MpaBuNHUK O NpOMETYy Ha MaJZ1I0 MeAUMLMHCKUX cpeacTaBa y
cneuuvjanusoBaHUM nNpoaaBHULaMa
1. Caap>xuHa lNpaBuiHUKa
YnaHn 1.

OBMM NpaBUIHUKOM NPOMNUCYjy Ce YCNOBU, CaZpiKaj 3axTeBa, Kao U HaUYMH
n3gaBakba, U3MEHe M A0MNYyHe, Kao M 06HOBe A03BOJIE 3a MPOMET MeAULIMHCKUX
CpeAcTaBa Ha Mano y cneuujannsoBaHMM NpoaaBHULAMA.

2. O6aB/bare NpoMeTa Ha Mano y cneuvjannsosBaHUM npoaaBHMLaMa
YnaH 2.

MpoMeT MeAULIMHCKMX CPeACTaBa y CneLmjanm3oBaHuUM NpoaaBHULAMa Mory aAa
ob6aBsbajy npaBHa u Gu13MUKa 1MUa, Y CKIaay ca 3aKOHOM KojuM ce ypehyjy
MeaMUMHCKa cpeacTBa (Y Aa/beM TEKCTY: 3aKOH) U OBUM MpPaBUTHUKOM.

3a obaBbare rnpomMeTa Ha Masno MeaAUUUMHCKNX cpeacTaBa cneumjanmsoBaHa
npogaBHmuUa MOpa Aa UCnywaBa yC/10BE Yy norneny npoctopa, onpemMe m Kaapa,
Kao U gpyre ycnose, npornnMcaHe oBMM nNpaBUIHNKOM.

3. lo3BoNa 3a NpoMeT MeAMLIMHCKUX cpeacTaBa Ha Mano
YnaH 3.

MUWHNCTaApCTBO HaA/1€XHO 3a nocnose 34pasiba (Y AasbeM TeKCTy: MUHUCTapCTBO)
pelwereM nsgaje 40380y 3a obaB/barbe NpoMeTa Ha Mano crneuunjann3oBaHoj
npoaaBHMUM HajkacHuje y poky o 60 aaHa o4 AaHa nNpujeMa 3axTeBa 3a
n3gaBarbe A03B0OJ1E MOAHETOr Y NMMCMEHOj popMK y Cckagy ca 3aKOHOM.

3axTeB U3 cTaBa 1. OBOr 4naHa cagpXxu HajMamwe cneagehe nogaTtke:

1) nocnoBHO MMe 1 ceguiTe NpaBHOr UK GU3MYKOr Nmua Koje obaBrba NpoMeT
MeaAMUMHCKUX cpeacTaBa Ha Mano;

2) MaTtu4yHu 6poj;

3) Knacy v KaTteropujy MeaMUNHCKUX cpeacTaBa Koju cy npeaMeT A03Bose 3a
NPOMET MeAULMHCKMX CPpefcTaBa Ha Mano;

4) apgpecy cneynjannsoBaHe NpoaaBHULE;

5) nme n KoHTakT (MObUNHU TenedoH, eneKTpoHCKa nowTa) amua o4roBOpHOr 3a
npoMeT MeAMLUMHCKNX cCpeacTaBa Ha Marno.

Y3 3axTeB M3 CTaBa 1. OBOr 4jiaHa NogHoOCce ce A0Ka3n 0 UCMYHEHOCTU YCNoBa
npornnMcaHnx oBMM NpaBUIHNKOM.

AKO 3axTeB U3 CcTasa 1. 0OBOr 4saHa HUje NoTNnyH MUHUCTAPCTBO Y NMUCMEHO]
¢dopmun obaBewTaBa NnogHOCHOLLA 3axXTeBa Aa HajKkacHUje y poky oA 15 aaHa oa
AaHa npujema obaselTera AOCTaBM TpaXKeHe nogaTtke y NMCMeHoj hopmu y
CK/laZy ca 3aKOHOM.



Pok 13 cTaBa 1. oBOr ysiaHa npecrtaje Aa Teye oj AaHa Kaga MMHUCTApCTBO oA
NoAHOCKOLLA 3axXTeBa 3aTPaXku AoAaTHE NoAaTKE M HacTaB/ba [la Teye o4 [AaHa
[I0CTaB/batba TPAXEHUX MoJaTaka y CcKkiady ca 3aKkoHOM.

