupekropa u 3aMjeHHKa TUpEKTOpa UMeHyje Braaa, y3 mpeTxoaHo CrpoBeIeH MOCTyIaK
jaBHE KOHKYpEHIIH]e.

(4) MannaT qupeKTopa 1 3aMjeHrnKa IMPEKTopa Tpaje YeTUPHU TOIIHE.

(5) 3a mupekTopa M 3aMjeHHMKa IUpPEKTOpa ATreHIHWje MOKe OMTH MMEHOBAHO JIMIE KOje
HCITyaBa OIIITE U NMOCceOHE yCIOBE y CKJIQAY ca MPOMMCHMa KOjuM je ypeheH pagHompaBHA
CTaTyc JpXKaBHUX CIyKOEHUKa.

Pa3pjememe nupexkropa AreHumje

Yuaau 18.



JupexTopa U 3aMjeHMKa JAUpEKTOpa AreHuuje paspjemaBa Brama, y ckiany ca mpornucuma
KOJUM je ypeheH paHOoIpaBHU CTATyC APKABHUX CITYKOCHUKA.

Hangie:xkHocT q1upexTopa AreHiuje
Yuan 19.
(1) dupexTop AreHiuje 3acTyIa 1 npeacTaB/ba ATCHIIH]Y.
(2) dupexTop 3a cBOj paa oarosapa Biaau.
(3) AupexTop je HaIekKaH 3a:
1) usBpmaBame oIyKa u nmpenopyka CTpydHOr caBjera,
2) u3pay HpHjeiora nporpaMa u riaHa paja, Te pa3Boja AreHimje,

3) noHouiewe [IpaBUiTHUKA O YHYTPALIKO] OPraHU3aIMjUd U CHCTEMATU3alUjH PaTHUX MjecTa
Arennuje, y3 carnacHocT Brnazne u munubesse MuHHCTapCTBa,

4) u3pany npujeaora roauilmber Oyuera AreHuuje,

5) u3paay roAMIImBEr U3BjemTaja 0 PUHAHCHjCKOM IOCIIOBalkY ATCHIIM]jE, Ka0 U 3aBPIIHOT
padyHa AreHiyyje,

6) 1aBame CTATUCTUYKUX I10/aTaKa HAIJICKHUM OpraHuMa U THjeauMa y Pemy0muiu, 01HOCHO
WHOCTPAHCTBY,

7) ycroctaBibame U GYHKIIMOHKHCAE HHTEPHE peBHU3Mje ATeHIuje,
8) ycrnocTaBibame U PYHKIIMOHUCAEE HHOPMAIIMOHOT CUCTEMa ATEHIH]e,

9) npyre MOCIIOBE U 3a7aTKe y CKJIay ca OBUM 3aKOHOM U MPOIUCHMA JIOHECEHUM Ha OCHOBY
OBOT 3aKOHa.

Komucuje Arenumje
Yaan 20.
(1) Komucuje Areniyje cy:
1) Komucwja 3a nujexose,
2) Komucuja 3a MeTUIIMHCKA CPEICTRA,
3) Komrcuja 3a KIIMHUYKA UCTIMTHBAbA,
4) Komucuja 3a apmakorejy,

5) ocTanie KOMHUCH]€E 3a pjelaBame MOCCOHNX MUTambA.



(2) Hupextop Arenuuje, y3 mperxoiHy cariacHocT CTpy4dHOr caBjeTa, UMEHYje UIaHOBE
KOMHCH]a, Y3 TIPETXOIHO CIIPOBE/ICH MOCTYIAK jaBHE KOHKYPEHIIH]E.

(3) UnanoBu komucHja W3 cTaBa 1. OBOr wiaHa Cy HCTAKHYTH CTPYYHalld M3 00JaCTH
3IpaBCTBA, OIHOCHO MPHPOJHHMX Hayka (xemuja, Ouojoruja, Owoxemuja, (QH3HKa,
CIIEKTPOTEXHUKA, TEXHOJIOTH]a U CII.), KOjU UMa]jy 0JroBapajyhe pajaHo HCKyCTBO Ha OCIOBHMA
¥ 3aJlalMMa KOju Cy IpeIMET pa3MaTparmba KOMUCH]A.

(4) Mangar uiaHOBa KOMKCH]ja U3 CTaBa 1. OBOT WiaHa Tpaje YeTHUPHU T'OJUHE.

(5) Komucuje w3 craBa 1. oBor wiaHa, y3 mperxomHy carnacHoct CTpydHOr caBjera,
NpUIIpEeMajy TOCIOBHHKE O paay Kojuma JeTajbHHje ypelyjy murama 3HadajHa 33 HUXOB
JJeJIOKPYT, pajl, HAuuH IJ1acama U OJUTy4rBamba.

(6) dupekrop AreHuuje, y3 mperxoaHy carimacHocT Crtpy4Hor casjera, yrBphyje Jlucry
excnepaTta PenyOimke koju, mo notpedu, Mory OUTH YKJbYYeHH y pajJ KOMUCHja u3 cTaBa 1.
OBOT YJIaHa.

(7) Komucuje u3 craBa 1. oBor wiaHa v AUPEKTOP MOTY, 3a MOTpede U3paje CTPYUHE OIjeHe
JOKYMEHTaIije yTBpl)eHe OBHM 3aKOHOM, 3aTPaKUTH MUIILJBEHE eKcIiepaTa U3 craBa 6. oBor

YJIaHa.

(8) Komucwuje u3 craBa 1. oBOr wiaHa Ay)XKHE Cy J1a, Ha 3aXTjeB AUPEKTOpPa ATEHIIH]je, JOCTaBe
CBa TpayKeHa MUILJbEHHA, 00jalImbeha M HHCTPYKIIH]jE, aKo Cy MIPEIMET pa3MaTpama KOMHCH]E.

(9) Hamnexnocr Kowmwmcuja je wu3paga MUILBEHA, O00jallbeba, OJHOCHO OIfjeHe
JIOKYMEHTaI1je 0 TOCEOHOM 3aXTjeBy.

Cayx0ena Tajna
Yaan 21.

UnaHoBu KoMucHja W ekcrepTd u3 wiaHa 20. OBOT 3aKOHA NOTHHCY]y H3jaBy O YyBamy
ciy>)kOeHe TajHe U HEeIoCTojamy cykoOa HHTepeca.

Haxunana 3a pajg
Ynaun 22.
Komucuje u excrieptu u3 unana 20. oBOTr 3aKkoHa UMajy MpaBo HA HAKHATY 33 CBOj paJl Y BUCUHU

MaKCHUMAaJTHO JI0 jeJHE MOJIOBHHE MpocjeuHe miate y PemyOnwuiy, a kojy oapelyje pjememem
TUpeKTop AreHnuje, y CKiIajy ca MpornucuMa Kojuma ce ypelyje To nurame.



Komucuja 3a n1ujexoBe
Yian 23.
(1) Komucuja 3a nMjekoBe OIjelyje IOKYMCHTAIMjy O KBAIUTETY, 0€30jeIHOCTH U
e(hUKacHOCTH JIMjE€Ka, KOja je MPUJIOKEHA Yy TOCTYIKY NMpuOaBjbakha JT03BOJIE 32 CTaBJhAE

JHjeKa y poMeT, leHe 0OHOBE U U3MjEHE.

(2) Komucuja 3a nmjekoBe npemnaxe CtpyuHom caBjery AreHuuje JIMCTY eCeHIMjaTHUX
nujekoBa Penybnuke Cprcke.

(3) Komucuja 3a nmujexkoBe uma 15 diaHoBa.
KoMmucuja 3a K IMHUYKA HCITUTHBAKBA
Yaan 24.
(1) Komucuja 3a KIMHHYKA HCIUTHBAmba OIjebyje JTOKYMCHTAIMjy KOja je MPHIOXKEHA Y
MOCTYIIKY NpHOaBbamba JI03BOJIE 32 KIMHUYKO WCIUTHBAE JIMjEKOBA U TOCTYIKY IpHjaBe
KJIMHUYKOT WCIHMTUBaKka, OJHOCHO NpPOMjEHY WIM JOmyHYy Beh 0J0OpeHOr NpHjaBibEHOT
MPOTOKOJIa KIIMHUYKUX UCTIUTHBAA.
(2) Komucuja 3a KITMHAYKA UCTIUTHBAKA UMA CE/1aM YIAHOBA.
Komucuja 3a MmennuuHcKa cpeacTsa
Ynan 25.
(1) Komwucuja 3a MeTUIIMHCKA CPEICTBA OIjebyje MOKYMEHTAIHjy Koja je MPHIIOKEHa Y
HOCTYIKY ynuca y Perucrap MeIUIIMHCKUX CPEJCTaBa, a Koja Hemajy oarosapajyhy LIE o3Haky
y CKJaJy ca MPOMUCOM KOJUM je ypeheHa o0iacT TEeXHMUYKHX 3axXTjeBa 3a MPOU3BOJIE U
Olj€lUBAbE YCArJIAIEHOCTH Y CKJIa/ly Ca OBUM 3aKOHOM.
(2) Komucuja 3a MeIMIMHCKA CPEACTBa OIjelyje NOKYMEHTANHUjy Koja je MPUIIOKEHA y
HOCTYNKY NpuOaBibama J03B0OJE KIMHUYKOI HUCIUTHBAaKHa MEAULMHCKOT CPEACTBA, OJHOCHO

MOCTYIIKY MPOMjeHe UJIH J0IMyHe Beh 0J00peHOT MPOTOKOJIa KIMHUYKUX UCITUTHBAKA.

(3) Komucuja 3a MEIUIIMHCKA CPECTBAa UMa JICBET WIAHOBA.

Komucuja 3a papmakonejy
Ynan 26.
(1) Komucuja 3a apmakoriejy mpatu pa3Boj eBporcke papmakorieje.

(2) Komucuja 3a hapmakoriejy umMa ceJjaM 4IaHOBA.



Ocrase komucuje
Yuan 27.

HupexTop AreHiuyje Moxe, 3a MoTpede pjelaBama MOCCOHUX MUTAkha Y BE3H Ca JIMjEKOBHMA U
MEAWIIMHCKUM CPEACTBUMA, (DOPMHUPATH OCTaJIe KOMHUCH]E.

I''IABA UNHA
JIMJEKOBH
1. YcnoBu 3a npomer JinjekoBa
Bpcre 1ujexoBa
Yaan 28.

(1) JIujexoBu ce, 3aBUCHO O] HAYMHA U MjeCTa U3/IaBamba, y CKIAy ca JO3BOJIOM 32 CTaBJbAhEC
y MIPOMET, Pa3BPCTaBajy Ha JINjeKOBE KOjU CE!

1) u3najy caMo Ha JbeKapCKH PELENT U YKje je N3aBambe J03BOJBEHO CaMo Y aloTeKama,
2) uznajy 6e3 perernTa u 3a Koje je 3/1aBame J03B0JbEHO CaMo y aroTeKaMma,

3) MOr'y KOpPHUCTUTH CaMO y 3IpaBCTBEHHM yCTaHOBaMa MPUJIMKOM IPYyXKama 31paBCTBEHUX
yciyra.

(2) Haune m mocTymak pa3BpcTaBama JIMjeKOBa M3 cTaBa 1. OBOr wWiaHa MPOIHUCY]y Ce
NPaBUIHUKOM KOjJU JIOHOCH JUpeKTop AreHuuje, Ha npujeansor CTpydyHOr caBjera, a y3
carJlacHoCT MuHnucrapcTsa.
YcaoBu 32 IpoMeT JiMjeKoBa

Yaan 29.
JInjekoBU MOTY OUTH Y IPOMETY IOJT YCIOBOM:
1) na umajy n03BOITy 3a CTaBJbame y IpoMeT y Penyonunm kojy je u3nana AreHuuja,
2) na je cBaka cepHja JIMjeKa MpOoM3BelIeHa y CKJIQAy ca JOKYMEHTAIMjoM Ha OCHOBY Koje je
n3aara Baxxeha 103BoJ1a 3a CTaBJbamke Y MPOMET U aKo je ypal)eHa KOHTpOJa KBaJTUTETa CBaKe
cepuje y ckiiaay ca ofpeadama OBOT 3aKOHA, IPOIMUCHMA JJOHECEHUM Ha OCHOBY OBOT 3aKOHA U
BakehoM J103BOJIOM 3a CTaBJba€ JIMjeKa Y IIPOMET.

Hauyun yrephuBama ycii0Ba 3a 1aBame 103B0JI€ 32 IPOMeET

Yuan 30.



(1) JInjexoBu koju cy y mpomery y PenyOmuim Mopajy OUTH NPOU3BECHU M KOHTPOJIHCAHH Y
CKJIaJy ca MeToJaMa M 3axTjeBMMa eBpoIicke (apmakorieje, a To yrBphyje CTpyduHu casjeT
Arennuje Ha pujenior Komucuje 3a papmakonejy.
(2) Usyserno ox craBa 1. oBOr ujaHa, ako €BpoOICKa (apMakorieja HE CaapKH HauuH
MPOM3BOJKE U 3aXTjeBE KOJU C€ OJHOCE Ha KBaJUTET, JHjeK Moke Outu wuspaheH u
KOHTPOJIMCAH M0 METo/IaMa APYTUX MPU3HATUX PapMakoreja.
(3) YV obGaBmamwy mpoBjepe KBaJWTETa JMjeKa NPUMjEHYjy C€ IOCTYIIM HAaBEICHU Yy
npuxBaheHo] JOKYMEHTAIMju O JIMjeKy, KOja c€ TOJHOCH Y3 3aXTjeB 3a JaBame JIO3BOJIC 3a
CTaBJbabE JIMjEKa y MPOMET WIN C€ MPUMjEHhY]jy MOCTYIIN KOje je YyCBOjuiia ATeHIHja, a y
CKJIay ca oapenooM cTaBa 1. oBOT wiaHa.
(4) Uzysetno ox ct. 1, 2. u 3. oBOr WiaHa, JHjEKOBH KOjU CYy y IpoMeTy y Penyomumu mory
OWTH MPOU3BEICHN U KOHTPOJMCAHHU Y CKIIQAY ca METo/laMa KOje MPEUIOKH U IETaJbHO OIIUIIE
npou3Bohady, 1Mo ycIoBOM Jia TAKBE METOJIC HUCY OMMCaHe Y MPU3HATHM (hapMakoriejama.
2. Jlo3BoJIa 3a cTaBJbamb€ JIHjeKa Yy MPOMeT
J103B0J1a 3a cTaB/bame JINjeKa y poMeT
Yuan 31.
(1) JIujexoBu ce cTaB/bajy y MpOMeET y PemyOiuiid caMo Ha OCHOBY JIO3BOJIE 3@ CTaBJbAbE Y
pOMET M3JaTe y CKJIaay ca OBHM 3aKOHOM, KaO W MPONHCHMA JOHECEHWM Ha OCHOBY OBOT
3aKOHa.
(2) Ho3Boa u3 cTaBa 1. oBOr 4uiiaHa HUje NOTPeOHA 3a:
1) MarucTpasHe mpou3BoJIE,

2) raJeHCKe MPOU3BO/IE,

3) nujexkoBe HaMHjEHEHE 3a KIMHUYKO HMCIUTHBAKE KOjH 3a TO MMajy T03BOJIY, OJHOCHO
HNOTBP/Y O NMPHjaBH KIMHUYKOT HCIMTHBaKka KOJy je u3aana AreHimja,

4) mpou3BOJie KOjU CY HAMHUjCHEHHU J1aJb0]j Mpepay,

5) nujekoBe HaMHjEHCHE 32 MPETKIMHUYKA HCITUTHBAKhA U HAYYHU Pa3Boj,
6) nMjekoBe XyMaHUTAPHOT TIOPHUjEKIIa,

7) paavoOHYKJIHM/IE 3aTBOPEHOT M3BOPA 3paycHa,

8) myHy KpB, IJ1a3My WK henrje KpBU XyMaHOT IMOPH]jeKIia, OCHM IUTa3Me KO0ja je MPUIIPpeMIbeHa
Ha HauuH KOjU YKJbY4Yj€ UHIYCTPH]CKHU IPOIIEC.

(3) IMopen nMujekoBa HAOpPOjaHUX y CTaBY 2. OBOT 4JIaHa, JI03BOJIA HUje MOTPeOHa HU 32 JIjeKOBE
KOjU ce, Ha OCHOBY MEIUIIMHCKE OIPaBAAHOCTH, XHTHO YBO3€ 3a MOTpede I0jeAMHAYHOT



JMjeyerha, Kao M 3a HEOIMXOIHE JIMjeKOBE 3a 3aIUTHTY 31paBJba CTAHOBHUINTBA YHjU YBO3
3aXTHjeBa 3paBCTBEHA YCTAHOBA.

I[MoxHocuian 3axTjeBa 3a CTaB/bame JIMjeKa y IpoMeT
Yuan 32.

(1) 3axTjeB 3a M31aBakbE JO3BOJIC 3a CTABIbAILE JIHjeKa Y IPOMET MOXKE MTOIHUJETH IIpou3Bohay
ca cjenuireM y PemyOnuiy wiu npaBHO JIMIE KOje 3acTyla HHOCTPAHOT Ipou3Bolaya U uma
cjenumte y Pemmyommmm.

(2) BactynHuk nmpousBohaya qyxaH je 1a ©Ma yroBOp O 3aCTyIamby.

(3) 3acTymHuk M3 craBa 2. OBOI WiaHa JyXaH je Ja 00aBHjeCTH ATEHILHUjy O YroBOpYy, Te
JIOCTaBH MOTHYHY HH(OPMAIHM]y O OCUTYpamy OArOBOPHOCTH Mpou3Bohada 3a Moryhy mrery
HaHECEHY KOPUCHUKY.

(4) TlogHoCHITaIl 3aXxTjeBa U3 cTaBa 1. OBOT wWiaHa JY)KaH je Ja OAPEId OATOBOPHO JIHIIE 3a
CTaBJbamLE JIMjeKa Y IPOMET U OJITOBOPHO JIUIIC 32 MTOCIIOBE (hapMaKOBHUTHIIAHCE.

(5) OnroBopHO JHIIE 3a CTaBJbAE JIMjEKa y TPOMET MOpPA MMATH 3aBPIICH HHTETPUCAH CTY/IH]
dapmaruje, a OIrOBOPHO JIMIC 3a IOCIOBE (apMaKOBHTHIIAHCE MOpa HMAaTH 3aBpIICH
UHTETPUCAHH CTYAH] hapmanuje, MeJUIIMHE HIIK CTOMATOJIOTH]€.

3axTjeB 3a U3IaBam€ J03B0JIe 32 CTaB/bame JHjeKa y IpoMeT
Yuau 33.

(1) 3axTjeB 3a M3/aBamkE JI03BOJIC 3a CTABJ/baIbE JIMjEKa y MPOMET MOpa Jia Caap)Ku HajMambe
cienehe mogartke:

1) aqMHUHHCTPATUBHU MO JOKYMEHTAIlMje, OMHOCHO MOJAaTKe O Mpou3Bolhady jujexa, Mjecty
MpoU3BOIkE, OyayheM HOCHOIY 03BOJIE 33 CTaBJbalkE JIMJEKA Y MPOMET, CAXKETaK TIIaBHUX
KapaKTepHUCTHKA JIMjeKa, YIIYTCTBO 3a MallijeHTa, MpUjeJIoT aKOBamka JIHjeKa, CIIUCaK ApKaBa
y KOjuMa je JIMjeKk J0OHMO JT03BOJy 3a CTaBJbame Yy NMPOMET, €KCIIepTHA MUIUBbEHA Koja Cy
CacTaBHHU JHMO JOKYMEHTAIlMje O JIMJeKy U Koja Jajy y mucaHoj GopmMu eKcrnepTH MmogHOCHOIIA
3axTjeBa 3a OI[jeHY JOKYMEHTAIl’je O KBaUTeTy, 6e30jeqHOCTH U e(pUKACHOCTHU JIHjeKa,

2) aHAIUTHYKUA JHO JOKyMEHTAllhje, OJHOCHO (hapMaleyTCKO-XeMHjCKO-OHOIOIMKN IO
JOKYMEHTaIMje KOjH CAApKH IOJaTKEe O KBATUTETY JIHjeKa, HETOBOM KBaJIMTATHBHOM M
KBAaHTUTATUBHOM CacTaBy, OINMCY HA4YMHA MPOU3BOJAIE, KOHTPOJIM KBAJIUTETa y TMPOLECY
NPOM3BOMIKE, KOHTPOJIHM KBAIWTETa TOTOBOT IPOW3BO/A, CTYAHMj€ CTAOMIIHOCTH W OCTaje
notpe0He MMo/IaTKe 3a 3alUTUTY 3paBJba U KUBOTHE CPEIUHE,

3) (apMaKoJIOIIKO-TOKCHKOJIOIIKK MO JOKyMEHTallMjeé KOju CaJApKU IMOJaTKe O
dapMakoIMHAMUYKUM U (apMaKOKMHETUYKUM CBOJCTBMMA JIMj€Ka, HEroBOj TOKCHUYHOCTH,
YTULAjy Ha peNpOIyKTUBHE (QYHKIIM]je, YTHIIA]y Ha eMOpHO-(eTanHy TOKCHYHOCT, MyTareHOCT
U KaHIIEPOTeHH MOTEHIHMjall, MOJAaTKe O JIOKAIHO] TOJIEPAHIWjH, W3IydUBamy U OCTase
notpeOHe MMo/IaTKe 3a 3aIUTUTY 3paBiba U KUBOTHE CPEIUHE,



4) KJIMHUYKH JUO JOKYMCHTAIUje, OJHOCHO OIIIITE MOJATKE O KIMHUYKOM HCIUTHBAKY, O
HAYMHY W3BONheHka KITMHUYKOT HCITUTHBAKA, PE3YJITATHMA KIMHUYKOT HCIIMTHBAba, KITHHHYKO-
(bapMakoJIoIIKe MOIaTKe, MOAaTKEe O OMOJIOIIKO] PACIIONOKUBOCTH U OMOSKBUBAICHIU]U (aKo
je moTpeOHO), MmoaaTke O KIMHUYKO] 0e30jemHOCTH U e(PHKACHOCTH, MOJATKE O BaHPEIHHM
yCJIOBUMA U3BOleha KIIMHUYKUX NCITMTHUBAA (aKo je MOTpeOHO) U MoJaTKe 0 HICKYCTBHMA Koja
Cy CTeUCHa HAKOH MpHOaBJbarba J03BOJIC 32 CTABJhAME JINjEKa Y IPOMET y IPYTUM JIpJKaBama.

(2) Moxnocwual 3axTjeBa je OJroBOpaH 3a BjepOAOCTOJHOCT MMOJIaTaKa y JOKyMEHTAIUjU Koja
jey ckiany ca craBoM 1. oBor unana.

(3) UcmpaBe koje ce mocTaBsbajy Kao 3axTjeB 3a M3JIaBarbe J03BOJIC 332 CTABJ/baIbe JIMjEKA Y
NPOMET, M TO CaM 3aXTjeB, CAXKETaK INIABHUX KapaKTEPUCTUKA JIMjeKa U YITYTCTBO 32 MallijeHTa
MOpajy OUTH CaurbEHU Ha JEHOM OJ1 je3UKa KOjH Cy y ciayx0eHoj ynotpedu y PemyOmumu.

N3y3enn
Ynan 34.

(1) Uzy3zerHo ox oxpende wiaHa 33. OBOT 3aKOHA, MMOJHOCHIIAIl 3aXTjeBa HUje o00aBe3aH Ja
IPUJIOXKK  CONCTBEHE pe3yiarare  (HapMakoJIOIIKO-TOKCHKOJIOMIKAX WM KIMHUYKUX
UCIIUTHBAKbA aKO JJOKaXKe Ja:

1) je nMjek 3a KOjU ce MOJHOCH 3aXTjeB 3a NMpPUOaBJbakbe JI03BOJIC 32 CTABJbABE Y HMPOMET
CYIITHHCKH CIIMYaH JIMjeKy 3a Koju je y PemyOaunu Beh u3nara 1o3Bosa 3a cTaBibame y MPOMET
U J]a Ce HOCHJIAI] F-ETOBE J03BOJIE 32 CTaBJhAE Y MIPOMET, carjlacHoImNy y MucMeHoj hopmu,
ClIa)Ke Ca IO3MBAKEM HA IHETOBY JOKYMEHTAlHjy O (hapMaKoJIOIIKO-TOKCUKOJIOIIKOM H
KIIMHUYKOM HCIIUTUBALY JII/IjCKa, NN

2) yMjecTo COIICTBEHUX pe3yjirata O (apMaKOJIONIKO-TOKCUKOJIOMIKOM U  KIHHUYKOM
UCNIMTUBAkY JIMjeKa, TauHO ce HaBeay Beh 00jaBibeHM MOJAIM U3 JIUTEpaType JOCTYIHE
JaBHOCTH, KOjU cagpiKe CBE MOTpeOHE MOJATKEe U3 3aXTHjeBaHE JOKyMEHTaluje U3 wiana 33.
craB 1. T. 3) u 4) oBoOr 3aKOHa, Y3 YCIIOB Jla CYy CACTOjLIU JIKjeKa 100pO MO3HATH, Ja je MO3HaTa
BUX0Ba 0€30jeTHOCT U JT0Ka3aHa e(h)UKACHOCT M/WIIH J1a Ce aKTHBHA CYICTAHIIA HajMambe IECET
roJiMHa yrnoTpebsbaBa kao aujek y Peny6mnuiu, EBporickoj yHUjU WK ApyruMm p)kaBama Koje
UMajy MCTe CTaHAap/ie 3aXTjeBa 3a KBAIUTET, 0€30jeTHOCT 1 e(hUKACHOCT JIMjeKOBa, WIN

3) nujek 3a KOju ce MOJHOCH 3aXTjeB 3a MpUOaBIbarkbe I03BOJIC 3a CTABJBAKE y MPOMET
CYIUTHHCKHU j€ CIM4YaH JIMjeKy 3a Koju je y PemyOmuum, EBporickoj yHUju WM y JIpyrum
JpXkaBaMa KOje MMajy MCTe CTaHJapje 3axTjeBa 3a KBAJIUTET, 0€30jelIHOCT U e(pUKACHOCT
nujekoBa Beh m3zara J03B0JIa 3a CTaBJbamkEe y MPOMET, KOja Ba)KU HAajMamkhe 0caM TOJMHA, C TUM
Ja AreHnMja MoOKe M3JaTH J03BOJNY 32 CTaBJbalbe JIMjeKa Yy MPOMET ca JaTyMOM BaKema
HajpaHHje JeceT TOAWHA HAKOH M3/aBama J03BOJIE 3a CYIITHHCKH CIMYaH JIMjeK Ha 4Yujy
JIOKYMEHTAIH]y ce IOIHOCHJIAIl 3aXTjeBa [M031Ba, a CBE HAKHA/IHE JJ03BOJIE 3 CTaBJbabE JIHjeKa
y MPOMET 3a pazIMyMTe jaurnHe, papMalieyTcke 00JuKe, HAauMHE NMPUMjeHe JIjeKa, Kao U CBe
BapHUjallije U eKCTEeH3Hje UCTOr JHjeka y EBporickoj yHuju, PemyOaumm uim qpyrum apkaBama
KOje MMajy UCTe CTaHJapj]e 3axTjeBa 3a KBaJUTeT, 0e30jeHOCT U e(UKACHOCT JIMjeKOBa
cmarpahe ce kao J1a MpeCTaBibajy CACTaBHU MO MIPBE JI03BOJIE 32 CTABJbAME JIjeKa Y IPOMET,
3a moTpebde mpuMjeHe oapende OBe TauKe.



