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SLUZBENI GLASNIK BiH

Ponedjeljak, 21. 7. 2008.

3AKOH

0 IMJEKOBUMA 1 MEJUIIMHCKUM CPEJCTBUMA
I'TABA I- OCHOBHE OAPEJBE

M)

)

@)

Unan 1.
(IIpexmet 3akona)

3aKOHOM O JIMjEeKOBUMA M MEJMILMHCKUM cpeficTBUMa boche
Xepueropuse (y pmabmeM TekcTy: 3akoH) ypebyjy ce:
neduHIIMja IMjEeKOBa M MEJIUIMHCKHIX CPECTaBa 3a ynorpedy
y XYMaHOj MeJHMUVHY, TPOM3BOIbA, MCIUTHBAKE U IPOMET
JMjeKoBa W ME[UIMHCKHUX CpEfiCTaBa, YCIOBA U Mjepe 3a
o6e30jehrBame KBamuTeTa, 6e30jeTHOCTH M JIjelIOTBOPHOCTH
JMjeKoBa M MEIUIMHCKHUX CPECTaBa, HAA30p Hajl JIHjeKOBUMa,
MEJIMIIHCKAM CPEICTBIMA M IIPABHUM JIMI[MA KOja IIPOU3BOJIE,
UCTIATYjy Wi 00aBibajy NPOMET Ha BEIMKO JHjeKOBa U
MEJIMIMHCKHX CPefiCTaBa, U Apyra MUTamka 3HayajHa 3a 00mact
JIMjeKOBa U MEAMIIHCKIX CPEeJICTaBa.

OBaj 3aKkoH OfJHOCH Ce W Ha JMjEKOBE KOjH CajpKe OINOjHe
Jpore W IICHXOTPOIIHE CYNCTAHIE, Ka0 M Ha CHPOBHHE KOje
CIyXe 3a IUXOBY NPOU3BOHKY, aKO TO HHUje PEryJIHcaHo
NoceOHIM 3aKOHOM, Y CKIay ca MehyHapOoJHIM KOHBEHIHjaMa
KOje ce OHOCE Ha OBY BPCTY JIjEKOBA.

OBuM 3aKOHOM OCHHBa ce AreHIUja 3a JHjeKOBE M
MepuiHcKa cpefictBa BocHe 1 XepueroBuHe Kao oBnamhieHo
THjEJIO 3a 00JIacT JIHjeKoBa I MEUIMHCKIX CPEAICTaBa KOju ce
Kopucre y Memuuunn y Bocan n XepueroBurn (y jambmbeM
tekcry: buX).

Unan 2.
(dedpunnnmje)
[TojmoBn kopumheHn y oBoM 3akoHy wuMajy cibeehe

3HAYCHEC:

a) Jlmjek je cBaka cyncTaHIa WM KOMOUHALMjA CYNCTaHIH,
HaMUjereHa 3a JHjeuer-e MIH ClpevyaBame 00necTd KO
Byma. Y Imjek ce yOpaja CBakKa CyNCTaHNA WM
KOMOMHALHja CYNCTAHIM Oje Ce MOTY INpPHMHjeHHTH Ha
JbyAMMa PajHl NOCTaBIbakba JUjarHo3e, OOHABIbabA HIH
MonuguKoBama (PU3MONIOWKUX (DYHKIMjA, Te paaud
MOCTU3akba IPYTHX METHIMHCKHI OTPABJIAHMX [MJbEBA.

b) Cyncranna je MmaTepnja Koja MOXKe OUTH:
1) Jbyxackor mopujekia, HIp. JbyACKa KPB, IPOM3BOAN
Of1 KpBH 1 JIp.;
2)  XuBOTHMH-CKOT NOpUjeKIa, HIP. MUKPOOPTaHU3MH,

1MjeJie JKUBOTUSE, /INjeTIOBH OpraHa, XKUBOTHHECKH
CEKpPEeTH, TOKCHHH, EKCTPAKTH, TPOU3BOMH Off KPBH

up.;
3) DBwbHOr TOpHjeKTa, HIOP. MHKPOOPTAHU3MI,
OWwbKe, [WjeloBH OWbKe, OWBHA CEKpETH,

€KCTPaKTU U 1p.;

4) XewmujcKor IOpHjeKia, HIpP. eIEeMEHTH, XEMHjcKe
CyICTaHLle y MPHUPOAHOM OONUKY U XEMHUjCKH
MPOM3BOAU NOOHMjEHH XEMHjCKOM IIPOMjEHOM HIIH
CHHTE30M, H JIPYTH.

¢) Ha3us amjeka je Ha3UB KOju MOXKe OUTH U3MULITLEHO ME
KOje He m3a3mBa 3a0yHy ca yOOMYajeHHM Ha3MBOM HIIH
yoOHW4YajeHo MMe WM HayqyHO MMe HpaheHo 3aIITHTHEM
3HAKOM WM MMEHOM HOCHOLA JI03BOJIE 32 CTaBJbambe
nHjeKa y mpoMeT.

d) Yoouuajenn Ha3MB je MHTEpPHALMOHAIHHM He3allITHheHu
wasue (MHH) «koju je mnpemopyumna CsjeTcka

e)

g)

h)

i)

i)

k)

1)

m)

n)

0)

3[paBCTBEHA OpraHU3alyja WIX, aKO TakKaB HE IOCTOjH,
omnurenpuxsaheHn yoouyajeHu Ha3us.

MarucTpannu Mujex je ujeK NPUIPEMIbEH y anoTely y
CKJajly ca MNpOMMCAHHM DELENTOM 3a MOjeJUHAYHOT
MalyjeHTa.

lanenckn nHjek je nujek MNPUIPEMIbEH Yy TaJeHCKO]
nabopaTopuju anoTeke y CKIany ca (hapMaKkonejcKuM 1
IPYTUM MPOIICHMA, & HAMUJEHHCH je 33 M3IABABE Y TO]
anoTery.

XoMmeonaTckn Jmjek je Jimjek m3pabeH of Ipom3BOfa,
CYIICTAaHIM WIH jefUberha, KOjU YMHE XOMEONaTcKe
CHPOBHHE Yy CKJIady ca IIOCTYIKOM 3a H3pagy
XOMEOIATCKUX JIMjeKOBa C YTBPHEHHM CTEHEHOM
pasbnaxema IO MeToaMa eBpoIcKe (papmakormeje,
tapmaxkoneje buX umu dapmakoneje Koja je 3BaHIIHO
npuxBaheHa y HeKoj o 3eMasba wianuna EY.

Xepoanuu mjeK je CBaKy JIjeK KOjU UCKIbYUUBO CafPXKH
Kao aKTHBHE CACTOjKE jefHy WM BHIIE XepOaTHHUX
CYICTaHIY WA jeflaH WM BHUIIE XepOalHUX Mpenapara,
WIH jefHy WM BHIIE XEpOANHMX CYNCTAHIU Y
KOMOMHAUMjH ca jeffHUM WIM BHIIe XepOalHuX
npenapara.

XepOanne cyncranne cy uugjene, (pparMeHTHpaHe WU
pe3aHe OwbKe, AujenoBd OWbaka, aird, [JbHBA WU
NHIIajeBa y HempepaheHoM, CYBOM M CBjeXeM OOJHUKY.
Onpebenn excyjaté Koju HHUCY OWiIM IpefMeT obpapme
Takobhe ce cMaTpajy XepOalHIM cyIcTaHIama. XepoOanHe
CYNCTaHIE Cy TNpelu3HO Je(UHUCAHE KOpUIIheHuM
aujenoM OmbKe W OOTAaHMYKAM HMEHOM Y CKIady ca
OMHOMHHM cucteMoM (pof, BpCTa, Pa3HONMKOCT U
ayTop).

Xepoannu npenapary Cy IpenapaTa foOujeH: TpepafgoM
xepOalHUX  CYICTaHIOW  OAroBapajyhuM  HaydHO
JIOKa3aHIM METOlaMa.

TpanuuuoHATHH JIMjEKOBH Cy IIMjEKOBH HAMUjCHEHH
caMoJijeyerby Ha Ha4MH KOjU je HaBEJieH Y YIYTCTBY 32
ynotpely, KOji ce KOpUCTE caMO 3a YHYTpallby WA
crosbHy ymotpely, a 3a Koje MOCTOje MOjaly ja ce
ynoTpe6ibaBajy Kao jujek HajMame 30 ropuHa Wim
HajMame 15 roguHa y buX nnu y 3embama unaHunama
EY u unju ce hapMaKoOIONUIKN YUHHIIM, HEIIKOJJbHBOCT U
e(pUKACHOCT MPETIOCTaB/bajy Ha OCHOBY yTOTOAHILIIET
HCKYCTBA.

dapmakoneja je 30upka mpommca 3a M3pafy JIMjEKOBa,
NpoBjepy W TOTBphUBame HAECHTHTETa, IIPOBjepy U
yTBpbuBame uncrohe M Jpyrux napamerapa KBajuTeTa
JTIMjeKa, Kao U CYICTaHIH Off KOJHX CY JIjeKOBH u3pabeHu.

AKTHBHA cyncranna je  (papMakoJOUIKU — aKTHBaH
CacTojaK y 1aToM (papMaleyTcKu JO3UPaHOM OOIHKY.

KBamnrer Jmjeka je cKyl KapakTepuUCTHKa JHjeKa Koju
omoryhaBa 3a0BOJbeH-E ACKIaPUCAHUX MM OYEKMBAHUX
(hapMareyTCKO-XeMHjCKO-OHOTOIIKHX u
MUKpOOWOJIONIKAX ~ pe3ylITaTa HCIUTHBAKba JIHjeKa,
OIHOCHO CKyIl KapaKTepuCTHKa Koje ce yTBpbyjy
KBAJIUTATHBHOM AaHANIM30M CBUX CacTojaka JHjeKa,
KBAHTUTATHBHOM AHAJM30M CBUX AKTUBHUX CYICTaHIH
TMjeKa Kao W CBHX OCTAJNX WMCIHUTHBAMba MOTPEeOHHX 3a
o0e30jebuBame KBamureTa JMjeka y CKIagy ca
3aXTjeBUMa JIO3BOJIE 32 CTABIbAHE Y IPOMET.

Buonomka pacnonoxmuBocT nujeka je oouM u Op3uHa
KOjOM je aKTHBHA CYICTAHIA WIN FeH aKTUBHH MHO
ancopOoBaH W3 (papManeyTcKor o0NMKa # IMOCTaja
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p)

r)

s)

t)

u)

V)

z)

aa)

pacronoXyBa Ha MjecTy fjesoBama. AKO Cy JIMjeKOBH
HAMUjEHEHH CHCTEMAaTCKOM [jelloBamby, OHAa ce
OMOMIOIKA PACIONOXUBOCT fe(pUHALIE Kao OOMM U
Op3MHA KOjOM Ce aKTHBHA CYNCTAHIA WM HEH aKTHBHA
1o ocnobopu u3 papMaueyTcKor o0juKa y CHCTEM
KPBOTOKA.

Buoeksusanennyja je cTeneH CIMYHOCTHU JIMjEKOBA KOjH
Ce MOCTHXKE:

1) ako cy thapmaneyTCKu eKBUBAJICHTHH (aKO MMajy
HCTY KOJIMYMHY MCTE AKTUBHE CYICTAHIE Y MCTOM
(hapmaneyTckoM 006JIUKY),

2) ako cy (papmaneyTrcke anTepHaTHBEe (aKO HMajy
HCTH TePAIeyTCKH MO MOJIEKYJIE ca PasiunuuTOM
XEMHjCKOM (POPMOM aKTHBHE CYICTAHIE, jAUYNHOM
WK (papManeyTCKUM OOIHKOM ), HITH

3) ako cy HUXOBe GHOPACIOIOXUBOCTH MO OP3MHA U
o0uMy mocinuje aBamba UCTe MOJNapHe 03€ /10 Te
Mjepe CIMYyHE Jla Cce JOCTUTHYTH edgeKTH
Oe30jemHOCTH W €(PUKACHOCTH MOTY CMaTpaTd
CYIITUHCKY CITMYHIM.

CylTHHCKA CIMYHH JHjeKOBH CY JIMj€KOBU KOjU MMajy
HCTH KBAMTATHBHM M KBAHTHTATUBHHU CACTaB aKTHBHE
CyNCTaHie y HCTOM (hapMaleyTcKoM OOMuKy (Miiu
Pa3NIUYUTHU IIepopanHy (hapMaLeyTcK OOIHUIE Off APYror
nHjeKa MCTOr cacraBa /Kamcyne, Tabietre u ci/ c
TPEHYTHUM ocio0abambeM aKTHBHE CyNCTaHIE), ca
JIOKa3aHOM Guopacnonoxusouhy, OJJHOCHO
OMOEKBHBAJICHIU]OM.

Tenepuyky IMjeK je MjeK KOjH UMA YICTH KBAJMTATHUBHH
U KBAHTHTATUBHHM CACTaB AKTHBHE CYICTAHIE Y HCTOM
thapmanieyTckoM OOJMKY (MM PA3NMYATH NEPOpPAHH
obmuuy ca  TPeHYTHUM  ocnodabameM — aKkTHBHe
cyncraHie) ca pedepeHTHHM IMjeKOM M udja  je
OMOEKBUBAJIEHIMjA ca pepepeHTHUM JIMjeKOM JoKa3aHa
oxroBapajyhum ACIUTHBABAMA Ouomnoke
PACIONOXKIBOCTH OFHOCHO ~OMOSKBHBAJIEHIH]jE, OCHM
Kajia To Ha OCHOBY Hay4HO NpuxBaheHNX CMjepHHUIA HHje
noTpeOHo. Pasmuunre comm, ecrepu, M30MeEpH, cMmjece
M30Mepa, €TepH, KOMIUIEKCH HIIH JIepUBaTH AKTHBHE
cyncranne he ce cMaTpaTH 3a MCTy aKTHBHY CYICTAHIY
JIOK ce He JIOKaXe Ja ce 3HA4ajHO Pa3NHKyjy ¢ 003UpoM
Ha 6e30jeIHOCT U e(puKacHOCT JIHjeKoBa.

dapmaneyTckn 0GMMK je OONMK JHMjeKa INOrojaH 3a
npuMmjeny (tabmere, Kamcyje, MacTH, pacTBOpH 3a
MIbEKIIHje UT]I.).

Pu3uynn MjeKoBH Cy MMYHONOLIKY JIHjeKOBH (CepyMH,
BAKIMHE, TOKCHHH, AaNlepreHn), paanodapManeyTcKu
TPOU3BOJIH, JIMj€KOBU U3 KPBU 1 ITa3Me.

Jlujex U3 /byAcKe KPBH WIH JbYACKE IIIa3Me je IIHjeK KOjH
ce 3aCHIBA Ha CacTOjIMA KPBH, a HAPOUHUTO CAAP3KN all-
OymuH, (haKTOpE 3rpylIaBaka i AIMyHOTTIOOYIIMHE.

KpB 1 npomusBoan oj KpBu Cy npenapaTi m3pabeHn o
kpsu. He y6pajajy ce y mjekoBe y cMHCITy OBOT 3aKOHA U
ynotpeObaBajy ce Kao CHpPOBMHE 3a  H3pajy
MHAYCTPHjCKH TNPOM3BEACHAX IHMjeKOBa 3a Koje je, Y
CKIajy ca OBUM 3aKOHOM, MOTpeOHa Jo3BONa 3a
CTaBIbAHE Y IPOMET.

PannodapmaneyTnk je cBaku JMjeK KOjU Cajip>Xul jefaH
VUM BHILE PAHOHYKITH/A.

bb)

cc)

dd)

ee)

ff)

gg)

hh)

Kkk)

)

Teneparop pamuoHyKIMaa je CHCTEM ca MATHIHEM
PaIMOHYKJIMIOM 3a J00Hjarbe pafioHyKINa NOTpeOGHOT
3a CBjeXe MpunpeMame pagrodapMareyTuka.

Paguonykimuy  3aTBopeHor  M3Bopa  3payema  je

pafMoaKTHBHA MaTepHja UBPCTO 3aTBOPEHA Y CIPEMHIK,
KOjoM ce GOJIECHIIK Y CBPXY JIHjeuetha 03padyje M3BaHa.

Pannonykmmgan Kommier je mpemapaT Koju he ce
YCIOCTABUTH WM TNOMHUjEIIaTH Ca  PaJHOHYKIIHIOM,

Hajuemrthe HENOCPEJHO TpHje MpHMjeHe, Yy TOTOB
panuodapmaleyTuk.
Pamuoapmaneyrcku  mpekypcop je  pagHOHYKIIMJ

noOujeH 3a paauo-o0ubekaBame APYruX MaTepuja npuje
TpHMjCHE.

Pu3uk Be3aH 3a ynorpe0y /mjeka je CBaku pU3HK KOjU ce
THYEe KBaNUTeTa, 6e30jeqHOCTH WK e(hUKACHOCTH JIHjeKa
y OJHOCY Ha 3[IpaBJb¢ MAlMjeHTa MM JaBHO 3[PaBIbe Kao
U CBAaKW PU3UK Off HEXe/beHUX edpekaTa Ha >KUBOTHY
CPE/uHY.

OpHoc pu3MKa M KOPHCTH je MpOIljeHa IO3MTHBHUX
TepaneyTckux edekara Jgjeka y Be3d ca pH3ULuMa
BE3aHUM 32 yIoTpeOy Jmjeka.

JToGpa npon3sohauka npakca (I'MIT) je cucrem npasuia
3a obe30jehnBame KBanmTETa KOjH CE OFHOCE HA
OpraHM30Bame, HAJ30p W KOHTPONY KBAJHTETa CBUX
acrekara IIPOU3BOJIbE JINjEKOBa.

JToopa Koutpoana naGoparopujcka npakca (I'nJII) je
auo aoOpe mpousBobauke Impakce KojoM ce 00aBiba
KOHTPOJIa KBAIUTETA JINjEKOBa.

TToopa nadoparopujcka mpakca (IJIII) je cucrem
cMjepHHIa 3a 006e30jeberme kBanureTa, Koju 06e3bjebyje
OpraHu3aljioOHe Mpoliece ¥ YCIOBE KOjuMa  ce
NPEeTKIMHAYKE J1a0OpaTOpHjCKe CTYAHMje IUIAHUPA]y,
U3BOfIC, HAJ3Upy, 3amucyjy (MpOTOKONI) M O HUMa
U3BjelITaBa.

Kontponna nagopatopuja arenuyje, Kao
OpraHM3alMOHN AMO ATreHIHje 3a JHjeKoBe U
Me[IMHCKa cpefictBa bocHe m XepueroBmHe, jecte
nmaboparopyuja HajIekHa 3a HCIUTHBAKE M KOHPOIY
KBAJUTETA JIMjEKOBA M OILjeHy JOKyMEeHTaluje o
KBAIUTETY JHjeka (papMaleyTcKO-XeMHjCKO-0nomo-
HIKH-MHKPOOHOJIOLIKH).

Osnamhena nagoparopuja je 1abopaTopuja aHTaXKOBaHA
ofl AreHimje 3a NMjeKoBe 1 MEeIUIMHCKA cpeficTBa boche
1 XepUeroBuHe y CKIajy ca OBUM 3aKOHOM 32 IOCIIOBE
crenupMYHEX aHANM3a, a Koja ce HajasW y MpeXu
CnyxOeHUX KOHTPOJHHX JabopaTopuja 3a JHjeKOBe
(OMCL Official Medicine Control Laboratories), uiu
naboparopuja oBnamheHa o ATeHIHje 3a JMjeKoBe U
MeJIMIIHCKa cpeficTBa boche n Xeprierosuxe 3a nocnose
HCIMTUBAKkA JIMjEeKOBa y TOKY IIpoleca pa3Boja W/Win
NPOU3BOAKE JIMjeKa, a MpHje MOAHOLIECHha 3aXTjeBa 3a
NPOM3BOMbY WM CTaBbakhe Y MPOMET JHjeKa WK
naboparopuja oBnamtheHa, OJHOCHO IIpU3HATa  Off
AreHuyje 3a JHjeKoBe U MeULMHCKA cpefictBa bocHe n
Xepueropuxe 3a MOCIOBE KOHTPOJIE KBAJIUTETA CBaKe
cepuje MPOM3BEACHOT OHOCHO YBE3CHOT JIHjeKa.

mm) [{oopa Tpauncnopraa npakca (I'TII) je cucrem cMjepHuia

3a o0e30jebeme KBammTeTa KOjM Ce ONHOCH Ha
OpraHU30Bambe, M3BObewme U Ha[3Upame TPAHCIOPTa
JIMjeKOBa U MEULMHCKUX CpeficTaBa Off poM3BObaya 0
Kpajiber KOPUCHHKA.
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00)

pp)

IT)

ss)

tt)

uu)

vv)

77)

aaa)

Tlodpa anorekapcka npakca (I'TIIT) je cuctem cMjepruia
3a o0e30jebeme KBaquTeTa ycuyra Koje ce Ipyxajy y
aroTely.

JTodpa cknagmuna npakca (I'CII) je cucrem cmjepHuia
3a o00e30jebeme KBamuTeTa KOjU ce OHHOCH Ha
OpraHu3aoBame, W3BObHEHE M HAA30p CKIAUIITEHA
JIMjEeKOBA 1 ME[IUIUHCKIX CPEJICTaBa 10 YTBPHEHOM pefy.

oopa wmmmuka mupakca (TLII) je wmebynapoguo
NpU3HATA ETHYKM M HayYHH CHCTEM CMjepHHAIA 3a
obe30jebere KBamuTeTa IUIAHMpama U U3BObema,
3aNUCHBAbA, HA[3UPAha U U3BjElITaBaba O KINHIYKOM
UCIUTHBAaY  HAa  JbyiuMa, Koju  o0e3bjehyje
BjepPOJIOCTOJHOCT MOJjaTaka ROOMjeHNX y UCIUTUBAbY Te
3alITUTy  @paBa, Oe30jemHocTH W Ornarocrama
HCIUTAHUKA.

IIpomsBohay  ;mMjekoBa, ONHOCHO  MEJUIMHCKHX
cpexcraBa je MpaBHO JuIe Koje je oBmamheHO u
ONrOBOPHO 32  TPOH3BOAEKY, pa3Boj, KOHTPOIY
KBAJINTETa, ITIAKOBamka W1 O3HAYaBamba IHjeKoBa M
MEJIUIMHCKUX cpeficTaBa 0e3 003upa fia Ji je JNujeK WiIn
MEJIUIMHCKO CPEACTBO CaMO MPOM3BENO WX Tra je Y
HBEr0BO UMe pom3BeNo Tpehe Jmie.

Jlo3Bona 3a craB/bame JHjeKa y NMPOMeT je MCIpaBa
KOjUM  OBNAmheHO THjeNO  yTBphyje  KBammrer,
JjeNOTBOpPHOCT ¥ 0e30je[HOCT TOTOBOT JIMjeKa, Tj.
HOTBphyje Jia Cy 3aXTjeBHU 3a CTaBJbakbe JIHjeKa Y IPOMET
UCTYCHH 1 1A JIMjeK MOKe OUTHU Y POMETY.

Hocunan no3sose 3a craBbame JHjeka y MpoMer je
MPaBHO JIHIIE KOje MOXKe OUTH Mpon3Bohad ca CjefuITeM
y buX wm 3acTymHuK cTpaHOT mpom3Bobhaua KOju mMa
cjemumre y buX.

Hocnnan no3Bose 3a mpoMer je MpaBHO JHIe Koje je
npubaBmUIo JO3BOMY 3a IPOMET Ha BEJHKO y CKIafy ca
ofpenOaMa OBOT 3aKOHA.

Hexemena peaknmja Ha JMjeK je cBaka HeXXeJbeHa
peakuyja Ha nujek 6e3 0031Mpa Ha HEroBy 103y, Koja ce
MOKe N0jaBUTH TIPH MPOIICAHO] YIOTPeOH JHjeKa.

O30nbHa HeXebeHA peaKnuja Ha JMjeK je CBaka
HeXeJbeHa peakuyja Koja 3a ITOCIhEuIy UMa CMPT,
HETOCPEIHY ONACHOCT IO JKMBOT, OOJHHYKO JIMjeueHhe
(ako ra mpuje Tora Huje OMIO) WM NPORYKeHe
OOJTHUYKOT JHjeyerba, TpajHa omTehema (MHBAMMIHOCT)
1 ypobeHe aHOManuje MOTOMCTBA.

HeoueknBana mrTeTHa peaknuja Ha JHjeK je cBaka
HEeO4yeKNBaHa ¥ INTETHA Peakiyja Koja HHje HaBefieHa Y
CasKeTKy INIABHUX KAPAKTEPUCTUKA JIHjeKa.

bbb) Lleprndmkar 3a KBaIdTeT CyNCTaHIE je HCIpaBa KOjH

cce)

notBpbyje fAa CyICTaHNA OAroBapa  IPOMICAHOM
KBAIIUTETY U UCIIPABHOCTH.

Hepruukar 3a mujek (LIIII) je ucmpaBa Koju Ha
3aXTjeB HOCHOL]A OflOOpEema 3a CTaBbambe y MPOMET
n3naje 3a ofpebeHu nujex oBnamheHoO THjENO 3eMibe Y
KO0jOj ce HaJa3d MjecTo Mpom3BOfme Tor nujeka. LIITIT
CaipXH TOAaTKe O IHMjeKy (uMe, cacraB aKTHBHE
CyNCTaHIle ¥ eKCUWMHjeHTa), MOfaTke O MjecTy
MPOU3BOfIbE 1 MAKOBaa U MOJATKE O HOCHOIL [J03BOJIE
3a craBjbame y mpomer. LIIIT ce m3paje Ha oGpaciy
CsjeTcke 37paBCTBEHE OpraHm3anuje W m3faje ce 6e3
o03upa fja M je nujek A00MO J03BOIY 3a CTaBIbAHE Y
MPOMET y 3eMIbH TJjé Ce Hala3h MjeCTO IPOH3BOAE
JIHjeKa W He.

ddd) Cepuja /mmjeka je onpebeHa KonmumHa HEKOT JHjeKa
NIPOM3BEICHOT TOKOM jEJHOT IIPOM3BOHOT Npolieca drja
je XOMOTEeHOCT MOTIYHO 3arapaHToBaHa.

eee) bpoj cepuje 3Haun koMmOumHauujy OpojeBa WM CIOBa
KojuMa ce WAeHTH(UIUpa CcepHja MpOW3BOfA Y
JOKYMEHTALHj| Mpou3Bohaya U LepTU(UKAT 32 aHAIIH3e
Te cepuje.

fff) Amanm3a npomnsBojHe cepHje je aHANN3a KBAJTUTETA CBUX
cacTojaka JiijeKa jefiHe PON3BOJIHE CepHje, KOMMIMHCKA
aHaNM3a HajMambe CBUX aKTUBHUX CYIICTAHIY U CBA OCTaJIa
HCIHTHBaka Koja cy moTpeOHa 3a o00e30jehbeme
KBAMTETA JIMjeKOBA Y CKIIay ca JO3BOJIOM 32 CTaBJbatbe
TmjeKa y mpoMer.

ggg) dapMakoBHTIIIaHIA je TIOCTYIAK KOjU ce TpuMjemyje ¢
M  WIeHTH(UKOBaKka, CaKylibama, Ipahema,
aHaNM3Mpama W pearoBama Ha HOBE MOJlATKE Y MOTJIENy
6e30jeTHOCTH NIHjeKa U oljeHe ofHoca u3Meby pusnka u
KODHCTH TIpH ymoTpeOu Inmjeka miam MehycoGHOM
JjeoBamy ca APYTHEM JIMjeKOBAMA.

hhh) Ecennujanan  1mjekoBH cy OCHOBHH JIMjEKOBH 3a
Hajuemmha o0obema KOjEIMa Cce  3aJ0BOJbABAjy
3IpaBcTBeHe NOTpebe HajBeher AWjena CTaHOBHUILITBA
Koje, Kao TakBe, yTBphyje oBIarheHo Tujeno.

iii) Memnmuuncka cpefcTBa y CMHCIY OBOI 3aKOHA Cy
MHCTPYMEHTH, anapaTy, MaTepHjaj U APYId NPOU3BONH
KOji ce TIPAMjerbyjy Ha JbYAMMa W KOjH CBOjy OCHOBHY
HaMmjeHy, ofjpebeHy of mpoms3Bobaua, He MOCTIKY Ha
OCHOBY (hapMaKoJIOIIKe, IMYHOJIOIIKE MM MEeTaboIn4Ke
aKTHBHOCTH, Beh ce KopHcTe caMi WM Y KOMOMHAIW]H,
yKIBYUyjyhn u codTBep TOTpebaH 3a TPABUIHY
ynorpeoy.

jii) TIIpomsBohaw/moGaBbay MeNUIMHCKOT CpefcTBa je
TPaBHO JIAIIE KOje je ONTOBOPHO 3a IPOM3BOJ M AYKHO je
na uma o6e3oujeben cucreM kpanureta. To Moxe OUTU
npom3Bobau ca cjegumreM y buX, meros 3acTynmHuK ca
cjenuiureM y BuX, yBO3HUK WM APYro MpaBHO JIAILE KOje
je CTaBHUIIO MEUIMHCKO CPEJICTBO Y IPOMET 1 OMOTYhIIIO
HErOBY ynoTpeoy.

kkk) U3jasa o ycknahenoctn MeMIMHCKOT CpeCTBa je M3jaBa
npousBobaua/nobaBbada KOjoOM Ce jaMuuM fa  je
MEJIUIMHCKO ~ CPEfiCTBO  ycKnaheHo ca  OCHOBHEM
3axTjeBnMa ofipeheHIM y OBOM 3aKOHY.

Ill) Chenujanu3oBane TProBuHe MENHIMHCKHM CPeICTBAMA
HA MaJIo Cy IPOfiajHA 00jeKTH y KOjiMa ce TPryje Ha Majio
MEJIUIIMTHCKAM CPEJICTBIMA.

mmm) YcTaHoBa 3a yTsphusame ycknaheHnocTH MeJHIHHCKOT
cpexcTBa je o npou3Bobaya/jo6aBibauya HE3aBHCHO
IpPaBHO JHULE KOje je OBIACTUIO HAJIEXKHO THjeNO0
(maboparopuja, THjeno Koje faje  uepTuduKaTe,
KOHTPOIIHO ~ THjeJi0) Koje yTBphyje yckmabesoct
MEJIMIIMTHCKOT CPEfICTBA Ca OCHOBHIM, OJJHOCHO OTIIITHM 1
noceGHUM 3aXTjeBUMa ofipeheHuM Y OBOM 3aKOHY.

TTABA II - ATEHIMJA 3A JIMJEKOBE U METULIMHCKA
CPEICTBA

Ynan 3.
(MBcTUTYynHOHAIHA CTPYKTYPa)

(1) OBum 3akoHOM OcHHBA ce ATeHIHMja 3a JHjeKOBE €
MenuuuHCcKa cpefctBa BocHe u XeprueroBuhe (y fajbibeM
TEeKCTy: AreHumja), Kao OBJamheHO THjEJIO OArOBOPHO 3a
00JIacT JMjeKoBa 1 MEJUIMHCKHX CPEAcTaBa KOju ce IPOU3BOJie
1 ynoTpe6sbaBajy y Meuuuad y buX.
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(2) AreHumja je camocraiHa YOpaBHa OpraHm3aiuja ¥ HMa
CBOjCTBO IIPABHOT JIMIIA.

(3) Ha opranmsammjy u paj AreHugje HpuMjeryjy ce ofpenoe
3aKkoHa O yIpaBH YKOJUKO OBMM 3aKOHOM HHje Jpyrauuje
ypebeno.

(1) Cjemuure

Ynan 4.
(Cjenmmre Arenmuje)
AreHugje je y

bawanyuu.  Konrponna

nmaboparopuja Arennuje je y CapajeBy. [1aBHa KaHuenapmja 3a
(hapmakoBurunanny je y Mocrapy.

(2) AreHumja MOXe MMATH KaHIENAPHje U Y MjeCTHMA W3BaH CBOT
MjecTa CjefIuITa.

Uman 5.
(ITeuar Arenmpuje)

AreHnpmja WMa meyarT y CKIagy ca 3aKOHOM O TevaTy
nHCcTHTYIHja BocHe n Xepierosutxe.

Unan 6.
(IInmesn)

AreHIyja ce OCHUBA paju:

a)

b)

¢)

d)

3alITATE U TIpoMoLuje 3apaBba 00e30jehuBamemM
KBAIIUTETHAX, 0e30jeHNX M [jeJIOTBOPHUX JHjeKOBA U
MEJHIMHCKAX CpejicTaBa 3a ymoTpedy y XyMaHoj
MEMIMHA ¥  YCIOCTaBbama  (PYHKIMOHAIHOT,
KOOPAMHUPAHOT U jeIMHCTBEHOT PEryJIalOHOr CHCTeMa
JIMjEKOBA 1 MEJIULIMHCKIX CPEJICTaBa;

yCIOCTaBlbatha M HAA30pa jEJMHCTBEHOr TPIXKUIITA
IHjeKoBa M MEAWIMHCKAX CpeficTaBa, Te HUXOBE
IOCTYIHOCTH 32 Teputopujy buX;

OCTBapHBama Capajikbe M TpyXama CTPydHE NOMOhH
HA/ITEKHIM JIP3KaBHAM 1 €HTUTETCKIM MUHHCTapCTBAMA
oBnamheHnM 3a IOCIOBE 3[[paBCTBA NP OONHKOBAMY,
NpUIpeMamy TMpeAnIora M CIpoBObewy HalMOHATHEe
MOJNTHKE JIHjeKOBA M MEAWIMHCKAX CpeficTaBa 3a
ynoTpedy y XyMaHOj MEJIUIIHI;

IpefIarama JOHONIIEHhA W M3MjeHe 3aKOHCKUX MpOIIca
13 00JacTH IIMjeKOBa W MEAWIMHCKAX CpefcTaBa, Te
ycaryamaBama Ipomyca ca MehyHapoHIM CTaHapuMa;

00aBibama 1 APYTHEX IOCIOBA yTBPHEHNX OBUM 3aKOHOM,
Ko U PONKCUMA IOHECEHIM Ha OCHOBY Hbera.