[lo3Bona 13 cTaBa 3. OBOr YjiaHa mM3aaje ce Ha nepuog oA NeT roanHa y cknapy
ca 3aKOHOM.

Pelwerbe MMHUCTPa M3 CcTaBa 1. OBOr YjaHa KOHAYHO je y ynpaBHOM MOCTYMKY U
NPOTUB HEra Ce MOXe NMOKPEHYTU YNpaBHM CMOpP Y CKNaay Ca 3aKOHOM.

YnaH 4.

AKO cneumjannsoBaHa NpoaaBHULA U3MEHU MM AOMNYHWU YCNOBE M3 A03BOJIE 3a
NpoMeT MeaMLMHCKUX cpeacTaBa Ha Mano, AyXHa je Aaa MUHUCTapCTBY Y
NMUCMeHOoj opMKM NoagHece 3axTeEB 3a U3MEHY MM A0MNYHY A03BOJIe Y CKaay ca
3aKOHOM.

MMWHNCTaApPCTBO Ha OCHOBY NpoBepe nogaTtaka M3 3axTeBa U3 CTaBa 1. OBOr 4naHa
AOHOCHU pellere 0 U3MEHWN UKW AOMYHW A03BOJIE 3@ NPOMET MeANLNHCKNX
cpeAcTaBa Ha Mano HajkacHuje y poky oA 30 gaHa oA AaHa npujema 3axTesa y
cKiagy ca 3aKOHOM.

AKO 3axTeB U3 cTaBa 1. oBoOr 4jaHa Huje NoTnyH, MMHUCTAPCTBO Y MUCMEHO]
dopmMm obaBewTaBa NoAHOCKMOLA 3axTeBa Aa HajkacHuje y poky oA 15 aaHa oa
AaHa npujema obaBeluTera AOCTaBM TpaXeHe nogaTtke y NnMcMeHoj popmu y
cknaay ca 3akoHOM.

Pok n3 ctaBa 2. OBOr 4jiaHa npecraje Aa Tede o4 AaHa Kaga MMHUCTapCTBO 04
NMOAHOCUOLA 3aXTEBa 3aTpa>un AO0AAaTHE NoAaTKE N HAaCTaBJ/ba Aa TE€YE o4 AaHa
[OCTaB/bakba TPaXKeHUX rnogartaka y ckjagy ca 3akoOHOM.

Npe ncteka poka Ha Koju je uspgarta A03BoOJa 3a NPOMET MeAMUMHCKUX cpeacTaBa
Ha Masno, creuujannsoBaHa npojasHuUa je ayXHa ga MMHUCTApCTBY Y NMUCMEHO]
dopmu nogHece 3axTeB 3a 06HOBY A03BOJIE Y CKNla4y ca 3aKOHOM U OBUM
NpaBUITHUKOM.

3axTeB U3 cTaBa 5. 0BOr unaHa cagpXxmu nogatke uU3 ynaHa 3. CT. 2. 1 3. 0BOr
npaBuaHUKa.

MWHNCTaApCTBO Ha OCHOBY NpoBepe nojaTaka M3 3axTeBa U3 CTaBa 5. OBOr unaHa
AOHOCK pellere 0 06HOBKM [03BOJ1E 3@ NPOMET MeAULUMHCKNX cpeacTaBa Ha Mano
HajkacHuje y poky og 30 gaHa o4 naHa npujeMa 3axrteBa Yy Cknagy ca 3aKOHOM.

AKO 3axTeB U3 CTaBa 5. oBoOr 4iaHa Huje noTnyH, MMHUCTaApPCTBO Y MUCMEHO]
¢dopmun obaBewTaBa NoAHOCHOLLA 3axXTeBa Aa HajKkacHuje y poky oA 15 aaHa oa
AaHa npujema obaselwlTera AOCTaBM TpaXKeHe nogaTtke y NMcMeHoj hdopmu y
CK/laZy ca 3aKOHOM.

Pok n3 ctaBa 6. OBOr yjaHa npecraje Aa Te4ye o4 AaHa Kaga MMHUCTapCTBO 04
noAHOCMOLA 3axTeBa 3aTpaXku AoAaTHe rnojaTKe U HacTaB/ba Aa Teye o4 AaHa
[OCTaB/bakba TpaXXeHUX nojdaTtaka y ckjiagy ca 3aKOHOM.



