3AKOH O JJEKOBUMA U MEJUIIMHCKHUM CPEACTBUMA
("Cnyocoenu enacrnux PC", 6p. 30/2010)

I. OCHOBHE OJIPEJABE
Ynan 1.

OBuM 3akoHOM ypelyjy ce yClOBM M NOCTyNaK H3JaBama J03BOJIE 33 CTaBJbamkE JieKa y HPOMET,
OJTHOCHO YIHC JIEKOBa y PErucTpe Koje BOAM ATreHIWja 3a JIeKOBe M MenuimuHcKa cpenctBa CpOwuje,
NPOM3BO/ba U MIPOMET JIEKOBA U MEAMIIMHCKUX CPEJCTaBa U HA/30p y OBUM oOiacTuMa, paj ATeHIHje 3a
JIeKOBE M MeIuIMHCKa cpeactBa CpOuje u Apyra muTama 3Ha4dajHa 3a 00JacT JIEKOBa M MEAMIMHCKHX
cpezcTasa.

Ynan 2.

W3pasu ynotpebspeHn y OBOM 3aKOHY, aKo HHje ApyKduje oapeheHo, nmajy cienehe 3sHaueme:

1) mo3Boja 3a craBjbame JIEKa y MPOMeET (Y JajbeM TEKCTY: J03BOJIa 3a JICK) je JOKYMEHT KOjUu H37aje
AreHrnyja 3a JIeKOBe U MeIUIIMHCKa cpeacTtBa CpoOuje (y JabeM TeKCTy: ATEHIH]ja) U KOjUM ce TIOTBphyje
Jla Cy CBU 3aXTEBU 3a CTaBJbamE JIEKAa Y IPOMET UCIYHEHHU U J1a JIEK MOXKE OUTH y IIPOMETY;

2) Hocuiall J03BOJIe 3a JIeK je mpous3Bohau jeka KOju MMa J03BOJIy 3a IMPOU3BOAIY JIEKOBA Yy
Peny6munu CpOuju; 3acTynmHUK WM INPEJCTaBHUK HMHOCTPAHOI IMpoM3BOhada KOjU HMa CeIuIlTe y
PenyGmuim Cp6uju; 3aCTYITHUK MHOCTPAHOT MPABHOT JIMIA KOje je HOCHJAll J03BOJIE 32 JIEK y 3eMJbaMa
EBporicke yHHMje WM y 3eMJbaMa KOje MMajy HMCTE 3aXTEBE 3a W3JlaBame J03BOJIE 3a JIEK U KOjU uMa
cenumre y Pemy6nunm CpOuju; npaBHo nune ca ceaumreM y Peny6muim CpOuju Ha koje je mpousBohay
IPEeHeo J03BOJTy 3a JIeK, OAHOCHO KOME je J1a0 MPaBO Ha CTHIAE CBOjCTBA HOCHOIA JIO3BOJIE 32 JIEK W3
CBOT IPOU3BOIHOT MPOTpama;

3) ¢hopmarHa mporeHa TOKYMEHTAIHje je MOCTYNaK y KojeM ATeHIIMja MPUINKOM H3/1aBamba JI03BOJIE 32
JIeK, OJHOCHO M3MEHE M JIOIyHE J03BOJIE 3a JIeK, Ka0 M 0OHOBE J03BOJIE 32 JIEK, Ka0 U yIHCa Y PETUCTPE
KOjH ce BOoJie KoJ AreHuuje, yTBphyje a Jin moJgHeTa TOKYMEHTallrja CaJp KK CBE MPOIMHUCAHE JEIIOBE Y
CKJIay ca OBUM 3aKOHOM M IPOMUCHMA JIOHETUM 3a CIIPOBON)EH-E OBOT 3aKOHA;

4) pedepeHTHH JIeK je JIeK 3a KOjU je m3aara A03Bosa 3a Jiek y PenyOnumu CpOuju wnm y 3emibama
EBporicke yHHje Ha OCHOBY MOTIYHE JOKyMEHTAllMje O KBAJIUTETy, 0e30€AHOCTH M e€(UKACHOCTH JIeKa
npema Baxkehum 3axTeBUMa;