Ynan7.
(djenoxkpyr Arennyje y 00,1aCTH JIHjeK0Ba)

Mjenokpyr AreHmmje y o6acTu JimjekoBa o6yxBara:

a)

b)

©)

d)

U3aBame [03BOJE 3a CTaBbalkbe y IMPOMET JIHjeKa,
0GHOBY JIO3BOJIE 32 CTABIbAIbE JIMjEKa Y IPOMET, O[HOCHO
EbCHO YKHJIathe 1 H3MjEHE;

MOCITIOBE  TAGOpPATOPHjCKOr  WCIUTHBAKA  KBAIMTETA
JINjEKOBA 1 []ABAbE CTPYYHE OLjeHe KBAINTETA JINjEKOBA;

m37laBake IepTuuKaTa O NpUMjeHH A0OphX MpakcH

(mpomsBobauke, BEJIEAIPOrepHjcKe, KJIMHUYKE,
nabopaTopujcKe, TPAHCIIOPTHE U [IP. );

NpUjaBbUBakbe WM OfoOpaBame  KIMHIYKAX
UCIUTHBaka JUjekoBa U Tpaheme  HEXeIbeHHX

JijeTIoBaba HACTAIINX TOKOM KITMHUYKAX MCIIMTHBAH:A;
U3[laBake 103BOJIA 3a MPOM3BOJLY JMjEKOBA HA OCHOBY
yBjepema o puMjeHn [o6pe npousBobauke npakce;
U3/laBakbe 03BOIA 3a IPOMET Ha BEJIHKO JIMjEeKOBUMA Ha
OCHOBY YyBjepema O NpuMjeHH Ao0pe RUCTpuOyTepcKe
npakce (o6pa Beneporepujcka npakca);

2

h)

)

p)

)

YCIIOCTaB/babe U OAPXKABABE AXYPUPaHe EBUJICHIM]E O
YBO3Y JI1jeKOBa KOju HeMajy 03Boy 3a poMeT y buX;

M3/1aBabe TONUIIET PErUCTpa JIMjeKOBa, KOjH Cafip>Ki
CIUCAK JIMjeKOBa KOj1 CY J03BOJbEHH 3a IpoMeT y buX;

yTBpbUBame Ipeasiora JIUCTe €CEeHUMjaTHUX JIjeKoBa Y
Bochu u Xepueropunu HeomnxofHUX 3a o6e30jebuBame
3[IpaBCTBEHE 3aIUTUTE CTAHOBHHUINTBA (Y AAJbHEM TEKCTY:
JIACTA eCEHIHjaHuX JimjekoBa buX);

NOCNOBE NPUKYIUbakha, aHANM3Upamha U pearoBarma Ha
HEXeJbeHa J(jelloBamba JIMjEeKOBa, OJHOCHO MOCIOBE
(hapMaKOBHTHIIAHIIE;

NOCIOBE KOHTPOJIE KBAJIUTETA JII/IjCKOBa;

nocnoBe papMareyTcke MHCIEKIHje JHjeKoBa TPABHAX
JWIa Koja BpIIE NMPOU3BOAKY M NMPOMET JIMjeKOBa Ha
BEJIMKO, Y OKBHPY U3aTHX 103BOJNA;

OpraHu30Bamhe MH(OPMAIUOHNX CICTEMA O JIMjEKOBUMA,
yKbyuyjyhm ¥ ycrmocTaBlbame 0asze IOfjaTaka o
JIMjeKOBMMa 3a KOje je M3[aTa [03BOJa 3a CTaBbawme Y
npomer y buX, npukymbame nopataka O HPOMETY U
MOTPOIILY JIMjeKOBa W TOBe3WBame y MebyHaponHe
Mpexxe uH(OpMalWja O  JIMjeKOBHMA, Kao U
nH(popMucake foMahe CTpydyHe U ILIMPE jaBHOCTH O
TMjeKOBAMa y CKIajy ca BaxkehnmM 3aKOoHMMaA, Kao U
MehyHapopHa pasMjeHa HWH(OpMandja O HeXebEeHNM
edpeKTIMa ITHjeKOBa;

npahkeme eBporcke apMakorneje n npahewme u passoj
tapmaxoneje buX;

MebyHapopHa pasMjeHa wmHGoOpManmja W Boheme
eBIJICHIMja O TPOMETY OIOjHHUX JIPOra M ICHXOTPOITHHIX
CYNCTaHIM Y3 CArJacHOCT HAUICKHHMX JAPXAaBHUX U
EHTHTETCKHX THjeJa;

npeiarame yckiaabupamwa npomnuca u3 0071acTH JI1jeKoBa
ca mpommcuma EBponcke yHHjEe © - cMjepHHIAMa
MebhyHapOHIX HHCTHTYIN]a;

o0aBlbame W APYIUX MOCIOBAa U3 OONACTH IJIHjeKOBa Y
CKJIaJly ca OBUM 3aKOHOM, Kao U IPONUCHAMA TOHECEHUM
Ha OCHOBY Hb€Ta.

Ynan 8.

(ljenokpyr Arenuuje y 001acT MEeAUIUHCKHX CpeCTaBa)

Jjemoxkpyr AreHnmje y 006J7acTH MEAMIWHCKAX CpecTaBa

o0yxBaTa:

a)
b)
©)
d)

e)

2

h)

Bobewe  perucrpa
Tepuropyjy buX;

MCTUIMHCKHUX cpeacraBa 3a

Bobeme perucTpa Ipon3Bobava MeIMIIHCKAX CPENiCTaBa
3a tepuropujy buX;

Boberbe perucrpa NMPaBHEX JAIA Koja BpIIe INPOMET Ha
BEJIMKO MEJIMIIHCKHX CPEICTaBa 3a TepuTopujy buX;

M37laBake TMOTBple O YIHCY Y permcrap Ipom3Bobada
MEIUIIHCKUX CPEJICTaBa;

M3/laBamke MOTBPAE O YIICY Y PEerrcTap MNpaBHUX JIMIA
Koja BpIIle IPOMET Ha BEJINKO MENIIMHCKAX CPEeJICTaBa;

M3[[aBambe MOTBPJE O YINCY y PETHCTap METUIMHCKAX
CpeficTaBa;

MOCJIOBE TPUKYIUbalha, aHAJIM3UPAha W PearoBama Ha
HEXEJbCHE M0jaBe NPHIMKOM MPUMjeHE MEIUIMHCKUX
cpeAcTaBa, OJHOCHO —IIOCJIOBE  MAaTEPHOBUTMIIAHIIE
MEJIMLUHCKUX CPEJICTaBa,;

YUECTBOBAabE Yy TOCIOBUMA Yy BE3H Ca OIjeHHBAMBEM
ycarnameHOCTH 1 03HaUaBarba MEANIMHCKIX CPEAICTaBa y
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BuX ca yckimabeHnM eBpOICKAM CTaHfapiuMa |
TEXHIYKUM TPONUCHMA JOHECEHNM Ha OCHOBY 3aKOHa O
TEeXHAYKNM 3aXTjeBUMa 3a MPOH3BOAE W OILjeHUBAKE
ycKiaheHocTH;

1)  TOCTOBe WHCHEKIMjCKOI HAaf30pa HaJi NPOU3BONEOM H
MPOMETOM Ha BEJIMKO MEUIMHCKAX CpPECTaBa, Kao H
NpaBHAX JMIA KOja BpIIe MPOW3BOAKY WIM YBO3 H
MPOMET Ha BENMKO MEJIMIMHCKHUX CPEJICTaBa y OKBUPY
M3JaTHX I03BOJIA;

j)  ycmocraBbame MH(GOPMALMOHOT CHCTEMA O MEJHMIMH-
CKHM CpEefICTBUMA, YKIbyuyjyhu M ycmocTaBmbame 0ase
nofiaTaka o MEJUIMHCKIM CPEICTBIMA KOja Cy YIICaHa y
perucrap MeTUIMHCKAX CpeficTaBa, IOflaTKe O IPaBHUM
JMIa  Koja TPOM3BOJE MEMIMHCKA CPEeAcTBA WIN
00aB/bajy yBO3 M IpPOMET Ha BENMKO MEJMIMHCKAX
CpecTaBa, NpPHKYIUbalke IOflaTaka O NPOMETy |
TOTPOIIBH METUIMHCKAX CpeJicTaBa, IofjaTaka Koju
oMmoryhaBajy paunuoHanu3anyjy Kopuuthema MeJuuiH-
CKHX CpeJicTaBa M IOBe3MBame y MehyHapojHe Mpexke
nH(pOpMALHja O MEIULUHCKIM CPEICTaBHMa;

k) obaBmame U APYrux IMOCIOBA U3 OONACTH MEAMIMHCKIAX
cpejicTaBa y CKIaiy ca OBUM 3aKOHOM, Kao M MPOIICAMA
JIOHECEHNM Ha OCHOBY HheTa.

Ynan 9.
(KonTpoana nadopatopuja Arennuje)

(1) TlocnoBe wucHUTHBaWA JHjEeKOBa M KOHTPOJE KBAIMTETa
JmjekoBa W cyncraHmu ob6aBa KoHTpomna maboparopuja y
cactaBy AreHuyje.

(2) 3a mocnoBe crenUpUIHIX aHAIIN3a KOje Ce HE MOTY 00aBIbaTH
y IEHOM OKBHpPY, ATEHIHMja MOXe aHIaXXoBaTH Jpyre
oBnamtheHe naboparopuje.

(3) Osnamhene naGopatopuje u3 craBa (2) OBOT WiaHa MOpajy
6urtu y Mpexxu OMCL (Official Medicine Control Laborato-
ries/Ciyx0eHe KOHTPOIHE 1ab0paTopHje 3a JIHjeKOBe).

Ynan 10.
(Opranmsanuja, HAYHH H MjeCTo peain3anyje nojeuHAYHIX
3ajaTaKa)

(1) Opranusanumja, HaUMH U MjecTO peanu3anyje IOjeIUHAYHIX
3ajaTaka AreHuuje Ouhe yTBpheHM NpaBUJIHMKOM O
VHYTPAIIh0] OPraHU3aLMji U CHCTEMATH3AljH PAHUAX MjecTa
Arenmmje.

(2) Arenumja mma HajMame Tpu cekTopa, u TO: Cekrop 3a
mjekoBe, CekTop 3a MepmiuHCKa cpefctBa u CekTop 3a
MHCIIEKIHCKA Haf30p. Y ATEHIMjH ce MOry OpraHW30BaTH M
JpPYTM CEKTOpH M Offjell YHyTap CeKTopa, y CKIafy ca
noTpebamMa IOCTOBa M 3afaTaka U3 MjeloKpyra AreHImje.
Cextopr AreHImje W offjenu AreHIHje, Kao YHYTpallbe
(byHKIMOHATHE IjeNiHe, IPANpPEMajy MaTepujajie W Ha ApYyrH
HayuH oMmoryhaBajy paj Komucujama ATreHIyje Te MOry OUTH
CMjellIeTeHN U M3BaH CjefnlTa AreHnyje, a mro he aeTabHO
6urn ypeheno npasmmauKoM 13 crasa (1) oBor wiaHa.

Ynan 11.
(JemnncTBenn unopManonn cucrem)

Arennmja he, pagu o6e30jehuBama 1njenoBHTOr cucTeMa
IpOU3BOME, MPOMETa, HCIUTHBAWA, (PapMaKOBUIMIAHIIE
JMjeKoBa W MaTEepUOBHTHIAHIE MEJMIWHCKAX CpejcTaBa 3a
tepuropujy buX, omoryhmru pa cjepmmre M OpraHM3alUOHH
nujenoBu AreHuuje Oyay yBe3aHH Y jeAMHCTBEHH HH(OPMALUOHU
CHCTEM KOju omoryhaBa JOCTYIHOCT CBHM NMOTPEOHHM MOAaluMa
3a e(PUKACHO [IjeIOBamE 1[jeIOBUTOT CHCTEMA.

Ynan 12.
(Punancupame Arennuje)

Arennmja ce ¢uHancHmpa 3 Bynera mucTuTynumja Boche n
Xepuerosuse u MehyHapoasux o6ase3a bocHe u Xepruerosure.

Ynan 13.
(3anocnenu y Arennuju)

(1) 3akoH O ppKaBHOj CciuykOM y uHCTHTYIHjaMa BocHe u
XepueropiuHe TpuMjerbyje ce Ha JpskaBHE CIYKOEHHKe
AreHuyje.

(2) [Hpskauu ciyx6enuny u3 crapa (1) oBOr wiaHa yXXHH Cy fia,
MPWINKOM 3aCHUBAaMa PAJIHOr OfHOCA Y ATEHIWjH, HOTIHILY
U3jaBy O HENOCTOjay CyKoOa MHTEepeca, OJHOCHO Jla MpujaBe
HacTaHakK cyko0a MHTepeca 3a pajj y ATCHUHjU, TC HU3jaBy O
YyBakby TAjHOCTH IIOflaTaKa 13 00acTy pafa ATeHIyje 1 HAKOH
IpecTaHKa pajHor OfiHOca Y ATEHIUjH.

(3) Cyko06 unTepeca u3 craBa (2) OBOr uiaHa Jie(hMHUIIE CE KO
00aBJbarbe MOCI0BA KOjUMA CE HAHOCH WM TTOCTOjH MOTYhHOCT
HaHOLIEHa MaTepUjaiHe U Apyre MTeTe ATCHIHjU.

(4) HenpujasbuBame MocTojama Cyko0a MHTEpeca Ml IOBpejia
yyBama TajHOCTH IMOaTaka MpeCTaBba MOBPENy CIyXKOeHe
Y>KHOCTH 32 KOjy he ce MOKpeHyTH AUCIUILINHCKA MOCTYIAK ¥
CKITay ca 3aKOHOM O JIP>KaBHO]j CIYKOM y HMHCTHTYIHWjaMa
Bocue u Xepuerosuse.

(5) Ha ocrane 3anociene y AreHuyju npuMmjeryje ce 3akoH o pafy
y uHcTUTYyIMjamMa bocae n Xepuerosune.

Ynan 14.
(Tujena Arennuje)
Tujena Arennmje cy CTpydHHu caBjeT, AUPEKTOp U KOMUCHjE
AreHuyje.

Ynan 15.
(Crpyunu casjer)

(1) Crpyunn caBjer je CTPy4HO, PEryjlaTOPHO, CaBjeTOJABHO H
KOHTPOIHO THjeNI0 ATeHIHje KOje IMa CelaM UIaHoBa.

(2) Ynanose CrpyuHor casjera u3 crasa (1) OBOr WiaHa UMEHYje
Casjer muHucrapa buX m3meby MCTakHYTHX CTpyumaka H3
obnacti (papmanmje, MeAMLUHE, XeMyje M TpaBa U3 00a
enturera u Bpuko [ucrpukta Bocwe m Xepuerosure (y
Ja’bmbeM  TekcTy: Bpuko  JIuCTpUKT), Ha  mpeior
MuHucraperBa LuMBUIHEX nocnoBa buX ca mucre KanaupaTa
KOjy Cy YTBpAWIAa EHTUTETCKA MMHHCTAapCTBa 3ApaBCTBA U
Opjexn 3a 3gpaBcTBo bpuko [JucrpukTa.

(3) TlIpepnor u3 craBa (2) oBor wiana obyxBaTutie TpU KaHAUJATa
W3 CBAKOI CEHTUTETAa, Te jeAHOr KaHaugaTa U3 Bpuko
Jucrpukra.

(4) Ynmanosu  CrpyuHor  caBjeTa  KOHCEH3yCOM  OuMpajy
npefcjenasajyher n3ameby uiaHoBa Ha MaHJAT Off je[{HE TOAMHE.
Hcrn unan CrpydHor casjeTa He MoXe OMTH NpejicjefiaBajyhu
nBuje ropuHe y3acTonmHo. CTPy4YHH CaBjeT MOXe, 3aBHCHO Off
npefMeTa pa3MaTpama OJHOCHO OJTyuMBaHa, aHraXkKOBATH
CIIOJbHE CTPYYHaKe U3 PasiMyUTUX OONACTH Kao U 4IaHOBE
KOMICH]a y OKBUPY ATEHIHjE.

(5) Manpar unanoBa CTpy4yHOr caBjeTa je YETHpPH TOHMHE, Y3
MoryhHoCT pen30opa Ha jolll jeflaH MaHjiaT.

(6) Crpyunu caBjeT MOXe OJVIyIHBATH aKO Cje[HUIM IPHCYCTBYje
HajMama 1er wiaHoa. Ojnyke ce joHoce BehuHOM ritacoBa
(uetnpu unama). Y JIOHOUICHY OJJIyKe Mopajy Outh
3aCTYIBEHH [TTACOBH II0 jeJHOT PEJICTAaBHAKA U3 00a eHTUTETA
¥ U3 CBaKOT' KOHCTUTYTHBHOT HAPOJia.

(7) TocnosuukoM o pagy CtpyuHu casjer Omike ypebyje nuramwa
Koja Cy 3HauajHa 3a HEroB AjeJIOKpYT, pajl, HAUMH Tiacama u
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®)

M

©)

©)

M)
©)

@)

omtyunBama. [TocnoBHUK 0 papy poHocw CTpydHH caBjeT, y3
CarJacCHOCT MUHUCTpA LMBUIIHUX NocnoBa buX.

Unanosu CTpy4HOr caBjeTa AyXKHH Cy Aa MOTIHIIY H3jaBy O
HETOoCTojamy cykoba HHTepeca.

Unas 16.
(Hapmexnoct Crpy4Hor caBjera)

CTpydHH caBjeT je HaJlIekaH 3a:

a) yTBpbuBame mpemIora  MONMTHKE — JIMjEKOBA U
MEJMIMHCKAX cpeficTaBa y mmjenoj buX xojy moHocH
Casjer munucrapa buX;

b) pasmaTpame U ycMmjepaBame peau3anuje CMjepHHUIA
oBaitheHnX MUHHUCTApCTaBa O MOMMTHLH JIHjeKOBa U
MEHIIHCKHX CPENICTABA;

C) JAeuHHCame CTPATECLIKUX LM/beBa ATEHIHUjE U OLjeHy
yCHjeHOCTH ATEHIMje Y TOTNefy peaju3andje OBHX
LUJbEBA;

d) pmaBame MHIUBEHA HA TPABWIHAK O YHYTPAIIHO]
OpraHm3aldji W CACTEMATH3AlWjd paJHUX Mjecta
AreHIje KOjM JIOHOCH JMpeKTop AreHnmje Y3
carsacHoct Casjeta Munuctapa buX;

€)  JIOHOIICHE MOJ3aKOHCKUX aKaTa Ha OCHOBY OBOT 3aKOHa,
a Ha MPEJIJIor AUPEKTOpa ATeHuyje;

f)  yrpbuBame mu ycarmamaBsame [OOpHX NpakcH Ha
HpEIor AUPEKTOpa ATeHI]je;

g)  yIBpbHBame nmpejiora ONMIITHX X APYTHX akata ATeHIuje
Ha OCHOBY 3aKOHa;

h) opoOpaBame TrofMUIBEr IUIAHA paja AreHI@je U
(puHAHCH]CKOT TOAMIIIbET IaHa ATeHIHje, Ha MPeiIor
IUpeKTopa AreHipmje;

i)  pa3Marpame U yCBajame TOAHIIEr M3BjellTaja O pajy,
TOCTIOBAMbY, KA0 H 3aBPIIHOT pauyHa ATeHIHje;

j)  obaBmame Hag3opa Haj UjEJIOKYIHUM pajioM ¢
nocnoBakeM AreHIuje, YKIbYdyjyhu campxkaj, ooumM u

KBAJIUTET  peajn3alije  TONUINEr  IUIaHA, Te
yCarnameHoCT TOAMIIBEr W3BjeliTaja ca  IUIAHOM
NOCJIOBAbA;

k) obaBmame Hajg3opa Haj crupoBobemeM 3akoHa U
TOJ3aKOHCKUX aKaTa JJOHECEeHNX Ha OCHOBY HHETa;

1) obaBmame W APYrHX MOCIOBa yTBpHeHMX 3aKOHOM H
NPONKCHMA IOHECEHUM Ha OCHOBY Hhera.

Crpy4yHu caBjeT MOXe MpeAiaraTd JOHOIIEHE, OJHOCHO
u3MjeHe 3aKOHCKUX IIpommca U3 OOIacTd JMjekoBa U
MEJMIMHCKAX CPEficTaBa aKO TO CMaTpa HEONXOFHAM 3a
cpoBobeme OBOr 3aKkoHa, Kao W IpOMICA JOHECEHHWX Ha
OCHOBY Hbera.

CTpyduHH caBjeT, Ha TPEUIOT AMpEKTopa AreHnuje, ycBaja
MHCTPYKIHMje KojuMa he ce Ipomycany mojany il TOKYMEHTH,
KopuitheHu y pany CTpyyHor casjeTa U AreHIuje, cMaTpaTH
CITyXO0EHOM TajHOM y CKJIaAy ca MpOMMCHMA O CIO0O0AH
nprcryna nHpopmanujama buX u earurera.

Unan 17.
(TupexTop Arennuje - IMeHOBamb€ H MAH/AT)

upekTop AreHuuje OArOBOPaH je 3a YIpaBibambe ATCHIH]OM.
JupekTop UMa 3aMjeHnKa Koji 00aBiba AyKHOCT JUPEKTOopa y
HETOBOM OJICYCTBY.

MaHpaT aupeKkTopa M 3aMjeHHKa AMPEKTOpa Tpaje YeTHpH
roauHe, ca Moryhsorrhy pen36opa Ha joil jeaH MaHjar.

*

®)

(0)

M
@

M

@
©)

JupekTopa 1 3amjeHnka umenyje Casjer munucrapa buX, Ha
npegnor CTpyyHOr caBjeTa, y CKIagy ca 3aKOHOM O
MUHHCTAapCKAIM  VMEHOBamNMa, uMeHoBammMa CasjeTa
MUHHCTapa W ApPYrHM nMeHoBamnMa Boche m Xepuerosuue.
Ha pmpekTopa m 3aMmjeHmka ce He TNpHMjemyje 3akoH O
IpXaBHOj cy>k0u y nHcTUTYLHjamMa Boche u Xepuerosuxe.
Kpurepujymu 32  HMEHOBame€  AUPEKTOpa  YKIbYYYjy
YHHBEP3UTETCKO 00pa3oBame 13 001acTi (hapMalyje Wik Meji-
WIUHE W PENEBAHTHO HMCKYCTBO y Tpajamy Off HajMame IeT
TOfIMHA.

3aKkoH 0 cykoOy MHTepeca y MHCTHTYyUMjama BnacTd BocHe u
Xepleropuse npuMmjeryje ce U Ha JUPEKTopa AreHugje n
HETOBOT 3aMjeHNKA.

Ynan 18.
(Pazpjememe qupexTopa Arennuje)
Jlupekropa u I EroBor 3aMjeHHKa paspjemaBa Casjer
munucrapa buX, na npepsor CrpyyHor casjeTa.

upekTop ATeHIWje W HEroB 3aMjeHNK Omhe paspujenieHu
IY>KHOCTH ¥ IIpUje NCTeKa MaHyaTa, ¥ TO Y ClIydajeBUMa aKo:

a)  JIMPEKTOpP OJJHOCHO 3aMjeHNK (PYHKIHMjy He 00aBba y
CKJIajly ca OBMM 3aKOHOM, Kao U IPONUCHMA JOHECEHUM
HA OCHOBY HeTa;

b) mpoTMB JAMpeKTOpa, OFHOCHO 3aMjeHHKa JHPEKTOpa
NIOCTOjM TIPABOCHAXKHA MPECY/ia Y KPUBUYHOM MOCTYIIKY,
KOja Tra UMHM HENMOJOOHMM 3a BpILICHE YKHOCTH
JUPEKTOpa, OJHOCHO 3aMjeHHKa JIUPEKTOpa, OCHM
KPVBHYHHX Jijesia mpoTB 6e36jenHocTtn y caobpahajy;

C)  ce YTBpAH IIOCTOjame CyKoOa HHTepeca;

d)  ;mpeKTOp OJHOCHO 3aMjeHMK AMPEKTOPa YINHU 030HIbHE
TpoMycTe Y cpoBobermy Mjepa pyKoBobewa;

€) TPOTHB JMPEKTOpAa, OFHOCHO 3aMjeHHKa JMPEKTopa
MOCTOjH MOTBpHEeHAa ONTYXHMUI[A 3a KPUBHMYHA Jjeria
NpuMama TOKIOHA U JIpyruX OOJNMKa KOPHCTH,
MPOTUB3aKOHUTOT NIOCPENI0Bakha, 30YNOTpede Monoxaja
Wi oBnamherma, MPOHEBjepe Y CIy:KO0H, HecaBjeCHOT
paja y ciayxOu WHIM TPOTHB3AKOHATE HAIUIATe U
HUCILIATE;

f) C€ CTCKHY YCJIOBU 3a NPECTaHAK paJHOr' OJHOCA O CUIA
3aKOHa;

g) caM 3aTpaxu paspjelerme ca JIYXKHOCTH JHMPEKTOpa
OJIHOCHO 3aMjEeHHKA IUPEKTOpA.
Ynan 19.
(OBnamhema 1 0AroBOPHOCT TUPEKTOPa AreHuuje)

Iupektop AreHumje 3acTyma H TIpelcTaBlba ATEHIH]Y,
OfiroBapa 3a 3aKOHWUTO, CTPYYHO M €THYHO IIOCTOBAMHE
AreHuyje, Te e(pUKacHy OpraHu3aiyjy paga AreHuyje.

JupexTop 3a cBoj pap ogrosapa Casjery munucrapa buX.
JlupexkTop je ORroBopaH 3a:

a)  copoBobeme MONUTHKE IJIMjeKOBA H  MEHIMHCKUX
cpeacraBa y buX, oBor 3akoHa, Te mpomnmca JOHECEHNX
Ha OCHOBY HeTa;

b)  m3BpmaBame ojIyKa n npenopyka CTpydHOT caBjeTa;

¢)  mW3pajy IpeaJsiora mporpaMa M IUlaHa paja, Te pasBoja
AreHumje;

d) m3pagy nmpemnora mpaBWIHAKA O  YHYTPAIIEbOj
OpraHm3aluji W CUCTEMATH3alWjd PAJJHEX Mjecta
Arennje xojy ofo6pasa Casjer Mununcrapa buX;

€)  u3pajy IpeIora rofHIIbEr OylieTa ATeHIuje;
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f) wu3pagy romummer u3BjemTaja 0  (DHHAHCHjCKOM
nocnoBawky AreHIyje, Kao M 3aBpLIHOT  payyHa
AreHuyje;

g) uHpopmucame CTpyYHOTr caBjeTa O CBUM MpolbieMuMa y
Be3W ca COpOBOhemEeM MONUTHKE JIHjeKOBa U
METUIMHCKAX CPEICTABA MM 3aKOHCKUX MPOIINCa U3 OBE
00nacT;

h) mpyxame CTaTUCTHYKHX TOAATaka  OBJIAMIhEHUM
trjenmuMa y buX, ofHOCHO HHOCTpaHCTBY;

1)  ycmocTaBbambe W (DYHKIMOHHCAKEC WHTEPHE pEBU3HjE
AreHnpmje;

j)  ycmocraBmbame #W  (PYHKIMOHHCAEE HH(POPMAIMOHOT
cucreMa AreHuyje;

k) mocraBmame n paspjelaBame OTIepaTHBHAX
pyKoBofunana AreHupyje;

1)  npyre mocmoBe W 3afaTKe y CKIajy ca OBEM 3aKOHOM,
K0 U IPONICUAMA TOHECEHIM Ha OCHOBY Hbera.

Ynan 20.
(Komucuje Arennuje)

Kowmmcnje Arenmje cy:

a)  Kowmucnja 3a nujekose,

b)  Kommuchja 3a MEUIMHCKA CPEJICTBA,

c) Kowmmncnja 3a KIMHIYKA NCTTTHBAbA,

d)  Kowmmucnja 3a hapmaxornejy,

e)  ocraje KOMHUCH]e 3a pjelliaBabe 3aceOHIX MUTakba.

JupekTop AreHumje, y3 mpeTxopHy carmacHoct CrpydHor
caBjeTa, IMEHYje WIAaHOBE KOMHCH]a.

YnaxoBu KomucHja u3 craBa (1) OBOr 4iIaHa Cy HMCTaKHYTH
CTpyumbaly U3 00J1acTH 37PaBCTBA, OHOCHO NIPUPOJHKX HayKa
(xemuja, Omosormja, Gmoxemuja, (PU3MKA, ENEKTPOTEXHHKA,
TEXHOJNOTHja U CIL.), KOjH IMajy ofroBapajyhe pagHO HCKYCTBO
Ha IIOCTIOBMMA M 3ajlaliiMa KOjH Cy IpeAMeT pa3Marparma
KOMHCHja.

Masnpat unaHoBa komucuja u3 crasa (1), tad. ox a) fo d) oBor
YlaHa Tpaje YeTUpH rofuHe, ca MoryhHorhy pens6opa Ha jour
jemaH MaHJar.

Kowmucuje u3 crasa (1) oBor wiana, y3 MPETXO[HY CATTACHOCT
CTpydHOT caBjeTa, IPUIPEMajy MOCIOBHAKE O pafy KojuMa
Omxe ypebyjy muTama 3HauajHa 3a HUXOB JIjeNIOKPYT, paf,
HAUHMH I71acarba 1 OfTyYiBamba.

upekrop Arenumje, y3 mpeTxopHy carmacHocT CrpydHOr
caBjeTa, yTBpbyje nmucty ekcuepata buX xoju, mo morpetu,
Mory OUTH YKJbYUYeHH y paj Komucuja u3 crasa (1) oBor wiaHa.

Komucuje u3 craBa (1) oBor wiaHa M AMPEKTOp MOTY, 3a
noTpebe u3pajie CTpydHe OljeHe JOKYMeHTanuje u3 ui. 23, 24,
25. m 26. oBor 3aKoHa, 3aTPakUTH MUIILEHE EKCIepaTa m3
crasa (6) oBOT WwiaHa.

Kommucuje u3 craa (1) oBor 4iaHa JyXHE Cy fa Ha 3axTjeB
TUpeKTOpa ATeHIWje JOCTaBe CBa TpakeHa MHILLEHA,
ofjallberba M MHCTPYKUHje, aKO Cy NpEeJMeT pa3MaTpama
KOMIHCHjE.

JupekTop onoOpaBa MOCIOBHUKE O JjENOKPYTY, pajy H
o0aBe3aMa cBake mojenHauHe Komucuje. Komucuje ce cacrajy
no motpebu. Pamm m3paje MuLUbewa, 00jallbeba OTHOCHO
OljeHe TOKYMEHTalje O MOCeOHOM 3aXTjeBY, KOMHCH]a pajH y
cacTaBy Off HajMame JiBHje TpehnHe yKymHOr Opoja 4IaHOBa.
Munbeme, 00jalmbenhe, OHOCHO OLjeHy 0 MOCeGHOM 3aXTjeBY
laje HajMame BehmHA TNPHUCYTHEX uiIaHOBa. MUIIbeme,
ofjammemne, OTHOCHO OIfjeHa pasimuduTa Off OHE KOjy fa

BehnHa Mopa OWTH cafipskaHa y NHCMEHY KOje Cce JIOCTaBlba
IUpeKTOpy AreHuyje.

Ynan 21.
(Cayxoena Tajna)

YnanoBu Komucuja U ekcreptd u3 uinaxa 20. oBor 3akoHa
NOTHNCYjYy U3jaBy O 4YyBamwy CIOy:XKOeHe TajHe U HEIOCTOjamby
cykoba nHTepeca y cmuciy wiata 13. cras (3) oBor 3akoHa.

Unan 22.
(Haknapa 3a pan)

Kowmucuje n exciepTu u3 unana 20. oBor 3akoHa UMajy IpaBo
Ha HaKkHay 3a CBOj paj y BUCHHU KOjy ofpebyje pjermemem
IUpeKTOp ATreHImje, y CKIaly ca IpomucuMa Koju ypebyjy oBo
IATakbe.

Unawu 23.
(Komucuja 3a mjexose)

(1) Kommcuja 3a nujekoBe Oljerbyje JOKYMEHTAIH]y O KBAIUTETY,
6e30je[HOCTH 1 [IjeTIOTBOPHOCTH JIjeKa Koja je IpHUIIoKeHa y
NOCTYNKY NpuOaBbamba JIO3BONE 3a CTaB/balbe JHjeKa Y
MPOMET, BeHEe OOHOBE U H3MjEHE.

(2) Kowmmucuja 3a mujexose npepiaxke CTpydHOM caBjeTy ATeHIje
JIACTY eceHIHjamHuX JujekoBa buX.

(3) Kommcwja 3a nmjekoBe uMa 15 umanoBa. EnTHTEeTCKA
MHMHHCTapCTBa 3[paBCTBA MPEIaky IO CelaM 4WIaHOBa, a
Opjexn 3a 3gpaBeTBo bpuko [ucTpukTa jegHor WiaHa.

Ynan 24.
(Komucuja 3a KINHIYKA HCIATHBAMbA)

(1) Kommuchja 3a KIMHUYKA UCIUTHBAbA OLjekbyje TOKYMEHTALH]Y
KOja je TPUIOXEeHa y MOCTYNKY MpuOaB/bama JO3BONE 3a
KIMHAYKO WCIUTHBAaKE JIMjeKOBa M IOCTYNKY IIpHjaBe
KIIMHUYKOT MCIHTHBAA, OXHOCHO NPOMjeHy WiH JomnyHy Beh
0JI0OPEHOT PHUjaBILEHOT IPOTOKOJIA KIMHUYKUX UCIIMTHBAA.

(2) Kommcuja 3a KIMHUYKA MCIUTHBAMa CACTOjH CE Off cefaM
yIaHOBa. EHTHTETCKa MUHMCTApCTBA 3ApaBCTBA MPEAIaxy IO
Tpu wiana, a Opjex 3a 3ppaBcTBo Bpuko [ucrpukra jegHOr
YJIaHa.

Ynan 25.
(Komucuja 3a Me[uIiHCKa cpefcTBa)

(1) Kommcuja 3a MEUIUHCKA CPEJICTBA OIjerbyje TOKYMEHTAIH]y
KOja je IPHUIIoXKeHa y IOCTYIKY YIICA Y PerucTap MEANIMHCKIX
cpeficTaBa Koja HeMajy oarosapajyhy LIE o3Haky y cknany ca
3aKOHOM O TEXHMYKAM 3aXTjeBIMa 3a TPOW3BOfie M
OljeUBALE YCArTIAMIEHOCTH Y CKJIAJly ca OBAM 3aKOHOM, aKO
Ty OLjeHy HHje Jajo oBiamheHo THjeno yrBpheHo 3aKOHOM O
TEXHAYKUM 3aXTjeBUMa 3a IMpPOH3BOJiIE U  OLjeHUBAHE
ycarnareHoCTH.

(2) Kommcuja 3a MeMIMHCKA CPEJCTBA OLjerbyje TOKYMEHTAIjy
KOja je MpHmIOXeHa Yy TOCTYNKYy NpubaBbama [03BOJIE
KIIMHUYKOT MCIATHBaka MEMIMHCKOT CPEJICTBA, OJHOCHO
NOCTYNIKY NPOMjeHe UM fjonyHe Beh ofoGpeHor mpoTokona
KITMHUYKUX HCIIUTHBAA.

(3) Kowmmcuja 3a MeIMIUHCKA CpEACTBA MMa JICBET WIAHOBA.

EHTHTETCKAa MUHHCTApCTBA 3/IpaBCTBA MPEAJIAXy MO YETHPH
ynaHa, a Opjen 3a 3ppaBcTBo bpuko [lucTpyuKTa jeJHOT WiaHa.

