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Ha ocHoBy unaHa 99. ctaB (7), unaHa 100. ctae (4), unaHa 106. ctas (5), unaHa 112. ctas (3) n
ynaHa 113. ctaB (4) 3akoHa O nMjeKOBMMa WU MeAUULMHCKMM cpeacTtBuMma bocHe m XepuerosuHe
("Cnyx6eHn rnacHmk buX", 6poj 58/08), MMHuUCTap umBunHMX nocnosa bocHe u XepuerosuHe, Ha
npujeanor CTpyyHor caBjeTa AreHuuje 3a nuMjekoBe n MeaAnUMHCKa cpeactea bocHe n XepuerosuHe,
AOHOCK

NMPABUJTHUK
O MEAULUNHCKWUM CPEACTBUMA

Ano npBuM - OCHOBHE OAPEABE
YnaH 1.

OBwuM lMpaBUHNMKOM Ce NPONUCYjy YCNOBU U HauWH Knacudukaumje n pasBpcraBatba MeANLMHCKUX
cpeacTtsa, OMwWTM W nocebHM YycCnoBM 3a MNPOMET MeAMLMHCKUX CPeacTBa, OBUCHO O HMXOBOJ
HaMjeHu, nOoCTynak 3a oujeHy YycknaheHoCTM MeaAVUMHCKOr CcpeacTBa, Te MocTynak ynuca
MeAMUMHCKOr npou3Boda Y peructap AreHuuje 3a nujekoBe W MeAuUMHCKa cpeactBa buX (y
JarbHbeM TekCTy: AreHuuja).

YnaH 2.

(1) W3pasm ynotpujebrbeHun y oBoM [NpaBunHUKY, ako Huje apyraduje ogpeheHo, umajy crbegehe
3Hayeme:

a) VHBasuMBHa MeaMUMHCKa CpeacTBa Cy OHa CpeAcTBa KoOja MNpoAavpy y Tujeno Kpo3 KOXy,
npupoaHe Unn BjelwlTayke OTBOpE;

6) TjenecHu OTBOp je CBaku MPUPOAHM OTBOP Ha TUjeny, Kao M CrosballHe MOBpLIMHE O4YHEe
jabyunue, nnm ceBaku TpajHu BjewTayvykm oTBOp (Kao HMAp. CToMa);

U) XupypwKO WHBasMBHO MeAWUMHCKO CpeAcCTBO je MeAMUMHCKO CpeacTBO Koje npoaupe y
YHYTPaWHOCT TUjena Kpo3 TjenecHy NoBpLUMHY Y3 NOMOh XMPYPLUKOr 3axBaTa;

A) WmnnantabunHa MeanumHcKa cpeactBa Cy MNpOM3BOAM KOjU Ce XMPYPLIKUM MNyTeM yHoce Yy
TUjeno, nnu ce AjenuMmyHo yrpahyjy y Tujeno ga 3amMmujeHe NoBpLUMHY enuTena Wuan NoBpLUMHY oKa
M Ha TOM MjecTy ocTaHy nocnuje 3axsata 6ap 30 gaHa;

e) XuWpypwKu UHCTPYMEHTU 3a MOHOBHY ynoTpeby Cy MHCTPYMEHTU KOju Ce KOPUCTE Npu pesakby,
bywery, nunerwy, rpebamy, CTpyramwy, CKonyaBary WAM APYTUM C/AVYHUM MNOCTYMNUMMA KOjU HUCY
rnoeesaHn ca 6MN0 KOjUM 04 aKTUBHMX MEAMUMHCKMX CpeacTaBa Koje je moryhe ynoTtpujebutm
nocnuje ypaheHor xmpypLiKkor 3axsaTa;

@d) AKTMBHa MeauuUMHCKa CcpeacTtBa Cy OHa CpeacTBa uumje AejCTBO 3aBUCU Of €eJieKTpUYHe
eHeprmje mnm 6uno KOr u3Bopa eHepruje, on rpasumTaumje M Koja Ajenyjy ca npoMjeHoMm Te
eHepruje, o4HOCHO rpasuTauuje;

r) AKTWBHa TepaneyTcka MeAMUMHCKa CpeacTBa Ce KOpuCcTe OA4BOjeHO umnu y KoMbuHaumjn ca
ApYrvMM MeAUUMHCKUM CpeacTBUMaA;

X) HeakTuBHa MeAuUMHCKA CpeACTBa 3a AujarHo3y ce KopucTe o4BOjeHO uan y KoMbuHaumjn ca
APYrMM MeAWMUMHCKUM CcpeacTBMMa W Aajy nofaTke 3a OTKpuMBawe HEernpasWIHOCTU, AWjarHosy,
npahewe nnn nujedere GU3NONOLWKUX CMETHMU, 6ONECTU NN KOHIeHUTanaHMX aHoManuja;

n) WM3jaeBa o ycknaheHoOCTM MeAMUMHCKMX CpeacTaBa je u3jaBa kojom npoumssohay notephyje aa
npousBoa, MNOCTynak WM Yycnyra ogroBapa MponuvcaHMM 3axTjeBuMa Koju cy oapeheHum
CTaHgapAnMa, OAHOCHO TEXHUYKUM NPOnncmMMa;

j)  KnunHuuko ucnutmBare MeAULMHCKUX CpeacTaBa je yTBphuBare uam NoTBpAa HEWKOoA/bUBOCTH
MeAVUWHCKOr CpeAcTBa, HeroBe AjenoTBOPHOCTM M ycknaheHocTn € onwtuM M nocebHum
3axTjeBMMa Npema HaMjeHu Kojy je oapeano npomnssohau.

(2) Ocrtanun nzpasun ynotpmjebsbeHn y osome MNpaBuUnHMKY, KOju HUCY HaBeAeHWN, a AedUHUCAHN Cy
3aKoHOM 0 NuMjekoBMMa M MeauumMHCKuM cpeacteuma ("CnyxbeHn rnacHuk buX ", 6poj 58/08 - y
JarbHbeM TeKCTY: 3akoH), Te cnpoBenbeHMM nNponucMMa Ha OCHOBY WMCTOI, carsiacHoO ce npuMmjerbyjy
M Ha MeauLUMHCKa cpeacTBa.



YnaH 3.

(1) MeauunHcka cpeacTea, Y cMucny oBor paBuaHKKa, Cy: MHCTPYMeHTH, ypehaju, maTtepujan um
Apyrv Npou3BoAM KOju ce npuMjeryjy Ha sbyamMMa M KOjU CBOjy OCHOBHY HaMjeHy, Kojy oapeawu
npomssohay, He MOCTUXY Ha Temerby GapMaKkosOWKOr, MWMYHONOWKOr wunnM MeTtabonuukor
Ajenosarba Beh ce KOpucTe caMu mnn KoM6MHOBaHO, ykibyudyjyhu n codteep, a y cBpxy:

a) AaujarHoctudurkoBarbe, nNpeBeHuMjy, npahemwe, nujehere nnm onakwaeare 6onectu

6) AaujarHocTudukoBamwe, npaherwe, KOHTPONy, Nujederwa unm ybnaxasawa oO3/befa OAHOCHO
ybnaxuearwa uWHBanuMaMteTa WNAWM  HagoMujelwTara  HegocTataka  OAHOCHO  Moc/beauua
NpOYy3pOYKOBAHMNX MHBANUANTETOM;

U) uMCnNUTMBaHa, HagoMjelwaTara Uin Mujerarba aHaTOMCKUX UK PU3nNoNoWwKux dyHKuunja;

A) KoHTpone 3adveha.

(2) [OwjarHocTMyka MeaMuUMHCKa cpeacTtBa ,in vitro® obyxBaTajy peareHce, KOMMJeTe peareHca,
Npon3BOAE peareHca, MaTepujane 3a KOHTpPony un Kanubpupame, MHCTPyMeHTe u ypehaje, onpemy
WM CUCTEM, KOjU CE KOPUCTE CaMOCTasfIHO UMK y KOMOMHaUMju ca ApYrMM MeAULUHCKUM CPeacCTBOM,
a HaMmjeweHa cy 3a ynoTtpeby y ,in vitro“ ycnosuMa, 3a uCNMTMBare OWONOWKMX Yy3opaka,
yK/byuyjyhu y3opke Tknea gobujeHe ns sbyackor opraHusMa, paam npubas/barba nogataka:

a) 0 PM3MOAOWKUM MW NATONOLWKNM CTakbuMa;

6) O KOHreHuTasIHMM aHOManunjama;

L) O CUrypHOCTU M KOMNATUBUIHOCTM NOTEHUMjaNHUX NpuManaua TpaHcnaaHTaTa;

A) o nogaumma notpebHmM 3a npahere Tepanmjckux edekarta.

(3) MNomohHO cpeacTBo Koje No AedUHULMIN HUje MEAUMLMHCKO CPeACTBO, @ O3HadaBa Mpov3BOA
Koju y KoMbuHauMju ca MeaUMUMHCKMM CcpeacTBoM oMmoryhaBa @yHKUMOHWCake MeAULMHCKOr
cpeAacTBa Yy CK/ady ca HeroBoM HaMjeHoM;

(4) MeauuMHCKO CpeacTBO npoumsBedeHO nNo HapyLbwu 3a oapeheHor KOpUCHMKA je OHO
MeAMUMHCKO CpeAcTBO Koje je uspaheHo y cknagy ca ynyTCTBOM MMCaHUM of CcTpaHe oarosapajyher
CTpy4YHaka;

(5) MeaunumHcka cpeacTBa HaMujereHa KAMHWYKOM UCMUTUBaHY CYy NMPOM3BOAM U CPeACTBa Koja
KOpWUCTe 34paBCTBEHM pagHULN Y DYHKUMIN KITMHUYKOT UCMTUTUBAHbA.

(6) MeauuUMHCKO CpeacTBO Y/WUAM Ha JbyACKOM OpraHu3My He ucrnosbaBa e€(PUKACHOCT Ha OCHOBY
CBOjMX hapMakoNoWKnx, nMyHobnonowkux mnan metabonmuknx ceojcTaBa, aaum y CBOjOj pyHKUMIK
Moxxe nomMohu nnan 6UTM NOTANOMOrHYTO NPOM3BOAMMA KOjU Ajenyjy Ha Taj HauuH.

(7) Oppenbe oBor lMpaBuIHUKA He OAHOCE Ce Ha :

a) MeaMUMHCKa cpeAcTBa Koja caapxe KpBHe npenapare,

6) TpaHcnnaHTate, TKMBa WAW CTaHWULE JbYACKOr WM XUBOTUHCKOM nopujekna (M3y3eB HeXMBUX
XXMBOTUHCKUX TKMBA),

L) JIMYHY CUFYPHOCHY ONpeMy Yy CKiagy ca nponucuma.

ANO APYTU - KNTACUOUKALWMIA N PABBPCTABAHLE MEOANMLIMHCKUX CPEOCTABA
YnaH 4.

(1) MeauumnHcka ce cpeacTBa Npema CTeneHy pu3nka 3a KOpUCHUKa knacudukyjy Ha:

a) Knacy I - MeanumnHcka cpeactsa ca HUCKUM CTENEHOM pU3MKa;

6) Knacy Ila - meguunHcka cpeactesa ca BehuM cTeneHom pusmka;

u) Knacy II6 - MegmMumHCcKa cpeacTBa ca BUCOKUM CTENEHOM PU3KKA;

A) Knacy III - MegMumHCcKa cpecTBa ca HajBMLIMM CTENEHOM puU3MKa.

(2) MeauunHcka ce cpeacTsa, npeMa CB0OjOj MpUPOAM, BE3aHOCTWU Y3 U3BOP eHepruje, u Apyrum
CBOjCTBMMa pa3BpcTaBajy Ha:

a) HeuWHBa3WBHa MeAMUMHCKA CpeAcTBa (KOja HUCY Y KOHTaKTy Ca KOPUCHWKOM WU CY Yy KOHTaKTy
caMo ca HeowTeheHOM KOXOM);

6) wuHBa3MBHa MeAMUMHCKa cpeacTBa (Koja npoavMpy Y Tujeno Kpo3 KOXYy, MNpPUpPOAHE Waun
BjewTauke OTBOpE);

L) aKTuBHa MeAuUMHCKa cpeacTtBa (KOja ce KOpuUCTe 0ABOjeHO, WM y KoMbuHauumju C opyrum
MeAMUMHCKNM CpeACTBMMa U Aajy nodaTke 3a OTKPUBaHe HenpaBUHOCTU, AujarHosy, npahemwe unm
nnjevere GU3NONOLIKNX CMETHMW, 6ONECT UK KOHIreHUTanHUX aHoManumja).

(3) MeauunHcka ce cpeactsa npema AyXWHU Tpajarba NpUMjeHe y WM Ha JbyACKOM OpraHusmy
pa3BpcTaBajy Ha:

a) TpaH3uTopHa/mponasHa - KOHTUHyMpaHe npumjeHe 3a nepuog kpahu og 60 MuHyTa;

6) KpaTkoTpajHa-HenpekunaHo ce npuMmjeryjy Ao 30 aaHa;

L) A4ayroTpajHa - HEMpeKMaHo ce npumjemwyjy ayxe og 30 AaHa.

(4) ,Invitro" anjarHocTnuka MeanuUMHCKa CpeacTBa pa3BpcTaBajy ce Ha:

a) ,In vitro" gnjarHocTMuka MeguuUMHCKA CpeacTBa Koja KOPWUCTM caMo CTPY4YHO ocobrbe u Koja ce
rnpeMa BpCTU cpeacTaBa Aujene Ha nucte A n b;

6) ,In vitro" pnjarHocTMyka MegMuUMHCKa CpeacTBa 3a camoamjarHoctuumparee (nucrta U);

u) Cea apyra ,in vitro" gnjarHoctnyka MeanumHcka cpeacrtea (nmcra ).

(5) Mpema HauMHy U MjecTy usgaBama MeAULMHCKA Ce CpeAcTBa pa3BpcTaBajy Ha:

a) MeauMuMHCKa cpeAacTBa Koja ce wu3gajy  y3 peuent/Hapyuby camMo y anotekama wm
cneuunjannsoBaHUM TProBuHama;



6) MeauumHcKka cpeacTBa Koja ce usgajy 6e3 peuenta camo y anotekamMa M cneuujann3oBaHuM
TproBMHama;
U) MeauuUMHCKa cpeAcTBa Koja ce uagajy Ha peuenT/HapyLby y 601HMUYKMM anoTekama;
) MeAMUMHCKa cpeAcTBa Koja ce nsaajy 6e3 peuenta y cnoboaHoj npoaaju.
(6) VYKonuko je MeaAMUMHCKO CpeacTBO MNpeacTaB/beHO Y KoMbuHauujn C AnjekoMm uam y
kKombuHaumjn ¢ npomssoaoM u3 cnobogHe npojaje, CpeacTBa ce pa3BpcCTaBajy npeMa npuMMapHoj
HaMjeHu Kojy Aeknapwiwe rnpoussohay.

YnaH 5.

(1) MeauunHCcKM npomussoan 3a ,in vitro" AMjarHOCTUKY MOry ce CTaBuUTW Y MPOMET CaMO ako He
yrpoxasajy 34paB/be M CUTYPHOCT MauujeHaTta, KOpuUcHMKa WM Apyrmx ocoba Te ako Cy MpPOMMCHO
Npou3BeaeHU, NOCTaB/bEHN, OApXaBaHu U ynotpebrbaBaHu y CKlaay C HbMXOBOM HaMjeHOM.

(2) Ha wmeamumHcke npousBoge 3a ,in Vitro" AujarHoCTUKy, ako Huje Apykyuje nocebHo
nponucaHo, ogHoce ce cee oapeabe osora MpaBusHUKa.

(3) .In vitro" MeauMuuHCKka cpeacTtBa ce, MNpemMa HaMjeHW, MjecTy UM HauymHy ynoTpebe,
pa3BpcTaBajy Ha:

a) Jlucty A -amjarHoCTuyka cpeacTBa Koja KOpPUCTM CaMo CTPYYHO ocobrbe:

1) peareHcu n NpousBOAM peareHaca, yk/bydyjyhu n matepujane 3a KOHTpony U Kanubpaunjy 3a
oapehuBame kKpBHUX rpyna (cuctem ABO), pesyc-dakTopa, aHtutujena (,C, c, D, E, e"), aHTuuen un
ap;

2) peareHcu v NpomM3BOAM peareHaca, yk/bydyjyhu matepujane 3a KoHTpony v kanubpauujy, 3a
OTKpMBame, NnoTBphuMBare 1 KBaHTUMUMpare Mapkepa ,HIV" -undekuymja ,HIV® 1 1 2, ,HTLV" 1 n
2, xenatutnca b, U v 1 y xymaHom maTepujany.

6) Jlucty b -amjarHoctnyka cpeacrtea Koja KOpUCTU caMo CTPY4YHO ocobrbe:

1) peareHcu M NpousBOAM peareHaca, yk/bydyjyhm n maTtepujan 3a KoHTpony u kanubpaumjy 3a
oapehuBame cnnjegehmnx kpeHux rpyna: "anti-Duffu " u "anti-Kidd";

2) peareHcM M NpoOu3BOAM peareHaca, Kao W MaTepujanu 3a KOHTpony u kKanubpauujy 3a
oapehnBarbe HeA03BO/bEHNX @HTUEPUTPOLMUTHUX aHTUTHU]ena;

3) peareHcu M NpouM3BOAM peareHaca, Kao W MaTepujanum 3a KOHTPONy W kanubpauujy 3a
oapehuBare M KBaHTMdUUMparbe CANYHUX UWHdekunja: pybeona, Tokconnasmosa M Apyro y
XyMaHOM MaTepwujany;

4) peareHcM W NpPOM3BOAWM peareHaca, Kao W MaTepujanm 3a KOHTpoay M kKanubpauujy 3a
AvjarHoctuduumpare HacbeaHux bonectn (heHunkKeToHypuja);

5) peareHcu 1 npou3BoAM peareHaca, Kao W MaTepujanu 3a KOHTpony W kanubpauwujy 3a
oapehuBame Jbyackux nHdpekumnja (ULMTOMEeranoBmpyc, knamuanja);

6) peareHcM M NpoM3BOAM peareHaca, Kao W MaTepujanuM 3a KOHTpoOny M Kanubpauujy 3a
oapehuBame "HLA"- TkmBHux rpyna ("DR, A, B");

7) peareHcu 1 Npou3BOAM peareHaca, Kao M MaTepujanu 3a KOHTPOSy U Kannbpauunjy KOHTPOSHUM
mMaTepujanuma 3a ogpehusame Tymop-mMapkepa ("PSA");

8) peareHcu M NpoM3BOAM peareHaca, Kao U maTepujanu 3a KOHTpony un kanubpaumjy mn codtsep,
3a ogpehuBame crneundryHOCTU Hac/beAHOr pu3mka oa Tpucomuja 21.

u) Jimcty U -agujarHocTMuka  cpeacTBa  3a  caMoTecTupame, npatehun  npubop  3a
camogujarHoctudukoBare, Kao M MaTepujanm 3a KOHTpony wm kanubpauujy (npmbop 3a Mjeperse
wehepa n CInMYHO).

A) Jlucty [ -cea apyra AujarHocTMuKa cpeacTsa.

YnaH 6.

(1) Y meamumHcka cpeactBa nocebHe HamjeHe cnagajy:

a) MeaumuMHCKa cpeacTtsBa ypaheHa no HapyLbu 3a nojeanHayHor KOPUCHUKA;

6) MeauUMHCKaA CpeacTBa HaMujereHa 3a KJIMHUYKA UCMNTUBaHa;

1) MeaMuMHCKa CpeacTBa HaMujerbeHa 3a HaydHa UCTpaXkuearba U pasBoj.

(2) [HdokyMeHTaumja 3a MeAMUMHCKa cpeacTBa nocebHe HaMjeHe NMoAHOCK Ce Ha MUCTU HavyumH Kao n
AOKYyMeHTauuja 3a cBa MeauMuMHCKa CpeacTtBa, C TUM WTO Ce Agoaaje u m3jaBa o0 nocebHoj HaMjeHu
CXOAHO BPCTM HaMjeHe.

ONO TPERU - MPABUJIA 3A PASBPCTABAHE MEOANMUMHCKUX CPEOCTABA
FMABA I - YOIMLWTE O NPABUJTMMA
YnaH 7.

MpaBuna 3a pasBpcraBarkbe MeAVMUWHCKUX CpeAcTaBa 3acHMBajy Ce Ha ycioBMMa HaBedeHuMm "y un.
2, 4. n 5. osor lNpaBuaHukKa", carnacHo KojuM ce MeAULMHCKA CpeACTBa pasBpcTaBajy Y O4HOCY Ha:
a) BpujeMe Tpajarba KOHTaKTa Cca KOPUCHWUKOM;

6) cTeneH pu3nka y OAHOCY Ha KOPUCHUKA;

L) CTeneH MHBA3MBHOCTY;

A) HamjeHa MeaMUMHCKOr CpeacTBa;

e) MjecTo npumjeHe;

&) HauuH ynotpebe MeaMuUMHCKOr cpeacTBa.



YnaH 8.

(1) TMpumjeHa npaBuna 3a pasBpcrTaBarbe MeANLMHCKMX CpeacTaBa OBMCU O HaMjeHU MeauLMHCKOr
cpencTsa.

(2) VY cnyyajy na je MeAMUMHCKO CpeacTBO HaMujereHO 3a ynoTpeby y kombuHauujun ¢ Apyrmm
MeAMUMHCKNM CpeACTBOM, NpaBusa 3a pa3BpcTaBare 0O4HOCE Ce Ha CBaKu Npou3BO4 NocebHo.

(3) nMNporpamcka onpema koja omoryhaBa paj MeAMUMHCKOr cpeacTBa WM YyTWYe Ha Hera,
ayToMaTCKu cnaja y UCTy Knacy.

(4) Y cnyvajy Aa MeAMUMHCKO CPeAcTBO HWMje HaMujereHo 3a ynoTpeby caMo WM yrinaBHOM Ha
oapeheHoOM Aujeny Tujena, pasBpcCTaBa Ce Ha OCHOBY HaBeaeHe ynoTtpebe ¢ HajsehuMm pusumkom,
OAHOCHO ynoTpebe y3 npuMMjeHy HajCTPOXMX NpaBuia pasBpcTaBakba.

(5) VY cnyuajy Aa 3a UCTO MEAMUMHCKO CpeACTBa Bpujeaun BuLie npaswuia ¢ 063MpoM Ha HamjeHy wm
HauMH AjenoBarba KOje HaBoaM MpoussBohad npuMjerbyjy Cce HajcTpoxka npasBuia Koja mMmajy 3a
nocrbeauuy pasBpcCTaBae y BULWY Kfacy MEANMUMHCKUX cpeacTaBa.

FMABA II - PABBPCTABAHSE HEMHBA3VBHUX MEANMUWNHCKUX CPEOCTABA
YnaH 9.

(NMPABUJIO 1 - MeanLUMHCKa CPpeACTBa KOja HUCY Y KOHTaKTy ca KOPUCHUKOM WUJIN CY Y
KOHTaKTy caMo ca HeowTteheHOM KO>kOoM)

HenHBa3vBHa MeAMUMHCKA CpeAcTBa, akO Ce Ha HMX oAHocM 6uno Koje on Ao/be HaBedeHMX
rnpasuna, pasepcraBajy ce y:

Knacy I, kao wTo cy:

1) MeamumHCKa cpeAcTBa 3a y3MMare TeYHOCTU M3 Tujena Hnp: dnawe nnm Bpehuue 3a yanmame
ypuHa, Bpehuue 3a "ctome", ynowum 3a MHKOHTUHEHUN]Y U CIIUYHO;

2) MeauMuMHCKa cpeacTtBa Koja ce KopucTe 3a umobunusauujy aujenoBa Tujena; HMp: TUNC,
JIOHreTe, KOMMNpecuoHe vyapane u CANYHO;

3) MeauuMHCKa cpeacTtBa Koja cy noTpebHa 3a BarbCcKky nomoh 6onecHuky; HNp: 6onecHuuke
nocresbe, NnomMarana 3a xoaare, MHBanMacka Konuua, Hocuna, 3ybapcke CTonmue MU CIMYHO;

4) KOpeKuujcke Hao4ane, OKBMPW, AMOMNTPMjCKa CTaknaa, CTETOCKOMMU, XMPYPLUKU MpeKpuBauu,
KOHTaKTHM W MpPOBOA/bMBM re/i0BW, HEWHBA3WBHE efeKkTpode, KoMnjyTepcka onpema 3a obpaay
C/INKE U CNNYHO.

Ynan 10.
(NMPABUJ10O 2 - MeaMuMHCKa CpeacTBa 3a YCMjepaBarbe U YyyBarbe Matepuja)

(1) MeamumHcKka cpeacTBa Koja ce KOpUCTe 3a ycMjepaBame (npoBoherbe) n yyBawe Matepuja,
KpBW, OpraHa, Anjenosa opraHa, TjenecHux tekyhuHa nnu Tkuea, TekyhuHa n racosa 3a MHdY3ujy,
pa3BpcTaBajy ce y:

Knacy Ila, kao wTto cy:

1) MeamumHcKa cpeacTBa 3a ycMjepaBame (MpoBohere) KpBu y TpaHcdy3unju;

2) MeaAMUMHCKa CpeacTBa 3a MNPUMBPEMEHO 4yBakbe W MpeBO3 opraHa 3a npecahuBame wnu
npepahueate;

3) MeauuMHCKa cpeacTBa 3a AyroTpajHO 4dyBarbe 6MONOWKMX MaTtepuja Kao WTO Cy: poXHaua,
cnepma, TKMBa M C/INYHO.

(2) Ako ce MeaMuUMHCKaA CpeAcTBa MOry MPUK/bYUUTM Ha aKTUBHO MeAMULMHCKO CPeacTBO M3 Krace
ITa, nnu BUWe Knace, MOry nocpeaHo 6MTU MHBA3MBHA, Te Ce NpeMa CTerneHy pm3nKa 3a KOpUCHMKaA
CBpCTaBajy Yy BMLWY Knacy, Kao WTo Cy:

a) MeaMUMHCKa cpeacTBa Koja ce ynoTpebsbaBajy Kao ycMjepmBauum y akTUBHUM CUCTEMMMA 3a
AaBare nnjekoBa (CUCTEMU KOjU Ce KOpUCTe ca UH(PY3MOHOM NyMMOM);

6) wMeauuuHcka cpeacTtBa Koja ce ynoTtpebrbaBajy 3a ycMmjepaBare Koh AucCajHUX cuctema 3a
aHecTe3ujy, MHAMKaAToOpW NpuTUCKa, ypehaju 3a orpaHMyaBare NpUTUCKA;

u) 6pusranuue (WTpua/bke) U UHQY3MOHE NyMne.

(3) VY cBuM apyrum cny4vajeBuma, MeauMuUMHCKA CpeAcTBa M3 MPEeTXOAHOr cTasa, CBpCTaBajy ce y
Knacy I, kao wTo cy:

a) cpeactBa 3a ycMmjepaBarbe KOA KOjUX cuna 3a npeHoc TekyhuHe noTtuye o4 rpasuTaumje
(cncTemun 3a paBarbe MHY3Mja UK NnjekosBa U CANYHO);

6) cpeacTBa 3a NpMBPEMEHO oAMjepaBare M yyBare (nocyauue u Kawunke napaheHe nocebHo 3a
AaBakbe NInjekoBa U CIINYHO);

L) wnpuuesun 6e3 nbekunjckux urana.

YnaH 11.

(NMPABUNO 3 - HemHBa3uBHa MeAMLMHCKa CpeACTBa Koja Mujerbajy 6umonowkm namn
XE€MUjCKM cacTaB KpBM, TjenecHux tekyhmHa wnam gpyrnx rekyhunHa)



(1) Csa HeuHBa3MBHa MeAMLUMHCKA CPeACTBa HaMUjeHeHa 3a NpoMjeHy 6MOoNoLWKOr NN XeMUjCcKor
cactaBa KpBW, Apyrux TjenecHux TekyhuHa, koja Ccy HamumjereHa 3a napeHTepasHy ynotpeby, a
Mory 61MTn NocpeaHo MHBa3nBHA, CBPCTaBajy ce y:

Knacy I16, kao wTo cy:

1) npousBoAM HaMumjerweHW 3a OACTpamMBaHE HENOXe/bHUX MaTepuja m3 kpBu (ypehaju 3a
XemMoaunjanusy, CucTemMn 3a aujanmsy, 3a aytoTpaHcdy3unjy 1 CAnYHO);

2) npousBoAM HamujereHu oaBajarby henuja.