5) nek ¢ 700po MO3HATOM YIOTPEOOM aKTHBHE CYIICTAHIIE je JIEK YMja je aKTHBHA CYIICTAaHIA J00po
Mo3HaTa, BheHa e(hUKACHOCT JIoKa3aHa u 0e30eHOCT Ha MPHUXBAT/FUBOM HHUBOY, a KOjU ce ymoTpeOshaBa
HajMame JieceT TOJMHAa Kao JieKk y EBpONCKOj YHHjU W 4Hja je J03BONa 3a JIeK HM3Jara Ha OCHOBY
oubmmorpadckux moaaTaxa;

6) JeKk Koju caapku (UKCHY KOMOHMHAIM]y aKTHBHHX CYTCTaHIM je JIeK uuja (uKcHa KOMOMHamuja
aKTHUBHHX CYIICTaHIIM HHUje TIpe M3aBama J03BOJIE 32 JIEK YIOTpeOJbeHa Kao JIEK Y TepalujcKe CBpXe, a
CBaKa HEroBa MOjeJMHAa aKTWBHA CYIICTAHIIA YJIa3H Yy cacTaB JIeKa KOjU je J0OWO J03BONIy 3a JIEK y
Peny6nuu CpOuju mnun y 3emsbama EBporicke yHuje;

7) nek ca uH(GOPMAIMjOM O NPUCTAHKY jecTe JIEK UCTOI' KBAJUTATUBHOI U KBAHTUTATUBHOI' cacTaBa y
HOrJIely aKTUBHUX CYIICTAHIM U UCTOT (papMaleyTcKor o0IMKa 3a KOjU ce Y MOCTYIKY A00Hjama J103B0JIe
3a JIeK KOPUCTU JOKYMEHTAIlMja O KBaUTeTy, 6e30€JHOCTH 1 e(PUKACHOCTH JieKa KOju UMa JI03BOJY 3a JIEK
y PenyGmmunu CpOuju, y3 mucMeHu MprUCTaHaK HOCHOIIA JTO3BOJIE 32 JIEK;

8) reHepUYKH JIEK je JIeK KOjU MMa UCTH KBAJIUTATHUBHU U KBAaHTUTATHBHU CACTaB aKTMBHUX CYICTAHIN
U UCTU (apMareyTCKH OOJMMK Kao W pepepeHTHH JieK U Yrja je OMOoJIoKa eKBUBAJICHINjA y OAHOCY Ha
pedepeHTHN JIeK [0Ka3aHa OAroBapajyhnuM WCIHUTHBamHMa OHOJIOIIKE pPACHOJIOXKHUBOCTH. McToM
AaKTUBHOM CYTICTaHIIOM T€HEPHUKOT JIeKa CMATpajy Ce pa3iIMduTe COJIM, ECTPH, €TPH, H30MEPH, MEIIaBUHE
U30Mepa, KOMIUICKCH WM JEPUBATH aKTUBHHUX CYIICTAHIIM, OCHM aKO C€ 3HATHO HE Pa3JIMKyjy MO CBOjOj
0e30eqHOCTH, OTHOCHO epuKacHOCTH. McTuM (apmareyTcKuM OO0JTHMKOM T€HEPUUKOT JieKa CMaTpajy ce
Pa3InYUTU OPAJIHU OOJIMILM JIeKa ca TPEHYTHUM ocio0ahameM;

9) reHepuyKH JIeK ¢ MEIIIOBUTUM TIOJlaliiMa Y JJOKYMEHTaIuju o 6e30enqHocTr u edukacHocTy (Y JajbeM
TEKCTY: TEHEpPUYKH XUOPHUIHU JIEK) je€ JIEK KOjH He OJroBapa y MOTIYHOCTH Je(hUHULIUJU TeHEPHUKOT JIeKa,
OIHOCHO 32 KOju HHje Moryhe mokazarn OHOJONIKY EKBUBAICHIIM]Y WCIUTUBAKLUMA OUOJIOIIKE
PacIoyIOKUBOCTH, OJHOCHO Y CIyd4ajy NMPOMEHE jeHe WJIM BHIIE AaKTUBHHUX CYNCTaHIM, TEPAIHjCKUX
MHIIMKAIM]ja, jaunHe, (hapMareyTCKOT 00JIMKa HiIH HauWHa IPUMEHE Y OJHOCY Ha pe(epeHTHH JIeK;