Unan 26.
(Kommncuja 3a hapmakonejy)
(1) Kommcnja 3a ¢papmakomejy mHpaTd pa3Boj  EBpPOICKE
(hapmakoneje u mpennaxe HANMOHATHH JIOATaK E€BPOICKO]
¢apmakoneju, OTHOCHO Mpeftake papmakonejy buX.
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(2) Kommcuja 3a capmaxonejy uMa cefiaM wiaHoBa. EnTaTeTCKA
MUHHCTapCTBa 3/[paBCTBa IIpefsIaxKy Mo jefHor unaHa, Opnjen 3a
3ppaBcTBO Bpuko [ucrpukra jegHor wiana. dapmaneyTcku
SHTUTETCKH (DAaKyATeTH Mpeiaxy IO jegHOr WiaHa, a
Kourponna maboparopuja AreHngje ABa WiaHa.

Ynan 27.
(Ipyre cTanne n noBpeMeHe KOMHCHje)

upexTop AreHmuje Moxe, 3a TOTpebe pjenraBama 3aceOHIX
NHTamba y BEe3W ca JIMjEKOBAMA M MEJMIMHCKAM CpEJICTBAMA,
OCHOBATH CTallHe ¥ IIOBpeMeHe Kommucuje y uujeM he papay
yuecrBoBaTu npefcraBaunnu Pegepannje Bocue u Xepuerosuse (y
nammeM Tekery: ®Pepepaumje buX), Pemy6imke Cprcke (y
nammeM Tekery: PC) n Bpuko [JucTpukTa.

['TABA 111 - TMJEKOBU
Opjemak A. YcI0BH 3a IpOMeT JHjeKoBa

Ynan 28.
(Bpcre nujexoBa)

(1) JlmjexoBu ce, 3aBUCHO Off HAUKMHA U MjecTa U3[aBama, y CKIaxy
ca JI03BOJIOM 3a CTaB/bake y IMPOMET, pa3BpCTaBajy Ha
JIMjEKOBE KOjH Ce:

a)  HM3[ajy caMo Ha JbeKApCKH PEeleNnT U uhje je M3[aBambe
JI03BOJLEHO CaMO y alloTeKaMa;

b) m3pmajy Ge3 pemenTa U 3a Koje je U3AaBAHE NO3BOJHEHO
caMo y aroTeKama;

C) MOry KODHCTHTH CaMO Yy 3[[PaBCTBEHHM YyCTaHOBaMa
MPWINKOM NpyKarba 3APAaBCTBEHNX YCITyTa.

(2) Haumn 1 mocTynak pa3BpcTaBama JimjekoBa u3 crasa (1) oBor
YwIaHa yTBphyje ce MOA3aKOHCKIM aKTOM Koji foHocH CTpydHH
caBjeT, Ha IPEJIJIOT AUPEKTOpa ATeHuyje.

Ynan 29.
(Yci0Bu 32 npomer JMjeKkoBa)

JInjexoBu MOTy GUTH Y IPOMETY IOJ YCIIOBOM fa:

a) WMajy 03BOJy 3a CTaBbame y mpomeT y buX kojy je
u3fana AreHuyja;

b) je cBaka cepuja Jmjeka Tpou3BEfiCHAa y CKIaAy ca
NOKYMEHTAIIWjOM Ha OCHOBY Koje je m3fmara Baxeha
03BOJIA 32 CTaB/bamE y NPOMET U ako je ypabeHa
KOHTpOJa KBAJWTeTa CBake cepuje y CKiIaay ca
open6ama OBOTr 3aKOHA, MPONMCAMA JOHECEHHM Ha
OCHOBY OBOT 3aKkoHa i BaxkehoM JJ03BOIIOM 3a cTaBibambe
JIjeKa y IpOMeT;

C) je cmaka cepmja JMjeKa O3HAUeHAa KapaKTEPHCTHIHAM
3HAKOM ATeHIHje, y CKJIagy ca OBHM 3aKOHOM U
ofiroBapajyhuM MOA3aKOHCKIM aKTHMa.

Unan 30.
(Haunn yrBphuBama yciioBa 3a JaBame J03B0JIE 32 IPOMET)

(1) Iujexosu Koju cy y npomety y BuX Mopajy 6uti Ipou3BeieHn
1 KOHTPOJIICAHH Y CKNIajly ca METOjlaMa i 3aXTjeBUMa €BPOIICKE
thapmakoneje u ¢apmakoneje buX, mro yrephyje Crpyunu
caBjeT AreHimje Ha mpeiior Komucuje 3a apmakonejy.

(2) WB3ysero ox craa (1) oBor wiana, ako eBpoIicKa (hapMakomneja
win ¢apmakoreja buX He cajpke HauMH TPOM3BOAIBE M
3axTjeBe KOjU Ce OJHOCE Ha KBAIWTET, JIMjeK MOXe OUTH
m3pabeH M KOHTPONMCAH 1O METOjaMa APYIUX NPU3HATHX
thapmakoneja.

(3) Y obaBmamy mpoBjepe KBamuTeTa JHjeKa NpPHUMjEHYjy ce
TIOCTYNIM HaBelleHH Y npuxBaheHo] JOKYMEHTAHjH O JIHjeKYy,
KOja ce TOJIHOCH Y3 3aXTjeB 3a JlaBabe JO3BOJIE 33 CTABIbAE

nHjeKa y IpoOMeT W ce IPUMjetbyjy HOCTYIIHM KOje je YCBOjuIa
AreHipuja, a y cKiIay ca ofpeaooM crasa (1) oBor unaHa.

(4) Wayzerno ox craBa (1) g0 (3) oBor 4iaHa, IMjeKOBH KOjH Cy Y
npomety y buX Mory OuTu mpousBeEeHM M KOHTPOJIMCAHU Y
CKIafly ca MeTOfaMa Koje NPEAIOKH W JeTa/bHO OMNMILE
mpou3Bobhad, MO YCIOBOM J]a TaKBE METOJIE HICY OINUCAHE
NpU3HATUM papMaKkonejama.

Opjemsak b. [103B01a 3a cTaB/bame Jijeka y IpoMeT

Unan 31.
(do3Bona 3a cTaBibame JHjeKa y mpoMeT)

(1) JlmjexoBu ce craBmajy y mpomer y buX camo Ha OCHOBY
03BOJIE 3a CTaBIbaC y IPOMET HM3faTe y CKIajy ca OBHM
3aKOHOM, K20 1 IIPOIIICHMA JOHECCHIM Ha OCHOBY IbeTa.

(2) [o3Bona u3 crasa (1) oBor wiana Huje MOTpe6Ha 3a:
a)  MarucTpajiHe IPOU3BOJE;
b)  raueHcke Ipou3BOfE;

C)  IJMjeKOBe HAMHjeHhEHE 32 KIMHIMIKO NCINTUBAE KOjU 32
TO WMajy J03BOJNY, OFHOCHO IIOTBPAY, O IpHUjaBH
KJIMHWYKOT UCIUTHBAba KOjy je U3fana AreHuuja;

d)  mpousBopie Koju cy HaMHjeHEHN 1aJb0j IPEPaj;

€)  IIMjeKOBEe HAMHjEH-CHE 3a MPETKIMHUYKA UCIIUTHBAKbA 1
Hay4HHU Pa3Boj;

f)  nmjekoBe XyMaHATAPHOT MOPHjEKIIa;

g)  PaJUOHYKIHJE 3aTBOPEHOT H3BOPA 3pavucHa;

h)  myHy xps, nna3my win henuje KpBU XyMaHOT OpHjeKIa,
ocuM IUTa3Me Koja je TpUIpeM/beHa Ha HAUMH KOjU
VKIBYUYje HHAYCTPHjCKH IPOLEC.

(3) Ocum nujekoBa HaGpojeHnx y craBy (2) OBOT wWiaHa, O3BOJA
HUje ToTpeGHA HH 3a JINjeKOBe KOjH ce, Ha OCHOBY MEAMIINHCKE
ONpaBJAHOCTH, XUTHO YBO3¢ 3a mnoTpede MOjeUHAuYHOT
njeversa, Kao U 32 HEONXOJIHE JIHjeKOBE 3a 3allTUTY 3[[paBiba
CTaHOBHHUIITBA YUjH YBO3 3aTPaXKH 3[[PaBCTBEHA YCTAHOBA.

Unawu 32.
(ITopnocnnan 3axTjeBa 3a cTaB/baibe JHjeKa y IpoMeT)

(1) 3Baxtjes 3a u3naBame AO3BOJE 3a CTABIbAME JIHjeKa Y IPOMET
MOKe TIOfIHH]eTH pou3Bobay ca cjequiureM y buX unm npasao
JIMIe KOje 3acTyna HHOCTPAHOT IIPOM3Bobaya 1 UMa CjefiuiiTe y
buX.

(2) 3acrymHuk mpomsBobava gyxKaH je fa IMa yTOBOP O 3aCTyIamby
perucTpoBaH Koj MmuHHCTapcTBa CNOJbHE TpPrOBHHE WU
eKOHOMCKMX ofjHoca buX. 3actymHuk he o6aBujecTuTH
ATreHIjy O YyroBOpYy pErUCTPOBAHOM KOJi HaJJIEKHOT
MHHHCTapCTBa, Te JOCTaBUTH IOTHYHY HH(pOPMALH)y O
OCATYpamy ONrOBOPHOCTH Tpom3Bobaya 3a Moryhy mITETy
HaHEeCeHY KOPHCHHUKY JIMjeKa Koje Baxu 3a Tepuropujy buX.

(3) TMopnocunar 3axtjeBa u3 craBa (1) oBor umaHa (y fajbeeM
TEKCTY: Ipefiarau) Ay:aH je fa Ofpenu OArOBOPHO JHIE 3a
CTaBJbakhe NMjeKa y MPOMET W ORTOBOPHO JIAIE 33 IOCIOBE
(hapMaKOBHUTHITAHIIE.

(4) OnroBopHO nHIe 3a CTaB/bakbe JNHjeKa Y MPOMET MOpa UMaTi
3aBpileH (papMareyTcki (hakyaTeT, a ONrOBOPHO JIHIE 32
nocnoBe (papMakOBUTHIIAHIIE MOpa MMaTH 3aBpIICH (apMa-
ey TCKH, MEUIIHCKH WX CTOMATOJIOMIKH (PaKkymITeT.

Ynan 33.
(3axTjes 3a n3naBame J03B0JIE 32 CTaBbalbe JHjeKka y npomeT)

(1) 3BaxtjeB 3a U3naBame J03BOJE 32 CTABIbAIBE JIHjeKA Y IPOMET
Mopa cajipxkaBaTi HajMame cibefiche mojlaTke:
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a)  aJMUHICTPATUBHHU JIUO JOKYMEHTAIH]€ OJHOCHO MOJaTKe
0 TIpou3Bobauy smjexa, MjecTy Ipou3BOfitbe, IpejIarady
OIHOCHO OynmyheM HOcHOIy 103BOIE 32 CTaBIbambe JIhjeKa
y TIPOMET, CaskeTak TNIABHUX 3HAYajKH JIMjeKa, YIyTCTBO
3a TaIWjeHTa, IpefvIor TaKOoBamka JINjeKa, CIMCaK pXKaBa
y KOjIIMa je JIijeK JOOMO JO3BOIY 3 CTaBJbakbe Y IPOMET,
eKCepTHa MHIUbEHA KOja Cy CacTaBHU  JHO
MOKyMEHTaIdje O IIjeKy U Koja /lajy y mucaHoj popmu
eKCIepTH Ipejjiarada 3a OIjeHy JOKyMEeHTauuje o
KBaIUTETY, 6€30jeHOCTH U jeTIOTBOPHOCTH JIHjEKa;

b) aHamUTAYKK MO NOKYMEHTAIWje, OJHOCHO (hapMarey-
TCKO-XEMHjCKO-OHONOIIKY MO JOKYMEHTalje Koju
cafipXi TOAaTKe O KBAIMTETy JIHjeKa, HEroBOM
KBAJINTAaTHBHOM H KBAHTHTATUBHOM CacTaBy, OIACY
HauWHa IPOU3BOJE, KOHTPOIM KBAIUTETA Y NPOLECY
MPOU3BOfiIbE, KOHTPOIM KBAJUTETA TOTOBOT NPOU3BOAA,
cTyauje CTaOMITHOCTH U OcCTaje MOTpeOHe MOfaTKe 3a
3aITHTY 3/[paBiba i SKABOTHE OKOIINHE;

¢)  (apMakONOIIKO-TOKCHKONOMIKA MO JTOKyMEHTaluje
KOjU CapXu ToOfaTke O (hapMaKOAMHAMUUKAM U
(papMaKOKMHETHYKHM CBOjCTBHMA JIHjeKa, FbEroBOj
TOKCHYHOCTH, YTHIAjy Ha DENpOAyKTUBHE (DYHKUHjE,
yTHIAjy Ha eMOpHO-(heTaTHy TOKCHYHOCT, MyTareHOCT 1
KaHIEPOTCHH IOTEHIWjal, TMOfaTKe O  JIOKAIHO]
TOJIEpaHIHjH, H3y4NBakby U OCTajle NOTpeOHe MofjaTKe
3a 3aLUTHUTY 31PaBiba 1 XKUBOTHE OKOIHIE;

d)  KIMHWYKK AMO NOKYMEHTAIWMje OTHOCHO OIIITE MOAaTKe
0 KIMHMYKOM HCIUTHBAaKY, O HAuyMHy M3BObemwa

KJIAHAYKOr  HUCIUATHBaWKA, pe3yaTaThMa  KIIMHUYKOT
UCnuTHUBama, IUII/IHI/I'{KO-q)apMaKOJIOHIKe TIIoJ1aTKeE,
TogaTke &) 6HOHOHIKOj PacoI0kKUBOCTH n

OMOeKBUBAJTICHIMjM (aKO je mOTpebHO), TOAaTKe o
KIMHIYKO] 0€306jefHOCTH U [jelIOTBOPHOCTH, MOAATKE O
BAHPE/IHAM yCIIOBIMA H3BObEba KIMHIIKHX HCIHTABAbA
(ako je mOTPeOHO) M IIOAATKEe O MCKYCTBAMA KOja Cy
CTeYeHa HAKOH NpHOaBbama JI03BONE 33 CTaBJbambe
JIjeKa y IpOMET y IPYTHM ApKaBama.

Ipennaray je OAroBOpaH 3a BjePOJOCTOJHOCT INOAATaKa y
TOKyMEHTALHjH.

Hcnpase Koje ce JocTaBbajy Kao 3aXTjeB 3a H3[aBabe J03BOIIE
3a CTaBlbamke JIMjeKa Y MPOMET, U TO CaM 3aXTjeB, caskeTak
[JIaBHUX KapaKTEepHCTHKA JMjeKa M YIYTCTBO 3a MAIHjeHTa
Mopajy OWTH cauMi-eHH Ha jeHOM O je3WKa KOju cy Y
cnyx6eHoj ynotpedu y buX.

Ynan 34.
(Uzy3emm)

WM3yserHo oxf ofpente wiana 33. oBor 3akoHa, MpefIaray Hije
00aBe3aH j1a IPUIOXKH CONCTBEHE pe3yJTate (hapMaKOIOIKO--
TOKCHKOJIOMIKMX MJIM KIMHMYKKMX HCIMTHBAKA aKO TOKAXKE fa:

a) je NmHMjeK 3a KOju ce MOJHOCH 3axTjeB 3a MpuOaBlbarbe
J03BONIE 3 CTaB/bake y IPOMET CYLITHHCKU CIHYaH
nujeky 3a koju je y buX Beh m3pmara mo3Boma 3a
CTaBJbakE y IPOMET U 12 CE HOCHIIALL IETOBE JO3BOIE 32
CTaB/baE Y NPOMET MUCMEHO CIIaXe ca NO3MBaBEM Ha
BETOBY JIOKYMEHTANHjy O (hapMaKOIOMIKO-TOKCHKOIO-
IIKOM 1 KJTMHIYKOM HCIUTUBAY JIHjeKa; KT

b) ce yMmjecTo CONCTBEHHX pe3yaTaTa O (hapMaKoIOMIKO--
TOKCHKOJIOIIKOM M KJIMHHYKOM WCIMTHBAY JHjeKa
TayHO HaBefly Beh 00jaB/beHM MOJAUM W3 NMTEpaType
JIOCTYIIHE jaBHOCTH KOjH CajipXke CBE MOTpeOHe MojjaTke
U3 3aXTHjeBaHe JoKyMeHTanuje u3 wiana 33. cras (1) Tau.
¢) u d), y3 ycioB fia cy cacTojiu Jmjeka fo0po MO3HATH,

@

@)

M

@

®)

Ja je ToO3HaTa mHXOoBa 0e30jeHOCT M JIOKa3aHa
JjeIOTBOPHOCT W/WIIA Jla Ce aKTHBHA CYNCTAHIA HajMambe
10 ropmHa ymotpeOibaBa kao mujek y buX, EY wumm
IpYIUM ApXaBaMma Koje MMajy MCTe CTaHJapHe 3axTjeBa
3a KBajJuTeT, 6e30jeSHOCT U JIjelOTBOPHOCT JIMjEeKOBa;
Ui

C) je mHWjeK 3a KOjH ce TOJHOCH 3aXTjeB 3a NMpHOaBIbambe
J03BOJIE 3a CTaBIbaWkE Y MPOMET CYIITHHCKH CIHYaH
nmjexy 3a Koju je y buX, EY wnu y apyrum apxkaBama
KOje WMajy WCTe CTaHJapjie 3axTjeBa 3a KBAJWTET,
6e30jeHOCT ¥ JIjelIOTBOpHOCT JmjekoBa Beh m3mata
J03BOJIA 32 CTaB/bake Y IPOMET KOja BaXM HajMame
0caM TOJIHa, C THM J1a ATeHIja MOXe M3aTH J03BOIY
3a CTaBJbame JHjeKa y MPOMET ca JATYMOM BaXewa
Hajpanuje 10 rojguHa HAaKOH M3JaBama JO3BONE 32
CYLITMHCKH CIMYaH JIMjeK Ha 4YHjy JOKyMEHTAUHjy ce
npejaray nosusa. CBe HaAKHAJIHE JJ03BOJIE 33 CTABJbAE
JWjeKa y TPOMET 3a pas3iuuuTe jaunHe, (hapMareyTcke
o0nyKe, HauMHE IPUMjEHe JHjeKa, Kao U CBe Bapujaluje 1
ekcrensuje ucror mujeka y EY, BuX umm ppyrum
IpkaBaMa Koje HMajy WUCTe CTaHAapfe 3axTjeBa 3a
KBaNUTET, 0€30jeMHOCT M JjeIOTBOPHOCT JIHjeKOBa
cmarpahe ce Kao Ja NPEJCTaBIbajy CacTaBHU AMO IpPBE
J03BOJIE 3a CTaBlbale JMjeKa Yy NMPOMET, 3a NoTpede
npuMjeHe ofjpede OBe Tauke.

AKO ce TOJHOCH 3axTjeB 3a ofjoOpaBame HOBE UHAUKALHje,
I03Upama, jaudHe WM HAYMHA TpUMjeHe JHjeKa y OfHOCY Ha
CYIITHHCKH CJIMYaH JHjeK KOjH je y MPOMETy, Mpepjiarad je
IyKaH fla NPWIOKH pe3yiTaTe Ofrosapajyhux capmakono-
IIKO-TOKCHKOJIOIIKHUX, OTHOCHO KITMHUYKUX UCIINTHBAbA.

AKo ce pajii 0 JHjeKy KOju CafipXu HCTy (PUKCHY KOMOUHALMjY
MO3HATHUX cacTojaka Koju cy Beh ogoOpeHu mojeuHayHo Kao
NHjeK, HHje NOTpeOHO Aa MPUIOXKH NOKYMEHTAIlHWjy Koja ce
OJIHOCH Ha CBaKY MOje/INHAYHHU CACTOjaK.

Unaw 35.
(ITpeqmeT 03B0IE)

3axTjeB 3a U3NaBambe O3BONE 32 CTABIbAKE JHjeKa Y IIPOMET,
ca OKyMeHTanujoM n3 wiaHa 33. oBor 3aKoHa, MOJHOCH ce
ATeHIMjH 3a CBaKH OONK, {03y M BEIMIMHY [TAKOBAIha JIHjeKa.

3anpuMibeHa JOKYMEHTalja cMaTpa ce CIyKOEHOM TajHOM,
OCHM CakeTKa TJIaBHUX KapaKTepHCTHKa JIjeKa, YIyTCTBa 3a
TallijeHTa 1 MofjaTaka ca MAKOBaba JHjeKa.

CaxeTak IJTaBHAX KapaKTepHCTUKa JIMjeKa Mopa cajjpskaBaTH
HajMambe OCHOBHE NOJAaTKe O JIMjeKy (MMe, TeHEepUUKO HMe,
KBANIUTATHBHA ¥ KBAaHTHTATHBHU CacTaBs, (hapMaleyTcKu
00MKK, jaUlHy U MAKOBambe), 0 MPOU3BObauy JujeKka, HOCHOLY
JO3BONIE 3@ CTaB/bame Y IIPOMET, HAauyuHy Yymorpebe,
MHJMKal@jaMa, KOHTpanHuKanujaMa, Mjepama onpesa, HaqnHy
n3NaBamkba, HEXKEIbeHHM e(EeKTHMa, POKY Tpajama, HAYUHY
4yBamba 1 Apyre NoTpeGHe HH(opMalpmje.

Yunan 36.

(Cappikaj 3axTjeBa, OCTYNAK H YCIOBH 32 NPHGABJbambe 03B0JIE)

M

@

Cappkaj 3axTjeBa, IOCTYNAK U YCIOB 3a NPUOaBIbake O3B0
3a CTaBJbambe NHjeKa y MpoMeT, OONHK U CafipKaj 3aXThjeBaHe
JOKYMeHTanyuje ONpKe TIPONNCYje MUHHCTap —IMBAIHAX
nocnosa buX, Ha npegsor Ctpy4Hor casjeta AreHugyje.

Ocum npomrca u3 crasa (1) OBOr WiaHa, MHHECTAP I[UBHITHHAX
nocnoBa buX, Ha mpemnmor CrpyuHor casjeTa AreHuyje,
nponycahe HomaTHe WM [pyraudje 3axTjeBe 3a NpHOaBIbaAmE
JIO3BOIIE 33 CTABJbAE Y IPOMET PU3MUHKX JIMjEKOBA, JIHjeKOBa
xepOaJHOT IOPHjeKJIa MM XOMEOIATCKHX JIHjeKOBa.
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Ynan 37.
(ITocrynak no 3axtjeBy)

Arenmmja he, HajkacHmje y poky on 210 paHa of mpmjema
MOTIYHOT 3axTjeBa 3a HPHOAB/bame JI03BONE 33 CTABIbAME
Jujexa y MPOMET, OJIY4YUTH O M3[aBamy WIX O Of0Hjamy
3axTjeBa 3a M3/laBambe H03BOJIE 32 CTABbAE JUjeKa Y MPOMET,
HaKOH NMpHOaB/beHOI MULIbEHHA O BaJbaHOCTH JIOKYMEHTaIHje
1 OljeHe KBanmTeTa, 6e30jeTHOCTH 1 JjeIOTBOPHOCTH JIHjeKa
Koju faje Komucuja 3a mujexose.

Pok m3 crasa (1) oBor wiama mpecraje Tehu Ha JaH Kaja
AreHupja Of mpepnaraya 3aTpaxu INOTpeOHE JOMyHCKe
HUcIpaBe, MOfiaTKe WK ofjalliberha U IPEKH]| padyHama poka
Tpaje 10 NCIyiheHha 3axTjeBa ATCHIH]e.

Jlo3Bod1a 3a cTaBIbame JMjeKa y MPOMET H3/aje ce Ha EPUOT Off
TIeT FOfIMHA.

Jlo3BoMa 3a craBibame JHjeKa Y IPOMET M OfTyKa KOjoM ce
ofi0uja 3axTjeB 3a JlaBame JIO3BONE 3a CTABJbalbE IMjeKa Y
IpoMeT m3faje ce y (opMm pjenrema Koje je KOHAuHO Y
YIPaBHOM TIOCTYNKY M MPOTHB HEra HUje J03BOJbEHA XKajoa,
QJTI ce MO3Ke NOKPEHYTH YIIPABHHU CIIOP KOJ| HAJIEXKHOT Cy/Ia.

CacraBHu /110 JI03BOJIE U3 cTaBa (3) OBOr wiaHa je OfoOpeHN
CakeTaK TIVIaBHUX KapaKTepUCTHKA IMjeKa, YIYTCTBO 3a
MalWjeHTa 1 HalpT, OMHOCHO Beh m3paheHo makoBame mjexa.

Cappkaj o3BONE 3a CTaBbambe JHjeKa Y MPOMET MPOIHCyje
MHHHCTap UMBWIHEX TocnoBa buX, Ha mpemior CrpydHor
caBjeTa AreHuyje.

UYnan 38.

(Onodpeme o craBbama y NPOMeT NpHje yTBphiBamba NPoNHcaHnX

M)

)

yciioBa)

M3y3eTHo, y ciyyajeBUMa BaHPEJHOI cTama (emupemuje,
elleMeHTapHe Herorojie Beher o0uMa, paTHOT CTamba U APYrUX
BAaHPEJIHUX CIyyajeBa), AUPeKTOp ATreHIje MOXe OffoOpUTH
CTaB/bame JHMjeKa Yy NpOMEeT M Ipuje YTBpbUBama ycloBa
NPONKUCAHUX OBUM 3aKOHOM M MPOMNNCHMA JOHECEHHM Ha
OCHOBY Hera.

OnoGpewe u3 craBa (1) oBor wiaHa W3jaje ce ca POKOM
BaKewa 0 NPEecTaHKa OKOJHOCTU BaHPEHOT CTama Koje je
MPOY3POKOBANIO HETOBY IIPHMjEHY.
Unan 39.
(Pa3no3n 3a onoujame 3axtjeBa)

Arennmja he opf0uTu 3axTjeB 3a W3AaBame [I03BONE 3a

CTaBlbalbe JIHjeKa Y MPOMeT aKo Ha OCHOBY IPOIjeHe IPUIOXKEHe
JIOKYMEHTalje yTBPAH IOCTOjame HEKEe Of OKOJHOCTH, Kako
CIIMjefu:

M)

@)

a)  J1aje OTHOC KOPYCTY 1 PU3HKA HETIOBOJLAH,

b)  71aje mjelOTBOPHOCT NHjeKa HEOBOIbHA, HEJOKA3aHA M
HEJIOBOJbHO JIOKA3aHa;

C)  Ja KBaJUTATHBHH MM KBAaHTHTATUBHM CAacTaB JMjeKa HE
OfroBapa MojjallMa 13 IpHIoKeHe JOKyMeHTanyje;

d) ma mokyMmeHTammja HHje y CKIajgy ca OBAM 3aKOHOM H
MPOIICAMA JOHECEHNM Ha OCHOBY Hhera.

Unan 40.
(ITpecranak Baxkera OJHOCHO YKHAIb€ 103B0JIE)

Jlo3Bona 3a craBbame JHjeKa y NMPOMET NPECcTaje fja BaxXd
ICTEKOM POKa 3a KOju je Omila u3jjata MM Ha 3aXTjeB HOCHOLA
JI03BOJIE 3a CTaBIbAMbE JIHjE€Ka Y IPOMET.

AreHnuja MOXe YKMHYTH Beh M37aTy J03BOJy 3a CTaBIbambe
JMjeKka y MpOMeET MO CIyKOeHOj Ay’KHOCTH WX 1O 3aXTjeBy
HOCHOIIA 103BOJIE 3a CTaBIbabE JIMjEKA Y IPOMET.

(3) Arenumja ykuga Beh u3gaty o3Boiy 3a craBibame JHjeKa y
IPOMET N0 CIYXO0€HO] AYXKHOCTU Yy cibefiehuM ciydajeBuMa,
aKo:

a) je IMjeK CTaB/beH y MPOMET NPOTHBHO JIO3BOJHM 32
CTaB/bale y INPOMeT, ofpeadama OBOr 3akoHa U
NPONHUCHMA JIOHECEHIM Ha OCHOBY Hhera;

b)  jenmjex mTeTaH y MPONMCAHNM YCIOBAMA IPHMjEHE;

C)  JWjeK BHUIIE HE OAroBapa 3aXTjeBHMa CaBpeMEHE MeJH-
uuHe # rnotpebama 37paBCTBEHE 3AIUTHTE, OHOCHO
OYEKHBAHOM OJTHOCY KOPHCTH U PU3HK;

d) KBaIMTATHBHM W/WIM KBAaHTHTATHBHH CACTaB JIMjeKa HHje
y CKIIajly ca CacTaBOM HaBEJCHUM Y JOKYMEHTAIMjH Koja
je Ouna mMpUIOXKEHA y3 3aXTjeB 3a JlaBame JA03BOJE 3a
NIPOMET;

€) TojalM y TOAHECeHO] JOKYMEHTAlWjH O JIMjeKy He
OfIr0Bapajy CTBAPHOM CTamY;

f)  nwWjex HUje cTaBJbEH Y MPOMET Y POKY Off TPH TOAMHE Off
JlaHa M3aBamba J03BOJIE 3 CTABIbabE JMjeKa Y MPOMET,
0CHM aKO TO O00pH ATEHIja Ha OCHOBY 00Pa3OXKEHOT
3axTjeBa HOCHOLA [I03BOJIE 3a CTaBJbame JIHjeKa Y
TPOMET.

Ynan 41.
(OGHoBa 103BOJIE 32 CTaB/babe JIHjeKa y IPoMeT)

(1) Hocmnan g03Bose 3a CTaBJbambe JHjeKa Y MPOMET JyKaH je fa
HajMame IIeCT Mjecell NpHje HCTeKa BaKema J03BOJNe 3a
CTaBJbambe JIMjeKa y POMET NMOJHECE 3aXTjeB 3a HeHY OOHOBY.

(2) Arenuyja je myxHa ga o 3axtjeBy u3 crasa (1) oBor umaHa
JloHece OfyKy y poky off 90 naHa off AaHa mpujeMa MOTIYHOT
3axTjeBa 3a OGHOBY JIO3BOJIE 32 CTaBIbAE JIMjEKa Y MPOMET, Y
opmu pjenierma Koje je KOHAYHO Yy YIPABHOM MOCTYIKY M
NPOTHUB KOjer HHje J03BOJbeHA Kanba, ajli ce MOXe MOKPEHYTH
YIPaBHY CIIOP KOJ HAIEXKHOT CY/a.

(3) Pok u3 crasa (2) oBor wiaHa mpecTaje a Teue Off AaHa Kaja
AreHuyja off mpejaraya 3aTpaxu JofaTHe NOoTpeOHe MofaTKe
i o0jalkeha W MPEKH]] pauyHama YTBpHEeHOr poKa Tpaje 10
ACTYBCHha 3aXTjeBa ATeHITje.

(4) 3axjeB u3 craBa (1) oBor wrana Mopa CaJp:KaBaTH HajMarbe
aXypupaHe  a[IMHHHCTPAaTHBHE IOJaTKe, MOJaTKe O
MEPUOANYHOM W3BjelNTajy o 0e30je HOCTH IiHjeka, JOofaTHe
HofaTKe O KBAIUTETY, 6€30jefHOCTH U JjeIOTBOPHOCTH JIHjeKa,
aKo je To MOTpeBGHO, Te OcTaje MOfaTKe MOTPeOHE 3a OLjeHy
OJIHOCA pU3UKA U KOPHUCTH.

(5) [Heraman cagpxkaj 3axTjeBa, IMOCTYIaK M yCIOBE 3a
npubaBibambe OOHOBE JO3BOIIE 3 CTABIbAE JIMjEKa Y MPOMET,
Oo0NMMK W cajpKaj 3axTHjeBaHe JOKyMEHTalHje MpOICyje
MUHHCTAp UMBMIHMX TocnoBa buX, Ha npepnor CrpyuHor
caBjeTa AreHupyje.

Unan 42.
(ITpomer nHjexa HAKOH HCTEKA TO3BOJIE 32 CTAB/bAmE Y IPOMET)

(1) JImjex xojeM je 103BONA 32 CTaBJbakbe Y MPOMET HCTEKIIa U HHlje
Owra 0OHOBJbEHA Y POKY M HAa HauWH mpefBubeH y umany 41.
oBOr 3aKOHa MOe OMTH Y poMeTy 10 12 Mjecenu Mo UCTeKy
03BONIE, OCHM Yy CIyd4ajy pasjiora KOju ce OfHOCe Ha
6e30jefHOCT W AjeTIOTBOPHOCT JIHjeKa.

(2) 3a nmjek 3a unjy OGHOBY [JO3BOJIE 32 CTABJbAHE Y POMET HHjE
MOJHECEH 3aXTjeB Y POKY M Ha HAuMH NpefBHbeH ofpendoM
ynaHa 41. oBor 3akoHa He MOXe Ce TOJHHUjETH 3aXTjeB 3a
o0HOBY fi03BONe, Beh ce 3axTjeB MOJHOCH IO MPOLEAYpH
npenBubeHoj Kao jla IpBa JI03BONA 3a CTaB/bame JHjeKa Y
IPOMET HHje U3fiaTa.
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Unan 43.
(OGycraBbame NPOU3BOALE OHOCHO MPOMeETA NpHje HCTeKa
103BOJIE)

AKo npousBobau nujeka oflydu fa oOycTaBH NPOU3BO[HY
OIHOCHO TPOMET JHujeKa MpHje HCTeKa JO03BOJE 3a HEroBO
CTaBlbabe y MPOMET, IYKaH je a O TOME M3BHjeCTH ATCHIHUjY
HajKacHUje y PpOKY Off ILIeCT Mjecenu Inpuje 0OycTaBibamba
NPOU3BO/KE OHOCHO IIpOMeETa JMjeKa, y3 HaBobewe pasiora 3a
o0ycTaBJbame.

Unan 44.
(U3mjene no3Bone)

(1) Hocuan no3Bosie 3a cTaBbambe Y MPOMET JIMjeKa AyKaH je fa
IpaTH HayYHO-TEXHWYKU HANpENaK y BE3U €A JIMjeKOM, HOBA
Ca3Hama O OLjeHN KBaIUTeTa, 6e30jeIHOCTH 1 JIjeTIOTBOPHOCTH
Jmjexa, U3MjeHy JOKYMEHTaluje Koja je Ouina NMpHiIoXKeHa y
TOCTYIIKY IPHOaB/batba J03BOJIE 3a CTABIbAE JIMjeKa Y IPOMET
Te HOBA Ca3Hamba O JIHjeKYy.

(2) Hocuian o3Bone fyskaH je a pefOBHO NpHUjaBibyje AreHIHjI
Mame mMjere (m3mjene tmma I A u I B) pokymentaumje,
OJIHOCHO JI03BOJIC 3a CTaBJbake JHjeKa Y MPOMET, U yBee HX
TeK ako Oof AreHuuje He JoOWje HETaTHBHO MHUIIJBEHE O
npomjenn y poky off 30 faHa off obaBjelnTaBama Koje CafpxKu
CBY NOTPEOHY IOKYMEHTALHU]Y O IIPOM]EHHL.