(2) MeaumumHcka cpeacTBa Kkoja ce ynoTpebrbaBajy 3a duaTpaunjy, ueHTpudyrnpamwe uam
N3MjeHy racosa u TonaoTe, CBpCcTaBajy ce y:

Knacy Ila, Kao wTo cy:

1) cpeacTtBa 3a dunTpaumjy KpBHUX Anjenosa;

2) cpeAactBa 3a uUeHTpudyrmparbe KpBM Kao npunpema KpBu 3a TpaHcdhysujy wam  3a
ayToTpaHcdy3njy;

3) cpeacTBa 3a 3arpujaBarbe M xnahewe KpBM KOA BaHTjesiecHe unpkynauuje.

Ynan 12.
(NMPABUJ10 4 - MeaMuMHCKa CpeAcTBa Koja Cy Y KOHTaKTy ca owuteheHOM KO>kOM)

CBa HeuHBa3MBHa MeAMUMHCKA CpeAcTBa KoOja Aona3e Yy KOHTAaKT ca owTeheHOM KOXOM
pa3BpcTaBajy ce y:

a) KnacylI;

AKO ce ynoTpebsbaBajy Kao MexaHW4Ka npernpeka 3a KoMnpecujy wam ynujare TekyhuHe u3 paHa,
Kao LITO Cy: NMOBEe3n 3a paHe, 3aBOjU 3a paHe U CINYHO.

6) Knacy Ila;

Y cBUM ApyruMm cnydajeBvmma, yk/bydyjyhu mMegmumHcka cpeactBa Koja cy 3ajegHo ca dU3MUKMM
CpeACTBMMa HaMujerbeHa 3a ucujerbMBarbe paHa, M Koju umajy nocebHa cBojcTtBa € 063MpoM Ha
perynucame Bfare u TemnepaType, Kao WTO Cy: Jbenuno 3a NokanHy ynotpeby, nose3nm ca
NOIMMEPHOM MNpecB/iakoM, MOBE3M Ca XUAPOresoM WU HaTOM/bEHW MOBE3W OA4 rase Koju He caapxe
NInjekoBe 1 C/INYHO;

u) Knacy II6,

AKO ce KopucTe 3a paHe ca owTeheHMM KOXHWM cnojem rpaje je Mmoryhe camo cekyHAapHO
3auje/bmBare paHa, Kao WTO Cy: MOBe3M 3a XPOHMYHO OrHOjeHe paHe, 3a Tewke OMNeKoTUMHe Koje
3axBaTajy BenMKYy MNOBPLUMHY KOXe, NMOBe3n 3a paHe Koje caapxke cpeacTBa 3a 0H6HOBY TKMBa M
o06e36jehyjy 3aMjeHy 3a KOXY U C/INYHO;

A) Knacy III,

CBa HeuHBasnBHa MegMUMHCKA CPeACTBa Koja caapXe SINjeKoBe UK XMUBOTUHCKa HEXMBa TKUBA.

'MABA III -PA3SBPCTABAHE NMHBA3VBHUX MEONLUMNHCKNX MOMATANA
Ynan 13.

(NMPABWMJ1IO 5 - UHBa3MBHa MeAULIMHCKA CPeAcCTBa Koja ce KopucTe Yy TjesleCHUM
oTBOpMMaA)

CBa MHBa3vBHa MeAMLUMHCKA CPeACTBa KoOja Cce KOpUCTe Yy MPUPOAHUM TjeneCHUM OTBOpUMA M Ha
OTBOpMMa HacCTallMM XWPYPLUKOM MWHTEPBEHUMJOM Ha TjenecHoj MOBPLIMHKU, WU3y3eB XUPYPLUKUX
WHBA3MBHUX MEeAULMHCKUX CcpeAcTaBa Koja HUCY HaMujerbeHa 3a MnoBe3nBarbe Ca aKTUBHUM
MeAWLMHCKMM CPeACTBOM, pa3BpcTaBajy ce y:

a) KnacylI:

1) ako cy HamujerbeHa nponasHoj ynoTpebu, kao WTO cy: 3ybapcka ornepanua, matepujanu 3a
u3pagy oTvcaka y CToMaTosiorujun, pykasumue 3a npernes 60n1ecHMKa n CINYHO;

2) aKo Ce KOpUCTe Yy YCHOj Ayn/bM A0 >XApujena, y ywHOM KaHany Ao 6ybruha, uam y HOCHUM
oTBOpMMa.

6) Knacy IIa:

1) ako cy HaMmujerseHW KpaTKoTpajHoj ynoTpebu, Kao LWTO Cy: KOHTaKTHa COUMBa, YPWUHCKM
KaTeTepu, TpaxeasnHu Tybycu, CTEHTOBU U CIINYHO.

2) ako ce ynoTpebsbaBajy y YCHOj Ayn/bu [0 xAapujena, y yxy Ao 6ybrwmha mnm y HOCHOj
WYMN/bUHU, Kao LWTO CYy: OPTOAOHTCKA Xwuua, MUKCHe MpoTeTMyke 3yb6He MnpoTese M Hagomjecuw,
cpeactsa 3a naombe;

3) wWHBa3MBHa MeAMUMHCKa CpeAcTBa Koja ce KOpWUCTe Yy TjenecHMM OTBOpUMa, U3y3eB XUPYPLUKUX
WHBA3MBHMUX MeAMLMHCKUX MoMarana Koja Ccy HaMujerbeHa 3a nMoBe3MBakbe Ca aKTUBHUM
MeAVLMHCKMM CpeAcTBOM M3 knace Ila unu us Buwe kace, Kao LWTO Cy: TpaxeanHu Tybycu, kaHune
3@ TpaxeoTOMUjy, MeXaHWYKM UCMMpaYM 3@ HOC, HOCHO-XApujenHu Tybycu, HasoracTpuyHe COHJe,
acnupaumujckm KaTteTepu U C/IMYHO.

u) Knacallé6:

AKO Cy HamujeweHn 3a AyroTpajHy ynotpeby, kao wTo cy: "notnope", cTeHTOBU 3a MokpahHy umjes
W CITIUYHO.



YnaH 14.
(NMPABWUJ10 6 - Xupypuwka MHBasMBHa cpeAcTBa 3a NpoJiasHy-npuBpeMeHy ynotpeby)

(1) VY xupyplKa MHBasnBHa CpeAcTBa craaajy Tpu rnaBHe rpyne MeauMuuHCKUX cpeacTaBa:

a) MeauuumHcka nomohHa cpeacTBa 3a M3pady npoJsiasa Kpo3 KOXy;

6) XWpPYPWKU UHCTPYMEHTH,

L) pa3He BpCTe KaTeTepa.

(2) CBKM XMPYPLUKN MHCTPYMEHTU Ce pa3BpcTaBajy v:

a) KnacylI:

XVPYPLWKN WMHCTPYMEHTM 3@ BULIEKPATHY WAM MOHOBHY ynoTpeby, Kao WTO Cy: cKannenu, nune,
KnujewTa 3a pedpakunjy n CImyHo;

6) Knacy IIa:

XVPYPLWKN MHCTPYMEHTU HaMujereHW 3a jeAHOKpaTHy ynoTpeby, Kao WTO Cy: urie 3a WuBame
paHa, WHeKUunjcke wurne, naHueTe, CKaanenm 3a jeaHOKpaTHY ynoTpeby, XWMpypLUKWM TaMMOHW,
BPLUKOBW CBpAJ1a ako Cy rnoBe3aHe ca akKTUBHWM MeAMUMHCKMM CpeACTBMMA, XMpPYpLUKE pyKasuue u
CNIMYHO.

u) Knacy 116:

1) MeamumHcKka cpencTBa HaMujereHa 3a AoBohene eHepruje y o6nunky joHmsmpajyher 3padema;
2) ©6uoakTMBHaA MeAMUMHCKA CpeAcTBa Koja 6MOMOWKWMM yTuUajeM akTUBHO WM3a3unBajy 0OAroBop
TKMBaA Ha HNUBO MOJieKyna;

3) MeauuUMHCKa CpeacTBa Koja Cy HaMumjerbeHa 3a [fgaBakbe JiMjekoBa MoMohy cucteMa 3a
annukaunjy, umja 6u ynotpeba morna 6utn onacHa 3a 6onecHMKa, Kao U MeaMLMHCKa CcpeacTBa 3a
camMoo3Mpame y KOjUM ce Hanase INjeKoBM, Kao LUTO CY: MH3YNMHCKA Nepa - UHEeKTOPU U CIIMYHO.
a) Knacy III

AKO Cy MeAMUMHCKa cpeAacTBa HamMujereHa 3a AujarHOCTUdMKOBare, Haa30p cp4yaHor owTehera
WIN CUCTEMCKE UWpKynauuje cpeauwrber KPBHOP CUCTeMa, Kao LWTO Cy: KapAuoBacKyslapHu
KateTepu M C HUMa MNoBe3aHe Xwuue BOAMAMLE, KapAWOBACKY/apHU XWUPYPLKUW WHCTPYMEHTHU
ypaheHu 3a jegHokpaTHY ynotpeby 1 CnYHO.

YnaH 15.

(NPABWUJ10 7 - Xupypuwka MHBa3MBHa CpeACTBa KOja Cy HaMujerbeHa 3a KPpaTKoTpajHy
ynotpeby)

(1) Xupyplwka uHBasuBHa CpeAcTBa Koja Cy HaMujerbeHa 3a KpaTKoTpajHy ynotpeby y xupyprujm
WM y CK0MNy nocTonepaTMBHE were, pa3BpcraBajy ce y:

a) Knacalla,

CBM XUPYPLUKM MHBA3MBHM NPOU3BOAM KOjU Cy HaMWjerbeHU 3a KpaTKoTpajHy ynoTpeby - cnojHuue,
nHdy3mnjcke KaHune, NpoM3BOAM 3a LUMBaHE paHa, OCUM Aasbe HabpojaHux M3y3eTaka.

6) Knaca II6,

1) wMeamumHcka cpeactBa Koja gajy eHeprujy y o6nuky joHusyjyher 3pauvewa, Kao wWTO Cy:
nomohHa cpeactsa 3a 6paxutepanujy;

2) MeaMuMHCKa CpeacTBa Koja mpeTpne XemMujcke npoMjeHe y Tujeny, M3y3eB OHWUX Koja ce
yrpahyjy y 3ybe nnm ce kopucrte 3a anamkaunjy nnjekoBa, Kao LWTO CY: sbenusia u CANYHO.

u) Knacy III,

1) cnoHe, nHdysnoHe kaHune, nomohHa cpeacTea 3a WKMBarbe paHa U C/INYHO;

2) MeaMUMHCKa cpeacTBa 3a oapehuBare AnjarHose, 3a Haa3o0p owTehera cpua Man CUCTeMCKor
KpBOTOKA M KOja Cy Yy HenocpegHOM KOHTaKTy ca TWMM JAujenoBuMma Tujena, Kao WTO Cy:
KapaMoBacKyfnapHuW KaTeTepu, COHAe 3a yTBphuBare cpyaHOr MUHYTHOI BOJSlyMeHa, efnekTpoAe 3a
npuepeMeHo nobyhusame paga cpua;

3) MeauUMHCKA CpeacTBa Koja Cy Y HEnocpefHOM KOHTaKTy ca UeHTpasiHUM HEpPBHUM CUCTEMOM,
Kao LWTO Cy: HeypoJioWKM KaTeTepu, KOpPTUKAsIHE eNeKTpoAe; MeAuUuMHCKA CcpeacTBa Koja ce
noTnyHo wnan y sehnHu pecopbyjy y Tmjeny, Kao WTo Cy: pecopnuujckm KoOHUM 1 buonowka benuna
W CIIMYHO.

YnaH 16.

(NPABWUJ10 8 - Xnpypwka MHBasMBHa CpeACTBa 3a AyroTpajaHy ynortpebéy m
nMniaHTtabusHa MegMLUMHCKa CpeacTBa)

(1) To cy yrnaBHOM MeaMUMHCKa CpeAcTBa 3a yrpahuBarbe, Koja ce ynotpebsbaBajy AyroTpajHo
(umnnaHTaHTM y opToneaunju, cToMatonornju, odTaaMonormjn N KapamoBacKyfnapHoj MeanumHu, Te
WMMAAHTaHTK 3a yrpahnBarme MeKor TKMBa KOju Ce KOpUCTe Yy NAacTUYHOj Xnupyprujun).

(2) Csa uMmnnaHTabunHa MHBa3MBHa MeAMUMHCKa CPeACTBa Y XUMpypruju Koja ce ynotpebrbasajy
AyroTpajHo pa3BpcTaBajy ce Ha:

a) Knacy IIa,



AKO Ccy HamujereHa 3a yrpaahy y 3ybe, kao WwTo cy: 3ybHe HaBnake, MaTepujanm y cToMatosnorunju,
KNVWHOBW, 3anylladun, AeHTanHe Jierype, AeHTanHW nopuenaH u nonuMmepu, uKCHa npoTeTuyka
3ybHa npoTe3a u CAnYHO.

6) Knacy 116,

XvpypLlwka MHBa3snBHa MeauLMHCKa cpeacTBa 3a yrpahueare M MHBA3MBHW NPOU3BOAM Y XUPYPrnjun
Koju ce ynoTtpebrbaBajy AyrotpajHo, HNp. npoTe3e 3a 3rnobose, BE30BM, LUAHTOBWU, CTEHTOBWU, BUjuUM,
nioyvue, WHTpaoKyslapHa COYMBa, HacTaBuM 3a WMHAY3uje, TpaHCcnnaHTatM 3a nepudepHe KpBHe
CcynoBe, HepecoprnunuoHe HUTU, KOLWTaHW LEeMEHT, MakcunodaumjanHn TpaHCcnaaHTaTM U CIMYHO.

u) Knacy III,

1) MeaMuMHCKa CpeAacTBa Yy HenocpeAHOM KOHTaKTy ca CpueM, FaBHUM KPBOTOKOM, LieHTpasiHUM
HEPBHUM CUCTEMOM; BjeluTauku CpyaHW 3anucum, CroHe 3a aHeypusMe, NpoTe3e 3a KpBHe Ccynose,
noaynupaym Knmume, noTrnope 3a KpBHe CyAOBe, CTEHTOBU, eNeKTpoae 3a LeHTPanaHN HEPBHU CUCTEM,
KapAWOBaCKyapHU CTEHTOBU N CITUYHO;

2) MeauuMHCKa cpeacTBa HaMujereHa 3a Npom3BoAry 6uosowKor maTtepujana 3a MoTAYHY Wau
HENoOTNYHY pecopnuMjy, Kao LWTO Cy: pecopnuujcke HUTWU, Jjbenuna u wuMmnnaHTabunHa nomohHa
cpeactBa 3a koja ce HaBoanm pga cy 6uoakTMBHa 360r AoAaTHMX MOBPLUMHCKUX MpeMasa,
HOoCHOpUNXOANH U CIINYHO;

3) MeauUMHCKA CpeAcTBa KoA KOjux Moxe Aohu A0 XEeMUJCKMX MpoMjeHa y Tujeny, Kao WwTo cy
HEeaKTUBHU CUCTEMW 3a anauKaumjy nmjekosa Koje je Mmoryhe noHOBO MyHUTHU.

FMABA IV -PA3BPCTABAHE AKTUBHUX MEOVUUMHCKUX CPEACTABA
YnaH 17.

(NMPABUJ10 9 - AKTMBHA MeAMLIMHCKa CpeAcTBa Koja cy HaMMjermeHa 3a goBoA Uam
n3MjeHy eHepruje)

(1) AKTMBHa MeAMUMHCKa cpeacTBa Koja ce pa3BpCTaBajy no OBOM NMpaBuy cy:

a) eneKkTpuyHa onpeMa Koja ce KOpPUCTU Y XUPYPruju;

6) nacepu u reHepaTopu;

L) nomohHa cpeacTBa 3a CneunjanmcTMyko nmjedere, Ha NpuMjep 3a 3padere;

A) nomohHa cpeacTBa 3a CTUMynaunjy;

e) ocTana ciMyHa MeguuuHCKa cpeacTBa HaMujereHa 3a A0BOA Wn U3MjeHy eHepruje.

(2) Csa akTMBHa MeAMUMHCKA CpeacTBa Koja Cy HaMujerbeHa 3a AOBOA WMAW U3MjeHYy eHepruje
pa3BpcTaBajy ce y:

a) Knacy IIa,

1) ctumynaTtopu paga muwuha, CNo/bHM CTUMyNaTopuM pacta KOCTUjy, CTUMynaTopu MpoTUB
6on0Ba, MarHeT 3a OACTpakbMBamEe CTPaHMX YecTuua M3 oka Koju ajenyjy Ha 6asm enekTpuuHe,
MarHeTHe, efleKTpOMarHeTHe eHepruje;

2) MeOMUMHCKA CpeacTBa 3a wu3Boherwe doToTepanuje 3a nmjedyere KOXHUX 6onectn wu
noctnopohajHy Hery HoBopoheHueTa, a Koja aAjenyjy Ha 6a3u cBjeTnocHe eHepruje;

3) jactyuuhwu 3a rpumjambe, onpeMa 3a KpuoxXmpyprujy Koju ajenyjy Ha 6asm TonnoTHE eHepruje;

4) MoTOpHM aepmaTtomu, 6ypruje 3a 3ybape koje ajenyjy Ha 6a3m mexaHuuke eHepruje;

5) cnywHn npousBoaun Koju ajenyjy Ha 6asu 3BykKa.

6) Knacy II6,

MeauumHcKa cpeacTBa umja je ynotpeba 3a 6onecHnke pusmyHa, a gjenyjy Ha 6asu:

e KMHeTuuke eHepruje (NnyhHu BeHTUNATOpPWH);

e TOM/OTHe eHepruje (rpujaum 3a KkpB, MHKyb6aTopwn, jactyumhn 3a rpujarbe 60necHuKa Koju
HUCY NpU CBUjecTun);

e Kao M noBe3u, NpeBe3n 3a KpBapere, KpBapere M3 Hoca WM u3 3ybHe npoTonuTuuke
nportese;

e eneKkTpuyHe eHeprmje (BUCOKOMPEKBEHTHU E€NEKTPUYHM reHepaTopu Yy XUpypruju, ornpema
3a efleKTpokayTepmsaumnjy, cnosbHM nobyhuesaum cpua, cnosbHn aedumbpunatopun, onpema 3a
€1eKTPOKOHBY/13MBHO Nnjedere-njedere eeKTpoLloKOBuMa);

KOXepeHTHe CBjeT/IoCcTu (lacepu y Xmpyprujun);
ynTpasByka (MUToTpunTopn);

e joHusmpajyher 3pauyera (pagvMoakTUBHU M3BOPU 3a nMjedere no ontepehery opraHusMma,
TepaneyTCKn UMKNOTPOHWN, TMHEAPHU aKLenepaTopu, N3Bopu peHAreHCKNX 3paka);

®  AKTMBHUX MeAWUMHCKUX CpeacTaBa HaMUjereHUX HaAa30py M npahemwy AjenoBarba akKTUBHUX
MeAVMUMHCKUX cpeacTaBa (CNo/bHM CUCTEMWM noBpaTHUX uHdbOpMauumja 3@ aKTMBHA
MeAMuMHCKa cpeacTBa, unu ypehaju 3a Haasop no ontepehery opraHuMsMa).

YnaH 18

(NMPABMJ1IO 10 - AKTMBHA MeAMLIMHCKa CpeAcTBa 3a ANjarHOCTUKY)



(1) AkTMBHa MeAMUMHCKa CpeAacTBa, Koja crnapajy y noapydje ynTpasByyHe AnjarHOCTUKe,
npaherwe @U3MONOWKNUX CUrHana, y noapydjy TepaneyTtcke MW AWjarHOCTUMYKe pajuonoruje,
pa3BpcTaBajy ce y:

a) Knacy Ila:

1) ako cy HamujemeHa 3a goBohere eHepruje Kojy /byacko tmjeno tpeba ga ancopbyje, kao wTo
Cy: onpeMa 3a WCNUTMBame Ca MarHeTHOM pe3oHaHuoM, nomohHa cpeacTtBa 3a nynne,
ANjarHOCTUYKM yNTPasBYK M CINYHO;

2) aKo cy HaMujeweHa 3a ,in vivo" npukas pacnopena paamodapMaka, Kao LWTo Cy: raMa-kamepe,
NO3UTPOHCKA eMMUCKjcKka KoMMNjyTepcka ToMmorpaduja U CIMYHo;

3) ako omoryhaBajy WCTOBpeMEHO [AuvjarHoly, Kao LWTO Cy: efnekTpokapauorpadm,
enekTpoeHuedanorpadmn, KapaMocKonu ca NokasmeadveM oTkyuaja.

6) Knacy II6:

1) ako cy HamujereHa 3a faBarbe joHM3Mpajyher 3pauverba, 3a AMjarHOCTMUKY W TepaneyTcKy
WHTEPBEHLMOHY pPaaMonornjy, Kao WTo Cy M3BOPU PEHAreHCKMX 3paka 3a AMjarHOCTUKY;

2) aKko Ccy HaMmujemeHa 3a HaA30p 3HayajHUX >XMBOTHMUX QYyHKUMja, KOA4 KOjux je npupoaa
npoMmjeHa TakeBa Aa 6u Morna yrpo3mtun 6onecHumka, Kao WTO Cy: MNpoMjeHe y AjenoBamy cpua,
Auncarmy, AjenoBamy LEeHTpasHOr HepBHOI cucTema, (cMcTtemMn 3a Haa3op 6onecHUKa Ha MHTEH3MBHO]
HE3M, aHaIM3aTopu racoBa y KpBu U C/INYHO).

YnaH 19.

(NMPABWUJ10 11 - AKTMBHa MeAMLIMHCKA CPeACTBa 3a AaBatbhe JinjeKkoBa U Apyrux marepuja
Yy TMjesio nnm 3a kbuxoBO oAaCTpakbMBambe U3 Tujena)

AKTMBHa MeAMUMHCKA CpeacTBa 3a AaBake JIMjekoBa M APYrnx martepuja y Tujeno uaum 3a HMxXoBO
oacCTpammBame U3 TMjena pasBpcraBajy ce Ha:
a) Knacy IIa:
OpBoaHe v foBOAHE NyMmne,
6) Knacy II6
MeauumHcka cpeactBa 3a AoBohere fnuvjekoBa M Apyrux MaTtepuja y Tujeno wmnm  HUxoBO
OACTparMBame M3 Tujena, Koja ce npuMmjeryjy Ha HauyumHe Koju 6uM mornm 6uTM onacHu 3a
6onecHuka, Kao WTo cy: MHPY3NMOHE NyMne, anapaTth 3a aHecTesnjy, onpema 3a Aujanusy, nymne 3a
KpB Yy BjewTaykoMm cpuy, xunepbonnyHe kKomope, ypehaju 3a perynucare mnpuTUCKa Koa
MeAVULMHCKUX racoBa U C/INYHO.

Ynan 20.

(NPABWUJ10 12 - OcTtasia akTMBHAa MeAMLMHCKA CpeACcTBa)

JoaaTtHo npaBwuno 12 yk/bydyje CBa aKTMBHa MeAMUMHCKA CpeacTBa kKoja Hucy obyxBaheHa y
paHnjuM nNpasBuaMMma, a passBpcrasajy ce y:

Knacy I:

1) aKkTMBHa MeAMUMHCKa CpeAcTBa HaMujerbeHa 3a OCBjeT/baBatbe Tujena 6onecHuka y BUAHOM
CBJETNIOCHOM CMEeKTpY, Kao WTOo Cy: CBjeTu/bKe 3a npernen 6onecHunka, uam 3a oNnTUYKO UCMIUTUBAHE
Tujena, Kao WTO CY XUPYPLUKU MUKPOCKOMU U CIIUYHO;

2) MeauuuMHcKa noMohHa cpeacTBa HaMujereHa 3a BawCKy nomoh 6onecHuumMa, Kao WTO Cy:
nndToBM 3a HonecHuke, MHBaNMACKa Konuua n ClNYHO;

3) aKTUBHW OMjarHOCTUYKM NPOM3BOAM 3@ TepMorpadujy;

4) aKTMBHW NPOU3BOAN 3@ perncTpoBarse, 06paay vnun npernesn AnjarHoOCTUUYKUX CAUKa;

5) nonumepusaumjcke cBjeTuIbKe y CTOMATOMOMMjN.

MABA V -NMOCEBHA MPABWUIIA 3A PA3BBPCTABAHSE

Ynan 21.
(NPABUJ10 13 - MeanuMHCKa CpeACTBa KOja cagpike Jinjek - akTMBHe CcyrncraHue)

OBoO npaBuno obyxsaTa KOMBUHOBaHa MeAMUMHCKA CPeACTBa KOja Kao cacTaBHWM AMO caapXxe sinjek
3a AoJdaTHO [AejCTBO Ha opraHmMsaMm y3 AjenoBare CaMMX MeAMLUMHCKMX cpeAacTtaBa. MeauumHcKa
CpeAcTBa KOja y CBOM cacTaBy MMajy fiMjek Uam JbeKOBUTE CyNCTaHLe CBpCcTaBajy ce y:

a) Knacy III:

KowTaHn UuUeMeHTM Koju cagpxe aHTMbumoTuke, nNOBe3N KOju cagpxe JfMjek, KOHAOMWU ca
CNepMUUMAOM, XEenapuHCKU KaTeTepu, eHAOAOHTCKM MaTepujanu Koju cafpe aHTUbMoTUKE W
C/IMYHO.

Ynan 22.

(NPABWUJ10 14 - MeanuMHCKa CpeAcCTBa Koja ce ynoTpebsbaBajy 3a KOHTpauenuumjy nam
cnpjevyaBarbe WMpea NosiHux 6onecrun)

Pa3BpcTaBajy ce y:



a) Knacy II6:

MeanumHcKa cpeactBa 3a chnpjevaBarbe TpyaHohe (KOHTpauenuwujy) MAM crnpjeyaBarbe Wupema
3apa3Hnx NonHuMx 6onecTun, Kao WTO Cy: KOHAOMU, BarnHasnaHe anjacdparmMe u CANYHO.

6) Knacy III:

MMnnaHTtabunHa MeaMUMHCKa CpeacTBa WM MHBA3MBHA MeAMUMHCKA CpeacTBa 3a AyroTpajHy
ynotpeby, Kao LWTO CYy UHTPayTEPUHU YIOLWLN U CIIUYHO.

YnaH 23.

(NMPABMJIO 15 - NocebHa MeaMLIMHCKA cpeacTBa 3a Ae3nHdekumnjy, umwhemwe mn
ncnupame)

(1) Csa MeamumHcka cpeacTBa koja ce ynotpebsrbaBajy 3a Ae3nHdekumnjy, ymwheme n ncnupare,
Te BNlaXeHe KOHTaKTHWX COYMBa CBpPCTaBajy ce y:
a) Knacy IIa:
MeavumnHCKa cpeacTBa HamujerbeHa 3a Ae3vHdbeKkuMjy MeAUMUMHCKMX Npou3Bofa MeaMLMHCKE
onpeMe, pagHMX MNOBpLIMHA Yy 34paBCTBEHMM YyCTaHOBaMa WAM 3a Ae3UHdEKUMjy >XUBOr TKMBA
(aHTucenTuum). HNp. AesnHduUumMjeHcn 3a eHAOCKOMNe, anapaTtypa 3a cTepunusauujy.
6) Knacy 116:
MeauumHcKka cpeacTBa HamujewbeHa 3a AesuHdekunjy, uuwheme M UCNUpare, Te Baxene
KOHTaKTHMUX COYMBa.
(2) OBo npaBusO He BaxXW 3a NPOM3BOAE HaMUjerbeHE 3a MeXaHWuko uuwhere MeaAMUMHCKUX
cpeacTaBa.

YnaH 24.

(NPABWUJ10 16 - HeakTMBHa MeAMLIMHCKA CpeAcCTBa Koja ce ynoTpe6bsbaBajy 3a
perucrpaumjy peHAreHCKMx camnka)

(1) HeakTnBHa MeauMUMHCKa cpeacTBa kKoja ce ynoTpebrbaBajy 3a perucrpaumjy peHAreHCKuX
cnmka

a) Knacy IIa:

(2) ObubexaBare PEeHAreHCKUX CAMKa, Kao WTO Cy: peHAreHckn duaMm, ¢oTocTUMynaTUBHE
dochopHe nsoYe n CINYHO;

(3) Os.aje He cnaaajy cpeAcTBa KOja ce KOpUCTe 3a penpoayKumjy peHAreHcke criuke.