(2) Axo ce mogHOCH 3axTjeB 3a 0100paBame HOBE MHAMKAIIU]E, TO3UPamba, jaAunHE UM HAaYnHA
MIPUMjEHE JIMjeKa y OJHOCY Ha CYIITHHCKH CIIMYaH JIMjEK KOJU je y MPOMETY, IOJHOCHJIAI]
3axTjeBa je AyKaH Ja MPUJIOKHU pe3yiTare oaroapajyhux ¢papMakoIonIko-TOKCUKOIOIIKUX,
OJTHOCHO KIIMHMUYKUX UCTIUTHUBAbA.

(3) Ako ce paau 0 JHjeKy KOjU CaAp:KHi HCTy (PUKCHY KOMOMHAIIM]Y ITO3HATUX CAacTOjaKa KOju
cy Beh 0j00penu nojemHavHO Kao JIMjeK, H1je TOTPeOHO /1a ce MPUIIOKH TOKYMEHTAIIN]ja Koja
CE OJIHOCH Ha CBAKH I10jeIMHAYHU CACTOjaK.

Ipeamer no3B0.1€
Yuaan 35.

(1) 3axTjeB 3a U3IaBakE I03BOJIC 32 CTABJHALE JIMjEKa Y IIPOMET, Ca JJOKYMEHTAIINjOM U3 4iaHa
33. oBOT 3aKOHA, IOAHOCH e ATSHIIMjH 33 CBAaKH OOJIUK, 103y ¥ BETUYMHY MTAKOBamba JIHjEKa.

(2) 3anpumibeHa IOKyMEHTaIlMja cMaTpa ce CAy)KOCHOM TajHOM, OCHM Ca)XeTKa TJIaBHHX
KapaKTepUCTUKA JIMjeKa, YITYTCTBA 3a MallijeHTa U M0/IaTaKa ca IIaKOBama JIhjeKa.

(3) Caxerak rmaBHUX KapaKTEPUCTHKA JIMjeKa MOpa CaJipyKaBaTH HajMame OCHOBHE MOJATKE O
aujeky (MMe, FeHepUYKO MMe, KBaJIMTATHBHU M KBAHTUTATUBHH cacTaB, (hapMalieyTCKu O0JIHK,
jaurHy U aKOBame), 0 Mpou3Bolhady Jinjeka, HOCHOILY 03BOJIC 32 CTABJbALE Y IIPOMET, HAUUHY
yrnoTpebe, HWHIUKAIMjamMa, KOHTpaWHIHWKalHMjaMa, MjepaMa oIpe3a, HauuHy H3/1aBamba,
HEXEeJbEHHUM JIEjCTBUMA, POKY Tpajama, HAUMHY YyBama U JIpyre norpedHe nndpopmaiiyje.

Cagpikaj 3axTjeBa, IOCTYNIAK H YCJIOBH 32
npudaB/bame 103B0J1€e

Yuau 36.

(1) Canpxkaj 3axTjeBa, MOCTYMAK U YCIOB 3a MPUOABIbahe JO3BOJIC 32 CTABJbAME JIMjEKa Y
IpOMET, OOJIMK U CaApiKaj 3aXTHjeBaHE JTOKYMEHTAallMje MPaBUIHUKOM IMPOMNKCYje MUHUCTAP,
Ha MpUjeUIoT TUPEKTopa ATeHIIHje.

(2) Tlopen mpomnuca u3 cTaBa 1. OBOT 4iiaHa, MHHUCTApP, HAa MPHUjEIOT ATEHIH]je, TTOCEOHUM
MpaBUJIHUIIMMA TIPOINKCYje AOJATHE WIM Jpyraddje 3axTjeBe 3a MpuOaBJbame 03BOJIE 3a
CTaBJbamkbE y MPOMET PU3NYHUX JIHjEKOBA, JINjeKOBa XepOATHOT MOPHjeKIa UM XOMEOMaTCKIX
JIJEKOBa.

IMocTynak no 3axrtjeBy
Ynan 37.

(1) Arenmmja he, HajkacHuje y poky on 210 mana oa mpujeMa TOTIIYHOT 3axTjeBa 3a
npubaBbambe JI03BOJIE 3a CTaBJbabkbe JIMjeKa Yy MPOMET, OJIYYUTH O 3aXTjeBy, HAKOH
MpUOaBJbEHOT MUIILJbEHA O BAJbaHOCTH JOKYMEHTAIM]€ U OIjeHEe KBAIHUTETa, 0€30jeJHOCTH U
epuKacHOCTH JHjeka Koju naje Komucuja 3a nujexose.

(2) Pok u3 craBa 1. oBor wiana nmpectaje Tehu kaja AreHImja o1 OJHOCHOIIA 3aXTjeBa 3aTPaKU
noTpeOHEe JOMYHCKE MCTPABE, MOJATKE WK 00jallbema.



(3) ¥V pok u3 craBa 1. oBOr wiaHa He yja3d POK KOjU je aKTOM ATCHIIMjE AaT MOJIHOCHOIY
3axTjeBa Jia JJOIyHU 3aXTjeB.

(3) Mo3Bouia 3a cTaBibame JIMjeKa y MPOMET M3/1aje Ce Ha MIePHO/I O IeT FoHuHa.

(4) Jo3Bona 3a craBbambe JIMjeKa Yy MPOMET U OJJIyKa KOJOM ce 0J0Hja 3aXTjeB 3a JaBame
JI03BOJIE 3a CTaBJbahE JIHjeKa Y IPOMET JOHOCH AUPEKTOp ATreHIje y GopMu pjeliema Koje je
KOHAYHO y YIPaBHOM IIOCTYIKY M TMPOTUB Hera HHje J03BOJbEHA JKayiba, ald Ce MOXKE
MOKPEHYTH YIIPaBHU CIIOpP KO HAJICKHOT CY/Ia.

(5) CacraBHu amo 03BOJe M3 cTaBa 4. OBOr WiaHa je OJOOPEHH Ca)XeTaK TIJIaBHUX
KapaKTepUCTHKA JIMjeKa, YIIYTCTBO 3a MalldjeHTa U HaIpT, OAHOCHO Beh m3paljeHo makoBame

Jjexa.

(6) Campkaj 103BOJIC 32 CTAaBJbAE JIHjEKa y IIPOMET MPOIHKCYje Ce MPABUIHUKOM U3 4iaHa 36.
ctaB 1. oBOT 3aKOHa.

Onodpeme 0 cTaB/bamba y NpoMeT npuje yrsphuBama nponucaHux ycjiaoBa

Yaan 38.
(1) UsysetHo, y ciay4ajeBUMa BaHPEIHOT CTaba U BAHPEIHE CHTYaIlHje, TUPEKTOp ATEHIM]je
MOXe 0I00pUTH CTaBJbambe JIMjeKa y MPOMET U IpHje yTBphHUBama ycioBa MPONMCaHNX OBHM
3aKOHOM U TPOINMCUMA JJOHECEHUM Ha OCHOBY OBOT 3aKOHA.
(2) OnoOpeme u3 craBa 1. OBOT WiaHa U3/aje CE Ca POKOM BaXKCHa JI0 MPECTaHKa OKOJIHOCTH
BAaHPEIHOI CTamba, OJJHOCHO OKOJIHOCTH BaHPEIHE CUTYalllje KOje je MPOy3pOKOBAIO HEroBYy
IpHUM]EHY.

Pa3no3u 3a ondujame 3axtjeBa

Yaan 39.
Hupextop Arenuuje he pjememeM 010MTH 3aXTjEB 3a U3/laBabE JJO3BOJIE 3a CTaBJbambe JIHjeKa
y IPOMET aKO Ha OCHOBY MPOI[JeHE MPUITIOKEHE JTOKYMEHTAIM]e YTBPJU MOCTOjale HEKE O]1
cJbesiehux OKOJIHOCTH:
1) na je oHOC KOPHUCTH U pU3UKA OJ1 JIMjeKa HEMOBOJbaH,

2) na je e(hMKacHOCT JIMjeKa HeIOBOJbHA, HEIOKa3aHa UM HEJOBOJHHO JI0OKa3aHa,

3) 1a KBAJIMTATUBHYU WJIM KBAHTUTATUBHU CACTaB JIMjeKa HE OJIroBapa Mmoaima 13 MpuiIokKeHe
JIOKyMEHTAIH]e,

4) na MOKyMeHTalHja HHje y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM M IPOMKMCHMA JOHECCHHM Ha OCHOBY
OBOT 3aKOHa.

HpeCTaHaK BaK€ba OTHOCHO YKHAAK€ T103B0JIE



Yuaam 40.

(1) Jo3Bona 3a craBibame JIMjeKa Y IPOMET MPECTaje J1a BaXKH UCTEKOM POKa 3a KOju je Ouiia
u3jara.

(2) dupexTop AreHije pjeicmheM MOXKe YKUHYTH Beh H3/1aTy 103BOJTY 3a CTaBJbaibe JIHjEKa Y
IPOMET IO CIY)KOCHOj MYKHOCTH WJIM Ha 3aXTjeB HOCHOLIA JJO3BOJIE 32 CTaBJbame JIHjeKa y
IPOMET.

(3) Pjemerbe qupexTopa U3 ctaBa 2. OBOT WiaHa je KOHAYHO Y YIIPABHOM IOCTYIKY U TPOTUB
Eera HHje J03BOJbEHA Kal0a, alli ce MOXKE MIOKPEHYTH YIIPaBHH CIIOP KOJI HAJUICKHOT Cy/a.

(4) Hdupextop Arennuje ykuaa Beh u3mary J03BOJIY 3a CTaB/bambe JIMjeKa Y MPOMET II0
ciyk0eH0j Ty>KHOCTH Yy cjbeichum ciiydajeBuma, ako:

1) je JII/IjCK CTaBJbCH y MPOMCET IIPOTHBHO AO3BOJIM 3a CTABJbAKLE Y IIPOMCET oz[peﬂ6aMa OBOTI’
3aKOHAa U MpornucumMa J10HCCCHHUM Ha OCHOBY OBOI' 3aKOHa,

2) je JIMjeK MTeTaH y NPONMCAHUM YCIOBUMA ITPUM]jCHE,

3) nujek BWIle HE OAroBapa 3axXTjeBUMa CaBPEMEHE MEAUIIMHE M MOTpedama 37paBCTBEHE
3alITUTE, OJTHOCHO OYEKMBAHOM OJIHOCY KOPHCTH M PU3UKA,

4) KBATUTATUBHU W/WJIM KBAHTUTATUBHH CAaCTaB JIMjE€Ka HUjE Y CKIIy ca CaCTABOM HABEJICHUM
y TOKYMCHTAIUjH KOja je Oniia MpuiIokKeHa y3 3aXTjeB 3a JaBambe J03BOJIC 33 IPOMET,

5) nmomany y moAHECEHO] JOKYMEHTAIH]H O JIHjeKy HE OAroBapajy CTBApHOM CTambYy,
6) nujek HHje CTaBJbCH y MPOMET y POKY OJ TPH TOAMHE OJ JaHa W3/aBarba J03BOJIC 3a
CTaBJbam€ JIMjeKa Y IPOMET, OCHM aKO TO 0J100pu ATeHIIMja Ha OCHOBY 00pa3JI0KEHOT 3aXTjeBa
HOCHOIIa JIO3BOJIC 33 CTABJbALE JIUjeKa Y TIPOMET.

OO0HOBa 103BoJIE 32 CTaB/balbe JIMjeKa y PoMeT

Yuam 41.

(1) Hocwuuary mo3Bosie 3a CTaBJbakbe JIMjeKa y MPOMET JyXKaH je J1a HajMambe [IECT Mjecelly Mpuje
HCTEKa BaKEHa JI03BOJIC 32 CTaBJbAE JIMjeKa Y IPOMET MOJHECE 3aXTjeB 3a OOHOBY JI03BOJIE.

(2) dupextop Areniuje je Qy’KaH Ja 0 3aXTjeBy U3 CTaBa 1. OBOT WiaHa JOHECE OUTYKY Y POKY
on 90 nana o naHa mpujemMa MOTIYHOT 3aXTjeBa 3a OOHOBY J03BOJIE 32 CTAaBJbAME JIMjEKa Y
npoMeT, y ¢GopMu pjeliema Koje je KOHAYHO Yy YIPaBHOM IOCTYIKY M MPOTHB KOjer HUje
JI03BOJbEHA XKaJl0a, aJli Ce MOKE MOKPEHYTH YIIPaBHU CIIOP KOJI HAJUIEKHOT Cy/a.

(3) Pok u3 craBa 2. oBOr WiaHa IpecTaje Ja Tedye O] JlaHa Kajga ATeHIja o] mpejjiarada
3aTpaku J0JIaTHE MOTpeOHe MOAATKE UM 00jallhemha.

(4) Y pok u3 craBa 2. OBOT WiaHa HE yJa3W POK KOjU je aKTOM ATCHIIMje JaT MOJHOCHOILY
3axTjeBa Jia JOMyHU 3aXTjeB.



(5) 3axTjeB u3 cTaBa 1. OBOT WwiaHa MOpa Ca/ip>KaBaTé HajMambe AKypHUpaHe aIMUHUCTPATHBHE
MojaTKe, MoAaTKe O MEPUOJUYHOM H3BjeIITajy o 0e30jeJHOCTH JIMjeKa, OJaTHE MOJaTKe O
KBaJMTETYy, 0e30jelHOCTH M e€(PUKACHOCTH JIMjeKa, aKo je TO MOTPeOHO, Te ocTale MOAATKe
noTpeOHe 3a OIjeHy 0IHOCA PU3HKA U KOPUCTH.

(6) Heraban caapikaj 3axTjeBa, HMOCTYIAK M YCIOBH 3a NpHOaB/bare OOHOBE J03BOJIE 3a
CTaBJbabE JIMjEKa Y TIPOMET, OOJIMK M CajpiKaj 3aXTHjeBaHE ITOKYMEHTAIHje IMPOIHUCY]y Ce
MPaBUJIHUKOM U3 wiaHa 36. ctaB 1. oBor 3akoHa.

IIpomeT JMjexka HAKOH HCTEKA I03B0OJIE 32 CTAB/balh€ Y IPOMET
Yuau 42,

(1) JIujex xojeM je 103BOJIA 33 CTaBJbAE Y MPOMET UCTEKIA M HHUje OOHOBJbEHA Y POKY U Ha
HAuYWH IponucaH y wiany 41. oBOT 3aKOHA MOK€ OMTH y MPOMETY JI0 TOJUHY JaHa MO UCTEKY
JI03BOJIE, OCUM Y CIIy4ajy pa3jiora Koju ce oJlHOce Ha 6e30jeTHOCT Ul epUKACHOCT JIhjeKa.

(2) 3a nujex 3a ynjy OOHOBY JIO3BOJIC 33 CTABJbAE Y IPOMET HUjE MOJHECEH 3aXTjeB Y POKY H
Ha HA4YMH TpOmHCcaH oapendoM wiana 41. oBOT 3aKOHAa HE MOXE C€ MOJHMJETH 3aXTjeB 3a
00HOBY 1103BOJIE, Beh ce 3aXTjeB MMOIHOCH IO MPOIEYPH MPOMKCAHO] Kao J1a pBa J103BOJIA 3a
CTaBJbamE JIMjeKa y IPOMET HUje U3/aTa.

Oo0ycTaB/bame NPOU3BOAI-€, OJHOCHO POMeETa
Npuje HCTeKa J03BoJje

Yuaam 43.

Axko npousBolhau nMjeka oAy a o0ycTaBu MPOU3BOAKY, OAHOCHO MPOMET JIMjeKa Mpuje
UCTEKa JI03BOJIE 32 HETOBO CTaBJbab€ y IMPOMET, Iy’KaH je a 0 ToMe 00aBujecTH ATEHIH]Y,
HajKacHMje y POKY O] LIECT Mjecelu NpHuje oOycTaBibamba MPOU3BOAKE, OJHOCHO MpOMeTa
JUjeKa, y3 HaBoleme pasiora 3a 00ycTaBibame.

N3mjene no3sose
Yaan 44.

(1) Hocunai 1o3Boiie 3a CTaB/barkbe y MPOMET JIHjeKa Ay)KaH je Ja NpaTd HayYHOTEXHHUYKH
HaIpeaaK y Be3u ca JIMjeKOM, HOBa Ca3Hama O OI[JeHU KBaJIuTeTa, 0€30jeTHOCTH U €PUKaCHOCTH
JujeKa, U3MjeHy JOKyMEHTalije Koja je Ouia MpUIIokKeHa y MOCTYNKY MpuOaBibamba J03BOJIE
3a CTaBJbame JIMjeKa Y TIPOMET, T€ HOBA Ca3Hamba O JIHjEKY.

(2) Hocunan mo3BoJie IyKaH je 1a PEJOBHO MpHjaBbyje ATEHIUjU Mame n3MjeHe (M3mjeHe
tuna A u UB) nokymeHTanuje, 0THOCHO JT03BOJIE 32 CTaBJbALE JIMjeKa y TIPOMET, U YBEIE UX
TEK aKo 0] AreHIje He J0o0Wje HeraTUBHO MUIILBEHE O MpoMjeHH y poky oa 30 maHa on
o0agjelTaBama Koje CaJp>Ki CBY MOTPEOHY TOKYMEHTAIIN]y O IPOMjEHH.

(3) Hocuunar no3Bone nyxaH je 1a 6e3 oarahama mogHece 3axTjeB AreHuuju 3a ysoheme Behnx
u3MjeHa (u3mjene tuna M) 1o3Bosie 3a cTaBibame JIMjeka y MPOMeET.



(4) dupexTop AreHImje TOHOCH OJUTyKY O 3aXTjeBY M3 CTaBa 3. OBOT WwiaHa y poky on 60 mana
0J1 IaHa TipHjeMa MOTIYHOT 3aXTjeBa, Y (GopMu pjeliema Koje je KOHaYHO y YIIPAaBHOM IMOCTYIIKY
U MPOTHUB KOjer HHUje JO03BOJbCHA Kallda, ald C€ MOXKE IMOKPEHYTH YIPAaBHH CIOp KOJI
HAJIJICKHOT Cy/ia.

(5) Pok u3 craBa 4. oBor uiaHa npecraje Tehu o1 1aHa Kajga ATCHIIM]ja O IIpeiarada 3aTpaku
J0J]aTHE TIOTpeOHE MOIaTKE UITH 00jalImbemna.

(6) Y pok u3 craBa 4. OBOT WiaHa HE yJa3d POK KOjU je aKTOM ATCHIIMjE JaT MOJHOCHUOILY
3axTjeBa Jia JOMYHH 3aXTjCB.

(7) Oeraswan caapikaj mprjaBe/3axTjeBa, MOCTYIAK M YCIOBH 3a IIPHjaBy, OJIHOCHO IPHOaBIbambe
JI03BOJIC 32 U3MjEHY JOKYMEHTAIUje, OJJHOCHO J03BOJIE 32 CTABJbAE JIMjeKa y MPOMET, OOIUK
U caJipkaj 3aXTHjeBaHe JTOKyMEHTalll]je IPONUCY]y ce MPaBHUIHUKOM U3 4iaHa 36. ctaB 1. oBor
3aKOHA, a KaTeropu3alrjy U3MjeHa MPOIUCyje TUPEKTOp AreHIuje Ha npujemior CTpyqdHor
caBjera.
TpoIKOBH MOCTYIIKA
Yuian 45.
(1) Haknaza y Be3u ca M3IaBameM J03BOJIC 3a CTABJbALE JIMjeKa Y TIPOMET U3HOCH:

1) 3a cBaku (hapmarieyTCKu 00JIHK, 03y U MakoBame gujeka - 5.000 KM,

2) 3a cBaKH 10aTHH (hpapMaleyTCKU OOJIUK UCTOT JIHjeKa Y HCTOBPEMEHO ITOJHECCHOM 3aXTjeBY
- 1.500 KM,

3) 3a cBaKy I0J1aTHY /103y UCTOT (hapMaIleyTCKOT 00JIMKA Y HCTOBPEMEHO MOTHECEHOM 3aXTjeBY
- 1.000 KM,

4) 3a cBaky J0JaTHY BEJIMYHMHY IaKOBama HCTOr (apMmaleyTckor obiuka W 03¢ Y
HCTOBpPEMEHO MoTHeceHoM 3axTjeBy - 1.000 KM,

5) 3a cBaky IOAaTHY BPCTy HPHUMApHOT MAaKOBama HMCTOT (hapMaleyTcKor oOiuka, 03¢ U
BEJIMYMHE NTAKOBaka y UCTOBPEMEHO MOTHECEHOM 3axTjeBy - 500 KM.

(2) Haknana 3a HakHaJHO JOCTaBJBCHE 3aXTjeBe, OJHOCHO aKO C€ HE ITOJHECe HCTOBPEMEHO
3axTjeB 3a U3/[aBamb-E JI03BOJIC 32 CTABJbAMLE JIMjeKa y IPOMET MU3HOCH:

1) 3a cBaku gomaTHH (apManeyTcKu 00K uctor Jujeka - 2.000 KM,
2) 3a CBaKy JI0OJIaTHY 7103y UCTOT (hapMmarieyrckor oomuka - 1.500 KM,

3) 3a cBaKy J0AaTHY BEIIMYMHY MAKOBamba MCTOT (hapMaleyTcKor ooauka u ucre no3e - 1.500
KM,

4) 3a cBaKy JOJATHY BPCTY NMPUMApPHOT MaKOBama HCTOT (hapMareyTCKOr OOJIHMKa, 03¢ H
BelMuyuHe makosama - 600 KM.



(3) Haknaza 3a 00HOBY J103BOJIC 32 CTaBJbALE JIMjEKa Y IIPOMET U3HOCH:

1) 3a cBaku (hapMarieyTCKu oOJIMK, 103y U MakoBame Jdjeka - 3.000 KM,

2) 3a cBaKM J0JaTHU (apMaIrieyTCKu 00auK uctor mjeka - 1.200 KM,

3) 3a cBaky J0AaTHY 703y KCTOT (hapMareyTckor oosinka - 800 KM,

4) 3a cBaKy J0/IaTHY BEJIMUUHY TAKOBamba KUCTOT (apMarieyTckor oosuka - 800 KM,

5) 3a cBaKy Jq0JaTHY BPCTY NMPHUMApPHOI MMaKOBama MCTOr (hapMaleyTCKOr oOJHKa, 03¢ U
BennurHe nakoBama - 300 KM.

(4) Haknane 3a u3MjeHe J03BOJIE WK U3MjEHE TTOHECEHE JOKYMEHTAIIH]€ 3a CTaBIbarhE JIHjeKa
y IpOMET U3HOCE:

1) TpoOIIKOBHM HW3MjEHE JO3BOJIC 3a CTaBJbaME JIMjEKa y MPOMET WIM H3MjEHE IMOJHECCHE
nokyMmeHTaije aujexa (u3mjena tun MA u tun HB) - 500 KM,

2) TPOIIKOBH HM3MjeHE [03BOJIE 3a CTaBJbabe JIMjEKa Y MPOMET WM H3MjeHE IOIHECEHE
nokymenraije (u3mjena tun M) - 500 KM,

3) TPOILIKOBH M3MjEHE JI03BOJIC Y CMHUCITY MPEHOCA BJIACHUIITBA HAJ J03BOJIOM 3a CTaBJhambe
JMjeKa y mpoMeT 3a Apyro npasHo nuie - 300 KM,

4) TPOIIKOBH JOITyHE JO3BOJIE 3a CTaBJbame Jujeka y mpomet - 500 KM,

5) TpoIIKOBH OCTAIMX HM3MjeHA, KOJU HE 3aXTHjeBajy HOBE JI03BOJIC 3a CTaBJhAIE JIMjeKa Y
npomer - 500 KM,

(5) TpomikoBH 3a JaBarma CTPYYHOT MHIILJBCHA Y BE3H ca JinjekoBuma n3noce 500 KM.
(6) TpomikoBe cHOCH TTOTHOCHIIAI] 3aXTj€Ba.
3. UcniutuBame ujekoBa

HcnurnBame JnjekoBa

Yaan 46.

(1) Ipuje craBpamwa y mpoMeT JHjeK Mopa OWUTH WcnuTaH aHanuTHuku (dapmareyrcku,
XEMHjCKO-OMOJIOMIKA ¥ MHKPOOHOJIONIKH), (apMaKOIOMIKO-TOKCUKOIOIIKA U KIWHUYKH, TC
Mopa Ja Oy/ie MOTBpheH HEeroB KBAIUTET, 0€30jeTHOCT U e(PUKACHOCT.
(2) JInjex ce Moke M 10JJATHO UCTIUTATH AHATUTHYKH ((apManeyTCKH, XeMHUjCKO-ONOJIOIKH U
MHUKPOOHOJIOIIKH), (HapMaKOJIOIIKO-TOKCHKOJIOMKA M KIMHWYKKA W TIOCIHje MpHOaBbarba
JI03BOJIE 32 CTaBJbake JIMjeKa y MPOMET 3a oTpede nprbdaBibamba J0AATHUX MOAaTaKa O JIMjeKy

WJIM KOHTPOJIH JIKjeKa.

Osaamheme 32 HCIUTHBAKE JIMjEKOBA



Yuau 47.

(1) AnamuTtruko (papmareyTcko, XeMHjCKO-OHOIONIKO B MUKPOOHOJIOIIKO), (hapMaKOJIOIIKO-
TOKCHKOJIONIKO M KIMHUYKO HCIHTHUBAKE JIMjEeKOBA MOTY Jla 00aBjhajy MpaBHA JMIAa Koja
UCITYHaBajy YCIIOBE y BE3H ca IPOCTOPOM, OIIPEMOM H KaJIpOM, Kao U OCTaJie MOTpeOHE YCIIOBe,
T€ TIOIITY]y MPUHITUTIE TOOPUX MPAKCH.

(2) Hupexrop Arenumje, Ha npujeuior CTpy4HOTr caBjeTa, IMPABIIIHUKOM MPONHKCYje YCIOBE
KOje Cy JAyXKHa Ja WCIymaBajy IpaBHa JMIA KOja MOTy 00aBJbaTH aHAIUTHYKO,
(apMaKoJIONIKO-TOKCUKOJIOIIKO ¥ KIMHHYKO UCIIUTUBAE JINjEKOBA, KA0 U MOCTYIAK HBUXOBE
BepuduKaIyje.

(3) dupextop Arennuje, Ha npujemior CTpydHOT caBjeTa, TOHOCH MPABHIHHKE O IT00pUM
npakcama (1abopaTtopujcka, KOHTpOJIHA JlabopaTopHjcka, J00pa KIMHHYKA, J00pa
IMCTpUOyTepcka | J00pa CKIAAMINHA [pakca), Kao M MPOMUCe O HCIUTHBADY
OMOEKBUBAJICHIH]€ U OHMOPACTIOIOKHBOCTH.

(4) dupekrop AreHuuje u3zaje A03BOJY 3a 00aBJbakbe UCIIUTHBAKA M3 CTaBa 1. OBOT WiaHa y
dbopMu pjerniera MOJHOCHOIY 3aXTjeBa KOj€ jeé KOHAYHO y YIPaBHOM IMOCTYIKY U HPOTHB
pjemema HUje A03BOJbEHA jKanba, i ce MOXKe IMOKPEHYTH YIPaBHU CIIOpP KOJ HA/JIEKHOT
cyaa.

(5) do3Bouie u3 craBa 4. oBOr wiaHa 00jaBibyjy ce, O TPOIIKY HOCHOIIA 103BoJIe, Y “City:KO0eHOM
rnacHuKy Pemyonuke Cpricke”.

AHAJIUTHYKO NCTIUTHBAK€ JIHjeKOBa
Yuau 48.

(1) AHaIUTHYKO WCIUTHBAKE JIMjEKOBA, OJHOCHO (hapMalleyTCKO, XEMH]jCKO-OHOJIOIIKO U
MHKPOOHOJIOIIKO HCITUTHBAKE KBAJTUTETA JINjeKa, BPILH Ce Y CKIIaJly Ca 3aXTjeBOM 32 H3/IaBarbe
JI03BOJIE 32 CTaBJbAE JIMjeKa y IPOMET.