(3) Hocuian go3Bone nyskaH je ga 6e3 onrabarma nogHece 3axtjeB
Arenmujn 3a yBobeme Behmx m3MjeHa (u3mjene Tuma 1)
JI03BOJIE 3a CTABJbAE JIMjeKa Y IPOMET.

(4) AreHuuja JOHOCH OJJIYKY O 3aXTjeBY U3 cTaBa (3) OBOT WiaHa y
Ppoky ogf 60 1aHa o7 AaHa MpHjeMa MOTIYHOT 3aXTjeBa, Y (hopMu
pjeliema Koje je KOHA4YHO y YNPABHOM IIOCTYNKY U IIPOTHB
KOjer HHje [03BOJbeHA Kanba, aql ce MOXe IOKpPEHYTH
YIIPaBHH CIOP KOJI HAJIEKHOT CY/a.

(5) Pok m3 craBa (4) oBor wiana mpecraje Tehm of maHa Kama
AreHIja off mpefiaraya 3aTpaxu ofaTHe NOoTpeOHe MofaTKe
WK 00jallIberba U IPEKH] pauyHaba poKa Tpaje 0 UCIyHherba
3axTjeBa Arenupuje.

(6) Meraman cagpxkaj mpujaBe OJHOCHO 3aXTjeBa, MOCTYNAK U
yCIIOBE 3 TPHjaBy OJHOCHO NMPHOaBJbambe JO3BOIE 3a U3MjEHY
JIOKYMEHTaLje OJHOCHO JI03BOJNE 3a CTaB/bambe JHjeKa Y
npomeT, OONMK M CafpxKaj 3aXTHjeBaHe JOKYMEHTalje
IpONKCYje MHUHHCTap UMBWIHEX TocnoBa buX Ha mpemior
Crpyunor casjera. Kareropmsammjy wn3MjeHa IIpoImcyje
CrpyuHH caBjeT, Ha PEJVIOT AUPEKTOpa ATeHIHje.

Ynan 45.
(TpomkoBn mocTynka)

Casjer munucrapa buX, Ha mpepior gupekTopa AreHuuje,
yTBpbyje BUCHHY ¥ HauMH Nnahamka HAKHA/A Y BE3N C U3[JaBabeM
I03BOJIE 32 CTABJbAE JIMjeKa Y MPOMET, lbeHe OOHOBE 1 U3MjeHa, a
CHOCH X TIOJHOCHIIAI] 3XTjeBa.

Opjemnax Il. UcnuTuBame 1ujexosa

Ynan 46.
(UcnutuBame jeKkoBa)

(1) Tipuje craBbama y MpOMET JHjeK MOpa OWTH AHATHUTHYKH
(chapmaneyTCKO-XeMHjCKO-OHOIOIIKO-MAKPOOHOIOIIKO), (hap-
MaKOJIOIIKO-TOKCHKOJIOIIKM ¥ KJIMHMYKM ~ MCIUTAaH, Te
NOTBpHEeHN HErOB KBAUTET, 0€30jeAHOCT U AjeIOTBOPHOCT.

(2) Jlmjek ce Moxe M JONATHO aHAMMTHYKK (hapMareyTcKo-
XEMHU]jCKO-OHOIIOIIKO-MUKPOOHOIIOLIKO), (hapMaKOIONIKO-TOK-
CHKOIIOLIKM ¥ KIMHUYKH HMCIIHTATH M TOCTHje NpHOaB/barba
JO3BOJIE 3a CTaB/balme JHjeKa Yy NpoMeT 3a moTpede
npudaBbama JONATHUX NOfaTaka O JIMjeKy WIH KOHTPOIH
nmjexa.

Ynan 47.
(OBramheme 3a HCIUTHBAKE JIHjEKOBA)

(1) Anamutiuko (hapManeyTcKo-XeMujcKo-0HOIOKO-MIKPOOHO-
JIOWIKO), (hapMaKOMOLIKO-TOKCHKONOMIKO ¥ KIMHAYKO HUCIH-
THBabE JIMjEKOBA MOTY BPIIMTH NPaBHA JIMIA KOja UCIyHaBajy
yCIIOBE Y BE3H €a IPOCTOPOM, ONIPEMOM 1 KafpoM, Kao 1 ocTale
HoTpeOHe YCIoBe, Te MPUHIAIE JOOPHX IPAKCHL.

(2) Crpyunu caBjeT, Ha TPEJIOT AUPEKTOpPa ATeHIH]je, TIPOIHCYje
yCIIoBe Koje cy Ay’KHa Jla HCIyHhaBajy MpaBHA JIMIA Koja MOTY
00aB/baTH AHATUTHIKO, (HAPMAKOJIOIIKO-TOKCHKONIONIKO |
KIMHAYKO WCIHTUBAKE JIMjEKOBA, KA0 M IIOCTYIaK HUXOBE
BepuHKanmje.

(3) Crpyunn casjer, Ha Hpeyior AMpeKTOpa ATeHImje, JOHOCH
mpormce 0 [OOpUM Tpakcama (JaGopaTopujcKa, KOHTPOIHA
naboparopujcka, 1o0pa KIMHIYKA, Ao0pa AuCTpuOyTepcKa u
fo0pa  CKIAAHMIIHA), KAao U TPOMUCE O HCIUTHBAbY
OMOeKBUBAJICHIMjE 1 GHOPACIIONOXUBOCTH.

(4) Arenmuja n3paje 10380y 3a 06aBIbamke MCMTHBAKA M3 CTaBa
(1) oBor uinana y chopmu pjeliera NOTHOCHOLY 3aXTjeBa Koje je
KOHAYHO y YOPaBHOM MOCTYNKYy M IIPOTHB HeEra Huje
JI03BOJbEHA XKaNba, alli ce MOXKe MOKPEHYTH YIPAaBHH CIIOP KOJ
HAJJIEXHOT CY/ia.

(5) Mossome u3 craBa (4) oBor wiana 00jaBIbYjy ce, O TPOIIKY
Hocuona fo3Boie, y "Cnyx0eHoM riacHuky buX".

Ynan 48.
(AHAUTHYKO HCIHTHBAME JIHjeKOBa)

(1) AHaNMTHYKO WCIHMTHBAH-C JIMjEKOBA, OJHOCHO (hapMalieyTCKO-
XEMH]CKO-OMONONIKO-MIKPOOHOIONIKO HCIUTHBAKE KBAATETA
NMjeKa, BPIIN Ce y CKNajly ca 3aXTjeBOM 3a M3laBambe 103BOJIE 3a
CTaBIbAHE Y TIPOMET.

(2) Tocrynak aHATUTHYKOT UCIUTHBAKA JIMjeKa, KOjH je OMHUCAH Y
NOKyMEHTALWj 32 IpUOaBibatbe A03BOJIE 32 CTABIbAE JHjeKa
y IPOMET, MOpa OArOBAapaTH CaBPEMEHNM HayIHO-TEXHHIKIM
jocTHTHYhMMa M IpHHIMOAMa  [oOpe  KOHTPOJIHE
nabopaTopujcKe Mpakce.

(3) HoxkymeHraumja 3a W3BObHEHE AHAIMTHYKOT HCIHTHBAHKA
Jjeka Mopa  cajpxkaBaTH pedepeHly Ha  EeBPOICKY
(apmakonejy, ¢apmakonejy buX, ¢apmakonejy Kkoja je
Baxeha y Hexoj op wrannna EY mmm gerammre ommce mMetopa
HCIUTHBAMbA, OTPeOHE OlpeMe U OcTaje NOTpeOHe NOofaTKe
KOju MOpajy OMTH JOBOJBHO [ETAJbHO M jaCHO HANMCAaHHU A
oMmoryhaBajy MOHaBbame aHalu3e U mopebeme A0OHjeHHX
pesyarara.

(4) [MeramHuje mpomuce O HAUMHY AHATHTUUKOr ((hapMareyTcKo-
XEMHjCKO-GHOIIONIKO-MAKPOOHOIOIIKOT) HCITUTHBAA JIHEKOBA
noxocu CTpy4HH caBjeT, Ha PEJIOr JUPEKTOpa AreHIje.

Ynan 49.
(ITpeTKMMHNYKO HCNUTHBAE JTHjEKOBA)

(1) PapmakoJIOMKO-TOKCHKOJIOMIKO — OFHOCHO — MPETKIMHUYKO
UCIIITHBAKkE JIMjEKOBAa BpIIM C€ TOCTYNKOM YyTBpbUBama
Oe30jefHOCTH JMjeKoBa KOju ce obaBiba y CcKIagy ca
HpUHIAIIMA T0o0pe T1abopaTopHjcKe Ipakce.

(2) Iocrymak  hapMaKOIOMIKO-TOKCHKONIONIKOL — MCIUTHBAHa
nMjeKa, KOji je ONMCaH Yy MOKYMEHTAlWjH 3a NpuOaBlbame
JI03BOJIE 3a CTaBIbambe JIMjeKa y NMPOMET, MOpa OAroBapaTH
CaBpEeMEHNM HayJIHO-TEXHUUKHUM JJOCTUTHYhUMa ¥ IPUHIMIIMA
no6pe nabopaTopujcke mpakce.

(3) HoxymeHraumja 3a u3BObeme (HapMaKOIOLIKO-TOKCHKOIO-
IIKOT MCIUTHBaMa JIMjeKa MOpa CajpskaBaTH eTalbHe OIUce
METOjla MCIIMTHBAMa, NOTPEOHE ONmpemMe M OcTane NoTpedHe
nofaTKe KOji MOpajy OWTH JOBOJBHO METaJbHO M jACHO
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HamnucaHy a oMoryhasajy NMOHaBIbae MOCTYIKa (PapMaKoIo-
LIKO-TOKCHKOJIOUIKOT HUCMUTUBamba M mnopebeme AoOHMjeHUX
pesyarara.

(4) ®dapMaKoIOUIKO-TOKCHKOIOIIKO HCIUTHBAE Mopa
onpenujesuTn  (hapMaKOJUHAMIYKA, (DapMaKOKHHETHUYKA U
TOKCHKOJIOIIKA CBOjCTBA NMjeKa Koja Cy Owia yTBpheHa Ha
1a6OpaTOPHjCKUM  KUBOTUI-AMa M TNpPeABHAjeTH Moryhe
edeKTe Ha JbyuMa.

(5) JHeramuuju mpomuc O HaumHy (hapMaKOJIOLIKO-TOKCHKONO-
LIKOT HcnuTHBama foHocu CTpyyHH caBjeT, Ha MpPEIor
IUpeKTopa AreHipje.

Yinan 50.
(Knuanuko nenuTHBame IMjeKoBa)

(1) KnuHMYKO WCIUTHBAHE BpIIM CE HCIUTUBAMEM JHjeKa Ha
3paBEM U OOJECHHM JbY[UMa, C IUbEM OTKpHBama WIH
notBpbuBama KITMHIYKAX, (hapMaKOJIOMIKIX,
(bapMakOgMHAMMUUKAX MMM  (hapMaKOKMHETHUKHX edeKaTa
JMjexa Koju ce UCIUTYje, OTKPUTU HeXelbeHe edekTe Nujeka
WM TPOYYNTH  IHErOBY  ANCOPNIHjy, AUCTPUOYLH]Y,
MeTabomm3aM 1 M3ITyurBate pajiil JOKa3nBamba 6e30jeTHOCTH I
[jeJIOTBOPHOCTH JHjeka. Y KIMHUYKO MCIUTHBAWE JHjeKa
crajajy M  HUCOMTHBama  OWOEKBHBANCHIMjE  OXHOCHO
OUOPACTIONOXUBOCTH.

(2) Tocrymak KIMHMYKOT WCIUTHBAba JIHMjeKa, KOjU je OIUCaH Y
TOKyMEHTALWj1 32 IpUbaBIbathe O3BOJIE 32 CTaBIbAE JIMjeKa
y IPOMET, MOpa OfIFOBAPAaTH CaBPEMEHUM Hay4HO-TEXHHUKHM
jocTurHyhiNMa W TpHHOMIEMA JOOpe KIMHWYKE Ipakce Y
KJIMHUYKOM WCHUTHBAKY M MEJMILMHCKE eTHKe. Pesynratn
KJIMHUYKOT MCIMTHBAKba MOpajy OOYXBAaTHTH pE3yiTaTe CBUX
PACMOJIOKMBUX KIMHUYKAX UCIUTHBAMA JIHjeKa, MO3UTHBHUX
WM HETaTHBHHX.

(3) MokyMeHTanmja O KIMHMYKOM HCINTHBAKY JIMjeKa Mopa
Cajip>KaBaTH pe3ylTaTe WCIUTUBAKbA KOJH CY JOBOJBHO
JeTalbHO U OO0jeKTUBHO OIHUCAHM f[a OMOryhe 00jeKTHBHY
OlLjeHy ofiHOca m3Mebhy KOPHCTH 1 PU3HKa 3a MALHjeHTa, OLjeHY
6e30je/JHOCTH 1 JIjeTIOTBOPHOCTH JIMjeKa U MHUIUBEHE O TOME
HUCIYHaBa JIH JIMjEK YCIIOBE 3a U3aBatbe JO3BOJE 32 CTABIbAME
y IPOMET.

Ynan 51.
(YcnoBn 3a 06aB/bambe KIMHUYKOT HCNUTHBAA JHjeKa)

Knuanuko ucnutuBame nujeka o0aBba ce caMo Kaja Cy
NPUIOXKEHH O3UTHBHY PE3YJITaTH O aHATUTHIKOM U (hapMaKoJIo-
IKO-TOKCHKOJIOIIKOM HCIUTHBAY.

Ynan 52.
(ITpmjaBa KTMHANYKOT HCIATHBAMA)

(1) Tpuwje moyeTka KIMHAYKOT MCIMTHBAKa JHUjeKa, Mpeparad
KIVHIYKOT WMCIUTHBAKa 3a JIHMjeK KOjU joll HUje MpubaBHO
JI03BOJTY 3a MPOMET JyKaH je fia MOfIHeCe 3aXTjeB ATCHIM)U 3a
ONI00Opehe KITMHIIKOT NCIIUTHBAhA.

(2) Topmuocumar NpUjaBe KIMHAYKOT HCIUTHBAA 32 JIjeK KOJH je
Beh npu6aBuo 10380y 3a mpoMeT y buX fyxaH je aa npujasu
KIIMHWYKO UCIUTUBAE NHjeKa ATCHIUjU.

(3) Ipepmarau u mopgHOCWIAL IpHjaBe KIMHIYKOI HCIUTHBAMA
MOXKe OUTH CIIOH30p KIMHMYKOT MCIUTHBAHa UM Y HErOBO
M€ IIaBHU HCTPaKUBaY.

(4) TlIpaBHo ymie Koje 00aB/ba KIMHUYKO UCIUTHBAE JHjeKa 1
CIIOH30p KJIMHMYKOT MCIMTHBAA JYXKHH CY la NpHUje MoveTKa
UCIUTHBAKba OCHTYPAjy CBOjy OJFOBOPHOCT 3a EBEHTYaJHY
IITETy HAHECEHy MCIMTAHWKYy Koja OM Morma OWTH
IPOY3POKOBAHA KIMHIUYKUM UCIINTUBABEM.

(5) KinHuuka ncnutHBarma Injeka He MOy ce 00aBJbaTi Ha TepeT
cpejicTaBa 00aBE3HOT 3[PABCTBEHOT OCUTYPalba.

Unan 53.
(ITocrynak no npujaBy 3a KIMHAYKO HCNATHBAE)

(1) AreHumja je ayxHa fa, HajkacHuje y poky of 60 jgaHa of
nprjeMa IOTIYHOT 3axTjeBa 3a INpuOaBbame [03BOIE 3a
UCIMTHBAKkE JIMjeKa KOju joll HHje NpubaBHO MO3BOTY 32
cTaBibate y mpomerT y BuX, omiyunm o u3gaBamy HIH O
of0ujary J[03BOJE 32 KJIMHUYKO HUCIUTHBAKE HAa OCHOBY
MHUIUBEHA O CBPCUCXOHOCTH HCIUTUBAMKA, BabaHOCTH
TPUIIOXKEHE OKYMEHTAIje, OljeHe O eTHYHOCTH, 3aIITUTH
MpaBa YYECHHKA y KIMHMYKOM HCIUTUBAKY H IMOIITOBAHY
IpUHIMNA J00pe KIMHIYKE MpaKkce y KIMHNIKOM HCITHTUBAGY
Koje aaje Komucuja 3a KIMHIYKA HCIUTHBAbA.

(2) Pok u3 crasa (1) oBor wiaHa mpecraje a Teue Off AaHa Kaja
AreHngja Ol Ipefjaraya 3aTpaXd IOTpeOHEe J[OIyHCKe
nofaTKe Wik o0jallmbemha W NPEKU] pauyHamba poka Tpaje 0
ACTYBCHha 3aXTjeBa ATEHIITje.

(3) Omnyka o w3gaBamy uiu 0 Of0HMjarby 3axTjeBa 3a M3[aBAbE
JO3BONIE 32 KIMHWYKA HCIUTHBAaWKAa wu3faje ce y opmu
pjelea Koje je KOHAUHO y YNPAaBHOM IMOCTYNKY U TPOTHB
Kojer HHje HO03BOJbEHA Kamba, amd ce MOXe MOKpPEHYTH
YIPABHU CIIOP KOJ HAIEXKHOT CY/ia.

Yian 54.
(ITocTynak mo npujaBu KIMHUYKOT HCMMTHBAA KaJa MOCTOjH
103B0JIa 32 CTAB/bAbE Y NPOMET)

(1) Arenumja je myxHa jma, Hajkachuje y poky of 30 maHa of
TIpyjeMa MOTIYHe NpHjaBe 3a KIMHNIKO NCIINTHBAE JINjeKa 3a
Koju je Beh mpubaBuo 103BOIY 32 cTaBbawe y npoMeT y buX,
M3BUjECTU Tpejyiaraya o pasno3uma 300T KOjuX ce U3BOheme
KITMHUYKOT UCIIUTHBAba OfI0H]a.

(2) Onbwujame 3axTjeBa 3a U3BOHEHE KIMHAYKOr UCIUTHBAMHA W3
craBa (1) oBor wiana m3faje ce y opmu pjemema Koje je
KOHAaUHO Yy VIPaBHOM IOCTYIKY M TPOTHB Iera Huje
JI03BOJbEHA 3KaJ10a, i ce MOXKe MOKPEHYTH YIPaBHH CIIOP KOJ
HaJIIEKHOT CY/ia.

(3) Pok u3 craBa (1) oBor wiaHa mpecraje ja Teue Off JaHa Kaja
AreHImja Ol TOFHOCHONA TPHjaBe 3a KIMHUYKO UCIUTUBAME
3aTpaXu MOTPeOHE [ONMyHCKE MOJaTKe WM O0jallbeha u
IpeKHy] pauyHama poKa Tpaje [0 HCIymhema 3axTjeBa
AreHuyje.

(4) Axo mogHOCHIIAL IPUjaBe 33 KIMHUYKO HCITUTHBAE Y POKY Off
30 mana oy AreHuuje He fo0Wje HeraTUBaH OATOBOP, MOXKe
MOYETH KINHAYKA UCTUTUBATH JIHjEK.

Yian 55.
(ITpuBpemMenn WM TPajHA NPEKN| KIMHAYKOT HCIMATHBAbA JIHjeKa)

AreHnyja MOXe, Y CBPXy 3allITUTE 3/[paB/ba CTAaHOBHHIITBA,

OpENUTH TPUBPEMEHH WM TPAjHM TPEKH]  KIMHUYKOT
HCIUTHBAabA JIHjeKa.
Unan 56.
(TpomKoBH KIMHHYKOT HCNUTHBABGA OXHOCHO TPOLIKOBH
NOCTYNKA)

(1) TpomkoBe KIMHAYKOr WCIUTHBaka M TPOIIKOBE MOCTYIKA
ofoOpaBama NpHjaBe KIMHAYKOT UCIUTHBAbA JUjeKOBA CHOCH
npejarad KJAMHAYKOT HCIHTHBAba, OJHOCHO IMOJHOCHJIAL]
TpHjaBe KINHAYKOT HCIUTHBAA.

(2) Y cnyuajy ma Aremimja, OfHOCHO €HTUTETCKA MHHHCTAPCTBA
3ppascrBa um Opjen 3a 3ppaBcTBo Bpuko [ucrpukra, Apyro
IP>KaBHO OJfHOCHO EHTHTETCKO MHHHCTAPCTBO MM JPYro
MPaBHO JIMIle 3aXTHjeBa KIMHMYKO HMCIATHBAKE 3a MOTpede
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3alITHTE 37paBlba CTAHOBHUIITBA, TPOLIIKOBE TOT HCIIUTHBAbA
CHOCH TIpefjiaray KJIMHAYKOT MCIUTHBAA CAMO Y CIIy4ajy ako
ce Jokaxe fa je 6e30je[HOCT WM JjeIOTBOPHOCT JHjeKa Y
CKIIajly ca OBHM 3aKOHOM H IPONKMCHMA JOHECCHHNM Ha OCHOBY
Bera.

AKo ce floraxe 712 je 6e36jeJHOCT WA jeOTBOPHOCT JIjeKa
u3 cTaBa (2) OBOr WiaHa CyMPOTHA OBOM 3aKOHY M MPOIMUCHMA
JIOHECEHNM HAa OCHOBY 1eEra, TPOLIKOBE  KIMHUYKOT
UCIUTHBAKbA CHOCH HOCHIAL| I03BOJIE 32 CTaBJbakbe JHjeKa Y
IPOMET, OIHOCHO IPOKM3BObaY JHjeKa.

JeTamaH npomic 0 NOTpeOHO] TOKYMEHTALM]U U MOCTYIKY 3a
NOJHOIIEEbe  3aXTjeBa  OJHOCHO  IpHjaBe  KIMHIIKOT
UCIUTHBAaKa JIMjeKa, YCIOBE KOje Cy JyXHa fla HCIyHbaBajy
NpaBHa IHMI[Aa KOja MOry 00aBbaTH KIMHUYKO HCIHUTUBAME
JIMjeKOBa, Kao 1 MOCTYIaK BUXOBE BepupuKalyje, Haa3opa Hajl
M3BOhemeM KIMHIIKOT MCIIMTHBAMbA, KA0 M YCIOBE Y KOjuMa
AreHI@ja MOXe OJIpeIUTH TPUBPEMEHH WM TPAjHU IPEKUS
KIMHIYKOT ~WCIUTUBAWa IIMjeKa, TMpOINCYje MUHUCTAp
oUBUIHEX TocnoBa buX, Ha mnpemmor CrpydHOr casjeTa
Arenmmje. BucmHy TpomkoBa ofoOpaBamba  KIMHAYKOT
ucnuTuBama npomucyje Casjer munncrapa buX, Ha npemior
RUpeKTopa ATeHiyje.

Opjemax /1. IIponssoama mjexosa

M

@)

@)

)

M
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Ynan 57.
(ITpomsBoamsa MmjeKkoBa)

ITponsBojba JMjekoBa 00yXBaTa KOMIUIETAH MOCTYIAK WA
NOjefINHE JIMjeNIOBE MOCTYNKA (hapMaleyTCKO-TeXHOIOMKOT
00NMMKOBaba IOTOBOT JMjeKa, yKIbY4yjyhu IpOM3BOAKY W
Ha0aBKy CyICTaHI[E, TEXHOJIOIIKY O00Opajy M IaKoBame, Te
NPOBjepY KBAJUTETA, CKIAAUIITEHE U AUCTPUOYLIH]Y.

ITpoussobau snujeka je NMpaBHO JHIE KOje je OATOBOPHO 3a
NPOU3BOJY, Pa3Boj, KOHTPONY KBalMTETa, IAKOBAHE,
O3HavaBame Njeka, 6e3 003mpa fja JIi Ta je caMo MPOM3BEIN0
WK Ta je Y BEeroBO UMe Mpou3Besio Tpehe muie.

TIponsBobau nujeka Moke MPOM3BOAUTH JIMjEKOBE HA OCHOBY
J03BONIE KOja MOXKE TNIACHTH HA MOCTYNaK Y IjelIMHA HIIH
JijeII0BE MOCTYIKA IPOM3BOJIIHE JINjEKOBa.

IpaBHa nmna w3 craBa (2) OBOI WiIaHAa MOTY TPOH3BOAUTH
JMjeKOBE CaMO aKO cy NpubaBuia JAO03BOJNY 32 IPOU3BOAHY
JIMjeKOBa.

Ynan 58.
(3axTjes 3a npudaBbame 03B0JI€ 32 MPOH3BOIHY)

3axTjeB 3a NpubaBbambe JO3BOIE 32 IPOU3BOMY JIHjEKOBa 3a
TepuTopHjy buX nogHocu ce AreHiuju 3aceGHO 3a cBaku ap-
MalleyTCKH OOITHK ¥ 32 CBAKO MjECTO MPOU3BOMIEHE.

AreHnyja je mykHa fa, y poky of 90 maHa of maHa mpujema
NOTIYHOT 3axTjeBa, W3[a pjelIerme HWIn Ofduje 3axTjeB 3a
M3aBamke JI03BOJIE 32 NMPOHM3BONGY JIMjEKOBA 3a TEPUTOPHU)Y
buX.

Jo3Bona u3 craBa (2) OBOr WiaHa YKJbydyje U IPaBO IpoOfaje
THX JIMjeKOBa HOCHOLMMA J03BOJIE 3a IPOMET JIMjeKOBAa Ha
BenKo. [lo3Bomna ce u3faje y popMu pjererma Koje je KOHauHO
y yIPaBHOM IOCTYIIKY 1 IPOTHB Hera Hije 103BOJbeHa Kanba,
aJTi ce MO3Ke TIOKPEHYTH YIIPaBHHU CIIOp KOJ| HAIEKHOT Cy/Ia.

Poxk u3 craBa (2) oBor unaHa mpecraje a Tedye Off aHa Kaja
ATeHumja Off MOJHOCHOLA 3aXTjeBa 3a W3aBambe J03BOIE 3a
TIPOU3BOAbY 3aTpPaXKH INOTpPeOHE JONYHCKE IIOflaTKe WIIN
ofjautmkea U MPeKU pauyyHama poka Tpaje 0 HCHyHeHma
3axTjeBa AreHipmje.

©)

(0)

™

®)

©)

M

AreHnyja wu3faje 703BONY 3a INPOM3BOAMKY JMjEKOBAa 3a
tepuTopyjy buX Ha OCHOBY OlLjeHe O UCIYHEHOCTH NPUMjEHE
nobpe mpom3Bobauke mpakce, Kao M OILjjeHE HCIYHEHOCTH
cbenehux yemosa:

a) fa mMma obe3bmjehen onrosapajyhin mpoctop, ompemy u
Kajap 3a MpOM3BO[IY, HUCIUTHBAKE U KOHTPOIY
KBaIUTETa Yy CKIajy C OOMMOM U 3axTjeBUMa
NPOM3BOJHOI TOCTYNKA MM IOTIHCAaHEe Ofrosapajyhe
yroBope KojuMa [HMjesoBe IPOU3BOAHOr Iporeca u
aHamm3e moBjepaBa Tpehoj crpaHm, Te ycimoBe 3a
CKIIAJIUIITE e 1 OTIPEMAbE JINjEKOBa,;

b) ma mMa 3amocIeHO OATOBOPHO IHIE 3a NPOH3BOREY, C
NyHAM  pajHUM  BPEMEHOM,  YHHBEP3HTETCKOT
oOpa3oBama (papMaleyTckor MIu  papMalneyTcKo-
TEXHOJOMIKOT ((hapMalleyTCKH HHXEHEPUHT i hapMma-
LIeyTCKa TEXHOJOIWja) cMjepa M JOJATHUM 3HaHEM
MOTPeOHNM 32 HaJ3Upame TpHIpeMe NPOH3BOAHE,
U3pajy 1 CKIAUIITE e JINjeKOBa Y CBUM (hazama;

C) Ja WMa 3alO0CIeHO OJTOBOPHO IMIE 3a MyIITaHme
NOjeMHAYHUX Ccepuja JHjeKoBa Y IPOMET, C MyHHM
PamHIM BpEMEHOM, YHUBEP3UTETCKOT 00pa3oBama dap-
MaIeyTCKOT cMjepa 1 OflaTHIM 3HAHbEM 32 HCIIUTHBAHE
JTIMjeKOBa 7 KOje je CTATHO Ha pacloliaramy;

d) ma mMa  3amocneHO  OArOBOPHO — JmIe  3a
(papMakOBHTWIAHIy C TYHAM pajHAM BPEMEHOM,
YHUBEP3UTETCKOr 00pa3oBama (hapMaleyTCKor —HIH
MEIMIMHCKOT CMjepa U JIOJATHAM 3HaHWeM U3 00/1acTH
KIIMHIIKE (hapMallije i KITMHIIKe papMaKkoIoTHje;

€) Ja ¥Ma YBEJEH CHCTEeM KBalHTeTa Y CKIaay ¢ JOOpoM
TIpon3BOHaUKOM IIPAKCOM.

Tocrojame ycnosa npefBubennx crasom (5), Tadw. a), b), ¢) u
d) oBor umana, yTBphyje HaIeKHO EHTUTETCKO MAHHACTAPCTBO
onHocHO Opjen 3a 3ppaserBo bpuko ducrpukra. McnymenocT
yclnoBa JlOKasyje ce pjellemeM HaUIeXXHOT EHTUTETCKOT
MHMHHCTApCTBa KOje Cajjp>kl KapaKTepUCTHKE IPOCTOpa,
ompeMe M Kajpa 3a MPOM3BOAY OFHOCHO HCIHTHBAMKE U
KOHTPOJIy KBAlMTeTa y CKJIady C OOMMOM H 3aXTjeBHOCTH
HaMjepaBaHe IPOM3BOJbE, YCIOBE 3a CKIAMIITEHE U
OTIpPEMarbe JIMjeKOBa Kao M MME JINLA OfrOBOPHOT 3a U3pajy U
CKIQIUIITEhe JHjeKOoBa Y CBUM (ha3ama, OTHOCHO MMe JHIA
OJIFOBOPHOT 3a CTaBIbabe IOjEeIMHAYHMX CEepHja IIMjeKoBa Y
NPOMET KOje je Ha pacronaramy 3a pa3lInyuTe KOHTPOJIE.

Pjemerse HaBeeHO y craBy (6) OBOr ulaHa je YJOB 3a
PErucTpoBame MOCIOBHOT Cy0jeKTa KOJl HAJIEXKHOT Cyaa, Kao
1 yCIIOB fla ATEHIMja M371a JO3BOIY 32 IPOU3BOAY JIHjEeKOBA.

Ilpu yrBpbuBamy yBobemwa cucTeMa KBamuTeTa y CKIady C
106pOM MPOU3BOHAUKOM IPAKCOM, OTHOCHO MOCTOjabha YCIoBa
npeaBubennx onpeaboM craBa (5) Tauka €) OBOI 4IaHa,
onroopro smne Arenmuje (IMII mHcmektop) yTBpbyje
HCIYHEHOCT YCIIOBA IIPETIEIOM Ha JIHILY MjecTa.

IMoTpe6HY fOKyMEHTAIH]y ¥ ITOCTYIIaK 3a MOTHOIIEHE 3aXTjeBa
3a npuOaBibambe J03BOJE 3a IPOM3BOIY JIMjEKOBA, YCIOBE
Koje cy Ay:KHa Ja WCIyHaBajy NMpaBHA JHIA Koja 00aBibajy
MPOM3BOJIIHY, MOCTYIIAK HHUXOBE Bepu(UKalyje U Haf30pa, Te
yCIIOBE 3a YrOBOPEHY MpPOH3BOAY M KOHTPOIY MPOIICYje
MUHHCTAp UMBWIHMX TocnoBa buX, Ha npepnor CrpyuHor
caBjeTa AreHupyje.

Unan 59.
(Tpajame g03BoIE 32 IPOU3BOILY)

Jlo3Bona 3a MpOU3BOAkY JIMjeKOBA U3J1aje ce Ha NEPHOJ Off MeT
TOJIMHA.
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(2) Hoseoma u3 crasa (1) oBor uigaHa mpecraje ja BaXu aKo
npou3Bobau nujeka, 0e3 MPeTXOAHOr ofolOpewma AreHuuje,
NPOMUjEHN YCIOBE HA OCHOBY KOjUX je HM3aTa I03BOJA 32
MPOM3BOMIHY JIMjeKa, MM aKO BHIIE HE WCIYHhaBa yCIOBE
yTBpheHe oBUM 3aKOHOM ¥ IPOIVCHAMA JOHECEHNM Ha OCHOBY
Hera.

(3) Hocumian no3Bose 3a NpoU3BOAY JHjeKa AyKaH je a CBaKY
NPOMjeHy Koja ce THYe M3MjeHe YCI0Ba MpeBUhEHNX y uIaHy
58. oBor 3akoHa, a Koja ce THYe OJCTYyNama Of A03BOJE 32
TIPOU3BOAILY IIMjeKa, MpUjaBH ATCHIWH Kao W HAJIEXKHOM
muHucrapersy  Pepepammje  BuX, opHOCHO  HajIexXHOM
munucraperBy PC, opnocHo Opjeny 3a 3upaBctBo Bpuko
Hucrpukra.

Unan 60.
(OnroBopaoct mponssohaua)

ITpou3sBobhay nujexa je ofropopaH 3a KBaJIuTeT, 6€30jeJHOCT U
IjeNOTBOPHOCT JIMjeKOBa KOje MPOU3BOAM, IIOJ YCIOBOM fla ce
JMjeK KOPUCTH Ha IIPOIHCAH HAYMH.

Ynan 61.
(Mucnexunjcku nperien)

[pomssobau mmjekoBa je AyxkaH Aa omoryhm obaBmbame
MHCIEKIH]CKOT TIPeriie]ia Ha 3aXTjeB ATeHIHje.

Opjemax E. ITpomer mjexoBa

Ynan 62.
(ITpomer ujexoBa)

(1) IIpomer nmjexoBa oGyxBaTa IPOMET Ha BEJINKO ¥ Ha MAJO.

(2) TIpomer mmjekoBa Ha Mamo ypehyje ce mpormcom eHTUTETa
opiHocHO bpuko [Tucrpukra, y cknagy ca OBEIM 3aKOHOM.

Unan 63.
(ITpomeT Ha BeIHKO M 103BOJIA 32 IPOMET HA BEITHKO)

(1) IIpomer Ha BemuKO je Ha0aBKa, CKIARHUIITEHbE, TPAHCIOPT U
TpOJiaja INjeKoBa, yKIbydyjyhil yBO3 1 H3BO3 JIHjEKOBA.

(2) IIpomer Ha BeNHKO JHMjeKOBa MOTY 00aBJ/baTH CaMo IIPaBHA
7Mna Koja cy of AreHnyje npuGaBumia JO3BOMY 33 IIPOMET
JIjEKOBA.