Pelwere n3 CT. 2. U 7. OBOT 4/laHa KOHA4HO je y ynpaBHOM MOCTYMKY U NMpoTUB
Hera ce MoXe MOKPEeHYTU yrNpaBHU CMop Yy CKaay ca 3aKOHOM.

4. YcnoBM 3a NpoMeT MeAMLMHCKUX cpeacTaBa y cneunjasin3oBaHoj
npoaaBHULMU

YnaH 5.

Yy cneu,mjanmaoBaHoj npoaaBHULUKM MOXE Aa Ce BPLUX NMPOMET Ha MalJio
MeAULUMHCKOI CpeACTBa aKo:

1) je npousBeaeHo oA nNpaBHOr unn GU3NMYKOr LA Koje nMa A03BOoJY 3a
npoun3BoAHY TOr MeAULIMHCKOr CpeacTBa;

2) je perncTtpoBaHo y ckfagy ca 3aKOHOM;

3) je u3BpLUEHO OLeHNBaHe ycarnaweHoCTM MeaMLMHCKOr CpeacTBa ca
OCHOBHMM 3axTeBMMa Y Ckilaay ca 3akKOHOM M Mponucuma AOHETUM 3@ HEroBO
cnposoherse;

4) je obenexeHo y cknagy ca 3aKOHOM;

5) My HMje UCTeKao XXMBOTHN BEK O3HAYEH Ha MakKoBaky, OAHOCHO ako Huje
yTBpheHa HeycarnaweHoCT Ca OCHOBHMM 3axTEBMMA Y CK/1aly ca 3aKOHOM U
nponucMMa AOHETUM 3a HEroBo CripoBohere;

6) ce NpoMeT MeaMLUMHCKOr CpeacTBa o6aB/ba Y CKiaay ca 3aKOHOM.

Y cneuunjannsoBaHoj NpoAaBHULM MOXE Aa Ce BPLUW MPOMET Ha Masio CaMO OHe
KJlace n KaTeropuje MeaAMLUMHCKUX CpeacTaBa Koja ce Mory uM3gaBaTu, O4HOCHO
npoaaBaTu y CneunjannM3oBaHoj NpoaaBHULM Yy CKlady ca HaMeHoM oapeheHoM
oA npousBofhaya M UCNpaBoM O ycarnaleHoCTU MeaAnLMHCKOr cpeacTBa.

MeauUMHCKa cpeacTBa Ce He MOry nsaaBaTu, OAHOCHO NPOoAaBaTU CyNpoTHO
CcTaBy 2. OBOrI YjaHa.

5. 3Hak cneymjannsoBaHe npoaaBHMULE
YnaH 6.

CneuunjannsosaHa npoaaBHMLA UCTUYE 3HAK Ccneumjasin3oBaHe npoaaBHULUE, Kao
W nogatak o paAHOM BPEMEHY, Y CKagy ca 3aKOHOM M OBUM MNpaBUIHUKOM.

3HakK cneynjanmsoBaHe nNpogaBHULE N3 CTaBa 1. OBOr 4jiaHa je CBET/I0CHO Teso,
ymnja je ocHoBa b6ena AJ1Y nnova y 06nuMKy jeaHaKOCTpaHMYHOr Tpoyrna. Ha Taj
06/1MK je ca aBe CTpaHe MOHTUpPAH 3HaK 3esieHe 6oje. MNpeko 3Haka MOHTUPaHe cy
6ene HeOHCKe ueBu Koje creae NMHUjy KpcTta u Kpuee. TpaHcdhopmaTop je
CaKpUWBEH Yy TeNny 3HaKa, CBe je NpekpuBEHO NMokpmBayveMm Koju je sehu o4 OCHOBe,
TaKO Aa WTUTU HEOHCKE LeBWN Of nperopesara. [JHO je BennuymHe nokpmeaya ca
AJ1Y 6ene nnouve.

3HaK cneuujanmsoBaHe nNpoaaBHULE U3 CTaBa 1. OBOr unaHa je y obnumky
jeaHakocTpaHmnyHor kpcta. OcHoBa 3Haka je 6enn KpCT OMBUYEH 3€/1eHOM
nebenom HenpeknHyToM nnHnjoM. CpeamHa KpcTa je noaesbeHa KpUBOM IMHUIOM,



KOja noBe3yje ropru 1€BU U CMOSbHU AOHWN AeCHU KpakK. JInHuja je ceyna
jeaHake pebrbmHe — 28 mm; 60ja nnHKUje je 3eneHa — naHToHe 362 (Man'y
npoueHTuMa: 100% xyTa, 76% nnaea, 11% upHa).