10) OWoONOmIKK cIUYaH JIeK je JIEK OHMOJIONIKOT IMOpeKJia CIUYaH pedepeHTHOM JIeKy OHMOJIOIIKOT
MOpeKJIa KOjU He UCIyHhaBa yCJIOBE 32 T€HEPUUYKHU JIEK y OJHOCY Ha pa3jMKe y CHPOBHHAMa U PasJMKe y
nporecuMa u3pajie Tor OMOJIONIKY CIIMYHOT JIeka U peepeHTHOT JieKa OHOJIONIKOT MTOPEKIIa;

11) neHTpanM30BaHM TOCTYMaK 3a JoOWjamke J03BOJE 3a Jiek y EBporickoj yamju (y JajbeM TEKCTY:
[EHTPAJIN30BaHU TOCTYTIAK) jeCTe MOCTyNaK no0ujama J03BoJe 3a JieK oa EBporcke areHmuje 3a JieKoBe
(European Medical Evaluation Agency);

12) ume neka je uMe Koje MOXe OMTH 3amTuheHo (TProBayko) MMe, a KOje He MOXe Ja JOBene Y
3a0yly y OJHOCY Ha ommre npuxBaheHo uMe Jieka, OAHOCHO MOXE OWUTH W WHTEPHAIMOHAIHO
HezamTrheno ume (INN), reHepruko UMe, Hay9HO WIIM TaYHO XEMH)CKO UMe, OJTHOCHO ONIITenpruxBaheHo
UMe ca 3HaKOM HJIM MIMEHOM Ipou3Bol)aya, 0JHOCHO HOCHOLA JI03BOJIE 3a JIEK WM 0€3 BbHUX;

13) Ouosomka pacHoi0kKHUBOCT je Op3MHA U CTENEH pPaclojOKUBOCTH aKTHBHE CYICTaHLE U3 JieKa
(obnmka) koju cy yTBpheHM H3 OJHOCAa KOHIEHTpaluja - BpeME y CHUCTEMCKOj IHMPKyIalHuju WU
U3JTy4eBUHAMA;

14) Guosonika eKBUBAJICHIIN]A j€ TIOCTYTAaK KOJUM c€ yTBphyje 1a OUOJIOIIKE PAaCIONIOKUBOCTH JIBA JIEKa
KOju Ccy (apmameyTcku eKBHBAJCHTH, OJHOCHO (papmalneyTcke ajTepHaTUBE, NPUMEHEHA y WCTOj
MOJIapHOj KOHLIEHTPAIMjH ([I03H) TOKA3yjy TaKaB CTETEH CIMYHOCTH JIa je HhHXOBO JIEjCTBO Y OJHOCY Ha
epukacHOCT 1 0e30eTHOCT CYIITHHCKH HUCTO;

15) dbapmaneyTcku €KBHBAJCHTH Cy JICKOBH KOjU CaJp)Ke WUCTY KOJMYUHY HCTE aKTUBHE CYIICTAHIIC,
OJTHOCHO aKTUBHHX CYICTaHIM Y MCTOM (hapMaleyTCKoM OOJHKY, KOjU Ce Ha UCTU HAYWH NMPHUMEHY]y U
OJIrOBapajy 3axTeBUMa MCTUX, OAHOCHO YIOPEIUBUX CTAHAAPAA;

16) apmanieyTcke anTepHaTHUBE Cy JIEKOBH KOjU CapiKe UCTY aKTHBHY CYICTaHIly, OJHOCHO aKTHBHE
CYIICTaHLE, aJll Y APYTrOM XEMHUJCKOM OOJHMKY (COJM, €CTPH M Ci.), OJHOCHO y JIPyroM (apmaneyTckom
00NMKY WU Yy IPYTO] ja4rHY;

17) papmarneyTcku oOIHK Jeka je OOJIMK JeKa MOTO/IaH 3a MpUMeHy (TadiieTa, KarcyJa, MacT, pacTBOp
3a UHCKIIH]j€, IPEMHKC UT/I.);

18) dbapmakomneja je 30Mpka MpoNMHCaHNX HOPMH U CTaHIAp/AA 3a CYTICTAHIIE U 3Py JIEKOBA KOjuMa Ce
onpehyje \mruxoBa HACHTU(UKAIH]A, KAPAKTEPUCTHKE, KBAJUTET, HAUWH MPUIPEMarba U aHAIIN3a;

19) xareropuszanmja Jieka, MEJUIUHCKOT CpPEACTBA, OJHOCHO JPYTMX IPOW3BOJA j€ TOCTyHaK
yTBphuBama Ja u je oapel)eHn mpou3Bo/I JIeK, OJHOCHO MEIUIITHCKO CPENICTBO;