(3) TlpaBHa muua Koja 00aBibajy MPOMET JIMjEKOBAa HA BEIUKO
CMHjy IPOJIaBaTH JIMjEKOBE CAMO MPABHUM 1 (PH3MIKHIM JIMIIMA
KOja IMajy I03BOITY 32 IPOMET JIMjeKOBa Ha BEJIHKO UITH MaJo.

Unan 64.
(3axTjes 3a npudaBbame 103B0JIE 32 NPOMET JIMjeK0Ba HA BEJHKO)

(1) 3axtjeB 3a mpubaBlbame JO3BOJE 3a NPOMET JIHjeKOBa Ha
BeNKO 3a TeputopHjy buX nogHocu ce Arenuuju.

(2) Arenuuja je gyxHa f1a, y poky off 90 gaHa off mpujema MoTIyHor
3axTjeBa, M37la A03BONY 3a MPOMET JIUjeKOBAa Ha BEJHMKO 3a
tepuToprjy buX, Koja ce m3maje y ¢dopmu pjeriema Koje je
KOHAYHO y YNPaBHOM IIOCTYNKy U TPOTHB Ibera HHje
J103BOJbEHA XKalN0a, alli C& MOXKE TOKPEHYTH YIIPABHU CIIOP KOJ
HaJIJIEXHOT Cyfa.

(3) Pok m3 crasa (2) oBor wiaHa IpecTaje ja Tede Of AaHa Kajia
AreHIja off MOAHOCHOLA 3aXTjeBa 3a U3JaBambe H03BOJE 3a
IpOMET 3aTpakd TNOTpeGHE JIONMyHCKE TNOAATKEe  HIH
ofjammea 1 TPeKu] padyHama Tpajama poKa Tpaje N0
ACIyHhEeHa 3aXTjeBa ATEHIHjeE.

(4) JosBoma 3a mpoMeT JIMjeKOBa Ha BEJIUKO M3jaje ce Ha MEPHOJ
Of T FOfIHA.

(5) AreHumja m3gaje 103BOJMY 3a MPOMET JMjEKOBA HA BEJUKO 3a
Teputoprjy buX Ha OCHOBY OljjeHe MCIYHEHOCTH NpUMjEHE

nobpe puctpubyTepcke Mpakce U o0pe CKIajuIIHe MpaKce,
Ko U OlijeHe HCIyHhEeHOCTH Cibefichux ycnoBa:

a)  Ja mMa ofrosapajyhu nmpocrop, onpemy U Kajap 3a TpaHc-
TNOPT, CKIA[UIITEBE U H3BOhHEHE MPOMETa Ha BENUKO Y
CKJIafy ca OOMMOM H BPCTOM IIMjeKOBa KojuMa 00aBiba
NpOMeT y CKIagy ca YckiabeHHM TpOImCHMa 3a
Teputopyjy buX;

b) ma mMma 3amocIeHO OArOBOPHO IIHMIE 3a TpHjeM ¢
M3/laBake JIMjeKoBa Te Mperief JOKyMEeHTanmje, ca
MyHUM  pajHIM  BPEMEHOM,  YHHMBEP3HTETCKOT
o0paszoBama (hapMaleyTCKOr cMjepa H TOTPeOHIM
3HAWmEM W3 HCIUTHBAMKA JIMjEKOBA U KOje je CTalHO Ha
pacronaramy;

C) 7a BOAM OAroBapajyhy MOKyMEHTamujy Tako fa je
OMOTyheHO TpEeHyTHO IOBIaveHe JMjeKa U3 MpoMeTa 1
HaJ30p peKyaMalija Jujexa;

d)  namMma yBeJieH CHCTEeM KBAJINTETA;

€) Jia jaM4H HENPEeKuJHy U 3a[0BOJbaBajyhy CHaOjeBEeHOCT
JIMjeKOBUMA, aKO je TO MOTpeGHO, U rapaHTyje HabaBKy
XUTHO NIOTPeOHUX JIMjeKOoBa Y HajKpaheM BpeMeHy.

(6) Ocum ycnoBa u3 crasa (5) OBOr 4iaHa, MHHHCTAp HHBUJIHHX
nocnoBa buX, Ha npeanor Ctpy4Hor caBjeTa AreHuyje, Moxe
3a ofipehene BpcTe nujekoBa MpOnmcaT u A0IATHE YCIIOBE.

(7) Tocrojame ycnosa npeaBuhenux craBoM (5) Tau. a) u b) oBor
YjaHa YTBpbyje HamIeXHO EHTHTETCKO MHHHCTApCTBO,
oxrrocHO Opjen 3a 3xpaBeTBo bpuko Jucrpukra. McnymeHocT
yclIoBa JlOKasyje ce pjellemeM HajUIeXHOT EHTUTETCKOr
MUHUCTapcTBA KOj€ CafpXkKd KapaKTEPUCTHKE IPOCTOpA,
ompeMe 7 Kafpa 3a TPAHCIOPT, CKIAJUIITee M H3BObHeme
IpoOMeTa y CKIagy ¢ OOMMOM H BPCTOM JIHjeKOBa KOjuMa
o0aB/ba NPOMET Kao M MMe JIMIa OfrOBOPHOr 3a NpHjeM U
n31aBambe JMjeKOBa KOje je Ha pacloliaramy 3a pasidyuuTe
KOHTpOJIE.

(8) Pjememe HaBeneHo y craBy (7) oBor unaHa je, u3mehy ocrasor,
yCIIOB 3a PpErucTpandjy Juia Koje ce HamjepaBa OaBUTH
MPOMETOM Ha BEJIHKO KOJ HAJUIEXHOT Cyja, Kao W YCJIOB Jia
AreHuyja u3ga f03BONY 3a MPOMET JIMjEKOBA HA BENMKO Ha
teputoprju buX.

(9) TIpunukoM yrephuBama yobema cacTeMa KBalIUTeTa y CKIay
ca fo0pOM AUCTPUOYTEPCKOM MPAKCOM, OJHOCHO MOCTOjara
ycioBa u3 crasa (5) Tau. ¢), d) u e) OBoOr WiaHa, Kao MpefyciIoB
3a obmjame J03BONE 3a MPOMET Ha BEJINKO, OATOBOPHO JIAIE
AreHuyje yTBpbyje UCIyHEHOCT yclOBa NPErNefoM Ha JIHUIY
Mjecra.

Unas 65.
(JonaTHu yc/10BH 32 00aB/balbe MPOMETA JIMjeK0Ba HA BEJIHKO)

(1) IlpaBHa muma Koja 06aBIbajy IPOMET JIMjeKOBAa Ha BEIMKO, a
KOjH YKJby4dyje U YBO3 JIMjeKOBa, Iy>kKHA Cy /la, OCHM yCJI0Ba U3
qi1. 63. 1 64. oBor 3aKOHA, NCIyH-aBaTH U cibefiche ycmose:

a)  MMaTH 3aM0CIIeHO OTOBOPHO JIMIE 32 CTABIbAE JIMjEKa Y
MPOMET KOje je OATOBOPHO 32 KOHTPOJY KBAJIUTETA CBAKE
yBe3eHe cephje JIMjeKa Y CKIIay ca H3aToM JO3BOIIOM 3a
CTaBIbabe JIHjeKa y IPOMET;

b) mMartm 3aKIbYdeH yroBOp ca 1a6opaTOPHjoM 3a JIHjeKOBe,
y cKJIafy ca ofpendaMa unasa 79. oBor 3akoHa.

(2) Munncrap umBuiaHEX mocioBa buX, Ha mpemor CrpydHOr
capjeTa ATeHuHje, NMPOINCYje NOTPeOHY HOKYMEHTAlyjy u
MOCTYIaK 3a MOHOLICHE 3aXTjeBa 3a IpHOaBIbabe O3BONE 32
NPOMET JIMjeKOBa Ha BENHMKO, YCIOBE KOje Cy AyXHa fa
UCMyHaBajy MpaBHA JIMIA KOja 00aBIbajy MPOMET JIMjeKoBa Ha
BEJIMKO, IIOCTYNaK HUXOBE Bepuukaimuje 1 Haj3opa.
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Tpomkose nocrynka npomucyje Casjer munucrapa buX, Ha
TPEIOT AUPEKTOpa ATeHIHje.

Unaw 66.
(YBo3 1mjexkoBa)

3a yBo3 JHjeKoBa KOju UMajy 103BONY ATEHIHje 3a CTaBIbambe
y npomer y buX Huje norpeGHO umaTi moceGHY J03BONY 3a
yBO3 off Arennuje. AreHiuja he ob6aBujecTuT MUHHCTapCTBO
CIIOJbHE TProBHHE M EKOHOMCKHX ofiHoca BuX o Baxehnm
fo3BONIAMa 32 IPOMET, pafl flajber IOCTylawa TOT
MHHHCTApCTBA.

H3y3setHo off ofpenaba crasa (1) oBor wiaHa, YBO3HHUK JHjeKa
HyXaH je fa off AreHuyje mpuOaBu H03BOJY 32 YBO3 PU3MUHUX
JIMjeKoBa Koja ce u3faje y popMu pjelierna Koje je KOHaYHO Y
YIPAaBHOM TIOCTYNIKY M MPOTHUB Hera HHje NO3BOJbEHA Kanba,
aJTi ce MO3Ke MOKPEHYTH YIIPaBHHU CIIOP KOJ| HAJTIEXKHOT Cyfa.

Hapnexna enturercka Munucrapersa u Opjen 3a 31paBcTBO
Bpuko [lucrpukra MOTy OfOOpPUTH YBO3 JIMjEKOBA KOjH HHCY
JOOMIHU [I03BOIy 3a CTaBJbambe JMjeKa y MPOMET y cibefehum
CITyJajeBuMa:

a)  XHTHOT yBO3a 3a NOTpe0e MOjefIMHAYHOr JiHjeyerba, Ha
TMPETIOT 37pAaBCTBEHE YCTAHOBE;

b) XuUTHO NOTPEGHOr yBO3a OrPAHMYEHHX KONMYMHA
JIMjeKOBa KOj! HEMAjy T03BOJY 3a CTaBIbambEe Y MPOMET, a
HEOIXOJIHU Cy 32 3aIUTHTY 3[paBjba CTAaHOBHUIITBA, HA
TPEJIOT 31PaBCTBEHE YCTAHOBE;

C)  XHTHOT yBO3a JIIjeKOBAa XyMaHATApHOT IOPHjeKIIa;
d)  yBO3 HmjekoBa MOTPEOHKX 32 HAYYHOUCTPAXKUBAUKY Pafl.

OnoGpeme 13 cTaBa (3) OBOT WiIaHa OJJHOCH CE Ha jeTHOKpaTaH
YBO3 H BpHje/iil 32 jeTHOKPATaH YBO3 HE3ABHICHO Off TOTA a JII
je yBe3eHa IjeloKyIHa Of00peHa KOMMYMHa.

Hapnexna enturercka MuHHcTapcTBa U Ofjer 3a 3ApaBCTBO
Bpuko [luctpukra cy, y ciydajy ogoOpema yBO3a JHjeKOBa
KOjU HHUCY JOOWIH JO3BOJY 3a CTaBJ/bambe y NMPOMET, AyKHA O
TOME U3BHjECTUTH ATEHIHUjY Y POKy Of 24 caTa off MOMEHTa
ofoOpaBama.

VY cnyuajy omoOpema faTor y ckiaapy ca ogpendom crasa (3)
OBOT UJaHAa, YBO3HMK je o0aBe3aH fla IOfHECE W3BjEIITa]
ATeHIHjU 0 pean3alji yBo3a U TUCTPUOYLUjH TaKO YBE3CHOT
JjeKa cBaka TpH Mjecela.

V3y3eTHO O PONHCAHOT Ofjpe00M cTaBa (3) OBOr WIAHA, aKO
Capjer muHucrapa buX mnpornacu BaHpeHO cTame, Ha
3ajeJHIYKHU NIPEJIOr EHTUTETCKIX MUHUCTAPCTaBa 3[]PABCTBa 1
Opjena 3a 3apaBctBo bpuko [luctpukra, AreHumja Moxe
ofoOpUTH YBO3 JMjEKOBAa KOjH HUCY AOOMIM [O3BONY 3a
CTaBJ/bame y NMPOMET aKO Cy TaKBH JIMjeKOBH HEONXO[HH 3a
IPEBEHIIN]Y, OHOCHO OTKJIaH:akbe NMOC/bENIA TAKBOT CTamba.

YBO3 nHjeka y KOMWYMHAMA HEONXOJHUM 3a WCINTHBAE Y
MIOCTYIIKY 3a JIaBabe JO3BOIE 3a CTaBIbalbe JHjeKa Y MPOMEeT
onoOpaBa AreHiyja.

IToTpeGHY TOKYMEHTALW]y 1 IOCTYNAK 3a MOJHOILICHE 3aXTjeBa
3a mpubaBlbame MO3BOJNE 32 YBO3 JIMjEKOBAa KOjH HEMajy
JIO3BOJY 3a CTaBIbake y NMPOMET U3 HAJUVIEXKHOCTH ATCHIHje,
Kao U MOCTyNaK 3a NpuOaBibambe A03BOJE 33 YBO3 PU3NYHIX
JMjeKoBa ca JIMCTOM pPHU3MYHMX JIMjEKOBA, HAa YycarjalleH
NPEIOr HAJIeKHNX MUHUCTapcTaBa eHTUTeTa M Ofjena 3a
3apaBctBO Bpuko [Iucrprkra, yTBphyje MHHHCTAp IMBHIHEX
nociosa buX, na npemiror Crpy4Hor casjeta AreHuuje.

Ynan 67.
(Tpajame no38071€)

Jo3Bosa 3a MPOMET JIMjeKOBa Ha BEJIMKO IIPECTaje BaXKUTH aKO
HOCHINAI 103BOJIe TIPOMHjEeHN yCIOBE HA OCHOBY KOjHX je HM3fjaTa
J03BOJIa, WIM aKO BHIIE HE MCIyHaBa YCIOBE YTBpheHe oBUM
3aKOHOM ¥ IIPONKICUMA JOHECEHUM Ha OCHOBY Hera.

Unas 68.
(3a6pana craBbama y NpoMeT)

(1) 3abpameHo je cTaBbaTH y POMET NPOU3BOJiE MPUIUCYjyhn UM
JbEKOBUTA CBOjCTBA, a KOju MO ofpendama OBOr 3aKkOHA H
TIPOTIICA OHECEHNX Ha OCHOBY IbETa He CIafajy y IMjeKoBe.

(2) 3abpameno je craBjbame y MNPOMET IJMjeKOBAa KOjuMa je
UCTEKA0 POK Tpajarkba WM WM je MOKa3aH HeoaroBapajyhu
KBanuTeT, 6e30jeJHOCT U JAjeIOTBOPHOCT MM HEYCArlaIleHOCT
ca JI03BOJIOM 32 CTaB/bame y NPOMET MIM [JO3BOJNOM 3a
MHTEPBEHTHH YBO3.

(3) Y cayuajy yrBphuBama Heopromapajyher kBamurera,
0e30jefHOCTH ¥ [jeIOTBOPHOCTH MM  HEYCArJialeHOCTH
JIMjEKOBa ca JJO3BOJIOM 33 CTaB/bae Y MPOMET, ATeHUuja je
JlyXHa []a XUTHO NPEKO eHTUTETCKUX MUHKUCTapcTaBa 1 Opjena
3a 3upaBctBO bpuko [lucTpukra 00aBHjECTH HajIexHe
MHCTUTYLHMje O KOHKPETHOM IHMjeKy M MjepaMa Koje je
HEOIXOJIHO IIPEMy3ETH.

Ynan 69.
(PykoBame mijekoBnma)

IIpaBHa u pu3ryKa nuLA, CTPyYHE MHCTUTYLHjE U THjelaa Koja
Ha OWJIO KOju Ha4WH, y OKBUPY CBOje JjeTaTHOCTH, A0by y mocjen
nujeka (MPEBO3HHLM, IOLITA, LAPHHA) AYKHA CY fia PYKY]y
JMjeKOBUMA Y CKJIay ca yIyTCTBOM Hapy4HoLa YCIyre, a ¢ HHbeM
crpeyvaBama NPOMjeHe KBAUTETA JIHjeKa U BeroBe 370ynorpeoe.

Unawu 70.
(Manonpopaja mijexosa)

(1) TIpopaja nujekoBa Ha MajO BaH aloOTeKa HUje JO3BOIbEHA.
IIpaBHOM mnmIy Koje 00aBba J[jeTaTHOCT MNPOHU3BOAKE U
IpOMeTa Ha BEJHKO HHje HO3BOIBEHO fla 00aBlba JIjelaTHOCT
NpOoMeTa JIHjeKOBa Ha MaJlo.

(2) TlpaBHO wm (U3MIKO JHIE KOje 00aBIba MPOMET JIMjeKOBa Ha
MaJo MoXe Ha0aBlbaTH IMjeKOBE caMo oOff Mpom3Bobaua
OfIHOCHO BENIeTProBLA JIMjEeKOBHMA KOjH HMMa JO3BONY 3a
MPOU3BOMIY OFHOCHO MPOMET M3JATY Y CKIAAy ca OBHM
3aKOHOM, OfJHOCHO MOXE O0aBIbATH TPrOBHHY CaMO OHHX
IIjeKoBa 3a KOje MOCTOjH I03BOJIA 32 IPOMET.

Opjemsak @. O3HauaBame JIHjeKoBa

Ynau 71.
(O3nauaBame J11jeKoBa)

(1) Jlujexosu xoju cy y mpomety y BuX Mopajy OuTH 03HaUeHH Ha
CIIOJLHOM OfJHOCHO YHYTpAIIKEeM IaKOoBamwy, Ca OCHOBHHUM
HofaliMa O JIMjeKy Ha jeTHOM Of CyKOEeHHX je3rKa KOjH Cy y
ynotpe6u y buX.

(2) Tlomamm u3 craBa (1) oBOr umaHa MOTY OWTH HaBeeHH M Ha
jETHOM WITM BHINIE CTPAHMX je3MKa IO YCIIOBOM JIa je cajipKaj
TEKCTa Ha CBHM je3HIIIMa HACHTIYAH.

(3) Caako makoBame JHjeKa Koji je y mpoMety y buX mMopa umartu
NPUJIOXKEHO YIYTCTBO 3a IIALMjeHTa KOje je HANHUCcaHO Ha
jJETHOM Off je3uKa Koju cy y ci1yx0eHoj ynotpeou y buX u xoju
je y CKiajy ca caxeTKOM IJIaBHHX KapaKTEepUCTUKA JHjeKa,
OCHM Y CIyuajy ako cy CBU IOTpeOHH nofany Beh HaBeJeHn Ha
CIIOJbHOM ITAKOBAY.

(4) VYmyrcrBo 3a maumjeHTa MOpa CaJpXKaBaTH HajMame OCHOBHE
nofiaTke O JHMjeKy (MMe, TeHEpHYKO HMe, KBAIMTATHBHH H
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KBAHTHTATHBHU cacTaB, (apManeyTcky QopMy, jaudHy U
[IaKOBake), O MpOM3BObauy nHjeka, HOCHOLY JO3BOJIE 3a
CTaBJbaME JIHjeKa Y IPOMET, HAUMHY ynoTpebe, NHANKAITjaMa,
KOHTpaWHMKalMjaMa, MjepaMa Ompe3a, HAaumHy WH3/|aBama,
HEXeIbeHNM e(eKTuMa, pOKy Tpajama, HAuMHY 4yBama U
Apyre noTpe6He nH(pOpManyje.

CrojbHO TNaKOBame JIMjeKa Mopa CafpXKaBaTH HajMame
OCHOBHE MOjjaTKE O JIMjeKy (UMe, TeHEPHYKO HMe,
KBAJINTATUBHY M KBAaHTHTATHBHM CACTaB aKTHBHE CYICTAHIIE,
(hapMmaneyTcKi OOIMK, jauMHy M MaKOBambe), O MPOM3BOhauy
JMjeka, HOCHOLY JI03BOJE 32 CTaB/bame y IPOMET, HAUMHY
NpHMjeHe, HAYnHY YyBama, POKy ynorpebe, 6pojy cepuje, 6pojy
JI03BOJIE 32 CTaBlbame JUjeKa y MPOMET U ocTale MoTpelHe
MIeHTH(UKAMOHE KOfIOBE, pa3Ha yIo30pema M JApyre
noTpeOHe HH(popManyje.

YHyTpalme NakoBame MOpa CajpskaBaTH HajMame OCHOBHE
nofiaTke O JMjeky (MMe, TeHEpHYKO MMe, KBATUTATHBHH W
KBAHTHTATUBHU CAacTaB aKTHBHE CYNCTaHIE, (hapMaleyTCKH
00JUK U ja4nHy), O HOCHOLLY JO3BOJIE 3a CTABIbae Y POMET,
JaTyMy HCTEKa pOKa Tpajama, Opojy cepuje JmjeKa W IPyTuM
noTpeGHUM MH(oOpMaIjaMa, akKo TO J03BOJbaBa BEIMUMHA
YHYTpAIIIbET TaKOBakba.

Munucrap muBuiHEX nocnoBa buX, Ha mpemor CrpyuHor
caBjeTa AreHIHje, NPONKCYje HAYMH O3HA4yaBama JIMjeKOBa,
CTPYKTYpy 4 cafpxkaj VOyTcTBAa 3a MAlWjeHTa, CaApxKaj
MHCTPYKIWje 3a YHAINTAaBambe IHjeKa Y CIydajy Herose
HEUCIIPABHOCTH, Ka0 U MOceOHa NpaBHla 3a NAKOBAWE U
O3HAayaBame JIMjeKOBAa KOjU C€ KOpHUCTe MHCKIbYYHBO Y
3[[PaBCTBEHNM yCTaHOBaMa

Opjemax I'. @apmakoBArnIanna

M)

@)

©)

Unan 72.
(DapMakoBHTUIIAHIA)

Hocunan 103Boe 3a CTaBIbakbe JIMjeKa y MPOMET, MEAUIMHCKO
0c007be, Kao M CBAKO MPABHO W (PU3MIKO JIHIIE KOje TIPH CBOM
pany oTKpHje HexXelbeHe epeKTe ujeKa UM Ha BUX I0CYyMba,
IY>KHO je la O TOME M3BHjeCTH ATEHIN]Y, Koja BOLU PETUCTap
HEXebeHNX edekara JMjeKoBa, aHANM3Mpa MX M HA HHUX
pearyje, ¢ UbeM 3aIITATE 3[PaB/ba CTAHOBHHUINTBA, Y CKIALy
ca OBMM 3aKOHOM U IPOIICUMA IOHECEHNM Ha OCHOBY Hera.

Hocuomu fo3Bone 3a mpoMeT IyXHH Cy [ja TOFHOCE ATEHIjI
NEPHOANYHE M3BjelTaje 0 6e30jefHOCTH NMjeKa y YTBpheHnM
TIepHOAMA MM HA HeH 3aXTjeB.

CTpyuHH caBjeT, Ha PEIOT AUPEKTOpa ATEHIHje, IPOICYje
HAuMH ¥ IOCTYNAaK M3BjelNTaBamba O HEXE/beHUM edeKTHMa
JMjeKOBa, HAUMH PearoBama Ha HHX, 00aBe3e MeHIIHCKOT
0co0Iba, HOCHOLA JIO3BOJE 3a CTaBJbambe JHjeKa Y IPOMET,
HauyH TOJHOIIEHA M CafpKaj NMEPUOJMYHOT H3BjEINTaja Te
HaulH OPraHNu30Bamba CucTeMa (hapMaKOBUIHIIAHIE.

Ognjemak X. M3Bjemrasame 0 IHjeKOBHMA i OT/IAIABALE
JHjexoBa

M)

©)

Ynan 73.
(H3BjemTaBame 0 IHjeKOBHMA H OIJIAIIABA:€ JIHjeKOBa)

OrnamaBarme JIMjeKoBa je cBakW OONHK JlaBamba MH(opMaIja
0 JIMjeKOBMMA ILIMPOj U CTPYYHO] jaBHOCTU 300T MOACTHIIAA
NPONNCHBAA JHjEKOBa, HHUXOBOI CHAO[MjeBamwa, NMpojaje H
TOTPOIIILE.

Munucrap muBunHEX nocnoBa buX, Ha mpemmor CrpyuHor
caBjeTa ATeHuHje, NPOMKCYje YCIOBE W HAUYMH OrIallaBama
JMjeKOoBa CTPYYHOj jaBHOCTH, CTENEH M cMjep o0pa3oBama M
Jpyre ycioBe Koje €y AyXKHa fla MCIyHaBajy JHma Koja

M)

&)

©)

*

®)

(0)

W3BjeINTaBajy CTPYYHY jaBHOCT, YCIOBE M HAUMH OIJIAIlaBamba
LIMPO] jaBHOCTH JIMj€KOBA KOjU ce U3Aajy 0e3 perenta.

Unau 74.
(Ornamasame 11jeK0Ba CTPYYHO]j jaBHOCTH)

Ornamasame JMjeKOBa CTPYYHO] JjaBHOCTH — 00aBibajy
MpoK3BObauM M HOCHOLM J03BOJE 3a CTaBbalme JHjeKka Y
MPOMET y CTPYYHUM KHbHraMa, CTPYYHHM peBHjaMa U APYTHM
CTpyYHHM  nyOJuKamgjama, Kao M HENOCPEJHHM
M3BjEINTABAEM CTPYUmhaka KOjH TPONHCYjy WIH H3Aajy
JIMjE€KOBE.

OrJamaBame CTPYYHO] jaBHOCTH JIMjeKOBa KOjH Ce U3/ajy caMo
Ha pelenT A03BOJbEHO je Y OKBUpUMa JlaBama MH(opMalija 13
caXeTKa IJaBHUX KAapaKTEePHCTHKA JjeKa, OfHOCHO yClIoBa 32
CTaBJbarbe JIHjeKa y IPOMeT.

OrnamaBame CTPYYHO] jABHOCTH JIMjeKOBA KOjH CE U3/ajy caMo
Ha pelent Moxe OMTH IpaheHO NaBameM jeHOT HajMamer
IaKOBama JiMjeKa Koje MMa 03HaKy 'OecIuiaTaH y30pak, Hije 3a
npopajy".

Hocunany posBone 3a  craBbame JMjeKa y  NPOMET,
npou3Bobaunm nMjekoBa, NpaBHa M (pU3MYKa JHUIA Koja
00aBIbajy IPOMET JIMjeKOBa WM NPaBHA 1 (PM3MYKA JHIA KOja
HACTYNajy y IUXOBO MME WM HHXO0BA YAPYXewma, He CMUjY
HYJUTH HETOCPEHY WM TOCPEJHYy MaTepHjalHy KOPHUCT
JIMIEMA KOja PONNCY]Y UK U3/1ajy JIHjeKoBe.

Hocunan, fosBone 3a  craBbame JMjeKa y  NPOMET,
npou3Bobaunm nMjekoBa, NpaBHa M (pU3MYKa JHUIA Koja
HACTymajy y MHXOBO MM WIH IHUXOBA YAPYXKEHa MOTY
oMoryhaBaTu IMupMa Koja MPOIWCY])y WIH HM3[ajy JHjeKOBe
CTHIAke IONATHUX 3Haha O HOBAM JIMjeKOBMMA M JIHjeKOBAMA
Koju cy Beh y mpomery.

Cruname 3Haba W3 craBa (5) OBOr wiaHa Mopa OHTH
peann30BaHO TaKo fla Ce He IpeKopavye HayuHO-CTPYYHH
[UILEBH TAKBOT 06pa30Bamka, OUTH OpPraHu3aloHO Hoipeheno
HCKJbYUNBO CTHIAy HOBHX 3Hamba O JIMjeKOBAMA W
HaMHjeHheHO CcaMO JIMIUMa Koja IpONNCYjy WIA H3Aajy
JIMjE€KOBE.

Unan 75.
(Ornamasame 11jeK0Ba IHPO]j jaBHOCTH)

Hocnonm jo3Bonme 3a cTaBbame JHjeKa Yy NPOMET 1

npousBobaun nmjekoBa Koju ce H3Aajy 0Oe3 penenta MOry o
CBOjCTBMMa JIMjeKa HH(OPMUCATH MINPY jaBHOCT, aKO ATEHII]ja He
OJUTyYH Jpyraumje.

M
@

©)

*

Unawu 76.
(3a0pana ornamaBama)

3abpameHO je OrjamaBame LIMPO] jaBHOCTH y jaBHEM
MeJIHjuMa JIjeKOBa KOjH ce M3J1ajy caMO Ha JbeKapCKH PEIIETIT.

UsyserHo on oppende craBa (1) oBor wiaHa, y HMHTEpecy
3alITATE 3[paBba CTAHOBHMIUTBA W pajd CIpeyaBarba
BAaHPEJHNUX CTama (CNHAeMIje, eleMeHTapHe Herorofe Beher
o0uMa, paTHOr CTawka M JIPYIUX BaHPEHUX ClydajeBa)
mupekTop AreHimje, Ha mpepior CTpydHOr caBjeTa, MOXe
JO3BONIMTH OIVIAlIABalbe C LMbeM HH(MOPMHUCAbA IIHpe
jaBHOCTH Y jaBHUM MeJIujIMa 0 ynotpeOu ofipeheHux aujekosa.

3abpameHo je oramasame JIijeKoBa IIPoj jaBHOCTH TaKoO [ia
ce JMjeKy INpWIICYjy CBOjCTBAa KOjUX HeMa, IpeyBelnyaBa
MO3UTUBHO [IjelIoBambe JMjeKa, CEH3ALUMOHANMCTUYKY U Ha
HeopiroBapajyhn HauvH OICYje JIjeIoBambe JIMjeKa Wil 1a ce Ha
OHII0 KOjH APYT'M HAUMH OBOJIM KOPHUCHKK JIHjeKa y 3a0uyny.

3abpameHo je MUpeKTHO obpahame fjenu y oriamaBamy
JIMjeKOBa.
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®)
(6)

M)

©)

3abpameHo je amjelberhe OeCIUTaTHAX y30paKa JdjeKa IIHpoj
jaBHOCTHL.

3abpameHo je oriamaBame JIHjeKoBa KOji HeMajy I03BOY 3a
IIPOMET.

Unan 77.
(Hauun n3BjemiTaBama CTpyyHe jaBHOCTH O JIHjeKOBHMA Y
NpoOMeTy)
AreHIgja W3BjeIITaBa CTPYYHY jaBHOCT O JIMjeKOBHMa KOjH CY
TOOHIIH IO3BOJTY 3a CTABJbAKLE Y IIPOMET:

a) o0jaBoM y cayxGennM rnacuwinma buX, ®epeparuje
buX, PC-a u Bpuko [IucTpukra HajMame je[HOM y TpH
Mjecena;

b)  o6jaBom Perucrpa mujexoBa buX Tako fa ce 06e36ujenn
JIOCTYIIHOCT PETHCTpPa CTPYYHO] jaBHOCTH,;

c) o6jaBoM y 6a3u ImojjaTaxa JImjeKoBa.

AreHIMja W/MIT MAHUCTAPCTBA 31paBiba eHTuTeTa u Ofjer 3a
3apaBcTBO Bpuko JIMCTpHKTa MOTy W3BjeITaBaTH LIMPY
jaBHOCT y jaBHUM MeMjHMa O JIMjeKOBAMA WM aKTHBHOCTHMA
KOje ce CIIPOBOJie Y BEe3HU C M, aKO TO 3aXTHjeBa 3alUTATA
3[paBJba CTAHOBHUIITBA.

Opjemak U. KonTpoaa kBannreTa JHjexosa

M)

©)

M)

©)

@)

Ynan 78.
(KonTpona KBanuTeTa IHjeKoBa)

KonTpona kBanmurera nmjekoBa CIpOBOAM ce yTBphuUBameM
ycKIIabeHOCTH KBAUTETA JIHjeKa ca YCIOBIMA Ha OCHOBY KOJHX
je u3para j03B0Na 32 CTaBJbatbe Y MPOMET.

Kourpona xsanurera nmjekoBa o6aBba ce Y CKIafgy ca
€BPOICKOM (hapmMakorejoM, (apmakonejom buX umm gpyrum
npu3HaTUM hapMakornejama, MeTofjaMa aHaju3e Koje IeTalbHO
onuule ¥ NPUIOXKH NMPOU3BOHAay UM APYTUM IIPOBjEPEHHM
MeTojjaMa aHaJIu3e.

Ynan 79.
(Bpcre KOHTpO1a KBAIMTETA JINjEKOBA)

KonTtpona xBammrera mnmjekoBa Kojy o0aBma KoHTpomHa

maboparopuja AreHmmje je:

a)  peoBHA KOHTPONA KBAIMTETA CBHX JIMj€KOBA KOjU CY Y
npomety y buX 1 koja ce 06aBiba HajMambe jeTHOM Y TIeT
TOJIMHA;

b) KOHTpoma KBammTeTa IpBE Cepuje JHjeKa Ipuje
CTaB/batba Y NPOMET U NPUINKOM OGHOBE M Bapujalyja
KOj€ 3aXTHjeBajy KOHTPOJIE KBAUTETA;

C) KOHTpONma KBalMTETa CBAKE CEpHje NpPOW3BENEHOT,
OJIHOCHO YBE3€EHOT JIMjeKa 1 CYNCTaHIE;

d) BaHpegHa KOHTpOJA KBAMTETa, OJJHOCHO KOHTpOINA
KBAIUTETA JKjeKa Koja ce CIPOBOJM Ha 3aXTjeB ATeHIHje
y TOKy NpuOaBibama J03BOJE 3a CTaBIbabe JHMjeKa y
MPOMET WX HAKOH HEHOT MPUOaBIbatba;

€) moceOHa KOHTpONA KBAIMTETa, OJHOCHO KOHTpONA
KBAaNUTETa CBaKe CEpHje PU3MYHHX U  JPYrux
crenugUYHIX KaTeropHja IujeKosa.

W3ysetHo op craBa (1) oBOr umaHa, KOHTPOJY KBalHTETa
nujeka w3 craBa (1) Tauka €) OBOT WiaHa MOXE CIPOBECTH
naboparopuja oBnamrheHa, OJJHOCHO TIpU3HATa 3a TakBe
KOHTpOIle Off ATEHIIHje.

Y cnydajy Kajja KOHTpOJNY KBalHWTeTa JHjeKa HpefBubeny
cragoM (1) Taukom c) oBor wiana crposofgu KontpomHa
maboparopuja AreHngje, Ipon3Bohau/yBO3HAK AYKaH je fa
TIpHje CTaBlbamba y IPOMET A0CTaBH ATEHIUjH y30pak, a POK 3a
cipoBobeme TakBe KoHTpoue je 30 faHa.
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Y cnydajy Kajga KOHTpOJY KBajJWTeTa IHjeka HpefBubheHy
craBoM (1) TaukoM c€) OBOr WiaHa CHPOBOAM OBIalheHa,
OJIHOCHO MpuU3HaTa J1abopaTopuja, Npou3Bohay/yBO3HUK Ay:KaH
je fia mpHje cTaBibarba y MPOMET JJOCTaBH ATCHIMjH Y30pak H
HaJ1a3 06aBIbeHe KOHTPOJIE.