(2) TMocrymak aHATUTHYKOT HMCIHUTHBAMKA JIMjeKa, KOjU je OIMHCaH y NOKyMCHTALHUjH 3a
npubaBbame J03BOJIE 3a CTaBJbAE JIMjeKa y IMPOMET, MOpa OATOBApATH CaBPEMEHHM
HaYYHOTEXHUUYKHUM JOCTUTHYhMMa U MpUHIKIINMA J0Ope KOHTPOJIHE JadopaTopujcKe mpakce.

(3) Hoxymenranmja 3a u3Boherme aHAIMTUYKOT HWCIHUTHBAKA JIMjeKa MOpa Caap)KaBaTH
pedepenity Ha eBponicky papmaxomnejy, papmakonejy Peryonuke, hapmakorejy koja je Baxkeha
y HEeKkoj o] wianuna EBporcke yHHje MM JeTajbHE OMHMCE METOJa MCHHUTHBAMA, MOTpeOHe
OTIpeMe U OCTajie ToTpeOHe MoJaTKe KOjU MOpajy OUTH JTOBOJHHO JIETaJbHO M jaCHO HANMCaH!
na omoryhaBajy noHaB/bame aHaJIN3e U rnopeheme 1001jeHIX pe3yTara.

(4) TlpaBwiHMK O Ha4YMHYy AaHATUTHYKOr ((apMaleyTCKOr, XEMH]jCKO-OHOJIOMIKOT U
MHUKPOOHOJIOIIKOT) HCIUTHBAmkba JHjEKOBA JOHOCH IWPEKTOpP ATeHIMje, Ha IPH]jeIIor

CrtpyuHor casjeTa.

HpeTK.]'[I/lHI/I‘lKO HCIIMTUBALEC .J'II/IjeKOBa



Yuaau 49.

(1) ®apmakoIONIKO-TOKCHKOJIOIIKO, OJHOCHO MPETKIIMHUYKO UCIIUTUBALE JIHjEKOBA BPIIIH CE
MOCTYIIKOM YyTBphHBama 0e30jeTHOCTH JIMjEeKOBa, KOjU c€ 00aBJba y CKJIQay ca IPUHITUITUMA
no0pe mabopaTropujcke mpakce.

(2) Mocrymak ¢apMaKoJIONIKO-TOKCHKOJIOMIKOT HWCIUTHBAMkba JIMjeKa, KOjH je OIUCaH Yy
JOKYMEHTAIUjU 32 TPUOaBIbambe J03BOJIC 33 CTaBJbakhE JIHjeKa y MPOMET, MOpa OJroBapaTH
CaBpEMEHMM HAyYHOTEXHHUYKMM JOCTHTHyhrMa W mnpuHIMIuMa 1o0pe iraboparopujcke
npakce.

(3) HoxymenTanuja 3a u3Boherme (hapMaKoIOIIKO-TOKCHKOIOMIKOT HCITUTHBAbA JIHjeKa MOpa
caJp’kaBaTH JETaJbHE ONKCE METOAa HCIUTHBAa, MOTpeOHE ompeMe W ocTaje MOoTpeOHe
MoJIaTKe, KOju MOpajy OUTH TOBOJHHO JIETaJbHO M JaCHO HAIMMCaHU Jja oMoryhaBajy moHaBJbambe
MoCTyNKa (apMaKoJIOMIKO-TOKCHKOJIOIIKOT HCIIUTUBAKkA U opeheme 1o0ujeHnx pe3ynrara.

(4) DapmMaKoJIOMIKO-TOKCUKOJIOIIKO MCIUTHBAKE MOPA ONMPEAHjeIUTH (hapMakoIMHAMHUYKA,
dbapMakOKMHETHYKa M TOKCHKOJIOIIKA CBOJjCTBAa JIMjeKa Koja cy Ouna yrBpheHa Ha
71a00paTOPHjCKUM KUBOTHEAMA U MIPEIBUIjeTH Moryhe edekTe Ha Jbyauma.

(5) IlpaBunnuk 0 HauMHY (HAPMaAKOJIOMIKO-TOKCHKOJIONIKOT HCIUTUBAaMka JTOHOCH JUPEKTOP
Arennuje, Ha npujeyior CTpydHOT caBjeTa.

KiIMHNYKO HCIUTHBaK-€ JIMjeK0Ba
Yaan 50.

(1) KnuHHYKO HCTIMTHBAE BPIIU CE HCIIUTUBAKEM JIHjeKa Ha 3[paBUM U OOJIECHUM JbYIHMa,
C IIMJbEM OTKpHUBaa WM NOTBphHBama KIMHHYKUX, (PapMaKOIOMIKIX, (hapMaKoIMHAMHIKIX
Wi papMaKOKMHETHYKUX eeKaTa Jujeka KOju ce UCIHTYje, Mope Tora ik je U OTKPUTH
HeXeJbeHe e(eKTe JIMjeKa UM MPOYYUTH KErOBY alCopIuu]jy, TMCTpUOyLIH]y, METaboIu3aM 1
U3JIy4HBambe paau JoKa3uBamba 6e€30jeJHOCTH U e(PUKACHOCTH JIHjeKa.

(2) YV kIMHMYKO MCIHMTHBAEKC JIMjeKa CIanajy U UCIUTHBaba OHOCKBHBAICHIIU]E, OJHOCHO
61OPACIOIOKHUBOCTH.

(3) Tlocrymak KIMHUYKOT WCIHUTHBamka JIHMjeKa, KOjH je OMUCaH y NOKyMEHTAalWju 3a
npubaBbame J03BOJIE 3a CTaBJbAE JIMjeKa y IMPOMET, MOpa OATOBApATH CaBPEMEHHM
HAaYYHOTEXHUYKUM JTOCTUTHyhMMa M NpUHIMIKAMA A00pe KIMHUYKE MpaKce Yy KIMHUYKOM
UCTIUTUBAhy U METUIIMHCKE €THKE.

(4) PesynraTu KIMHAYKOT HCIHMTHBAKA MOPajy 0OOyXBaTUTH PE3YJITATE CBHX PACIIOIIOKHUBHX
KJIMHUYKUX UCTIUTUBAA JIjeKa, MO3UTUBHUX WM HETaTUBHUX.

(5) HoxymeHTamuja O KIMHMYKOM WCIUTHBAKY JIHMjeKa Mopa Ja CaapKH pe3yiaTare
UCIUTHBAamba KOJU Cy JOBOJPHO JI€TaJbHO M 00JEKTHBHO OIMCaHU Ja oMoryhe o0jeKTHBHY
OI[jeHy oJiHOca n3Mel)y KOpUCTH U pU3MKa 3a MaIUjeHTa, o1jeHy 06e30jeqHoCcTH U ePUKacCHOCTH
JMjeKa ¥ MHIIUBEEE O TOME MCITYyHhaBa JIM JIMjEK YCIIOBE 3a M3aBambe JJ03BOJIE 3a CTABIbAKE Y
IPOMET.



Yci0BH 32 00aB/balke KIMHUYKOT HCIMTHBAKA JIMjeKa
Yuan 51.

Knuaniko ucnutuBame Jrjexa 00aBiba ce caMo Kaja Cy MPHJIOKEHU MO3UTUBHU PE3YITATH O
AHAIUTUYKOM U (PapMaKOJIOMIKO-TOKCUKOJIOIIKOM UCITUTHBADY.

IIpujaBa KIMHUYKOT HCIUTHBAKA
Yuan 52.

(1) Ipuje moveTka KIMHAYKOT MCIUTHBAA JHjeKa, Mpeaiarad KIMHUYIKOT MCIUTHBAmba 3a
JIMjeK KOjH joIll HUje MpUOaBMO JO3BOIY 3a MPOMET yKaH je Jia MOJHeCe 3aXTjeB ATCHIIUjU 3a
0J100perhe KIIMHUYKOT HCITUTHBAbA.

(2) Ipennaray KIMHAYKOT UCIMTHBAbA 32 JHjEeK KOjU je Beh MpruOaBHO 103BOITY 3a MPOMET Y
PeryOnuiu mykaH je Aa npujaBu KIMHUYKO UCITUTHBAKC JIMjeKa ATCHIIH]H.

(3) Mpemnarau u momHOCWIAIl TPHjaBe KIMHUYKOT HCIUTHBAamka MOXE OHTH CIOH30p
KJIIMHAYKOT MCIIUTUBAKA UIIU Y BbETOBO UME TJIABHU UCTPAKUBAY.

(4) TlpaBHo muie Koje o0aBJba KIMHHUYKO HCIHTHBAE JIMjeKAa M CIOH30P KIMHHYKOT
UCIIUTHBAka AYXKHU Cy Ja TpHje TOYeTKa HMCIHUTHBAaKka OCUTYPA]y CBOjY OATOBOPHOCT 3a
€BEHTYyaJHy IITETy HAHECEHY MCIUTAHUKY Koja OW Morjia OUTH MPOY3pPOKOBAaHA KIMHUYKUM
UCIIUTHUBAKHEM.

(5) Knunnuka MCnUTHBama JIMjeka HE MOTy ce 0o0aB/baTH Ha TEPET CpejcTaBa 00aBE3HOT
3JIPaBCTBEHOT OCUTypamba.

IMocTynak nmo npujaBu 3a KIMHUYKO HCITUTHBAIbE
Yuaaum 53.

(1) Arenmuja je nyxHa J1a, HajkacHUje Y poky on 60 maHa o mpHjema MOTIYHOT 3aXTjeBa 3a
npubaBsbame J03BOJIE 32 UCIIUTHBAE JIMjeKa KOjU jOII HUje MPHOaBUO JO3BOJIY 32 CTaBJbabe
y ipomet y PenyOumiuy, oTydn o 3aXTjeBy 3a KIMHUYKO HCITUTHBAKHE HA OCHOBY MHUIIIJBEHHA O
CBPCUCXOJHOCTH MCIUTHBAKA, BaJbaHOCTH MPUIIOKEHE JTOKYMEHTAIH]j€e, OIJeHe O €eTUYHOCTH,
3alITHTH TIpaBa YYeCHUKA y KIMHWUYKOM HCIHUTHBAKky W TIOMITOBamY NPUHIMIA J00pe
KJIMHUYKE MpaKce y KIMHUYKOM HCTIUTUBaBY Koje aje Komucuja 3a KIMHUYKa HCITUTHBAKbA.

(2) Pok u3 craBa 1. oBOr WiaHa IpecTaje Ja Tedye O] JlaHa Kajga ATeHIja o]l mpejjiarada
3aTpa)ku MOTpeOHE JOMYHCKE MOIaTKe WM 00jallbema.

(3) ¥V pok u3 craBa 1. oBOr wiaHa He yja3d POK KOjU je aKTOM ATCHIIMjE JaT MOJHOCHOILY
3axTjeBa Jia JOIyHHU 3aXTjeB.

(4) Hupextop AreHumje pjeliemeM OAIydyje O M3JaBamy WIM O OAOHjamy 3axTjeBa 3a
M3/1aBambe JT03BOJIE 33 KIIMHUYKA HCIIUTHBAaMKA KOj€ j& KOHAYHO Y YIIPAaBHOM ITOCTYIIKY M TIPOTHB
KOjer HHje JJ03BOJbeHA Kada, alli ce MOKE MOKPEHYTH YIIPaBHU CHOP KOJ HAJUIEKHOT Cy/a.



IMocTynak nmo npujaBy KIMHUYKOT MCIUTHBAaKA KA/1a OCTOjH 103B0JIA 32 CTAB/bakbe y
npomer

Yuaau 54,

(1) Arenmja je myxxHa na, HajkacHuje y poky on 30 maHa oj mpHjeMa MOTIyHE IpHjaBe 3a
KIIMHUYKO MCIUTUBAE JIMjeKa 3a Koju je Beh mpubaBHO JO3BOIY 32 CTaBJbAIE y MPOMET Y
PenyOiunn, m3BWjecTH Tpeasiaraya O paszjio3uMa 300T KOjUX c€ Hu3BOhEeHmE KIMHHUYKOT
UCIIUTHBAka 010uja.

(2) dupexTop AreHuuje pjemiemeM 010Hja 3aXTjeB 3a M3BOlEHE KIMHUYKOT HCIUTHBAKbA U3
ctaBa 1. oBor wiaHa, Koje jeé KOHA4HO Yy YNPaBHOM TOCTYNKY W TNPOTHB pjelIcHa HHjE
JI03BOJbEHA XKaJl0a, aJli Ce MOYKE TIOKPEHYTH YIIPaBHH CIIOP KOJI HAJUICKHOT Cy/a.

(3) Pok u3 craBa 1. oBOr uiaHa Ipecraje Ja Tede OJ JaHa Kajga ATeHIja oJ MOJHOCHOIA
npHjaBe 3a KIMHHYKO UCIIUTHBALE 3aTPAXKH MOTPEOHE TOMYHCKE MOJIATKE WA 00jallberbe.

(4) Y pok u3 craBa 1. oBOr wiaHa He yJja3HW POK KOjU je aKTOM ATEHIHUje OaT MOJAHOCHOILY
3axTjeBa Ja JOIyHH 3aXTjeB.

(5) Ako nmogHOCHIIALl MTPHjaBe 33 KIMHUYKO HCIUTUBame Y poky oa 30 maHa oj AreHiuje HEe
no0uje HeraTUBaH OJrOBOP, MOKE IMOYETH KIIMHUYKU UCITUTUBATH JIHjEK.

IIpuBpeMeHH HJIM TPAjHH NMPEKU] KINHHIKOT
HCIUTHBAA JIMjeKa

Yiaun 55.

AreHnuja MoXe, y CBpPXY 3allITUTE 3]paBjba CTAHOBHMILTBA, OJPEIUTH NPUBPEMEHU WIH
TPajHU MPEKU] KIMHUYKOT UCIIUTHUBAbA JIMjeKa.

TpOHIKOBI/I KIMHUYKOI HCIIUTUBAKA, OTHOCHO
TPOHIKOBH MOCTYIIKA

Yuaau 56.

(1) TpomkoBe KIMHHYKOT WCIUTHBaka M TPOIIKOBE IIOCTyNKa OJ00paBama MpHjaBe
KJIIMHWUYKOT HWCIMTHBama JIMjEKOBA CHOCHU TMpejjarad KIMHHYKOT HCIHTHBAMKba, OJHOCHO
MOTHOCHJIAI TIPHjaBe KIMHUYKOT UCTTUTHBAMA.

(2) Y cinyuajy ma AreHiuja, oMHOCHO MHUHHUCTApCTBO HJIM APYro MPaBHO JIMIE 3aXTHjEBa
KIIMHUYKO MHCIIMTUBAKLE 3a HOTpe6e 3al0TUTEC 3JpaBJba CTAHOBHUIITBA, TPOIOKOBE TOI
UCIIUTHBAaKa CHOCH TIpejiarad KIMHUYKOT UCIIUTHBAaka CaMo y Clydajy ako ce JIOKaxe Ja je
0e30jeqHOCT WK e(hPUKACHOCT JIMjeKa y CKJIay ca OBUM 3aKOHOM M TIPOITUCHUMA JOHECEHUM Ha
OCHOBY HETa.

(3) Axo ce nokaxe 1a je 6e30jeHOCT WK e(hUKACHOCT JIMjeKa U3 CTaBa 2. OBOT WiIaHa CYyIpOTHA
OBOM 3aKOHY W MpPOMUCHMa TOHECEHHMM Ha OCHOBY OBOT 3aKOHA, TPOIIKOBE KIMHUYKOT



UCIIUTHBAmka CHOCH HOCHJIAI] JO3BOJIE 32 CTaBJhahE JIMjeKa y MPOMET, OJJHOCHO Mpou3Bohau
JvjeKa.

(4) Herasban mpomuc o MOTPeOHOj JOKYMEHTAIMjH W IOCTYIKY 3a IOAHOIICH-E 3aXTjeBa,
OJTHOCHO TIpHjaBe KIMHUYKOT HMCIOUTHBAIA JIMjEKa, yCIOBE KOje Cy AY)KHa Ja HCIYHaBajy
IpaBHA JIMIA KOja MOTY 00aBJbaTH KJIMHUYKO UCIIMTUBAE JINjEKOBA, KA0 U MOCTYIAK HIXOBE
Bepu(uKanyje, Haa30pa HaJA U3BOhEHEM KIMHUYKOT MCIUTHBAKA, KA0 M YCJIOBE y KOjUMa
ATeHIIja MOKe OJIPSTUTH TIPUBPEMEHH WM TPAjHU MPEKHUJI KIMHUYKOT HCIIMTHBAbA JINjEKa,
IPOTMHCYje MUHHUCTAp, Ha MPHjeIIOr ATEHIH]E.

(5) Haknane ono0paBama KIMHUYKOT UCITUTHBAba H3HOCE!

1) u3naBame J03BOJIC 32 KIMHUYKA UCIUTHBAma Jrjekosa - 8.000 KM,

2) W3/1aBambe I03BOJIE 3a CIIPOBOl)ebe ncnuTHBamba OnoekBuBaieHuje - 3.500 KM,

3) mpujaBa KJIMHAYKOT MCIHUTHBama jHjeka (Kaja ce MCIUTYje JHMjeK KOju MMa JO3BOJY 3a
CTaB/balbe JIMjeKa Yy MPOMET), HCIHUTHBAKE CE CIOPOBOIU IO OJ00OPEHOM CaXETKY

KapakTepuctuka nujeka - 2.000 KM,

4) npubaBibarbe MUIILJCHA CPSITUILEHET CTUYKOT KOMUTETA 3a aKkajeMcka ucnutusama - 1.500
KM,

5) u3MjeHe U JoMyHe 103BOJIE 33 KIIMHMYKO UCIIUTHBabE JrjekoBa - 1.000 KM,
6) Marbe aIMUHUCTPATHBHE U3MjEHE U JIOAlld KIMHUYKOM UCIIUTHBaY Jnjeka - 500 KM,
7) u3aaBame MOTBP/IC O MPUMjeHU CMjepHHUIIa 100pe KiuHn4YKe npakce - 500 KM,
8) u3paja u3BjelTaja 0 HOKEILCHUM JISjCTBIMA JIMjeKa 3a CBAKU MOjeIMHAYHH OOJIHK U J03Y,
Kao CaCTaBHM IO JOKYMEHTAIlMje 3a OOHOBY J03BOJIC 3a CTaBJbame JMjeka y mpomet - 700
KM.
4. IIpon3Boama JMjeKkoBa
IIpounsBoama aujexoBa
Yuan 57.
(1) IMpousBoama JnjekoBa 00yxBaTa KOMILUIETaH MOCTYIAK WM MOjeAMHE THjesIOBE MOCTYIKA
(apMareyTCKo-TEXHOJIOUIKOT O00JIMKOBaka TOTOBOT JIMjeKa, YKJbYyuyjyhH NpOU3BOImY WIH
Ha0aBKy CyIICTaHIle, TEXHOJIOMIKY 00paay U TaKOBame, T€ MPOBjepPY KBAINUTETA, CKIIAIHIITCHE
U TUCTPUOYLH]Y.
(2) IlpousBohau nujexa je mpaBHO JHIE KOj€ je€ OATOBOPHO 3a TPOU3BOJIGY, Pa3B0j, KOHTPOIY
KBAJIMTETA, MAKOBAkhE, O3HAYABAHE JIHjeKa, 0e3 0031Mpa Ha TO J1a JIM Ta je CaMO TPOU3BEII0 WIIN

ra je y \eroBo uMe mpou3sBeso Tpehe nure.

(3) IIpomzBohau nujeka MoXkKe MPOU3BOAUTH JIHjEKOBE HAa OCHOBY JI03BOJIE KOja MOXKE J1a TJIacH
Ha MOCTYMaK Y IJEeJIMHU WIH JI1jeI0BE MOCTYIKA IPOU3BO/IHE JINJEKOBA.



(4) TlpaBHa nuIa U3 CTaBa 2. OBOT YIaHa MOT'Y TPOU3BOIUTH JIHjEKOBE CaMO aKo Cy MprOaBmiia
JI03BOJTY 32 MPOU3BO/IIbY JIMjEKOBA.

(5) MunmcTap 1OHOCH PABUITHUK O 100poj ipou3BoaHoj mpakcu ('MIT) 3a nujekose, 100poj
muctpubytuBhoj npakcu (I'JIIT) nujekoBa 3a XymaHy ymoTpeOy u 100poj Mpom3BOhaduKoj
MIPAKCH 32 MEIUIIMHCKE TacOBE.

3axTjeB 3a npudaB/bame 103B0J1€ 32 IPOU3BOALY
Yaan 58.

(1) 3axTjeB 3a mpubaBbarkbe JO3BOJIC 3a MPOU3BOAY JHjEKOBA 3a TepUTOPH]Yy PemyOimke
HOJHOCH ce ATeHIIMjU 3aceOHO 3a CBaku (papMarieyTCKu OOJIHMK M 3a CBAKO MjECTO MPOU3BOIELE.

(2) dupexrop Arennuje pjeriemem, y poky oa 90 maHa oj 1aHa mprjeMa MOTIIYHOT 3aXTjeBa,
OJITy4yje O 3aXTjEBY 3a U3JIaBa-E JTO3BOJIC 3a MPOU3BOIY JINjSKOBA.

(3) Pjemiee U3 cTaBa 2. OBOT YjlaHa je KOHAYHO M MPOTUB IEra HUje J03BOJbEHA jKaji0a, an
Ce MOX€ MOKPEHYTH YIPABHH CIOP KOJI HaUICKHOT Cy/Ia.

(4) Mo3Bona u3 craBa 2. OBOT WiaHa YKJbYy4Yyje M MPaBO MPOJaje THUX JHMjeKOBa HOCHOIIUMA
JI03BOJIE 33 IPOMET JIMjEKOBA HA BEJIMKO, a JJOHOCH j& TUPEKTOp ATEHIH]e.

(5) Pok u3 craBa 2. oBOr uiaHa IMpecraje Ja Tede OJ JaHa Kajaa ATreHIja oJ MOJHOCHOIA
3axTjeBa 3a W3JIaBabE JI03BOJIC 32 MPOM3BOMIY 3aTPa)kM MOTPEOHE JONMYHCKE IMOJATKE HIIH
objammema.

(6) Pok u3 craBa 2. OBOT WiaHa IpecTaje Ja Tedye OJ JaHa Kajaa ATeHIja o] mpejjarada
3aTpaxkdl 1oJ1aTHE MOTpeOHe MOIaTKe WM 00jallbermba.

(7) Arenuuja uzaaje A03BOITY 3a IPOU3BOEY JIHjEKOBA MOJHOCHOILY 3aXTjeBa 32 TEPUTOPH]Y
PenyGnrike Ha OCHOBY OIfjeHE O UCITYHEHOCTH MPUM]jeHE J00pe Mpou3Bohauke Mmpakce, Kao u
OlljeHe HCIYHhEeHOCTH cibeaehux ycnoBa:

1) na uma o6e30ujehen oaroBapajyhu mpocTop, onpeMy u Kajap 3a MPOU3BOIbY, HCITUTHBAE
U KOHTPOJY KBajJMTeTa Yy CKJaly ¢ OOMMOM M 3axTjeBHMMa IPOU3BOJHOI MOCTYIKA WM
noTnucaHe ojArosapajyhe yroBope Kojuma JAMjesIOBE IMPOU3BOJHOI Npolieca U aHajIu3e
nosjepasa Tpehoj cTpaHH, T€ yCIOBE 3a CKIAIUIITEHE U OTIIPEMALE JIHjEKOBA,

2) la ©Ma 3arociieHO OJITOBOPHO JIMIIE 33 TIPOU3BO/IHY, C TYHUM PaJHHUM BPEMEHOM, KOj& HMa
3aBPIIIEHO BHCOKO 00Opa3oBame W3 00yiacTu ¢apmalije U TEXHOJIOTH]E U JIOJATHUM 3HAHEM
NOTPEOHNM 3a HaJ3Upame MPUIIPEME TPOU3BOILE, N3Py U CKIAAHUIITEHHE JTHjEKOBA Y CBUM
dazama,

3) I1a MMa 3aIoCIeHO OITOBOPHO JIMIIE 32 MYIITAke M0jeIMHAYHUX CEepHja JINjeKOBa Y IPOMET,
C MYHUM paJIHUM BPEMEHOM, KOjH MMa 3aBpIleH MHTErPUCAHU CTYAH] (papmalirje u 101aTHUM
3HAKEM 32 HCITUTHBAHE JIN]EKOBA,



4) na ¥Ma 3arocjeHO OJrOBOPHO JHIE 32 (PapMaKOBUTHIIAHCY, C IYHHUM PaJHUM BPEMEHOM,
KOje MMa 3aBpILICH MHTErPHCaHH CTyAH] (hapManuje WM MEAUIMHE U JTOJaTHUM 3HABEM U3
o0acTi KIMHUYKE (hapMaiyje U KIMHUYKE papMaKoIoryje,

5) na uMa yBeJIeH CHCTEM KBAJIHMTETA y CKIIQAY C JOOPOM MPOU3BOHAYKOM IPAKCOM.

(8) UcnymeHnoct ycioBa mpormucanux craBoMm 7. T. 1), 2), 3) u 4) oBor wiaHa, yTBphyje
MHUHHUCTAPCTBO, a pjeliehe 0 UCIYIBCHOCT JOHOCH MHHUCTAp, KOje je KOHAYHO y yIPaBHOM
MOCTYIIKY M ITPOTHB KOjer C€ MOXE MOKPEHYTH YIIPABHU CIIOP MPE]] HAUICHKHUM CYIIOM.

(9) Pjemieme HaBeneHO y cTaBy 8. OBOT 4WiaHa j¢ YCIIOB 3a PErHCTPOBAaE MMOCIOBHOT Cy0jeKTa
KOJT Ha JISKHOT Cy/Ia, Ka0 U YCJIOB Jia AreHIlrja u3/ia J03BOJTy 3a MPOU3BO/IbY JIHjeKOBa.

(10) Ipu yrBphuBamy yBohema cucTeMa KBAaJIMTETa y CKIaay ¢ JOOPOM MPOM3BOHAYKOM
IPaKCOM, OJTHOCHO ITOCTOjarbha yCJIOBa MPOIKUCAHUX y CTaBY /. TauyKa 5) OBOT WiaHa, Ha/UIC)KHU
UHCIIEKTOP yTBplhyje UCTTYyHEHOCT yCIIOBa MPETJIe/IOM Ha JIMILY MjecTa.

(11) Munucrap, Ha npujeaaor AreHiuje, MPaBUIHUKOM MPOIKCYje YCIOBE M3 CTaBa /. OBOT
YJIaHa ¥ TIOCTYIaK YTBphHBama UCITYHEHOCTH YCIIOBA.

(12) UsyzerHo, y cilyyajeBUMa BaHPEIHOT CTamka M BaHPEIHE cUTyanuje, Biama moixe
OJI0OpPUTH TPOM3BOAKY JHjeKa W MEIUIUHCKOr CpPEeICTBA W HpHje yTBphHuBama ycioBa
HPONKCAHUX OBUM 3aKOHOM M MPOIHKCA JOHECEHUX Ha OCHOBY OBOT 3aKOHA.

(13) Onobpeme u3 craBa 12. OBOT YilaHa U3/1aje CE ca POKOM BaXKerha J0 MPECTaHKa OKOJHOCTH
BaHPEIHOT CTama, OJHOCHO OKOJIHOCTH BaHPE/IHE CUTYaIUje Koja je MPOy3pOKOBaja HEroBy
pUM]EHY.

Tpajame 103B0J1e 32 MPOU3BOIILY
Yman 59.
(1) Mo3Bosia 3a MPOU3BOIHY JIMjEKOBA U3/1aje C€ Ha MEPHOJ OJ1 IIET TOAMHA.