3HakKk cneuujannsoBaHe nNpoAaaBHMLUE U3 cTaBa 1. oBor ynaHa gart je y Mpunory 1,
Mpunory 2. u MNMpwunory 3. KOju Cy oAlITaMnaHn y3 oBaj NpaBuUIHUK U YNHE HErN0B
CacTaBHW Aeo.

Ako 13 06jekTMBHUX pa3snora Huje Mmoryhe nctahu 3Hak cneumjannsoBaHe
npoAaBHMLUE U3 CTaBa 1 OBOr 4naHa, UCTUYEe Ce HanenHuua Koja npukasyje
rpauykm AnsajH Tor 3Haka.

CneunjanmsoBaHa npoaaBHMLUA MOpa Aa UCTaKHE MOC/IOBHO UME U ceauLlTe ca
noJauuMa o AeNnaTHOCTM Kojy o6aBrba U OCHMBAYy, y CKlagy Ca 3aKOHOM KOjuUM
ce ypehyjy npuBpeaHa ApyLITBa.

MoCNoOBHO UMe M3 cTasBa 5. OBOr 4iaHa He MoXe nMaTu KapaKTep orjialaBata,
OAHOCHO peK/laMunpamhsa.

6. NMpocTop cneumnjanmsoBaHe npoaaBHUL e
YnaH 7.
CneuunjanusoBaHa npogasHuua obesbehyje aa:

1) npocTop ucnywasa ycnoBse nNpornucaHe nponuvcmma Kojuma ce ypehyje
n3rpagra objekaTta n Kojuma ce ypehyje TprosumHa;

2) nMajy 3a npocTop ypeheHo BNaCHULITBO, OAHOCHO BPEMEHCKN Nnepuoa 3aKyna
3a ynoTpeby npocTtopa.

MpocTop cneuunjanvMsoBaHe npoaaBHULE MOpa Aa 6yae huU3NUKM 0ABOjeH oA
OCTannx NpocTopa, NOC/OBHMX cy6jekaTa u Apyrux AenaTHOCTU Tako Aa npoaaja
ApYrux nNpov3BoAa Unu npyxame ycsyra He MoxXe Aa yTude Ha obaBs/batbe
[leNaTHOCTN NpoMeTa MeaMLMHCKUX CpeficTaBa Ha Mano, OAHOCHO U3aaBatbe
MeAMUMHCKNX cpeacTaBa.

MpocTop cneuwnjanMsoBaHe NpoaaBHMUE Mopa Aa byae dyHKUMOHANHO
pacnopeheH 1 onpeMs/beH Tako aa obesbehyje obaB/barbe AeNaTHOCTU Y cknagy
Ca HayenuMMma 3awTuTe jaBHOr 34paBsba.

Mopepn ycnosa u3 cT. 1-3. 0BOr 4naHa, creunjannsoBaHa npogaBHMLA Mopa Aa
nma:

1) npocTop 3a npujeM n pacnakmBare MeaNLNHCKUX CpeacTaBa;
2) NpoCTOop 3a npernen AoKyMeHTauuje;

3) NpocTop 3a cKknaguwTere MeaMUNMHCKNX cpeacTaBa, Koju rapaHTyje
oaroesapajyhe cknaguwrere MeauUMHCKUX CpeacTaBa;

4) onpeMy Koja rapaHTyje ogropapajyhe cknaguwrere MeauUMHCKUX CpeacTaBa,
Kao M MUKPOKJIMMATCKE YC/I0BE CK/IaAULLITEHA;



5) noaHe nospwuHe Koje omoryhasajy MOKpo unwheme.

CneuujanunsoBaHa npoaaBHULA MOXe 6BUTKM CMelwTeHa 1 y aeny Apyror npoaajHor
objekTa, ako objekaT ncnyrasa ycnose m3 CT. 1-4. oBor ynaHa.

Cneuujann3oBaHa npogasHMLA MOpa Aa UMa NpoOCTopuje, OAHOCHO MPOCTOp
MoBpLUMHE 04 HajMaHe:

1) 10 m?2 3a npoaajy v nsaaBare MEAULMHCKUX CpeacTaBa;
2) 3 m?2 3a rapaepoby M caHUTapHU YBOP.