Ha npepnor gupexropa Arennmje, CTpyqHH CaBjeT A€TabHO
TPOIIACYje HAUMH 1 0OMM CIIPOBObherha KOHTPOJIe KBAJINTETa U3
craBa (1) oBor wiaHa, npunpemibeHe of KoHTpomHe
naboparopuje AreHuuje.

Unawu 80.
(CnpoBoljerse KOHTPO.IE KBATHTETA JIHjeKOBA)

KouTtpony kBamurera smjekoBa o0aba  KoOHTposHa
naboparopuja AreHumje Win opiamrheHa nabopaToprja, Ha
MPELIOT:

a)  Arenipmje;

b)  yBO3HHKa;

C)  IpaBHOT JHIA Koje 00aBiba MPOMET JIMjeKOBa Ha BEINKO;
d)  HOCcmoma 103BOJIE 3a CTABIbAKLE JIHjEKa Y TIPOMET.

O pesynTaTEMa KOHTpPOJIE KBAJHMTETa JHjeKoBa OBIamheHa
KOHTpONHA JlabopaTopuja  W3fjaje  NOTBPAY, OJHOCHO
u3BjemiTaBa ATEHIMjy, Hapy4yuoua M HOCHOLA JO03BOIE 3a
CTaBJbambe JIHjeKa y IPOMeT.

Ha ocHoBy yTBpbeHe KoHTpone KBamuTeTa, ATreHIHja MOXe
yKuHYTH Beh M37aTy 03BOIY 3a CTaBibame JIMjeKa Y MPOMET,
3a0paHuTé mpoMeT ofpeheHe cepuje Nujeka WM 3aTPaKUTH
yBObeme n3MjeHa, y cIydajy moTBpye f1a:

a)  je NWjek moj MpONMUCAHNM yCIOBUMA yIIOTpeOe ITeTaH 3a
3[paBibe,

b)  JHmjex Mo KBAJIMTATHBHOM W KBAHTHUTATUBHOM CACTaBY HE
OfIroBapa feKJIapUCaHUM BPHjeIHOCTUMA,

C) Hala3W aHaNM3e KBAJIMTETa HE OAroBapajy OWIO KojeM
IPYroM 3axTjeBy HIM 00aBe3d y BE3W Ca H3[jaBameM
JI03BOJIE 32 CTABJbabE JIMjeKa Y IPOMET.

Crpyunn casjeT, Ha IPEJIOT AUPEKTOpa ATeHIHje, TIPOIICYje
yClIOBE, OKOJHOCTH M TIOCTYNIAK aHraskoBama OBJAIrheHHX
naboparopuja 3a norpede KOHTpONe KBAJIUTETA, Te HAYMH
Bobewa eBHJCHIMjE O KOHTpOJaMa CIPOBENCHHM Ha OBAj
HauuH

Unan 81.
(A3y3umanse JjeKoBa 3a HOTpeGe KOHTPOJIE H TPOIIKOBH
KOHTpOJIE)

IpowsBobaun nHjekoBa, HOCHOUM JO3BOJIE 3a CTaBIbambe
IMjeka y TIpoMeT U IpaBHA JuLa Koja 00aBibajy MpOMeT
nHMjeKoBa Qy:KHA cy Ja omoryhe ATreHIUjH uU3y3uMame
noTpeOHe KOJMYMHE JIMjeKOBa 3a KOHTPOJY KBaluTeTa Y
CKJIajly ca ofipeiOoM unaHa 79. oBor 3akoHa.

TpoIIKOBe KOHTPOJIE KBAINTETA JMjEKOBA U3 WiaHa 79. Tad. a),
b), ¢) 1 e) oBor 3aKOHa CHOCH HOCHJIAI] JO3BOJIE 3a CTABIbAH:E
JIjeKa y poMeT.

TpormkoBe KOHTpoOIIe KBATUTETA JIMjEKOBa U3 WiaHa 79. Tauka
d) oBor 3akoHa cHocu AreHnyja.

W3yseTHO Of cTasa (3) OBOT WIaHa, y cIy4ajy JOKa3uBamba fia
KBAIIUTET JIHjeKa He OfroBapa yCIOBMMA IO KOjiMa je H3faTa
JI03BOJIA 32 CTaBIbalbe JIMjeKa y MPOMET, TPOLIKOBE KOHTPOIE
KBAIITETA JIHjeKa CHOCH HOCHNAI JO3BOJIE 3a CTaBIbamhe
nHjeKa y mpoMeT.

Casjer mmHncrapa buX, Ha mpepor ampekTopa AreHImje,
TIpomnucyje METOJIOJIOTHjy 00JTMKOBamba TPOIIKOBA
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AQHATNTHYKOT MCINTHBAaKka IHjeKa 3a MoTpebe KOHTpoie
KBAJIUTETA

Oxjemaxk J. loctynmHocT JiHjeKoBa

Ynan 82.
(Ecennujarna mcra amjekosa)

C mwbeM oMmoryhaBama OCHOBHE 3allITHTE 3ApaBiba
CTaHOBHHILTBA Y 00JIACTH JIMjeKOBa, IPOM3BObaun 1 MpaBHA LA
Koja 00aBibajy MPOMET JIHjeKOBa Ha BEJIMKO AY3KHA CY 714, C [HbeM
mTOo 60JbE NOCTYMHOCTH JMj€KOBAa TpabaHWMa, CTalHO MMajy Ha
pacnosaramy yTBpheHe KOINYMHE €CEHIHjaTHuX JI1jeKoBa.

Unan §3.
(YTBphuBame mcTe eceHHjaTHIX THjeKoBa)

(1) Casjer munucrapa BuX, HajMame cBake JiBHje TOJUHE, a Ha
npemnor CTpyyHOr caBjeTa AreHIHje, Y3 IIPETXONHO
npubaB/beHy — CarJacHOCT — HA[JIEXHHX  EHTHTETCKUX
muHucraperaBa u Opjena 3a 3gpaBcrBo bpuko [lucrpukra,
yTBpbyje HUCTy eceHnyjaIHuX nujekosa y buX.

(2) JlmjexoBm ca JHCTe eceHIWjalHEX JHjeKoBa Yy buX
TpefCTaBsbajy MAHAMYM JIHjeKOBa KOjH CE TIPOIICYjy U H3[ajy
Ha TepeT CpeficTaBa 00aBE3HOT 3[PAaBCTBEHOr OCHTYpama, Kao
¥ MEHEMYM JIMj€KOBa y OOMHUYKO] 3APaBCTBEHO] 3aIUTHUTH.

(3) Jucra mujexoBa m3 craBa (1) oBor umaHa oGjaBmbyje ce Y
cyx6ernM rinacunmMa buX, ®epepanuje buX, PC-a u bpuko
Jucrpukra.

Unan 84.
(IIujene nujexosa)

(1) C mumem obGe3bjehema Gobe JOCTYMHOCTH U CHAOjeBEHOCTH
mmjekosuma y BuX, Casjer mumucrapa buX, Ha mpepmor
JMpeKTOpa ATeHuuje 1 y3 NIPeTXOHO Mulbewe CTpydHor
caBjeTa, CIPOBOAM KOHTPONY LMjeHa JMjeKOoBa, Ha jefaH Off
cibepehnx HaumHa:

a) oppebuBambeM MUHUMAjiHe ¥ MAaKCHMAlHE BHCHHE
BeJIETPOfiajHE H MANIONPOJiajHE MapKe JIMjeKOBa H/In

b)  yrBpbuBameM MaKCHMANHHX IHUjeHAa JHjeKoBa NoMohy
KOMITapPaTHBHUX 1/UIH pehePEeHTHNX [UjeHa JIMjeKOoBa Ha
OCHOBY (papMaKOEKOHOMCKUX CTyAHMja WM HAa OCHOBY
IPYrUX mapameTapa.

(2) Haumn KOHTpOJIE 1HjeHa, OTHOCHO HAYMH OOJIMKOBAA IHjeHa
JIMjeKOBa, KA0 M HAUMH U3BjellITaBamba O [jeHaMa JIjeKoBa 13
craBa (1) oBor umana, Gmke mnpomucyje CasjeT MHHHCTapa
buX, Ha mpemmor mmpekTOopa ATeHIHje, y3 NPETXOHO
munnberme CTpydHOT caBjeTa.

Ynan 85.
(JInjexoBH XyMAHHTAPHOT NOPHjeKa)

(1) JlujekoBM XyMaHHTApPHOI MOpPHjeKJia MOTY C€ YBO3UTH WU
kopuctuTtd y buX caMo y3 IpeTXofHy cariaacHOCT HajIesKHAX
SHTUTETCKUX MUHUCTapcTaBa, offHOCHO Opjena 3a 37paBCTBO
bpuxo Jucrpukra.

(2) Jlumjexosu u3 craBa (1) oBor wiaHa He MOry OMTH NpEAMET
TIpoMeTa.

(3) Ha cakom mojeHaYHOM NTAKOBamYy JMjeka u3 crasa (1) oBor
YIaHa MOpa CTajaTH jacHA M TpajHa O3HaKa Ja je JHjex
XYMaHHTAPHOT MIOPHjeKIIa 1 ia je GecruiaTaH.

Ynan 86.
(Onodpasame yBo3a IHjeK0Ba XyMAHHTAPHOT NOPHjeKIa)

Hapnexxna wmunucrapcrBa eHtutera opgHocHo Opjen 3a
3gpascTBo bpuko [lucTpukTa he, NPUINKOM ONIyuMBama O
ofjo0paBamy yBO3a JIHjeKOBa XyMaHUTAPHOT OPHjeKIa, PEJHOCT
JaTH JMjeKOBHMa ca IIACTEe €CeHIWjalHuX ImjekoBa y buX,

OJIHOCHO Ca JINCTE eCeHIMjaIHuX IujekoBa CjeTcke 37paBCTBEHE
oprasusaryje.
Unawu 87.
(YcioBH 3a yBO3 NHjeKoBa U3 XyMaHUTapHe nomolin)

(1) 3a mnpubaBbame CariacHOCTH 3a YBO3 JIMjeKOBa W3
XYMaHUTapHe NOMOhM TNOTPeOHO je HCIymewe cibefehnx

yciosa:

a) JocTaBlbame crneuuukanuja CBAKOr  IMOjeMHAYHOT
mmjeka ca momammva o MHH wm  3amruhennm
HA3WBOM/HA3WBAMA JIMjeKa, KOJMYAHAMA M POKOBHMA
Tpajama JInjeKa;

b) HeomXOgHOCT TOHYheHMX BpcTa M KONHYMHA JIHjeKa
3/IpaBCTBY;

C) 7la 1o UCTeKa pOKa Tpajama JIhjeKa MpeocTaje HajMame
TOJIMHY JlaHa;

d) mocraBmame nepTH(UKATa O KOHTPOIN KBAJIATETA TOT
nMjeka M37aToOr Off MpoW3BObaya, OCHM y BaHPEIHUM
OKOJTHOCTHMA.

(2) OppenGe BesaHe 3a yBO3 JIHjeKOBa XYMaHATAPHOT MOPHUjEKIIa
QHAJIOTHO ce MpUMjerbYyjy Ha yBO3 MENHMIMHCKUX CpEfcTaBa
XYMaHHATAPHOT MOPHjEeKIIa.

UYnan 88.
(IToctynak ca MjeKoBEMAa yBe3eHNM NPOTHBHO OApeA0aMa OBOT
3akona)
JlujekoBM XyMaHMTapHOT NOpHjeKia, fompemmbern y buX
CynpoTHO ofipefama oBor 3akoHa, Bpahajy ce HMCIOPY4YHOLY,
OJIHOCHO YHUIITABA]y O HeTOBOM TPOLIKY.

Unawu §9.
(Hap3op mjexoBa 1 MeAMIMHCKNX CPe/ICTaBAa H3 XyMAHATAPHE
nomohn)

Hapnexna enturercka Munnctapcersa 1 Ofjen 3a 31paBCTBO
Bpuko ucrpukra nyxHHE cy a 06e30ujefie N3BpIIaBamke HA30pa
HaJl ONPEMOM, CKIA[MIITeHheM W JUCTPHOYUMjOM IHjeKoBa H
MEMLUHCKUX CpejicTaBa U3 XyMaHHTapHe NOMOhH Ha CBOjOj
TEPUTOPH]H.

Ynan 90.
(ITpnmjena mmjexoBa y 30paBCTBEHHM YCTAHOBAMA)

(1) JlmjexoBu ce mpuMjewyjy Ha NalyjeHTAMa y aMOyJIaHTama
NpUMapHe 3[IPABCTBEHE 3alLTHTE M Ofje/berUMa OONHHULA M
IPYTUX  3[paBCTBEHHX YyCTaHOBa (y JlalbBeM  TEKCTY:
aMmOynaHTe, GONHUIE U OfljeIbeiba).

(2) AwmGymante, GoJHUIIE 1 Offje/bethba CHAOMjEBA]y Ce TMjeKOBIMa
TPEKO anoTeKa, OTHOCHO OOTHIYKHX aNoTeKa.

Ynan 91.
(/IujexoBu Koju ce MOTY ApKaTH y 3{PaBCTBEHHM YCTaHOBaMa)

(1) Y amGynanTama, GOJHHIAMA U OfjeJbEEIMA MOTY CE JPXKaTh
caMO JIMjeKOBU KOjH Cy HEOIXOJHM 3a TPeTMaH NalyjeHaTa y
CKJIajly ca AjenatHolIhy 3paBCTBEHE YCTAHOBE.

(2) AwmGymnante, GomHuMmEe ¥ OfjeJbea He MOTy ce 6aBUTH
U31aBabEeM JIMjeKOBa Nal|jeHTHMA.

Unan 92.
(YcoBu 3a yyBame 1 NpHMjeHyY JIHjeKOBa)

(1) Y ambynanrama, GonmHMIAMa ¥ Ofjjelbel-UMa MoOpajy OUTH
o0e30ujehern yciIoBU y Be3W ca IIPOCTOPOM, ONPEMOM U
KaJIpOM 3a UyBar¢ M MPUMjeHY CBHX BPCTa JIMjeKOBA KOjH ce
EbIIMa KOPHCTE.
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(2) Buamxe ycnose u3 crasa (1) OBOr WiaHa MPOIIACYjy CHTHTETCKA
MUHHCTapCTBa 3{paBcTBa, ofHOCHO Ojpjen 3a 3ppascTBo bpuko
Hucrpukra.

Ynan 93.
(PapmaneyTckun oTnapm)

(1) 3abpatbeH je MPOMET HEUCTIPABHUX JIMjEKOBA.
(2) Iujex ce cMaTpa HEUCIIPABHUM Y CITy4ajy:
a)  HWCTeKa pOKa Tpajamba JMjeKa;
b) mpomjeHe OpraHOJENTUYKUX CBOjcTaBa jujeka (U3rInef,
60ja, yKyc, MEpHC);
c) omrehema ambamaxe OJHOCHO TAKOBaha JINjEKa;

d) yrBphuBama mabopaToOpHjckOM KOHTPOJIOM fia JHjeK He
OJIroBapa MpOIICAHOM KBAUTETY;

€) Ja je nmjex u3 OWIO KOjer pyror pasjora CTaBbeH BaH
ynotpebe.

(3) HewucnpaBuu nujekoBu u3 cTaBa (2) OBOT WiaHa CMaTpajy ce
(hapmaneyTcKuM OTIagoM.

Unan 94.
(3opumasame (papmaneyTcKor oTnaga)

(1) dapmameyrcku ormaj 30pHBaBa ce Ha HauMH Koju Hehe
W3a3BaTH YIPOXKABAHE KUBOTA M 3[PaBiba JbYIM U SKUBOTHE
OKOIIHHE.

(2) Tpunukom 30pumaBama (hapMalieyTCKOr OTHaja MOCTyma ce
[0 YOyTCTBY MpomM3Bobaua Koje ce Ofob6paBa IPHIHKOM
M3[laBarba JJO3BOJIE 32 CTABIbAKLE JIMjEKa Y IPOMET.

(3) Munucrap umBmiHEX nocioBa buX, Ha mpemiaor CrpydyHor
caBjeTa AreHuuje, Ipomucyje OMIKe ycloBe O JO3BObEHNM
HAaufHIMA YHHINTaBawa (hapMalleyTCKOr OTnaja, Kao o
cajp:Kajy yOyTCcTBa 3a 30pHIaBambe OTHAfa Koje je H3Ha0
npon3Bobady, Te KaTeropujama OTIafa.

Ynan 95.
(TpomkoBn 30pumaBamka apMaleyTcKor 0THaAa)

TpomkoBn 30pumaBama (apMaleyTCKOr OTHaja uAy Ha
TepeT BiIacHMKAa (hapMaleyTCcKOr OTHaja, OXHOCHO MPABHOT WIH
(bm3mUKOr MIa KOJ] KOjer je OTnaj 3aTeueH.

I'TABA IV - MEJUIIMHCKA CPE[ICTBA

Unawu 96.
(MemuuuncKa cpeficTsa)

(1) MepumuHcKa cpeficTBa y CMICIY OBOT 3aKOHA CY HHCTPYMEHTH,
amapaTy, MaTepujall i APy NPOU3BOAHU KOjH Ce IIPUMjelbyjy Ha
JbyIIMa # KOjH CBOjy OCHOBHY HaMjeHy, ofpebeHy on
npoms3Bobaya, He TOCTIKY HA OCHOBY (hapMaKoIIOIIKe,
MMYHOJIOIIKE MM MeTaboNMuKe aKTHBHOCTH, Beh ce Kopucre
caMHi UM y KOMOUHALWjH, yKIbyuyjyhu u copTBep notpebaH 3a
MPaBUIIHY YIOTPEDY, @ y CBPXY:

a)  TOCTaBJbama JijarHose, NpeBeHnyje, npahema, ujeuemha
i yonaxkapama y3poKa OTHOCHO OCIbeAnIa GONeCTH;

b) nmocraBmama pujarHo3e, npahemwa, nHjeuea WK
yOnaxaBama ~ MOBpefla  ONHOCHO  yOmaxkaBama
MHBAJIMIATETA WM HAJIOM]jEIITamha HeJIOCTaTaka OfHOCHO
IOCTbEINIA Y3POKOBAHIX HHBATHANTETOM;

C) TWCUATHBAKA, HAAOMjeINTama WId MofupuKanmje
QHATOMCKUX WIH (PU3UONOMKAX (DYHKIIH]a;
d) xontpose 3aucha.
(2) o3BomeHO je aa MEAUIMHCKO CPEACTBO Y CBOjOj HaMjeHH Oyfie
MOTIOMOTHYTO CyIncTaHnama Koje UCTIOJbaBAjy
(hapMaKoJIOIIKe, IMYHOIIOIIKE MM META00NIMIKE aKTHBHOCTH.

Ynan 97.
(OcHoBHa nojena - in vitro MeAUIUHCKA CPECTBA)

In vitro pujarHOCTHYKa MEANIMHCKA CPEACTBA Cy MEAUIMHCKA
cpeficTBa Koja 0OyxBaTajy peareHce, KOMIUIETE peareHaca,
NpOU3BOJie peareHaca, MaTepujane 3a KOHTPOIy U Kaaubpauujy,
MHCTpYMEHTe U ypebaje, onpeMy miam cucreM Koju ce KOPHCTH
CaMOCTalIHO WX Y KOMOMHALUjU 1 HAMHjeEeHa Cy 3a ynoTpedy y
in vitro ycIOBIMa, 3a WCIATHBAbE OWONOMIKHX Yy30paKa,
yKIby4yjyhi y30pKe TKHUBa oOHMjeHe U3 JbY[CKOT OpraHu3Ma 3a
npubaBbambe HHPOpMaLHja o:

a)  (PU3HOJONIKMM HIIH TATONOLIKIM CTAbUMA,;
b)  KOHIEHHTATHIM aHOMAJHjaMa;
C)  KOMNATHOWIHOCTH NOTEHIH]alHOT IIPIMAOLIa;

d) mopmamuma
MOCTyTAaKa.

notpeOHUM 3a Tnpaheme  TepammjcKux

Ynan 98.
(Ocrane BpcTe METUIMHCKHX CPECTABA)

Y MepauuuHCKa cpeficTBa yopajajy ce u:

a)  MPOM3BOMHM KOje je MPOu3BOhay HaMUjeHHO KOpHIIherwy y
KOMOWHAIMjH ca  ME[MIUHCKUM CPEJCTBOM  KoOje
omoryhaBa meroBy ynorpeoy;

b)  mpoM3BOAM HAMUjEHEHH 3a NOjeIMHAYHOT MALMjeHTa KOjH
nMajy 3aceOHe KOHCTPYKIHjcKe OCOOMHE M U3PaJHo UX je,
y CKJIajly ca IMCAHUM YIYTCTBOM, HADOUYUTO OCIOCOOIbEH
CTPYUmaK;

C) Ipou3BOIHN HaMI/IjeI-LeHI/I KJIMHNYKOM UCIIUTUBALY.

Unawu 99.
(Paznmunre k1acH(UKaije MeTHIMHCKHX CPeICTaBa)

(1) MepnuiuHcKa cpeficTBa, IpeMa CTeNeHy PU3MKa 32 KOPUCHUKA,
KIacuuKyjy ce Ha:

a) kiacy I - MeauuMHCKa CPEJCTBA Ca HUCKUAM CTENEHOM
pU3HuKa;

b) kuacy ll-a - megunuHCKa cpeficTBa ca BehuM cTeneHOM
pHU3HKa,;

¢)  kuacy II-0 - MeauIMHCKA CPENICTBA ca BUCOKUM CTENEHOM
PpHU3HKa;

d)  xumacy Il - MepnImHCKa CpefiCTBA ca HAjBUIIMM CTEIEHOM
pu3uKa.

(2) MenumuncKa cpefcTBa ce, peMa CBOjoj PUPOJH, BE3aHOCTH 32
W3BOP €HEPrHje W APYTUM CBOjCTBIMA, KITACH(DHKY]Y Ha:

a)  HeHWHBA3WBHA,

b) uHBa3WBHa;

C)  aKTHUBHA.

(3) MenuuumHcKa cpeficTBa ce, mpeMa [yXKHHE Tpajarba MpUMjeHe

Ha JbY/ICKOM OpTaHU3MY, KIAaCH(UKYjy Ha:

a)  TPaH3MTOPHA, KOja Ce HEMPEKUIHO MPHUM]jerbyjy Kpathie off
60 MuHyTa;

b)  KpaTKOTpajHa, KOja ce HEMpeKuAHO mpuMjewyjy mo 30
JaHa;

C)  JyroTpajua, Koja ce HENpeKHuHO NpuMjery]y nyxe ox 30
JlaHa.

(4) In vitro qujarHOCTHYKA MEJMIMHCKA CPEJICTBA CE KIACUDUKY]y
Ha:

a)  in Vitro [IUjaTHOCTHYKA CPEACTBAa KOja KOPHCTH CaMo
CTPY4HO 0COObe€ M KOja Ce HpeMa BPCTH CpEJiCTaBa
nujene Ha aucty A u ety b;
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b) in vitro aWjarHOCTHYKa CPECTBA 32 CaMOJjarHOCTULA-
patbe;
C)  cBaJpyrain vitro [MjarHOCTUYKA CPEACTBA.

Tlpema HauMHy ¥ MjecTy U3jjaBarba MEMIMHCKA CPEeCTBA Ce

KJIacu(UKYjy Ha:

a)  MEJMIMHCKA CPEfICTBA Koja ce M3Majy Ha peuent/Hapynoy
caMo y anoTeKama ¥ Clielifjalin30BaHAM TProBHHAMA,;

b)  MmepmumHCKa cpefcTBa Koja ce n3fajy 6e3 penenra camo y
anoTeKama ¥ CIelijalIn30BaHiM TPrOBUHAMA;

C)  MEJMIMHCKA CPEfICTBA Koja ce M3Majy Ha peuent/Hapynoy
y OONHIYKHUM anoTeKaMma,

d) MepmmmHCKa cpefcTBa Koja ce m3Aajy Ge3 pementa y
CI1060/{HOj TIPOTAjHL.

AKO je MEJIMLIMHCKO CPEICTBO MPEJICTABILEHO Y KOMOMHALMH

ca IIMjeKOM WM y KOMOWHAUMjH ca NPOHM3BOJOM KOjH je Y

c100071HOj MPOJAjU, OHAA Ce pa3BpcTaBame 00aBba y OHOCY

Ha MpUMapHY HaMjeHY KOjy IeKJIapuIe Ipor3Bohad.

Munucrap muBunHEX nocnoBa buX, Ha mpemnor Crpyusor

caBjeTa AreHumje, yTBpbyje OmmKke YycloBe H HAYMH

KiTacu(UKOBamba MOjefINHAX BPCTAa MEAMUMHCKIX CPEJiCTaBa y

CMHCITy OBOT 3aKOHa

Yoan 100.

(OcHoBHH 3aXTjeBH 32 MeHIUHCKA cpefcTBa - OnmuTH 1 NoceoH:

M)

)

G)

)

1)

)

3aXTjeBH 32 MEJHIMHCKA CPEJCTBA)

MepuuuHcka  cpeficTBa  Mopajy OMTH  ycarjamieHa —ca
3axTjeBAMa 32 onmTy 6e36jefHOCT MPON3BO/a, T€ OIrOBAPATH
OCHOBHHM 3aXTjeBUMa KOjH Ce Jjjesie Ha ONILTE 1 OCeOHe.

OmnuTy 3aXTjeBH KOje MOpa MCIyHhaBaTH MEIUIITHCKO CPEAICTBO

cy ma:

a) ¢y mu3ajuupanu, u3pabewu, yrpabenu, OAp:KaBaHH H
ynoTpHjeO/beHH TaKoO fia NPHIMKOM ymoTpeOe Moj
YTBpheHNM ycoBUMa Jijeltyjy y CKiIafy ca HaMjeHOM 3a
KOjy Cy IIPOU3BEICHU 1 IIPU TOME HE YIPOKaBajy 3ApaBlbe
nnm 6e30je[HOCT KOPUCHHKA,;

b) je mpuwimkoM m3paae o6e3bujeheH cucTeM KBamuTeTa
KOjH ce OFHOCH Ha [HU3ajH W W3pajy MEAULUHCKOT
CpeficTBa.

IloceOHm 3axTjeBH €y OHH KOjeé MOpajy WCOyHaBaTH
MEJIMIMHCKA CpeficTBa Jia Ou OmIO OMOryheHO HHXOBO
JijesIoBambe Y CKIIajly ca HAMjeHOM 3a KOjy Cy IIPOM3BE/ICH.

Munucrap muBunHEX nocnosa buX, ma mpemor CrpyuHor
caBjeTa AreHuHje, NMPOINCYje [eTalbHE OCHOBHE 3aXTjeBe,
OJIHOCHO OMIITE U MoceOHe MpOMKCaHe 3aXTjeBe Koje Mopajy
ACTIyHaBaT! MEJIUIUHCKA CPEICTBA

Unan 101.
(YrBphuBame ycknahenoctn meununcKor cpeacTsa)

IMocrynak yTBpbuBama ycKiabeHOCTH MEMIMHCKOT CPejicTBa
ca ONUTAM H TOceOHMM 3axTjeBUMa W3 OBOr 3akoHa je
MOCTYNaK KOjUM Ce HENMOCPEHO WM IOCPEAHO YTBphHyje
ACIyHhaBa JIM MEAUIIMHCKO CPEJICTBO 3aXTjeBe 3aKOHa O OIIITO]
6e30jelHOCTH NPOU3BOa, 3aKOHA O TEXHMYKUM YCIOBHMA 32
NPOM3BOJIE W OLjEeHNBAKE YCKIaheHOCTH ca OBUM 3aKOHOM,
Kao U IPOIKCHMA JOHECCHIM Ha OCHOBY HABEJICHHX 3aKOHA.

Tocrynak yrBpbuBama yckiiaheHOCTH MEUIMHCKOT CPEAiCTBA
ca ONIITUM ¥ MOCceOHIM 3aXTjeBIMa 3aBHCH Off KITacH(pUKaIyje
MEJIMIUHCKOT CPEJICTBA Y MOTJIEAy CTENEHa PU3HKA, 1 TO 3a:

a)  MeuMIMHCKA cpefcTBa Kiace I mpomsBobau cam onjemsyje
ycknaheHOCT TNpoM3BOja Ca ONIITHM M IIOCEOHUM
3aXTjeBUMa, T€ O TOME, Ha CONICTBEHY OAOBOPHOCT, Jiaje
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u3jaBy OJJHOCHO LepTudukar. M3yserak cy MepuiuHcKa
cpeficTBa KOja MMajy (DYHKIHUjY Mjeperma U CTepHIHA
MPOM3BOAU KOjH ce YcKiabyjy, ITO 3HaUM ca KOjuMa ce
MOCTYINa Kao ca MeTUIMHCKUM cpeficTBuMa Kitace 1T umu
III 3a yrBpbuBame HHUXOBE CNOCOOHOCTH Mjepema
OJIHOCHO CTEPHIIHOCTH;

b)  mepmuuuHcKa cpencrsa Kiace I1-a, II-b u I1I yeknabenocr
MEJIMLMHCKOT CPEJICTBA Ca MPONKMCAHAM OMNIITHM |

noceOHMM ~ 3aXTjeBHUMa, Kao U HAJ30p CHCTeMa
obe30jebema  kBanmTeTa,  YTBphHyjy  oBiamheHe
HHCTHUTYLH]E.

Y cnyuajy pma omjeHy yckmabeHoctm opnpebere Bpcre
MEJIMIUHCKIX CpeficTaBa He 00aBibajy OBaIrheHe MHCTHTYIHje
y cmucily 3aKOHa O TEXHHMYKMM YCIOBHMA 32 NPOU3BOAE U
OljeHIBalkE YCKIaheHOCTH, OLjeHy HUXOBE YCKIaheHOCTH
npeysehie Kommcuja 3a MEJMIMHCKA CPEiCcTBA HA OCHOBY
ogobpewa CTpyyHOr caBjeTa, a Ha NpPEIOr [MPEKTOpa
AreHuyje.

3axtjeBe y moriefy orjeHe yckmabeHoctn oppebene Bpcre
MEJMIMHCKHX CPEICTaBa Ca ONIITHM U NOCeOHUM 3aXTjeBHMa
Ha OCHOBY 3aKOHA M MOJ3aKOHCKHMX akata u3 crasa (1) oBor
YlaHa, 03HAYABaHbC MEJMIMHCKOT CPEJCTBA, Ka0 M CajipKaj
neprucukata o yckiaabeHOCTH MEJULUHCKOr  CpefcTBa,
yrBpbyje MHHMCTap LWMBWIHMX nocnoBa buX, Ha mpepior
CrpyuHor casjeta AreHIHmje, a y CKIagy ca mocrojehum
MPONHUCHMA.

Bmmke 3axTjeBe KOje MOpajy HCIOyHaBaTH — CTPy4HE
MHCTUTYLHje 3a yTBpbuBame ycknaheHocTH ofpebeHe Bpcre
MEJIMIUHCKAX CPEJCTaBa, aKo TO HHje HAJUIEXXHOCT Jpyre
IpXaBHE UHCTUTYLHje, YTBPhyje MUHUCTAp LUBUIHUX IIOCIOBA
BbuX, na npenor Crpy4Hor casjeta AreHupmje.

Ynan 102.
(O3na4yaBarme MEHIIHCKOT CPeICTBA)

Ha ocnoBy uneprucgukara o ycknabenoctu, mnpoussobau
MEJIUIMHCKOT CPEACTBA AyXaH je [a O3Haud CBOj IIPOU3BON
MPOIICAHOM O3HAKOM O YCKIaheHOCTH.

OsHaky o ycknaheHoctn koja ce kopuct y buX n cagpxaj
ueprudukara o ycknabenocru msgaror y buX mnpommucyje
MUHHCTapCTBO CIIOJbHE TPrOBUHE M €KOHOMCKHX offHoca buX,
a Ha mpeanor AreHuyje, ako TO HOCEOHMM 3aKOHOM HHje
npyraumje onpeheno.

W3yzetHo op ompende craBa (2) oBor unmaHa, mpou3Bohadu
MEJIUIMHCKOT CPECTBA YHjy YcKIaheHOCT ca OmmTM u
noceGHUM 3axTjeBnMa yTBpbyje THjelIo 3a yTBphuBame
yckinabenoctu npusHato y EY Mopa o3HauMTH MERUIMHCKO
cpencrBo LIE o3HakoM koja je mpusHaTa y buX.

3abpameHO je O3HAUMTH MENUIMHCKO CPEJiCTBO O3HaKama
npefBUheHUM Yy OBOM WiaHy ako TO HHje Y CKiIay ca
nporcnMa 3 unaHa 101. oBor 3akoHa, ca OBUM 3aKOHOM,
OJ[HOCHO MPOIMCHMA JOHECEHMM HAa OCHOBY OBOT, OJIHOCHO
3aKOHa HaBefleHuX y wiany 101. oBor 3akoHa.

Yman 103.
(Azy3enn)
Huje noTpeGHO 03HAYNTH MEUI[MHCKA CPENICTBA KOja CY:
a)  HaMHjereHa KIMHIIKOM UCIIUTHBAY,

b) m3pabeHa mo HapynOu 3a MOjeAMHAYHOT MAUMjeHTa WU
KOPHCHHUKA.
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Ynan 104.
(YcnoBu 3a npou3BoAmBY MEIHIUHCKUX CPeICTaBAa)

(1) IIpomsBobau MEMIMHCKAX CpefcTaBa MOpa, IOpeJ ONIITHX
3aKOHCKUX YCIIOBa, HCIYHaBaTH U NMoceOHe ycioBe ofpehene
OBHMM 3aKOHOM, 1 TO:

a)  CBOjy [jelaTHOCT Mopa NpHjaBUTH ATEHIUjH Ipuje
OYETKA IPOU3BOHE MEMIMIMHCKIX CPE/ICTaBa;

b) mjematHOocT Mopa 00aBBATH TAKO fa je YBEJIEHO
o0e30jebeme cucreMa KBaluTeTa W 3alITUTE 37paBiba
CTAaHOBHHUINTBA;

C)  Mopa MMaTH 3alloCIeHO OfIfOBOPHO JHUIE C HajMame VI
cTemeHOM  o0pa3oBakba  MENULMHCKOT  cMjepa  3a
menunuHcka cpepcrBa knace [ u II, Te VII cremenom
o0pa3oBama MEJMIOUHCKOT CcMjepa 3a MelHIHCKA
cpencrBa kiace III, a xoje je 3agyxeHo 3a nmpahemwe u
jaBIbare HEXKEILEHUX 0jaBa U pearoBama Ha HhHX;

d) Mopa ce oGesbmjenuTn 3a Moryhy IuTeTy HaHeceHy
KOPHUCHHKY 111 TpeheM muy.

(2) Ewnruretn ogHocHo Bpuko [TucTpuKT mpomucyjy ycnose Koju
Cce OJIHOCE Ha KapaKTEePUCTUKE MPOCTOPA, ONpeMe 1 KaJpoBa, ¥
CKJIafy ca OBIM 3aKOHOM.