20) cnoH30p KIMHUYKOI UCIMTUBAa j€ M0jeInHall WK MPaBHO JIMIE KOje Mpey3uMa OArNOBOPHOCT 3a
3aMouubamke, CIpoBol)emhe, OJHOCHO (PMHAHCHPAHEe KIMHUYKOT HCIIUTHBAKbA;

21) NOCTMapKETHHIIKO MHTEPBEHIM]CKO KIMHUYKO HCIUTHBAKE JIEKA j€ UCHUTUBAKE Yy KOME Ce JIeK
npuMemyje y CKIay ca yCIOBMMa HaBEICHUM Y JI03BOJIH 32 JIeK, a KOje 3aXTeBa J0/aTHE JNjarHOCTUYKE
nporeaype, kao u npornenype npahema koje cy aeuHHCaHE TMPOTOKOJIOM O KIMHUYKOM HCIIUTHBAHY
JeKa;

22) MOCTMapKETWHINKO HEWHTEPBEHIM]CKO KJIMHUYKO HCIUTHBAKE JIeKa ((papMakoemuaeMHOTIONIKO
UCTINTUBAKE) j€ NCIIUTUBAKE Y KOME Ce JIEK IPUMEYje y CKIIay ca yCIOBUMa HaBEICHUM Y JIO3BOJIH 3a
JIeK KOJI Kora n300p maiyjeHara Huje yHamnpea oapelheH mpoToKoIoM KIMHUYKOT HCITUTHBamka Beh cmamga y
Tekyhy nmpakcy ycrasbeHOT HaunHa JIeYeHa, C TUM Ja je MPOIHCHUBALE JIeKa JaCHO OJIBOJEHO O OJUTyKe Jia
Ce MalMjeHT YKJbYYH Yy MCIHUTHBame. JlolaTHEe NUjarHOCTUYKE MpOLEAype WM Ipolenaype npahema He
OpUMeBYjy ce, a 1001jeHH pe3yITaTH aHAIN3HUPa]y Ce eMUIEMHOJIOIKUM METO/1aMa;

23) uHpopMHUCaHU NPUCTAHAK UCIIUTAHUKA j€ MMCMEHa U3jaBa UCIIUTAHUKA, Ca JaTyMOM U MOTIHCOM, O
Y4eCTBOBakY y oJpeheHOM KIMHMYKOM HCIUTHBAY JIeKa, KOjy je Jallo JIMIe Koje je CIOCOOHO Jaa na
CarjlacHOCT WJIM, aKo JIMIIe HUje CIIOCOOHO Jia JIa carjacHOCT, KOjy j€ a0 HEeroB 3aKOHCKH 3aCTYIHHK, Y
CKJIQJly ca 3aKOHOM, a Koja je Jara JOOpOBOJHHO IMOCJE TOTIYHOT WH(pOpMHUCAmka O MPUPOJIH, 3HAYA]Y,
NOCIIeUIIaMa B PU3HKY TI0 37]paBJbe;

24) etndku o0Op je HE3aBHCHO CTPYYHO TEJIO MPABHOT JIMIA KOj€ CIPOBOAM KIMHHUYKO MCITUTHBAME
JIeKa, CaCTaBJHCHO OJI CTPYyUYHaka M3 00JacTH MEIWIIMHE W W3 JIPYTUX OAroBapajyhmx obnacTu duja je
OJITOBOPHOCT Ja 3alliTUTe MpaBa, 0e30€THOCT W IOOPOOHUT MCHUTAHWUKA YKIBYUYEHHX Y KIMHHYKO
UCIIUTHBAakE Kao M Jga 00e30enu jaBHY 3alTHTY HHUXOBHX IpaBa. ETHYKH 0100p JOHOCH OIUTYKY O
CIpoBOhemy KIMHUYKUX MCIUTHBAaKa HA OCHOBY OBOI' 3aKOHA M IPOMHKCA JIOHETHX 3a CIIPOBOleHme 0BOT
3aKOHa;