(2) Mo3Bona u3 craBa 1. oBOT uitaHa MpecTaje 1a Baku ako Ipou3Boljad jujeka, 6e3 mpeTxoaHor
on00pema AreHIje, MPOMHUjEHN YCIOBE HAa OCHOBY KOJUX j€ M3/aTa J03BOJIA 32 MPOU3BOIHY
JIMjeKa, UM aKO BUIIIE HE UCITYHhaBa yCIIOBE YTBpl)eHe OBUM 3aKOHOM U MPOMHCUMA IOHECEHUM
Ha OCHOBY 3aKOHa.

(3) Hocumamr m03BOJIe 3a MPOM3BOMAMKY JIHjeKa JyKaH je a CBaKy MPOMjeHYy Koja ce THUe
U3MjEHe yClIoBa MPONHMCAHUX y WwiaHy 58. OBOr 3akoHa, a Koja je y BE3U ca OJICTYHAmbeM OJ1
JI03BOJIE 32 IPOU3BOIBY JIHjeKa, MpHUjaBu ATeHINJH U MUHUCTapCTBY.

OnaroBopHOCT mpousBohaua

Unan 60.

[TpousBohau nujexka je oAroBOopaH 3a KBAJIUTET, 0€30jeHOCT U e(UKACHOCT JIMjeKOBa KOje
IPOM3BOJIH, 110/ YCIOBOM J1a C€ JIMjeK KOPUCTH Ha MPOIKCaH HaYMH.

HNHucnexkuujckn nperJien



Youau 61.

[TpousBohau nujexoBa aykaH je na omoryhu o0aBibamkbe HHCIIEKIIN]CKOT TIPErJie/ia Ha 3aXTjeB
AreHnuje.

5. [IpomeT JmjexoBa
IIpomer JmjexoBa

Yian 62.
(1) ITpomer nujexoBa 0OyxBara MPOMET Ha BEJIIMKO U HA MaJIo.
(2) IIpomer nujekoBa Ha MaJIO YTBPHEH je MOCEOHUM MPOITUCOM.
IIpomeT Ha BeJIMKO W 103B0JIa 32 POMET HA BEJIMKO
Yaan 63.

(1) [TpomerT Ha BeMKO je HabaBKa, CKIAIUINTECHE, TPAHCIIOPT U [TPO/iaja JIMjeKOBa, YKIby4yjyhu
YBO3 M U3BO3 JIMjEKOBA.

(2) TIpomeT Ha BENUKO JIMjeKOBa MOTY 00aB/baTH CaMoO IpaBHA JIMIA KOja Cy o1 ATCHIHje
npubaBuIIa 103BOJIY 38 IPOMET JIHjEKOBa.

(3) IpaBHa suiia koja 00aBJbajy MPOMET JHjEKOBA Ha BEJIMKO 00aBE3HA CY IIPOIaBaTH JIHjCKOBE
caMo MPaBHUM M (PU3MYKKM JMIKMMA KOja MMajy A03BOJY 3a IPOMET JINjEKOBA Ha BEJIMKO HIIH
MaJio.

3axTjeB 3a npudaB/bame 103B0JIe 32 IPOMeET JIHjeKoBa
HA BEJIHNKO

Yaan 64.

(1) 3axTjeB 3a nprbaBbarbe T03BOJIE 3a MPOMET JIMjEKOBa HA BEIUKO MOAHOCH €& ATCHIIH]H.
(2) Arennuja je myxHa aa, y poky oa 90 nana o mpujema MOTIYHOT 3aXTjeBa, U3/ia J03BOTY
3a IPOMET JIMjeKOBa Ha BEJIMKO, KOJy AUPEKTOp ATeHLHje TOHOCH y GOpPMH pjellerma Koje je
KOHAa4YHO Yy YIPaBHOM IIOCTYNKY M TNPOTHB Hera HUje J03BOJbEHA XKayba, alu ce MOXKe
NOKPEHYTH YIIPaBHHU CIIOP KOJ HAIJISKHOT Cy/a.

(3) Pox u3 craBa 2. oBOr wiaHa mpecTaje Ja Teye Of JaHa Kajga AreHnuja Of IMOJHOCHOIA
3axTjeBa 3a W3/aBame JIO3BOJIE 32 IMPOMET 3aTpakd TOTpeOHE MOMyHCKE TOJAaTKe WIIH

o0jamrmema.

(4) Pok u3 craBa 2. OBOT WiaHa IpecTaje Ja Tedye O] JlaHa Kajga ATeHIja o] mpejjiarada
3aTpaku J0JlaTHE MOTpeOHe MOAATKE WM 00jallhemha.

(5) Mo3Bouta 3a mpoMeT JTHjeKOBa Ha BEJIMKO M3/1aje Ce Ha MIEPHOJ O IET FOIHHA.



(6) Arenuuja u3naje JO3BONTy 32 POMET JIMjEKOBA Ha BEIIMKO 3a TepUTOpHjy PemyOnuke Ha
OCHOBY OIjeHE MCIYHEHOCTH MPUMjEeHE J00pe TUCTPUOYTEepPCKE MpaKkce U J00pe CKIIaIUIITHE
npakce, Kao M OLjeHe UCITYHEHOCTH cJbeiehnx ycioBa:

1) na uma oxarosapajyhu mpocTop, onpemMy U Kajaap 3a TPaAHCIIOPT, CKIAUINTCHE U U3BOhCHE
IpOMeTa Ha BEJTUKO Y CKJIa[y ca 00MMOM M BPCTOM JIMjeKOBa KOjUMa 00aBJba MPOMET Y CKIIaTy
ca yckial)eHUM TpornucuMa 3a Teputopujy Pemyoiunke,

2) 1a ¥WMa 3amoCcjCHO OJrOBOPHO JIMIIE 3a NPHUjEM W M3JaBambe JIMjeKOBa, TE 3a IMperjen
JOKYMEHTaIMje, ca IyHHM paJHUM BpPEMEHOM, KOjeé HMMa 3aBpIICH HHTETPHCAHH CTY/IH]
dapmanuje 1 NoTpeOHO 3HAKE U3 UCTTUTHBAKA JINjEKOBA,

3) na Boau oxarosapajyhy ToOKyMeHTAIH]jy Tako Jia je OMOTyheHO TPEHYTHO MOBJIAYCHE JIHjeKa
U3 MPOMETa M HAJ[30p peKIaMarinja Jinjeka,

4) na UMa yBEJIeH CUCTEM KBaJIHUTETA,

5) nma rapaHTyje HENpEeKHIHY M 3a10BOJbaBajyhy CHaO/jeBEHOCT JHMjEeKOBHMa, aKO je TO
noTpeOHO, ¥ rapaHTyje HabaBKy XMTHO MOTPEOHUX JIMjeKOBa y HajkpaheM nmepuony.

(7) Tlopen ycnoBa u3 craBa 5. OBOT WiaHa, MHHHUCTap, Ha MpUjeaIor ATeHIMje, MOXe 3a
oJpeheHe BpcTe IMjeKoBa MPONKCATH U JOAaTHE YCIIOBE.

(8) ITocrojame ycmoBa mponucanux ctaBom 6. T. 1) u 2) oBor wiana yrBphyje MUHHCTApCTBO,
a pjemieme 0 UCIYHEHOCTH JIOHOCH MUHHUCTAp, KOje je KOHAYHO Yy YIPaBHOM IOCTYIKY U
NPOTHB KOjer C€ MOXKE TIOKPEHYTH YIIPaBHU CIIOp MPE]] HAJUICKHUM CYIIOM.

(9) Pjemieme 13 ctaBa 8. OBOT WiaHa je YCIIOB 3a pErMCTpAllH]y MPAaBHOT JIHIIA KOje Ce HaMjepaBa
0aBUTH IPOMETOM Ha BEIMKO KO/ HAJJISKHOT Cy/a, Kao 1 YCIIOB 1a ATEHIHja U3/1a 103BOIY 32
IPOMET JIjeKOBa Ha BEJIMKO Ha Teputopuju PemyOnuke.

(10) TIpunuxom ytBphHuBama yBohema cHCTeMa KBAIUTETa Yy CKIagy ca Jo0pom
JUCTPUOYTEPCKOM TPAKCOM, OJJHOCHO MOCTOjamba yciioBa u3 crtasa 5. T. 3), 4) u 5) oBor uiaHa,
Kao TPEIyCciIoB 3a J00ujame T03BOJIE 32 MPOMET Ha BEJIHMKO, HAa/UIC)KHU MHCIIEKTOP YTBphyje
UCITYBEHOCT YCJIOBA MPETJIEOM Ha JIMILY MjecTa.

JlogaTHH yCJIOBH 32 00aB/bam-€¢ IPOMETA JIMjEKOBA HA BEJIMKO
Yaan 65.

(1) paBHa nuua koja 00aBJkajy MPOMET JHMjeKOBa Ha BEIUKO, a KOjU yKJbydyje M YBO3
JMjeKOBa, AyXHa Cy Ja, Iope] yciaoBa u3 wi. 63. u 64. oBor 3akoHa, UcIyHe U cJbezche ycnose:

1) mMajy 3amocaeHo OJrOBOPHO JIMIIE 3a CTaBJbalbE JIMjeKa Y MPOMET KOje je OJATOBOPHO 3a
KOHTPOJy KBAaJUTETa CBAaKe YBE3EHE CepHje JMjeKa Yy CKJIaay ca M3/1aTOM JI03BOJIOM 3a
CTaBJbam€ JIMjeKa Y MPOMET,

2) UMajy 3aKJby4deH YroBOp ca JabopaTopHjoM 3a JHjeKOBe, Y CKIaJy ca wianoMm /9. oBor
3aKOHa.



(2) MuHucrap, Ha TpHjEATIOT TUPEKTOpPa ATEHIIMjE, NMPABHIHUKOM IPONHCYje MOTPEeOHY
JOKYMEHTAIMjy M IOCTYyIaK 3a IOJHOLICHE 3aXTjeBa 3a NMPHOAaBIbABE JO3BOJIE 32 IPOMET
JMjeKOBa Ha BEJIMKO, YCIIOBE KOje Cy Jy)KHA Jla UCIYyHaBajy IMpaBHA JIMIa Koja 00aBibajy
IPOMET JIMjeKOBa Ha BEJIHMKO, ITOCTYIAaK BUX0BE BepuHuKalyje 1 Ha3opa.

(3) Haknane 3a u3naBame W M3MjEHY 03BOJIC 3a 00aBJbambe MPOMETA JIMjEKOBA Ha BEIHMKO
U3HOCE!

1) HakHa/ie y IOCTYIIKY YTBphBama cacTaBa KBaJIMTETA Y CKJIAY ca J0OpOM AUCTPUOYTUBHOM
MIpaKkcoM IIPH M3/1aBamy JA03BOJIE 32 00aBJbamke MpoMeTa JIijekoBa Ha Benuko - 1.500 KM,

2) HaKHaJa aIMUHHCTPATUBHOT pjelllaBam-a H3MjeHE J03BOJIE 3a 00aBJbabe MPOMETA JIHjEKOBA
Ha Benuko - 300 KM,

3) HakHAa/1a U3MjeHe J03BOJIE 32 00aBJbakbe MPOMETA JIMjeKOBa Ha BEJIMKO, aKO ce 00aBsba yBulaj
- 500 KM,

4) HakHaJa W3/aBama IMOTBPAC O CIPOBOhewmY NOOpe AUCTPUOYTHBHE W/WIM TPAHCIOPTHE
u/vi CKIIaUIIHe Tpakce 3a ujexose - 500 KM.

YB03 1jexkoBa
Yian 66.

(1) 3a yB03 JIMjeKkoBa KOjU MMajy A03BOJTY ATCHIIM]E 3a CTaB/babe y IPOMET y PenyOnuky Huje
NOTpeOHO UMATH MOCEOHY J103BOJTY 3a YBO3 0]1 AreHIiuje.

(2) Arennumja he obaBujecTuTH MHUHHCTapCTBO 3a €BPOICKE MHTErpandje U MelyHapoaHy
capaJmy 0 BakehuM 03BoIamMa 3a IpOMET, PaaX Aajber MOCTYyMamka TOT MUHUCTAPCTBA.

(3) UsyzerHo on craBa 1. oBOr wWwiaHa, yBO3HHK JIMjeKa IyXaH je Ja ol AreHiuje npudaBu
JI03BOJTY 3@ YBO3 PH3HYHHUX JIMjEKOBA, KOjy AUPEKTOp ATEHIIUje TOHOCH Y GOPMHU pjeliea, a
KOj€ je KOHAYHO y YIPaBHOM IOCTYIIKY U MPOTHB era HUje T03BOJbEHA Kanba, allid ce MOXKe

IMOKPCHYTH YIIpAaBHU CIIOP KOJ HAIJICKHOT Cya.

(4) MuHHCTapCcTBO MOXKE OJI00OPUTH YBO3 JIMjEKOBA KOjU HUCY JOOMIIM JTO3BOJIY 32 CTaBJbahC
JujeKa y mpoMeT y cibeaehum ciydajeBuma

1) xuTHOT yBO3a 3a MOTpedE MOjeAMHAYHOT JIHjeueHha, Ha IPHUjeIOT 3paBCTBEHE YCTAHOBE,
2) XWTHO TOTPEOHOr yBO3a OrpaHMYCHUX KOJMYHMHA JIMjEKOBa KOjU HEMajy I03BOJY 3a
CTaBJbamkb€ y NMPOMET, a HEONMXOAHHU Cy 3a 3alITUTY 3/[paBjba CTAHOBHHUINTBA, HAa IHPHjeIOT
3/IpaBCTBEHE YCTAHOBE,

3) XUTHOT YBO3a JINjeKOBAa XyMaHUTAPHOT ITOPHjeKIa,

4) yBO3 JHjeKOBa MOTPEOHUX 332 HAYYHOMCTPAKUBAYKH PaJl.

(5) OnobOpeme u3 craBa 4. OBOr wiaHa OJHOCH C€ Ha JeIHOKpaTaH YBO3 M BpHjeIu 3a
JeTHOKpaTaH yBO3 HE3aBUCHO O] TOTa Ja JI j€ YBE3€HA I[jeJIOKYITHA 0J00peHa KOJTMYHUHA.



(6) MunucTapcTBo je y ciydajy omoOpera yBO3a JIMjeKOBa KOjH HUCY JOOWIM J03BOJY 3a
CTaBJbAbE Y MPOMET, TYXKHO j€ O TOME 00aBUjECTUTH ATCHIIH]Y Y pPOKY oA 24 caTta 0J1 MOMEHTa
o100paBama.

(7) VYBo3Huk je o0OaBe3aH maa TOJHECE M3BjeINTaj ATCHIHjH O pealu3alldjd yBo3a U
IUCTpUOYIIMjU TaKO YBE3CHOT JIMjeKa CBaKa TPH Mjecelia.

(8) UsyzerHo ox craBa 4. OBOT 4iaHa, aKO Ce€ MPOIJACH BaHPEIHA CHTYyallWja WM BaHPEIHO
CTame, Ha TMPHjeJIOT MUHUCTApPCTaBa, ATEHIIMja MOXKE OJJOOpUTH YBO3 JIMjEKOBAa KOJU HHUCY
JNOOHMIIN TO3BOJY 32 CTAaBJbAIE y MIPOMET, aKO Cy TAaKBH JIMjEKOBH HEOIXO/IHU 3a MPEBEHIIH]Y,
OJTHOCHO OTKJIaFhakhe MOCIbEINIIA TAKBOT CTAkba.

(9) YBO3 nHjeka y KoJMYMHAMa HEOMXOAHNM 3a UCITUTHBALE Y MOCTYIIKY 32 JIaBambe J103BOJIC
3a CTaBJbaKE JIMjeKa Y IPOMET o100paBa AreHIyja.

(10) Munwucrap, Ha npujeuIor ATeHIHje, IPaBUIHUKOM MPOIHUCYje MOTPEOHY TOKYMEHTAIIH]Y
U MOCTYIIAK 3a MOJHOIICHE 3aXTjeBa 3a MPUOaBIbakbe I03BOJIC 332 YBO3 JIMjEKOBA KOJU HEMajy
JI03BOJIY 32 CTaBJbamkbE Y MPOMET, KA0 U MOCTYIAK 32 MPUOABIbAHE JO3BOJIC 32 YBO3 PUBNIHHUX
JIMjeKOBa Cca JIMCTOM PU3UYHUX JIHjCKOBA.

Tpajame 103B0J1E
Yuaaun 67.

Jlo3BoI1a 3a MpOMET JIMjeKOBA Ha BEJIMKO MPECTaje BAXKUTU aKO HOCHJIALL J103BOJIE IPOMU)EHH
yCIIOBE Ha OCHOBY KOJHX j€ U3JaTa J03B0JIa WM aKO BUILIE HE UCITYHaBa yCIOBe YTBpheHe OBUM
3aKOHOM U NPONKMCHMA JOHECEHUM Ha OCHOBY OBOT 3aKOHA.

3a0pana craB/bama y IpoMeT
Yaan 68.

(1) 3abpameHo je cTaB/baTH y IPOMET MPOM3BO/IE MPUIKCYjyhn UM JbEKOBUTA CBOjCTBA, a KOjU
no ojpendamMa OBOI' 3aKOHAa W MIpPONMCa JOHECEHHWX Ha OCHOBY OBOI' 3aKOHA HE CHajajy y
JIUJE€KOBE.

(2) 3abpameHo je cTaB/bambe Y MPOMET JIMjeKOBa KOjUMa je MCTEKA0 POK Tpajaiba WU MM je
JI0Ka3aH HeoaroBapajyhu kBanuter, 06e30jeHOCT M e€(PUKACHOCT WM HEycarjalleHOCT ca
JTO3BOJIOM 32 CTaBJbahE Y IPOMET HJTH JI03BOJIOM 332 HMHTEPBEHTHH YBO3.

(3) V cnyuajy yrephuBama Heoarosapajyher kBanuteTa, 6€30je1HOCTH ¥ €(DUKACHOCTH WIIH
HEyCarjameHOCTH JIMjeKOBa ca JI03BOJIOM 3a CTaBJbalke y MpOMET, ATeHIUja je JyXHa Ja
XUTHO, myTeM MuHHUCTapcTBa 00aBUjeCTH HAJIEKHE MHCTUTYLM]E€ O KOHKPETHOM JIUjeKy U
Mjepama Koje je HEOIXOTHO MPEay3€eTH.

PykoBame JqnjexkoBuma

Yuaau 69.



[TpaBHa U ¢u3MUKa JTHUIA, CTPYYHE MHCTUTYIIM]E U THjeJa KOja Ha OMJIO KOJU HA4YWH, Y OKBHPY
CBOj€ J[jeTIaTHOCTH, Joly y TOCje]l JMjeKa AYXKHHU Cy Ja PYKYjy JHjeKOBHMa y CKIaay ca
YIIYTCTBOM Hapy4HoIla YCIIyTe, a ¢ [IMJbEM CIIpeuaBama MPOMjeHe KBAIUTETA JIHjeKa U HeroBe
3710yImoTpede.

MaJgonpoaaja JnjexkoBa
Yuan 70.

(1) IlpaBHoM imIly Koje 0OaBjba JjEIATHOCT IMPOU3BOAE M IIPOMETAa Ha BEJIUKO HHjE
JI03BOJBEHO Ja 00aBJba J[jeTaTHOCT MPOMETA JIMjeKOBa Ha MaJIO.

(2) IlpaBHo win pu3HUKO JHIle KOje 00aBJba MPOMET JIMjEKOBA HAa MaJI0 MOXKE HaOaBJbATH
JIMjEKOBE caMmo OJi IPOM3BOhada, OJHOCHO BEJIETProBIIA JIMjEeKOBHMa KOjU MMa JO3BOJIY 3a
HPOM3BO/IEHY, OJJHOCHO MPOMET M3/IaTy y CKIIaly ca OBUM 3aKOHOM, OJTHOCHO MOXeE 00aBJbaTh
TProBUHY CaMO OHHX JIHjEeKOBa 3a KOje MOCTOjH T03BOJIA 3@ TPOMET.

6. O3HauyaBame JIMjeKoBa
O3HayaBame JIHjeKOBA
Yaan 71.

(1) JIujexoBu koju cy y mpoMmety y PemyOnuiiy Mopajy OUTH 03HAYEHH Ha CIIOJBHOM, OJJHOCHO
VHYTpAIIHEM ITAKOBakY, ca OCHOBHUM IIOJAIMMa O JIMjeKYy Ha jeJJTHOM O] CIY)KOCHHX je3uKa
KOju cy y ynotpebu y Pemybnuru.

(2) Tomaru u3 craBa 1. OBOTr YjaHa MOTY OWTH HaBEJECHH M Ha jeTHOM MM BHIIEC CTPAHHX
je3uKa, MoJ YCIOBOM Jia j€ CaprKaj TEeKCTa Ha CBUM je3UIIMMa UICHTHUYAH.

(3) CBako makoBame JHjeKa KOjU je y MpoMeTy y PemyOnuimm Mopa MMaTH MPHIOKEHO
YIIYTCTBO 3a Mall{jeHTa KOje je HaKUCaHO Ha JeTHOM OJ je3UKa KOjH Cy Yy CIyX0eHo] ynoTpeou
y PenyOnmunm u Koju je y CKJIaay ca CaXETKOM IJIaBHUX KapaKTepUCTUKA JIMJ€Ka, OCHM Yy
CJIyuyajy ako ¢y CBM NOoTpeOHU noaany Beh HaBeleH! Ha CIIOJbHOM aKOBAbY.

(4) YoyrcTBO 3a manMjeHTa MOpa Caap)KaBaTH HajMare OCHOBHE IMOJAaTKe O JHjeKky (ume,
TeHepUYKO MMe, KBAIUTATUBHU M KBAaHTUTATUBHU cacTaB, (papmaneyrcky Gopmy, jaunHy U
MaKoBame), 0 Mpou3Bohauy JHjeKa, HOCHOILY J03BOJIE 3a CTaBJbarbe JUjeKa y MPOMET, HAUUHY
ynotpebe, HWHAMKAIMjamMa, KOHTpaWHIUKallMjaMa, MjepaMa olpe3a, HauYhHy H37aBama,
HEeXEeJbEHUM JIEjCTBUMA, POKY Tpajama, HAUMHY YyBama U JIpyre norpedHe nHpopMmaliyje.

(5) CrospHO MakoBame JIMjeKa MOpa CaapKaBaTH HajMame OCHOBHE MOJaTKe O JHjeKky (ume,
TeHEePUYKO MM€, KBAJIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTaB aKTUBHE CYICTaHIE, apMaleyTCKH
00JIHK, jJaunHy U TAKOBabE), O POU3BOlauy Jinjeka, HOCHOILY J03BOJIC 32 CTABJbALE Y MIPOMET,
HauMHY IPUM]jE€HE, HAaUWHY YyBama, poKy ynotpede, Opojy cepuje, 6pojy A03BOJIE 32 CTABIbAE
JHjeKa y MPOMeT M ocTajie moTpeOHe WACHTH(UKAIIMOHE KOJIOBE, Pa3Ha yIo30pemha U Jpyre
notpedHe nuHpopmanuje.

(6) YuyTpamme makoBame MOpa CaJpiKaBaTH HajMame OCHOBHE MOAATKE O JHjeKy (ume,
TeHEpUYKO MM€, KBAJIUTATUBHU M KBAHTUTATHUBHU CacTaB aKTUBHE CyIICTaHLe, (hapMaleyTCKu



OOJIMK M jayrHY), O HOCHOILY JI03BOJIC 33 CTaBJbale y MPOMET, JaTyMy UCTEKa POKa Tpajama,
Opojy cepuje NUjeKa W IPyrdM MOTpeOHMM HH(pOpMalHjamMa, ako TO J03BOJbaBa BEJIMYMHA
YHYTpAIIbEel aKOBamba.

(7) Oupexrop AreHiuje, y3 carjacHOCT MHHHCTapCTBa, MPABHIHHKOM MPOINHUCYje HAYUH
O3HauaBama JIMJEKOBA, CTPYKTYPY U cajpxkaj yIyTCTBa 3a MaLMjeHTa, CaJip:Kaj HHCTPYKIIH]je 3a
YHUIITABAE JIMjEKa y CIIy4ajy HEeroBe HEUCIPAaBHOCTH, Kao M Moce0Ha MpaBuiia 3a MaKOBakE
Y 03Ha4aBame JIMJ€KOBa KOJU Ce KOPUCTE Y 3ApaBCTBEHUM yCTaHOBaMa.

7. ®apMakoBUTHJIaHCA
DapMaKOBUTHJIAHCA
Yuan 72.

(1) Hocunan m03BoJie 3a CTaB/barbe JIMjEKa Y MPOMET, MEIUIIMHCKO 0CO0JbE, Ka0 M CBAKO
MPaBHO W (PU3UYKO JIUIIE KOj€ TPU CBOM Pajay OTKpHje HEeKeJbeHe e(DeKTe JIMjeKa WM Ha HHIX
MIOCYMHba, JTY’KHO j€ J1a 0 TOME M3BHjecTH ATEHIIH]Y, KOja BOJM PETUCTAp HEXeJbeHUX ederarta
JUjEKOBa, aHAIM3UPA UX U HA HUX pearyje, ¢ MHJbeM 3alTHTE 3/IpaB/ba CTAHOBHUINTBA, Y
CKJIaJly Ca OBUM 3aKOHOM M MIPOIKCHUMA JIOHECEHHM Ha OCHOBY OBOT 3aKOHA.

(2) Hocwuoru 103B0JI€ 3a MPOMET IYXKHHU CY Ja MOJHOCE ATCHIIUJU TIEPHOANYHE U3BjEIITaje O
0e30jeTHOCTH JIjeKa y YTBphSHUM MmepruoiiMa WK Ha FhCH 3aXT)eB.

(3) Hdupekrop Arenuuje, Ha npujemior CTpydyHOr caBjeTa, MPONHUCYje HAYMH U MOCTYIAK
U3BjeITaBaba O HEXEJFCHUM [IjCTBMMA JIMjEKOBa, HAYWH pearoBama Ha HX, o0aBese
MEeUIIMHCKOT 0c00Jba, HOCHOIIA I03BOJIE 3@ CTABJHbALE JIMjeKa Y IPOMET, HAuMH MOAHOIICHA U
caJipkaj MepUoJUYHOT U3BjellTaja, Te HAYMH OpraHn30Bamba cucTeMa papMakoBUTHUIIAHCE.

8. I3BjemiraBame 0 JIMjeKOBUMA H OIVIalIaBaH>€ JIMjeKoBa
N3BjemraBame 0 JIMjeKOBHMA M OIJIAIIABAKHE JIHjEKOBA
Yuan 73.

(1) OrnamaBame JUjeKOoBa je CBakd OOJNMK JaBarba MH(OpMAIHja O JIHjEeKOBMMA IIMPO] U
CTPYYHO] jaBHOCTH 300T TMOJCTHIAKA MPOMHCHBAaMmA JHjEKOBA, HHXOBOT CHAa0IUjeBamba,
pojiaje U MOTPOIIE.

(2) dupexTop AreHmmje, y3 carjacHOCT MUHHCTApCTBa, MPABUIIHUKOM TPOIUCYje yCIOBE U
HAYMH OTJallaBama JIMjeKoBa CTPYYHO] JaABHOCTH, CTETICH U CMjep 00pa3oBama U Ipyre yCIoBe
KOje Cy AYyXKHa J1a UCIyHhaBajy JIMIla KOja M3BjeIITaBajy CTPYYHY JaBHOCT, YCJIOBE M HAYMH
orJallaBama IMKPOj jaBHOCTH JIMjeKOBa KOjH ce U3/1ajy 0e3 perenra.

OrnamaBame JIMjeKoBa CTPYYHOj JaBHOCTH

Yiau 74.