Ynan 105.
(TexHuuKH NpomucH 0 yckaaheHocTH MeJUIMHCKOT CPeACTBa)

(1) TIpowsBobau MeAMIMHCKHX CpECcTaBa MOpa Ce MPUINKOM
m3pajie  MEMUIMHCKOT  CPEACTBA KOPHCTHTH — TEXHHIKAM
IponmcuMa Ha OCHOBY KoOjuX ce obesbjebyje yckmabeHocT
MEJIMIIHCKOT CPEJICTBA Ca OMILITHM U OCEOHNM 3aXTjeBUMa.

(2) Casjer mummmcrapa buX, Ha mnpemior Arennuje, HOHOCH
NPAaBUIHAK O OCHOBHHM OJIHOCHO ONIITUM U MOCEOHHM
3axTjeBIMa KojuMma ce o6e3bjebyje yckimaheHOCT MeIIIMHCKOT
CpE/ICTBA OTHOCHO HeroBa 6e30]je/[HOCT.

Ynan 106.
(TTpujasa fjenaTHOCTH MPOU3BOJIHE METHIMHCKOT CPEICTBA)

(1) TIpowsBobau MeMIMHCKOT CpEACTBA AyXaH je fAa MOfHece
ATeHIMjI TOKYMEHTANjy U3 KOje ce MOXe 3aKJbYUHTH JIa je
MEJHUIIHCKO CPEACTBO IIPOM3BECHO TAKO Ja j€ YBEAEHO
o0e30jebeme cucrema KBamuTeTa M 3aIUTUTE 3[paBiba
CTAaHOBHHILTBA U []a Cy MEJMIMHCKA CPEJICTBA MPOU3BEAEHA Y
CKIIaJly ca OMIITHM M TOCEOHMM 3aXTjeBUMA.

(2) TIpowssobau MeMIMHCKOT CpEACTBA AyXaH je fa MOfHece
AreHIUju TOKyMEHTAIH]y O HAUPTY, KOHTPOIM KBAIUTETA H
HauMHY OfpKaBarba ME[IULUHCKOT CPEJICTBA.

(3) TIpomssobau MeAMIUHCKOT CpEfCTBA MyXKaH je Aa NpHjaBH
ATeHI ¥ TPEeIoXA JOKYMEHTAINjy O CBHM IIpOMjeHama
npoueca NPOU3BOAKE U crenuuxanujama MeUIUHCKOT
CpefcTBa M JAPYrMM IMOAalMMa KOjH ce OfHOCe Ha jaBHO
3MpaBibe.

(4) Y caywajy pma ce MEAMIMHCKO CPEACTBO MPOM3BOAU Y
HHOCTPAHCTBY, IY’KHOCT npousBobhaya npey3uma
N00aBsbay/yBO3HAK MEIUIMHCKOT cpeficTBa y buX.

(5) [Heraman campxkaj mokymeHTamuje u3 craBa (2) OBOT WiaHa,
Kao 1 CajipKaj 1 NOCTYNAK HpHjaBe JjelaTHOCTH NMPOU3BOAHE
MEULMHCKOr CPEfiCTBA, MPOIHCYje MHUHHCTAp LMBUIHUX
nocioBa buX Ha mpegmor CrpyyHor casjera. Bucuny
TPOLIKOBA pa3MaTpama INpHjaBe M yIOuca Yy perucrap
npon3Bobaya MENUIUHCKUX cpejicraBa mpommcyje Casjer
munncrapa buX, Ha npefyor AupekTopa AreHyje.

Ynan 107.
(ITpomeT MeaUIMHCKHX CpeCTaBa)

ITpomeT MeUMIMHCKEX cpeficTaBa 00yXBaTa MPOMET Ha MaJo 1
Ha BEJIMKO, yKJbyuyjyhu yBo3 1 H3BO3.

Ynan 108.
(ITpomeT MeUIMHCKUX CPECTABA HA BEJIHKO)

(1) TIpomer MeJMUMHCKMX CpECTaBa Ha BEJIMKO OOyXBaTa
Ha0aBKy, CKIaUIITEHe, TPAHCIOPT U IPOAAjy MEIUIMHCKUX
CpeficTaBa, Kao M U3BO3 U yBO3.

(2) 3abpameH je HpOMET MEJUIMHCKAX CpECTaBa KOja HKCY
yckiabeHa ca IPOMMCAHIM ONIITHM ¥ TIOCEOHNM 3aXTjeBUMA 13
3aKoHa O TEXHHYKHM 3aXTjeBHMa 3a IPOU3BOJIE U OLjeHHBAbE
ycknaheHOCTH, OBOT 3aKOHa, Kao M TPOINCA TOHECEHHX Ha
OCHOBY OBHX 3aKOHA OJJHOCHO IIPOMET MEJIUIIMHCKUX CPENICTaBa
KOja HHCY YIIMCAHA Y PETHCTAP METUIUHCKUX CPEICTABa KOjH

BOJ ATeHIyja.
Ynan 109.
(YcnoBu 3a 06aB/bambe MpoMeTa METUIMHCKHAX CPECTABA HA
BEJINKO)

TpaBHo nuie Koje 06aB/ba MPOMET MEAULUHCKAX CPECTaBa
Ha BEJINKO, OCUM OIIITHX 3aKOHCKUX YCIIOBA, MOPA UCIYHABaTH I
noce0OHe ycioBe yTBpheHe 0BUM 3aKOHOM, ORHOCHO JIyKHO je Jia:

a)  CBOjy JjeIaTHOCT, IIpHje OoUeTKa IPOMETa MEUIITHCKIX
CpeficTaBa Ha BEJIMKO, MPUjaBi ATEHIUjH KOja pa3MaTpa
NpHUjaBy ¥ BOAM PErucTap MPaBHHUX JIHIA KOja 00aBibajy
NPOMET MEAMIMHCKHX CPEJICTaBa Ha BENHKO;

b) pjematHoCcT OGaBba TaKO fAa je yBemeHO oOe30jeheme
cHCTeMa KBAUTETa M 3aIlTHTA 31PaBIba CTAHOBHHILTBA;

C)  1Ma 3amoCIIeHO OirOBOPHO JIHIIE ¢ HajMamwe VI crenenom
o0pa3zoBamba MEHUIMHCKOT cMjepa Koje je AYKHO Jia
NpaTé ¥ jaBjba O HEXEIbeHNM II0jaBaMa y TNPHMjeHH
MEJIMIMHCKAX CPEJICTaBa M pearoBamy Ha HHX, OJHOCHO
3a/ly>KeHO je 32 MaTePHOBUTMIAHILY;

d) wWMa 3amocneHO  OArOBOPHO  JHWIE 32  IIPOMET
MEJIUIMHCKHUX CPEeficTaBa ca OAroBapajyhuM 3HameM 3a
Mpey3UMabe Te OATOBOPHOCTH.

Ynan 110.
(ITpomeT MeqMUMHCKHX CPEICTaBa HA MAJIO)

IIpomeT MeaUIMHCKHX CpeficTaBa Ha Mano o0yxBaTa HaOaBKy,
CKIIAJIUIITE e, TPAHCIOPT U IPOJIA]y MEAUIIMHCKAX CPEICTABA.

Ynan 111.
(YcoBu 3a 06aBbam€ MPOMeTa METUIMHCKIX CPEACTaBa HA MAJIO)

(1) TIpaBHO u pu3muKO JHIle KOje 00aBba MPOMET MEUIIMHCKIX
CpejicTaBa Ha Majo y CIELHjaln30BaHNM TPrOBHHAMa MOXeE
Ha0aB/baTH ME[MIMHCKA CPEACTBA CaMO Of BElIeTProana
MEJIUIMHCKUX CPEeficTaBa OJHOCHO Npou3Bobaya Koju je ynucaH
y perucrap Koj, AreHiuje, OJHOCHO MOXe 00aBIbaTd MPOMET
METHUIMHCKOT CPEJICTBA CaMO aKoO je OHO YIHCAHO y perucrap
MEJIMIMHCKAX CpeficTaBa Kox ATeHIuje.

(2) VYcnoBu 3a obaBbame MPOMETa MENUIMHCKUX CpefcTaBa y
Tnornesly NpocTopa, ompeMe H Kajjpa yTBpbyjy ce mpommicuma
enTuTeTa ofHocHo bpuko [lucTpukra.

Unan 112.
(Perncrap MeaMuuHCKNX CpeficTaBa H perncTap nponssohaua u
BeJIeTProBana MeHIMHCKIX CPEICTaBa)
(1) AreHumja Bomu perucrap mpousBobaya M MPaBHUX JHIA KOja

006aB/bajy IPOMET MEIHUIMHCKUX CPECTaBa Ha BEJHKO, Kao 1
perucrap MeHIMHCKUX CPEficTaBa Koja cy y mpomety y buX.
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(2) Crpyunu casjer, Ha IPENIOr JUPEKTOPA ATEHIHje, POIHCYje
cajp:kaj perucrtpa MNpou3Bobaya W MpaBHUX JHIA Koja
00aBIbajy MPOMET MENMIMHCKHAX CPECTaBa Ha BEMMKO, Kao H
perucTpa MeJMLMHCKHIX CPEJICTaBa Koja ¢y y npomety y buX e
JIOCTYIIHOCT PETHCTpA.

(3) Cappxkaj nOKyMEHTalWje M MOCTYNAaK NpHjaBe jeTaTHOCTH
TIPOU3BOJIHE 1 POMETA MENIIMHCKAX CPEeJICTaBa Ha BEJUKO U
NOCTYNaK HUXOBE BepupUKalyje MPONKCYje MHUHUCTAp
muBUIHEX TocioBa buX, Ha mnpemmor CrpydHOr casjeTa
AreHuuje. BucuHy TpoIIKOBa yIica y perucrap npaBHUX JHIa
Koja 00aBIbajy JIjeNaTHOCT PON3BOJI-E M MPOMETA Ha BEIINKO,
OJIHOCHO YIIHCA y PErUCTap MEJUIMHCKOT CPEJICTBA, POIHCYje
Cagjer munncrapa buX, Ha npepior aupekTopa AreHumje.

Unan 113.
(O3nauaBame MEUINHCKAX CPEICTABA)

(1) Csako MemUMIMHCKO CPEACTBO Koje je y mpomety y buX mopa
OWTH Ha CIIOJLHOM M YHYTPALIHEM MaKOBaby O3HAYEHO Kao
TaKBO Ha jeJTHOM Off je3uka y ciyxXOeHoj ynotpeou y buX u
MMaTH NPIIIOKEHO YIYTCTBO 3a YIOTpeOy.

(2) TIakoBame MEMIMHCKOT CPEICTBA MOpA CaJip>KaBaTH HajMakhe
cibefehe: mogaTke O TNpoM3BObavyy OHOCHO JA00aBibady,
ToflaTKe MOTpeOHe 3a MAECHTU(UKALN]Y MEAUIUHCKOT CPEACTBA
7 cafpXkaja IaKOBama, PA3IMUATE O3HAKe Kao IITO Cy
"crepunHO”, "MO Hapynoum", "3a jemHOKpaTHy ymotpely", "3a
KJIMHUYKO UCIHUTHBA®bE", aKO je NOTPEeOHO UAECHTU(UKALNOHN
KOJl, pOK ynoTpe0e, YyCcIoBe uyBamwa, Te, 10 NoTpedu, nocebaH
HayuH ynotpebe, yno3opema WM Mjepe ompes3a, HaMjeHy, Te
ocraje TOfaTKe KOjH Cy y Be3W ca 3allTHTOM 37paBiba
CTaHOBHHUILTBA.

(3) YmyrctBO 3a ymorpeOy MEJMLMHCKOT CpeicTBa Mopa OHTH
HaIMCaHO Ha je[THOM Off je3HKa y cnyk6eHoj ynorpetu y buX u
MOpa Cajip>KaBaTi, OCHM IOfiaTaKa KOji Cy HABEJCHN Y CTaBy
(2) oBor unaua, joI HajMabe MOATKE O HEXeJLEHNM I0jaBaMa
MPWIKKOM yIOTpe6e, IeTa/bHO ONKMCAH HAYMH HHCTANUpPamha 0
POBjepy HBEroBe MPABUIHE YNOTpede, Te CBe OCTale NOflaTKe
y BE3HU €a ME[IULIUTHCKIM CPEJICTBOM.

(4) Cagpxkaj M HaumH O3HAyaBawa CIOJBHOT M YHYTpAIlEEr
MIaKOBamba MEJIUIMHCKOT CPEJICTBA, KA0 U CafipKaj yIyTCTBa 3a
ynotpedy, NPOMKCYje MUHACTAp UUBHIHUX mocnoBa buX, Ha
npepior CTpydHOr caBjeTa AreHuyje.

Ynan 114.
(KnmHnyKo HCnUTHBAKE MEeIUIMHCKUX CPeCTaBa)

(1) KinuHMYKO  WCOMTHBAWmE  MEJMIUHCKHX  CpEcTaBa  je
yTBpbuUBabe WM NOTBphuBame 0e30jefHOCTH METHLIHCKOT
CPEJICTBA, HEroBe JAjeIOTBOPHOCTH 1 YCKJIaheHOCTH Ca OIMIITHM
1 MOoceOHUM 3aXTjeBHMa Y CKIafy ca HaMjeHOM 3a KOjy ra je
OfIpeauno mpon3Bohad.

(2) KnuHMYKO MCIUTHBAKE MEJMLMHCKOT CPECTBA HE MOXE Cce
00aB/baTH Ha TEpeT cpejicTaBa OOABE3HOT 3PaBCTBEHOT
OCHTYpama.

Ynan 115.
(ITocTynak KIMHIYKOT HCNUTHBAGA MEIUIMHCKOT CPE/ICTBA)

(1) Tlocrymak KIMHMYKOT HMCIMTHBamba MEIUIMHCKUX CpEJcTaBa
MOpa  OfrOBapaTH  CaBPEMEHHM  HAyYHO-TEXHIIKIM
JocTUrHyhMMa W TIpMHIMIAMA [0Ope KIMHMYKE Ipakce Y
KJIMHIYKOM MCIMTHBAaby M MEJULMHCKE eTuke. Pesynratn
KIIMHIYKOT WCIHUTHBAKka MOPAjy OOYXBaTHTU PE3yNTaTe CBHUX
paCIONOXNBAX ~ KIIMHAYKAX  WCIHUTHBAKA — MEJHIMHCKOT
CpefICTBa, OWIIO MO3UTHBHUX MM HETATHBHAX.

(2) oxkyMeHTaudja O KIMHHYKOM HCIHUTHBAKY MEJUIMHCKOT
CpeficTBa MOpa Cajip>KaBaTH pe3yiTaTe MCIUTHBAKbA KOJU CY

JICTAJbHO U OOjEKTHBHO ONUCAHU U JIOBOJbHU 3a OMOryhaBame
o0jeKTUBHE OljeHe offHoca W3Meby KOpHCTH M pH3HMKa 3a
MANWjeHTa, OLjeHy HeroBe 0e30jeHOCTH M JIjelIOTBOPHOCTH
MEJMUMHCKOT CPEJICTBA U MHLIBEHE O TOME Ja JH je
MEJIMIMHCKO CPECTBO y CKJIAy ca ONIUTHM M HOCEOHNM
3axTjeBUMa OBOI' 3aKOHA, Te HaMjeHe 3a KOjy Ia je Ofpefuo

npon3Bobau.
Unaw 116.
(Ocnrypame 07 0ATOBOPHOCTH)
ITpaBHO nuume koje o00aBkba KIMHAYKO HCIUTHBAHKE

MEJHUIIHCKOT CPEAICTBA 1 CIIOH30p KIMHIYKOT HCIUTHBAbA MOPAjy
npyje IOYeTKa HCINTHBAKA OCHIYPaTH CBOjy OATOBOPHOCT 3a
€BEeHTyaJlHy IITeTy Koja OM Moriga OWTH NpPOy3pPOKOBaHA
HCIUTAHUKY, OHOCHO HCIUTAHUIUMA, KITHHUYKUM HCIIATHBABEM.

Ynan 117.
(ITpujaBa KTHHAYKOT HCMHTHBAKA METHIUHCKOT CPENICTBA)

(1) Tpuje moYeTKa KIMHMYKOT WCIHTUBAMA  METHIMHCKOT
cpenctBa 3a Teputopwjy buX HamjepaBaHO KJIMHHYKO
HCIUTHBAbE MEJMIMHCKOT CPEeICTBA MOpa OMTH IIPHjaB/bEHO
AreHumju.

(2) TlomHocunan mpHjaBe KIMHAYKOI HCOATHBAIA MOXKE OHTH
CIIOH30p KJIMHIYKOT HCIIUTHBAKA WA, Y HEroBO UMe, TTIaBHH
UCTPaXKUBay KJIUHUYKOT UCIUTHBAA.

Unan 118.
(Opnayka 0 mpHjaBi KIMHHYKOT HCIHTHBAKHA MEUIHHCKOT
cpencTsa)

(1) Axo mopmHOocHmal TpWjaBe 3a KIMHAYKO —HCIUTHBAHE
MEIMIMHCKOT CPEACTBAa He J00Mje HeraTHBAaH OJirOBODP Off
Arenuuje y poky of 30 1aHa off JaHa mpujema npujase, cMaTpa
ce fla MOXe MOYeTH KIMHAYKO WCIHUTHBAHKE METHIMHCKOD
CpejiCTBa.

(2) AreHumja je ayxHa fa, HajkacHuje y poky op 30 jgaHa of
npujeMa TOTIYHE TpHjaBe 3a HCIUTUBAHKE MEIUIMHCKOTD
CpeyicTBa, W3BUjECTH MONHOCHONA TpHUjaBe O pa3no3nMa 360T
KOjuX ce M3BOhewme KIMHMUYKOT MCIUTHBAMKA OfoUja, M TO Y
¢opmu pjerema Koje je KOHAYHO Yy YNPABHOM IIOCTYNKY 1
IPOTHUB KOjer HUje 103BOJbeHA Kajba, alli ce MOXe MOKPEHYTH
YIPaBHU CIIOP KOJ HATIEXKHOT CY/ia.

(3) Pok u3 crasa (2) oBor wiaHa IpecTaje Aa Teue Ha JaH Kaja
AreHuyja off MOJHOCHOLA NPUjaBe 33 KIMHUYKO MCIHTHBAHE
3aTpaxku NMOTpeOHE JOMyHCKE MOjaTKe WX OOjallliberha, 1
NpeKdj| pauyHama poKa Tpaje [0 HCIyHeHha 3axTjeBa
AreHuyje.

Ynan 119.

(ITpuBpeMeHH WM TPAjHN NPEKNT KINHUYKOT HCINTHBAbA
MeUIHHCKOT CPeCTBA)

AreHnyja MOXe y CBpXy 3alITHTE 3[paB/ba CTAHOBHUIITBA
ONpeNTH TPHBPEMEHNM WIH TPAjHA TPEKHA  KIMHHIKOT
UCIUTHBAMbA, HAA30P Hajl U3BOHEmeM KIMHMYKOL HCIHUTHBAMbA U
MOLITOBAbEM INPHHIMNA AOOPHX TpakCH Y  KIMHUYKOM
HCTIUTHBAY Y CKJIAfy ca OBIM 3aKOHOM I MPOMHCHMA JOHECEHNM
Ha OCHOBY Hb€ra.

Yman 120.
(Iopnocunan npujase 3a KIMHAYKO HCNHTHBAE METHIHHCKOT
cpefcTBa)
(1) Topnocunan npujaBe KIMHUYKOT HCIUTHBAKka MOXeE OUTH
IPOK3BObay, OJHOCHO YBO3HUK MEAULMHCKOT CPECTBA.

(2) TpomkoBe KIMHWYKOT HCIATHBAaKba M pa3MaTpama INpHjaBe

KIUHAYKOr UCINUTUBaWkba MEJUIUHCKOr  CPEACTBAa CHOCU
TIOHOCHJIAI] npnjaBe KIIMHUYKOT UCIIUTHUBAabA.
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ATeHuuja, OJHOCHO EHTHTETCKAa MHHUCTAPCTBA 3[[PABCTBA MK
Opnjen 3a 3ppaBctBo Bpuko [lucrpukra, ApYyro [p:KaBHO
OJIHOCHO €HTHTETCKO MUHHCTAPCTBO WM JIPYrO NMPABHO JHIE
MOTY 3aXTHjeBaTH KJIMHUYKO MCIUTHBAKE MEIHIIHCKOT
CcpeficTBa 3a MOTpeOe 3allIThTE 31PaB/ba CTAHOBHUIITBA.

TpouIkoBe UCIUTHBARKA MpeABUhEHOT ¥ cTaBy (3) OBOT wWwiaHa
CHOCH TIpefiyTaray KJIMHAYKOT HCIUTHBAKkA CaMOo Y CITy4ajy ako
ce fokaxe fa 0Oe30jemHOCT, e(UKACHOCT M YycKiIaheHoCT
MEJIULUHCKOT CPEACTBA Ca OMIUTUM M MOCEOHHM 3aXTjeBUMa
ofiroBapa onpendaMa OBor 3akoHa 1 MPOMICAMA JOHECEHAM Ha
OCHOBY Hera.

Axo ce okaxe fa 6e36jeHOCT, e(hHKACHOCT U yCKiIaheHocT
MEJINIUHCKOT CPENICTBA Ca OMIUTUM M NOCEOHNM 3aXTjeBAMa
HOje y CKJIafy ca ofipefdaMa oBOr 3aKkoHa U MPONUCHMA
JIOHECEHIM HA OCHOBY Ib€ra, TPOIIKOBE KIMHHYKOT
ACIINTHBAaAa  CHOCH  IpOW3BOHad, OFHOCHO  YBO3HHK
MEJINIUHCKOT CPENICTBA.

TToTpeGHY TOKyMEHTALH]y 1 MOCTYIIaK 3a MOJHOLICH-E IIPHjaBe
KJIMHUYKOT MCIUTHBAMKA, YCIOBE KOje MOpAjy MCIyHaBaTH
IpaBHA JIMIA KOja MOry 00aBbaTH KIMHUYKO HCIHTHBAHE
MEJMUMHCKAX ~ CPEACTaBa, Kao M  TOCTYNAaK  HUXOBE
BepuduKanyuje, Hajg30pa  Hag  M3BOHEHEM  KIMHHYKOT
ACTIATHBAaba POTHCYje MIHICTAap UMBIIIHAX TocioBa buX, Ha
npegnor CrpyuyHor caBjeTa AreHuyje. BucuHy TpoIKoBa
pa3MaTpara IpHjaBe KIMHHYKOT MCIUTHBAKA MEUIUHCKIX
cpecraBa mpomucyje Casjer muHucTapa BuX, Ha mpepor
JMpEKTOpa AreHryje.

Ynan 121.
(MatepuoBuruianna)

Onpen6e unana 72. cras (1) oBor 3akoHa Koje ce OfHOCE Ha
(hapMaKOBHUTHIIAHIly Ha OAroBapajyhi HauMH ce NpUMjemYjy I
Ha MEIUIIHCKA CpeficTBa, OJTHOCHO nocTynax
MaTepHOBUTUIAHIIE.

Haumn u mocrynak obaBjelnTaBamba O HEXE/bEHHM I0jaBaMa
NPWIMKOM Kopuithemha MEIUUMHCKAX CpPEJiCTaBa, HAYMHH
pearoBama Ha bIX, 00aBe3e MEJUIUHCKOT 0c00/ba, J00aBIbava
7 HAuWH OpraHM3aldje cHcTeMa Npahema HeKebeHHX IIojaBa
TIpY yNOTPeON MEAMIMHCKUX CPEICTaBa U pearoBama Ha HHX,
OfHOCHO CHCTE€Ma MaTepHOBHTWIIAHIE, mpomucyje CTpyuHu
CaBjeT, Ha PEVIOT JUPEKTOpa ATeHIHje.

Ynan 122.
(A3BjemTaBame 0 MeUIMHCKAM CPeICTBAMA H IbHX0OBO
orjamasame)

Onpen6e wr. 73, 74,75, 76. 1 77. oBor 3akoHa, a Koje ce OHOCe
Ha OrllallaBamke JIHjeKOoBa, Ha OfroBapajyhu HaumH ce
NPEMjebY]y 1 Ha MEULIMHCKA CPEICTBA.

YcnoBe W HauuMH oOrjallaBakba MEAUIUMHCKHUX CpEJICTaBa
CTPYYHO] jaBHOCTH, CTEIEH U cMjep o0pas3oBama Te Apyre
yCIIOBE KOje MOpajy HCIYHaBaTH JANA KOja H3BjEIITaBajy
CTPYUHY jaBHOCT, YCJIOBE M HAuWH OIJallaBama MINpOj
jaBHOCTH MENUIMHCKAX CpEficTaBa IPOINHCYje MUHUCTap
mUBUIHEX TocnoBa buX, Ha mnpemmor CrpydHOr casjeTa
AreHmmje.

Unan 123.
(30pumasarmbe MeTHIMHCKHX CPEICTaBA BaH yHOTpede)
IIpoMer MeTUIMHCKIX CpeicTaBa Koja BHILE HICY Y YIOTpeOH,
OJTHOCHO KOja Cy HENCIIPaBHA, HHIj€ I03BOJbEH.

MenuuyuHCKa CpeicTBA KOja HHCY BHIIE VY YHOTpeOu
30pHIbaBajy ce O TPOLIKY BIACHHKA, OJHOCHO MPaBHOT WX
(hU3MUKOT A KO KOjerT je MEANIIHCKO CPEAICTBO 3aTEYEHO.

®)

Ha 30pumaBame MEMIMHCKEX cpefictaBa u3 crasa (1) oBor
YJlaHa I0CIbeHO ce IpuMjeryjy oapende wi. 93, 94. u 95. oBor
3akoHa.

TTIABA V - DAPMALEYTCKO-MHCITEKIIUICKU
HAJI30P

M

@

®)

*

M

@

©)

Ynan 124.
(PapmaneyTcka HHCTIEKIMja H HHCTIEKIHja)

dapmaneyTCKO-HHCIEKIH]CKI HAJ30pP Hajl CIIPOBOHEHEM OBOT
3aKoHa 1 Iponuca JOHECEHNX Ha OCHOBY Hera CipoBoju ap-
MaleyTcKa HMHCIEeKIHja, OFHOCHO HHCIEKIHMja y OKBHPY
AreHnyje.

Iocnose apmaneyTcke HHCIEKIHMjE, OTHOCHO UHCIEKIHje U3
craBa (1) oBor unama, 06aBibajy (hapMaleyTCKU MHCIEKTOPH
OJIHOCHO HHCIIEKTOpHU ATeHIuje (y albibeM TEKCTY: hapMmaney-
TCKH MHCIIEKTOP/MHCIIEKTOP).

Haunn cnpoBobewa Hajsopa u3 crasa (1) osor wraHa
TNpOINCYje MUHUCTAp LMBUIHMX TocnoBa buX, Ha mpepmor
mupekTopa AreHuuje.

dapmaneyTcKo-HHCIEKIMJCKY HaJI30p Hajl IPOMETOM JIHjeKOBa
U ME[MIMHCKAM CpeACTaBAMa Ha Malo ypebyje ce 3aKOHOM
eHTHuTeTa OHOCHO Bpuko JucTpukra.

Unan 125.
(®apmaneyTcKn HHCIIEKTOP)

[ocnose papmaneyTcKor HHCIEKTOpa MOXKe 00aB/baTH JIHAIE
ca BHCOKOM CTPYYHOM CIpeMOM (hapMaleyTcke CTpyKe,
TIOJIOKEHNM CTPYYHNM HCIIATOM, TPH TOfMHE PElIeBAHTHOT
HCKYCTBA, T€ MOJOXKEHMM IOCEOHMM CTPYYHUM MCIIHTOM 3a
(hapMaLieyTCKOT MHCIEKTOpA M aKTHBHUM 3HAHEM CHIVIECKOT
jesnka.

[Iporpam nonarama noceGHOT CTPYYHOT HCHHTA 32 (hapMaley-
TCKOI' HMHCIIEKTOpA, CacTaB WCIHTHE KOMHCHjE U HAuMH
nojarama MCIOUTA NPOMNKCYje MUHUCTAp LMBUJIHUX IIOCIOBA
buX, na npepnor CtpyyHor casjeTa AreHuyje.

Crpy4HH caBjeT, caryiacHo ofipefOu unaHa 15. opor 3akoHa, a
npeMa NoTpedH, MOXe aHraxKOBAaTH UCTAKHYTE CTPYUHaKe U3
obnacti papmauyje, MEIULUHE M CTOMATONOTH]jE, OTHOCHO
CTpyUHE HHCTHTYLHje, 360r 00aBlbamba MOjeAHEX CTPYYHHX
pajimU Koje Cy 3HauajHe 3a BplIemhe (hapMaleyTcKo-
MHCIEKIMjCKOT Haa3opa (eKcrmepTuse, CTPYYHO-MEJMIMHCKA
HCTINTHBAMba, aHATN3e U CII.), aKO 32 H3BpLICHE TUX Dafibi
AreHnyja HeMa CTpyUHe, TEXHITUKE H APYre yCIOBe.

Ynan 126.

(OBnamhema papmaneyTckor HHCIIEKTOPa y 00.1aCTH JIHjeKOBa)

Y o6aBmamy (hapMaleyTCKO-MHCIEKIMjCKOT Haj3opa U3

obnactu nHjekoBa, (hapMaleyTCKH HHCIOEKTOpP, OCHM Mjepa
npefubeHnx y 3akoHy O Haj30py Haj TpXHITeM Yy BocHm n
Xepueropunn ("Cnyx6enn rmacauk buX", Opoj 45/04), uma
npaBo ® 00aBe3y [a MPEeoXd MOKPETamhe MNPEeKpIIajHOT
MOCTYIIKA, OAHOCHO NpaBO M 00aBe3y [a HAJIOXU OFHOCHO
npenysme cibefiehe Mjepe:

a)  TNpUBPEMEHO 3a0paHHM MPOM3BOMY, HCIHTHBAKE U
NpOMET JIMjeKOBa 300T HEHCIyHaBamba MPOIMICAHUX
yCIIOBa JI03BOJIE, OJHOCHO YIPOKaBaba jaBHOT 31PaBlba;

b) mnpmBpeMeHO 3abpaHm mpoMeT Jmjeka WM ofpebeHe
cepyje nujeka KOju He OAroBapa NPONKUCAHUM YCIOBUMA
J03BONIE WM JAPYTUM YCIOBMMA INpEBUHEHNM OBHM
3aKOHOM;

C) TpuUBpeMeHO 3a0paHu paj NPaBHOM JHUILYy Y CIydajy
HEmocTojama  ajieKBaTHOr obe30jehema KBammTeTa
nmjexa;
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d)

g)

h)

)

k)

)

n)

0)

NpUBpPEeMEHO 3a0paHM paj| NPaBHOM JHLY Yy CIIy4ajy
M30CTaHKa OCHTYpama 3a MOTYhy INTETy Koja MOXe
HAacTaTH KOPUCHHKY JIMjeKa MPUIHKOM HeroBe ynorpeoe;

U3BpLIN Y30pPKOBame JHjeKa 300r 00aBlbamka KOHTpOIEe
3 4. 79. u 81. oBor 3aKkoHa;

3a0paHd NPOMET HEUCIPABHUX JMjeKOBA M Hapeau
FbIXOBO MPOIMCHO YHUIITABAE,

Hapeay NPHUBPEMEHO MOBIAYeHe JIMjeKa U3 MpPoMeTa,
OJIHOCHO ofipehene cepuje nujexa 3a KOju IOCTOjH CYMEba
Jia He OirOBapa MPOIMCAHOM KBAIUTETY JOK TO KOHAYHO
He YTBPAN ATeHIH]a;

ofy3Me (3aIUIjenn) JjeKOBe KOje MPOU3BOMe MIIH UHjH
npoMeT 00aBibajy NpaBHA Jmna Oe3 oobpema 3a pajp
Koje je m3pana AreHuuja, a IpeaMeT cy Ipekpliaja,
OJIHOCHO KPHBUYHOT JijeJIa;

3a0paHy IIPOMET JjeKka Wiy ofpeheHe cepuje nujexka y

CIly4yajeBMMa O3HAYaBama JIMjeKa CYMpOTHO ofpendama
OBOT 3aKOHa;

3a0paHy OrJallaBame JMjeKa Koje je y CYMpOTHOCTH ca
onpenbama OBOT 3aKOHa;

3a0paHil TNOCIOBaWkE TPABHOM JHMLY KOje  CBOjY
OpraHu3alyjy 1 paj Hije ycarliacuio ca ofjpefioamMa oBor
3akoHa y MNPONMCAHOM POKY, OAHOCHO KOje 00aBiba
njenaTHOCT Ge3 ofoOpera AreHuyje;

MPOTJIacH JIMjeK, KOjH je yTBpheH Kao HewcnpasaH, ap-
MaLEYTCKUM OTIAj{OM U HAPE[IH BErOBO 30PHHaBAE;
Hapefu OTKJIamame YTBPHEHNX HENpaBWIHOCTH |
HejlocTaTaka y offpeheHOM poKy;

3a0paHu  clpoBobeme pajmH  Koje Cy CYIPOTHE
ofipendama OBOr 3aKOHAa M NPOINUCHMA JOHECEHHUM Ha
OCHOBY OBOT 3aKOHa;

HapeuTU Npefy3uMame U APYruX Mjepa 3a Koje je
opyamrheH OBUM 3aKOHOM W TIPONUCHMA JOHECEHAM Ha
OCHOBY Hera.

Ynan 127.