AKO ce y crneumjann3oBaHoj NpoaaBHULUNM U3 cTaea 1. oBor ynaHa obassba u
npunpeMa MeamunHCKUX CpeactaBa 3a npoaajy v nsgasarbe nojeanHavyHom
nauujeHTy, y cneuunjainsoBaHoj NpoAaBHMLUM MOpa Aa MOCTOjU N MPOCTOP
NoBpLUMHE oA HajMake 4 Mm? 3a Te HaMeHe.

Ob6jekaTt y KOMe je CMeLUTEH MpoCTop
YnaH 8.

MpocTop M3 4YnaHa 7. OBOr NpaBUIHMKA Mopa Aa byae cMewTeH y 06jeKkTy Koju je
HaMeHeH 3a MOC/I0BHM MNPOCTOP U KOjU MMa KOMYHasNTHY MHPPACTPYKTYpy
(BOOOBOA, KaHanNM3aunja, enekTpuyHa Mpexa u ap.).

OpraHu3aumuja npocropa crneymnjaainloBaHe rnpogaBHULe
YnaH 9.

MpocTop y cneuunjanvMsoBaHoj NpoaaBHMUM Tpeba Aa je dyHKUMOHANHO NoBe3aH,
Kako 61 ce oMoryhno HecMeTaH npouec paaa, Kao v nponucaH u 6esbenaH
npujeMm, cMewTare, YyBare 1 Npoaaja, OAHOCHO M34aBarbe MeaULMHCKUX
cpeacTasa.

YcnoBu npocropa crieyunjasinoBaHe rpogasBHULE
Ynan 10.

MpocTop y cneunjannsoBaHoj NpoaaBHMUM MOpa Aa Ucnywasa cnegehe ycnose:

1) na je rpaheH oA uBpcTOr Matepujana u aa je rpaheBUHCKO-TEXHUYKM norogaH
3a NPOMET Ha Mano MeaunUMHCKUX cpeacTasa, OAHOCHO Aa Cy 3UA40BM, NOLOBU U
nnadoHn rnaTkmx NoBpwmnHa, n3paheHn oa Matepujana Koju HMje noasoxKaH
nyuamwy n ocunamy;

2) Aa je ocBeT/beH NpupoaHoOM ceeTnowhy, o4HOCHO oaroBapajyhom
enekTpmyHoM ceeTnowhy, aa je omoryheHo npoBeTpaBame N yCroCTaB/batbe
MUKPOKJIMMATCKUX YCN0Ba npema AekapucaHmMm ycaoBuMa YyBarba MeanLUMHCKUX
cpeacTaBa;

3) Aa NPOCTOPHO U pacrnopeaoM onpeMe 3aZ0BosbaBa noTpebe HecMeTaHor
obaBsbatba npoueca paaa 6e3 pusmka U MoryhHoCTM 3aMeHe uUnun Mellama
MeAMUMHCKUX cpeacTaBa ca ApYyruM npou3BoanMa.



MpocTtop 13 ctaBa 1. oBor unaHa Tpeba aa ce penoBHO nepe, YNCTU U
Ae3nHpukyje.

Y npocTtopy n3 ctaBa 1. oBor unaHa Mopa Aa NocToju o3Haka 3abpaHe nywema,
y3uMama xpaHe n nmha, Kao n gpyre Bpcte 3abpaHa Koje MOry yTuuaTm Ha
XUTNjeHCKe yCnoBe.
7. Onpema
YnaH 11.

Y cneunjanusoBaHoj NpoAaBHULM MOpa MocTojaTtu oarosapajyha onpeMa 3a
CMeLlTaj U YyyBame MeaULMHCKNX CPEeACTaBa, Y CKIAAY Ca AeK/IapUCaHUM
ycnoBuMa 4yBara, Kao M 3a Npoaajy n usgasame MegULUHCKUX CpeacTaBa.

OnpeMa y cneuujanr3oBaHoj NpoaaBHUUM Tpeba Aa o6e3behyje curypHo vyBate
MeAMLMHCKUX cpeacTaBa.

Cneuujanv3oBaHa npoaaBHuua Tpeba Aa MMa AOCTYMNHY oAaroBapajyhy cTpyuHy
nuTepaTypy, nponuce Kojuma ce ypehyjy MeanumnmHcka cpeacTsa, Kao U axypupaH
CruMcaKk perucTpoBaHNX MeANLNHCKUX CpeacTaBa.