YnaH 25.
(NMPABMJ1O 17 - MeaMuMHCKa CpeAcTBa KOja caapike HeXKMBa >KMBOTUHbCKA TKUBA)

(1) Csa MeaMuMHCKa cpeacTBa, Koja CaAp)Xe HeXuBa XWMBOTUHCKA TKMBA MM Cy m3paheHa oA
HUX WM cagpXe AepuBaTe TakBUX TKMBA, pa3BpCcTaBajy ce y:

a) KnacyI:

MeavuMHCKa cpeacTtBa M3paheHa M3 HEeXWMBOr XWMBOTMHCKOIN TKMBA KOja Cy Y KOHTaKTy caMo ca
HeolwTeheHOM KOXOM, Kao LUTO CYy: KOXHW AMjenoBM OpTOMeACKMX MoMarana, AepuBaTU HEXMBUX
XXMBOTUHCKMX TKMBa KOjU He cagpXxe akTUBHe MaTepuje (MNuMjeko, cBufaa, Nyenmmwun BOCak, Anaka,
JIAHOJTMH U CIIUYHO).

6) Knacy III:

Buonowkn cpyaHu BEHTWIN, TMOBE3N Ca CBUHCKMM XeTepoTpaHCniaHTaTuMa, KeTryT KOHLUM,
UMMNAaHTaTU M NOBE3M 04 KONareHux Bnakaa u ClIMYHo.

YnaH 26.
(NMPABWUNO 18 - Bpehuue 3a kpB)

(1) bBe3 ob3npa Ha ogpenbe paHujux npaBwuna pas3BpcTaBarba, OBO MNpaBuno obyxsaTa caMo
Bpehuue 3a kpB, ykbydyjyhun Bpehuue koje cagpxe pacTBop 3a dyBake KpBM, U CBpCTaBajy ce y
Knacy II 6.

(2) Y cnyuajy kapa Bpehuue 3a KpB UMajy ynory koja He obyxBaTa caMo YyBarbe KpBW pacTBOpPOM
3a 4yBame, Mory ce ynoTtpebrbaBaTu Apyra npaswuna, Hanpumjep [lMpaBuno 13. Koje Baxu 3a
MeAMLMHCKa CPeACTBa Koja caApiKe /beKOBUTY aKTUBHY KOMMOHEHTY U cBpcTaBajy ce y Knacy III.

ONO YETBPTU - PETUCTAP MEOANMUMHCKUNX CPEOCTABA

Ynan 27.
AreHumnja usgaje noTBpAY M BOAU permcrap MeamuMHCKUX cpeactaBa, KOju caapxu:
a) Perucrap megmumHckux cpeactasa Knace I,

6) Perucrap megmumHckux cpeactasa Knace Ila, 116, u III,
u) Perucrap ,in vitro® - AnjarHOCTUYKNX MEANLUMHCKMX CpeacTaBa,



A) Perucrap npousBohaya MeAMUMHCKNX CpeacTaBa,
e) Perucrap npaBHux ocoba-gmuctpmbytepa MeanumMHCKMX cpeacrtasa y buX.

YnaH 28.
(1) 3axTjeBe 3a ynuc y perucrtap "n3 ctasa (1) Tauke a), 6) n u) npeTxogHor ynaHa", pasmarpa
Komucuja 3a MeaMuUMHCKa CpeAacTBa, KOjy M3 pefoBa WCTAKHYTUX 34PaBCTBEHUX W ApYrux
CTpy4draka, MMeHyje anpektop AreHumje, y3 npeaxoaHy carnacHoct CTpydHor casjeTa.
(2) Komucuja 3a mMeguumHCKa cpeactaBa je camMocTasiHa WM He3aBMCHa Yy CBOM pajy, a Bpuwum
NnocnoBe Ha OCHOBY [MOCNoBHMKaA O paay, Teé UMa NpaBO HaKHaAe 3a CBOj paj, unmjy BUCUHY oapehyje
anpekTop AreHumje, y cknagy ca nponucmma kojuma ce ypehyje oBo nutame.
(3) Komucuja 3a MegmuMHCKa CpeacTBa oujeryje AOKYMeHTauujy nNpuaoXeHy y nocTynky ynuca y
Perncrap megmMumHcKMx cpeacTasa.
(4) Komucumja 3a megmumHcKa cpeacTesa MMa AeBET YnaHoBa. EHTUTETCKa MUMHUCTaApCTBa npeanaxy
no 4yeTupu YnaHa, a Oajen 3a 3apaBcTBO bpuko ANCTpUKTa jeAHOr YnaHa.

ANO NETU - NPON3BOAHA MEOANUMHCKNX CPEOCTABA
YnaH 29.

MpounsBohau MeamumMHCKOr cpeacTBa je y obaBesu, y npouecy npomssoare, 06e3bumjeantn npumjeny
TeEXHWYKMX nponmca o 6e36jegHOCTM npom3Bof4a Ha TPXWUWTY, MpuUMjeHy Koaekca pobpe
npoussohauke npakce (,GMP"), npobpe nabopatopujcke npakce (,GLP"), Te nobpe cknaguwHe un
TpaHCNOPTHE Mpakce a y uumby 3awTnte 6e36je4HOCTM M 34paBiba NoTpoLlaya.

Ynan 30.

(1) TMpouseohay MeaMHCKMX CpeacTaBa Mopa, OCMM OMWTUMX 3aKOHCKMX YyC/l0Ba, MUCMyHaBaTu wm
nocebHe ycnose oapeheHe 3aKOHOM U1 TO:

a) npwujaBuUTK CBOjy AjenaTHOCT AreHumnju rnpuje noyeTtka NnpomsoaHe MeANUNHCKUX CpeacTaBa;

6) m™Mopa obaesbaTu AjenaTHOCT Y3 OocMrypaBare CUCTEMa KBanmnTeTa M CBUX A06pux npakcu, pagu
NOTNyHWje 3awTunTe 34paB/ba CTAaHOBHMLWTBA, WTO yTBphHyje "GMP" nHcnekTop AreHuuje;

L) Mopa WCAYHUTW NponucaHe ycroBe Yy MoOrneAy Kagpa, NpocTopa M onpeMme, y MOCTynKy Koa
HaAeXHUX eHTUTETCKMX MuHucTapcTaBa 3apassba, o4HOCHO Opjena Bbpyko OMCTpuKTa, Ha OCHOBY
KOjuX, MO CNpoBeAeHOM MOCTynKy Aobuja noTBpay o ynucy y Permctap npoussohaya MeanuMHCKUX
cpeactaBa o4 cTpaHe AreHuuje, 6e3 koje ce He Moxe noyeTu 6aBuTM ajenaTtHowhy npousBoaHe
MeaAVUNHCKNX cpeacTaBa.

A) Mopa ce ocurypaTtu 3a Moryhy wTeTy HaHeceHy KOpUCHUKY mnnu Tpehoj ocobu.

(2) VY cknagy ca 3akOHOM, eHTUTETM, OA4HOCHO AncTpuk Bpuko nponucyje nocebHe ycnose Koju ce
OAHOCE Ha npocTop, onpeMy U Kagap npoussBohada, Ha OCHOBY KOjUX [AOHOCe pjewere O
WMCNYHEHOCTU WUCTUX, Kao MNpeayc/ioB 3a u3gaBakbe MNOTBPAE O YyNUCY Y perncrap npomssohaua
MeAVLWHCKUX CpeacTaBa o4 cTpaHe AreHuuje.

(3) TpousBohay MeOWMUMHCKUX CpeacTtBa Mpu M3paanm MeAMLMHCKOr cpeacTBa MoOpa KOPUCTUTHM
TeXHWYKe Nponuce Ha Temerby KOjux ce ocurypasa ycknaheHoCT MeanumMHCKOr cpeacTBa C OnwTUM 1
nocebHuM 3axTjeBMMa

(4) Mpouseohau MeauUMHCKOr cpeacTBa Mopa ob6e3bujeamTn ycnose 3a UCMUTUBAHE WU KOHTPOAY
KBasiMTeTa CBake cepuje NpousBoja Yy BAACTUTO] MM ApPYroj oBnawTeHoj nabopaTtopwujun, Koje
ucnyrasajy ycnose y norneay Jobpe nabopaTopujcke npakce.

YnaH 31.
(NMpujaBa ajenaTtHOCTM NpousBOAE MEAULIMHCKOI cpeacTBa)

(1) TMpouseohay MeauMUMHCKOr CpeacTBa AyXaH je noaHujeTm AreHumjun nonykweH obpasau
3axTjeBa (nNpujaBe) AjenaTHOCTM MPOU3BOAHE, Ca TaKCaTMBHO MOMWCAHOM AOKYMeHTauujoM, a u3
Koje ce, HakoH Haa3opa HaANeXHOr MHCheKTopa AreHuuje, MOXe 3ak/byuuMTu Aa je MeaUMUMHCKO
CpeACcTBO MNPoU3BeAEHO Y3 OCUMIypaBakbe CUCTEMA KBaJIMTETA M 3allTUTe 34paB/ba CTAHOBHULWITBA, Te
Aa Cy MeauuMHCKa cpeacTBa npousseseHa npema onwTuM 1 nocebHnM 3axTjeBuma.

(2) YBemneHo obesbjeherbe cuctema kBanmTeTa y 06jekTy NMpou3BOAHE€ MEeAULMHCKUX CpeacTaBa,
pokasyje ce ogrosapajyhum "ISO" cepTudumkaTtoM O cCuUCTeMy KBanuTeTa W3JaHMM 04 CTpaHe
HaanexHux ceptudmkaumjckmx kyha y buX.

(3) nMpousBohau MeaAMLMHCKOr CpeacTBa AyXaH je nogHujeTm AreHumju uM OnmMc nocTynka
NnpouM3BoAHe, AOKa3 Aa je mpaBHO SiMue M NOonuc nojeanHavyHux MeAMUMHCKUX CpeAacTaBa 3a Koje
TPpaxn 403BOJ1y 3@ NPOM3BOAHY, AOKa3e O KOHTPOIM KBaJUTETa N HAUMHY oApXXaBaH,a NpOU3BOAHOI
npocTopa n onpeme.

(4) TMpousBohay MeAWUMHCKOr CpeAcTBa AyXaH je nogHujetu AreHumju AokyMmeTaumjy o CBUM
npoMjeHama nNpu3BOAHOIr npoueca WM cneumdurkaunjama MeAUUMHCKOr CpeacTtBa, Te O ApYrum
nogaumma Koju ce ogHoCe Ha jaBHO 34paBrbe.



YnaH 32.
(MNocTtynak 3a ynuc y Perncrap npoussohaua MmeaMLUMHCKUX cpeacTaBa)

(1) 3axTjes 3a ynuc y Perncrap npoussohaya MeaMuUMHCKUX CpeacTaBa 3anoymke nonykaBarbem
obpacua AreHuuje-Mpunor 4. T[lpaBuAHUKA, KOjU CaApXW TakcaTUBHO HabpojaHy noTpebHy
AOOKyMeHTauunjy.

(2) 3axTjeB MOpa cagpxaBaTu W NpeAMET Npujase, AaTyM, HasMB NOAHOCMOLLA 3axTjeBa U MjecTo
npoun3BoAH€e, UMe, Npe3nMe u NOTNUC o4roBopHe ocobe.

(3) AreHuuja pa3maTpa caMO KOMMJIETHE 3axTjeBe y cknaay ¢ oapeabama osor paBunHuka. AKo
3axTjeB Huje nNoTnyH, AreHuuja NMCMEHO No3nBa NoAHocCMoLa 3axTjeBa Aa ra AONYHWU Y poKY, Koju
Huje ayxu oa 15 gaHa of AaHa npujema obasujecTun. Y cnydajy Aa nogHocunal 3axTjeBa He AONYHU
3axTjeB y HaBeAeHOM poky, AreHuuja he 3axTjeB pjewerem oa6uUTH.

(4) Mo ¢dopmanHo notnyHoMm 3axTtjeBy, "GMP" uHcnekTOop AreHuuje BpM A0AATHM HaA30p Hapg
CUCTEMOM KBanuTeTa M ycrnoBmMa aobpe npomssohayke npakce y npousBogHOM ob6jeKkTy, HaKoH 4yera
npunaxe 3anuCHUK O yTBpHeHWMM ycnoBMMa, Ha OCHOBY Kojer ce wm3gaje noTBpAa O ynucy y
perncrap npoussohada MeaAnUMHCKNX cpeacTasa uin oabuja 3axTjes.

(5) MoteBpay o ynucy y Perncrap npomssohavya MeanUMHCKUX cpeacTaBa, AreHumja nspaje y poky
oa 30 paHa og paHa npujeMa NoTnyHor 3axTjesa.

(6) nNotBpaa o ynucy y Perncrtap npoussBohaya MeaULMHCKUX CpeAcTaBa M3jaje ce Ha nepuoa oA
5 roanHa n uspaje ce camo 3a npomsBohaye ca cjeguwteM (MjecToM NMpPoOU3BOAHE) Ha TEPUTOPU]U
BuX.

(7) MNotBpaa "u3 ctaBa (5) oBor unaHa" je KOHa4yHa M NPOTUB MUCTe Ce He MOXe u3ljaBuTu xanba,
ann ce MOXe MOKPeHYTU ynpaBHW cnop Ty>X60M Ko4 HaAsexHor cyaa y poky oa 60 gaHa, oa AaHa
npujema ucre.

(8) TMpouseohau ynucom y Perncrtap npomssohaua y buX ctmye npaBo Npom3BoaHEe MeAULMHCKUX
cpeacTtaBa y bocHM 1 XepuerosuHu.

(9) TpowkoBe uzgaBarba NoTBpAE O ynucy y Perucrap, npoMjeHe wnu 6pucarwbe n3 Perucrtpa
npoussohava MegMuUMHCKUX CpeacTaBa, CHOCM NOoAHOCKAL, 3axTjeBa.

Ynan 33.

(1) TMpousBoara MEAMUMHCKUX cpeactaBa He cmuje ce obar/baTm AOK ce He ogobpu ynuc y
Perncrap npounssohaya MeamMuUMHCKMX CpeacTaBa.

(2) TMpousBohau je oaroBopaH 3a NpomM3BOAHY, CTaB/batbe Y NMPOMET N 3@ €BEHTYasIHE Nnoc/beauue
y NpUMjeEHN MeANLMHCKNX CpeacTaBa.

(3) nMpouseohau je ayxaH pa, 6e3 oanarawa, obaBmjecT AreHuujy o cCBakoj MpomjeHn wunm
rpelwkamMa y npouecy npomsBoaHe, KOHTPONM KBanMTeTa, Kao U 0 ApYyrMM cuTyauujama 36or Kojux
61 ce MoOrno nNocymkaTth y kBanuteT, 6e36jeaHOCT N ednMKacHOCT MEAUMULMHCKUX CpeacTaBa.

(4) Y cnyuajeBmma "u3 ctaa (3) oBor unaHa", AreHumnja Mmoxe 3abpaHuTy NMpoM3BOAHY M MPOMET
MeaAVLWHCKUX cpeacTaBa, O4HOCHO HapeanTu noBriavyere MeaMUMHCKOr cpeactaBa M3 npomera.

(5) TnMpaBHe ocobe AreHumja 6bpuwe n3 Perncrtpa npoussohaya n y cnyyajesmma:

a) oaslyKe HanNexHOor opraHa ga npaBHa ocoba He ucnywasa Bulwe ycnoBe 3a obasrbare
AjenaTHoOCTU y cknaay ca nNponucmuma;

6) nucaHor 3axTjeBa NOAHOCUOLIA 3axXTjeBa;

L) npecTtaHka npaBHe ocobe y cnyyajeBmMa npeasuheHMM nocebHMM 3aKOHOM.

ANO WECTU - NCMUTUBAHE MEOANUMHCKUX CPEOCTABA
Ynan 34.

NcnutuBarbe MeAMUMHCKUX CpeAcTBa ce BpwuM 36or yTBphMBarba MM noTBpae edukacHocTw,
6e36je4HOCTM M KBanMTETa, carjiacHo AeKapucaHoj NpuMjeHmn Kojy je oapeano npoussohau.

YnaH 35.

(1) KnamHMuko ucnuTMBamkE  MeAWUMHCKUX  cpefactaBa je  yTBphuBake wnAM  noTBpAa
HeLWKOoA/bMBOCTM MeAUUMHCKOr CpeAcTBa, Herose AjenoTBOPHOCTM W ycknaheHOoCTM C onwTuMm m
nocebHUM 3axTjeBMMa rnpema HaMjeHu Kojy je ogpeavo npomssohau.

(2) HexermmeHa fejctBa M KJIWMHWYKA WCNUTMBaka MEeAMUMHCKUMX CpeacTtaBa Cy perysaucaHa
MpaBUAHNKOM O HeXesbeHUM AejcTBMMa U MPaBUTHUKOM O KITMHUYKUM UCUTUBaHbMMA.

YnaH 36.

(1) KoHTpona kBanuTeTa MeAMUMHCKUX CpeAcTaBa noApasyMmujeBa YyTBphHuBare nponucaHor
KBanuTeTa TUX CpeAcTaBa Y CKiaay ca oBUM [paBUIHMKOM U 3aKOHOM.

(2) KeanuteT MeauuUMHCKOr cpeacTBa YTBphyje ce pepoBHOM, nocebHOM, CUCTEMATCKOM W
BaHpeAHOM KOHTPOJSIOM carnacHo ogpeanbama osor paBuiHWKa 1 3aKoHa.

(3) KoHTpony "u3 ctaBa (2) oBor unaHa" MoXe HapeauUTW OBMALITEHO NLE Y CKlaay ca 3aKOHOM.



ONO CEAMU - YTBPBUBAHE YCK/TABEHOCTU N O3HAYABAHE MEANUMHCKNX CPEACTABA
MABA I - YOIUWTE O YTBPBUBAHY YCKJIABEHOCTU

Ynan 37.

(1) Moctynak yTtBphMBarba yckiaheHOCTM MeAMUMHCKOr cpeactBa C ONWTMM U nocebHum
3axTjeBMMa M3 3aKoHa je MnoCTynak KOjuM Cce HenocpeaHo Wnu nocpeaHo yTephyje ga nu
MeAVLMHCKO CpeACTBO WUCMyH,aBa 3axTjeBe nponucaHe 3akOHOM O OMWTOj CUMTYPHOCTM NMpOM3BOAaA,
3aKOHOM O TeXHWYKUM YC/oBMMa 3a MNpPOM3BOAE W oOujerunBare ycknaheHocTu ca 3akoHOoM, Te
nponucMmMa AOHECEHUM Ha OCHOBY HaBeAeHMX 3aKOHa.

(2) Mocrtynak yTeBphuBara YyckiaheHOCTM MeAUMUMHCKOr cpeacTBa € ONWwWTUM U nocebHum
3axTjeBuMa 3aBMCU O Knacudukaumju MeamumMHCKOr cpeacTBa npema CTeneHy pusmka u To:

a) 3a MeamumHcka cpeactBa Knace I - npousBohau caMm oujemyje ycknaheHoCcT npousBoaa C
onwTtuM M nocebHMM 3axTjeBMMa M O TOME, Ha BacTUTy OArOBOPHOCT, Aaje u3jaBy OAHOCHO
cepTudukat. U3ysetak cy MeamMuMHCKa cpeactBa knace WM Kkoja cnyxe 3a Mjeperbe U CTepusiHK
npomM3BoAM KOju ce ycknahyjy, WTo 3HauMm C KojuMa ce nocTtyna Kao C MeAMUUMHCKUM cpeacTBMMa
knaca Ila, II6 n III 3a yTBphHhuBare buxose cnocobHOCTU Mjeperba O4HOCHO CTEPUTHOCTY;

6) 3a MeamumHcka cpeacTtsa knaca Ila, 116 m III - oBnawTeHe MHCTUTYUMje yTBphYyjy ycknaheHocT
MeAMUMHCKOr CpeacTBa C MNponuMCaHuUM OnwTMM M nocebHUM 3axTjeBMMa, Kao M Haa3op Haj
CUCTEMOM OCUrypama KeanuTeTe.

(3) VY cnyyajy kapa oujersuBare ycknaheHocTu oppeheHe BpCcTe MeAMLMHCKUX CpeacTtaBa He
obaB/bajy oBnawTeHe MHCTUTyuUMje y CMUCIy 3akoHa O TeXHWMYKMM YyCloBMMa 3a MNpou3BoAe WU
oujerwmBare ycknaheHocTn, oujerunBarbe HUxose ycknaheHoctn npeysehe Komucuja 3a
MeaMUMHCKA CcpeacTtBa Ha OCHoBY opobpewa CTpyyHOr caBjeta, a Ha npujeanor Aupekrtopa
AreHuuje.

(4) VY cknagy ca noctojehuMm nponucMma, MUHUCTap UMBWIHUX nocnoBa BuX Ha npwujeanor
CtpydHor caBjeta yTBphyje 3axTjeBe y norneay oujermBarba YycknaheHocTn oapeheHe BpcTe
MeAVUMHCKUX cpeAcTaBa C OnwTuM U nocebHMM 3axTjeBMMa Ha OCHOBY 3aKOHa W MOA3aKOHCKMX
akaTa "u3 crtaBa (1) oBor unaHa", NocTtynak o3Ha4yaBarkba MeAMUMHCKOr CpeAcTBa, Kao M caapxaj
cepTudmkaTa o ycknaheHoCcTn MeanUMHCKOr CpeacTBa.

YnaH 38.
(O3HauyaBarbe MeAULMHCKOr cpeacTBa)

(1) Ha ocHoBy ceptudmkata ycknaheHocTn, npoussohad MeouMUMHCKOr cpeacTtBa AyXaH je
03Ha4YnTW CBOj NPOM3BOA NMPOMMUCAHOM O3HAKOM O ycknaheHoCTw.

(2) MwuHuCTapCcTBO CroJbHe TProBMHE U EKOHOMCKMX opgHoca BuX Ha npwujeanor AreHuuje
nponucyje usrnen o3Hake o ycknaheHocTn koja ce kopuctn y buX u cagpxaj ceptudwukara o
ycknaheHoctn nsgator y buX, ykonuko 1o Huje aApykumje oapeheHo nocebHMM 3aKOHOM.

(3) MW3sysetak oa oapenbe "crtaBa (2) osor ynaHa" je npomssohay MeAMLMHCKOr CpeacTBa uunjy
ycknaheHocT ¢ onwTtuM M nocebHuM 3axTjeBuMa yTBphHyje Tmjeno 3a ytBphuBarbe ycknaheHocTn
npusHaTo y EY n TakBO MeaMUMHCKO CpeACcTBO Ce MOpa 03Ha4yMTu o3Hakom ,CE™.

(4) OsHaka ,CE™ wan noteBpaa 0 ycknaheHocTn, noapasyMmujeBa yckiaheHOCT ca 3axTjeBuma wu
anpektuBamMa EBponcke yHuje, kKao wn npuMmjeHy [06pux npakca y CUCTEMY MpPOU3BOAHE,
obesbjeherba KkBanuTeTa, NakoBamwy, obwbexaBaky W cknaauvwTewy. (Hdobpa npoussohauka
npakca v [lobpa nabopaTtopujcka npakca).

(5) [Owpektuse HoBor npuctyna koje 3axtujeBajy nocrtae/bamwe ,CE™ 03Haka Ha npou3soae, Kako
6u ce fokaszano Aa je Npov3BOA CUMrypaH 3@ KOpULITEHE 3a Jby[e, XUBOTUHE U OKONNHY, Koje cy
npeanoXxeHe Ha ycBajawe o4 cTpaHe MmHucTapcTeBa UMBUAHKUX nocnoBa bocHe n XepuerosuHe.

(6) 3abpareHO je O03HaYMTM MeaMULMHCKO CpeAcTBO O3HakamMa npeaBuheHUM OBUM  4USl@aHOM
YKOJIMKO je TO HMuje y cknagy ca nponucuma u3 dnaHa 101. 3akoHa O finjekoBMMa U MeaMUMHCKUM
cpeactemMa buX v nponucnMMa AOHECEHUM Ha OCHOBY Hhera.

Ynan 39.

HenoTpebHo je 03HauMTM MeauLMHCKA CpeacTBa:
a) HaMujerbeHa KJIMHUYKOM UCMUTMBamY;
6) w3paheHa no HapyLbu 3a NojeaAnHaYvYHoOr NaumjeHTa UM KOpUCcHuKa.

FABA II - OCHOBHW 3AXTIEBWN 3A MEOANUNHCKA CPEACTBA - OMLWITU U NMOCEBHW 3AXTIEBU 3A
MEOWLUMHCKA CPEOCTBA
YnaH 40.

(1) MeanuMHCKa cpeacTBa Mopajy YAOBO/baBaTh OMWTMM MPOMMCMMA UM TEXHUUKUM 3axTjeBMMa 3a
npousBofe U oujerbuBare ycknaheHocTM nponvcvMMa o onwToj 6e36jeaHOCTM MpousBoAa, Kao
OMWTUM U NOCEBHUM 3axTjeBuMa yTBpHeHUM 0BUM [paBUTHUKOM:



(2) OnwTK 3axTjeBM: MeaMLUMHCKa cpeacTBa Mopajy MCnyHaBaTy ONnwTe 3axTjeBe n TOo:
a) f[a cy MeauMuUMHCKa cpeacTBa Au3ajHupaHa, npousBeaeHa, yrpaheHa v ofp)KaBaHa Tako Aa ce
npunukoM ynotpebe npemMa ynyTcTBy 3a ynoTtpeby o6e3bujean kesanuteT, eq@UKACHOCT U
6e36jenHOCT 3a KOPUCHUKA;
6) n4a je y npousBoamKn nnu aujeny npoussoare y CBMM (asaMa npuinMkoMm nspage obesbujeheH
CUCTEM KBanuUTeTa y norneay AuvsajHa n nspage MegmunHCKor cpeacTsa.
(3) TMocebHun 3axTjeBM Cy 3axTjeBU KOje Mopajy ucnykwaBaTu MeamumHCKa CpeacTBa Kako 6u 6uno
oMoryheHo HUXO0BO AejCTBO Y OAHOCY Ha HaMjeHy 3a KOjy Cy NpOU3BEAEHMU.
(4) [HokymeHTaumja 3a dapmaueyTcKa, KIWMHMYKA W Apyre BpPCTe UCAUTUBAHA 3a MeAUUMHCKA
cpeacTBa Koja Hemajy noTtBpay O ycknaheHoctn ca aumpektuBama Esponcke yHuje (,CEY),
npunpeMajy npoussohauu.

YnaH 41.

(1) MWsjaBa o ycknaheHocTn je wu3jaBa Kojom npousBohad noTephyje npuMjeHy cucrtema
obesbjeherba KBanuTeTa y npouecy npojekToBarba, NPOM3BOAHKE UAWN AMjena NPou3BoAHe, U3paje,
nakoBakba, O3HayaBaka, HaMmjeHe wnm ynotpebe, OAHOCHO M3jaBa Aa MeAULMHCKO CpeacTBO
oArosapa rnpornucaHuMm 3axTjesmma n3 osor lpaBunHuka.

(2) EnemeHTM KBanuTeTa Mopajy 6uTtn yTBpheHn u AOKYMEHTOBaHM 3a CBaKy a3y NpouM3BOAHE U
npoMeTa, a Koj CTepUIHMX NMpou3soaa 1 3a dasy crepunusauuje.

Oopjemak A. - OnwTy 3axTjeBm
Ynan 42.

MeanumHcka cpeacTesa Mopajy 6utu:

a) rnpojekToBaHa W u3paheHa Tako Aa, ako ce ynoTtpebrbaBajy noa yc/ioBMMa Kako MX HaBOAM
npoussohay, He yrpoxaBajy KJIMHMYKO CTartbe 1 6e36jeaHOCTN KOPUCHUKA U APYrMX nua;

6) npuxBaT/bMBOr 04HOCa U3MeRy KOPUCTU U PU3MKA;

L) A4jenoTBopHa, edmkacHa v 6e3bjeaHa 3a KOPUCHMKA carsiacHO HaBoAuMa npomseohaua;

A) wn3paheHa M nakoBaHa Tako Aa Cy, NpeMa HaMjeHu, norogHa 3a ynoTtpeby, y3 enuMuHucare
pU3NKa UM HEroBO CMakere Ha HajMaky Mjepy;

e) wu3paheHa ca npuxBaT/bUBMM 3alITUTHUM MjepaMma, ykby4dyjyhu un yBoherwe anapma y Be3u ca
PU3NKOM KOjM Ce HE MOXe eIMMUHUCATMU.

YnaH 43.