(OBnamhemna HHCIIEKTOPA Y 00/1ACTH MEUIMHCKHX CPEICTABA)

Y

00aBibamby

MHCIEKNIWjCKOT  Hajg3opa u3  obmacTn

MEJIMLUHCKUX CPEJICTaBa, MHCIEKTOP, OCHM Mjepa IpeABubheHnx y
TIPONICHMa O HAA30py Hajl TPXKUIITEM, MMa NPaBo M o6aBe3y fa
NPETIOKN MOKPeTamhe MNPEKPIIajHOT IMOCTYNKA, ORHOCHO Jia
HAJIOXU U MPey3Me Mjepe Kako CIIHjefIu:

a)

b)

d)

CIIPOBOAY HaA30p Haf cucTeMoM obe30jebera KBanuTeTa
npou3Bohaya MEAUIMHCKOT CPECTBA 1, 1O IOTpeOH, Haj
npocTopujamMa fo0aBbavya WX Jpyre YyrOBOpPHE CTpaHe
npou3Bobaua;

Hapefy M3BpLICHEC MOTOJHMX HCIHTHBAKA U IPOBjepe
MEJMIIMHCKOT ~ CpeicTBa  300r  OLjeHe  FheroBe
yCarNalmeHoCT! ca  OBUM 3aKOHOM M IIPONMCHMA
JIOHECEHNM HAa OCHOBY Iera HakKOH CTaBibamba
MEIUIMHCKOT CPEfICTBA Y NMPOMET HIIM HAKOH MOYETKa
ynorpeoe;

M3BPIIH Y30PKOBAHKE ME[ULMHCKOT CPECTBA W HAPENH
CIIpoBObEemE MOCTYIIKA OlljeHe BEeroBe ycarlaeHOCTH ca
MPONKUCAHUM 3aXTjeBUMa;

IpPUBPEMEHO 3a0paHu IIPOU3BOY, UCIUTHBAKBE U
IPOMET MENHIMHCKUX CpeficTaBa, 300T HEUCHyHaBamba
NPOINMCAHAX YCIOBA ONHOCHO YrpoXaBama jaBHOT
37paBiba;

€)  IpuBpeMeHO 3a0paHy IPOMET METHUIMHCKOT CPEeJCTBa y
cly4ajeBUMa O3HAayaBamba OJJHOCHOT  MEAMIMHCKOT
CpefcTBa CYmpOTHO ofipeadamMa oOBOr 3aKOHA U
TPOTIACAMA JOHECEHNM Ha OCHOBY EbETa;

f)  npuBpemeHo 3a0paHN NPOMET MEAMIMHCKOT CPEACTBa
KOje He OAroBapa IPONHCAHNM YCIOBHMA MM Y APYTHEM
ciIy4ajeBuMa IpefiBuheHIM OBUM 3aKOHOM;

g)  TpHBPEMEHO 3a0paHy paj| IPABHOM JIAILY y ClydyajeBUMa
m3ocTaHka o6e30jehera mpuMjeHe cucreMa KBalIATETa
MEIMIMHCKOT CPEJICTBA;

h) mnpuBpeMeHO 3a0paHK paj NPaBHOM JHIY Y CIydajeBEMa
M30CTaHKAa OCHTYpama 3a MOTYhy IITeTy Koja Moxke
HACTaTH KOPHCHUKY ME[IMIMHCKOT CPEJCTBA MPUIMKOM
HEeroBe ynorpeoe;

i)  omy3Me (3ammjeHWTH) MEJMIUHCKA CPECTBA Koja
NpOM3BOJiC WM KOjUMa TPryjy IpaBHa Jmna 06e3
opobpema 3a paj| Koje je n3jaia AreHiuja, a mpefiMeT cy
HpeKpLIaja, OTHOCHO KPUBUYHOT JIjea;

j)  3abpaHu oriamraBambe MEMIUHCKOT CPEfiCTBA Koje je y
CYIIPOTHOCTH ca ofipefidaMa OBOT 3aKOHa;

k) 3alpaHm mocnoBame NPAaBHOM JIHLY KOje  CBOjy
OpraHu3alLyjy U paj| HUje ycarjacuio ca ofpendama oBor
3aKoHa y IPONHCAHOM POKY;

1)  Hapenu 36pumaBame MEIUUMHCKUX CPECTaBa Koja HUCY
3a ynoTpelOy Ha HA4KH U O] YCIOBAMA YTBPHEHNM OBUM
3aK0HOM;

m) Hapeiy OTKJIambake HEMPABITHOCTH 1 HEAOCTAaTaKa,;

n) 3abpaHu copoBobeme pafmH  KOje Cy CYNpPOTHE
ofipefibaMa OBOT 3aKOHA M TNPONHCHMA JOHECEHNM Ha
OCHOBY H€Ta;

0) Hapeuum Tmpefy3uMame W [PYIUX Mjepa 3a Koje je
oBnamrheH oBMM 3aKOHOM W NPOINHCHMA JOHECEHNM Ha
OCHOBY Hbera.

Yman 128.

(Cnposoheme nocrynka papmaneyTcko-HHCIEKIHjCKOT Ha30pa)

M

@

©)
*

®)
()

TTocTymak HHCIEKIHjCKOT HaJi30pa NoKpehie 1 BOfH HHCIIEKTOP
MO CIyXO0€HO] MY>KHOCTM HIIM HAa 3aXTjeB 3aMHTEPECOBAHOT
mna. Y o0aBibamby MHCIEKLUjCKOT Hajg3opa (hapMaleyTCKu
WHCIEKTOP W HHCIEKTOp WMajy TpaBo H o00aBe3y fa
HEMOCPEHO TPErnefiajy MOCIOBHE INPOCTOpHje W  Jipyre
objexTe, mpouec pafa, NPoU3Boje U ApYyry poOy, Hclpase 1
Ipyre JOKyMEHTE Kao U fia 00aBibajy Apyre pafme y CKIafy ca
CBPXOM MHCIIEKIH]CKOT Haji30pa.

O cBakOM MHCIEKIHJCKOM Haji30py (hapMaueyTCKu UHCIEKTOp
¥ MHCIIEKTOP Cy JIy>KHH J1a CAauMHEe 3aMUCHUK U Y HBeMy HaBeny
YHEEHIYHO CTake YTBPHEHO HHCIIEKIU]CKUM HaJI30POM.

Mjepe u3 ui. 126. u 127. oBor 3akoHa ofpebyjy ce pjenemheM.

dapMaleyTCKl HMHCIEKTOP U HMHCIEKTOP MOTY JIOHHjeTH
YCMEHO pjellehe CaMo y CITyJajeBIMa:

a)  Kaja ONAacHOCT 3a 3jpaBlbe WM KUBOT CTAHOBHMILTBA
3axTHjeBa fia ce ofpehena Mjepa npeaysme Oe3 onrabama;

b) Kajma mocToju OmacHOCT Off NMPHKpPHBAaMa, 3aMjeHe WU
YHULITEHA J0Ka3a, aKO Ce Ta Mjepa He pefiy3Me OfiMax.

dapmaneyTcku MHCIEKTOp U HMHCIEKTOP MOTY HapefuTH
M3BPIIEHE YCMEHOT pjellieha OffMax.

dapmarieyTCcKil HHCIEKTOP W MHCIEKTOp Cy M y CIydajy u3
craBa (4) oBOr wiaHa 00aBe3HH []a U3PAJe MICMEHH OTIPABAK

pjelena y cKiajy ca IpoMICchMa O YIPaBHOM IOCTYIIKY.
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)

®)
©)

Ilporu pjemema (apMaleyTCKOr HMHCIEKTOPA  OJHOCHO
MHCIIEKTOPA MOXE CE MOJHU]ETH Xajl0a TUpeKTOpy AreHuuje,
y POKY Of OcaM JlaHa Off IaHa MpHjeMa pjelierbha.

ZKanba He ofaxe U3BpIIECHE pjelleha.

Pjememe pupexTopa AreHIje je KOHAYHO Y YIPaBHOM
TIIOCTYIIKY M IIPOTHB HEra C& MOXKE IIOKPEHYTH YNPABHU CIIOP
KOJ| HaJJIEXHOT Cyfa.

Unan 129.
(JocibeaHa mpuMjena npomnuca)

AKo oBUM 3aKOHOM IMOjefiUHA MHTaka HHUCY Jpyraugje

ypebeHa, Ha MOCTyMaK (hapMaleyTCKOT HHCIEKTOpa U MHCIEKTOopa
NIpEMjebyjy ce TPONHCH O YIPABHOM IOCTYNKY H IIPOIHUCH O
ynpasn y buX.

Ynan 130.
(OnrosopnocT apManeyTcKor HHCIIEKTOPa H HHCNEKTOopa)

dapmaneyTcKu HHCIIEKTOP U HHCIEKTOP OfTOBOPHI CY 32 CBOj

pan mupekTopy Arennuje. dapManeyTcku HHCIEKTOpP OJHOCHO
HHcHeKTop Ouhe cycrneHoBaHM OJHOCHO CMUjEH-EHHU ca IMO3ULuje
aKo ce yTBPJIM Aa cy:

a)  IpU Haj30py MPOIYCTHIM IPEAY3ETH, OHOCHO HAPEIUTH
Mjepe Koje ¢y mo 3akoHy OHIM JAyXHA [la Tpeay3My
OJIHOCHO Haperie;

b) mpekopaun; cBoja 3aKOHCKA OBNAIIThewha;

C) HHCY NpHjaBWIM IpPEeKpllaj, MOKPEHYJIUd HpeKpLIajHu
MOCTYNaK OfHOCHO HHCY W3BHjECTINIM ATEHIHYy O
yTBpHEHUM HENPaBUITHOCTHMA, OTHOCHO HEJOCTALIMA.

I'TABA VI -TIPEKPITAJHE OJJPEJJBE

Ynan 131.

(IToBpepne oppenada wn. 29, 40, 57, 93, 123, 126. u 127. oBor 3akona)

M)

Hoguanom xasnom y m3nocy on 30.000 KM mo 100.000 KM
Kasuuhe ce 3a MpeKpIIIaj MPABHO JIAIE aKO:

a) crasu y mpomer iujek y BuX koju Hema jo3Bonmy 3a
mpoMer kojy je m3mana Aremmmja (wian 29. cras (1)
Tauka a));

b) craBm y mpoMeT INHMjeK 3a KOjH CBaka cepuja HHje
NPOM3BEICHA y CKJIAfy ca JOKYMEHTALUjOM Ha OCHOBY
Koje je u3naTa Baxeha 103Bona 3a cTaB/bambe y NPOMET,
Te ako HHje ypabeHa KOHTpOJIa KBalUTeTa CBaKe cepuje
nujexa (wias 29. cras (1) Tauka 6));

C)  CTaBH Yy IPOMET JIMjeK Y CHTYyalHju Kaja je A03Boja 3a
CTaB/babe JIMjeKa Yy IPOMET YKMHYTa HAKOH IITO je
yTBpbeHO fa je NHMjeK CTaB/beH Y MPOMET MPOTHBHO
JI03BOJIM 32 CTaB/bAE Y NMPOMET, [1a je JIMjeK IITEeTaH y
NPONKMCAHUM YCIIOBHMA TNPUMjeHe, fla KBAJINTATUBHH
W/WIM KBAaHTUTATHBHU CAcTaB JIMjeKa HUje y CKIajgy ca
€acTaBOM HaBEJICHNM Y JOKYMEHTAIIHjH, OTHOCHO MOfalli
y TOJIHECEHO] JOKYMEHTAUMjH O JIMjeKy He OfiroBapajy
crBapHOM cramy (unau 40. cras (3) Tau. a), b), d) ue));

d) npomssepe nujex Ge3 O3BOIE MM CYNPOTHO HO3BOJIH 3a
MPOU3BOfIGY JIMjeKOBa KOjy je u3fana Arenuuja (wias S7.
cr. (2)u (3));

€) craBM Yy NPOMET HEHCNpaBaH JHjeK M MEJUIUHCKO
cpepcrBo (wian 93. cras (1) u wian 123. cras (1));

f)  He mocTymm, OJHOCHO MOCTYIH NPOTUBHO pjellewy dap-
MAlEyTCKOI HMHCIEKTOpa OfIHOCHO HHCIEKTOpa (WiaH
126. u wnan 127.).

@

3a npekpaje u3 craa (1) oBor wiaHa Kasuuhe ce u
OJIFOBOPHO JIAIIE Y IPABHOM JIMIy HOBYAHOM Ka3HOM Y U3HOCY
oy 5.000 KM o 10.000 KM.

Ynan 132.

(IToBpene onpenada 4. 44, 59, 63, 68, 74, 102, 104, 106, 108, 109. n

M

@

M

117. oBor 3akona)

Hoguanom kaszHom y m3Hocy on 20.000 KM go 50.000 KM
KasHHhe ce TNpaBHO JIMIE, HOCHNAL JIO3BOJE 33 CTaBIbambe
nujeKa y MpOMET UK IPYTo HPaBHO JMIE aKO:

a)  He IOfHEcCe 3aXTjeB ATCHINjH 3 yBoberwe Behux m3MjeHa
(13mjene Tumna II) fo3BoNE 3a CTaBbamkbE NKjeKa y IPOMET
(wrau 44. cras (3));

b) He nmpujaBu GUIO KaKBY MPOMjEHY KOja Ce THUE H3MjeHe
yCIIOBa 3a MPOM3BOMIELY nijeka (wian 59. cras (3));

¢c) Ipojia JHjeK NPaBHOM WK (PU3MYKOM JHULY KOje HeMa
JI03BOIY 3a IpoMeT JujekoBa (wiaH 63. cras (3));

d) craBu y mpomer mpous3BOA mpuImcyjyhu My JbeKOBHTa
CBOjCTBA, a KOjU 1O ofipeadaMa OBOr 3aKoHa U Ipommca
JIOHECEHNX Ha OCHOBY Hhera He Clafia y JIMjeKoBe (UmaH
68. crag (1));

€)  CraBW y IIPOMET JIXjeK KOjeM je HCTEKAa0 POK Tpajarba WIlH
My je oka3aH Heojiropapajyhu kBanuret, 6e30jefHOCT 1
JjeIOTBOPHOCT MIIM HEyCarjialleHOCT ca J03BOJIOM 3a
CTaBJbakbe y IPOMET MIIM I03BOJIOM 32 MHTCPBEHTHH YBO3
(wrau 68. cras (2));

f)  TOHyAM HemocpepHy MM MOCPEAHY MaTepHjalHy KOpUCT
JMIy Koje mpomwmcyje winm m3faje nujex (wian 74. cras
@)

g)  3amoyYHe MPOU3BOMEY MEJUIMHCKOT CPEICTBA IIPHje HEro
1To To nprjaBu AreHuuju (wian 104. cras (1) Tauka a) u
wran 106.);

h)  3anovHe MPOMET MEUIMHCKOT CPEJICTBA MpHje Hero IITO
To npujaBu Arexuuju (wian 109. cras (1) Tauka a));

I) CcraBm y IpOMET MEJUIMHCKO CpeACTBO Koje HHje
ycknabeHo ca INPOMMCAHMM OMIITHM ¥  MOCEOHHM
3axtjeBuma (unas 108. cras (2));

j)  TpOmycTH Aa MpPHjaBH 3al0YeTO KIMHMYKO HCIUTHBAE
MeuIuHCKOT cpepicTBa (wian 117. cras (1));

K)  03HAYM MEMUIMHCKO CPEACTBO O3HAKOM O YCKIaheHOCTH,
a OHO HHje YcklaheHo ca OMITEM M NOCeOGHIM
3axTjeBuMa TexHmuKuX npomuca (wiad 102. cras (4)).

3a npexkpiaj 13 crasa (1) oBor wiana Ka3uuhe ce 1 OTOBOPHO
JIAIE y IPABHOM JIMIY HOBYAHOM KazHOM y u3Hocy of 3.000 KM
10 10.000 KM.

Yman 133.
(IToBpene onpenada wn. 33, 72. u 121. oBor 3akona)

Hosuanom kasznom y uznocy op 10.000 KM mo 20.000 KM

KasHUhe ce NpaBHO JMIE, HOCHNAL JIO3BOJE 33 CTaBIbambe

NMjeKa OFHOCHO MEJMIMHCKOT CPEfiCTBA Y MPOMET UM JIPYro

TPaBHO JIUIE KOoje:

a) TOfHece JOKYMEHTalHjy Koja HHje BjepONOCTOjHA
MPUJINKOM NOAHOIIEHha 3aXTjeBa 3a H3[JaBarbe O3BOJIE 3a
craBibambe Jrjeka y mpomer (wian 33. cras (2));

b) mpomyctm fAa wm3BHjecTH ATEHIM)Yy O HEXEbEeHIM
edexTiMa JIjeKa OJHOCHO MEJUIMHCKOT CPEeCTBA HIH
CyMIbH Ha 1uX (wraH 72. cras (1));

C) TpomycTH fAa TOfHECe MEPHOAWYHM H3BjelITaj O
6e30jefHOCTH JHjeKa OXHOCHO MEJHIMHCKOT CPEiCTBa
(wrau 121. craB (1)).
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(2) 3ampexpuaj u3 crasa (1) oBor wiaxa ka3uutie ce 1 OITOBOPHO
JIMLE Y IPABHOM JIMIy HOBYaHOM Ka3HOM y u3Hocy of 2.000 KM
710 7.000 KM.

Unan 134.
(IToBpene onpenada 4. 61, 76, 81. u 94. oBor 3akona)

(1) Hosuanom ka3HoM y m3uocy op 5.000 KM mo 15.000 KM
KazHuhe ce 3a MpeKpIIIaj MPaBHO JHIE aKO:

a) He omoryhm o0aBlbambe MHCIEKUMjCKOT Mpersiefa Ha
3axtjeB Arenuuje (wiau 61.);

b) He omoryhu AreHumju M3y3UMame MOTPeOHE KOJIMYUHE
nujekoBa 3a moTpebe KOHTpoie KBamurera (wiaH 81.
cras (1));

C) CymnpoTHO ofipeg0ama OBOr 3aKOHAa OIJIACH JHjeK
JOCTYIIaH CaMO HA JbEKAPCKU PELENT IIUPOj jABHOCTH,
orjacH JIMjeK INNpOj jaBHOCTH TaKO Ja Ce JHjeKy
IPUINCY]y CBOjCTBA KOjUX HEMa, IIPEyBENN4aBajy
MO3UTHBHU €(DEKTH JHjeKa WIN ce Ha OWIO KOju APYTH
HauuH JIOBOJM Y 3a0mymy KOPHCHHK JHjeka, Y
OIallaBamy AUPEKTHO obpard Ajenu (wian 76. cr. (1),
()u ()

d) mommjemu GecrmataH y30pak JMjeKa IIUPOj jaBHOCTH
(unau 76. cras (5));

€)  orvacH JMjeK KOju Hema J03BOiy 3a mpomet (uma 76.
cras (6));
f)  mpomyctn 36pmHyTH (hapMaleyTCKH OTHAj Y CKIajy ca
onpendama oor 3akoHa (wiau 94. cr. (1) u (2)).
(2) 3ampexpuiaj u3 crasa (1) oBor wiaxa ka3uuhie ce 1 OITOBOPHO

JIMLE Y IPaBHOM JIMIy HOBYaHOM Ka3HOM y u3Hocy of 3.000 KM
10 6.000 KM.

Yian 135.
(IToBpene onpenada 4. 43, 44. u 69. oor 3axkona)

Hosyanom ka3zHom y m3Hocy op 1.500 KM po 3.000 KM
Ka3Hmhe ce 3a MpeKplIaj MpaBHO W (PU3NYKO JHIE, CTPYYHA
MHCTHUTYIH]ja ¥ THjENO KOje:

a) Y OKBHpY CBOje JjellaTHOCTH Jobe y MOocjell Jmjeka Te
MPONYCTH PYKOBATH IIMjEKOM y CKIajy ca YIyTCTBOM
Hapyyuolja yclIyre ¢ LWbEM CIIpeyaBama IIPOMjeHe
KBalUTeTa JIMjeKa, OJJHOCHO CIIpeyaBama HEroBe
3noynorpebe (wian 69.);

b) npomycrm ma obaBujecTd ATEHIM)y O OOYCTaBIbamby
MPOU3BOfIHE OHOCHO TIpOMeTa Jijeka (wiaH 43.);

c) mpomycTu ia obaBujecTd ATEHIH])y O MambKUM U3MjeHama
(m3mjene Tuma I A u I B) pokymenTtanmje, OFHOCHO
JI03BOJIE 32 CTABJbAME JIHjeKa Y MIPOMET, Tj. YBEMIC Mambe
u3MjeHe npuje ucreka 30 gaHa of faHa oOaBjellTeRa
(unau 44. cras (2)).

I'TABA VII - TTPEJTIASHE 1 3ABPIIHE OJIPEJIBE

Ynan 136.
(UmenoBame mupekropa n 4ianosa Crpy4Hor casjera Arennmje)

(1) Casjer munucrapa buX he y poky oy 60 jaHa ojf jaHa cTynama
Ha CHary oBOor 3akoHa HMMEHOBATH JMPEKTOpa, 3aMjeHHKa
mupexkTopa AreHnuje n wianoBe CTPyYHOT caBjeTa ATEHIH]eE.
EnTnrercka MuHucTapersa 3fpasctBa u Opjer 3a 31paBcTBO
Bpuko [lucrpukra gocraBuhe Npepjiore 4iaHOBa caBjeTa Y
poky on 30 faHa off JaHa CTyNama Ha CHary OBOT 3aKOHa.

(2) Koucruryrusay cjepnuny Crpyunu casjer he oppxKaTn
HajkacHuje 30 1aHa off JaHa IMEHOBaMbA.

Ynan 137.
(ITpaBuIHEK 0 YHYTPaNIH0j OPraHU3AIMjH M CHCTEMATH3AIMjH
pamHuX MjecTa Arennuje)
upexTop AreHumje je ayxaH Aa y poky on 30 paHa on
IMEHOBawba YTBPAU MPEMJIOr TPaBUIHMKA O YHYTPAIIHbOj
OpraHM3alyji U CACTEMATH3AIji PAJHAX MjecTa AreHiuje n 6e3
ofrabama ra nojHece Ha Mullzbere CTpydHoM casjeTy. CTpyuHn
caBjeT he maTu MuLbewe HajkacHHje Yy poky of 30 pmaHa of
KOHCTUTYTHUBHE cjefHuine. [Jupektop he mpepnor mpaBHIHHKA,
3ajefHO ca MuIIbemeM CTpydyHOr caBjeTa, MORHMjETH HA
carnacHoct Casjety Munucrapa buX.

Ynan 138.
(AmenoBame 41aHOBa KOMHCHja AreHIje)

Hupektop Arenumje he, y poky om 60 pmama om pjaHa
MMEHOBama, a Ha peor CTPYYHOT caBjeTa, IMEHOBATH WIAHOBE
KoMHUcHja AreHuyje, y cknaay ca 3aKOHOM.

Unan 139.
(ITponucn o cipoBohemy)

(1) Y poxky on 90 naHa Of faHa CTyIama Ha CHAry OBOI 3aKOHA,
Casjer munucrapa buX he, Ha npemnor CrpyyHor casjeTa
AreHuyje, [OHHjETH MONUTHKY JHjeKOBA ¥ MEAUIMHCKUX
cpencrasa y buX.

(2) Y poky on 90 mana o aHa cTymama Ha CHary oBOr 3akoHa,
Casjer MuHICTapa he JOHHjeTH Ipommce O CIpoBobemy m3
CBOj€ HA/TIEXKHOCTH.

(3) TIpepnore mnponmca HaBefieHmx y craBy (2) OBOr wiaHa
CrpyuHH caBjeT, OHOCHO JUPEKTOp ATEHUHje, yXKHH Cy Jia
YTBpAE y POKy off 60 aHa Off JaHa IMEHOBabA.

(4) Crpyunu casjet Arenuuje forujehe, y poxy ox 90 fana oy naHa
OfpXaBata KOHCTUTYTHBHE CjefHHLE, IPOMHCE O CIPOBOhebY
13 CBOj€ HATIEXKHOCTH.

(5) Ilpepsnor nocnosuuka o pagy Crpyusor cagjera Ouhe yrBphen
M TpefaT Ha CariacHoCcT MMHMCTApCTBY IMBHIIHUX MOCIOBA
BbuX y poky on 60 gaHa off 1aHa OfpKaBama KOHCTHTYTHBHE
cjenuuue CTpydHOT caBjeTa.

Unan 140.
(Pox 3a ycknahusame)

(1) TIpaBHa nmija, HOCHOLM JIO3BOJNE 3a MPOM3BONHY H TPOMET
NIMjeKoBa Ha BEJMKO Kao M IPOM3BOAILY M MPOMET Ha BEJINKO
MEJIMIUHCKHX CPEJICTaBa, yXKHHU Cy Jla CBOjy OpPraHM3auujy u
MOCIIOBakE YcKiafe ca ofpeadaMa OBOT 3aKOHA y POKY Of
IIECT MjECEId O] /laHa HerOBOT CTYIIaka Ha CHary.

(2) TlIpaBna nuia u3 craa (1) oBor wiaHa JyXHa Cy ja ycarjace
CBOje TIOCTIOBarbe ca JoOPHM Ipakcama y poky of 12 mjecer o
JlaHa CTyIlarba Ha CHATy OBOT 3aKOHa.

(3) VYcknabuame opraHu3auyje W MOCIOBaba MPABHUX JIHIA U3
craa (1) oBor wiaHa Iofpa3ymmjeBa W IpHjaBy mocrojehmx
7I03BONIA KOje Cy HM3[aa eHTUTETCKA THjesa OHOCHO THjesa
Bpuko [ucrpukra y yrBpheHoM poky. Baxkehe posBone 3a
CTaB/bAE JIMjeKa Yy MPOMET, MPOW3BOAIY M BETEIPO.Ajy
OJIHOCHO YBO3, KOj€ Cy M3jlajia HaJJIeXXHa EHTUTETCKA THjesIa 1
MuHHICTapCTBO CIOJbHE TPIOBUHE M €KOHOMCKHX offHoca buX,
0CTajy Ha CHa3M IO JJaHa HCTEeKa HUXOBOT POKA BaKHOCTH Ha
TeputopHju 06a eHTuTeTa N bpuko [ucrpukra. Y cuTyanmjun
Kajla HCTH HOCUJIAI] I03BOJIE 32 CTaBJbakbe JIHjeKa y MPOMET NMa
Bakehy f03Boy y o0a €HTUTETA ca pPasNUUUTUM DPOKOM
BasKHOCTH, NPHjaBIbyjy ce 00je mocrojehe A03BONE U BpHjenu
KaCHUJH POK.

(4) Y poky mpensubeHom oppenoom craBa (1) oBor wiaHa
HaJIE)XHA CHTUTETCKA THjesia Koja Cy 0 CTymama Ha CHary



Broj 58 - Strana 86

SLUZBENI GLASNIK BiH

Ponedjeljak, 21. 7. 2008.

OBOI 3aKOHa W3/]aBajla JO3BOJIE 3a CTABIbAlbe y INPOMET
JMjeKoBa Kao ¥ JIpyre J03BoNie INpoM3Bobaumma U
BENIETProBIMMA JIMjeKOBa, AY:KHA CYy Ja ATEHIHjH JOCTaBe
MOKYMEHTAIMy HA OCHOBY KOje Cy WH3JaTe MOjeNHAYHE
03BOJIE Te TOTBPAY fla Off BpeMeHa WM3fjaBama J03BOJE JI0
Ipefaje HABEJCHMX MCOpaBa HUje JOULIO JIO HU3MjeHe
OKOJTHOCTH Y Be3H ca U3[]aTHM J03BOJIaMa.

(5) Y cayuajy na fokyMeHTalja HaBefieHa y cTaBy (4) OBOT WwiaHa
HHUje TOTIYHA, OJHOCHO HHje y CArjlaCHOCTH €a MPOINICUMA Y
BpHjeME HCHOT H3[aBaiba, ATCHIHUjAa MOXE CyCICHOBATH
BaXeHe INOjeltHAYHE JJ03BONE Ca MCTOBPEMEHUM 3aXTjeBOM
HOCHOILlY J[I03BOJIE Ja HaBeJeHy AOKYMEHTALWjy JONYHH Y
CKJIaJy ca MpoMicuMa. Y HaBeleHM OKOITHOCTHMA ATeHIyja je
Jy’KHa J1a CIIPOBEJIE MOCTYIAK OLjehbHBatba U MOTBPJIE J03BOIE,
y CKJIaJly ca pOKOBHUMA YTBpheHUM OBIM 3aKOHOM.

(6) Ha Beh 3anovere mocrynke u3gaBama JO3BOJE 3a CTABIbAKE Y
IpPOMET JHjeKa U [pyre J03BOJNE Be3aHE 3a MPOU3BOAHY,
IPOMET OJHOCHO YBO3 JIMjEKOBAa M MEJMIMHCKHUX CpEJiCTaBa,
npHje CTymama Ha CHAary OBOI 3aKoHa, NpuMjewmuBahe ce
SHTHTETCKH pornucy 1 nponuck bpuko [ucrpukra.

(7) Y poky og 18 Mjeceru o 1aHa CTymama Ha CHary OBOT 3aKoHa,
AreHuyja he mojeMHaYHAM HOCHOUMMA JO3BOJIA BE3aHUX 3a
NPOM3BOMbY, TNPOMET HAa BEIMKO M YBO3 JIHjeKOBA WU
MEJIMIIHCKIX CPeJICTaBa U3AaTH IOTBPAY O NOCTOjakby 03BONE
Kao M HEHOM Tpajamy y CKiIafy ca ofpendaMa oBor 3akoHa.
HaypnexxHa Tujena eHTHTETa y>KHA cy 1a ¥ poky off 90 1aHa of
JlaHa CTynama Ha CHary OBOr 3aKOHAa 3aBplle 3aroyeTe
TIOCTYTIKE JlaBakba J03BOJIA, OXHOCHO, Y HeMOI'YhHOCTH HHXOBOT
3aBplllaBama, la Tpefajy IOfJHeceHe NpHjaBe Ha Jalbh paj
AreHmju.

(8) Onpende unana 34. cras (1) Tauka c), y Aujeny Koju ce THIe
eKCKITy3UBHOCTH TOfiaTaka, Hehie ce MPUMjeHUBATU HajMame
TIeT TOf{MHA Off /laHa CTYyIama Ha cHary oBor 3akoHa. CTpydyHn
caBjeT AreHuyje he, HaKOH HCTeKa NET TOAMHE, a Ha IpefJIor
IUPEKTOpa, 00aBe3HO MOHOBO carjieflaTd YBOhEme MpHUMjeHe
TPYHIKANA eKCKITy3HBHOCTH MOflaTaKa.

(9) Y poky on 90 maHa of gaHa CTymama Ha CHary oBOr 3akoHa,
Crpyunn casjer he yrBpmutu npepnor, a CasjeT MuHHCTapa
BbuX nmonmjeTn OIIyKy O MpefyIory KojH yKIbydyje HEeOIXOofHa
(buHAHCHjcKA CPEJCTBA 3a YCIOCTaBbame 0ase MopaTaka o
JUjEeKOBIMA M MEJUMIMHCKUM  CPEACTBHMA,  OJHOCHO
NOBe3NBama  KaHIeNapuje  ATreHnmje y  jeJUHCTBEH
MH(OPMAIMOHN CHCTEM KaKo je TpeBuheHo ofjpeiooM 1iana
11. oBor 3akoHa.

(10) ¥ poky on 90 naHa Of HaHA CTyIama Ha CHAry OBOI 3aKOHA,
AreHnygja he mnpeysetu ocoObe AreHuuje 3a JIMjeKOBE U
MmemuimHcKa cpefctBa PC-a m 3amocnenmke 3aBoma 3a
koHTpony JsmjekoBa Pepepammje buX, Te CekTtopa 3a
¢apmanmjy MunncrapcrBa  3npaBctBa Pepepammje  buX
3anocleHe 10 CTylama Ha CHary oBOr 3aKoHa, 0 yCBajamba
cucTeMaTH3aldje pagHUX MjecTa ATeHIHje y CKiagy ca
IIpaBmmHIKOM O  YHYTpaII®kO] OpraHm3anju o
CHCTEMaTH3alMji PajiHuX MjecTa AreHmmje. Y claydajy ja ce
peanu3anMjoM —CHCTeMaTH3alldje pajHuX MjecTa, pajn
yTBpbHBamba TEXHOJIOMIKOT BHIIKA OJHOCHO HEHCIyH-aBamba
3aXTjeBaHUX YClIOBa  MOjEMHOT  PaJHOT  MjecTa  ca
3aI0CTIEHNKOM He 3aKIby4Hl HOBU YLOBOP O Pajly, 3aIOCIEHUK
UMa TIpaBO Ha OTNPEMHUHY Y BUCHHM M3HOCA IIECTOMjECEUHe
mnare. BucuHa momeHyte otmpemHuHe ToBehaBa ce Ha 12
Mjecen KOJ IPKaBHUX CIY>KOSHWKA KOjU MMajy HajMame 15
TOJIUHA PajiHOT CTaXa.

Ynan 141.
(Ycknahusame eHTHTETCKHX IPONHCA)

(1) Ewnrurern ogHocHO Bpuko [IucTpukT MyskHH cy Aa y poky o 90
JlaHa Of JaHa CTyIama Ha CHary oBor 3aKOHa yCKJIaje poIuce
13 o0nacTH NMjeKoBa M MEJUUMHCKUX CpejicTaBa ca OBHUM
3aKOHOM.

(2) Ho ycBajama mNON3aKOHCKHX aKaTa HpPeABUHEHUX OBUM
3aKOHOM, NOA3aKOHCKH AaKTH EHTHUTETa OfHOCHO bBpuko
JlucTpuKTa OCTajy Ha CHA3M, OCHM aKO CY Y CYIPOTHOCTH ca
ofipen0aMa oBor 3aKOHa.

Ynan 142.
(Cryname Ha cHary)

OBaj 3aKkoH cTyIa Ha CHAry OCMOT JlaHa Off IaHa 00jaB/bUBAbA
y "Cnyx6eHoM rnacHuky buX".
IICBuX, 6poj 217/08
17. jyna 2008. roguae

Capajeso
[pencjenasajyhn [pencjenasajyhu
IMpencraBHIIKOr foMa Joma Hapopa

[Tapnamenrapre ckymuruse buX  ITapnamenrapre ckymurune buX
Huko Jlozanunh, c. p. Cynejman Tuxuh, c. p.
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Na osnovu ¢lana IV. 4.a) Ustava Bosne i Hercegovine,
Parlamentarna skupstina Bosne i Hercegovine, na 29. sjednici
Predstavnickog doma, odrZanoj 14. maja i 4. juna 2008.
godine, i na 18. sjednici Doma naroda, odrzanoj 17. juna 2008.
godine, donijela je

ZAKON

O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA O
KRIVICNOM POSTUPKU BOSNE I HERCEGOVINE

Clan 1.

U Zakonu o krivicnom postupku Bosne i Hercegovine
("Sluzbeni glasnik BiH", br. 36/03, 26/04, 63/04, 13/05, 48/05,
46/06, 76/06, 29/07, 32/07, 53/07, 76/07 i 15/08) u ¢lanu 5. u
stavu (1) iza rije¢i "iskaz" dodaju se zarez i rijeci: "niti
odgovarati na postavljena pitanja,".

Clan 2.

U ¢lanu 6. u stavu (1) iza rijeci "njega" dodaju se rijeci: "i
da njegov iskaz moZe biti koriSten kao dokaz u daljnjem toku
postupka".

Clan 3.

U c¢lanu 8. u stavu (2) rije¢i: "svojim jezikom" zamjenjuju

se rije¢ima: "maternjim jezikom ili jezikom koji razumiju".
Clan 4.

U ¢lanu 9. u stavu (2) rijeci: "TuZbe, Zalbe i drugi podnesci
dostavljaju se", zamjenjuju se rije¢ima: "Podnesci se
dostavljaju”.

U stavu (3) rijeci: "jeziku kojim se to lice sluzi u postupku"
zamjenjuju se rije¢ima: "maternjem jeziku ili jeziku koji
razumije"”.

Clan 5.

U ¢lanu 14. dodaje se novi stav (1) koji glasi:

"(1) Sud je duzan da stranke i branioca tretira na jednak nacin i
da svakoj od strana pruZi jednake mogucnosti u pogledu
pristupa dokazima i njihovom izvodenju na glavnom
pretresu.”