8. Kapap
YnaH 12.

CneumnjanusosaHa npoaasHuua obesbehyje kagap ca oarosapajyhmum
KkBanudukaumnjama n ocnocobrbeHowhy 3a MeanunHCKa cpeacTBa Ymjmu NpoMeT Ha
mMano obaBsba, Kao M 3@ CTPYYHO CaBeTOBare KOPUCHMKA MeANLMHCKMX
cpeacTasa.

Kapap 13 ctaBa 1. oBor 4saHa Mopa aa 6yae npucyTaH y cneumjannsoBaHoj
NpoAaBHULM TOKOM YNTaBOr pagHOr BpeEMeEHaA.

Kapap 13 ctaBa 1. oBor 4saHa Mopa NpWINKOM Npojaje, OA4HOCHO U3AaBama
MeAMLUMHCKOr CpeACcTBa Aa 06aBECTM KOPUCHMKA O HauYMHy ynoTpebe
MeAMUMHCKOr CpeACcTBa, NPeaoCTPOXHOCTUMA U APYTrMM BaXKHUM MHbOpMaLMjama
0 MeANUMHCKOM CpeacTBy.

Kapap v3 ctaBa 1. oBOr 4ysaHa Mopa Aa Cce KOHTMHYMPAHO CTPY4YHO ycaBpluaBa 3a
06nacT MeANLMHCKUX cpeacTaBa.

JInye o4roBopHO 3a NMNPOMET Ha Masio
Ynan 13.

CneuujanusoBaHa nNpoAaBHULA MOpa Aa MMa 3amnoc/ieHO JINLE OArOBOPHO 3a
NPOMEeT Ha MaJsio MEAULMHCKNX cpeacTaBa (Y Aa/beM TEKCTY: OAFOBOPHO uLE).

OAroBopHO NnLEe 0OArOBOPHO je 3a obaBrbame criegehux nocnosa y
crieunjanmsoBaHoj NpoAABHULUN:

1) HabaBKy, nNpujeM, cknaauTeHE N YyBatbe MEANLMHCKUX CPeaCcTaBa;

2) npoAajy v nsgasare MeguUMHCKUX CpeacTaBa;



3) npahere HexerbeHUx peakumja MEAMLUNHCKUX CpeacTaBa;

4) Bohewe AOKYMeHTauuMje 0 MeAULMHCKUM CpeaCTBMMA MO KlaCcu U KaTeropuju
MeANUNHCKNX cpeacTaBa, KOMMUYMHU MEANLMHCKUX CpeacTaBa, Kao U O KBaNUTETY
MeAWUNHCKNX CpeacTaBa;

5) XUTHO noBfayere MeaMUNHCKMX CpeacTaBa Cca TPXULITA Yy ckiaay ca 3aKOHOM
M NponucMMa AOHETUM 3a HEroBO cripoBohemse.

Ha BMAHOM MecTy cneumjanvMsoBaHe NpoAaBHULIE MOpa Aa Ce UCTaKHE UMe U
npesnMe 04roBOPHOr NiMUa M Taj noAaTak Aa ce A40CTaBM HaAE€XHOM
MWHUCTapPCTBY.

KBanungukauymje oarosopHor nmya
YnaH 14.
OprosopHo nuue Tpeba aa nma:

1) 3a npoMeT Ha Mano MeauuUHCKMX cpeactasa I un Ila knace - HajMare cpeamy
KONy oarosapajyhe CTpyke y 3aBUCHOCTU Of, BPCTE MeAMLUMHCKOr CpeacTsa m
AopaTHy obyKy 3a nocnose 3 ynaHa 11. oBOr NnpaBuUHMKA, Kao U HajMawe Tpu
roanHe pagHoOr UCKYCTBa Yy CTpyuMu;

2) 3a NpoOMeT Ha Masno MeauumMHCKMX cpeacTtasa 116 knace, III knace, kao u
AKTUBHUX UMNIaTabunHux ,,in vitro” AvjarHOCTUYKMX MeAULMHCKUX CpeacTaBa —
3aBpLleH MeAULMHCKU, CTOMaTOIOWKN, (papMaueyTCKn, BETEPUHAPCKMU,
TEXHOOLWKW, eNleKTPOTEXHUYKN, MALLMHCKKU UNn apyrn oarosapajyhu dakynter
3aBUCHO 0J, BPCTe MeAULMHCKOr cpeacTBa v AoAaTHy 06yKy 3a nocnose M3 ynaHa
11. oBoOr nNpaBwW/IHMKA, Kao U HajMake jeaHy roagnHy pagHor UCKyCTBa Y CTpyuM.