(1) VY npouecy npoussoare npoussohaum Mopajy ysBaxkaBaTuM HaydHa M TexHuuyka gocturHyha y
obnactn MegMUMHCKMX cpeacTasa, y3 nowTuBake cbefehnx Havena:

a) [a Ha AjenoTBOPHOCT MeAMUMHCKMX CpeacTaBa He CMujy yTuuaTtu apyrm dakTtopu Koju Mmory
Yrpo3uTu KIMHWYKO CcTarbe M 6e36jeAHOCT KOpUCHUKA WUAWM APYruxX nvua y OKBUPY poka ynotpebe
noA NponuMcaHuMM yCcrioBMMa 4YyBakba, NpoMeTa n ynortpebe;

6) [a cy npuxBaT/bMBe 3aWITUTHE Mjepe, YK/bydyjyhu 1 yBohewe anapma y Be3u ca pu3MKOM Koju
Ce He MOXe eNIMMUHKUCaTK;

u) obaBjewTaBakbe KOPUCHUKA U APYrUX fvua o MoryheMm pmM3unKy KOju ce He MOXe elMMUHUCATH
3aWTUTHMM Mjepama.

(2) MeauunHcka cpeactBa Mopajy 6utn dopmynucaHa, AusajHupaHa, u3paheHa M nakoBaHa
carnacHo oapeabama "crtaBa (1) oBor unaHa", Tako Aa HMWXOBa CBOjCTBA M AjeNOTBOPHOCT 6yay Yy
NOTNYHOCTM O4YyBaHM A0 O3HA4YeHOr poka ynoTpebe, Te Aa Ha HUX He yTU4Yy HeraTMBHO Apyra
CpeAcTBa Ca KOjUM Aona3e y KOHTaKT Yy Mpouecy TpaHCrnopTa, CKaaauliTena, NpoMeToBaka Wau
ynotpebe.

(3) CreneH pu3MKa CBUX HEXE/bEHUX W LWITETHUX AejcTaBa MeAVMUMHCKUX cpeacTtaBa Mopa 6uTtum
NpUXBaT/bUB Y OAHOCY Ha XXesbeHW Ln/b U CBpXYy ynoTpebe kojy HaBoan npoussohau.

(4) Mpomuseohau nnn anctpmbyTtep obasesaH je ga AreHumnjn nNpumjaBu CBAKO YOUYEHO HEXESbEHO U
LWITETHO AejCTBO MEAMLMHCKOr CpeacTBa.

(5) O6aBesa npousBohayva, anctpmbyrtepa M 34paBCTBEHMX YCTaHOBa je Aa MpaTe HeXesbeHa wu
WTEeTHa AejcTBa MEAMLMHCKUX CpeacTaBa U Aa UcTa npujase AreHunju.

Opjemwak b. - Nloceb6HU 3axTjeBn
YnaH 44.

MeauuMHCKa cpecTBa Mopajy ucnyrwasaTn nocebHe 3axTjese:

a) Yy oAHocy Ha xemujcka, pu3nyka n bnonoLka CBOjCTBa MEAULIMHCKUX CPeAcTaBa;
6) Yy oAHOCY Ha MMKPOBMONOLIKM KBANUTET MEAULMHCKNX CPEACTaBa;

L) Y OAHOCY Ha OKOMWHY;

A) MeaWUMHCKa cpeAcTBa ca MjepHOM (pyHKUMjoM;

€) Yy OAHOCY Ha 3aWTuUTy 04 3payema;

¢d) MeauMuMHCKa cpeacTBa Koja Cy rnose3aHa ca M3BOPOM eHepruje;

r) akTMBHa MeAMUMHCKa CpeacTBa Koja ce yrpahyjy y opraHusam;

X) Yy OAHOCY Ha O3Ha4yaBare MeAMLUMHCKUX CPeAcTBa U YNyTCTBOM 3a ynoTpeby.



YnaH 45.
(Xemujcka, pmanuka n 6monowika ceojcTBa MEANLIMHCKNUX CpeAcTaBa)

MeanumHCcKa cpeacTBa y norneay XeMmjcknx, pusmnukmnx n 6nonowknx ceojcrasa mopajy éutu:
a) edwmkacHa n 6e3bjegHa 3a KOPUCHUKA U TepaneyTa;
6) koMmnatmbunHa ca O6MONOWKMM TKMBMMA, CTaHuUaMa W TjenecHuMM TekyhumHama ca Kojuma
[onase y KOHTaKT;
L) HETOKCMYHa WIn NpUXBaT/bMBO TOKCUYHA Y OAHOCY Ha UW/b U CBpXY ynoTpebe;
A) He3anasbMBa M NpuUMjeruBa NpeMa HaMjeHu;
e) ¢dopmMynucaHa, npomsBeAeHa M NakoBaHa Tako ga ux je moryhe 6e36jegHo ynotpebsbaBaTtn y
OAHOCY Ha MaTepujasie u racose Ca KOjuMa Aosia3e y KOHTaKT TOKOM ynoTpebe;
¢) ycknaheHa ca nponucmMMa o MjeKoBMMa, ako CajpXXe InjeKk y CBOM cacTaBy;
r) ¢dopmynncaHa, uspaheHa n nakoBaHa Tako Aa Ce PU3NK CMakbM Ha HajMawy Moryhy Mjepy, ako
61 nujek ncnapasao (0Anasuno) U3 MeAMLNHCKOr CPeacTBa;
x) dopMynncaHa n nspaheHa Tako Aa pM3UK MO KOPUCHUKA M OKOJIMHY, KOju 6M MOrao HacTynutu
npuv HeHaMjepHOM yfnacKy MaTepuje y MeAMLMHCKO CpeaCTBO, HecTaHe WM Ce CMakbM Ha HajMamby
moryhy Mjepy.

YnaH 46.

(3axTjeBM Yy OAHOCY HA MUKPO6GMOJIOLLKN KBaZIMTET MEAULIMHCKUX cpeacTaBa)

(1) MeaunumnHcka cpeacTsa y 04AHOCY Ha MMKPOBMONOLWKN KBanuTeT Mopajy 6utu:
a) npojekToBaHa v ulpaheHa Tako Aa pU3MK o4 MHPEKLUMje 3a KOPUCHMKA WU Apyra nvua HecTaHe
WM ce CMakbn Ha Hajmaky mMoryhy Mmjepy;
6) wu3paheHa op 34paBMX TKMBA XMBOTUHA Koje cy ©6wune noaBprHyte oarosapajyhem
BeTEpPMHApPCKOM Mperfneay u Haa3opy, WTO ce AOKYMEHTYje oaroBapajyhum yBjeperem;
u) crepwnHa, dopMynucaHa, npaheHa u nakosaHa y ambanaxy 3a jeaHOKpaTHy ynoTpeby, koja
obesbjehyje pa, noa nponucaHMM yCroBUMa CKAaguwTeHa M TpaHCNopTa, OCTaHy cTepuaHa Ao
ncTteka poka ynortpebe;
A) wu3paheHa u cTtepunusoBaHa oarosapajyhom BanuamMpaHoM METOAOM 3a CTEpUSIHE YCIIOBE;
e) nakoBaHa y ambanaxy oarosapajyher kBanuteTa, Tako Aa je obes3bujeheHa 3awTuTa 04
Mukpobmnonowke KoOHTaMnHauuje y ceum dasama, o4 Nnpomseoare A0 ynoTpebe;
¢) o3HaveHa Ha ambanaxwu wuNM Ha/benHUuM Tako fa ce omoryhaBa pasnukoBarbe u3sMehy
CTEPUJSTHUX N HECTEPUISIHMX MPpOn3BOoaa.
(2) AreHumja Mopa 4yBaTW MNogaTke O MOPUJEKNY XUBOTUHA U YBjepera O KBANUTETY HUXOBOM
TKMBa KoOje je y cacTaBy MeANMUMHCKOr CpeacTBa, WAN YNMHU HEeroB rnaBHU AMO.
(3) Moctynuu npepage, 4yBara, WCNUTUBaka W MOCTynarwa Cca TKMBMMA, CTaHuMuama u
MaTepujamMa >XMBOTUHCKOI Mopujekna Mopajy ce npoBoauMTM Tako pga obesbjehyjy onTumanHy
6e36jeqHOCT, NocebHO y norneay 3apase BMpyCUMa M NpeHoca APYrux y3podHKMKa.
(4) MpousBoaHM nocTynum Mopajy obyxBaTaTu MeToAe BUPYCHe MHaKTUBauuje u apyre notpebHe
MeToae.

YnaH 47.

(3axTjeBMn 3a MeaMLIMHCKa CpeAcTBa Y OAHOCY Ha OKOJINMHY)

(1) Ako je MeaMuMHCKO CpeacTBO HaMujereHo ynoTpebu y KombuHauuju ca ApyruMm cpeacTtBoM
WM ONPEMOM, CUCTEM KBanuTeTa Mopa y ujenuHu obesbujeantn edukacHocT n 6e3bjeaHocT.

(2) Ca orpaHuuyersa ynoTpebe Mopajy 6MTM HaBeAeHa Ha MNakoBakby WM Yy YMyTCTBY 3a
ynotpeby.

(3) MeaununHcka cpeacTtsa Mopajy 6uTM mapaheHa Tako ga OACTpPaHE WAW Ha HajMamwy Moryhy
Mjepy cMame:

a) pwv3uK o4 03/befa Y Be3u ca bMXOBUM DU3NYKMM CBOJCTBUMA;

6) pwv3uk noBesaH ca NpeaBUMAMBUM YC/IOBMMa OKOJIMHE, Kao LWTO CYy MarHeTHO Mo/be, BaHCKU
€NeKTPUYHM yTuuajun, enekTpocTaTUUKo npaxmewe, npuTUCaK, TemnepaTtypa WX MNpoMjeHe
npuTMCKa unu ybpsama;

u) pu3suk MehycobHor pejctBa ca  ApPYrMM  MeAMLMHCKUM  CpeacTBMMa Koja ce  06u4yHo
ynoTpebrbaBajy Koa ncnutuBakba Man nssohera nujedersa;

A) PU3MK KOju npousmnasm u3 HemoryhHoCTM oppxaBawba WM baxaapera MeaAULMHCKUX
cpeacrasa.

(4) MeamnumHcka cpeacTtBa Mopajy 6utm nspaheHa Tako Aa je pusuK o4 noxapa wim ekcnnosuje, y
yCrnoBMMa HuxoBe ynoTtpebe carnacaH geknapucaHoj ynotpebu npoussohada, Kao m y ycrnoBuMma
rpelKe HanpaB/beHE NPUIMKOM yrnoTpebe, cMarbeH Ha HajMmamy Moryhy Mjepy.

(5) TMocebHa naxmwa Tpeba 6uTM noceeheHa MeaMUMHCKUMM CpeacTBMMA KoOja Cy MPUINKOM
ynoTpebe u3noxeHa 3ana/bMBMM MaTepujama WM MaTepujanMma Koja Mory ga npoy3poKyjy
OMeKoTUHE.



YnaH 48.
(MeauuunHcka cpeacrtsa ca MjepHoM cyHKLMjoM)

(1) MeamumHcka cpeacTBa ca MjepHOM (yHKUMjOM Mopajy 6uTm mapaheHa Tako aa obesbjehyjy
3af0BosbaBajyhy TayHOCT M CTAabUIHOCT Y rpaHMuUaMa Koje HaBoau npoussohau.

(2) MpomusBohay Mopa HaBECTU rpaHULLE TAYHOCTM MjepHUX dyHKUM]a.

(3) Mijepere, npaherwe Ha MOHUTOPY WM CKana Ha ekpaHy Mopajy buTu npojekToBaHM carnacHo
AejCcTBYy, HaMjeHn n ynotpebu megmumMHCKOr cpeacTtaa.

(4) Mjeperwe KoOje ce u3BOAM MEAMUMHCKUMM CpeacCTBOM ca MjepHOM dyHKuujoM Mopa 6utum
M3paxeHo Yy MjepHUM jeamHunuama Koje cy ycBojeHe y BocHu n XepueroBuHu.

YnaH 49.
(3awTuTa op 3pavera)

(1) MeauvunHcka cpeactea Mopajy 6utyn nspaheHa Tako Aa je M3N0XEHOCT KOPUCHMKA U APYruX
nuua 3padery cBedeHa Ha Hajmamwy Moryhy Mjepy, 6e3 orpaHuyersa 3a TepaneyTcke u
AVjarHOCTUYKe HaMjeHe.

(2) Ca acnekrta npuMmjeHe MeAMLMHCKOr CPeAcTBa, WM3M0XEHOCT 3padvery Moxe 6UTM HaMmjepHa
UM HeHaMjepHa.

(3) 3awTuTa KOA HaMjepHOr M3narara 3padvery:

a) vy cnyvyajy kaga cy MeauMuMHCKa cpeacTBa opMynMcaHa Tako Aa eMUTYjy onacHe KOoAM4uHe
3payera koje je noTpebHo 3a nnjedere nnu amjarHoctuky (Koa kKojer cy sehe KopucTtu oa pusmnka)
KOPUCHUKY ce Mopa OMOryhntu ga KOHTPO/MLIE KONMUYNHY 3padver-a;

6) obnukoBake M M3pada TUX MEeAMUMHCKUX cpeacTtaBa Mopa o06e36ujeanTV NOHOBI/BMBOCT U
TonepaHunjy 3HadajHUX NpoMjeruUBUX KOHCTaHTW;

U) Yy cnaydyajy kKaga cy MeAuMUMHCKa cpeacTaBa HaMujerbeHa 3padery noTeHuujasHo onacHor
BUA/BUBOI UMW HEBMAIBUBOI 3padera, OHa Mopajy 6uTu onpemsbeHa 3ak/IOHMMa WKW CUCTEMUMA
yno3opera 0 TOM 3pavery, ako je To moryhe.

(4) 3awTwnTa o4 HeHaMjepHor 3pavema:

a) MeauuuHcKa cpeactBa Mopajy 6wt dopmynmcaHa u wm3paheHa Tako Aa je W3/I0XKEeHOCT
KOPUCHMKa M ApPYrMX Nvua HeHaMjepHOM WM pacyTOM 3padery CMakbeHa Ha Hajmawy Mmoryhy
Mjepy;

6) ynyTcTBO 3a ynoTpeby MeaMUMHCKOr cpeacTtBa Koje 3pauun (joHusmpajyhm 3paum) Mopa mMaTu
TayHe v NpoBjepeHe noaaTke o:

1) npupoan 3pauyera;

2) cpeAcTBMMa 3a 3aWTUTY KOPUCHUKA W APYTrUX nuua;

3) HauyvMHuMa pa ce cripmjeumn norpewHa ynotpeba npoussoaa 360r 3pavera;

4) HauuHWMMa 3a enMMUHauunjy pmsuka npum ynotpebu npoussoaa.

(5) Ocum 3axtjeBa u3 " crtaBa (2) u (3) oBor unaHa", MeauMuUMHCKa CpeacTBa Koja eMuTyjy
joHm3npajyhe 3pake, npeMa HamjeHun Mopajy butu:

a) dopmynmcaHa n nspaheHa ga o6esbujene KOHTPONY KOMMYMHE, CMjEpa U KBanuTeTa 3payvera;
6) HamujereHa AMjarHOCTUUKOj paguonorujn, dopmynmcaHa wm wmlpaheHa Tako Aa MNOCTUXY
oaroesapajyhu KBanuTET C/MKE UKW TEeKCTa, a Aa CMake O3payvere KOPUCHMKa M ApYyruX auvua Ha
HajMamby Moryhy mjepy;

L) HaMmujereHa TepaneyTcKoj paawuonoruju, dopmynmcaHa u uspaheHa Tako ga omoryhasajy
6e36jeaHo npahewe M Haa3op nNpuM/beHe [03e 3payera, BpPCTe BasAyxa W eHepruje, a y
oapeheHnM cnydajeBMMa M KBanuTeTa 3payera.

YnaH 50.
(3axTjeBn 3a MeaMLIMHCKA CPeACTBa Koja Cy noBe3aHa ca U3BOPOM eHepruje)

(1) MeaumumHcka cpeacTBa Koja Cy noBesaHa Ca U3BOPOM eHepruje Mopajy ucnymwasaTu u nocebHe
3axTjeBe y 04HOCY Ha HUXOBY MPUMjeHy, 1 TO:

a) MeaMUMHCKa CpeacTBa Koja caapXe esieKTPOHCKe cucTeMe Koje je moryhe nporpamupaty,
Mopajy butn npojekToBaHa Tako ga o6e36jehyjy noHoB/bMBOCT, 6€36jeAHOCT M AjenOoTBOPHOCT TUX
cuctema npu ynotpebu;

6) y cnydyajy rpewke y cuctemy, mMopajy buTm Ha pacnonarary CpeacTBa 3a eIMMUHMCaHe UK
CMakber€ pU3MKa Ha HajMawy Moryhy Mmjepy;

L) MeauuuHCKa cpeacTBa Kog Kojux 6e36jeaHOCT KOPUCHUKA 3aBUCK Of YHYTpalUHber enekTpuYHor
Hanajarka Mopajy 6uTn onpemsbeHa cpeacTBUMA 3a oapehuBarbe CTarba eNeKTPUYHOr Hanajamwa;

A) MeaMUMHCKa cpeacTsa Ko Kojux je 6e36jeAHOCT KOpPUCHWKA 3aBUCHA 04, BaHCKOI efleKTPUYHoOr
Hanajaka, Mopajy uMmaTtu anapMmHe cucteme Koju obasjewTaBajy o ucnagy crpyje;

e) MeAuMuMHCKa CpeacTBa HaMmujerweHa npahewy jegHOr MM BUWE KAMHUYKUX MapameTapa
6onecHuka, mMopajy 6uTM onpemsbeHa oarosapajyhvM anapMHUM CUCTEMOM Aa KOPUCHMKA yno3ope
Ha porahara koja 6ym Morna npoy3pokoBaTW MoOropware 34paBCTBEHOr cTakba 6onecHuka wam
CMpT;



¢) MeamumHcka cpeacTsa Mopajy 6uTn dopmynmcaHa n nspaheHa Tako Aa je MOryhHOCT HacTaHka
efleKTpoMarHeTHoOr nosba CMareHa Ha HajMamwy Moryhy mjepy, kako 6u ce usbjerno ometame
AjenoBarba ApyrMx MeauMuMHCKUX CpeacTaBa Un onpeMa y OKOJUHY;

r) MeaumuMHCKa cpeacTtBa Mopajy 6utu dopmynmncaHa n nspaheHa Tako ga ce, Npu AeklapucaHoj
ynotpebu npoussohava, Kao u y ycroBuMa rpewke npu ynotpebu, y Hajsehoj moryhoj Mjepwm
nsbjerHe pusnK enekTpuyHoOr Lwoka.

(2) 3awTuTa 04 MeXaHU4KOr W TOMJIOTHOI pu3uKa:

a) MeauuMHCKa cpeacTBa Mopajy 6utu dopmynucaHa u mspaheHa Tako aa wWTuTe 6onecHuke u
KOPUCHUKE 04 MEXaHMYKOr pu3MKa Koju Cy, HNp. NoBe3aHu ca nogsorom (nocrosbem), ctabunHowhy
M NOKPET/bMBUM ANjeNoBUMa;

6) MeauuuHcKa cpeacTtBa Mopajy 6utn opmynucaHa n nspaheHa Tako Aa pM3MK KOjU Npou3uiasm
n3 Bubpauunja koje wmsasmeajy TV Npou3BOAM, OCMM aKo cy Bubpauumje Ano nocebHor AejcTBa
npov3BoAa, CMake Ha HajMamwy Moryhy mjepy;

U) TepMMHaNM W KOHEKTOpWU 3a [OBOA €NIeKTPUYHE eHepruje, racHu, XuapayavyHu wuam
nHeyMmaTckm ypehaju Kojum pykyje KOpUCHMK, Mopajy 6BuTu npojekToBaHW M M3paheHn Tako aa ce
enMMuHnWy cen moryhm pusnum;

A) AOCTYNHM AmjenoBuM MeauuMHCKMX cpeactaBa, Ca W3Y3eTKOM AujenoBa KOju Cy HaMujereHu
JoBohery ToM1oTe MM MNOCTU3akby AaTuUX TemnepaTypa, Kao U HbMXOBa OKOMIMHA, He cMujy ce
3arpujatv Npu HOpManHoj ynotpebu Ao NoTeHUMjaaHO OonacHUX TeMnepaTypa.

(3) 3awTuTa o4 pu3mKa Npu AOBOAY eHepruje namn matepuje A0 KOPUCHUKA:

a) MeaMUMHCKa cpeacTBa Koja AOBOAE €Heprujy wmnm maTtepujy mopajy butmn dopmynmcaHa um
n3paheHa Tako ga je NpoTok eHepruje Moryhe nogecmTtn u ogp)xaBaTu LOBOJ/bHO TayHO Aa byae
3arapaHToBaHa 6e36jegHOCT KOpUCHUKA;

6) MeauumMHCKa cpeacTtBa Mopajy 6utn onpeMmsbeHa cpeacTBMMa 3a CrpjedaBakbe rpewaka u/vmnm
yno30pere Ha rpeLuke, y NpoToKy eHepruje koje 6u Morne npeacraB/baTy OMacHOCT;

U) MeaMUMHCKa cpeactBa Mopajy 6utu npunaroheHa Tako ga ce y Hajsehoj moryhoj mjepwm
cnpujeun HeyrogHo ocnobaharbe omacHMX HWBOA €Hepruje M3 eHepreTckor ussopa WAM M3BOpa
MaTepwuje.

(4) O@yHKuMje npekugadya U uMHAMKaTOpa Ha MeAUMUMHCKMM CpeacTBuMMa Mopajy 6utmn jacHo
HaBeaeHe, NMcaHo wan y o0bnuky cnuka, Tako ga 6yay pasym/bMBe 3a Auua Koja MeauuMHCKa
cpeacTeBa npuMjerbyjy, Kao 1 3a KOpUCHUKA.

YnaH 51.
(MocebHM 3axTjeBu 3a aKTUBHA MeAMLIMHCKA CPpeACTBa 3a yrpaaky y opraHmsam-tujeno)

(1) AkTMBHa MeAMUMHCKA CpeAacTBa 3a Yyrpagky Yy opraHmsam (Tujeno) Mopajy 6utm
dopmynucaHa, npousBeneHa, ulpaheHa M MakoBaHa Y3 yBaXaBarbe OMWTENPMU3HATOr Hay4yHOr U
TEXHWYKOr pa3Boja Y unby edumkacHocTn n 6e36jeqHOCTM 3@ KOPUCHMKA M Apyra nvua.

(2) MeaunumHcka cpeactBa "us crtaBa (1) oBor unaHa" Mopajy 6utu m3paheHa m nakoBaHa nog
nocebHmMM ycnoeuMma y ambanaxy 3a jegHokpaTHy ynoTpeby, koja o06e36jehyje crepunHoct
MeAVLWHCKOr CpeAcTBa A0 UcTeka poka ynotpebe, otBapama wim owtehera 3awTuTHe ambanaxe um
TpaHcnopTa, nNpemMa npornucaHuMM ycnoBuMa, Tako Aa Yy Hajsehoj moryhoj Mjepu envMuHuwy wnu
CcMamyjy:

@) OMacHOCT Mpu yrpaamwn y Tujeno y Besn ca U3MYKMM CBOJCTBMMA aKTUBHWUX MeAUMLMHCKUX
cpeacTaBa;

6) onacHoCTM Be3aHe 3a M3BOp eHepruje, NnocebHO Koa aKTUBHUX MeAMUMHCKUMX CpeAcTaBa Koja ce
yrpahyjy ynotpebom enektpuyHe eHepruje;

L) OnacHOCTM Koje cy rnoBe3aHe ca ynoTpeboMm u3Bopa eHepruje Kao LWTO Cy MArHeTHO Mosbe,
BaHCKM eNIeKTPUYHU yTULAjWN, eNeKTPOCTaTUYKO MpaXkere, NpUTUCaK UKW NPoMjeHe NpUTUCKa U
ybp3ame;

A) OMnacHoCTM Be3aHe 3a JNujederwe, nocebHo koa Aedubpunatopa MANM BUCOKODPEKBEHTHE
XMpypLlKe onpeme;

€) O0nacHOCTM Be3aHe 3a 3payerbe paAnoaKTMBHUX MaTepuja Koje nocjeayje akTMBHa MeauuUMHCKa
cpeacTBa;

@) omacHOCTM Be3aHe 3a oAaflaxeme MM OTnylTame Injeka Koju je cacTaBHM AMO MeAULMHCKOr
CpeAcTBa;

r) OMacHoCTM Koje ce Mory nojaButu kaga Huje ™Moryhe opapxaBarke wunu 6axaapere,
YK/byuyjyhu: cMaweHy u30naumjcky of €eNneKTpuyHe eHepruje, crapere ynoTpujebrbeHunx
mMaTepujana, npekoMmjepHy TOMAOTy KOjy CTBapa aKTUBHO MeAMLMHCKO CPeAcTBO 3a Yrpaamy,
CMameHy TekyhuHy 61Mn0 Kojer MjepHOr UAN KOHTPOJTHOI CMCTEMA U C/TIUYHO.

YnaH 52.

(1) Ako je MeAMUMHCKO CpeacTBO Yy cknagy ca BuX HopmatmBuma koje cy npuxsaheHe u
ycknaheHe ca eBpornckMM HopMaMa, cMaTpahe ce ga ncnymwasa oaroBapajyhe nocebHe 3axTjese.

(2) YnyhuBamwe Ha HOpMe yk/by4dyje U MoHorpadwuje EBponcke cdapmakoneje, koje ce nocebHo
0HOCE Ha XWpypLIKe KOHLUE, Kao M MHTepakuumje usMmehy nmnjekoBa M MaTepujana Koju uumHe
KOMMOHEHTEe Npou3BoAa Y KOjuMa ce Hanase TU JIMjeKOoBMU.



(3) Ako ce yTBpAM Aa MEAMLMHCKO CPeACTBO KOje je NpaBuIHO NOCTaB/bEHO U KOPULLTEHO Y CBOjOj
HaMjeHn, MOXe Yrpo3uTu 34paB/be€ W CUIYPHOCT MaumjeHaTa, KOpPUCHMKA WM Apyrmx o0coba,
AreHunja he To MeagnMUMHCKO cpeacTso nosyhu M3 npomeTa, OAHOCHO OFPaHUYUTU HEroBy ynoTpeby
no cny>6eHoj AY>XHOCTU MM Ha 3axTjeB MHCMeKTopa Yy Noapyyjy MeanuMHCKMX cpeacTaBa.

(4) Kaga MeaMUMHCKO CpeacTBO Koje He 3agoBosbaBa rnocebHe 3axTjeBe HOCUM  O3HaKy
ycknaheHoctu, AreHuunja he To MeaAMUMHCKO cpeacTBO nMoByhu u3 npomeTa Ha OCHOBY obaBujecTtu
MHCMNEeKTopa y NoApy4yjy MeaMUnHCKUX cpeacTtasa.

Ynan 53.

(O6umerkaBarbe MEAULIMHCKUX cpeacTaBa M YNYTCTBO 3a ynotpeby)

(1) Csako MeaMUMHCKO CpeAcTBO Koje je y npomety y BuX mopa 6utn Kao TakBO O3HA4YeHO Ha
BarbCKOM M yHyTpallreM MakoBakby Ha jeAHOM o je3uka y cnyxbeHoj ynotpebu y BuX mn nmatm
NPpUNOXEHO YNYTCTBO 3a ynoTtpeby.

(2) ObumbexaBakbe MeAULMHCKMX CpeAcTaBa 3HauM HaBohewe MHdOpMauuja 0 MeaULMHCKOM
CpeACTBY Ha BambCKOj, OAHOCHO KOHTAKTHOj ambanaxu.

(3) Mopaumn notpebHun 3a 6e36jeaHy ynoTpeby MeaMUMHCKUX cpeacTaBa Mopajy 6uTtu HaBedeHu Ha
CaMOM MeAMLUMHCKOM CpeAcTBY, Wian raje je To Moryhe Ha makoBaky 3a CBaKy jeauHuUy.

(4) AKO HMje M3BOA/BMBO 3a CBaKy jeAMHMUY MakoBakba, Mogaun Mopajy 6butu HaBeaeHu y
ynyTcTBY 3a@ ynoTtpeby 3a cBaKy jeauMHWUY, OAHOCHO MEAMLUMHCKO CPeACTBO W MPUIOXKEHU Yy
nakoBaky.

(5) W3y3eTHO, ynyTCTBO HMje NoTpebHO 3a MeauuuHcke npousBoge knace I u Ila, ako je ucte
moryhe curypHo ynotpebsbaBatu 6e3 ynytcTBa. YNyTCcTBO HMje noTpebHO HWM 3a MeauuMHCKa
CpeAcTBa KOjUM pyKyje CTpy4HO ocobrbe.

(6) Mopaum O MeaAMUMHCKMM cpeacTBMMa MoOry ce Jgamm u y obnamky cumbona wam
naeHTudmkaumoHmx 60ja, carnacHo onwTuM nNponucmMa u npunxesaheHnm ctaHgapauma.