(1) OrnamaBame JaHjeKoOBa CTPYYHO) jJaBHOCTH 00aBJbajy MPOM3BOhaun U HOCHOIIM JI03BOJIE 32
CTaBJbame JIMjeKa y MPOMET Y CTPYYHUM KIbUrama, CTpyYHHM peBHjaMa U APYTUM CTPYYHHM
nyOJMKanyjama, Kao U HeTIOCPEAHUM U3BjELITaBAEM CTPYUbaKa KOjU MPOIUCY]Y UITH U3/1a)y
JINjEeKOBE.

(2) OrnamaBame CTPy4HO] jABHOCTH JIMjEKOBa KOjU CE U3/1ajy CaMO Ha PELEHT J03BOJHEHO je Y
OKBHpHMA JaBamba WH(MOpMAIMja W3 CAKETKA TJIABHUX KapaKTEPHUCTUKA JIMjeKa, OJHOCHO
YCIIOBA 32 CTaBJbAME JIMjEKa y IPOMET.

(3) OruammaBame CTPYYHOj jaBHOCTH JIMjEKOBa KOjU C€ M3/1ajy CaMO Ha PeLenT MOXe OWTh
npaheHo maBameM jeTHOT HajMamer MMaKoBama JIMjeKa KOje MMa O3HaKy “‘OecruiataH y3opak,
HU]e 3a mpoaajy’”.

(4) Hocunail m03Bojie 3a CTaB/barbe JIMjeKa Y MPOMET, MPOM3BOhauu JIMjEeKOBa, MpaBHA H
¢du3nyKa JIMIa Koja 00aBsbajy IpoOMET JIHjEeKOBa MM TIPpaBHA U (PU3UYKa JTUIA KOja HACTYIAjy Y
BUXOBO HMME WM IHUXOBA YIPYKEHA, HE CMHUJy HYAUTH HENOCPEIHY WU MOCPEIHY
MaTepHjalTHy KOPUCT JUIMMa KOja MPONHCY]y WK U3/1a]y JIHjeKOBE.

(5) Hocwmmar mo3Bosie 3a craBibame JIMjeKa y IPOMET, NPOM3BOhauM JIMjeKoBa, IpaBHA U
¢u3nuKa JaMIa Koja HACTYyNajy y BUXOBO MME WM HHXO0BA YIpYKema Mory omoryhaBatu
JHUIKMA KOja TPOTIHCY]Y WITH U3]1ajy JINjEKOBE CTUIAE JI0IaTHUX 3HAMmha O HOBUM JIHjE€KOBUMA
U JINjeKOBUMA KOju cy Beh y mpomery.

(6) Cruname 3Hama 13 cTaBa 5. OBOT WwiaHa MOpa OMTH peaM30BaHO TAKO Ja Ce HEe mpeKopaye
HAyYHO-CTPYYHH IIUJbEBU TaKBOT 00pa3oBama, OUTH OpraHU3alMoHO Mope)eHO MCKIbYUYHUBO
CTHIIakby HOBUX 3Hama O JIMjeKOBUMA U HAMHU]EHCHO CaMo JIMIIMMA KOja MPOIUCY]y WU U3]1ajy
JIUJE€KOBE.

Ornamasame JIMjeKOBa IHMPOj jaBHOCTH
Yuan 75.

Hocuormu 1o3Bouie 3a cTaBsbame JIMjeKka y MpOMET U TPOU3BOhauu JiMjeKoBa KOjU ce u3/ajy 6e3
perenTa MOTy O CBOjCTBHUMA JiMjeka MHPOPMHUCATH LIUPY JaBHOCT, aKo ATreHIMja He OJUTydd

Ipyrauuje.
3a0pana oryiamaBama
Yaan 76.

(1) 3abpameHo je ornanraBame IUPO] JABHOCTH Y jaBHUM MEAMjUMa JIMjeKOBa KOJH Ce U3/Aajy
CaMo Ha JbEKapCKHU PEIIeTT.

(2) UzyzerHo on craBa 1. oBor uiaHa, y MHTEpeCy 3aIUTHTE 37paBJba CTAHOBHUINTBA, a Y
Cllyuyajy Mporjamiemha BaHPEIHOT CTama WM BaHPEIHE CUTyalldje TUPEKTOp ATreHIluje, Ha
npujeior CTpy4dHOT caBjeTa, MOKE JTO3BOJIMTH OTJIAIIABAKE C IHJbeM HH(OPMHCAHA IIUPE
JaBHOCTH Y jaBHMM Me/MjUMa O yIoTpeOu oJpeleHux jaujeKona.

(3) 3abpameHo je oriamaBame JMjEeKOBA MIMPOj jaBHOCTH TaKO Ja C€ JHjEKYy HPHUIHCY]jY
CBOjCTBa KOjUX HEMa, ITPEYBEINYaBa TIO3UTUBHO JIj€I0OBALE JIMjEeKa, CEH3aIIMOHAINCTHYKA 1 Ha



HeoAroBapajyhu HauMH ONHUCYje JjeJIOBame JIMjeKa MM J1a ce Ha OWJIO KOjU APYrHM HA4MH
JIOBOJIY KOPUCHHUK JIMjeKa y 3a0ymy.

(4) 3abpameHo je qupekTHO oOpaharse Jjeru y oriamaBamy JIHjeKoBa.
(5) 3abpameHO je aujesbere OeCIUTaTHUX y30paKa JHjeKa MHPOj jABHOCTH.
(6) 3abpameHO je oraraBarmke JHjeKOBa KOjU HEMAjy J03BOIIY 3a MPOMET.

HauuH u3BjemraBama CTpy4yHe jaBHOCTH O
JINjeKOBUMA y IPOMeETY

Yoaau 77.

(1) Arenuuja u3BjemTaBa CTPY4YHY jaBHOCT O JIMjEKOBMMa KOjH Cy JOOHJIHM JI03BOJIY 3a
CTaBJbABE y IIPOMET:

1) o6jaBom y “Cnyx6eHom rinacauky Penyomuke Cpricke”, HajMambe jeTHOM Y TPH Mjecelia,

2) objaBom Perucrpa nmjexoBa Pemy0Oimke Cpricke Tako na ce 00e30Hjeu JOCTYITHOCT
perucTpa CTpy4Hoj jaBHOCTH,

3) o6jaBoM y 0a3u mojiaTaKa JMjeKoBa.
(2) Arenuuja u/wm MUHHCTapCTBO MOTY M3BjCIITABATH IIUPY jJABHOCT Y jaBHUM MEIUjUMA O
JHMjEKOBHMA WJIM aKTHBHOCTUMA KOj€ Ce CIIPOBOJIE Y BE3U C bMMa, aKO TO 3aXTHjeBa 3alITUTA
3/IpaBJba CTAHOBHUINTBA.
9. KoHTpoJia KBAJINTETA JINjeKOBa
KonTpoaa kBanuTera jujekoBa

Yuau 78.

(1) KouTpona KBajqHMTETa JIMjeKOBa CIPOBOAM Ce yTBphHMBameM yCKiIal)eHOCTH KBalUTeTa
JMjeKa ca ycJIoBHMa Ha OCHOBY KOJUX j€ M3J1aTa J03B0JIA 3a CTaBJbabEe Y MPOMET.

(2) Kontpona kBanuTeTa JHjekoBa obaB/ba Ce y CKIaay ca Bakehom ¢apMakornejoM win
JpyTruM TMpHU3HATUM (apMmakoriejama, METoJaMa aHajdu3e Koje NETaJbHO OMMIIE U NPHIIOXKHU
npousBohau WK JpyTUM MPOBjEepEHUM METOAaMa aHaIH3e.
Bpcre KoHTpoOJIa KBAJIHUTETA JIMjeKOBa
Ynan 79.

(1) Konurpona kBamuTeTa IMjekoBa Kojy 006aBiba Kontposna gabopatopuja Areximje je:

1) peoBHa KOHTpOJIAa KBAIUTETa CBUX JIMjEKOBA KOJH Cy y MPOMETY y PemyOnuim u Koja ce
00aBJba HajMamkE jETHOM Y TIET TO/INHA,



2) KOHTpOJIa KBAJIUTETa IPBE CEpUje JIMjeKa MPHUje CTaBJbamba Y MPOMET U MPHIMKOM OOHOBE U
BapHjalnja Koje 3aXTH]eBajy KOHTPOJIE KBAIUTETA,

3) KOHTpOJIa KBAJIUTETA CBAKE CEPHje MPOU3BECHOT, OJTHOCHO YBE3EHOT JIMjeKa U CYIICTaHIIE,

4) BaHpeHA KOHTPOJIA KBATUTETA, OJHOCHO KOHTPOJIa KBAJHUTETA JIMjeKa KOja ce CIIPOBOIU Ha
3axTjeB AreHIUje y TOKYy MpuOaBibarma J03BOJIE 332 CTABJhAE JIMjeKa y MPOMET WM HAKOH
ICHOT MpHOaBibarba,

5) moceOHa KOHTpOJAa KBAIUTETa, OJHOCHO KOHTPOJIA KBAIUTETA CBAaKE CEPHjE PUBHYHHX U
Jpyrux cnenu(puIHUX KaTeropyja JujeKoBa.

(2) U3zy3erHo ox cTaBa 1. OBOr WiaHa, KOHTPOJIY KBAaJIUTETA JHjeKa U3 cTaBa 1. Tauka 3) oBOT
YJjaHa MOXE CIIPOBECTH JIabopaTopuja opnamrheHa, OTHOCHO MPHU3HATA 32 TAaKBE KOHTPOJIE OJ1
AreHnuje.

(3) V cayuajy Kaja KOHTPOITY KBAIMTETA JIMjeKa MpoImKcaHy cTtaBoM 1. Tauka 3) OBOT 4jiaHa
cupoBoau KonTtponna naboparopuja AreHiuje, mpousBohad, 0OJHOCHO YBO3HHUK JIyKaH je J1a
MIpPHje CTaBJharba y MPOMET JIOCTaBH ATCHIIMjH Y30paK, a POK 3a CIpoBOheme TakBe KOHTPOIIS
je 30 naHa.

(4) Y cnyyajy Kajga KOHTpOJIy KBaJIUTETa JIMjeKa MPOMUCaHy CTaBoM 1. Tauka 3) OBOT uiiaHa
CIpOBOM OBJamheHa, OJHOCHO IMpH3HATa JiabopaTopHja, mpowm3Bohad, OJHOCHO YBO3HHUK
NyXaH je Ja TpHje CTaBJbaka y MPOMET JOCTaBH ATCHIIMjU y30paK M Hayia3 00aBJbEHE
KOHTpOJIC.

(5) Hupextop AreHmwmje, y3 cariaCHOCT MuHHCTapCTBa, Ha mpujeaaor CTpydHOr caBjera,
MPABUJIHUKOM TPOMHCYje HA4WH U 00MM clpoBohermha KOHTPOJIe KBaIMTETa U3 craBa 1. oBor
yjiaHa, npurnpemibene o1 Kontpomane madoparopuje AreHiyje.

CnpoBoherm-e KOHTPOJIe KBAJUTETA JIHjeKOBa

Yuau 80.

(1) Konrponmy xkBanureTra IujekoBa o0aB/ba KoHTponHa nabopaTopuja AreHIuje WIH
omnairheHa jabopartopuja, Ha TPHjEIJIOT !

1) Arenmuje,

2) YBO3HHUKA,

3) mpaBHoOT JKIa Koje 00aBJba MPOMET JIMjeKOBa Ha BEJIHKO,

4) HOCHOIIa I03BOJIE 3a CTABJbaIhE JIHjeKa Y IPOMET.

(2) O pesynratuma KOHTpOJIe KBaJIMTETa JIMjeKOBa OBialllieHa KOHTPOJHA Jlaboparopuja

u3J1aje MOTBPY, OJIHOCHO M3BjelITaBa ATEHIIN]Y, HAPYyYHOIla U HOCHOIIA JI03BOJIE 32 CTaBIhAHE
JUjeKa y IPOMeET.



(3) Ha ocnoBy yTBpleHe KOHTpOJIE KBAJIUTETa, ATEHIIMja MOXe YKHHYTH Beh u3aary no3Boiy
3a CTaBJbamke JIMjeKa Yy IPOMET, 3a0paHuTH MPOMET oapeheHe cepuje nujexa Uiu 3aTpakKuTh
yBoheme u3MjeHa, y cliydajy moTBp/e Ja:

1) je nujek moJ MPONKCaHUM YCIOBHMA YIIOTpeOe ITEeTaH 3a 3paBJbe,

2) NHjeK 1O KBAJMTATUBHOM M KBAaHTUTATHMBHOM CacTaBy HE OJroBapa JCKJIapUCaHUM
BPH]ETHOCTHMA,

3) HajIa3u aHAJIM3€e KBAJIMTETA HE OJIrOBapajy OO0 KOjeM APYroM 3aXTjeBYy WM 00aBEe3H y BE3U
ca M3/1aBambeM JI03BOJIE 32 CTaBJbAMbE JIMjEKa y IPOMET.

(4) Hupekrop AreHuuje y3 carjacHOCT MuUHHUCTApCTBa, Ha mnpujemior CTpydHOr caBjeTa,
NPABUIIHUKOM TPOMHKCYje YCIOBE, OKOJHOCTH M TOCTYIIaK aHrakoBama OBJAIIieHuX

naboparopuja 3a MoTpede KOHTPOJIC KBAIUTETA, Te HAYMH Boh)ema eBHICHIN]je O KOHTpOIaMa
CIPOBEACHUM Ha OBaj HAYHH.

H3y3umame j1ujexoBa 3a norpede KOHTPOJIE U
TPOLIKOBH KOHTPOJIE

Yaan 81.
(1) pousBohauu nHjekoBa, HOCHOLM J03BOJIC 32 CTABJbAME JIMjEKa y MPOMET M MPaBHA JIAIA
Koja 00aBJbajy IpOMET JHjeKOBa JyKHa Cy Ja oMoryhe AreHuMju U3y3UMame MOTpeOHe

KOJIMYMHE JINjE€KOBAa 32 KOHTPOJIY KBAJIUTETa y CKJIAIy ca YWIaHOM /9. OBOT 3aKOHa.

(2) TpoikoBe KOHTpOJIE KBaJIMTETA JIMjeKoBa U3 wiana 79. 1. 1), 2), 3) u 5) oBor 3akoHa CHOCH
HOCHJIAI] JO3BOJIC 32 CTABJbAME JIMjEKa Y IPOMET.

(3) TpomikoBe KOHTpOJIE KBAIUTETA JHjeKoBa M3 wiaHa 79. Tauka 4) OBOI 3aKOHA CHOCH
AreHuuja.

(4) U3sy3etHo o1 cTaBa 3. OBOT WiaHa, y ClIy4yajy J0Ka3MBama Ja KBAJIUTET JHjeKa He OJroBapa
ycIioBMMA TIOJT KOjuMa je u3aTa J03BOJIa 3a CTaBJbabe JIjeKa Y IPOMET, TPOIIIKOBE KOHTPOJIE
KBAJIUTETA JIMjeKa CHOCH HOCHJIAIL I03BOJIE 32 CTABJbaE JIMjeKa y TPOMET.

(5) Haknazie y Be31 ¢ KOHTPOJIOM KBaJIUTETA JIMjeKa:

1) koHTpOIIa TIpBE cepuje JIjeKa Mpuje CTaBJbamka Y MPOMET, Y TIOCTYIKY OOHOBE MIIH U3MjCHE
JI03BOJIC KOjU 3aXTHjeBajy KOHTpory kBamuTera - 2.000 KM,

2) KOHTpOJIa KBaJIMTETa CBaKe cepuje yBe3eHor nujeka - 500 KM,

3) KOHTpOJIa MPUMAPHOT U CEKYHIapHOT MaKoBama yBe3eHor jujeka - 100 KM,

4) pef0BHA KOHTPOJIAa CBUX JIMjeKOBa y mpoMety y Permybmumu - 2 KM/6og,

5) u3BaHpeqHAa KOHTpOJIa KBAJIMTETAa HA 3aXTjeB ATreHIMje TOKOM J00Wjarma J03BOJIE 3a

CTaBJbAbE JIMjE€Ka y IPOMET WJIM HaKOH J00Mjama J103BoJIe 300T HeyoOUYajeHuX IojaBa WU
CyMmbH y KBanuteT - 2 KM/6o,



6) noceOHa KOHTpOJIA, OAHOCHO KOHTPOJA KBAUTETa CBaKe CEpHje PHU3MYHUX MM JPYTHX
crienupUYHUX KaTteropuja iujexona - 2 KM/6ox,

7) KOHTpOJIa KBaJIMTETA JIMjeKa Ha 3aXTjeB (hapMarieyTckor HHenekTopa - 2 KM/6og,

8) KOHTpOJIa KBAIMTETa HHTEPBEHTHOT YBE3CHOT Jijeka - 2 KM/6o.

10. TocTynmHoCT JiMjeKkoBa
JIucra eceHUUjaJTHUX JIMjeKOBa
Yuan 82.

Pamu omoryhaBama OCHOBHE 3alITHTE 3/paBJba CTAHOBHUINTBA Yy OOJNACTH JIMjEKOBa,
npon3Bolauu U MpaBHA JIHIIA KOja 00aBJbajy MPOMET JIMjeKOBa Ha BEJIMKO JYKHA CY JIa CTAITHO
MMajy Ha pacroaramby yTBpheHe KONTUYMHE eCeHIUjaTHUX JINjeKOBa.

YrephuBame JIucre eceHIMjaJTHUX JHjeKOBA
Yaan 83.

(1) Bnanma, HajMame CBake JBHje roauHe, a Ha mpujemior CTpydHOr caBjeta AreHimje, y3
MPETXO0IHO MPHOaBIbEHY cariiacHocT MUHHUCTApCTBA, yTBphyje JIncTy eceHIujaTHuX JTujeKoBa
y Peny6nunu Cprickoj.

(2) JlujexoBu ca Jlucre eceHumjanHUX JujekoBa y PemyOmumm Cprickoj mpeacTaBibajy
MUHUMYM JIMj€KOBa KOJH C€ MPOIUCY]y U U3/1ajy Ha TEPET Cpe/icTaBa 00aBE3HOT 37PaBCTBEHOT

OCUTYpama, Ka0 1 MUHUMYM JIMjeKoBa y OOJTHUYKOj 3JpaBCTBEHO] 3aIITUTH.

(3) Jlucra nujexoBa u3 craBa 1. oBor unana o0jaBibyje ce y “Cnyx0eHoM rnacHuKy PemyOnuke
Cpricke”.

Injene nmujexoBa
Yaan 84.

(1) Pagu 06e36jehema 60sbe TOCTYIMHOCTH U CHAO/jeBEHOCTH JIMjeKoBa, Biaaa, Ha mpujeior
JTUPEKTOpa ATEHIIH]je, CIIPOBOIM KOHTPOITY IIMjE€Ha JINjeKOBa, Ha je/laH o1 cJbenehux HaunHa!

1) oapehuBameM MUHHUMAIHE W MaKCHMaJlHE BUCHHE BEJICIPOajHE M MAJOMPOIajHE MapiKe
JHjeKoBa U/uiH

2) yTBphUBameM MaKCUMaTHUX [IMjeHa JHjeKoBa moMohy KoMmapaTuBHUX W/HITH peepeHTHIX
[IM]€HA JIN]eKOBa Ha OCHOBY (papMaKOEKOHOMCKHX CTY/H]a WJIM HAa OCHOBY JIPYTUX IMapaMeTapa.

(2) Braga, Ha npujeamor MUHHCTApPCTBa, JOHOCH Ypea0y KOjOM MPOIMHKCYje HAauuH KOHTPOJIA
[IjeHa, OJTHOCHO Ha4YMH OOJMKOBama IMjeHa JIMjeKOBa W MEAMLMHCKUX CpEJCTaBa, Kao U
HA4MH W3BjellITaBama O LIMjeHaMa JIMjeKoBa U3 cTaBa 1. OBOT WiiaHa.



JIMjekoBH XyMaHMTAPHOT MOPHjeKJa
Yuan 85.

(1) JIujexoBu XyMaHUTAPHOT TIOPUjEKJIa MOT'Y C€ YBO3UTH U KOPUCTHTH y PemyOmuii camo y3
MPETXOHY cariacHocT MUHHCTApCTBA.

(2) JIujexoBu u3 craBa 1. OBOT 4jiaHa HE MOTY OUTH MPEIMET TPOMETA.

(3) Ha cBakoM nojerHavyHOM ITaKOBamYy JIMjeKa U3 cTaBa 1. OBOr WwiaHa MoOpa CTajaTH jacHa U
TpajHa O3HaKa J1a je JIUjeK XyMaHUTapHOT TOpUjeKIIa U J1a je OecIuIaTaH.

OnxoOpaBame yBo3a JIMjeKOBA XyMAHUTAPHOT MOPHjeKJIa
Yuian 86.
MHUHHCTApCTBO NPWIMKOM OJJIY4YMBaWma O 0A00paBamy YBO3a JIMJEKOBA XyMaHUTApHOT
MopHjeKsia MPEAHOCT Jaje JujekoBuMa ca JIucTe eceHIUjaHUX UjekoBa y PemyoOmuiu
Cprickoj, OJTHOCHO ca JIMCTe eCeHIUjaIHUX JIhjekoBa CBjeTcKe 3/paBCTBEHE OpraHu3alyje.
YcJ10BH 32 yBO3 JIMjeKOBa U3 XyMaHUTapHe nomohu

Yuaau 87.

(1) 3a npubaBsbame CarlaCHOCTH 3a YBO3 JIMjeKOBa U3 XyMaHUTapHE MOMOohH MOTPeOHO je 1a
Cy UCITYHEeHH cJbesichu yciioBu:

1) nocraBmame crenuduKaipja CBaKOr MOjeJHHAYHOr JHjeka ca momanuma o MHH u
3amrTuhieHMM Ha3MBOM/Ha3WBUMA JIMjeKa, KOJIMYMHAMA M POKOBUMA Tpajarba JInjeKa,

2) HEOMXOAHOCT MOHY)CHNX BPCTa M KOJIMYMHA JIHjeKa 3[PaBCTBY,
3) na 1o ucreka poka Tpajama JHjeKa MpeocTaje HajMambe TOJUHY JIaHa,

4) noctaBipame HEepTH(HUKATa 0 KOHTPOJIM KBAJMTETa TOT JIMjeKa M3JaTOr Of mpou3Bolhaua,
OCHM Y CJIy4ajy BaHpeIHE CUTYaIije UM BaHPEIHOT CTamba.

(2) Onpende xojuM je ypeheH yBo3 nujekoBa XyMaHHTapHOT OPHjEKIIa CXOIHO CE TPUM]jEHY)y
Ha YBO3 MEJHMIIMHCKUX CPEJICTaBa XyMaHHTAPHOT MOPH]jEKIIa.

IHocTynak ca jiMjeKOBHMa yBe3€HMM CYNPOTHO oApeadaMa 0BOI 3aKOHA
Yaan 88.

JInjexoBU XyMaHUTAapHOT MOPHjeKia, JoNpeMbeH! Y PenyOnuky cynpoTHO ojpendama OBOT
3aKkoHa, Bpahajy ce Ucropy4yHoIly, OJHOCHO YHUIITABAa]y O HeTOBOM TPOLIKY.

Hapn3zop JmjexoBa 1 MeIUIIMHCKHUX CPeICTaBa U3
XyMaHuTapHe noMohu



Yaau 89.

MuHuCTapCeTBO je AyKHO Ja 00e301jeu 3BpIIaBamke HAA30pa HaJl OIPEMOM, CKIIQJUIITCHEM
U TUCTPUOYIIM]OM JIMj€KOBAa U MEIUIIMHCKUX CPEACTaBa U3 XyMaHUTapHe MOMONH.

IMpumjena imjekoBa y 31paBCTBEHUM yCTaHOBaMa
Yaan 90.
(1) JIujexoBu ce npuMjeryjy Ha Hail
WjeHTHMa y aMOyJlaHTaMa MPUMapHe 3IPAaBCTBEHE 3aLITUTE U OJje/behUMa OOJHUIIA U IPYTHX

3IPaBCTBEHUX yCTaHOBA (y JajbeM TEKCTY: aMOYIIaHTe, OOJTHHIIC U OJ1jeIbCIba).

(2) AMOymanTe, OOJHHUIE U OJfjesbeiba CHAOIU]jeBAjY Ce JIMjEeKOBUMA MPEKO arloTeKa, OJHOCHO
OOJIHUYKHX arloTeKa.

JInjexoBH KOju ce MOTY IPKATH y 3IPAaBCTBEHUM yCTAaHOBaMa
Yaan 91.

(1) YV 3mpaBcTBeHMM ycTaHOBaMa MOTY C€ Ap)KaTh caMoO JIMjEKOBU KOjH Cy HEOIXOJHHU 3a
TpPEeTMaH MalyjeHaTa y CKjiaay ca JjenaTtHolny 31paBCTBEHE YCTAaHOBE.

(2) 3apaBcTBeHE ycTaHOBE HE MOTY Ce OaBUTH M3[IaBa-EM JIMjEKOBA CBOJUM ITAI[1jCHTHMA.
Ycii0BH 32 yyBam-e U IPUMjeHY JIMjeKoBa
Yaan 92.

(1) V 3apaBcTBEeHMM ycTaHOBaMa Mopajy OUTH 00e30ujeljeHr YCI0BH Y BE3H Ca MPOCTOPOM,
OIPEMOM U KaJIpOM 32 4yBam€ U MPUMJEHY CBUX BpPCTa JIMj€KOBA KOJU CE€ Y BbUMa KOPHCTE.

(2) Hupekrop AreHnmje, y3 carilaCHOCT MUHHCTapCTBa, MPABUITHUKOM MPOIHUCYje YCIOBE U3
ctaBa 1. oBor uiaHa.

dapManeyTCKu 0TIajg
Yaan 93.
(1) 3abOpameH je mpoMeT HEMCIPAaBHUX JIHjEKOBa.
(2) JIujex ce cmaTpa HEeHCIIPaBHUM Y CIIy4ajy:

1) ucreka poka Tpajama JujeKa,



2) mpoMjeHe OpPraHoJICTITHYKKUX CBOjCTaBa Jjujeka (u3ries, 60ja, yKyc, MEPHC),

3) omrehema ambanaxe, OJJHOCHO ITAKOBaba JIHjeKa,

4) yrphuBama 1a00paTOpPHjCKOM KOHTPOJIOM JIa JIHjEK HE OAroBapa MpOIMHCaHOM KBaJUTETY,
5) na je nujek u3 OWIIO KOojer pyror pasjora CTaB/beH BaH ymnorpeoe.

(3) HeucnipaBHu JinjekoBU U3 cTaBa 2. OBOT WiaHa CMaTpajy ce GpapMareyTcKuM OTIaI0M.

30pumaBame papManeyTCKor oTnajaa
Yunau 94.

(1) dapmaneyTcku oTmaz 30pHbaBa ce Ha HAuYMH KOju Hehe M3a3BaTH yrpoXKaBame )KUBOTA U
3[paBJba JbYAU U )KUBOTHE CPEAMHE.

(2) Tpunukom 30pumbaBama (GpapMaleyTCKOr OTMaaa MOCTyIa ce 1Mo YIyTCTBY mpou3Bohaya
KOje ce 07100paBa MPIIIMKOM H3/1aBaba I03BOJIE 3 CTaBJbAE JIHjeKa Yy IPOMET.

(3) Aupekrop Arenuuje, y3 carlacCHOCT MHUHHCTapCTBa, MPABUITHUKOM IPOIHCYje ACTalbHU]E
yCJIOBE O JI03BOJBCHUM HAyMHMMAa YHHINTaBamba (apMaleyTCKOT OTHaja, Kao M O CaApKajy
VITYTCTBA 3a 30pHbaBamke 0TIaIa KOje je U320 Mpou3Bohay, Te Kareroprjama oTnaja.

TpoumkoBu 30pumbaBama (papManeyTcKor oTnaaa
Yman 95.