25) MyAITULUEHTPUYHO KIMHUYKO MCIUTHBAKE j€ KIMHUYKO HCIUTUBAaHE JIEKa KOje ce M3BOJIU Ipema
JEAMHCTBEHOM IPOTOKOJIY Ha BHIIIE MECTa UCIIUTHBAKA U KOj€ CIIPOBOAM BMIIIE MCTpaXxkuBaya, 0e3 003upa
Ha TO Jia JIU Cy MECTa KJIMHUYKOT UCIIUTHBAkA Y UCTO] 3€MJbU WU Yy Pa3IMUUTUM 3eMJbaMa;



26) mpolec MPOU3BOHE je& CBAKM MOCTYIMAK KOjU Ce MPHUME’BYje y TIPOU3BOAKBY JIEKOBA, O] MpHjeMa
NOJAa3HUX MaTepujana, u3paje, MaKkoBama y YHYTpalllbe NaKoBamke J0 o0enekaBama M IOCTYyNKa
MAaKOBAaa Y CIOJbIHE MAKOBAE;

27) akTMBHA CyICTaHIA je OWJIO KOja CyICTaHIla WM KOMOWHAIMja CYNCTaHIM KOja C€ KOPHCTH Yy
NPOM3BO/IHH JIEKa 1 KOja TaKO MOCTaje aKTUBHU CAaCTOjaK MIPOM3BEICHOT JIeKa, a HAMEHa jOj je 1a yTH4e Ha
(hapMakoJIOMIKy aKTHBHOCT WJIM Ja Ha JAPYTHM HA4YMH JAWPEKTHO YTHYE Yy JHjarHOCTHIH, JE4YemY,
yOnaxaBamy, HE3H, IPEBEHIIM]H OOJIECTH UJIH J1a YTUYE Ha CTPYKTYPY Wi (YHKIHj€ OpraHu3Ma;

28) momohHa cyrnicTanna (€KCUUIHM]EHC) je CYICTaHIla Koja ce KOPHUCTH Y NMPOU3BOAMH JieKa, a HHje
BETOB aKTHBHHU cacTojak Beh momaxke y (apmaneyTckoM OOIMKOBamWY JieKa, INTHTH, IMOTIIOMAXE WU
no0oJblIaBa CTaOMIHOCT, OHMOJOIIKY pPACHOJOXKHBOCT WJIM MOJHOUUBMBOCT JIeKa M IOMaxe IpH
UACHTU(DUKAIM]H JIeKa;

29) mehynpousBoJ je CyncTaHla Wik MaTepujal Koju Mopa Ja ce MOJBPrHe HEKOM OJ1 JIeJIoBa Ipolieca
HPOM3BOHE, OJHOCHO U3PAJIe MPE HErO LITO MOCTAaHE MOy IPOU3BO/I;

30) mosynpou3Bo/I je CBaKW MPOM3BOJI KOjU je TPOIIao Kpo3 cBe (ase mpoiieca Mporu3BOAkE, OJJHOCHO
u3paje, yKkbydyjyhu u nakoBame y yHyTpallmhe TaKoBamke, OCHM MaKOBamba JIEKa Y CIOJbHE MAKOBAkE;

31) nmonasHa cyrcraHiia, OJHOCHO CHPOBHHA 3a (hapMaleyTcKy ynoTpeOy je cBaka CylcTaHIa Koja ce
KOPUCTH y TPOU3BOMIM JIEKa, OJHOCHO H3paaW TAJCHCKOr JIeKa (aKTHBHE CYICTaHIEe W moMohHe
CyTICTaHIIE);

32) cepuja je meduHMCaHa KOJWYWHA TIOJIA3HUX MaTepHjana (IT0a3HUX CYIICTAaHIIM WM MaTepujajia 3a
[AaKOBamkE€) WIM TPOU3BOAAa M3pal)eHHX TOKOM jeJHOr Mpolieca MPOU3BOAKE, OAHOCHO H3pajae WU y
cepuju Tpoiieca MPOU3BO/kE, a Koja 300r Tora Tpeba nma Oyne xomoreHa. Cepwja Jieka mojapazymena
YKyIHY KOJUYHHY Jieka (puHaIHOT GapMarieyTckor 00I1Ka) Koja je Mpou3BeieHa, OAHOCHO u3palheHa of
UCTE TIOYETHE KOJIMYHMHE TOJIa3HUX MaTepHjana, n3pal)eHa TOKOM jeIHOT mpolieca MPOUu3BOAKE, OAHOCHO
U3pajJe WIN JeTHOT MOCTYINKa CTepUIN3alije, a y ciaydajy KOHTHHyHpaHe MPOU3BOAE, OHOCHO U3pae,
YKyITHA KOJMYUHA JIeKa KOja je Mpou3BeieHa, OJHOCHO u3paleHa y oapeheHoM nepuosy;