(7) Tamo raje Hema craHpapaa, cumbonu u maeHTudukaumoHe 60je Mopajy 6uTM onucaHu y
OOKYMeHTaumju Koja je npwunoxeHa y3 3axTjeB 3a yTBphuBare ycknaheHoCcTn MeamuMHCKUX
cpeacTtaBa U y ynyTCcTBY 3a ynotpeby MeamMuUMHCKUX cpeacTaBsa.

YnaH 54.

Ha npwumapHoj ambanaxu (oOMOTYy) MeAMUMHCKOr CpeacTBa, OQHOCHO Ha npoaajHoj ambanaxwy,
Mopajy 61T HaBeaeHn crbeaehu nojaun:

a) HasuB n agpeca npomssohaya, 04HOCHO YBO3HMKa/ ANCTpubyTepa;

6) Hasue v nogaum 0 MEAUUMHCKOM CPeACTBY U HEroBOj HaMjeHU;

u) bBpoj cepnje n gaTtym nponsBoamE;

A) Pok ynotpebe (rogmHa, mjeceu);

e) 3a cTepunHa MeagMUMHCKA CcpeactBa  pujeun:  ctepuaHo", y3 HaBohewe MeTode
cTepunusaumje;

@) 3a MeamuMHCKa cpeacTBa 3a jeAHOKPaTHY ynoTpeby TekCT: "3a jegHokpatHy yrnoTpeby";

r) 3a MeauuUMHCKa cpeacTBa u3paheHa no HapyLbu TekcT: "ypaheHo rno HapyLb6u";

X) 3a MeauMuMHCKa CcpeacTBa HaMujereHa KAWMHUYKOM  UCNUTUBakY TeKCT: "HamujereHo
UCK/bYYMBO 3a KIIMHNYKO UCINTUBAaHE";

M) 3a MegMuMHCKa CpeacTBa HaMMjereHa 3a HayyHa UCTpaXkmBakba W pa3BOj TEKCT: "HaMujeHeHo
UCK/bYYMBO 3@ Hay4YHa UCTpakuBarba v passoj";

j) Ycnosu cknaguwTtera, YyBama M NoCTynara ca MegMuUNHCKUM CpeaCTBOM;

k) O 6e36jed0OHOCHMM MjepaMa TOKOM TpaHCMopTa, CKnaguwTera n ynoTtpebe;

n) OsHaka 6poja cepuje MeaAMUMHCKOr CpeacTBa 3a AujenoBe TOr MeAWUMHCKOr cpeAacTBa Koja ce
MOry ckmaaTtu;

M) Y cnyyajy Aa HamujereHa ynoTpeba 3a KOpPWUCHMKA Huje ouurnegHa, mopa 6uTtu jacHo
HaBeJeHa Ha MakoBaky M Y ynyTCTBY 3a ynotpeby meamumMHCKOr cpeactsa

YnaH 55.

(1) VYnytctBo 3a ynorpeby Mopa 6uMTM HanucaHO Ha jeAHOM O4 3BaHWUYHMX je3nka y BbocHu wm
XepueroBmHu, Ha pasyM/bMB HauuMH, Kako 6uM omoryhuno KopucHuky npasuaHy u 6e36jegHy
ynotpeby.

(2) YnyTtcTtBO 3a ynotpeby MeaAMUMHCKOr CpeacTBa Mopa cagpiKaBaTtu:

a) noaaTtke HaBezeHe "y unaHy 42. osor lNpaBuaHuka", nsyses 6poja cepuje n poka ynotpebe;

6) noaaTke 0 AejCTBY MeAWMUMHCKOr CpeACTBa M €BEeHTYya/lHUM LUTETHUM AejCTBUMA;

L) nodaTke O CBOjCTBMMA M MOHalaky MeAUMUMHCKOr cpeacTBa kaga ce ynoTtpebrmaBa y
kKomMbuHaumju ca Apyrmm MeauUMHCKUM CpeacTBMMa UM ornpeMomM;

A) noaaTke o Mjepama noTpebHuM 3a edmkacHo n 6e36jeaHo AejcTBO;

e) nopaTtke o baxpapery n oapxasamy paan 6e36jegHoCcT aejcTea;

&) nopaTtke noTpebHe 3a edukacHy u 6e36jeaHy MMNNaHTauMjy MeanumnmHCKOr cpeacTsa;

r) nogatke O Ppu3MKy Yy nornegy MehycobHor pejctBa MeAMUMHCKUMX CcpeacTaBa  TOKOM
ncnutmeBama, ynorpebe nnmn nujevemna;



x) notpebHe HaBoae 3a cny4aj owTeherwa ambanaxe CTEPUTHUX MeAMUMHCKUX cpeactaBa M
ynyTCTBa O Ha4YMHY M MeToAaMa MOHOBHe CcTepuansaumje;

W) KoAa BuWeKpaTHe ynoTpebe, nocTynke kKoju omoryhasajy noHOBHY ynoTpeby, ykbydyjyhu
unwheme, aAesnHdekunjy, nakosarwe, a Yy cnyyajy notpebe noHOBHe cTepunusauunje, MeToaMm
cTepuamnsaumje MeanLMHCKOr CpeacTBa, Y3 UCNyHaBake OMwTUX M nocebHnx 3axTjesa;

j) aKko cy HaMmujerbeHa 3a BULIEKpaTHY ynoTpeby, cBa orpaHudewa y norneay 6poja MOHOBHUX
ynoTtpeba nnu ctepunusaumnja;

K) KOA MeAMUMHCKMX CpeAcTaBa Koja 3paye joHumsupajyhe 3pake, OAHOCHO OTNyLwTajy eHeprujy,
nogaTke o NpMpoAau, BPCTU, jaunHu u anctpmbyumjn 3padera, 0AHOCHO eHepruje.

YnaH 56.

YnyTcTBO 3a ynoTpeby MeaMuMHCKMX cpeacTaBa, nopej nogartaka "u3 ynaHa 55. osor MNpaBunHuka",
MOpa Aa CaAapXu nojaTke 0 KOHTpavHAuKauMjamMma u noTpebHum 6e36jeAHOCHMM MjepaMa, U To:

a) 6esbjenHocHMM MjepaMa y cnydajy usmjeHe nnu cnabrerba AejcTBa MEANLIMHCKOr CPeACTBa;

6) 6e3bjegHoCHMM MjepamMa koje cy noTpebHe 063MpoOM Ha OKOAMHY, OAHOCHO M3JI0XKEHOCT yTuuajy
MarHeTHOr noJsba, eNeKTPUYHUM yTuuajuMa, eneKTPOCTaTUYKOM MpaXKktberby, MPOMjeHn MNpUTUCKA,
ybp3atby, M3BOPY TOMJIOTE M CANYHO;

u) 6e3bjeaHocHMM MjepaMa 3a MjeKoBe UK Apyra CpeacTBa, koja ce aajy nomohy npojektoBaHor
MeaAVLMHCKOr CpeacTBa;

n) 6e3bjegHocHUM MjepaMa Koje cy noTpebHe 3a 6e36jeqHO M edukacHO oacTparbUBare
MeaAVLNHCKUX CpeacTaBa;

e) 6e36jeAHOCHMM MjepaMa 3a NIMjeKoBe KOju Cy caCTaBHM AMO MeAMLMHCKUX CpeacTaBa, HWMXOBO
o4Niaxene UM oTnylTarbe, carfiacHo aauvHeju 4) oBor 4naHa;

¢) 6esbjeaHOCHMM MjepamMa O HaBeAEHUM CcTeneHuMa TayHOCTWM 3a MNpPOM3BOAE Ca MjepHOM
dYHKUMjOM.

MABA III - O3HAKA U N3JABA O YCKNTABEHOCTU
YnaH 57.

(1) nMpouseohau ™Mopa ocurypatm ynoTpeby cuctema ocurypawa KBanutetTa ogobpeHor 3a
npojekToBame, MNPOM3BOAHKY W 3aBPWHO MUCNUTUBAKE MeaMUMHCKUMX cpeactaBa. WM3jaa o
ycknaheHoCTM je nocTynak KojuM npousBohay ocurypaBa U m3jaBsbyje Aa MeAMUMHCKA CpeacTBa
ncnyrasajy oapenbe oor MNpaBuniHMKa.

(2) AreHumja npuxsaTa CBe MOTBpAE O KBANUTETY OPUrMHaN WAM OBjepeH NpeBos u3gaTte oA
CTpaHe Tujena BepudUKOBaAHMX 3a Bepudwukaumjy ycknaheHoCcTm MeaMUMHCKOr cpeacTtBa ca
AnpektuBama v nponucuma Esponcke yHuje (,CE").

(3) VYkonuko npoussohau He nocjenyje nNoTBpAy O yCknaheHOCTM KBanuTeTa ca AMpeKkTuBama wu
nponuncmnma EY, mopa AreHumjn nogHujeTn 3axTjeB 3a yTBphuBare ycknaheHocTn. 3axTjeB Mopa Aa
caapxu crbeaehe nopatke:

a) HasumB W agpecy npoumssohava M CBMX OCTanuMx NPOM3BOAHMX MjecTa Koju 3axTujeBajy MCTu
CUCTEM KBaUTETa;

6) cBe BaxHe nojaTtke O MeAWUMHCKOM CpeacTBY MAWM BPCTM MeAMUMHCKOr CpeacTBa Koja cy
npeameT oujerbnBama;

LU) JAOKyMeHTauujy O CuCTeMy KBanuTeTa Koja je npuMmjereHa y CBUM ¢asama npousBoaHe
MeAVLWHCKOr CpeacTBa;

A) wm3jaBy npoussohauya pda he oapxasBaTu CTakbe W AjenoTBOpHOCT opobpeHor cuctema
KBanuTeTa;

e) wu3jaBy npoumsBohava pa he nNpatnTM HaydHO-TEXHMYKM pa3BOj M WCKYCTBA Ha MoApyyjy
MeAVLNHCKUX CpeacTaBa M yBOAMTM MOCTYMKe 3a hUXOBO Nobosbluakse.

(4) VY3 3axTjes je noTpebHO NPUNPEMUTU N TEXHUUYKY AOKYMEHTauujy Koja mopa omoryhutn oujeHy
ycknaheHoCTn MeAnLIMHCKOr CPeAcCTBa, a Koja caapXu crbeaehe nogaTke:

a) onwTuM nonuc MeAMUMHCKUX CpeacTaBa, cneumdukaumjy npojekrta, ykbydyjyhu craHpapae
Koju cy ynoTpujebsbeHun 1 pesyntaT aHanuse pusuka;

6) HauTpe nnaHoBa, ONMC MNPOM3BOAHWMX MNOCTynaka, OMWC cacTaBHUX W NOMOhHWX Aujenosa
MeAVLWHCKOr CpeacTBa;

u) oarosopHocT Boaeher ocobrba n bMxoBa oBnawhemwa y TOKy M3page MeauLUHCKOr CpeacTBa;
A) meToge npahera NnpuMjereHor cuctemMa KBanuTeTa;

e) onuc ynoTtpebrbeHnx MeToda cTepunusaumje kKaga ce pagum O CTEpUNIHMM MpPouM3BOAMMA M
pe3ynTtaTe TecToBa;

¢) Aokas 3a MeAMUMHCKWM NMpou3BoA UcCnyraBa OWTHe 3axTjeBe y Ciydajy Kaa je npuk/by4yeH Ha
APYrn MeaAnUMHCKN NpoM3Bo4 ca ocobrMHama Koje je ogpeano npomssohay;

r) KAMHUYKE nojaTke Kaga je To noTpebHo y cknaay ca oBuMM MpaBUITHUKOM;

X) O03HauyaBarbe M ynyTCTBO 3a ynotpeby.

(5) MoteBpaa o ycknaheHoCT MOpa cagpxasaTu 3aK/byuke npernega AOKyMeHTauuje n 3acHOBaHy
oujeHy.

(6) TpowkoBe y Be3n u3gaBakba NOTBpAE O YycknaheHOCTM CcHOocuM npomssBohay MeanUMHCKOr
cpeacTsa.



YnaH 58.

(1) AreHunja Mopa NyTeM HajaseXHe KOMUCUje YCTaHOBUTM CUCTEM KBaNuUTETa W npernesatv aa nim
Cy CUCTEMM OCUrypama KBanuTeTa y Cknagy ca npmxsaheHum ctaHgapavma.

(2) Komucuja 3a ytBphuBare ycknaheHoctn mopa umatu 6ap jegHor unaHa ¢ UCKYCTBOM y oujeHun
TexHosloWwKor rnocrtynka. CactaB KOMUCKU]je Npeanaxy eHTUTETCKU MUHUCTPU 34pasiba.

(3) AreHuuja y NOCTYnKy AOHOLWEHA NOTBpAE O ycknaheHocTn oapeheHe BpCcTe MeAMLMHCKOr
CpeAcTBa MOXe TPaXXUTU U MULLIbeHE OBNALITEHUX MHCTUTYUM]a Ha TepuTopujy BuX.

(4) AreHumja Ha OCHOBY CTpy4YHOIr Mul/bera HaANexHe KoMucuje, wusgaje noTepay o
ycknaheHoCTn Koja caapxu:

a) aAMMHUCTpaTUBHE nojaTke O MeANMUMHCKOM CpeacTBY;

6) wum3jaBy 0 ycknaheHoCTn MeanuMHCKOr CpeacTBa;

L) um3BjewTaj 0 TeCTUpaky M CTPYYHO MEAMLMHCKO MULL/bEHE O MEAMLIMHCKOM CPEACTBY;

A) cepTudukaT unu Apyru AOKYMEHT O ycknaheHocTu.

YnaH 59.

(1) 3a MeanumHcka cpeactsa Ila, II6 u III knace u npousBoae nucre A n nucte b "us unaHa 5.
oBor [MpaBunHmka", Koja He nocjeayjy norBpay O YycknaheHoCcTu y ckiady ca AUMpeKTMBamMa M
nponucuma Esponcke yHuje (,CE™), ycknaheHocT npomssoga ce yTBphyje nmoa ycnosuma u3 0OBOr
MpaBunHnka n 3aKoHa.

(2) 3a meamumHcka cpeactsa knace I npoussohau cam yTBphyje ycknaheHocT cBor MeanmunHCKOr
cpeacTBa ca NponucaHuM ycnoBMMa M aaje msjaBy 0 ycknaheHOCTU Ha BNacTUTy OATOBOPHOCT, OCUM
3a CTepuHa MeAMUMHCKa cpeacTtBa knace I n MegmMumHCKa CcpeacTBa Koja mMmajy MjepHy dyHKUMU]Y,
KOja ce TpeTupajy Kao MeauuMHCKa CpeacTBa BULLE Kiace.

(3) MW3sjaBa 0 ycknaheHoCTM rapaHTyje noTnyHy npuMmjeHy cuctema obesbjehera kBanuteTa
MeAMUMHCKOr cpeacTBa.

(4) nMpoussohau Mopa ocurypatm ynoTtpeby cuctema KBanuTeTa Yy MNpPOM3BOAHKM W KOHTPOMMU
roToBOr MeAMUMHCKOr cpeactBa, kao u Bepudwukaumjy wucror, "y cknagy ca 4naHom 46. osor
MpaBunHmnka".

YnaH 60.

MoTepAa o ycknaheHocTu y norneny HamjeHe, npupoje AejcTBa U NpuUMjeHe MeaMUMHCKOr CpeacTBa
Mopa ce 6a3upaTi Ha CBUM nogaumma AobUjeHUM y TOKY KIWMHUYKUX UCMUTUBaHa, NocebHo kKada cy
y nuTawy uMmnnaHtabunHa MeauumHcka cpeactea m knace III, kao M Ha nojauuMa M3 HayuyHe
nuTtepatype O HaMjeHu u ynotpebu MeauMUMHCKA CpPeacTBa, Te€ KOPULITEHMM TexXHWKaMa y HUXO0BOj
n3paau.

YnaH 61.

(1) MeaunumnHcka cpeacTBa ako UCNyHaBajy OCHOBHe 3axTjeBe oBor lMpaBunHuKa, Npuje Hero wTo
ce CTaBe y npoMeT Mopajy 6uTn o3HauyeHa 3HaKoM ycknaheHocTu.
(2) MeauunHcka cpeacTtBa Koja MMajy noTBpay O ycknaheHOCTM M 3Hak ycknaheHocTu pat vy
CKNlafly ca AMpeKTuBama v nponucuma EBporicke yHuje npusHajy ce n Mory ctas/baTu Y MPOMET ako
Cy ynucaHu y perucrap AreHuuje.
(3) MeaunumnHcka cpeacTBa Koja ce KAMHUYKKM UCNUTYjy nnm npoussoe no HapyLbu 3a ogpeheHor
KOPUCHMKA He 03Ha4vaBajy ce NponmMcaHuM 3HAKOM.
(4) MeauumnHcka cpeacTtBa Koja Hemajy 3Hak O ycknaheHoCTM u3gaT o4 Hag/exXHux Tujena
EBporncke yHuje Mory ce CTaBuTM y MPOMET Ha OCHOBY NoTBpAe O ycknaheHoCTM Koju je magana
AreHuuja n ynuca y Peructap AreHuuje.

YnaH 62.

(1) Cwucrem 3a obesbjehere kBanuteTa Mopa obyxsBaTutu cBe dase wuspage MeAULMHCKUX
cpeacTtaBa, 04 MNpoOjeKToBaka A0 KOHTPOJSie roTOBOr MeAMUMHCKOr CpeacTtBa, obuibexaBama,
cknaguwTersa u auctpubyuunije.

(2) Y nornegy npaherwa cuctema KBanuTeTa, Mopajy ce m3paguTu MeToAe M npoueaype 3a
edukacHo npahewe cMcTemMa KBanuTeTa U Hberose NpuMjeHe y cBum dasama npomssoare, nocebHo
3a cTepuiHa MeaMuUMHCKa CpeacTBa, MeToe cTepunm3aunje u nakosaka, Kao U 03HavyaBame MUCTOr.
(3) AreHumja noBpeMeHO BpLWKW KOHTPONy npuMjeHe opobpeHor cuctema KBanuTeTa na 6w
yTBpAMNa Aa ce npoussohau npuapxasa ogobpeHor cmctemMa KBanuTeTa M a ra oapxasa M paan Ha
HerosoM nobosslamy.

(4) AreHumja MOXe M HeHajaB/beHO M3BPLUNTU KOHTPOSY Npou3Bohada m oujeHy ycknaheHocTn, a
ako je notpebHO, MOXe MpPOBOAUTU WNW 3aTPaXMTWU UCNUTUBAHA, Kako 6u ce npoBjepwno Aa am
CUCTEM KBanuTeTa Ajenyje, npu 4yemy npouwssohady Mopa NoaHWjETU M3BjelTaj O UCMUTUBAKY Koje
Ce npoBesio C Hanasom.

YnaH 63.



(1) MW3MjeHe cucTtema KBanuteTa Mopajy 6utm noHoBO opobpeHe o4 CTpaHe opraHa Koju je
opobpuro cucteM KBanuTeTa, OAHOCHO OpraHa 3a yTeBphuBare ycknaheHocTw.

(2) Mpouseohau Mopa obaBujecTuTn opraH Koju je ogobpmo cucTem KBanmTeTa, OAHOCHO OpraH 3a
yTBphuBame ycknaheHocTn Koju je u3gao noTepay O YcCkaaheHOCTM O CBMM rMpoMjeHama W
OoACTynarbMMa of ofobpeHor cuctemMa KBasuTeTa.

(3) AreHuuja OOHOCM OANYKY O npuxBaTawy o0A40OpeHOr cucTtemMa KBasiMTETa WM  HEroBOj
npoujeHu.

OO OCMU - KATETOPUIE MEANMUMHCKUX CPEOCTABA
YnaH 64.
(1) CBako MeaMUMHCKO CpeacTBo Mopa 6UTu CBpPCTaHO caMo Y jeaHy KaTteropujy.
(2) CspcTaBakbe MeAMUMHCKOr CpeacTBa Yy KaTeropumjy BplWKM Ce Tako Aa Ce MOYHEe TOpHOM
KaTeropmjoM M HacTaB/ba Ce NMpeMa AoJie Kako je 03Ha4yeHo Ha Tabenu.

(3) KaTeropuje meanuUMHCKNX cpeacTaBa, ca 03HAKOM KoAa MNpeacTaB/beHe Cy Yy AO0H0j Tabenu ca
ypeheHuM HM3om og 01 go 13 npema cTeneHy puM3nKa U HauMHy NpuUMjeHe.

Onuc kateropuja MeaANLMNHCKNX

KoAa
cpeacreBa

01 AKTUBHU XNPYPLUKN UMMNAHTaTH

02 AHecTe3unjcka n pecnmpaTopHa
MeaunUMHCKa cpeacTsBa

03 [JeHTanHa MeaMuUMHCKa cpeacTea

04 MeauvuMHCKa eneKkTpo-MexaHuyka
cpeacTBa

05 BonHnuka anapatypHa onpema

06 "In vitro " anjarHoCTM4YKa MeauLMHCKa
cpeacTsa

07 HeakTUBHU XMPYPLUKN UMMJI@HTaTH

08 OdTanMmonowka U onTUYKa MeauumHcKa
cpeacTsa

09 MHCTPYMEHTK 3a BULLIEKPATHY ynoTpeby

10 CpeactBa 3a jeAHOKpaTHYy ynoTpeby

11 TexHu4yKa cpeacTBa 3a XeHAuKenunpaHa
nvua

12 OujarHocTnyka un TepaneyTtcka
MeaunUMHCKa cpeacTBa y paauonorujm

13 OcTana MeauuMHCKa cpeacTea

ANO OEBETU -YC/TOBU 3A YNNC MEONUMHCKNX CPEACTABA Y PETMCTAP
YnaH 65.

(1) AreHumja Boau Perncrtap npomssohada un npaBHMX ocoba Koje obaBrbajy NpoMeT MeaAMLMHCKNX
cpeacTaBa Ha BefIMKO Kao U Perncrap MeamMuUMHCKUX cpeacTaBa Koja cy y npoMeTty y buX.

(2) CrpyyHn caBjeT, Ha npujegnor auvpektopa AreHuuje, nponucyje cagpxaj Peructpa
npomnseohava 1M npaBHUX ocoba koje obasrbajy NMpoMeT MeAMUMHCKUX CpeAcTaBa Ha BEeSIMKO, Kao U
Perncrpa MmegmumnHcKuUx cpeacrasa Koja cy y npoMmeTty y buX, Te 4oCTynHOCT perucrpa.

(3) MwuHuctap umBuaHMX nocnoBa buX, Ha npujegnor CTpydHOr casjeTa, nponucyje caapxaj
AOKYMeHTaumje n noctynak npujaee AjenaTtHOCTU NPoOU3BOAHE U MpoMeTa MeAVMUNHCKUX cpeacTaBa
Ha BeNnKo, Te MOCTynaK HuxoBa Bepudwuumparsa. BucuHy TpowkoBa ynuca y Perncrap npasBHUX
ocoba koje obaBrbajy AjenaTHOCT NpOM3BOAHE M NMPOMETa Ha BEIMKO, OA4HOCHO ynuca MeanmuMHCKOr
cpeacTtBa y peructap, nponucyje Casjet MmuHuctapa buX Ha npujeanor anpekropa AreHuumje.

(4) VYnuc MeauumHckor cpeactBa y Peructap je aAMWMHUCTpPATMBHM MOCTyMakK KoOju MNpoBOAM
AreHunja y cBpxy esuaeHuuje MeAUUMHCKUX CcpeacTaBa y rnpomety y buX, a paau 3awTtute jaBHoOr
3apaBrba.

(5) 3axTjeB 3a ynuc y Perucrtap MeguMuUMHCKMX cpeacTaBa MOAHOCKM npousBohad MeaMUMHCKUX
cpeactaBa ca cjeanwTtem y BuX wnm npaBHO nuue Koje 3acTtyna cTpaHor npoussohaya u uma
cjeanwTe y buX.

(6) 3actynHuk npousBohada AyXaH je Aa uMa oBnalTere npoussofhada nnn yroeop o 3actynamwy
perucTtpoBaH KoaA MUHUCTapCTBa CNOJ/bHE TProBMHE U EKOHOMCKUX ofHoca BuX.



(7) nMNpousBohau uAM oBRaAWTEHW 3aCTYNMHUK je AyXaH AOCTaBUTUM MOTAYHY WH@OpMauumjy o
ocurypary OArOBOPHOCTM Mpou3Bohaya 3a Moryhy wTeTy HaHeCeHy KOPUCHUKY MeAWLMHCKOr
CpeAcTBa Koje Baxu Ha Teputopuju buX.

(8) VYnucom MeauuMHCKUX cpeactaBa y Perncrtap nogHocunal 3axTjeBa CTUYe MNpaBO HWUXOBOM
nnacvpara Ha TpXuwTy bocHe n XepuerosuHe.

(9) O ynucy MeaMUMHCKOr cpeacTBa y Perncrtap MeaAMUMHCKUX cpeactaBa AreHuumja oanydyje
noTBpaAOM O ynucy y Perucrap, Kojy je obaBesHa m3gatu y poky oa 90 gaHa oa gaHa npujema
NoTNyHor 3axTjeBa. [poTMB OoBe NOTBPAE HWMje AonyLliTeHa xanba, ann ce MoXe NOKPEHYTU yrnpaBHU
cnop.

(10) nMpowussohaun, anctpmbyTepn n 3apaBCTBEHE yCTaHoBe cy obaBe3Hu npujaButTn AreHumjm
CBaKO YOUYEHO HeXesbeHO WMAM LTETHO AejCTBO MeAMUMHCKMX CpeacTaBa Yy Ckiaady ca yc/loBuMa
nponncaHmm oBum MpaBMAHNUKOM M 3aKOHOM.

YnaH 66.

(1) AreHuwnja pasmaTpa camo popMasiHO NOTNyHe 3axTjese.
(2) ®opmanHo NOTNYH 3axTjeB Nogpasymujesa:
a) nonyweH nocebaH o6bpasay 3axTjeBa 3a ynuc Yy Perucrap MeauMUMHCKUX CpeAcTaBa
oarosapajyhe knace 3ajegHo ca obpacuem [lopgatak 1;
6) KomMnneTHa AoOKyMeHTauumja nponmucaHa 3a Aobujame noTBpae O ynucy Yy Peructap
MeAVUNHCKUX cpeacTaBsa.
(3) Ako 3axTjeB Huje notnyH AreHumja he nucMeHo oapeanTM MNOAHOCMOLY 3axTjeBa Aa WUCTU
OOMYHW y OCTaB/bEHOM POKY.
(4) VY cnyyajy ga nogHocunay 3axTjeBa He AOMyHW 3axTjeB Y HaBeAeHOM poky, AreHuuja he
0AbUTK 3axTjeB 3aK/by4KOM.

YnaH 67.

(1) 3axTjeBe ca NoTnNyHOM AOKyMeHTaumjoM obpahyje Komncmja 3a MegmumHCKa cpeacTsa, Koja Ha
OCHOBY CTpPY4YHOI MULLU/bEHA pasBpcTasa M yTephyje Aa N MeauuMHCKO CPpeAcTBO UCMNyHaBa yCcnoBe
M 3axTjeBe u3 osor [llpaBunHWKa M 3aKkoHa, Te npeasaxe auvpekTopy AreHuuje ynuc y Peructap
MeaMLMHCKOr cpeacTBa 3a Koje je yTepheHo:
a) Yy KOjy KkaTeropujy MeAMUMHCKMX cCpeacTaBa crnaja MeAMUMHCKO CpeacTBO Koje je
Nnpoun3BeaeHo;
6) f[a n je MeANMUMHCKO CPeACTBO MW MPUIOXEHU MCMUTMBAHW y30pak NMpou3BeaeH Yy CKiaay ca
NpUNOXEHOM AOKYMEHTaunjoMm;
u) a4na nm je obesbujeheH cuctem kBanuTeTa y CBMM asamMa NpoM3BOAHE, CKIaguwTera W
AncTpubyunje MeaMUUHCKUX CpeacTaBa;
A) [a M je 3a KOpUCHMKA ocurypaHa terosa edukacHocTt u 6e3b6jegHocT y cknagy ca
nponucaHuM ycnosmma ynotpebe;
e€) J[a nu je ocurypaHa 6e3bjeaHocT 3a Apyra nvua, OAHOCHO fMua Koja PyKyjy MeAUMUMHCKUM
CpeacTBOM Y CK/lagy ca NponuMcaHuMm unu Apyrum ycnosmma ynotpebe;
@d) ma nv je npoussohad y NpomsBOAHOM MOCTYMKY MpuMjersmBao ogobpeHn cucteMm KBanuTteTa,
CNpoBOAMO TecToBe Koju cy noTtpebHun 3a noTepay npumjeHe ogobpeHor cuctema KBanuTeTa WM
KOJIMKO 4ecTo;
r) A4anvje oejctBo MeAMUMHCKOr CpeAcTBa y CKaay ca HaBeAeHUM;
X) [a v je ogHoC naMehy KOpUCTU M pu3nKa y Cklagy ca HaBeAeHUM;
W) f[a M je 3a CTepuiHO MeAMUMHCKO CpeaCTBO OCuUrypaHa CTEepUSIHOCT Yy O3HayeHOM pOKy
ynoTtpebe;
j) Aa nm cy ucnymweHn yCcnoBu 3a CTaB/bake y NPOMeT MeAULMHCKOr CpeacTBa.
(2) [HokyMeHTaumja 3anpum/beHa y AreHuuvju M CBWM nojauu Be3aHW y3 MeAMUMHCKa CpeAcTBa,
OCUM nojaTtaka Koju cy ynucaHu y peructpe AreHuuje, npeacrasrbajy NOCNOBHY TajHy.
(3) Oppenba npeTxogHOr craBa He OAHOCKM Ce Ha pa3MjeHy nopaTtaka, OAHOCHO YrMo3opema
n3Mehy ApyrmMx Ap)xaBa M HaAleXxHuxX Tujena.