TpomkoBu 30pumaBama (apMaleyTCKOr OTNaja HAy Ha TepeT BJIAaCHUKA (hapMaleyTCKor
0TIIa/1a, OJJHOCHO MPABHOT WM (PU3UUKOT JIHIIA KOJI KOjer je OTIa/] 3aTeUeH.

I'/IABA UB
MEJIUIUHCKA CPEJCTBA
MeauumnHcKa cpeacraa
Ynan 96.

(1) MemunumHCKa CpeICTBa Y CMHCIY OBOT 3aKOHA Cy MHCTPYMEHTH, alapatd, MaTepujal u
JpyTy IPOM3BOIM KOjH C€ NMPUMjey]y Ha JbyJHMa U KOjJU CBOjy OCHOBHY HaMjeHy, ofpeheny
0]l Ipou3Bohaya, HE MOCTHXKY Ha OCHOBY (hapMaKoJIOIIKE, UMYHOJIOIIKE WK MeTa0oInyKe
aKTUBHOCTH, Beh ce KopucTe caMu win y KoMOMHaNMj1, ykibyuyjyhu u codtBep norpedan 3a

MpaBUIIHY yHOTpeOy, a y CBPXY:

1) mocraBibama aWjarHose, MpeBeHIdje, npaherma, nHjedera WM yOIakaBama Y3pOKa,
OJIHOCHO IOCJbeINIA OOIECTH,



2) mocraBjama aujarHose, mpahema, nMjedera WM yOllakaBamba IOBpela OIHOCHO
yOnakaBamba WHBAJIUANTETA WIM HAJAOMjEIITamba HEI0CTaTaka, OJHOCHO MOCIhEeIUIA
Y3POKOBaHUX MHBAJIHIUTETOM,

3) ucnuTHBaWa, HAJOMjelITaka WIM MOJAU(UKAIMje aHATOMCKHX MM (U3HOJIOIIKUX
byHK1IH)a,

4) xoutpose 3aucha.

(2) Jlo3BOJBEHO je 1a METUIMHCKO CPEICTBO y CBOjOj HaMjeHH Oyae IOTIIOMOTHYTO
CyIICTaHI[aMa KOje UCII0JhaBajy (papMaKoIIOIIKe, MMYHOJIOIIKE U METa0OJIUYKE AKTUBHOCTH.
OcHoBHa nojjesia - *H BUTPO MeIMIIMHCKA CPeACTBA
Yaan 97.

Wu BuTpo (MH BHUTPO) JAMjarHOCTHYKA MEIHIIMHCKA CPEACTBA CY MEIMIIMHCKA CPEACTBa Koja
o0yxBaTajy peareHce, KOMIUIETE peareHaca, Iporu3BOe peareHaca, MaTepujaie 3a KOHTPOIY H
KanuoOpalujy, MHCTpyMeHTe U ypehaje, onmpeMy Ui CUCTEM KOjU C€ KOPUCTU CAaMOCTAIIHO WU
y KOMOWHAIMju M HaMHjelEHa Cy 3a ymoTpedy y HH BHUTPO YCIOBHMA, 33 HCIIUTHUBAIHC
OHMOJIOIIKKX Yy30paKa, ykJbyuyjyhu y30pke TKHBa J00HjeHe M3 JbYJACKOI OpraHuM3Ma 3a

npubaBbame HH(POPMAIIHja O:
1) GpU3MOIOMIKAM HITH TATOJOUIKKM CTAlhUMA,
2) KOHTCHUTAIHUM aHOMaJIHjaMa,
3) KOMIMaTHOMTHOCTH MOTEHITH]aTHOT TPHUMAOIIa,
4) nmonarmMa nmoTpeOHUM 3a npaherme TepanujcKuxX MmocTynaKa.
OcraJjie BpcTe MeIMIIMHCKUX CPeICTaBa
Yaan 98.

VY MemunuHCKa cpeacTBa yopajajy ce u:

1) npousBoau Koje je mpousBohauy HamHjeHHO KOpHUIIhewhYy Y KOMOHHAIM]H ca MEAUIITHCKUM
CpencTBOM Koje oMoryhaBa BberoBy ynotpeoy,

2) IPOM3BOIM HAMH]ECHEHH 3a M0jeIMHAYHOT MalMjeHTa KOji UMajy 3aceOHe KOHCTPYKIIHjCKE
0COOMHE W H3paauo HMX je, y CKJIaay ca MUCMEHHM YIYTCTBOM, HApOYHUTO OCIOCOOJbEeH
CTPYYHhAK,

3) mpou3BOIM HAMHU]CHHEHN KIMHUIKOM UCITUTHBADY.

Pazinyure kiaacupukanuje MeAMUMHCKUX CpeaCcTaBa

Yuan 99.



(1) MemumuHcKa CpeacTBa, IpemMa CTEICHY pU3KKa 3a KOPUCHHKA, KIaCH(HKYjy ce Ha:
1) knmacy U - MeIuIMHCKA CPEACTBA Ca HUCKMM CTEIIEHOM PH3HKa,

2) kinacy M-a - MequIMHCKa CpeicTBa ca BENMM CTEIIEHOM PH3HKa,

3) kimacy MM-6 - MeauIMHCKA CPEACTBA Ca BUCOKHM CTCIIEHOM PH3HUKA,

4) xmacy UMY - MeauIIMHCKA CPEICTBA Ca HAjBUIINM CTEIICHOM PU3HKA.

(2) MenuuuHcKa cpeicTBa ce, IpeMa CB0joj IPUPO/IH, BE3aHOCTH 33 H3BOP CHEPruje 1 APYTUM
CBOjCTBUMA, KJIaCH(PHKY]y Ha!

1) HenHBa3WBHa,
2) MHBa3HBHa,
3) akTHBHA.

(3) MeauuHCcKka cpeicTBa ce MpeMa IY)KHHU Tpajama MPUMjEeHEe Ha JbYJCKOM OpraHu3My
KiacupuKyjy Ha:

1) TpaH3UTOpHA, KOja Ce HEMPEKUIHO MPUMjerbYjy Kpahe ox 60 MunyTa,
2) KpaTKOTpajHa, Koja ce HeMpeKuHo npuMjemyjy a0 30 aaHa,

3) nyrotpajHa, Koja ce HeMpeKUAHO puMjeryjy ayxke on 30 naHa.

(4) V1 BUTpO IUjarHOCTHYKA MEIUIIMHCKA CPEACTBA ce KIacH(DUKYjy Ha:

1) UH BHUTPO JMjarHOCTHYKA CPEICTBA KOja KOPUCTU CaMO CTPYYHO OCOOJbEe U KOja ce mpema
BPCTH CpeJ/icTaBa Jujelie Ha JIUCTy A u nucty b,

2) UH BUTPO [IMjarHOCTHYKA CPEJICTBA 33 CAMO/INjarHOCTUKOBAE,
3) cBa Apyra WH BUTPO JMjarHOCTHYKA CPEICTBA.
(5) Ilpema HauMHy U MjecTy H3aBamka MEIUIIMHCKA CPEICTBA ce KiIacu(UKY]y Ha!

1) MeaMIMHCKa CpEACTBAa KOja C€ H3/1ajy Ha peuent/Hapyudy caMo y amoTekama u
CIeIM]jaJTM30BAaHUM TIPOJIaBHUIIAMA,

2) MEeIUIIMHCKA CPECTBA KOja ce u3/ajy 0e3 perenTa caMo y aroTekaMa M CIICIHjaTi30BaHuM
poJaBHUIIAMA,

3) MeaMIIMHCKA CPE/ICTBA KOja ce M3/1ajy Ha perenT/Hapy0y y OOJHUYKHM arnoTekama,

4) MeIUITMHCKA CPEJICTBA KOja ce u3/ajy 0e3 perernTa y cii000/1HOj IPO/Iaju.



(6) Ako je MEIMIIMHCKO CpEICTBO MPEACTaB/EHO Yy KOMOWHALMjU ca JIUjEKOM HIIH Y
KOMOWHAIIM]H ca IPOU3BOJIOM KOjH j€ Y CII000IHO]j Mpoaju, OH/Ia C€ pa3BpCTaBa y OJIHOCY Ha
NpUMapHy HaMjeHYy KOjy JeKapulie mpon3Bohau.

(7) dupexrop Arenimje, y3 carjacHocT MUHHCTapCTBa, IPABUITHUKOM IPOIHCYje IeTabHU]S
YCIIOBE ¥ HAaYHMH KJIacu(UKOBama MOjeJMHUX BPCTa MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa Y CMHUCIY OBOT
3aKOHa.

OCHOBHH 3aXTjeBH 32 MeMIIHHCKA CPEJCTBA - ONIITH U MOCEOHH 3aXTjeBH 3a
METUIINHCKA CPpeacTBA

Yuaan 100.

(1) MeauuuHCKa cpeacTBa MOpajy OMTH ycarjalieHa ca 3aXTjeBHMa 3a OmITy 0e30jeIHOCT
POM3BOJIA, T€ OJrOBapaTH OCHOBHUM 3aXTjeBHMa KOjH ce JMjeJie Ha OMIITE U MOCEeOHE.

(2) Omury 3axTjeBH KOje MEIUIIMHCKO CPEICTBO MOpa JIa UCIyHhaBa Cy Jia:

1) cy nusajuupanu, uzpahenu, yrpaljeHu, oapKaBaHu U YIIOTPHjeOJbEHU TAKO Ja MPHIMKOM
yrnotpebe moJ yTBpheHuM yciaoBUMa Ajellyjy y CKIaay ca HaMjeHOM 3a KOjy Cy MPOU3BEICHH U
IIPH TOME HE YTPOXkKaBajy 3ApaBbe WK 0€30jeJHOCT KOPUCHUKA,

2) je mpwIMKOM u3paje obe30ujeheH cucTeM KBaiuTeTa KOjH CE OAHOCH Ha TU3ajH M U3PAIY
ME/IMLUHCKOT CPE/ICTBA.

(3) TocebOHM 3axTjeBU CYy OHU KOje MOpajy MCIyHaBaTH MEIUIIMHCKA CPEICTBA Ja OU OMII0
oMoryheHo BUXOBO JIjeJIOBambe Y CKJIaly ca HaMjE€HOM 3a KOJy Cy IPOU3BE/ICHHU.

(4) Mupexrop AreHuuje, y3 cariacHOCT MUHHCTapCTBa, MPABIIHUKOM IPOIUCYje NeTajbHE
OCHOBHE 3aXTj€B€, OJJHOCHO OIIIITE U MoceOHe MPOMHCaHe 3aXTjeBe KOje MOpajy UCIyHhaBaTu
MEIUIIMHCKA CPENICTBA.

YrephuBame yckial)eHOCTH MeIMIIMHCKOT CPEACTBA
Yaan 101.

(1) Mocrynak yrBphuBama yckaal)eHOCTH METUIIMHCKOT CPEICTBA Ca OMIITHM W IMOCEOHUM
3aXTj€BUMa U3 OBOT 3aKOHA j€ TIOCTYINAaK KOjJUM C€ HEMOCPETHO WIIM TTOCPEHO yTBphyje aa Jinu
MEAWIIMHCKO CPEACTBO HCIyHhaBa 3axTjeBe Mpomuca KojuM je ypeheHa obOiact omiure
0e30jeTHOCTH TPOU3BOJa M MPOIKca O TEXHUYKHUM YCJIOBHMA 3a MPOU3BOJIE U OIjCHHBAHE
yckinal)eHoCTH ca OBUM 3aKOHOM, Kao M MPOMKUCUMa JOHECEHUM Ha OCHOBY HaBEJIEHUX 3aKOHA.

(2) Hocrynak yrBphuBama yckiaal)eHOCTH METUIIMHCKOT CPEICTBA Ca OMIUTHM M ITOCEOHUM
3axTjeBUMa 3aBHCH O] Kiacu(uKallyje MeIUIUHCKOT CPEICTBA Y BE3U ca CTENEHOM pU3UKa, U
TO 34!

1) menunmHCKa cpencTBa kiace M mpousBohau cam oljemyje yckiaheHOCT Mpou3Bojaa ca
OIIIITHM 1 TOCEOHNM 3aXTjeBHUMa, T€ O TOME, Ha COTICTBEHY OJITOBOPHOCT, /1aj€ U3jaBy, OJHOCHO
HepTUHKAT, a U3y3eTaK Cy MEJUIIMHCKA CPEACTBA KOja nMajy QyHKIN]Y Mjepera U CTePUITHU
MPOM3BOAM KOju ce yckialyjy, a TO 3HauM ca KOjuMa C€ TOCTyIa Kao ca MEIUIIUHCKHM



cpeacteuma kiace MW mmm kmace MMU 3a yrBphuBame HBUXOBE CIIOCOOHOCTH Mjepema,
OJTHOCHO CTEpHIIHOCTH,

2) MemuiHCKa cpencTsa kinace MU-a, kimace MM-6 u xinace MU yckinal)eHOCT MeIUIIMHCKOT
CpeICcTBAa ca MPOMUCAHUM OIIITHM M TOCEOHMM 3aXTjeBHMa, Kao M HAA30p CHCTEMa
00e30jehema kBauTeTa, YTBphY]y OBNamheHe HHCTUTYIIH]E.

(3) YV cnyuajy na onjeny yckiahenoctu oapelyeHe Bpcre MEAUIIMHCKUX CPEACTaBa He 00aBibajy
oBylaltheHe WHCTHUTYIM]jE Y CMHCIY MPOMHCa O TEXHHWYKHM YCIOBHMAa 3a IMPOW3BOJAC M
oljemuBame yckiaheHOCTH, OIjeHy mHuxoBe Yyckimahenoctn wu3Bpmmhe Komwmcuja 3a
MEIMIIMHCKa CPEeICTBAa Ha OCHOBY oj00pema CTpydHOT caBjeTa, a Ha MPUjEJIOT JUPEKTOpa
AreHnuje.

(4) 3axTjeBe y Be3u ca OLjeHOM yckialjeHocTH oapeljeHe BpcTe MEIMIIMHCKUX CpeCcTaBa ca
OIIITHM M TIOCEOHMM 3aXTjeBHMa Ha OCHOBY 3aKOHA M MOJ3aKOHCKHX akara U3 craBa 1. oBor
YJaHa, O3Ha4YaBamkEe MEIUIIMHCKOT CPEICTBA, Kao M calupxkaj neprudukara o yckiahenoctu
MEIUIIUHCKOT CPENICTBA, YTBPhyje MUHUCTAp, HA MIPHjeIOT ATEHIH]e.

(5) dupekrop Arenuuje, y3 carlacCHOCT MHUHUCTapCTBA, MPABUIIHUKOM IPOIHCYje ACTalbHU]E
yCJIOBE KOje€ MOpajy HUCIyHhaBaTH CTpyYHE WHCTUTYIHje 3a yTBphHuBame yckiaheHocTn
oapeheHe BpcTe MEAUIIMHCKUX CPEACTaBa.

O3HauyaBame MeJUIIMHCKOT CPeACTBA

Yuan 102.

(1) Ha ocHoBy neptudukara o yckiaheHoCcTH, pon3Bohauy METUIIMHCKOT CPE/ICTBA JYKaH je
Jla 03Ha4u CBOj MPOU3BOJI MPOMMCAHOM O3HAKOM O yCKIIa)eHOCTH.

(2) Osnaky o yckialjeHocTH Koja ce Kopuctu y PemyOmuim u caapxkaj ueptudukara o
yckaahenoctu muzaaror y PenmyOnuiu nmponrcyje MUHHCTapCTBO 32 €BPOTICKE MHTErpalldje U
MehyHapoaHy capalimy, a Ha Ipujeanor AreHiuje, ako To IoceOHUM 3aKOHOM HUje Ipyrauuje
onapeheHo.
(3) UzyzerHo on oxpenbe craBa 2. OBOT WiaHa, MPOW3BOHAY MEAMIIMHCKOT CPEICTBA YH]y
yckinaheHocT ca ommuTHM M HOceOHMM 3axTjeBUMa YTBphyje Tujeno 3a yrBphuBame
yckiaheHoct mnpusHaTo y EBporckoj yHHjU MoOpa O3HauMTH MEIUIMHCKO cpencTBo LIE
03HaKOM Koja je mpu3HaTa y PemyOmuiy.

N3y3enn

Yaan 103.
Huje moTpeObHO 03HAYNTH MEAUITMHCKA CPECTBA KOja CY:
1) HamujemeHa KITMHUYKOM HCITUTHBAY,

2) uszpaleHa 1mo HapyIOH 3a MojeIMHAYHOT MAllMjeHTa I KOPUCHUKA.

YciaoBu 3a NMPOU3BOABY MECAUMIIUHCKHUX CpeacTaBa



Yuaan 104.
(1) ITpoussohau METUIMHCKKX CpeACTaBa MOpA Jia UCITyibaBa U IT0CeOHE yCIIOBE:

1) CBOjy AjenaTHOCT MOpa IMPHjaBUTH ATCHIHjU NpPHje MOYETKA MPOM3BOIBE MEIUIIUHCKUX
CpezcTaBa,

2) njenaTHOCT Mopa 00aBJbaTH TaKoO J1a je yBeaeHo 00e30jehembe crucTemMa KBaIiTeTa U 3allITHTE
3/IpaBJba CTAHOBHUIIITBA,

3) MOpa UMaTH 3aI0CICHO OATOBOPHO JIMIIE Ca 3aBPILICHUM BUCOKHM 00pa30BambeM U3 001acTh
MEJIMIIMHE 3a MEAULMHCKA cpeactsa knace M u knace MU, Te xirace BUU u 3a meauuumHcka
cpenctBa kinace WU, a xoje je 3amyxkeHo 3a mpaheme U jaB/bambe HEXKEHCHHX I0jaBa U
pearoBama Ha BUX,

4) mopa ce 00e30ujeuTy 3a MOryhy IITETy HAaHECEHY KOPUCHHUKY WM Tpehem muiry.

(2) MunKCcTap IPaBUITHUKOM MPOIUCYjE YCIOBE KOJH C€ OAHOCE Ha MPOCTOP, OIPEMY U Kajaap.

TexXHUYKH NPONKUCH 0 YCKJIal)eHOCTH MeIMIMHCKOT CPeIcTBA
Yuan 105.

(1) IpousBohau MEeAUIIMHCKUX CPEICTaBa MOPA C€ MPUIMKOM H3pajie MEIUIIUMHCKOT CPEeICTBA
KOPHCTUTH TEXHWYKUM TIPOMHCHMMa Ha OCHOBY Kojux ce o00e36jehyje yckmahenoct
MCIUIUHCKOI CPEACTBA Ca OIIITUM U IOCceOHUM SaXTjeBI/IMa.

(2) dupekrop AreHumje, y3 carijacHOCT MHHHUCTapCTBa, JOHOCH MPABHIHHUK O OCHOBHUM
3aXTjeBMMa, OJJHOCHO OIIITUM U MOCEOHUM 3axTjeBHMa KojuMa ce 00e30jehyje yckmahenoct
MEJUIIMHCKOT CPEICTBA, OJHOCHO HKeroBa 0€30jeHOCT.

IIpujaBa njeJaTHOCTH NPOM3BOAKE¢ METUIIHHCKOT CPEeACTBA
Yaan 106.

(1) TpousBohau METUIIMHCKOT CPEACTBA JYKaH je Ja MmojaHece ATEHIM]H JOKYMCHTAIH]Y U3
KOj€ C€ MOXKE€ 3aKJbyUWTH Jia j€ MEIUIIMHCKO CPEACTBO NMPOU3BEICHO TaKO Ja j€ YBEIEHO
obe30jeheme cucTema KBaUTETa W 3alITUTE 37paBJba CTAHOBHUIITBA U Jla CY MEIUIIMHCKA
Cpe/ICTBa MPOU3BEACHA Y CKJIATy ca OMIITHM U TOCEOHUM 3aXTjeBHUMA.

(2) TpousBohau MeTUIIMHCKOT CPEACTBA JYKaH je Ja MmojaHece ATCHIM]H JOKYMEHTAIU]y O
HaLPTY, KOHTPOJIK KBAJTUTETA U HAUUHY OJIp>KaBarmba MEIULIUHCKOT CPECTBA.

(3) IpomsBohau MeTUIMHCKOT CpEACTBA AYKaH je Ja TNMPHjaBU ATCHIHMJU W TIPEIJIOKHU
JIOKYMEHTAIM]y O CBUM ITpOMjeHama mpolieca Mporu3BOAKE U crienu(uKanijaMma MeTUIUHCKOT
CpeZCTBa M IpYT'UM HOJalMMa KOjH ce OHOCE Ha JaBHO 37paBJbe.



(4) Y cnyudajy a ce MEAMIIMHCKO CPEIICTBO IIPOU3BOIN Y MHOCTPAHCTBY, AY>KHOCT IIpon3Bohaua
npey3uma 100aBibad/yBO3HUK MEIUIIMHCKOT CpeicTBa y PenyOmuky.

(5) Munucrap, Ha mpUjeIIOr ATEHIUje, NPABHIHUKOM IPOIHUCYje HeTalbaH CaapiKaj
JOKYMEHTAIlMje U3 CTaBa 2. OBOT WiaHa, Ka0 M cajpXkaj W MOCTYNaK MpHjaBe JjellaTHOCTH

IMPONU3BOAKEC MEAUIIUMHCKOT CPpEACTBA.

(6) Haknane y Be3u ca ymucoM, W3MjeHOM U OOHOBOM ymuca y Perucrap MeAuIIMHCKHX
cpezacrasa 3a Tepuropujy PemyOnuke:

1) HakHaje 3a ynuc y Perucrap MeIUIIMHCKHUX Cpe/iCTaBa 3a CBaKH MOjeIMHAYHN TPOU3BOJI U3
3axTjeBa npema Opojy 3amTuheHnux WM TeHepUYKHX Ha3MBa MEIUIIMHCKUX cpezcTaBa Kiace
N usnoce:

1. no 25 mpowussoma - 200 KM,

2. 1o 100 mpomseona - 150 KM,

3. mpeko 100 nmpousBoxa - 100 KM;

2) HaKHaJe 3a YIuC y Perucrap MEIUIIMHCKHMX CpeIcTaBa 3a CBaKH MOjeIMHAYHN IPOU3BOJI U3
3axTjeBa npema 0pojy 3amTHheHUX UM FeHepUYKUX Ha3uBa MEAMIIMHCKUX cpencTtaBa Kiace
NUA u UUB usHoCE:

1. no 25 mpoussoma - 400 KM,

2. 1o 100 mpomsrona - 350 KM,

3. mpeko 100 nmpoussoxa - 300 KM;

3) HakHase 3a ynuc y Perucrap MeIUIIMHCKUX CPECTaBa 3a CBAKU TMOjEIMHAYHH TPOU3BOJI U3
3axTjeBa mpema Opojy 3amTuheHnX WM TeHePUYKUX Ha3UBa METUIIMHCKUX cpenctaBa Kimace
NHNH u3HoCE:

1. no 15 nmpoussoaa - 700 KM,

2. ipexo 15 mpoussoga - 500 KM,;

4) HakHaje 3a ynuc y Perucrap MeMIIMHCKUX CPEJICTaBa 3a CBAKU TOjEMHAYHH TPOU3BOJI U3
3axTjeBa mpema Opojy 3amTHNeHHX WIM TeHEPUUYKHX Ha3WBa MEIUIIMHCKUX CpEICcTaBa WH
BUTPO U3HOCE!

1. no 25 mpoussoaa - 200 KM,

2. no 100 mpoussona - 150 KM,

3. mpexo 100 nmpoussoxa - 100 KM;



5) HakHaje 3a ynuc y Perucrap MEIUIIMHCKIX Cpe/ICTaBa 3a CBaKH MOjeIMHAYHN TPOU3BOJI U3
3axTjeBa Ipema Opojy 3amTHhEeHNX WM TeHEPUUKHUX Ha3uBa MEIUIIMHCKUX CPECTaBa aKTHBHO
AMITAIHTA0MIIHA.

1. no 10 mpousBoxa - 800 KM,

2. 1o 25 npousBoza - 600 KM,

3. mpeko 25 npoussoja - 500 KM;

6) HakHaze 3a 00HOBY ynuca y Perucrap MEIUIIMHCKUX Cpe/icTaBa 3a TepuTopujy PemyOmuke
nuzHoce 50% ox n3HOCa npBoT ynuca y Perucrap;

7) HaKHaJIe 3a U3MjEHY yIuca y Perucrap MeIUIIMHCKUX CPEICTaBa 3a TepUTOpH]jy PemyOnke
n3noce 200 KM;

8) makHase 3a JONyHy ynuca y Perucrap MeIUIIMHCKUX CpejicTaBa 3a TepuTopHjy PenyoOnnke
n3Hoce 200 KM;

9) HAKHAAC 3a JaBamkbC CTPYUYHOI MUIIIJbCH:A Y BE3U Ca MCAULIMHCKHUM CpCACTBHMA U3HOCE 100
KM,

10) HakHaze 3a M37aBame MOTBPJC O yCcKialjeHOCTH 3a MeauIMHcKa cpeacTBa usnoce 1.000
KM;

11) HakHae pjeliaBama 3aXTjeBa 3a KIacH(pUKaIijy MEIUIIMHCKUX cpeacTaa n3noce 200 KM.

IIpomeT MeIMUMHCKHUX CPeACTaBa
Yuaan 107.

(1) TlpomeT MeIUMIIMHCKUX CpejcTaBa 0OyxBaTa MPOMET Ha Majio M Ha BEIUKO, YKIby4yjyhu
YBO3 M U3BO3.

(2) MuHucTap IOHOCH MpaBWIHHUK O 100poj muctpudyruBHOj npakcu (A1) mequumHCKHX
cpexcTaBa.

IpoMeT MeIMIIMHCKUX CPEICTABA HA BEJIMKO
Yuan 108.

(1) [TpomeT METUITMHCKUX CPECTaBa HA BEJTMKO 00yXBaTa HA0AaBKY, CKIIIUIITEHHE, TPAHCIIOPT
U MPOJIajy METUIIMHCKHUX CPE/ICTaBa, Kao U U3BO3 U YBO3.

(2) 3abpameH je mpoMeT MEIUIIMHCKUX CpelcTaBa Koja HUCY yckialjeHa ca mpomnucaHum
OMILITUM U MOCEOHMM 3axXTjeBUMa M3 MPOMKCA O TEXHUYKUM 3axXTjeBUMa 3a MPOU3BOJE U



OlljelUBakbe YCKIal)eHOCTH, OBOT 3aKOHA, Kao U MPOIKca JOHECEHUX Ha OCHOBY OBHX 3aKOHA,
OJTHOCHO TIPOMET MEIMIMHCKHX CpEICTaBa Koja HUCY ymnucaHa y Permcrap MeTUIIMHCKUX
CpecTaBa KOju BOIU ATEHIIH]a.

Yci10BH 32 00aB/bal€ MPOMETa METUIIMHCKUX CPEICTABA HA BEJINKO
Yuan 109.

[IpaBHO nHIle KOje 00aBJ/hba MPOMET MEIUIMHCKHX CPEACTaBa HAa BEIUKO, MOPEI OIIITHX
3aKOHCKHUX YCJIOBA, MOpa MCIYHaBaTH U MOCEOHE yciIoBe YTBph)eHe OBUM 3aKOHOM, OJTHOCHO
JTy’KHO je 1.