N3y3eTHO, 0ArOBOPHO /inLe 3a NPOMeT Ha Mano oapeheHnx BpcTa MeaAnLUHCKUX
cpeanctasa knace I n IIa (Hnp. yntpa3ByyHu anapaTtn, EKI anapatu, anapaTtu 3a
dusmkanHy Tepanujy un cn.), Tpeba ga ncnywasa ycnose M3 ctaBa 1. Tauka 2)
OBOr 4YnaHa.

N3y3eTHO, 0AroOBOPHO SinLe 3a NpoOMeT Ha Maso oapeheHe BpcTe MeaMUNHCKNX
cpeactasa knace IIb (HNp. pacTBOpu 3a oapXXaBarbe KOHTaKTHUX COYMBA) MOXe
Aa ncnywasa ycnoBe M3 ctaBa 1. Tauka 1) oBor 4ynaHa, ako je AreHuuja 3a
nekoBe n MegmumnHcka cpeacrtea Cpbuje (y gasbem TekcTy: AreHumja) oapeauvna
Aa ce NpoOMeT Ha Mano TOr MeAULMHCKOr CpeaCcTBa MOXe BPLUNUTU U Ha APYTUM
MeCTUMa Yy CKJlagy ca 3aKoHOM.

Apyra 3anocnieHa niya
YnaH 15.

CneunjanusoBaHa npogaBHMUA MOXe Aa uma 1 oarosapajyhm 6poj 3anocneHmx
nvua ca HajMare cpefHOoM CTPYYHOM cnpeMoM oaroBapajyhe cTpyke 3a
obaBs/barbe NocnoBa NpoMeTa Ha Mano MeguUMHCKNX cpeacTaBa, Kao U ca
A0AaTHOM 06yKOM Yy 3aBMCHOCTU O, K/lace n KaTeropuje MeanunHCKnX cpeacraBa
4Mnju ce NMpOMET BpLM Yy crneumnjannsoBaHoj NpogaBHULM.



3anocsieHa nuua 13 ctasa 1. 0BOr yjaHa Koja HenocpeaHo npoaajy wnv nsaajy
MeANUMHCKA cpeacTtBa U MHGMOPMULLY KOPUCHMKA O Ha4YuHY ynoTtpebe
MeANUUHCKOr cpeacTBa Mopajy Aa ucnywasajy ycnose mn3 ynaHa 11. oBor
npaBWIHKUKA.

9. NoBnayewe MeAULIMHCKOr CpeACTBa Ca TPXXMLITa
YnaH 16.

CneunjanusoBaHa npoaaBHMLUA je AyXHa Aa obycTaBu NPOMET, OAHOCHO Aa
NMoByYe Ca TPXMULITa MeAULIMHCKO CPeACTBO UMnju je NpoMeT 3abpaHunio
MWHMUCTApCTBO M HANOXWU/IO NMOBMAYEHE Ca TPXULLITA Y CKIaAy ca 3aKOHOM.

10. NMoBnauemwe oapeheHe cepnje MeANLIMHCKOr CpeACTBa Ca TPXXUMLUTa
Ynan 17.

Y cnydajy u3 ynaHa 16. oBor npasBuiHWKa, cneunjannsoBaHa npoaasHuua je
AY>XXHa Aa nosy4e oapeheHy cepujy MeanumMHCKOr CpeAcTBa ca TPXMULUITA, 3a Koje
je MnHUCTapCcTBO U3PEKIO MEpPY MoB/lavYeHa ca TPXULLITA.

l1n1aH 3a XUTHO MoBJ/Ia4YeH€ MEANLIMHCKOI CPEACTBA Ca TPXULLTA
YnaH 18.