YnaH 68.

(1) VY3 3axTjeB 3@ ynuc MeanumMHCKuX cpeactasa knace I, Ila, 116 w III y Perncrap, notpebHo je
noaHujetn crbenehy AoKyMeHTauujy:

a) obpasay 3axTjeBa 3a ynuc y Perncrap MeamMuMHCKUX cpeactaBa ogrosapajyhe knace (PEM-MC-
KJ1), noTnucaH 1 oBjepeH of CTpaHe nogHocuoua 3axTjeBa, 3ajeaHo ca obpacuem [oaaTak 1;

6) L[oka3 o oBnawWTeHOM 3acTynawy npousBohava Ha TepuTopuju bBocHe u XepuerosuHe,
opuruHan nnuv osjepeHa konuja (yrosop O 3acTynary WUan NMCMo aytTopu3aunje);

u) ceptudukaTt o ycknaheHocTn MeaMUMHCKMX CpeacTaBa ca AnpeKkTuBama u nponucmuma Esponcke
yHunje (ceptudwukart o ,CE™ 3Haky, ,EC" ceptudumkart) nnm norspaa o ycknaheHocTn MeanuMHCKUX
cpeAcTaBa, M3y3eB 3a MeAMUMHCKa CpeacTBa Kiace I, opurnHan vunuv oBjepeHa Konuja y 3emibu
nopujekna;

A) wm3jaBy npossohauva 0 yckiaheHOCTM ca eBpOMNCKOM AMPEKTMBOM 3a MeAMUMHCKA CpeAacTBa ca
TayHO HaBeAEeHOM K/lacoM K0joj nmpunaga MeamumHcko cpeactso (,Declaration of conformitu™), koja
ce oAHOCM Ha oarosapajyhy knacy MeauMuuMHCKOr cpeacTBa, OpurnHan wnuM OBjepeHa konwuja y
3eM/bu nopujekna;



€) [oKa3s Ja ce MeAMUMHCKO CPpeACTBO Hanaswm y NpoMeTy y 3eM/bM npomsBohada unu y jeaHoj oa
3eMasba EBporncke yHuje;

¢d) nonuca ocurypamwa Kao [OKA3 O OCUTypary KOPUCHWKA Of HacTane wreTe Ko npuMjeHe
MeAVLWHCKOr CpeacTBa;

r) ceptudukaTt 0 CUCTEMY KBanuTeTa, N3y3eB 3a MeAuLMHCKa cpeacTea knace I;

X) cepTuduMKaT 0 yckiaheHoCTU CTeEpPUIHUX NPOou3BoOAa 3a CTepuiiHa MeaMUMHCKa CpeacTBa;

W) OonuMC MeToda CTepuausaumje n TecToBa 3a KOHTPONYy CTEePUSIHOCTM 3a CTepuiiHa MeauunHCKa
cpeacTBa;

j) nopaTke 0 MeAMLMHCKOM CpeAacTBY (cacTas, KpaTak onuc Npou3BoAa, AeK/apucaHa HamjeHa);
K) nogaTke O NMpeasioXeHOM poKy ynoTtpebe n ycnoee 4yBama;

n) nakoame, 065MK, BPCTa MaTepujana n cactas (MPUIOXKEH y30paK MW NpUKas nakoBama);

M) ynyTcTBO 3@ ynoTpeby Ha CTpaHOM je3uKy 3a MpousBoAde CTpaHor rnopujekna v npwujeanor
ynyTCTBa Ha jeAHOM oj je3nka y cnyxbeHoj ynotpebu y buX;

H) noTBpAy O W3BPWEHO] MjepHO] YycknaheHoOCTM 3a MeauMuMHCKa cpeactBa ca MjepHOM
dbyHKUMjoM;

0) Aokas o ynnaTtu AreHumjcke HakHage 3a ynuc y Perncrtap MeamumMHCKUX CPeacTBa;

n) AoKas 0 ynnaTyu aAMUHUCTpPaTMBHE TaKce.

(2) [dokyMmeHTaumja npunpemsbeHa 3a fobujarbe NoTBpAEe O YNUCY MeAMUMHCKOr CcpeacTsBa Yy
Perncrap mopa 61T ypeaHo CrioXeHa npemMa HaBeAeHOM pefocibeny y permcrpaTope, a no 3axTjeBy
AreHuuje noTpebHO je AOCTaBUTU AOKYMEHTauMjy 3a 4yiaHoBe KoMucuje y cknagy ca MNoCcnoBHMKOM
KoMucumje.

YnaH 69.

(1) VY3 3axTjeB 3a ynuc ,in vVvitro" p[MjarHOCTUUKUX MeaVMUMHCKUX cpeacTaBa y Perucrap
MeaNUMHCKMX cpeacTaBa noTpebHo je nogHujetn cnujeaehy ooKyMeHTauujy:
a) obpasay 3axTjeBa 3a ynuc y perucrtap ,in vitro® megmumHckmx cpeactasa (PEM-UB-MC),
NMoTNMCaH 1 OBjepeH o4 CTpaHe NoAHOCKOLUA 3axTjeBa, 3ajeaHo ca obpasuem [opaTtak 1;
6) Q[oka3z o OBfaAWTEHOM 3acTynakwy npousBohava Ha Teputopuju bBocHe wn XepuerosuHe,
opurnHan nnuv osjepeHa konuja (yroBop o 3acTynary MAM NMCMO ayTopmsauuje) ;
u) ceptudukaTt o ycknaheHoctu ,in vitro" MegMUMHCKUX cpeicTaBa ca AMpeKTMBaMa v nponucmma
EBponcke yHuje (ceptudpmkatr o ,CE™ 3Haky, ,EC" ceptudukat) wam nortepaa o ycknaheHocTm
MeaMUMHCKMX cpeacTtaBa, OpUrMHasna WM OBjepeHa Komnuja y 3eM/bu nopujekna, ulyses 3a ,in vitro"
MeaULUMHCKUX cpeacTaBa nucte [;
A) u3jaBy npo3Bohaua 0 ycknaheHoOCTM ca €eBpOMNCKOM AMPEKTUBOM 3a ,in vitro" mMeamumHcKa
CpeacTBa Ca TayHO HaBeAEeHOM JINCTOM KOjoj npunaga MeauumHcko cpeacteso (,Declaration of
conformitu®™), opurnHan wnan oBjepeHa Konuja y 3eM/bM nopujekna;
€) [oKas Aa ce MeAMUMHCKO CpeACcTBO Hasaswu y NpoMeTy Yy 3eM/bu npoussohava uam y jeaHoj oa
3eMasba EBponcke yHuje;
&) nonuca ocurypama Kao AOKA3 O OCUrypaky KOPUCHWKA Of HacTtane wreTe Ko MnpuMjeHe
MeaNLUMHCKOr CpeacTBa;
r) ceptudukaTt 0 CUCTEMY KBaNuUTeTa;
X) cepTudukat O YycknaheHoCTUn CTepunHMX Npou3BoAa 3a CcTepunHa ,in vitro" meauuMHCKa
cpeacTBa;
M) OonNuMC MeToda cTepunsaumje U TeCcToBa 3@ KOHTPOSy CTEPWIHOCTM 3a cTepwunHa ,in vitro"
MeaunUMHCKA CpeacTBa;
j) nomaTtke o ,in vitro" megnumHckoM cpeacTBy (cacTaB, KpaTak ONMMC NpouM3BoAa, AeKjlapucaHa
HaMmjeHa);
K) nogaTke O NMpeAsioXXeHOM poKy ynoTpebe n ycnose vyBara;
n) nakoBake, 061MK, BpCTa MaTtepujana un cactas (NPUIOXKEH y30paK MM NpuKas rnakosama);
M) ynyTcTBO 3a ynoTpeby Ha CTpaHOM je3uKy 3a MpousBoAe CTpaHor rnopujekna v npwujeanor
ynyTCTBa Ha jeaAHOM oA je3uka y cnyxbeHoj ynotpebu y buX;
H) [O0Ka3 o0 ynJjaTu TPOLWKOBa 3@ YNuC y perucrap ,in vitro" MeaAnUnMHCKNX cpeacraBsa;
0) A4O0Kas o ynnaTu agMUHUCTPaTUBHE Takce.
(2) [HdokymeHTaumja npunpem/beHa 3a pobujawe noTBpae O ynucy ,in vitro® MeauMuuHCKOr
cpeacTtea y Perucrtap mopa 6uTh ypeaHo cnoxeHa npemMa HaBeAeHOM pefoC/befly y permcrpaTtope, a
no 3axTtjeBy AreHumje notpebHO je AOCTaBUTM AOKYMEHTauujy 3a uYiaHoBe KOMUCUje y cknaay ca
lMocnoBHMKOM KOMUCK]je.
(3) TpowkoBe y Be3n C NpujaBOM U yNMCOM MeAMUMHCKUX cpeAacTaBa y Perucrap MeamuMHCKUX
cpeacTaBa CHOCU nogHocunal, 3axTjesa.

Ynan 70.

(1) MoTtBpaoM AreHumje 3a ynuc MeAMUMHCKa cpeacTBa y Permcrap nogHocumnal 3axTjeBa CTuue
npaBo CTaB/bakba Y NPOMET MeAMLIMHCKOr CpeAcTBa A0 UCTeKa poKa NMoTBpAe.

(2) Pok uspaBama noTeBpAe O ynucy y Perucrap MeAuUMHCKUX cpeAcTaBa je neT roguHa oA
AaTyMa M3gaBama NnoTBpAae O ynucy y Perncrap MeamumHCKmMx cpeacraBa.

(3) Hocunau ynuca y Peructap ayxaH je na obHoBu y poky o 30 AaHa Baxkerwe cepTtudukarta m
OCTannx AOKYMeHaTa Koja umajy pok yrnoTtpebe.



(4) MNpousBohaum unum 3acTynHUUM npousBohayva Koju focTaBe cepTudmKaT KOju MMa HasHauyeH
caMo AaTyM u3gaBama, AYyXHU CYy AOCTaBUTU HOBU cepTudukat AreHumju y poky of MeT roanHa oA
AaTyMa usgaBamba.

(5) VY cnyyajy Ba Huje O6HOB/bEHO BaXehe WUCTEKNUX AOKYMeHaTa W WMCTU HUCY AOCTaB/bEHU
AreHumjn y nponmcaHoM poky, AreHumja 3ak/byykom 6puile MeanuMHCKO CpeacTso u3 Perucrpa.

YnaH 71.

(1) Y Toky nepuoja Baxer,a NoTBpAe 3a ynuc y Perncrap MeaMuUMHCKMX CpeAacTaBa, Hocunal
noTBpAe AyXaH je nnucMeHo obasujecTuTn AreHumnjy o CBakoj MaMjeHun, o6bHOBWM MM AONYHU u3gaTe
noTepAe Win NogHeceHe AOKYMeHTauuje.

(2) Moxe ce nogHujeTn 3axTjeB 3a jeAHy WM Bule U3MjeHa noTBpAe 3a ynuc y Perucrtap
MeAVLNHCKUX CpeAcTaBa UK 3a U3MjeHy nogHeceHe AOKyMeHTauuje.

(3) Hocwmnay noTBpae nogHoOCK 3axTjeB 3a crbeaehe namjeHe:

a) wu3MjeHa nMeHa u/unun agpece npoussohaya MeAULMHCKOr CPeacTBa;

6) u3MjeHa uMeHa n/nnmn agpece Hocvoua NOTBpAe 3a yNuc y Perncrap MeAnLUMHCKUX CpeacTaBa;
LU) Wu3MjeHa Hocuoua NoTBpAe 3a ynuc y Perncrap MeamumMHCKUX CpeacTaBa;

A) WU3MjeHa Ha3MBa MeAMLUMHCKMX CpeacTaBa;

€) wu3MjeHa npoussohava MeaAnLMHCKOr CpeacTBa;

¢) wu3MjeHa, ykuaarbe unu AofaBake HOBOM MjecTa Npou3BoAHEe FOTOBOI NMpPOM3BOAa HaBeAeHOor y
ceptudukaTty;

r) wu3MjeHa NocTynka UCNnuTuBama roToBor npomssoaa (M3MjeHa cTaHAapAa U MeToaa);

X) WV3MjeHa usrnega v HaumHa obusbexasarba Cnosballkber U/Uan yHyTpallkber nakoBama;

M) wu3MjeHa unm gonyHa obnuka, nakoBamwa WNM AMMEH3Mja MEAULMHCKOr CPeaCTBa;

j) wu3MjeHa knace MeAMUMHCKOr CpeacTBa;

K) wu3MjeHa poka ynoTtpebe MeAMLIMHCKOr CPeACTBa;

n) wu3MjeHa ycnosa yyBarba MeAMLMHCKOr CPeacTBa;

M) U3MjeHa HauuHa U MjecTa usgasarba MeAULMHCKOr CPeacTBa;

H) ocTane usMjeHe.

(4) Cse HaBepeHe u3MjeHe Mopajy ucnykasaTu onwTe M nocebHe 3axTjeBe y CKlagy ca OBUM
MpaBuAHUKOM.

YnaH 72.

Y3 3axTjeB 3a 06HOBY ynuca MeaAVMUMHCKUX cpeacTtaBa Yy Perucrap MeAMUMHCKMX cpeacTaBa
notpebHo je nogHunjetn cbeaehy AokyMeHTauujy:

a) obpasay 3axTjeBa 3a ynuc y Perucrtap MeAMUMHCKMX cpeacTaBa oparosapajyhe knace ca
HanoMeHoM Aa ce pagu obHoBa ynuca y Perucrap, noTnucaH v OBjepeH oA CTpaHe nogHocuoua
3axTjeBa, 3ajeaHo ca obpacuem JoaaTak 1;

6) cepTudukaTe KojuMa je nctekao pok yrnortpebe;

L) [oKa3 o ynnaTu TpowkoBa 3a 06HOBY ynuca y Perncrap MeamMunHCKMX CpeacTaBa;

A) [AOKas o0 yniatv aAMUHUCTPaTUMBHE TaKce;

e) Konujy NpeTxoAHo m3paTte pjewera/norepae.

YnaH 73.

(1) VY3 3axTjeB 3a KaTeropmsaumjy MeaAnMUMHCKUX cpeacTaBa Yy Perncrap meanmuuHCKmnx cpeacrasa
noTpebHo je nogHunjeTn crbeaehy AoKyMeHTauunjy:
a) 3axTjeB 3a KaTeropusauujy, noTnMcaH u OBjepeH oA CTpaHe nogHOoCuoua 3axTjeBa, 3aje4Ho ca
obpacuem [logatak 1 ca TayHUM CNMUCKOM CBUX CpeAacTaBa Koja Cy npeaMeT KaTteropusauuje;
6) onuc n HamjeHy CBMX CpeAcTaBa Koja Cy npeaMeT KaTeropusaumje;
u) w3jasy npoussBohaya o ycknaheHOCTW 3a cBa HaBeAeHa CpeacTBa;
A) [0oKas 0 ynnaaTu TPOLWKOBA 3a Kateropusauujy;
€) [okas o0 ynnatu agMUHUCTpaTUBHE Takce.
(2) Ocrtany eBeHTyanHy [AOKYMEHTauWjy HEOMXOAHY TMPWUINKOM pjellaBama nojeanHavyHmnx
3axTjeBa oapehyje Komucnja, a AreHumja obasjewiTaBa nogHOCKMOLA 3axTjeBa.
(3) AreHuMja BOHOCK 3aK/by4yaK O KaTeropmsaumju Ha KOju Huje pgonywTeHa xanba, anm ce Moxe
NOKPEHYTWU yNpaBHM CNop.

Ynan 74.

AreHumja no 3axTjeBy uspaje CTpyyHa MULL/bEHA U OArOBOPE Ha YynuTe KojuMa je orpaHuyeH pok
ynoTpebe Ha jeaHy roavHy oA AaTyMa usaaBarba.

ANO OECETU - NTPOMET MEONLUMHCKNX CPEAOCTABA
YnaH 75.

(1) TMpomeT MeAMUMHCKMX CpeacTBa Ha Benmko obyxBaTa HabaBy, cKiaguwTewe, MPEeBO3 W
npoaajy MeanumHCcKux cpeactaBa, yKby4yjyhu yBo3 u n3Bos.



(2) 3abpareH je NpoMeT MeaMUMHCKUX CpeacTaBa Koja HUCY yckiaheHa C nponncaHuMm onwTuM m
nocebHMM 3axTjeBUMa M3 3aKOHA O TEXHWYKOM 3axTjeBMMa 3a MNpou3BOAE U OujerMBaHe
ycknaheHoctn, 13 3akoHa, Te nponuca JAOHECEeHMX Ha OCHOBY 3aKOHa, OAHOCHO MpOMeT
MeANUMHCKUX CpefcTaBa Koja HUCy ynucaHa y Peructap MeAMUMHCKUX CpeacTtBa Koju BoAu
AreHuuja.

YnaH 76.

MpaBHa ocoba Koja NpoMmeTyje MeAMUMHCKUM CpeACTBMMA Ha BEIMKO, OCUM OMWTUX 3aKOHCKMX
ycfioBa, Mopa ucnyHajsatn n nocebHe ycnose yTepheHe 3aKOHOM, OAHOCHO AyXHa je:

a) npwuje nodeTka NpoMeTa MeAULMHCKUX CpeAacTaBa Ha BESIMKO NpujaBuTU CBOjy AjenaTHOCT
AreHumnju, Koja pasmaTpa npujaBy M BOAM perucrtap npaBHMX ocoba koje obaBrbajy npomeTr
MeAULHCKNX cpeAcTaBa Ha BENKO;

6) obaB/baTM AjenaTHOCT y3 nowToBarbe A06pUX NMpakCu W 3alWTUTe 34paB/ba CTaHOBHULITBA Y
cknaay ca NpasunHMkoM o Aobpoj AncTtpmbyTMBHO]j-BENeaporepmjckoj Nnpakcu;

Lu) yBecTn obeszbjehere cuctema kBanuTeTa y 06jekTy Benenpogaje MeAMUMHCKUX CpeAacTaBa,
Koje ce pokasyje ogrosapajyhum "ISO" cepTudukaTtoM 0 CUCTEMY KBanuTeTa U34aTUM 0Of CTpaHe
HagnexHux ceptudurkaunjckmux kyha y buX;

A) vMaTu 3anocsieHy oAroBopHy ocoby 3a MpPOMET Ha BeNMKO MeAMUMHCKUX CpeAcTaBa C HajMare
BN creneHom o6pasoBarba MeauUMHCKOr, dapMaueyTCKor, CTOMATOMOWKOr wWAu  apyror
34paBCTBEHOr yCMjepersa, Ca MOJIOXEHMM CTPYYHMM WMCMUTOM U oarosBapajyhoMm egykaumjom wm3
obnactu MeauMUMHCKUX cpeacTaBa, OAHOCHO Apyre CTPyKe Yy 3aBUMCHOCTM 04 npupoae, HamjeHe,
ynotpebe n knace MeaUUMHCKMX CpeacTaBa;

e) wMaTuM 3anocseHy OAroBOpHy ocoby ca Hajmarwe VI creneHoM obpasoBamwa MeaAMUMHCKOr
cMjepa 3a npaherbe M jaB/batbe HEXEe/beHUX AejcTaBa Y MNPUMjEHM MeAUMUMHCKUX cpeacTaBa WM
pearoBama Ha HUX;

&) Mopa ocurypaTtu oarosapajyhm npoctop, MHCTanaumje n onpemy, 4YmMMe ce ocmrypasa rnpaBusiHO
yyBame U NpoMeT MeJNLNHCKUX CpeacTaBa,

r) mMopa BOAWTM oaroeapajyhy JAoKyMeHTauujy no BpcTaMa W KOJIMYMHaAMa MeAMLMHCKUX
cpeactaBa, Kao WM KjhacamMa, M Ha Taj HayvMH OMOryhutuM HaanexHoM opraHy eBuAeHuujy
MeAVUNHCKUX CpeacTaBa y cknagy ca Aob6pom anctprnbyTMBHO-BeNeapOrepmMjcKoOM npakcom.

YnaH 77.

(1) TlpoMeT MeaAnUMHCKMX cpeacTaBa Ha BeIMKO Mory obas/baTu:

a) npaBHe ocobe koje nmajy noTepay O ynucy y Perncrap Benetprosaua MeauLMHCKUX cpeacTasa,
Kojy je uspgana AreHuuja (Benenpogaje MeANLMHCKUX CPeAcTaBa);

6) npousBohaum MeaAMUMHCKUX cpeacTaBa ca cjeguwTeM y BOCHM u XepueroBMHM 3a OHa
MeAMLMHCKa cpeacTaBa Koja NMpomn3BOoAE M Koja Cy ynucaHa y Perncrtap MmegmumMHCKMX Npouseoaa.
(2) BenetproBum Mory HabaB/baTM MeAMUMHCKA CpeacTBa AMPEKTHO o4 rnpousBohava
MeAVLMHCKUX CpeacTaBa, YBO3HMKA U ApYyrMX Benenpoaaja.

(3) BenerproBum MeaAMUMHCKUX CpeacTaBa, nMoped OMNWTUX 3aKOHCKMX ycfoBa, Mopajy
ucnyraBaTu n nocebHe ycnose y norneay npocropa, onpeMe un Kkagpa.

(4) HeonxogHe npocTopuje 3a HECMETaH paa Cy:

a) npocTopuvja 3a nNpujemMm MeanuMHCKUX noMarana;

6) npocTtopmja 3a cMjewTaj U u3gaBarbe MeAMUMHCKMX MoMarana npemMa BpcTama U obumy
npoMeTa, Kao U HMXOBO YyBame carflacHoO AeKjapucaHuMm ycnosuma npomssohava;

L) npocTtopuja 3a YyBate MeAMLMHCKMX MoMarana Koja cy noBy4yeHa M3 MpoMeTa M CKNaauwTere
ambanaxe ;

A) CaHuUTapHM 4YBOp;

e) npocTop 3a rapaepoby nnu rapaepobHu opmap;

&) kaHuenapwuja.

(5) MpocTtopuje M3 NpeTxoAHOr cTaBa Mopajy 3a40BosbaBaTth c/beaehe ycnose:

a) Jpa cy cMjewTeHe y o06jekTy o4 4BpPCTOr MaTepujana Koju je noBe3aH 3a KOMYyHasHy
MHdpacTpykTypy (BOAOBOA, KaHanusaumja, enekTpo u TenedoHCKa Mpexa u Ci.);

6) n[a cy dyHKUMOHANMHO NoBe3aHe y UjesIMHYy 3a HeCMeTaHo oABujare npoueca paja;

u) J4a cy 31M4oBu, MOAOBM M CTPOMOBWU U3BEAEHM Ha HauuH Koju omoryhaBa edmkacHo unwherse,
XUIMjEHCKO oapXaBake W Ae3nHbUKoBare, OAHOCHO Aa Cy r/1aTKM M HanpaB/beHW 04 YBPCTOr
MaTepujana;

A) na je y npoctopujama obesbujeheHa oaroBapajyha pacsjeta, BeHTMNnauuja, KnmmaTtusauuja,
TpajHO pujeweHo rpujame n Tekyha Tonsa Boaa.

(6) BenenpoMeTHMUM MeAMLMHCKUX cpeacTaBa Mopajy o6e3bujeanty HeonxogHy onpemy 3a
cMjewTaj U yyBame MeAWMUMHCKUX cpefcTaBa carflacHO AeKjapucaHuM ycnoBuMMa npousBohada w
NpuMpoau U HaMjeHn MeaULMHCKOr CpeacTBa.

(7) VYcnoee 3a obaBs/batbe nMpoMeTa MeAMUMHCKUX CpeacTtaBa Yy Mornedy npocropa, ornpeMe u
Kagpa yTtBphyje AreHuuja npernegoMm Ha vy Mjecta, Koju BpLIM BenenpoaajHu WMHCMeKTop
AreHuuje.



(8) TpolwkoBe HacTane no MocTyrnky U3 NpeTxoaHor ctaBa CHOCWU nNoaHocuall 3aXTjeBa 3a ynmcy
Perucrap npoMeTHUKa Ha BENMKO MeAULUMHCKUX romarana.

YnaH 78.

(1) [dokymeHTaumja 3a ynuc npaBHMX nuua y Perucrap Benetproeaua MeAMUMHCKMX MnoMarana
HaBeaeHa je y obpacuy 3axTjeBa - "Mpwunor 5. osor MpaBunaHuka".
(2) [Ookasu n3 gokyMeHTauuje npunaxy ce y obnmkKy opuruHana wam osjepeHe Konuje, npu yemy
AreHuuja Moxe o4 NOAHOCKOLLA 3aXTjeBa TPaXMTWU OPUTMHa Ha YBUA,.
(3) /[okasu Ha HeKOM o CTpaHux je3uka mMopajy buTu NpunoxeHu y BuAy oBjepeHOr npesoja Ha
jeaHoMm of cnyx6eHux jesnka Koju cy y ynotpebu y BocHu n XepueroBuHu.
(4) AreHuuja pasmaTpa caMo NMOTMyHe 3axTjeBe. 3axTjeB je MOTMNyH ako je cacTaB/beH y CKiaay ca
oapenbama "ctaBa 1. oBor ynaHa".
(5) 3a HenoTnyHe 3axTjeBe AreHuuja faje noaHocumouy oaroBapajyhm pok 3a ponyHy, Te y
cnydajy oa nogHocunau, 3axTjeBa He [OMYyHM 3axTjeB Yy OCTaB/beHOM poKy, AreHuuja he 3axTtjes
0aA6MTN Kao popMasniHO HENOTMYH.
(6) Mo dopmanHo noTnyHoM 3axTjeBy, "GMP" wuHcnekTtop AreHumje BpwWM Haa3op Hag
ucnyreHowhy ycnoea Be3aHMX 3a Kagap, NpocTop v onpeMy u Aobpy BenenpoaajHy npakcy y
BefnenpoAaajHoM o6jekTy, HaKoH Yyera npuiaxe 3anMcHUK O yTBpHEeHWM ycnoBuMa, Ha OCHOBY Kojer
ce usgaje noTBpaa O ynucy y Perucrtap BeneTproBaua MeaMUMHCKUMX cpeactaBa uam oabuja
3axTjes.
(7) AreHuuja, HajkacHuje y poky oa 30 aaHa o4 AaHa npujeMa noTnyHor 3axTjeBa usgaje noTepay
0 ynucy y Perncrtap BenenpoMeTHMKa MeAMLMHCKUX CpeAcTaBa M ynucyje nogHocuoua 3axTjeBa y
Perucrap.
(8) nMotBpaa 3a ynuc y Perucrtap BenenpoMeTHMKa MeEANLMHCKNX CpeacTaBa, usgaje ce Ha nepuoa
oA 5 roauvHa.
(9) TMoTBpaa M3 MpeTXo4HOr CTaBa je KOHayHa y yrnpaBHOM MOCTYMNKY W MNPOTMB UCTE CE MOXe
NOKPEeHYTWN ynpaBHM cnop Ty>x60M Koa HaanexHor cyaa.
(10) nNoaHocunau 3axTjeBa AyxaH je obaBujecTuTM AreHuujy o CBakoj MNpoMjeHW nogaTaka
Be3aHMX 3a ynuc y Perncrap, o4HOCHO NpOMjeHun y AOKYMeHTaumjm "n3 crtaea (1) osor unaHa".
(11) AreHumja 6puwe npaBHa nuua m3 Permcrpa BenenpoMeTHUKa MeAULMHCKUX cpeactaBa Yy
cnydvajesmma:
a) OoAJslyKe HaA/IeXHOor opraHa Aa npaBHO JIMLE He UCnyHasa ycsoBe 3a obaB/bame AjenaTHOCTU Y
cKkfnagy c nponuvcuma;
6) nucaHor 3axTjeBa NnogHoOCKOLA;
L) npecTtaHka nNpaBHOr nuua y ciydajesuma npeasumheHuM nocebHMM 3aKOHOM.
(12) BenenpoMeTHUMK MeAMUMHCKUX cpeAcTaBa, ynucom y  Peructap BenenpoMeTHuKa
MeAVUNHCKUX cpeAcTaBa, CTude npaBo obaBrbarba AjenaTHOCTU MpoMeTa MeAMUMHCKUX CpeacTaBa
Ha BeJINKO.
(13) TpowkoBe nsgasarba NOTBpPAE O YNUCY y Perncrap BenenpoMeTHMKa MeamuMHCKUX CPeacTBa,
CHOCM nogHocunay, 3axTjesa.