1) cBOjy JjeNaTHOCT, MpHje MOYETKA MPOMETa MEIUIIMHCKUX CPEACTaBa Ha BEJIHKO, MPHUjaBU
ATreHIHMjH Koja pa3MmaTpa MpUjaBy M BOJM pErucrap MpaBHUX JHIA Koja 00aBJbajy MPOMET
MEIUIIMHCKUX CpeICTaBa Ha BEJHKO,

2) njenaTHOCT 00aB/ba TaKo Ja je yBeaeHo o0e30jehere cucrema KBalMTETa W 3allTHTA
37]paBJba CTAHOBHUIIITBA,

3) uMa 3anoCiIeHO OATOBOPHO JIMIE Ca BUCOKUM 0Opa3oBameM U3 00JIaCTH MEIHIMHE KOje je
JIYXKHO J]a TIPaTH U jaBJba O HEKEJLCHHUM I10jaBaMa y MPHUMjEHU MEIUIMHCKUX CpelICcTaBa M
pearoBamy Ha BHX, OJHOCHO 33/1y’KE€HO j€ 32 MaTepUOBUTUIIAHCY.

IIpomMeT MeTMIMHCKHUX CPEICTABA HA MAJIO
Yuaan 110.

[TpomeT MeAMIIMHCKUX CpelcTaBa Ha Majo oOyxBaTa HaOaBKy, CKJIAQAMIITEHE, TPAHCIOPT U
poJajy MEAUIIMHCKUX CPE/ICTaBa.

Ycii0BH 32 00aB/balb-€ MPOMETa METUIIMHCKUX CPeICTaBa HA MAJIO0
Yuaan 111.

(1) IpaBHO M ¢u3MUKO JdHIE KOje 00aBiba MPOMET MEAMIUHCKHX CpPEICTaBa Ha Majlo y
CHEIMjaIM30BaHUM TIPOJIaBHMIIAMAa MOK€ Ha0aB/baTH MEIUIIMHCKA CpEACTBA Camo O
BEJIETProBalia MEAMIMHCKUX CPeACTaBa, OJHOCHO MPoU3Bohaya KOjH je yIUCaH Y perucTap Ko
AreHI11je, 0THOCHO MO)Ke 00aBJ/baTH MMPOMET METUIIMHCKOT CPEACTBA CaMO aKo j€ OHO YIUCAHO
y Perucrap MeauuuHCKuX cpeacrasa 3a Teputopujy PemnyOnmke ko AreHuyje.

(2) Ycnou 3a obaBibame POMETa MEMIIMHCKHX CPEACTaBa y MOTIEAY MPOCTOpa, ONpeMe
KaJpa yTBplyjy ce MpaBUIHUKOM KOJU JOHOCH MUHUCTAp.

Perucrap MeIMuMHCKHX CpecTaBa U perucrap npoussohaua u Besierpronana
MeIMUIMHCKHUX CpeacTaBa



Yuan 112.

(1) Arenmmja Boau permcrap mnpou3Bohaua M TpaBHUX JHMIa Koja 00aBsbajy MPOMET
MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa Ha BEJHMKO, Ka0 W PErHcTap MEIMIIMHCKUX CpeJIcTaBa Koja Ccy y
npomMety y PemyOnunu.

(2) Hupextop Arenumje, Ha npujemior CTpydHOr caBjeTa, HpOMHCYyje caapikaj Peructpa
npou3Bohayua 1 MpaBHUX JIHIA KOja 00aBIbajy MPOMET MEAUIIMHCKUX CPE/ICTaBa Ha BEJINKO, KA
u Perucrpa MeMIIMHCKUX CpeNICTaBa Koja cy y mpomMety y PenmyOmumu.

(3) Camprkaj mOKyMEHTaIlMje M IOCTYIAK IMpHjaBe JjeJIaTHOCTH IPOU3BOMAIBE U IPOMETa

MEAMIIMHCKUX CpEJICTaBa Ha BEJIUKO M IOCTYIAK HHUXOBE BepU(UKaIlMje MPOIHUCYje ce
npawiHUIIIMA U3 wiaHa 104. craB 2. u wiana 111. craB 2. oBor 3akoHa.

(4) Hakname ymuca u um3MmjeHe y Perumcrap mpaBHHX JHIla Koja 00aBJbajy JIjeiaaTHOCT
POM3BO/IIHE, OTHOCHO yrrca y Perucrap nponssohaua MeIUIIMHCKUX CPEAICTaBa U3HOCE:

1) HakHaje y MOCTYNKY yTBphHBama CHCTeMa KBAJIUTETA IIPH YITUCY MTPaBHUX Jiuia y Perucrap
npousBohaua MmeuIUHCKHX cpenctana - 1.000 KM,

2) HakHaJe aJMHHUCTPATUBHOI pjellaBama H3MjeHe ymuca y Perumcrap mnpousBohaua
MeTuIMHCKUX cpezacTana - 300 KM,

3) HakHaze u3MjeHe yruca y Perucrap nmpousBohaya MEUIIMHCKUX CPEICTaBa, ako ce 00aBba
yBuhaj - 500 KM,

4) HaKkHaJIe 3a U3/1aBabe MOTBP/IE O CripoBol)emy 100pe nmpousBohauke mpakce - 500 KM.
(5) Haknaze ymuca v M3MjeHe yruca y perucrap mpaBHUX JIKIA KOja 00aBJbajy JjeaTHOCT
MpoMeTa Ha BEIIMKO, OJHOCHO ymuca y Perucrap BenenpoMeTHHKA MEIUIIMHCKUX CPEICTBa

H3HOCE.

1) HakHaje y TOCTYNKy yTBphHBama ycioBa 3a ymuc y Perucrap BelenmpoMeTHHKA
MeAUIMHCKUX cpenctasa - /00 KM,

2) HaKHaJe aJIMHHHCTPATHBHOI pjelllaBarba M3MjeHE ymuca y Perucrap BelenpoMeTHHKA
MeAUIMHCKUX cpenctana - 300 KM,

3) HakHazme W3MjeHe ymHMca y perucrap Mpou3Bohaua BeICPOMETHHKA MEIMIIMHCKUX
cpelcTaBa, ako ce obasipa yBuhaj - 500 KM,

4) maxkHaJe W3aBama MOTBPAE O CIpoBohemy M00pe AUCTpUOYTHBHE W/WIH TPAHCIIOPTHE
u/vi CKITaUIIHE MTpaKce 3a MeauImHCKa cpenctra - 300 KM.

O3nauaBame MECIMIUHCKHUX CpeacTaBa

Yuan 113.



(1) CBako MeOMIIMHCKO CPEACTBO KOje je Y mpoMeTy y PemyOmuiu Mopa OUTH Ha CIIOJbHOM U
YHYTpallkheM NaKOBakhy 03HAYEHO Ka0 TaKBO HA JEJHOM O]l je3MKa Y CIIYKOCHO] yroTpeOH y
PenyGuniin 1 »MaTH MPUIIOKEHO YIIYTCTBO 32 yIOTPeOy.

(2) TlakoBame MEAMIIMHCKOT CPEACTBA MOpa Ja CaapKu HajMame cibeiache: momatke o
npou3Bohauy OAHOCHO J00aBibady, MojaTKe MOTpeOHE 3a WACHTHU(UKAIN]Y METUIIMHCKOT
CpeACTBa M Ca/ip)Kaja MaKOBama, Pa3INYUTE O3HAKE Kao MITO Cy “CTepHiHO”, “TI0 Hapynou”,
“3a JeIHOKpATHY ynoTpeOy”’, “3a KITMHUYKO UCITUTUBAKE , aKO j€ MOTPEOHO UIeHTU(PUKAITMOHN
KOJl, POK ynotpebe, yclioBe dyBama, T€, 10 MOTpedH, nmocedban Ha4MH ynorpede, yrno3opema
WIA Mjepe omnpe3a, HaMjeHy, T€ OCTalie IMOJIaTKe KOjU Cy Y BE3H ca 3allTHUTOM 3JpaBiba

CTaHOBHHUIIITBA.

(3) YoyrcTBO 3a ynotpeOy MEIMIIMHCKOI CpejicTBa Mopa Ja Oy/e HaluCaHO Ha jeIHOM O]l
jesuka y cmyxk0eHoj ynorpebu y PenyOmuiu u Mopa caapaBaTH, HOpea MoAaTraka Koju Cy
HABEJCHH y CTaBY 2. OBOT WIaHa, jOIl HajMamke MOJATKEe O HEXKEJbEHUM JICjCTBUMA MTPIIIUKOM
yrnoTpeoe, JeTaJbHO ONKMCAaH HAYWH WHCTAJIMparma U MPOBjepy HEroBe MpaBUIIHE yIIOTpede, Te
CBE OCTaJIe MMO/IaTKEe Y BE3U Ca MEAUIIMHCKUM CPEICTBOM.

(4) Canprxaj ¥ HAYMH O3HAYaBaMa CIIOJHHOT M YHYTPAIIHET TAKOBaha METUIIMHCKOT CPE/ICTBA,
Kao M cajpxkaj YHyTCTBa 3a ynorpeOy, MpONuUCyje NPaBUIHUKOM, JUPEKTOp AreHuuje, y3
carJlacHoCT MuHnucrapcrsa.

KimHu4ko ucnurtuBame MeIMIMHCKHX CpecTaBa
Yaan 114.

(1) KIMHMYKO HMCIMTHBAaKE MEIUIIMHCKUX CpEACTaBa je YTBphuBame WiM MOTBphHBame
6€30jeJTHOCTH MEAMLIMHCKOT CPECTBA, HEroBe e(hUKaCHOCTH M yCcKiIa)eHOCTH ca OMIUTHM U
noceOHUM 3axTjeBUMa y CKJIa/ly ca HaMj€HOM 3a KOjy T'a je 0JIpeino Npou3Bohad.

(2) KnuHUYKO UCIIMTUBAE MEAUIIMHCKOT CPEJICTBA HE MOXKE Ce 00aBJbaTH Ha TEPET CpeicTaBa
00aBE3HOT 37PaBCTBEHOT OCUTYpamba.

IMocTynak KIMHUYKOT HCIUTHBAKHA METUIITHHCKOT CPeICTBa
Yuan 115.

(1) HOCTyTIaK KIIMHUYKOI HCIHUTHBakba MCIAUINHUHCKUX CpPEACTaBa MOpa OAroBapaTtu
CaBpEMCHUM HAYYHOTCXHHYKUM )IOCTI/IFHth/IMa U MPpUHOUIINMaA ,2106136 KIIMHUYKE IIPpaKCe y
KIIMHUYKOM UCIIUTHBAKY U MCIUIHWHCKE CTUKE, a4 PE3YJITATU KIIMHUYKOT UCIIMTHUBAaKA Mopajy
06yXBaTI/ITI/I PE3YITATE CBUX PACIIOJIOXKXKUBUX KIIMHUYKHUX UCIIUTUBAKBa MCAUITUHCKOI CPCICTBA,
OMJIO MMO3UTHBHUX MM HETAaTUBHUX.

(2) MoxymeHTanuja 0 KJIMHUYKOM HCIIMTUBAEKY MEIUIMHCKOT CPEICTBA MOpa Caap)KaBaTh
pe3ynTaTe HCIUTHBAKkA KOJH CY JAETaJbHO U 00JEKTHBHO OMUCAHU U IOBOJHHU 32 OMOTyhaBame



00jeKTUBHE OljjeHe oaHOoca Hu3Mel)y KOpHCTH M pHU3MKa 3a MaljeHTa, OlLjeHy HEroBe
0e30jeqHOCTH W e(PUKACHOCTH METUIIMHCKOT CPEACTBA W MHIIUBEHE O TOME Ja JIH e
MEIUIUHCKO CPEACTBO Yy CKJIAJy ca ONIUTUM M MOCEOHMM 3axTjeBUMa YTBp)EHUM OBHUM
3aKOHOM, T€ HaMj€HE 3a KOjy ra je oJpeauo mpousBohad.

Ocurypame 01 0ATOBOPHOCTH

Yuaan 116.

[IpaBHO nuie KOje OOaB/ba KIMHUYKO HCHHUTHUBAKE MEAUIIMHCKOT CPEACTBA U CIOH30pD
KJIMHUYKOT UCITUTHBAba MOPajy IpHje MOYETKA HCIUTHBAA OCUTYPaTH CBOjY OJITOBOPHOCT 3a
eBEHTyaJlHy IITEeTy Koja Ou Morja OWTH NpOy3pOKOBaHA MCIUTAHUKY, KIMHUYKAM
UCTIUTUBAHEM.

IIpujaBa KJIMHUYKOT UCTTUTHBAKA MEIMLIMHCKOT CPeICTBA
Yaan 117.

(1) Ipuje moyeTKa KIMHUIKOT HCITUTHBAA MEAMIIMHCKOT CPEJICTBA 32 TEPUTOPH]y PemyOiuke
HaMjepaBaHO KJIMHUYKO HWCIUTHBAKE MEIUIIMHCKOT CPEICTBA MOpa OWTH MpPUjaBIbEHO
AreHnuju.

(2) Tlommocwian mpujaBe KIMHUYKOT WCIUTHBAaKa MOXE OWUTH CHOH30p KIMHHYKOT
UCIIUTHBAkba WIH, Y BETOBO UME, TNIABHU UCTPAKUBAY KIIMHUYKOT UCIIUTUBAA.

Opiiyka o npujaByu KIMHAYKOT HCITHTHBAKA
MEeJUIIMHCKOT CpeacTBa

Yuan 118.

(1) Axo moaHOCHIIAIl TIPUjaBe 32 KJIMHUYKO UCIUTHBAKEC MEIUIIMHCKOT CPEICTBA HE J00uje
HeraTHBaH oAroBop oJ AreHiuje y poky on 30 qaHa oj aHa mpujema MpHjase, cMaTpa ce aa
MO’K€ TOYETH KIMHUYKO UCIIUTUBAKE MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA.

(2) Arenuuja je myxHa n1a, HajkacHHje Y poky on 30 maHa oj mpujeMa MOTHYHE IpHjaBe 3a
HCIIUTHBAaKE MEAUIIMHCKOT CPEJICTBA, U3BUJECTH MTOIHOCHOLIA ITPHjaBe O pa3io3uma 300T KOjux
ce u3BOheme KIMHUYKOI MCHHUTHBama 070Huja, U TO y (opMu pjeriema Koje je KOHA4HO y
yIIPaBHOM TMOCTYIIKY U ITPOTHB KOjeT HHje J03BOJbEHA Kal0a, ajli e MOKE MMOKPEHYTH YIIPaBHH
CHOp KO HAaJJIS)KHOT CyJa.

(3) Pox u3 craBa 2. oBOT 4iiaHa MpecTaje Aa TeUe Ha JaH KaJjia ATeHIIMja 0J1 TOJTHOCHOILIA ITPHjaBe
3a KIIMHUYKO WCIIUTUBAKE 3aTPAKU NOTPEOHE JOMYyHCKE MOJaTKe WIH 00jalImbemba.

(4) Y pok u3 craBa 2. OBOT WiaHa HE yJa3Hd POK KOjU je aKTOM ATCHIIMje JaT MOJHOCHOILY
3axTjeBa Jia JOIyHHU 3aXTjeB.

IIpuBpeMeHH MJIM TPAjHU NMPEKU] KIMHUYKOT HCIUTHUBAKA MEAULIMHCKOT CPeICTBa

Yuaan 119.



ATeHIIMja MOXKe Y CBPXY 3aIUTUTE 3paBJba CTAHOBHUIITBA OJPEIUTH MPUBPEMEHH WIH TPAjHU
IOPEeKHUJ KIMHUYKOI MCIUTHBAaKa, HAA30p Haj H3BohEeHEM KIMHUYKOI HCIUTUBamba HU
NOLLITOBakbEM IPUHIMIA J0OpUX MPAKCH Yy KIMHUYKOM HCIIUTUBaKYy Yy CKIAAy €a OBUM
3aKOHOM U IIPOIMCUMA JOHECEHUM Ha OCHOBY OBOT 3aKOHA.

IMoxHocuan npujase 3a KJIMHUYKO HCITUTHUBAK€
MeIMUMHCKOT CPecTBa

Yuan 120.

(1) IMoxHocHual npHjaBe KIMHUYKOT UCIIMTHBAaKka MOXKE OUTH IPOM3BOhay, OTHOCHO YBO3ZHHK
MEIUIIMHCKOT CPECTBA.

(2) TpormikoBe KIMHUYKOT HCIUTHBAaba M pa3Marpara MpHjaBe KIMHUYKOT HCIHUTHBAMbA
MEAMIIMHCKOT CPEJICTBA CHOCH TIOJHOCHJIAII TPHjaBe KIMHUYKOT HCITUTHBAbA.

(3) Arenuuja, ogHOCHO MUHHCTApPCTBO WM JIPYrO MPABHO JIMIE MOTY 3aXTHjEBATH KJIMHUYKO
UCIHUTUBAkE MEAULIMHCKOT CPEACTBA 3a MOTpede 3alTUTE 31jpaBjba CTAHOBHUIITBA.

(4) TpoiikoBe UCIIUTHBAA MPOIMKCAHOT Y CTaBy 3. OBOI WiaHa CHOCH TOJHOCHIIAI] MIPHjaBe
KIIMHUYKOT MCIIUTHUBaKka CaMoO Yy CIIydajy ako ce JOoKake aa 0e30jemHOCT, eUKACHOCT U
yCKIal)eHOCT METUIIMHCKOT CpEJICTBA Ca OINMIITHM K IMOCEOHHM 3aXTjeBMMa OJroBapa
oJpedaMa OBOT 3aKOHA U TPOITUCHMA JOHECEHUM Ha OCHOBY Hbera.

(5) Ako ce mokaxe na 6e30jeqHOCT, ePUKACHOCT U YCKIal)eHOCT MEAMIIMHCKOT CPECTBa ca
OIIITAM M TOCEOHHM 3aXTjeBUMa HHUje y CKJIaay ca oapeabdama OBOTI 3aKOHA W MPOMUCHMA
JOHCCCHHM Ha OCHOBY HEra, TPOMIKOBE KIIMHUYKOI UCTIMTUBaka CHOCH HpOI/I3BOha‘I, OOAHOCHO
YBO3HHK MEIMIIMHCKOT CPEJICTBA.

(6) IMoTpeOHY AOKYMEHTALIU]y U MOCTYIAK 3a MOJHOIICHE MPUjaBe KIMHUYKOT UCITUTHBAKbA,
yCIIOBE KOje MOpajy MCIyHhaBaTH IpaBHA JHIa KOja MOTy 00aBJbaTH KIMHUYKO MCIIUTHBAE
MEIMIUHCKUX CPEACTaBa, Kao U MOCTYyNaK HHUXOBE BepHpUKalMje, Hal30pa HaJl U3BohemeM
KJIMHUYKOT UCIHUTHBaWa, TUPEKTOp ATEHLHje, y3 carlacHOCT MUHMCTapCTBa, MPOIUCYje
IIPABUJIHUKOM.

(7) Hakname y Be3u ca MNpHUjaBOM M H3JaBalkEeM JIO3BOJE 3a KIMHUYKO HCIUTHBAC
MEJULMHCKUX CpEeACTaBa U3HOCE!

1) HakHaJa 3a U3/aBamke JJO3BOJIC 3a KJIMHUYKA UCIIUTHBAmba MEAUIIMHCKUX cpencTaBa - 3.000
KM,

2) HaKkHajJa NpHjaBe KIMHUYKOT HCIHTHBaa MEIMIIMHCKOT CPEACTBA KOj€ je YIHCAaHO Yy
Perucrap menununckux cpencrasa - 1.000 KM,

3) HaKHazZa 3a I/ISMjCHC " J0IMYHE OO3BOJIC 3a KIIMHUYKO UCIIUTHBAKLC MCAUTTUHCKUX CPECACTaBa
- 400 KM,

4) HakHajga 3a Mambe aJMHHHCTPATHBHE H3MjeHE M J0Jalld KIMHHYKOM HCIHUTHBAMY
MeAUIMHCKUX cpenctana - 200 KM,



5) HakHa/a U3paJie U3BjeIITaja O HeKEJLCHUM JI€jCTBIMA MEIUIIHCKOT CPEJICTBA Ka0 CACTaBHU
MO JOKyMEHTaIfje 3a OOHOBY YIHCa MEIUIMHCKOT CpeicTBa y Permcrap MeanmmuHCKHX
cpencrasa - 300 KM.

MarepuoBuruianca
Yuan 121.

(1) Onmpende unmana 72. ctaB 1. OBOr 3akOHa KoOje ce OJHOCE Ha (hapMaKOBUTHIIAHCY Ha
oaroBapajyhin HauMH ce NPHMjEHYjy W Ha MEIHUIIMHCKA CPEJCTBA, OIHOCHO IOCTYIAK
MaTCPpHUOBUTHIIAHCC.

(2) Haunr u moctymak oOaBjeliTaBamba O HEXKCJHCHUM JICjCTBHMA IMPHIMKOM KOpHIIhema
MEIUIMHCKUX CpEJICTaBa, HAYMHU pearoBamba Ha MUX, 00aBe3e MEAUIIMHCKOT 0co0Iba,
nobaBjbaya W HAYMH OpraHu3alldje cucTeMa mpahema HEXeJbeHUX I0jaBa MPH YIOTPeOH
MEIUIIMHCKUX CpEJICTaBa M pearoBamba Ha MbUX, OJHOCHO CHCTEMa MaTepHUOBUTHIIAHCE,
IPOTHCY]j€ MPABUIHUKOM AUPEKTOP AreHnuje, Ha npujeanor CTpydHOr caBjeTa.

I/I3BjelllTaBaH)e 0 MEAUIIUHCKHUM CPEACTBUMA U
HBHUX0BO OorjilaliaBame

Yuan 122,

(1) Onpen6e wn. 73, 74, 75, 76. u 77. 0BOT 3aKOHA, a KOje Ce OJTHOCE Ha OTJIAIlIaBarbe JIHjEeKOBa,
Ha o/roBapajyhu HaUMH TMPHUMjEHY]y Ce U Ha MEAMIIMHCKA CPE/ICTBA.

(2) YcnoBe u HaunH orJaniaBamba MEIUIIHHCKUX CPECTaBa CTPYUHO] JaBHOCTH, CTEIICH U CMjep
oOpa3oBama, Te JIpyre ycjiaoBe KOje MOpajy HCIyHhaBaTH JIMLA KOja W3BJEHITAaBajy CTPYUHY
JABHOCT, yCJIOBE M Ha4MH OrJlallaBama IIUPOj JABHOCTH MEAUIIMHCKUX CpeJICTaBa MpPOMHUCYje
NPaBUIHUKOM JIUPEKTOp ATeHIHje, y3 carlacCHOCT MuHHUCTapCTBa.

30pumaBame MEAUIMHCKUX CpecTaBa BaH ynorpeoe

Yuan 123.

(1) Tlpomer MEIWUIMHCKHX CpejcTaBa Koja BUINE HHCY Y YHOTpPeOH, OJHOCHO KoOja Cy
HEUCIPaBHA, HUj€ 103BOJHEH.

(2) MenuumHCKa cpeacTBa KOja HUCY BHUIIIE Y YIIOTPeOH 30pUbaBajy ce O TPOIIKY BIACHUKA,
OJIHOCHO MPAaBHOT WM (U3UYKOT JIHIIA KOJ KOjer je MEIULIMHCKO CPECTBO 3aT€UEHO.

(3) Ha 30pumaBarme MEIUIIMHCKUX CpeJcTaBa U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa CXOIHO Ce MPUM]jCHY]y
onpenode 4. 93, 94. u 95. oBor 3akoHa.

I''/IABA B

HAZI30P

Hapnzop Hax npuMjeHoM u cnipoBolhemeM 3aK0HA



Yaan 124.
(1) YupaBHu Haa30p HaJl MPHUMjEHOM OBOT 3aKOHA BPIIHM MUHHUCTAPCTBO.
(2) Uncniekumjckr HaI30p HaJ CIpOBOhEHEM OBOT 3aKOHA W MPOIKCA JOHECEHUX Ha OCHOBY
Era CIpoBOH (papMalleyTCKH HHCIIEKTOP, Y CKJIaly ca oApendama 3aKOHa KOJUM Ce peryJiuiie
WHCIIEKIIN]CKHA HAI30P.

Mjepe y 00aB/balby HHCIIEKIMjCKOT HAA30Pa U3 00J1aCTH JIMjeKOBa

Yaan 125.
Y o6aBsbamby HHCIICKIIN]CKOT HA130pa U3 00JIACTH JINjeKOBa, (hapMaIrieyTCKi HHCIIEKTOP, TIOpe
Mjepa MPONUCaHUX 3aKOHOM KOJUM C€ peryJsIuile MHCIEKLHjCKU Ha30p, UMa IIpaBo U o0aBe3y

Jla HAJIOXKH, OJJHOCHO IMpeay3me cibenehe mjepe:

1) npuBpemMeHo 3a0paHy POU3BO/IEHY, UCIIUTHBAKLE M TIPOMET JIMjEKOBa 300T HEUCITYHhaBamha
IPOMNKMCAaHUX yCJI0Ba J103B0JIE, OJHOCHO YIPO’KaBamba JaBHOT 3/paBJiba,

2) mpuBpeMeHO 3abpaHd MPOMET JHjeka Wik ojapeheHe cepuje JMjeka KOju HE oaroBapa
MIPOIMCAHUM YCJIIOBUMA JI03BOJIE WIIM APYTUM yCIOBUMA MPEABUN)EHUM OBHM 3aKOHOM,

3) npuBpeMeHo 3a0paHu pajl MPaBHOM JIMILY Y CIydajy HEIOCTOjama ajeKBaTHOT 00e30jehema
KBaJINTETA JIHjeKa,

4) npuBpeMeHo 3a0paHu paj] IPABHOM JIMILY y CIIy4ajy H30CTaHKa OCHI'Yparba 3a MOryhy mreTy
KOja MO’K€ HacTaTu KOPUCHUKY JIMjeKa MPUIMKOM HBErose ynorpeoe,

5) U3BpIHU Y30pPKOBamkE JHMjeKa y ClydajeBUMa MPOIMHUCAHUM OBUM 3aKOHOM,

6) 3a0paHu MPOMET HEUCITPABHUX JIMjEKOBA M HAPEIU HBUXOBO MPOIMCHO YHHUIITABAE,

7) Hapeau MPUBPEMEHO MOBJIAYCHE JIMjeKa U3 MPOMeTa, OJHOCHO ojpeleHe cepuje ujeka 3a
KOjU IOCTOjU CyMHI»a Jla HE OJIroBapa NMPOIMCAHOM KBAJUTETY JOK TO KOHAYHO HE yTBPIAU
MuHuCTapCTBO,

8) oay3me (3arutijeHn) JHjeKoBe KOje MPOM3BO/IC WITK YMjU IPOMET 00aBbajy MpaBHa Jinia oe3
ono0pema 3a pajx Koje je u3Aaio MHHHCTapCTBO, a MpPEIMET Cy MPeKpiiaja, OJIHOCHO

KPUBHUYHOT JIjea,

9) 3abpanu mpomeT JMjeka wim oapeheHe cepuje nujeka y ciydajeBUMa O3HAYaBamba JIMjeKa
CYHPOTHO oJpeadaMa OBOT 3aKOHA,

10) 3abpanwu orjamaBame Jrjeka Koje je y CyMPOTHOCTH ca ojipeadaMa OBOT 3aKOHa,
11) 3abpanu MOCIOBamk-E MPABHOM JIMITY KOj€ CBOjy OpraHM3alldjy W paj HHUje ycariacHiio ca

ozpendama OBOT 3aKOHA Y MIPOIIMCAHOM POKY, OJTHOCHO KOje 00aBJba JjenaTHOCT 0e3 0100pema
MunucrapcTsa,



12) npornacu Jmjex, Koju je yrBpheH kKao HeucnpasaH, (papMaleyTCKUM OTIAJA0M U HapeIu
HETOBO 30pUHaBaIbE,

13) Hapeau OTKJIamambe yTBPH)EHUX HEMPABUIIHOCTH U HEJ0CTaTaka y ojpel)eHOM poKy,

14) 3abpanu crpoBoleme pagmy Koje Cy CYIpOTHE oipeadamMa OBOI 3aKOHA M IPOIHCHMA
JIOHECEHUM Ha OCHOBY OBOT 3aKOHA,

15) Hapenu npeny3uMarme u Ipyrux Mjepa 3a Koje je oBiamheH OBUM 3aKOHOM M MPOIHCUMa
JIOHECEHHM Ha OCHOBY OBOT 3aKOHa.