33) nmure OATOBOPHO 32 MPOU3BOIY j€ JIUIE 3aI0CIEHO C IyHHM PaJHUM BPEMEHOM KOJI Ipon3Bohada
JieKa KOoje je OJIrOBOPHO 3a IPHUIIPEMY U CIIpoBol)eHhe Mporieca MPOU3BOIHE JICKa;

34) nmutie oAroBOPHO 3a KOHTpoJy kBaymtera (QC) je mulle 3amocieHo ¢ MMyHUM paJHiuM BPEMEHOM KOJT
mpou3Bohayua Koje je OArOBOPHO 32 KOHTPOJIY KBAJIUTETA CBAKE CEpHje JieKa, OJHOCHO KOje je OATOBOPHO
3a KBAJIUTET JIEKa TOKOM IIpolieca MPOU3BOAKE JeKa, YKJbydyjyhu cucTeM AOKyMEHTalMOHOI npahema
CBUX IIOJIa3HUX CYICTaHUM (aKTHBHE CYICTaHLle M NOMOhHE CyICTaHIe), MaTepHjaja 3a IaKOBame,
HOJIYIIPOU3BOJIA, TPOU3BOIHUX MOCTyaKa, Ka0 U UCIIUTUBAaA TOTOBOT JIEKa;

35) xBanudukoBaHM QapMaleyT OJATOBOpaH 3a MyliTame cepuje neka y mpomer (QP) je mure
3aI0CIIeHO C IyHUM PaJHUM BPEMEHOM KOJI Ipou3Bohada jeKa Koje JOHOCH OIYKY M 0100paBa myIITame
cepHje JeKa y IPOMET;

36) maXkHU JIeK, OJJHOCHO JIAKHO METUIIMHCKO CPEICTBO j€ JIEK, OTHOCHO MEAUIIMHCKO CPEICTBO KOJH Ce
IPOM3BOJIE, OJHOCHO M3pal)yjy, OHOCHO CTaBJbajy y NMPOMET, OJHOCHO Hajla3e y MPOMETY C HaMEpOM Ja
ce oOMaHy JuIa Koja uX ynorpe0baBajy Wik Ha OWJIO KOjU HAUMH PYKY]y JIEKOM, OHOCHO MEIUIIMHCKUM
CPEJICTBOM, KOjU MMajy JIaXKHE MOJaTKe O HIEeHTU(HUKAUjU (Tponu3Bohauy, MECTY MPOU3BOAE, HOCHOLLY
JI03BOJIE 32 JICK, OJJTHOCHO HOCHOILY yIHCa y PerucTap Koju Boau AreHIdja, cepTH(HUKATy O aHaIH3H, Kao
U Jpyre MojaTke U JAOKyMEHTallHjy KOja ce€ OJHOCH Ha JIeK, OJHOCHO MEAMLIMHCKO CPEICTBO), OJHOCHO
KOjJU MOTY Jla CaJpKe UCIPABHE WJIM MOTpEIIHe CacTOjKe Y OJHOCY Ha AEKJIapUCaHM cacTaB, OJHOCHO Ja
HEe caJpKe aKTUBHE CYICTaHIIE, OJHOCHO Ja HE CajpXe JOBOJbHY KOJMYMHY aKTUBHHUX CYIICTAHIH,
OJTHOCHO J1a UMajy JIAKHO MaKOBambe, Kao M IPYTH JIEK, OJHOCHO MEAULIMHCKO CPEJICTBO KOJU CE CMATPajy
JaKHUM JIEKOM, OJHOCHO MEIMIIMHCKHM CPEICTBOM IpeMa CTaHAapauMa 3eMasba EBporicke yHHje WU
CBeTcKe 3/IpaBCTBEHE OpraHu3aIluje;

37) HOCcHal TO3BOJIE 3a MPOMET JICKOBA, OJJHOCHO MEAWIMHCKUX CPEACTaBa Ha BEIHKO jeCTe MPaBHO
JIMIIE KOj€ UMa JI03BOITY 3a MMPOMET Ha BEJTUKO KOjy j€ M3/1aJI0 HaUIe)KHO MUHUCTAPCTBO;