Ynan 79.

(1) BenenpoMeTHuMUM W npousBohHaunm MeaUMLMHCKUX CpeacTaBa MOry MeauuMHCKa cpeacTBa
npoaasaTtu:

a) KpajwbuM KopucHuumMMa (34paBCTBEHUM yCTaHOBaMa, 3aBoAMMa U C1.);

6) anoTekaMa un Aernowuma anoTeka;

L) crneuujanMsoBaHMM NMpodaBHMLAMA 3a NPOMET MeAULMHCKUX CpeacTaBa Ha Maso.

(2) AreHumja moxe nocebHMM aKTOM oapeauTu MojeaAnHa MeAMuMHCKa CpeacTBa WM KaTeropujy
MeAVUNHCKUX cpeAcTaBa, Koja ce Mmory Hahwu y cnobogHoj npoaaju, BaH crnyyajeBa HasBeaeHux "y
ctaBy 1. oBor unaHa".

(3) Y cneumjanusoBaHMM NpoAaBHULAMa M anoTekaMa MOry ce npojaBaTy CaMO OHa MeAMLMHCKa
cpeacTBa Koja cy koA AreHuuje ynucaHa y Perucrap MeamuUMHCKUX cpeacTasa.

(4) MepumumHcka cpeacTBa 3aBWMCHO of YycnoBa oapeheHux y noTBpan O ynucy y Peructap
MeAMUMHCKUX CcpeacTtasa  wu3gajy ce, OAHOCHO npojajy y arnotekama W crneuujasn3oBaHunM
npoaasHMUaMa Ha peuent unu 6e3 peuenTa,

(5) Jlnue koje MMa npaBO MNponucMBatba NIMjekoBa M MeAMUMHCKUX cpeacTtaBa, He Moxe 6uTn
B/IACHMK WK CYB/IaCHUK anoTeke HU creumjanmsoBaHe npogasHule "u3 ctasa (1) osor unaHa".

Ynax 80.

3abpareH je NpoMeT MeaAULUMHCKUM CpeaCcTBMMa M HbUXOBO Miacupare Ha TpXULWTe:

a) aKko Hemajy NOTBpAYy O ynucy y Permcrap MeamumMHCKNX cpeacTaBa usgaty o4 AreHuumje;

6) ako cy mpousBeaeHa oA CTpaHe MpaBHOI Mua Koje Huje ynucaHo koa AreHuuje y Perucrap
npounssohavya MeaMUMHCKUX CpeacTaBa;

L) ako HeMmajy oaroeapajyhy AOKYMeHTauujy O KBalUTETY;

A) aKo Hucy o3HayeHa no ogpeabama osor MNMpaBunHUKa;



€) aKko MM je uUcTekao pok ynoTpebe 03HAYeH Ha MakoBarby WAWM je yTBpheHa HEUCMNPABHOCT Y
norneay HMXoBOr MPONMCAHOr KBaNuUTeTa.

Ynan 81.
(YBO3 1 n3Bo3)

(1) MeaumumHcka cpeacTBa 3a KoOja je u3gata noTBpaa O ynucy Yy Peructap MeaMUMHCKMX
cpeacTtaBa y buX mory ce yBo3uTtn 6e3 nocebHe carnacHoctu AreHuumje.

(2) YBO3 MeAMUMHCKUX CpeAcTBa Koja HUCY ynucaHa y Perncrap BplwM ce Ha OCHOBY CarjlacHOCTH
AreHuwnje 3a yBO3.

(3) TMopHocmoum 3axTjeBa 3a YBO3 MeAULMHCKUX cpeAcTaBa M3 NPeTxXoAHOor ctaBa Mory 6muTu:

a) npaBHa NMua Koja Cy ynucaHa y Perucrap Benetprosaua MeaAMUMHCKUM CpeACTBMMA Kojer Boau
AreHuuja;

6) 3apaBCTBEHe yCTaHOBE;

u) dusmuka nmua, ako yBo3e MeAMLMHCKa CpeacTBa Ha npujeanor 3apaBCTBeHe yCTaHOBe, 3a
notpebe nojeanHayHor nujedersa.

(4) AreHumja MOXe 3axTujeBaTW KOHTPOSY y30pKa CBaKOr yBe3eHOr MeAMLUMHCKOr CpeacTBa, ako
je To y uHTepecy 3apasiba unm obesbjehera noTpebHor KBanuTeTa MeAULMHCKOr CpeacTBa.

(5) TpowkoBe wun3gaBama carnacHOCTUM 3a YBO3 MeAMUMHCKMX cpeacTaBa "u3 craBa (2) oBor
ynaHa" cHocm nogHocwunay, 3axTjeBa.

(6) W3B0O3 MeaMUMHCKUX CpeacTaBa Ce BpLUM, CaMO y3 OBjepy MOAHeceHor 3axTjeBa 3a M3B03, 6e3
nocebHor NocCTynka u3gaBara CarnacHoctTM AreHumje, a y CBpXYy NpuKyn/bakba CTAaTUCTUUKUX
nojaTaka O peasin30BaHOM U3B03y M3 BocHe n XepuerosuHe.

YnaH 82.

(1) AreHuuja nsgaje carnacHoCT 3@ YBO3 MeAMLMHCKUX CpeacTaBa Koja HUCY ynucaHa y perncrap
y cbegehum cnyyajesmma:
a) ako je XuTHO noTpebaH yBO3 MeAMLMHCKMX CpeAcTaBa HeONXOoAHWUX 3a paj 6onHuue, KINHUKe,
KIIMHUYKOI LeHTpa UM MHCTUTYTA;
6) ako je xuTHO notpebaH yBO3 MeAMUMHCKMX CpeAcTaBa HeONXOAHUX 3a MojeaMHauYHo nujederse,
Ha nNpujeanor 34paBCTBEHE YCTAaHOBE;
L) aKo Cy HamumjerbeHa 3@ Hay4yHO UCTpaXKMBaykum paj, U3y3eB KIIMHUYUYKUX UCMUTUBaHA.
(2) VYBO3 MEAWUMHCKUX cpeacTaBa U3 XyMaHuTapHe noMohu un 3a notpebe KAMHWUYKOr UCNUTMBama
opobpaeajy HaanexHa eHTUTEeTCKa MUHWUCTapcTBa 3apas/ba W Opjesbere 3a 34paBCcTBO Bpuko
AncTtpukra.

Ynan 83.

JokyMeHTaumja 3a yBO3 MeAMUMHCKOr cpeacTBa Koje Huje ynumcaHo y Pernctap MeaMUMHCKUX
cpeactaBa Mopa cagpKaBaTu:

a) nonymweH obpasay 3axTjeBa 3a yBO3 MeAVMUMHCKUX CpeacTaBa, Koja HUCY ynucaHa y Perucrap
MeAULUMHCKNX CpeacTaBa, Kojer cactass/ba AreHumja n rnoctae/ba Ha CBOjy MHTEpPHET CTpaHuuy;

6) npodakTypy npoussohada MM mcrnopydumoua ca CBUM noTpebHMM nogaumMa O MegUMUMHCKOM
CpPeACTBY, NakoBaky, CEPUjCKOM 6pOojy, LMjEHU N KOUYUHN;

L) Wu3jaBy O oOnNpaBAaHOCTM YyBO3a MeAMUMHCKOr CpeacTBa M CBPCM YyBO3a Ha MeMopaHAyMmy
KpajHer KOpMCcHUKa, NoTrnncaHy o4 CTpaHe AUpeKTopa 34paBCTBEHE WM Hay4yHe YCTaHOBe 3a Kojy
ce BplIKX YBO3 MEAULIMHCKOr CpeacTBa;

A) yBjeperwe O KBanuTETy MeAMUMHCKOr CpeAcTBa KoOje ce yBO3M M34aTO 04 CTpaHe Tujena
oBnawTeHor 3a Bepudukauujy npowussohauva (,EC" ceprugpukar wu/wiam ,Declaration of
conformitu");

e) pokas o nnaheHoj areHUMjckoj HakHaaM 3a obpaay NogHecka M nlgaBakbe carslacHoOCTU 3a yBO3
MeaNLUMHCKUX CpeacTBa Koja HUCY ynucaHa y Perucrap;

¢d) »[okas o ynnatm agMMHUCTpaTUBHE TakKce.

YnaH 84.

LlapMHCKM OpraHu rpaHMYHOr npefasa npeko Kojer je u3BpleH YBO3 HEeperucTpoBaHux
MeAMLMHCKMX CpeAcTaBa, AYXXHU Cy oAMax Mo M3BPLUEHOM yBO3Yy 06aBUjecTUTM O ToMe AreHuujy, Tj.
[OCTaBUTU KOMMUjy CariacHOCTU OBjepeHy o[ CTpaHe LapuMHCKOr opraHa, a 3a perucrpoBaHa
MeAMUMHCKa CpeacTBa Konujy Aokasa O peasn3oBaHOM yBO3Y.

ANO JEOJAHAECTU - OTNALWABAHE MEOANUMHCKNX CPEOCTABA, MATEPUOBUTUNIAHCA U
3EPUHABAHE MEANMUMHCKINX CPEOCTABA N3BAH YIMOTPEBE
YnaH 85.
(Ornawasatme)

(1) MWU3BjewTaBatbe O MEAMLMHCKUM CpeACTBMMA M OrflallaBakbe MCTUX BPLIM Ce Yy ckiagy ca
MpaBUAHWKOM O OrfallaBakby MjekoBa M MeAUUMHCKUX cpeacTaBa.



(2) AreHumja u3sBjewTaBa CTPYYHY jaBHOCT O MeAWMUMHCKUM CpeacTBMMA KoOja Cy ynucaHa y
Peruncrap:

a) ob6jaBoM y cnyxbeHnm rnacunuma buX, ©®buX, PC n bpuko AuncTprKTa HajMare jeaqHoM y Tpu
Mjeceua;

6) o6jaBoMm Perucrtpa MeauMuMHCKUX cpeactaBa buX, umme ce ocurypasa AOCTynHOCT Peructpa
CTPYYHO] jaBHOCTH;

1) o6jaBom y 6a3m nogaTtaka MeaULMHCKUX cpeacTaBa.

(3) AreHumja un eHTUTeTCKa MuHMCTapcTBa 3apas/ba M Oajen 3a 3apaBcTBO AucTpukTa Bbpuko
nyTeM jaBHMX Meauvja MOry wu3sBjewTaBaTM LWUPY jJjaBHOCT O MEAULUMHCKUM CpeacTBUMa Win
aKTMBHOCTMMa KOje Ce npoBoAe Yy Be3uM C HbMMa YKOAMKO TO 3axTujeBa 3awTuTa 34pasiba
CTaHOBHMULWITBA.

YnaH 86.
(MaTtepuoBurmnnaHca)

(1) Oppenbe un. 72. ctaB 1. 3aKoOHa KoOje ce oAHOCe Ha (apMakoBurunaHce Ha oarosapajyhu
Ha4YMH ce NpuMjemyjy N Ha MeanLMHCKa CpeAcTBa OAHOCHO Ha MOCTynak MaTepuMoBUruaaHce.

(2) HexerbeHa AejcTBa MEAMUMHCKMX cCpeacTaBa perynuwy ce [paBUIHMKOM O HaYuHy
npuKyn/bakba U Npahemwa HexerbeHMX AejcTaBa njekoBa U MeAULMHCKUX CpeacTaBsa.

Ynan 87.
(36pumaBarbe oTnaga)

(1) TpomMeT MeaAMUMHCKMX cpeAcTaBa Koja BuLIe HUCY Yy ynoTpebu, o4HOCHO KOja Cy HeucrnpaBHa
HWje NO3BOJbEH.

(2) MeaumumHCcKa cpeacTBa KoOja BULWIE HUCY Y ynoTpebu 36purbaBajy ce O TPOLUKY BJlaCcHUKA,
OAHOCHO npaBHe unu dusnyke ocobe koA Koje je MeaMUNHCKO CPeACTBO 3aTeyeHo.

(3) Ha 36purbaBakbe MeguMUMHCKUX cpeacTaBa "m3 ctaBa (1) oBor unaHa" poc/begHo ce
npumjeryjy "oapeabe unaHosa 93, 94. u 95. 3akoHa, u [llpaBuiHWKa, KOjU Ce AOHOCU M3 OBe
obnacrtu, a npoucTnye N3 HaBeAeHMX YlaHOBaA 3aKOHa.

(4) MeaunumHckn otnaa ce 36purbaBa Ha HayuH Koju Hehe uM3a3BaTu yrpoXaBakbe€ >XMBOTA W
34paBiba Jbyau U OKOMMLLA.

OO ABAHAECTWU - MPENA3HE 1 3ABPLUHE OAPEOBE
YnaH 88.

(1) nMNpasBHa nuua koja ce 6aBe NMPOU3BOAHOM M MPOMETOM MEAULMHCKUX CpeAacTaBa, AyXHa cy
CBOje nocnoBare M opraHusaumjy ycarnacutm ca ogpeabama osor lMpaBunHuka y poky oa 60 gaHa
04 AaHa CTynaka Ha cHary osor lMpaBuiHuka.

(2) 3axTjeBu 3a nlgaBarbe CBUX BpCTa ynuca y Pernctap MeamMuMHCKUX cpeactaBa, NogHujeTn Ao
CTynarba Ha cHary osor lMpaBunHuka, pjewasahe ce no oapeabama osor MpaBuiHMKa.

YnaH 89.

MpamaTMuka TepMuHoOMornja kopuwherwa MylWKOr poga Yy oBOM [IpaBWIHMKY noapasyMujesa
yK/byuMBare oba rnona.

YnaH 90.

N3MmjeHe n ponyHe oBor lMNpaBunHuka Bpwmhe ce Ha HauMH M NO NOCTYMKY 3a HEroBO AOHOLLEHE.
YnaH 91.

CacTtaBHu guo osor lMpaBunHuka cy n npunosun og 1. ao 5.
YnaH 92.

OBaj MpaBunHMK CTyna Ha cHary ocMor gaHa oA AaHa objaBbmBama y "Cnyx6eHoM rnacHuky bmuX",
a npuMjemwsnBahe ce oo ycBajakba nponuca O npeysuMaky oaroBapajyhux gumpektuBa EBponcke
yHUje.

bpoj 08-02-2-1172-1-34/09

10. peuembpa 2009. rogmHe
MuHucTap

Mp Cpenoje HoBwuh, c. p.



OBPA3ALl PET'-MC-KJI 1

Mpwunor1

AreHuuja 3a nujekoBe n meamumMHcka cpeactsa bocHe n XepueroBuHe
Bercka MnaheHosuha 6.6. barba Jlyka TenedoH: + 387 0 51 456-040, 456-041,456-050; dpakc: + 387 0 51 450-301;
eneKTpoHCKa nowuTa: registracija-ms@alims.gov.ba

bpoj npeamerta: Mpumuno/na:

JaTtym npujema: [aTym 3axTjeBa 3a 4O04aTHOM
OOKyMeHTaLumjom:

Jatym pobujarba gogatHe Jatym og Kaga je 3axtjeB GopmanHo
AOKYMeHTaumje: NOTMYH:

Monyrasa AzeHyuja 3a nujekose u MeduyUHCKa cpedcmea bocHe u XepyezosuHe

3AXTIJEB 3A YNMUC MEAULIMHCKOI CPEACTBA KNACE |
Y PETUCTAP MEAULUUNHCKUX CPEACTABA

(npujaBa ce nonywaBa nocebHO No cBakoMm npoussohauy, knacu um Kateropuju)

OCHOBHMU NMOOALIX O NPEONATAYY (MCnyHUTU LUTAMN@HUM cnoawma)1

NMOAHOCUNAL| 3AXTJEBA 3a go6ujate noTBpAe 3a ynuc MeaULMHCKOT cpeacTBa y perucrap

MyH Ha3uB hupwme:

Appeca:

TenedoH, dakc:

EnekTpoHcka nowTa:

Uwme, npesume 1 3Bame
oArosBopHe ocobe:

NnopALu O NPOU3BOBHAYY MEOULIMHCKOIr CPEACTBA

1. NMpounsBoRha4 y BocHn u XepueroBuxm

MyH Ha3uB upwme:

Appeca:

TenedcoH, dakc:

EneKTpOHCKa nowTa:

MoTBpAa o ynucy y perucrap
npousBoRa4a 6poj:

Cnucak yroBopHux cTpaHa
Koje cy 3a npousBohaua
u3pagune nojeauHe gujenose
MeAMLMHCKOr cpeAcTBa:

Bpoj pjewera HagnexHor
opraHa o UcnykaBaky ycnosa
3a Npou3BoAtY MeAULIMHCKMX
cpeacTaBa:

2. NMpounssohay BaH BocHe n XepuerosuHe

MyH Ha3uB hupwme:




HOpxaBa:
Appeca:

TenedoH, dakc:

EnekTpoHcka nowTa:

MjecTo npousBoaH-e (HaBecTn
nyH Ha3uMB opme u agpecy 13
ceptudmkara):

CepTtuchbukaTt o npumjeHeHoM
CUCTEMY KBanuTeTa :

U3paT on;:

Bpoj cepTudukara:

Baxwu po:

Baxehe ogo6peme 3a
CTaBrbake y npomeT
MeOMLUMHCKOT cpeacTBa y
3eMIbU Npou3BoaH-e:

O3HAYUTU OA NN CE PAOU O NPBOJ PETMCTPALUUJN, AONYHU UITU U3MJEHWU
PErTMCTPAUUJE UITU OBHOBU PETUCTPALUUJE

MpBa peructpaumja

O6HoBa

HonyHa

N3mjeHa

Ako ce pagu O M3MjeHU UnM JONYHW, O3HAYUTU O KOjOj Ce M3MjeHn unu gonyHu pagu (og 1. go 14.) n
npunoxutTn ogroeapajyhy pokymeHtauujy. Takohe, HaBecTM Opoj NOTBpAE KOjOM je MeOULUHCKO
cpeAacTBo ynucaHo y Peructap MmeamumHekmnx cpeactasa bocHe n XepuerosuHe.

M3mjeHa nmeHa n/unn agpece npousBohaya meauLIMHCKOr cpeacTBa

M3mjeHa nmeHa u/vnu agpece Hocuoua noTBpAe 3a ynuc y Pernctap MeamumnmHCKnx
cpeAcTtaBa

M3MjeHa HOCuoua noTBpAae 3a ynucy PerMCTap MeaAUUMHCKUX cpeacTtaBa

M3mjeHa Ha3uBa MeauLIMHCKOr cpeacTBa

M3mjeHa nponsBohaya megMUMHCKOr cpeacTBa

I/I3Mje|-|a, YKngawe nnum gogasawe HOBOr MjeCTa npounsBogHwe rotoBor npoun3soaa,
HaBegeHor y CepTVIqI)VIKaTy

M3mjeHa nocTynka ucnuTuBamwa roToBor npom3Boaa (U3mjeHa ctaHgapaa u metoaa)

® N O Ok Iw N>

I/I3Mje|-|a u3rnega v HauMHa oburbexaBaka cnosballkber u/unum YHyTpalWHer nakoBaka

©

M3mjeHa nnu gonyHa obnuka, nakoBawa unm AUMMeH3uvja MeguMLUMHCKOr cpeacTBa

10. | U3mjeHa knace meauuUMHCKOr cpeacTBa

11. | U3amjeHa poka ynoTpebe MegMUMHCKOT cpeacTBa

12. | UamjeHa ycnosa YyyBawa MegULUMHCKOT cpeacTBa

13. | AsmjeHa HaunHa 1 mjecTa n3paBawba MeAULIMHCKOT CpeacTBa

I o o o o 0

14. | OcTtane usmjeHe

Bpoj npeTxoaoHO usnarte noreBpae:

O3HAYUTU CTATYC NPEOJIATAYA

Mpouseohay MC, koju uma gosBony 3a npousBogwy y buX (ynucaH y perucrap
npousBohaua)

3acTynHuK cTpaHor npousBohaya

MpepcTaBHUK cTpaHor npon3Bohaya

MpaBHO nNuue Koje BpLUM NPOMET Ha BeJIMKO (ynucaH y perucrap auctpuoyrtepa)

Hmmpn




O3HAYUTU NMOAJENY YHYTAP KNACE MEOULIMHCKOI CPEACTBA

[ ] IKnaca
[ ] IKnaca - crepunuu npousson
[ ] IKnaca - MjepHU MHCTPYMEHT

Dopartak - 1

KATErOPUJE MEOAULUMNHCKUX CPELCTABA

MeaumumHcka cpeactea Mopajy buTn cBpcTaHa camo y jeaHy kateropujy. O3Hauntun kpctuhem.

Kona KATETOPUJA MEOULIMHCKUX CPEACTABA

01 AKTUBHM XMPYPLUKU UMNSaTaHTH

02 AHecTe3ujcka U pecnupatopHa MeguLUHCKa cpeacTBa

03 [JeHTanHa MmeauUMHCKa cpeacTBa

04 MeauuuHCKa enekTpo-MexaHuyka cpeacrea

05 | BbonHu4yko-anapaTtypHa onpema

06 "In vitro" gnjarHocTU4YKa MeAULIMHCKa cpeacTBa

07 HeakTMBHU XUPYPLUKN UMNSIaTaHTU

08 OdhTanmonolwka n onTuyka MeguUMHCKa cpeacTea

09 UHCcTpYMeHTU 3a BULLEKpaTHY ynoTpedy

10 |CpeacTtBa 3a jeAHOKpaTHY ynoTpeoy

11 TexHMYKa cpeAcTBa 3a XeHAUKenupaHa nuua

OnjarHocTuuyKa ¥ TepaneyTcka MeAULMHCKa cpeacTBa y
paguonoruju

13 OcTtana MeguuUMHCKa cpeacTBa

12

HEEEN

nogAuUun O CEPTUOUKATUMA U
HAONEXHOM TUJENY 3A YTBPHUBAKE YCATTIALLEHOCTHU

Hasectn nopatke o Tujeny 3a yTBphuBame O ycarnaweHoCTW Koje je m3gano ceptudukaTt o
ycarnaweHoCTU MeanLMHCKOT CPeACcTBa.

Bpoj ,EC“-cepTudukaTra:

Hasus n noeHtTndukaumnoxdm 6poj Tujena 3a yrephuBane ycarnaleHocTu:

CepTtndukaTt Baxu Jo:




M3JABA OIrOBOPHOTI JIULIA NPEANATAYA

Ja, gone notnucaxu, TBPpAUM:

0a je MpunoxeHa peructpaumoHa AOKyMeHTauuja BjepogoCcTojHa M Aa MeAuLMHCKO
cpeacTBo krace n, kKoje je obyxeaheHo npujaBom 3a ynuc y Pernctap megumumHCKMX
cpedcTtaBa, ogroBapa TpaxeHuMm nponucuma. ObGaesyjem ce ga hy AreHumju 3a
nujekose M meamumHcka cpencrtea bocHe n XepueroBuHe, ogMax CaonwTUTU CBaKy
N3MjeHy y Be3n ca MeguLMHCKUM CPEeACTBOM;

Aa Ry npaTUTu HexerbeHa AejcTBa MEAMUMHCKUX cpefcTaBa U O kuma obaBjeluTaBaTtu
HagnexHe opraHe y cknagy ca nponucuma;

Aa viMaM YBWA Yy PErmcTpaumoHy AOKyMeHTaumjy, Kojy noaHocuM AreHumju;

Aa ce npujaBfbeHa fJjenaTtHocT obaBrba Tako ga je obesbjeheHa 3awwTuTa jaBHOr
34paBrba U y cknagy ca Baxehum nponucunma;

aa hy obHaBrbaTu u goctaerbaTu AreHuuju ceBe cepTudukate Kojuma je McTekao pok
BaXKeka.

Nme, npe3anme 1 Ha3MB 0A4roBOPHOr Nuua npeanaraya (Aupektop mMpme) — LtamnaHo

Hasue dupme:

Motnuc: HaTtywm:

MevaT upme:

Wme v npe3nme oarosopHor(mx) nuua 3a:

npvjasy MeguuUMHCKOr CpeAcTBa W BjepOAOCTOJHOCT nogHujeTe [JOKyMeHTauuje paau
npubasreara ofobpera 3a ynnuc MeguLMHCKOr CPeAcTBa y perncrap;

obesbehnere kBanuTeTa MeaMLMHCKOr CpeacTBa y cknagy ca ynaHom 40-44. lNMpaBunHuka o
MeAMLMHCKUM cpeacTBMMa.

MoTnuc: Oatym:

MNevat dhupme:



OBPA3AIL PET-MC-KJI Ila, 116, I11
Mpwunor 2

AreHuwmja 3a nmjekoBe n meguuMnHCKa cpeactea bocHe n XepueroBuHe
Berbka MnaheHosuha 6.6. barba Jlyka TenedoH: + 387 0 51 456-040, 456-041,456-050; dpakc: + 387 0 51 450-301;
eneKTpoHCKa noLuTa: registracija-ms@alims.gov.ba

bpoj npeamerta: Mpumuno/na:

JaTtym npujema: [aTym 3axTjeBa 3a 4Oo4aTHOM
OOKyMeHTaLmjom:

Jdatym pobujarba goaatHe [aTtym of Kaga je 3axTjeB ¢opmanHo
LOKYMeHTauumje: NOTNYH:

Monyrasa AzeHyuja 3a nujekose u MedUYUHCKa cpedcmea bocHe u XepyezosuHe

3AXTIJEB 3A YNMUC MEAULIMHCKOT CPEACTBA K/ACE lia, 116, 11I
Y PETUCTAP MEOUUUHCKUX CPEACTABA

(npujaBa ce nonywaBa noce6HO No CBakoM Npou3Bohayy, Krnacu 1 KaTeropuju)

OCHOBHU NMOOALIKA O NMPEQOJNIATAYY (McnyHUTW LUTaMNaHUM cnoe,wma)1

NMOOHOCWIIALL BAXTJEBA 3a nobujawe noTBpae 3a ynuc MeAuULMHCKOr cpeacTBa y perucrap

MyH Ha3uB upme:

Appeca:

TenedoH, dakc:

EneKTpOHCKa nowTa:

Ume, npe3ume n 3Bawe
0AroBOpPHe ocobe:

NnopALU O NPOU3BOHAYY MEOULIMHCKOI CPEACTBA

1. MpousBohay y BocHu n XepLeroBuHu

MyH Ha3uB upwme:

Appeca:

TenedcoH, dakc:

EneKTpOHCKa nowTa:

Opob6pene 3a ynuc y perucrap
npousBoRa4a 6poj:

Cnucak yroBopHux ctpaHa
Koje cy 3a npousBohaua
u3pagune nojeauHe gujenose
MeAULMHCKOr CpeAcTBa:

Bpoj pjewera HagnexHor
opraHa o UcnysaBaky ycnosa
3a Npou3BOAY MeAULIMHCKUX
cpeacTaBa:

2. Npoussohay BaH BocHe u XepueroBuHe




MyH Ha3uB upwme:

OpxaBa:
Appeca:

TenedcoH, dakc:

EneKTpOHCKa nowTa:

MjecTo npousBoame (HaBecTH
nyH Ha3uB chupme n agpecy u3
ceptudmkara):

CeptudcpmkaTt o npumjeH-eHoOM
CUCTeMy KBanureTa :

U3paT on:

Bpoj ceptucukara:

Baxwu po:

Baxehe ogo6peme 3a
cTaBJbak€e y npomeTt
MeAULIMHCKOr cpeAcTBa y
3eMJbU NPOU3BOAH-€:

O3HAYUTU OA N CE PAOU O NPBOJ PETMCTPALUNJN, AONYHU UITU U3MJEHU
PETMCTPALUWJE U OBHOBU PETMCTPALINJE

MpBa peructpaumja

O6HoBa

HonyHa

N3mjeHa

AKO ce pagu O U3MjEHM UMM OOMYyHU O3HAYMTK O KOjoj Ce M3MjeHu unm gonyHu pagm (og 1. go 14.) m
npunoxuTn opgroeapajyhy pokymeHtauujy. Takofe, HaBecTM Opoj NOTBpAE KOjOM je MeOULMHCKO
CcpeacTBo ynucaHo y Peructap meamuuHckux cpeactasa bocHe n XepuerosuHe.