Mjepe y 00aB/balkby HHCIEKIHMjCKOT HAA30Pa M3 00J1aCTH MEINIIUHCKHUX CpecTaBa
Ynan 126.

VY 00aBibary HHCIEKIIM]CKOT HAA30pa U3 00JIaCTH MEAUIIMHCKUX CPEACTaBa, MHCIIEKTOP, MOPe
Mjepa MPOIMHUCAaHUX 3aKOHOM KOJUM CE PETYJIHIIE HHCIICKIN]CKH HA/I30p, MMa MIPaBo U 00aBe3y
Jla HaJIO’KU U TIpeqy3Me cibenehe Mjepe:

1) copoBoau Hag30p Haja cHcTeMOM o0e30jehera KBaqUTETa MPOHM3BOhAYa METHIIMHCKOT
CpeAcTBa M, MO MOTpedW, HaJ TpocTopHjama Jo0aBbaya WM JIpyre yroBOPHE CTpaHe
npou3Bohaua,

2) Hapeau U3BPIICHE MOTOTHUX UCIUTHBAbA U MPOBjepe MEAUIIMHCKOT CPEICTBA 300T OIjeHe
IETOBE yCaryIallleHOCTH Ca OBUM 3aKOHOM M IPOIKUCHMA JIOHECEHUM Ha OCHOBY Hhera HaKOH
CTaBJbarba MEJIULIMHCKOT CPE/ICTBA Y MMPOMET WJIM HAaKOH MOYEeTKa yrnoTpeoe,

3) M3BpIIM Y30pPKOBaWmE MEIUIIMHCKOT CPEICTBA M HApeId CIPOBONEHE MOCTYyIKa OILjeHe
HErOBE yCarjialeHOCTH ca MPOMUCAHUM 3aXTjE€BUMa,

4) npuBpeMeHO 3a0paHy MPOU3BO/IEbY, HCITUTUBAE U TPOMET MEIUIIMHCKHX CPE/ICTaBa, 300T
HEHCIyHhaBamka MPONHUCAHUX YCIO0Ba, OHOCHO YIpOKaBama JaBHOT 3/JpaBJba,

5) mpuBpeMeHO 3a0paHH MPOMET MEAUIMHCKOT CPeACTBAa y CIIyYajeBMMa O3HayaBamba
OJTHOCHOT MEJIUITUHCKOT CPEJICTBA CYIIPOTHO O/ipeidamMa OBOT 3aKOHA M IPOITMCUMA IOHECEHUM
Ha OCHOBY Hbera,

6) nmpuBpeMeHO 3a0paHM MPOMET MEIAMIMHCKOT CPEICTBAa KOje HE OJroBapa HpPOMHCAHUM
yCIIOBMMA WJIM Y IPYTHM CIIy4ajeBUMa MpeaBUl)eHUM OBUM 3aKOHOM,

7) mpuBpeMeHO 3a0paHy paj MPaBHOM JIHILY y CllydajeBUMa N30cTaHKa o0e30jelema npumjeHe
cUCcTeMa KBAINTETa MEUIIMHCKOT CPE/ICTBA,

8) npuBpeMeHo 3a0paHu paji MPABHOM JIMILY Y ClydajeBUMa M30CTaHKa OCUTyparba 3a Moryhy
HITETY KOja MOXK€ HACTAaTH KOPUCHUKY METUITMHCKOT CPECTBA MPUIMKOM HEToBe YIOTpeoe,

9) omy3me (3arTujeHn) MEIUIIMHCKA CPECTBA KOja MPOU3BO/IC MITH KOjUMa TPTYjy IIpaBHA JIUIA
0e3 omoOpema 3a paj Koje je m3maso MUHUCTApCTBO, a MPEAMET Cy MpeKpinaja, 0JHOCHO
KPUBHUYHOT JIjera,



10) 3a0paHu oramaBame MEIUIIMHCKOT CPEICTBA KOje je Y CYMPOTHOCTH ca oJpeadama OBOT
3aKOHa,

11) 3abpanu 1OCIOBamk-E MPABHOM JIMIYy KOj€ CBOjy OpraHHM3alnjy W paj HUje ycariiacuio ca
onpendaMa OBOT 3aKOHA Y MPOIUCAHOM POKY,

12) napeau 30pHbaBamk-e MEAUIIMHCKUX CPEICTaBa KOja HUCY 3a yIOTpeOy Ha HAYMH W O]
yCIOBHMa yTBPCHUM OBHM 3aKOHOM,

13) Hape€Iu OTKIakbalkEe HEIMMPABUIHOCTH U HEA0CTATAaKa,

14) 3abpanu crpoBoleme pagmy Koje Cy CYIpOTHE oipeadamMa OBOI 3aKOHA M MPOIHCHMA
JIOHECEHUM Ha OCHOBY Hbera,

15) Hapenu npeny3uMarme H Ipyrux Mjepa 3a Koje je oBiaiheH OBUM 3aKOHOM M MPOIHCHMA
JIOHECEHHM Ha OCHOBY Hhera.

I'/TIABA BU
KA3BHEHE OJAPEJBE
HoBuyane ka3ne
Ynan 127.

(1) HoBuyanom ka3xom o 10.000 KM mo 100.000 KM kaszuuhe ce 3a npekpiiiaj IpaBHO JHIE
aKo:

1) cTaBu y mpomeT Jujek y PenyOnuiin koju HeMa J103BOJTy 3a MTPOMET KOjy je u3aana ATeHija
(wran 29. ctaB 1. Tauka 1),

2) cTaBH y TIPOMET JIMjeK 3a KOjU CBaKa cepyja Huje MPOM3BeeHa Y CKIIly ca JOKYMEHTAIIU]OM
Ha OCHOBY Koje je m3nara Bakeha J03Bojia 3a CTaBJbame y MPOMET, T€ aKo HHUje ypaheHa
KOHTPOJIa KBAJIUTETa CBake ceprje nujeka (wian 29. cras 1. Tauka 2),

3) cTaBu y MPOMET JIMjEK Y CUTYaIHjHU KaJia je J03BOJIa 3a CTaBJbarbe JIMjeKa y IPOMET YKHHYTa
HAKOH HITO je YTBPHEHO Ja je JHjeK CTaB/beH y MPOMET MPOTHBHO JIO3BOJIM 32 CTABJHAE Y
NPOMET, JIa je JIUjeK MITeTaH y MPOMHCAHUM YCIOBHMMAa MPUMjeHE, 1a KBAIUTATUBHU W/HIH
KBAaHTUTATUBHU CACTaB JIMjeKa HUje y CKJIaJy ca cacTaBOM HAaBEICHHM Y TOKyMEHTAllWjH,
OJIHOCHO TIOJIAII Y TIOJTHECEHO] MOKYMEHTAIM]U O JIMjeKy HE OJIrOBapajy CTBAPHOM CTamby
(uman 40. craB 3. 1. 1, 2, 4. u 5),

4) mpou3Bene JMjek 0e3 M03BOJIE WM CYNPOTHO JIO3BOJIM 3a MPOM3BOY JIMJEKOBA KOjy je
u3aaino Munucrapcerso (wian 57. ct. 3. u 4),

5) cTaBH y MPOMET HEHMCIIPAaBaH JUjeK U METUITMHCKO cpeacTBo (wian 93. craB 1. u wian 123.
ctaB 1),

(2) 3a npekpiaje u3 craBa 1. oBor wiaHa ka3Huhe ce M OJATOBOPHO JIMIIE y MPABHOM JIHILY
HoBua”HoM kazHoM o 5.000 KM o 50.000 KM.



HoBuane xka3He
Yuaan 128.

(1) HoBuanom ka3zuom 0,1 5.000 KM 0 50.000 KM ka3uuhe ce mpaBHO JUIle, HOCHIAL 03BOJIE
3a CTaBJbAKE JIMjEKa Y IPOMET WIIM APYTO MPABHO JIUIIE aKO:

1) He moxHece 3axTjeB AreHuuju 3a yBohewe Behux usmjena (u3mjene tuna MU) no3sose 3a
cTaBJbambe Jjeka y npomer (wiad 44. cras 3),

2) He IpUjaBHU OMIIO KaKBY ITPOMjEHY KOja Ce THYE H3MjeHE yCIIoBa 3a IPOU3BOIbY JHjeka (dwiaH
59. craB 3),

3) mpoza ujeK mpaBHOM MM (PU3UYKOM JIHILY KOje HeMa JI03BOJIY 3a MPOMET JihjeKkoBa (diaH
63. cras 3),

4) ctaBM y IPOMET MTPOM3BO/I MPUITUCY] Yl My JbEKOBHTA CBOjCTBA, & KOjH 1O opeadama OBOT
3aKOHa U MPOIIKca JOHECEHUX Ha OCHOBY Hera He craja y Jimjexose (wian 68. cras 1),

5) cTaBu y mpoMeT JIMjEeK KOjeM je MCTEKao POK Tpajara WM My je JI0Ka3aH HeoJroBapajyhu
KBAJIUTET, 0€30jeIHOCT U e(PUKACHOCT WJIM HEYCArJAICHOCT ca JI03BOJIOM 32 CTaBJhAKE Y

IPOMET WJIM JI03BOJIOM 32 MHTEPBEHTHH yBO3 (wiaH 68. ctas 2),

6) OHYIM HEMMOCPEIHY WK TIOCPEIHY MaTepHjaiHy KOPHCT JIUILY KOje TIPOIKCYje WU H3/aje
nujex (unaH 74. cras 4),

7) 3armoyHe MPOM3BO/IbY METUIIMHCKOT CPECTBA MPH]je HETO IITO TO MPHjaBu ATeHIUjH (WiaH
104. cra 1. Tauka 1. u wian 106),

8) 3amouHe MpOMeT MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA MPHje Hero MITO To nprjaBu AreHuuju (wian 109.
craB 1. Tauka 1),

9) craBu y mpoMeT MEIUIIMHCKO CPEICTBO KOje HHUje YCKJal)eHO ca MpONMCaHUM OMINTHM U
noceOHuM 3axTjeBuMa (wian 108. cras 2),

10) npomycTH 1a IpUjaBH 3aII04€TO KJIMHUYKO HCITUTHBAE MEAUIIMHCKOT cpeacTna (wian 117,
craB 1),

11) o3HaYM MEIUIIMHCKO CPEACTBO O3HAKOM O YyCKiIajeHOCTH, a OHO HHje yckialjeHo ca
OIIIITUM U TIOCEOHHMM 3aXTjeBHMa TeXHUUKUX npornuca (wian 102. cras 1).

(2) 3a mpekpinaj u3 craBa 1. oBOr WwiaHa Ka3HWhE Ce W OJATOBOPHO JIMIIC Y MPABHOM JIMILY
HoBuaHoM kazHoM o1 3.000 KM o 30.000 KM.

HoBuane ka3ue



Yaan 129.
(1) HoBuanom kaszuom ox 10.000 KM mo 20.000 KM kasuumhe ce mpaBHO JIHIlE, HOCHJIALL
JI03BOJIC 32 CTABJhAE JIMjCKa OJHOCHO MEIUIIMHCKOT CPEICTBA y MPOMET HIIM JAPYro MPaBHO

JUIIE KOje:

1) nmoagHece MOKyMEHTANM]y KOja HHUje BjepOAOCTOjHA MPHIMKOM IIOHOIICH-A 3axTjeBa 3a
U3/1aBambe J03BOJIC 3a CTaBJbaibe Jjeka y mpomer (wian 33. cTaB 2),

2) IPOITYCTH J1a U3BUjeCTH ATEHIIH]jY O HeXKEJbEHUM JIjCTBUMA JIMjeKa, OJJHOCHO MEIUIIMHCKOT
Cpe/CTBa WK CyMIbH Ha X (wiaH 72. ctaB 1),

3) mpomycTH Jga TMOJHECE TEPUOTUYHU H3BjeliTaj] O 0e30jeIHOCTH JIMjeKa OJHOCHO
MEUIIMHCKOT cpe/icTBa (WiaH 72. cTaB 2).

(2) 3a mpekpiaj u3 craBa 1. oBOr wiaHa Ka3HWhe Ce W OATOBOPHO JIMIIC Y IPABHOM JIMILY
HOoBYaHOM Ka3zHoM o1 1.000 KM no 10.000 KM.

HoBuane ka3He
Yaan 130.

(1) HoBuarom kazuom o7 5.000 KM 1o 50.000 KM ka3uulie ce 3a npekpiiiaj IpaBHO JHIIE aKo:
1) cynpoTHO opeabaMa OBOT 3aKOHA OTJIACH JIMjEK JOCTYIaH CaMO Ha JheKapCKH PEIETIT IIUPO]
JaBHOCTH, OTJIaCH JIMJE€K HIMPO] JaBHOCTH TAKO Jia Ce JIMJEeKy NMPUIUCY]Yy CBOJCTBA KOJUX HEMA,
npeyBelnyaBajy MO3UTHBHU €(EeKTH JIMjeKa WM ce Ha OWJIO KOjU APYrd HAYMH JOBOAU Yy
3a0I1y/1y KOPHUCHHUK JIMjeKa, y OrJialiaBamy TMpeKTHO oopatu gjenw (wian 76. ct. 1, 3. u 4),

2) moaujenu OecriaTaH y30pak Jujeka mupoj jaBHoctu (wian 76. ctas 5),

3) oruiacu JMjeK Koju Hema J03BOITy 3a nmpoMeT (wiaH 76. cTas 6),

4) mponycty 30pHHYTH (papMalleyTCKH 0TI y CKJIady ca oapeadama oBor 3akoHa (wiaH 94.
cr. 1. u 2).

(2) 3a mpekpiiaj U3 craBa 1. OBOTr wiaHa Ka3HWhe Ce W OJATOBOPHO JIMIIE Y MPABHOM JIMILY
HoBuaHoM ka3zHoM oj 3.000 KM o 6.000 KM.

HoBuaHe ka3Hne
Yuaan 131.

Hosuanom kazaom ox 1.500 KM nmo 3.000 KM ka3uuhe ce 3a mpekpiiiaj mpaBHO U (PU3UIKO
JMIE, CTPYYHA HHCTUTYLIM]A U TH]EJIO Koje:

1) y okBHpY CBOje JijenaTHOCTH oh)e y TIOCje/1 JIhjeKa Te MPOMyCTH PYKOBATH JIHjEKOM Y CKIIaLy
ca yIyTCTBOM Hapy4Holla yciayre ¢ [IMJbEM clipeuaBarmba IPOMjeHe KBaJUTeTa JIjeKa, OTHOCHO
CrpeYaBama mberose 3aoynorpede (wian 69),



2) mporrycTy a o0aBHjecTH ATeHIIHM]y 0 00YCTaBJbamy MPOU3BOAE OJHOCHO ITPOMETA JIhjeKa
(wnan 43),

3) npomyctu ga obaBWjecTH AreHIM]y 0 MamuM u3MjeHama (u3mjene tuna MA u UB)
JOKYMEHTAIIUje, OJIHOCHO JI03BOJIC 3a CTaBJhaE JIMjEKa y MPOMET, Tj. YBEJEC Marmbe M3MjEHE
npuje ucreka 30 naHa oj AaHa obasjemterba (wian 44. cras 2).
I''TABA BUA
NPEJIABHE U 3ABPIIHE OJIPE/IBE
HNmeHoBame qupekTopa u wiaHoBa CTPYYHOT caBjeTa AreHIuje

Yuan 132.

Brnana he y poky ox 60 nana o naHa cTynama Ha CHary OBOT 3aKOHA HMEHOBATU AUPEKTOPA,
3aMjeHHKa IupeKkTopa AreHnuje u yiaHoBe CTpy4yHOr caBjeTa AreHuuje.

HNMeHOBam-€ 4JIAHOBA KOMHUCHja ATeHIMje
Yaan 133.

Hupexrtop Arennuje he, y poxy o1 60 gaHa o1 jaHa UMEHOBamka, MIMEHOBATH WIAHOBE KOMUCH]a
AreHiuje, y cKiIaay ca 3aKOHOM.

IIponucu o ciposohemy
Ynan 134.
(1) Bnana he y poxy ox 90 nana o JaHa CTylama Ha CHary OBOT 3aKOHA JJOHU]JETH:

1) ypenOy 0 HauMHY KOHTpOJIa, OOJMKOBAka U M3BjeIITaBaba O IIMjeHH JIHjeKoBa U3 wiaHa 84.
CTaB 2. OBOT 3aKOHa.

(2) Munucrap he y poky ox 90 naHa oj 1aHa CTylama Ha CHary OBOT 3aKOHA JIOHH]ETH:

1) nmpaBWJIHHUK O TIOCTYIIKY U HAUWHY J1aBamba JI03BOJIC 3a CTAaBJbarbe JIMjeKa Y MPOMET M3 YjlaHa
36. craB 1. oBor 3axoHa,

2) mpaBWIIHUK O 100poj mpou3BoaHOj npakcu (['MII) 3a nujexoBe U3 uinana 57. ctaB 5. oBor
3aKOHa,

3) npaBuiHUK 0 100poj auctpubytuBHOj npakcu (I'JIIT) nujekoBa 3a XymaHy ynotpeOy u3
yiada 57. cras 5. oBor 3akoHa,

4) MpaBWIIHUK O T0OPOj MPOU3BONauKoj MPaKCH 3a MEAMIMHCKE TacoBe M3 WiaHa 57. cTaB 5.
OBOT 3aKOHa,



5) mpaBUJIHHMK O YCJIOBMMAa M TOCTYIKY YTBphHBama UCIYHEHOCTH YCJIOBa 3a MPOHU3BOIY
nujeka u3 wiana 58. craB 9. oBOT 3aK0Ha,

6) mpaBWIHHK O YCIOBUMA, JOKYMEHTAIMjU W IOCTYIKY 3a IOJHOLICHKE 3axTjeBa 3a
npubaBsbamke J03BOJIE 32 IPOMET JIMjEKOBa Ha BEJIMKO U3 WwiaHa 65. cTaB 2. OBOT 3aKOHA,

7) IpaBUIIHKK O JIOKYMEHTAIIMjU U ITOCTYIIKY 32 MOJHOIICHE 3aXTjeBa 3a NPHUOaBIbabe J03BOJIC
3a yBO3 JIMj€KOBa KOjU HEMa]y J1I03BOJIY 3a CTaBJbambEe Yy MPOMET U PU3NYHUX JIMJEKOBA Ca JINCTE

PHU3UYHUX JIHMjeKoBa U3 wiaHa 66. ctas 10. oBor 3akoHa,

8) mpaBWJIHUK O yCJIOBHMAa KOjU CE€ OJHOCE Ha MPOCTOP, Kaaap U ONpPEMY 3a MPOU3BOIILY
MEIUIIMHCKOT cpencTBa u3 wiana 104. ctaB 2. 0BOT 3aKOHA,

9) npaBHIHKK O MOCTYIKY MTPUjaBE IjeTaTHOCTH TPOU3BOIEHE MEIUIIMHCKOT CPE/ICTBA U3 YiaHa
106. craB 5. oBor 3axkoHa,

10) npaBuwiiHUK 0 100poj auctpuOyTuBHOj npakcu (['AI1) MeIMIMHCKUX cpeacTaBa U3 4YiaHa
107. ctaB 2. oBOI 3aK0HA,

11) mpaBUIHHMK O yCIOBMMa KOjH C€ OJHOCE Ha MPOCTOpP, Kajap M ONpeMy 3a 00aBJbabe
npoMeTa MeIUMIIMHCKHX cpejcTaBa u3 wiaHa 111, cra 2. oBor 3akoHa.

(3) dupexrop Arennuje he y poxy ox 120 nana o 1aHa cTynama Ha CHary 3aKoHa JIOHH]ETH:
1) npaBWIIHUK O HAYMHY U MTOCTYIIKY Pa3BpCTaBama JiMjeKa u3 4iaHa 28. cTaB 2. OBOT 3aKOHa,
2) IpaBWIIHKK O YCIIOBHMA KOj€ Cy JyKHa Jia UCIYHhaBajy MpaBHA JIUIA KOja MOTY 00aBJbaTh
AQHAJTUTHYKO, (apMaKOJIOIIKO-TOKCUKOJIOIIKO M KIMHUYKO HCHUTHBAIE JIMJEKOBa, Kao U
MIOCTYTaK BUXOBE BepUQHKaIHje u3 wiaHa 47. cTaB 2. OBOT 3aKOHa,

3) mpaBuiIHUK 0 100puM HaboparopujckuM npakcama (I'JIIT) u3 wiana 47. craB 3. 0BOT 3aKOHa,

4) paBUIHKK O JJOOPUM KOHTPOJIHUM Jaboparopujckum npakcama (I'JIIT) u3 unana 47. craB
3. 0BOT 3aKOHa,

5) npaBuiHUK 0 100puM KimHIHYKUM mipakcama (I'LIT) u3 unana 47. craB 3. oBOI 3aKOHa,
6) npaBrIHHEK 0 1OOpHM TucTpudyTepckum npakcama (I'JII1) u3 unana 47. ctaB 3. 0BOT 3aKOHa,
7) nmpaBWIHUK 0 100puM ckiamuiauM npakcama (I'CIT) u3 unana 47. ctaB 3. OBOT 3aKOHa,

8) mnpaBWJIHMK O HauyuHy aHAJIUTHYKOT ((papMareyTCKOr, XEeMHjCKO-OHOJIOIIKOT U
MUKPOOHOJIOIIKOT) UCIIUTHBAA JIMjeKOBa U3 wiaHa 48. ctaB 4. OBOT 3aKOHa,

9) mpaBWIIHUK O HaYMHY (apMaKOJIONIKO-TOKCUKOJIOIIKOT UCITUTHBamba U3 wiaHa 49. cras 5.
OBOT 3aKOHa,

10) mpaBUIHKMK O HAYMHY O3HAYaBamba JIMjeKOBa, CTPYKTYPH U CaiprKajy YIyTCTBA 3a MallijeHTa
U Ca/IpKajy UHCTPYKIIH]j€ 32 YHUIITABAE JIMjeKa y CIy4ajy HEeroBe HEMCIPABHOCTH U3 WJIaHa
71. cTaB 7. OBOT 3aKOHa,



11) npaBUIIHKK O YCIIOBMMA M HAYMHY OIJIAlllaBamba JIMjeKOBa CTPYYHO] jaABHOCTH M3 4iaHa /3.
CTaB 2. OBOT 3aKOHQ,

12) npaBWIIHUK O HAYUHY U OOUMY CIIPOBOl)eHha KOHTPOJIE KBAJIMTETA JIMjeka 13 wiana 79. cTas
5. oBOr 3aK0OHa,

13) mnpaBUIHHK O YCIOBHMA, OKOJHOCTMMAa M TIOCTYNKY aHrakoBama OBJamheHnx
naboparopuja 3a moTpede KOHTpOJIC KBAJIMTETA JIMjeKa W HAYMHY BOlema EBUICHIU]E O
CIpoBeIcHUM KOHTposiama u3 wiana 80. ctas 4. OBOT 3aKOHA,

14) npaBWIHHK O YCIOBHMMa KOjU CE€ OJHOCE Ha MPOCTOpP, Kajap U ONpeMy 3a 4YyBame U
NprUMjeHy CBHX BpCTa JIMjeKOBa KOjU Ce KOPUCTE Y 3/paBCTBEHHUM yCTaHOBama M3 uiaHa 92.
CTaB 2. OBOT 3aKOHa,

15) npaBHIIHKK O KaTeropyjama OTIaja, 103B0JbEHUM HAYMHIMA YHHUIITABaka (apMalieyTCKor
OTIIa/Ia U CaJpiKajy yIyTCTBa 3a 30pumbaBame 0TIaaa u3 wiana 94. craB 3. OBOT 3aKOHa,

16) npaBWIIHMK O YCIIOBUMAa W HauyWHy Kiaacu(HUKOBama IOjeUHUX BPCTa MEIUIIUHCKHX
cpencraba u3 wiana 99. craB 7. OBOT 3aKOHa,

17) mpaBUIIHUK O OCHOBHHMM 3aXTjeBHMa KOje MOpajy MCIYHhaBaTH MEAUIIMHCKA CPEICTBA M3
yiraga 100. ctas 4. oBOr 3aK0Ha,

18) mpaBMIIHUK O YCIIOBHMA KOje MOpPajy UCIIYHhaBaTH CTPYyYHE MHCTHTYIHU]E 3a yTBphHUBambEe
yckinaheHoctu onpehene Bpcre MeAMIIMHCKIX cpencTaBa u3 wiana 101. craB 5. oBor 3akoHa,

19) mpaBUIHHUK O OCHOBHHMM 3aXTjeBMMa KojuMa ce obe30jeljyje yckmahenoct u 6e36jemHOCT
MeIUIIMHCKOT cpencTBa u3 wiaHa 105. cras 2. oBor 3akoHa,

20) mpaBWIHHK O caap)kajy W HAUYMHY O3HAa4YaBama CIOJBHOT M YHYTpAIImhEr MaKoBamba
MEAMIIMHCKOT cpeacTBa u3 unaHa 113. cras 4. oBor 3aKoHa,

21) mpaBUJIHHUK O YCJIOBHMA U MOCTYIIKY 3a TOJAHOIICHE MPHjaBe KIMHUYKOT MCITUTUBAbA U
HAA30py HaJ U3BOhemeM KIMHUYKOT HCTIUTHBamka U3 wiana 120. ctaB 6. oBor 3akoHa,

22) MpaBIIHMK O YCJIOBHMa M HAYMHY OIJIalllaBamka MEIUIMHCKUAX CpelacTaBa M3 uiaHa 122.
CTaB 2. OBOT 3aKOHA.

Pok 3a yckiahuBame
Yaan 135.

(1) IMpaBHa Ui, HOCHOIM JTO3BOJIE 332 MPOU3BOKY M MPOMET JIMjeKOBa HA BEIHUKO, Kao U
MPOU3BO/IEbY U MPOMET Ha BEIMKO METUIIMHCKUX CPEICTaBa, AYXKHH Cy Jia CBOj€ MOCIIOBAHE
ycKIIaJie ca ojapeadaMa OBOT 3aKOHA y POKY OJ1 IIECT Mjecell O] JJaHa HEroBOr CTyMama Ha
CHary.

(2) IpaBHa numa u3 craBa 1. OBOT WiaHa JyKHA CYy Jia ycarjace CBOje MOCIOBamke ca 100puM
Ipakcama y poKy OJl TOAMHY JJaHa OJ] laHa CTyIlamka Ha CHAary OBOT 3aKOHA.



(3) Baxehie mo3Boiie 3a craBibame JiMjeka Y MPOMET, IPOU3BOIBY U BEJIEMPOAjy, OAHOCHO
YBO3 KOj€ Cy M3/1aJI1 HAJJIC)KHU OPTraHu OCTajy Ha CHA3H JI0 JaHa UCTEKa IUXOBOT BaXKEHaA.

IIpecTanak Baxkema paHUjer 3aK0OHA
Yuan 136.

CrynameM Ha CHary OBOT 3aKOHA IpecTaje Ja Baku 3akoH o JiekoBuMa (“Ciy:KOCHH TTIaCHUK
Peny6muke Cprcke”, 6p. 19/01, 113/05 u 34/08).

Cryname Ha cHary
Yaan 137.

OBgaj 3akoH 00jaBibyje ce y “Ciuyx06eHom riaacHuky Pemybnuke Cprcke”, a cTyma Ha cHary
HIeCT Mjecel O] JaHa 00jaBJbHBambA.

bpoj: 02/1-021-825/21
20. okToOpa 2021. ronune
bamanyka

[Tpencjeqauk
Hapogane ckymnmiTuse,
Henemko UyOpunosuh, c.p.