CneuunjanusoBaHa npoaasBHMLA MOpa Aa UMa MNJiaH 3a XUTHO NoBlayere
MeAULMHCKOr cpeacTBa ca TpXuwTa Kojum he ce 06e3beantn edpmkacHo
nosnayere MeaULMHCKOr CpeacTBa ca TpXXuWTa No 3axTeBy MmMHuUCTapcTBa, Tena
3a ouerMBaHe ycarsalweHoCcTn, 0AHOCHO npoussohayda nnn osnawheHor
npeacTtaBHMKa npoussohavya y cknagy ca 3akoHOM (y AasbeM TeKCTy:
npounssohay).

ObaBelTaBaH€ 0 roBAavYerHy MEANLUNHCKOI CPEACTBA Ca TPXMLUTA
YnaH 19.

OaroBopHO nuue 6e3 ognarawa obasewTaBsa MMHUCTAPCTBO O NoTpebu
noenayerba MeanLUMHCKOr CpeacTBa ca TpXXuWTa, ca HaBoheweM passnora 3a
noBnavemre.

CBaKo MnoBJflayere MeANLIMHCKOr CPeaCcTBa Cca TPXULITA EBUAEHTMPA Ce Cca
HaBeeHMM BPEMEHOM Mo4yeTKa NoBJiaYvyera, Kao M BpEMEHa Kada je noctynak
noBnaYyerba 3aBpLUEH.

EBuaeHumnje o nosiadyery MeANLUMNHCKOI CPEACTBA Ca TPXNLUTA
Ynan 20.

CneuunjannusosaHa npogasHuua, O4HOCHO OArOBOPHO Nvue BOAU eBUAEHUMjY O
CBUM BpaheHUM 1 MoBYYEHUM MeAULUMHCKUM CpeACTBMMA Y3 YHOLWeHe nogataka
O BpeMeHy Kaja je nocTynak 3aBpLueH.

CsBu nogauu o BpaheHuUM 1 NOBYYEHUM MEAULIMHCKUM CPEeACTBUMA AOCTYMHU Cy
MUHUCTaApPCTBY, TeNy 3a OLUeHMBaHbe ycarialeHoCTN, 0AHOCHO nNpou3Bohauy.



AKoO je pasnor 3a Bpahare nan nosnavyere MeanLMHCKOr CcpeacTBa ca TpXuWTa
6buna cyMma y KBanuTeT MeaAULMHCKOr CpeacTBa, OA4HOCHO CyMHa Yy NojaBy
dancmupumnkoBaHoOr MeaANULMHCKOr CpeacTBa, cneunjannsoBaHa npogaBHmua,
OAHOCHO OArOBOPHO nnUe o0 ToMe 6e3 oanararta obasewTaBa MUHUCTApCTBO,
Teno 3a ouermnBare ycarnaweHoCcTu, 04HOCHO npounssohava.

YnaH 21.

MeauuMHCKa CPefcTBa Y YMju ce KBANMTET CyMiba MM 3a Koja ce CyMba Aa cy
dancnbmkoBaHa CKNaauWTE Ce 0ABOJEHO 04 OCTaNIMX MEAUUMHCKMX CpeacTaBa.

11. NpecTtaHak Baxerwa paHujer nponuca
YnaH 22.

[JaHoM noyeTka NpMMeHe OBOr NpaBWIHUKA NpecTaje Aa BaXu MNpaBUIHUK O
yCNl0BMMa 3a NPOMET Ha Mano MeAMLMHCKUX CpeacTaBa Yy creuujanmsoBaHuM
npoaasHuuama (,,Cnyx6eHun rnacHuk PC” , 6poj 10/12).

12. Ctrynamwe Ha cHary
YnaH 23.

OBaj NpaBuHKUK CTyMa Ha CHary ocMor gaHa oA AaHa objas/buBarba y
,,Cnyx6eHomM rnacHmuky Penybnuke Cpbuje” , a npumerbyje ce 4aHOM no4vyeTka
npuMeHe 3akoHa 0 MegmunHcknm cpeacrtemma (,,CnyxbeHn rnacHuk PC” , 6poj
105/17).



IMpuaor 1.

3HaK crienmjamH3oBaHe npoaaBHuIe - 3/ cernocHo Teno




3HaK cnienHjanH3oBage npoaaBHHLe - 3 J| npukas

Pasmepe 3Haka
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Ipuor 3

JIHO

J0 31iaa
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Heoncka bena nes

[Tokpusay
HOIVIE/Jl CA CTPAHE ¥~/

[Toxpusay

bena ATTY nnotta|

JencHaboa
Heoncka bena 1eB
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