M3mjeHa umeHa n/unun agpece npoussohaya meauUMHCKOr cpeacTsa

M3mjeHa nmeHa n/unn agpece Hocuoua noTBpAe 3a ynuc y Peructap meguUMHCKUX
cpeacraBa

M3mjeHa Hocuoua noTBpAae 3a ynuc y Pernctap megMumMHCKUX cpeacraBsa

M3mjeHa Ha3MBa MegULMHCKOr cpeacTBa

M3mjeHa nponsBohjaya MeguLMHCKOr cpeacTBa

U3mjeHa, ykupgarwe unu gogaBatke HOBOI MjecTa Npou3BoaH-€ roTOBOr Npou3BoAa,
HaBedeHor y cepTudmkary

M3mjeHa nocTynka ncnutuBawa rotoBor npomssopa (M3mjeHa ctaHgapaa u metoaga)

XN @ ORI N>

M3mjeHa usrnega v HauMHa oburbexkaBatba Cnosballuiber U/unu yHyTpallkber nakoBawa

N3mjeHa unu gonyHa o6nuKa, NnakoBaka UNv AUMEH3nja MegULMHCKOT cpeacTBa

©

10. | U3amjeHa knace meauLMHCKOr cpeacTBa

11. | UsmjeHa poka ynoTpebe meauLMHCKOr cpeacTBa

12. | U3amjeHa ycnoBa yyBaka MeAULIMHCKOr cpeacTBa

13. I/I3Mje|-|a Ha4vuMHa n MjeCTa nigaBakba MeOQUUMHCKOr cpeacTBa

I o o o o

14. | OcTane usmjeHe

Bpoj npeTxoaoHO Usnarte noreBpae:

O3HAYUTU CTATYC NMPEONATAYA
[ ] Npoussohau MC, koju uma nossony 3a npoussoamy y BuX (ynucaH y perucrap




npousBoRaua)

lla Knaca
116 Knaca
Il Knaca

OO0 O0d

3acTynHuK cTpaHor npouseohaya
MpepcTaBHUK cTpaHor npoussohaya
MpaBHO nuue Koje BpwM NPOMET Ha BeNuKo (ynucaH y peructap auctpubyrepa)

O3HAYMNTU NOAOJENY YHYTAP KNACE MEOMUUHCKOI CPEACTBA

KATErOPUJE MEOAULUMNHCKUX CPELCTABA

Hopatak - 1

MepauumHcka cpefcTBa Mopajy 6uTu cBpcTaHa camo y jeaHy kateropujy. O3HaunTu Kpctuhem.

Kona

KATEFrOPUJA MEOULIMHCKUX CPEACTABA

01

AKTUBHM XU PYPLWKN nMNnaTaHTU

02

AHeCTe3VIjCKa n pecnupatopHa MmeauLUMHCKa cpeacTBa

03

HdeHTanHa MmegUUMHCKa cpeacTBa

04

MeauumnHcKa enekTpo-MexaHUyKa cpeacTBa

05

BonHuuyko-anapaTypHa onpema

06

"In vitro" aujarHocTuYKa MeAMLIMHCKA cpeaAcTBa

07

HeakTMBHM XMpPYpPLUKM MMNIaTaHTU

08

OdranmMonoLkKka U onTM4YKa MegUUMHCKa cpeacTBa

09

MHCTpyMeHTH 3a BULIEKPaTHY ynoTpeody

10

CpeacTtBa 3a jeAHOKpaTHY ynoTpeoy

11

TexHuUuKa cpeAcTBa 3a XeHOAMKeNupaHa nuua

12

OnjarHocTuuyKa v TepaneyTcka MeAMLMHCKa cpeacTBa y
paguonoruju

13

OcTtana meguuuHCKa cpeacTsa

HIENEE

nogAuUun O CEPTUOUKATUMA U

HAONEXHOM TUJENY 3A YTBPHUBAKE YCATTIALLEHOCTHU

Hasectn nopatke o Tujeny 3a yTBphuBawe O ycarnaweHoCTW Koje je m3gano ceptudukaTt o

ycarnaweHoCcTn MmeanumHCKor cpeancrea.

Bpoj ,EC“-cepTudukaTta:

HasuB n naeHtTndukaumnoxdm 6poj Tujena 3a yrBphuBan-e ycarnaleHocTun:

CepTtundukaTt Baxku Jo:




M3JABA O1rOBOPHOTI JIULA NPEANATAYA

Ja, gone noTnvcaHun, TBPAUM:

0a je MpunoxeHa peructpaunoHa AOKyMeHTauuja BjepogoCTojHa M Aa MeAMLMHCKO
cpenctBo knace lla, koje je obyxBaheHo npujaBoMm 3a ynuc y Permcrap mMeguuuHCKMX
cpeacTtaBa, ogroBapa TpaxeHuMm nponucuma. ObGaesyjem ce ga hy AreHumju 3a
nujekose M meguumMHcKka cpefctBa bocHe m XepueroBuHe, ogmax CaonwTUTUM CBaky
N3MjeHy y Be3u ca MeguLMHCKUM CPeaCTBOM,;

Aa hy npaTuTu HexerbeHa OejcTBa MegUMUMHCKUX CpeacTaBa U O Huma obasjeluTaBaTh
HagnexHe opraHe y ckrnagy ca nponucuma;

Aa viMaMm YBWA Yy PermcTpaumoHy AoKyMeHTaumjy, Kojy moaHocuM AreHumju;

Ja ce npuvjaBfbeHa fJjenaTtHocT obaBrba Tako ga je obesbjeheHa 3awwTuTa jaBHOr
34paBrba U y cknagy ca Baxehum nponucuma;

na hy obHaBrbaTn n gocraesrbaTu AreHumju cese cepTudukate Kojuma je Mcrtekao pok
BaXKeka.

Nwme, npe3vme 1 Ha3MB 0a4roBOPHOr Nuua npeanaraya (Aupektop vpme) — LTamnaHo

Hasue dupme:

MoTnwuc: Odatym:

Meyvat dupme:

Wme v npe3nme oarosopHor(mx) nuua 3a:

npujasy MeauUMHCKOr CcpeacTBa W BjepOAOCTOJHOCT MoAHujeTe AOKyMeHTauuje pagu
npubasreara ogobpersa 3a ynnuc MmeaunumMHCKOr CpeacTBa y peructap;

0be3behewe KBanuTeTa MeOMUMHCKOr CpeacTBa y ckragy ca unaHom 40-44. MNMpaBunHuka o
MeguUMHCKUM cpeacTtBmma.

MoTnuc: Oatym:

MNeyvat dbupme:



OBPA3AII PET-1V-MC
Mpwunor 3

AreHuuja 3a nujekoBe n meamumMHcka cpeactsa bocHe n XepueroBuHe
Bercka MnaheHosuha 6.6. barba Jlyka TenedoH: + 387 0 51 456-040, 456-041,456-050; dpakc: + 387 0 51 450-301;
eneKTpoHCKa noLuTa: registracija-ms@alims.gov.ba

bpoj npeamera: Mpumuno/na:

Jatym npujema: [atym 3axTjeBa 3a 4oAaTHOM
OOKYMeEHTaLmjom:

Jdatym nobujarba gogatHe [atym of Kaga je 3axTjeB ¢opmanHo
LOKYMeHTauumje: NOTNYH:

Monywasa AzeHyuja 3a nujekose u MeOUYUHCKa cpedcmea bocHe u Xepyezo8uHe

3AXTIJEB 3A YNUC ,,IN VITRO“ ANJATHOCTUYKOI MEAULIMHCKOI CPEACTBA Y
PETUCTAP MEOUUUHCKUX CPEACTABA

(npujaBa ce nonywaBa noce6HO No cBakom npousBohavy, MIMCTU N KaTeropuju)

OCHOBHU NMOQJALIA O NMPEQJIATAYY (McnyHUTW LUTaMNaHUM cnoawma)1

NMNOAHOCWUNAL| 3AXTJEBA 3a go6bujaie noTBpAe 3a ynuc MeauLMHCKOr cpeacTBa y permcrap

MNMyH Ha3uB dupme:

Appeca:

TenedoH, dakc:

EnekTtpoHcka nowrTa:

Ume, npesnme u 3Bake
oAroBopHe ocobe:

NnopALU O NPOU3BOHAYY MEOULIMHCKOI CPEACTBA

1. MNpousBohay y BocHu n XepLeroBuHu

MyH Ha3uB upme:

Appeca:

TenedoH, dakc:

EnekTtpoHcka nowrTa:

Opob6perse 3a ynuc y perucrap
npousBoRa4a 6poj:

Cnucak yroBopHux cTpaHa
Koje cy 3a npousBohaua
n3paause nojeauHe auvjenose
MeOVLIMHCKOr cpeacTBa:

Bpoj pjewwerwa HagnexHor
opraHa o ucnywasBarby ycrnoBsa
3a npousBoAHy MeANLMHCKUX
cpeacrtaBa:




2. Npouseohay BaH BocHe u XepueroBuHe

MyH Ha3uB upwme:

HOpxaBa:
Appeca:

TenedcoH, dakc:

EneKTpOHCKa nowTa:

MjecTto npousBoaH-e (HaBeCcTn
nyH Ha3uB chmpme u agpecy u3
ceptudmkara):

CepTtuchbukaTt o npumjeHeHoM
cuUcTeMy KBanuTera :

U3paT on:

Bpoj cepTucukara:

Baxu po:

Baxehe ogobpete 3a cTaBibame y
npomMmeT MeAULIMHCKOT CpeacTBa y
3eMJbU NpousBoAH-€:

O3HAYNTU OA NN CE PAOU O NPBOJ PETUCTPALIUJIUN, AOMYHU UITN NSMJEHU
PErTMCTPAUWUJE UITU OBHOBU PETMCTPALUJE

MpBa peructpaumja

O0OHoBa

JonyHa

N3mjeHa

Ako ce pagu O M3MjeHU UnM JONYHW, O3HAYUTU O KOjOj Ce M3MjeHn unu gonyHu pagu (og 1. go 14.) n
npunoxutTn opgroeapajyhy pokymeHtauujy. Takohe, HaBecTM Opoj NOTBpAE KOjOM je MeOULUHCKO
cpeacTBo ynucaHo y Peructap meamumHckmnx cpeactasa bocHe n XepuerosuHe.

1. | U3amjeHa numeHa u/unu agpece npousBohaya MeAULIMHCKOT cpeacTBa

I/I3Mje|-|a uMeHa u/unu agpece Hocuoua noTeBpAae 3a ynuc 'y PerMCTap MeANLUNHCKUX
cpeacTaBa

M3mjeHa Hocuoua noTBpAae 3a ynuc y Perucrtap MeauUMHCKUX cpeacraBa

N3mjeHa Ha3uBa MeaAULIMHCKOT cpeacTBa

M3mjeHa npousBohaya meaMLMHCKOr cpeacTBa

M3mjeHa, yknpamwe unm goaaBake HOBOT MjecTa NPoM3BOAH€ rOTOBOr NPOU3BoAa,
HaBedeHor y cepTudmkary

M3mjeHa nocTynka ucnuTuBamwa roToBor NnpomsBoAa (U3mjeHa ctaHgapAaa u MeToaa)

XN @ gk N

I/I3Mje|-|a u3rnega v HauMHa oburbexaBaka cnosballkber u/unum YHyTpalWHer nakoBakba

9. | UamjeHa unn ponyHa ob6nuka, nakoBama Uu AMMeH3uja MeauLUnHCKOr cpeacTBa

10. | U3mjeHa knace meauuUMHCKOr cpeacTBa

11. | U3amjeHa poka ynoTpebe MegMUMHCKOT cpeacTBa

12. | UamjeHa ycnoBsa YyyBawa MegULMHCKOT cpeacTBa

13. | U3mjeHa HaumHa n mjecta usgaBawa MeAULIMHCKOr cpeacTBa

I o o o o o

14. | OcTane usmjeHe

Bpoj npeTxooHO usgarte norBpae:

O3HAYNTU CTATYC NPEAJIATAYA

] Mpouseohayu MC, koju uma gosBony 3a npousBoawy y buX (ynucaH y perucrap
npousBohaya)
[ ] 3actynHuk cTpaHor nponssohaua




lMpeacTaBHUK cTpaHor npoussohaya

MpaBHO nuue Koje BpLIM NPOMET Ha BeNnuKo (ynucaH y perucrap guctpmbyrepa)
O3HAYNTU NOOJENY YHYTAP KINACE MEOULUUHCKOI CPEOCTBA

MpounsBoau ca nucte A

MpounsBoau ca nucre b

MpousBoau ca nucte L (,,In Vitro“ meauumnHcka cpeacTea 3a camoaunjarHucTudpmkoBame)

MpousBoau ca nucte [l (cea gpyra ,,In Vitro*“ meguumnHcka cpenctsa)

OO0 OO

Hopatak - 1

KATErOPUJE MEOAULUMNHCKUX CPELCTABA

MeauumHcka cpeactsa Mopajy 6uty cBpcTaHa camo Y jeaHy kateropujy. O3Hauntun kpctuhem.

Koo KATETrOPUJA MEOULIMHCKUX CPEACTABA

01 AKTUBHU XUPYPLUKU UMNNaTaHTU

02 AHecTe3ujcka u pecnmpatopHa MeguUMHCKa cpeacTBa

03 [JeHTanHa MmeguUMHCKa cpeacTBa

04 MeguumuHCKa enekTpo-MexaHu4yka cpeacrea

05 BonHnyko-anapaTtypHa onpema

N

06 "In vitro" gmMjarHocTuYka MeauLIMHCKa cpeacTBa

07 |HeakTMBHM XMPYPLUKN UMMNSIATAHTH

08 OdTanmonolwka n onTuyka MegUUMHCKa cpeacTea

09 UHCcTpYyMeHTH 3a BULLEKpaTHY ynoTpedy

10 |CpepacTBa 3a jeqHOKpaTHY ynotpeoy

11 TexHM4YKa cpeacTBa 3a XeHAUKenupaHa nuua

OujarHocTu4yka 1 TepaneyTcka MeguLMHCKa cpeacTBa y
paguonoruju

13 OcTtana meguuUMHCKa cpeacTBa

12

HiEEN

noaAuUn O CEPTUGUKATUMA U
HAQNEXHOM TUJENY 3A YTBPHUBAKE YCATTIALLEHOCTHU

Hasectn nopatke o Tujeny 3a yTBphuBawe O ycarnaweHoCTW Koje je msgano ceptudukaTt o
ycarnalweHoCcTV MeaunLMHCKOT cpeacTaa.

Bpoj ,EC“-ceptndukara:

Hasus n ngeHtndukaumnondm 6poj Twjena 3a yrBphuBane ycarnaweHocTun:

CepTtndukaTt Baxu Jo:




M3JABA OIrOBOPHOTI JIULIA NPEANTATAYA

Ja, gone notnucaxu, TBPpAUM:

— [a je npunoxeHa perncrpauMoHa [[OKyMeHTaumja BjepogoCcTojHa M ga ,in vitro"
ANjarHOCTMYKO MEeANLMHCKO CPeACTBO, Koje je o6yxBaheHo npujaBom 3a ynuc y Peructap
MeOUUMHCKMX CcpefcTaBa, ogroBapa TpaxeHum nponucuma. Obasesyjem ce pa hy
AreHumju 3a nujekoBe N MeauuuMHcKka cpenctBa bocHe wn XepuerosuHe, ogmax
CaonwTUTN CBaKy M3MjeHy Y Be3n ca MeaULNHCKUM CPeaCTBOM;

— pga hy npaTuTu HexXerbeHa AejcTBa MEAULMHCKUX cpeacTaBa M O hiMa obaBjellTaBaTu
HaanexHe opraHe y cknagy ca nponucuma;

— [avMaMm yBWA Yy perucTpaumoHy AOKyMeHTaumjy, Kojy noaHOCUM AreHuuju;

— [a ce npujaeBrbeHa pfjenatHocT obaBrba Tako ga je obesbjefjeHa 3awTmta jaBHOTr
34paBrba U y cknagy ca Baxehum nponucunma;

— pa hy obHaBreatM M gocTtaerbatv AreHumju cBe cepTudmkaTe KojuMa je UCTEKao pokK
BaXeka.

Nme, npeanme 1 Ha3nB OAroBOPHOT NuLa npeanarava (aMpekrop upme) — wramnaHo
Hasue dupme:
Motnuc: HaTtywm:
MevaT hupme:
Wme v npe3nme oarosopHor(mx) nuua 3a:
npujaBy MeOuUUHCKOr CcpeacTBa W BjepOAOCTOJHOCT nogHujeTe [AOKyMeHTauuje, pagu
I'Ipl/IGaBJ'bal-ba op,o6pe|-ba 3a ynuc MegmumnHCKor cpencrtea 'y permcrap,

0be3behere KBanuTeTa MeOMUMHCKOr CpeacTBa y ckragy ca unaHom 40-44. MpaBunHuka o
MeAMLMHCKUM cpeacTBMMa.

MoTnuc: Oatym:

MeyaT pupme:



Hopatak npunosuma 1 - 3

Hopartak 1
O6nuK u nakoBawe
Pen | 3awtuheHo | NeHepnykn . . .
5 HamjeHa (BenuuuHa, gMMeH3nje KaTanoluku 6poj
o] nve HasuB 4 k
ca cBUM Bapujaumjama)
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10

MNoTtnuc:
M.T.




Mpwunor 4

AreHuumja 3a njekose U MegULMHCKA cpeacTsa buX
Besbka MnaheHosuha 66, barba Jlyka; TenedoH +387 51 456040, 456050, 450302; dpakc + 387 51 450301;eneKkTpoHcKa nowTa: opp@alims.gov.ba

bpoj npeamerta: Mpumuno/na:

LaTtym npujema: [aTym 3axTjeBa 3a 4O4aTHOM
OOKYMEHTaLMjom:

Jatym pobujarba gopatHe [atym Kaga je 3axtjeB popmanHo
OOKyMeHTauuje: MOTMYH:
lMonywasa AceHyuja

3AXTJEB 3A YIIUC Y PETUCTAP IPOU3BOBAYA MEJAUILIUMHCKHUX
CPEJICTABA

ITOJJHOCHUIJIALL 3BAXTIJEBA 3a nobujame 103B0JIE 3a YIIUC y pErucTap nponsBohada

[lyn Ha3uB nmpounsBohaya:

Mjecto npousBome:

Anpeca:

Tenedon:

Tenedaxc:

E-nomra:

CAIPXKAJ JOKYMEHTALMIE 3A VIIUC ITPOU3BODBAYA YV PETUCTAP

JOKYMEHTAIIUJA

1.13Box U3 cyackor peructpa ca oopacmuma 1 go 4

2. Pjememe Denepanmnor MwuHmcrapcTBa 3apaBcTBa (YKONMKO je ToaHocwial 3axtjeBa n3 ObuX) wnm
MunucTapcTBa 3apaBiba u counjanne 3amtute PC (ykomuko je nognocunan 3axtjeBa u3 PC) uinu Opnjesbema 3a
3npaBcTBO bpuko JlucTpukra (YKOIHKO je MomHOcHiall 3axTjeBa n3 bJ]) o mcmymeHOCTH yclioBa BE3aHHX 3a
KaJap, IpocTop M omnpemy rnpoussohaua,

3. Onuc mocTynka Mpou3BOHE — TEXHOJIOIIKY MPOojeKaT U JOKYMEHTIH]ja O HALPTy MPOU3BOIILC

4.Tlonc MEOULIMHCKHUX CPECTaBa 3a KOj€ ce TPaku 04o0peme

5.Ilonuca ocurypama 3a ITETy NPUIUBEHY KOPUCHUKY WK Tpehem muiy

6.Jloka3z o yBelEeHOM CHUCTEMY KBAJIMTETa, y CKJIaAy ca JoOpoM mpousBohaukom mpakcoMm (yTBphyje ,,GMP*
WHCTIEKTOp ATeHIje y3 JoCTaBJbeH oaroBapajyhm mocraButu oaroBapajyhm ,ISO“ ceprudukar o cucremy
KBAJIMTETA WJIU KOMH]Y TOKAa3a Ja je MOKPEeHYT mocTynak ,,ISO* ceprudukaruje ko Hamnexxaux kyha y buX),
7.MjecTo nyliTama cepuje MEIUIUHCKOT CPEJCTBA Y MPOMET

8. TPOLUKOBU ITIOCTVIIKA
Jloka3 o yniaTtu TpOIIKOBa 32 MOCTYIIAaK U3/1aBamba J03BOJIe
YIIYCTBO 3A IIVIARAIE TPOIIKOBA MMOCTYIIKA:
e ynuaruo je: Ha3us Bamer npenyseha
e CcBpXa ynJarte: YIuiaTa TPOIIKOBa 3a U3AaBame Jl03Bosie 3a ymuc y perucrap npousBohaya
MEIULHMHCKUX cpeactaBa y bocau n Xepuerosunu
npumagaun: JPT Tpezop buX
sKHPO pavyH 0poj (mpumaon/mpumartesb): 3380002210018390 (,,Unicredit bank*)
KM (u3H0oc¢): ynucatu 1000,00 KM

BpCTa yIuIaTe: ynucaru ,,0

BpcTa npuxona: 722760

0poj mopeckor 00Be3HNKA: TpUHaecTonu(ppeHn uaeHT. Opoj paBHor Julla, wim JMb rpahannna (3a
(dr3IUKa TUIIA)

® ONIITHHA: CjeJIUINTE YIUIATHONA, OJHOCHO OMIITHHA MPeOHBAIIHMINTA




e Oyyercka opranmsammja: 0717999
e 103UB Ha Opoj: ynucaTu cse ,,0%

9./lokas o ymiaTv aAMUHUCTPAaTHBHE TaKce

YIIYCTBO 3A IINIARAILE AIMUHUCTPATUBHE TAKCE:

yniaatuo je: Hazus Bamer npeayseha

cBpXa ymnjarte: Y1jara Takce Ha 3aXTjeB

npumagaun: JPT Tpezop buX

sKHPO pavyH 0poj (mpumaon/mpumartesb): 3380002210018390 (,,Unicredit bank*)
KM (u3Hoc¢): ynucatu 20,00 KM

BpCTa yIuIaTe: ynucaru ,,0
BpcTa mpuxona: 722903
Opoj mopeckor 00Be3HNKA: TpUHaecTonupeHn UAeHT. Opoj paBHOT nuia, win JMb rpalhanuna (3a
¢du3IUKa TUIIA)
e ONIITHHA: CjeIUINTE YIIATUOLA, OAHOCHO ONIITHHA IPEOHBAIHUIITA
e Oymercka opranmsanmja: 9999999
Mo3uB Ha 0poj: ynucaru cBe ,,0“

Mjecro u naTym

ITogHOCHMaIT 3aXTjeBa



Mpunor 5

AreHuymja 3a aMjeKoBe U meauLUHCKA cpeacTBa bocHe n XepueroBuHe
Besbka MnaheHosuha 66, batba Jlyka; TenedoH +387 51 456040, 456050, 450302; dpakc + 387 51 450301;eneKTpoHCKa nowTa:

opp@alims.gov.ba

bpoj npeamera:

Mpumuno/na:

LaTtym npnjema:

[aTym 3axTjesa 3a 4ogaTHOM
AOKYMEHTaLMjoMm:

Jdatym pnobujarba goaatHe
LOKYMeHTauuje:

Jatym Kaga je 3axTjeB popmanHo
NOTNYH:

lMonyrasa AzeHyuja

3AXTIEB (NMPUJABA) 3A YNUCY PEFUCTAP BENETPTOBAUA MEAULUUHCKUX

CPEACTABA Y buX

NOAHOCWUALL 3AXTJEBA 3a aobujarbe f03B0OJIE 33 YNIUC Y PETUCTAp BENEeTProBala MeanuMHCKUX cpeacTasa

MyH Ha3us pupme:

Appeca:

TenedoH:

Tenedakc:

E-nowrTa:

Konwuja)

CAOPXAJ NOTPEBHE AOKYMEHTALMIE:

1.M3B0OA4, 13 CYACKOT perncrpa,

2.YroBop 0 3acTynamby,

3.Monunca ocuryparba,

4.1oka3 o BnacHMLWTBY (Nocjeay) Noc/soBHOr NPOCTOpa,

5.¥YnotpebHa f03B0Na 3a NOCAOBHM NPOCTOP MK ogrosapajyha usjasa,
6.0BjepeHy Konujy TioupTa objeKkTa Besienpogaje, ca HasHaYeHMM BEPTUKAIHUM NPECjEKOM,

7.00Ka3 o obe3bjeheHom cuctemy Keanuteta (goctasuTtn oarosapajyhu ,ISO“ cepTuduKat o cuctemy KeanurteTa
WM KONWjy [AOKasa Aa je MoKpeHyT nocTtynak ,ISO“ ceptudukaumje Kog HagnexHux kyha y buX n nonyHutm
n3jaBy, KoOja ce Hanasuy nNpuaory 3axTjesa),
8. [lokas o ogrosapajyhoj CTpy4HOj cnpemn oAroBOpHOr IMLA 3a NPOMET Ha BesIMKO (oBjepeHa Konwuja),

9. [lokas o ogrosapajyhoj cTpy4HOj cnpemMun oAroBopHOr Anua 3a npahere HerxKes/beHUX AejcTaBa (oBjepeHa

YNYCTBO 3A N/IARAHE TPOLUKOBA NOCTYMNKA:

ynaartuo je: Hasus Bawer npeayseha

10. YroBope 0 pagHOM aHra*koBakby 3a rope HaBeAeHa 2 04roBopHa Anua (oBjepeHe Konuje),
11.[l0Ka3 o ynaaTi TPOLIKOBA 3a NOCTYNaK u3gasBakba A403B0Se

cBpxa ynaarte: Ynnata TPOLWKOBA 3a n3aasamwe [Jo3sose 332 npomeT MeAULMHCKUM CpeacTBMMA Ha

BesinKo y buX
npumanau: JPT Tpesop buX

YKMUPO pauyH 6poj (npumaou/npumaresn): 3380002210018390 (,,Unicredit bank“)

KM (u3Hoc): ynucatn 700,00 KM

BpcTa ynaare: ynucatm ,0“
BpcTa npuxoAaa: 722761

6poj nopeckor o6Be3HUKA: TpMHaecTouMdppeHn naeHT. 6poj npasHor anua, unu JMB rpahaHuHa (3a

du3nYKa nmua)

ONLITUHA: cjeauLuTe ynaaTmoua, oA4HOCHO ONIUTUHA NpebuBanuLITa




e 6yuercka opraHmsaumja: 0717999
e no3uB Ha 6poj: ynucatu cee ,0“

12.[10Ka3 0 ynnatM agMMHUCTPATUBHE TaKce
YNYCTBO 3A NTIARAKE ADMUHUCTPATUBHE TAKCE:
e ynnatmo je: Haswme Bawer npegyseha
e cBpXaynaarte: YnsaTa Takce Ha 3axTjes
e npumanau: JPT Tpesop buX
e KMpo payyH 6poj (npumaou/npumaresb): 3380002210018390 (,,Unicredit bank”)
e KM (u3Hoc): ynucatm 20,00 KM
e BpcTaynaare: ynucatm,0“
e Bpcra npuxoaa: 722903

e 6poj nopeckor o6Be3HUKa: TpMHaecToundpeHn naeHT. 6poj npasHor anua, uam JMB rpahaHuHa (3a
du3nyKa nmua)

e OMWTMHA: CjeaunLlTe ynaaTmoua, 0AHOCHO ONWTUHA NpebuBanmwTa
e 6yuercka opraHmsaumja: 9999999
no3wms Ha 6poj: ynucatn cee ,,0“

Mjecto n gatym

MNogHocunal 3axTjeBa

Ja, , poheH-a: roauHe, y

, cepujckm bpoj JIK: , n3garay

ANPEKTOp BeneTproenmHe meanunNHCKMUX cpeacrtaBa:

R} u3

, Ca NYHOM KPMBMYHOM, MOPAJIHOM M MaTepUjasiHOM

oarosopHowhy, aajem cbegehy

M3JABY

Y npocTopy rope HaBeAeHe Benenpogaje MeanUMHCKMX cpeacTaBa je o6e3bjeheH cuctem
KBa/AUTETA Yy CKNady ca Baxkehum nponmMcuma M3 oBe 06/1acTu M Npasuanma gobpe AMcTpubyTUBHE, CKAAAULWHE U
TpaHCMNOPTHe Npakce.

MoTnuc nogHocuoua usjase: OaTtym: roanHe

M.1.