38) HaJUIe’)KHO MUHHUCTAPCTBO 32 JIEKOBE KOjU C€ YNOTpeOsbaBajy y XyMaHO] MEAWIIUHU Y CMHCIY OBOT
3aKOHA j€ MHUHUCTApPCTBO HAJICKHO 32 TIOCJIOBE 3/IpaBJjba, a HAJJIGKHO MHHUCTAPCTBO 3a JICKOBE KOJH CE
ynoTpebsbaBajy HMCK/bYYMBO Yy BETEPHMHAPCKO] MEAMLMHHM jeé MHHUCTApCTBO HAJJIEKHO 3a IOCIOBE
BETEpPUHE;



39) JloOpa mpousBohauka mpakca je neo obe30ehema kBamuTera KojuM ce o0e30el)yje ma ce nexoBu
JIOCIIETHO TPOM3BOJEC M KOHTPOJHMIILY y CKIaay ca CTaHJapAuMa KBaJUTETa OAroBapajyhuM 3a mHUXOBY
HAMEHY M 3aXTEBHMa M3 JI03BOJIC 32 CTAaBJbAKE JIEKa y MPOMET, OJHOCHO cHenu(HKaluje MpOou3BOa.
JloOpa xoHTpoIHA Taboparopujcka npakca je aeo JloOpe mpousBohauke mpakce Ha OCHOBY KOje c€ BPIIU
KOHTPOJIAa KBAJIUTETA JICKOBA;

40) Cmepnure Jlo6pe mpoun3Bohauke mpakce jecy CUCTeM CMepHUIla 3a 00e30eheme kBanuTeTa Koju ce
OJTHOCH Ha OpPTaHM30BamE MPOU3BOMIE JIEKOBA, KOHTPOJIY KBAaJUTETa JIEKOBA M CIpoBoheme Hauzopa.
Cwmepnaune [{oOpe npousBohauke nmpakce 3a akTHUBHE cyricraHie cy aeo Cmeprura J{oope nmponzBohauke
npakce;

41) Cmepnune J{oOpe npakce y AUCTpUOYIIUjU jecy cUCTEM cMepHHIIa 3a 06e30eheme KBatuTeTa KOju
ce OJJHOCH Ha OPTaHM30Bambe U CIpoBoheme HaA30pa y AMCTPUOYIMjH JIEKOBa O Ipou3Bohaua 10 Kpajmber
KOPHCHUKA,

42) Cwmepnune JloOpe KIMHWYKE TMpakce jecy CHCTEM cMepHHIa 3a obOe30eleme KBamuTeTra mpu
IUIAHUPAY U CIPOBOhEeY KIMHUYKHUX MCIHTUBAKA PaId A00Ujama BAIMIHUX KIMHHYKUX 3aKJbydaKa y3
onrosapajyhy 3amrTuTy ydyecHUKa y HCTIUTUBAHAMA;

43) Cwmepuune JloOpe naboparopujcke Mmpakce jecy CHCTEM CMEpHHMIAa 3a 00e30cheme kBanmuteTa y
OpraHU30Bamy U CIPOBONEHY T1a00PATOPH)CKOT pajia y MPETKIMHUYKIM UCTIHTUBAHIMA;

44) obe3beheme KBanWTeTa MPEJCTaB/ba CIEIWBU IPOLEC KOJUM C€ KBAJIUTET YBOJAU y cBe asze
NPOM3BOIbE, YKJbYUyjyhm W CHUCTeM JOKyMeHTOBaHOr mpahema CBUX cacTojaka W I0jeIUHAYHOT
IPOU3BOJHOI TIpOIeca, OJHOCHO KOHTPOJY KBaJIHMTETa, KOja 0OyXBaTa CBE KOHTpOJIE y OJHOCY Ha
KBaMUTET Jeka. KoHTpona kBanmuTeTra ce ocTBapyje y NPOM3BOIAMH (HAa MOYETKYy M TOKOM Ipolieca
NPOU3BOJIbE), HA TOTOBOM IPOM3BOAY (Ha cepHjamMa NMPOHM3BOAA) M Ha y30pIMMa Y3€THM M3 IpOMeTa
(KoHTpOIIA TIOCIIE CTaBJbakha Y MIPOMET);

45) xpuTHUYHA HeycarJialleHOCT MpoM3BOMme Jeka ca CmepHunama J[oOpe mpousBohauke mpakce je
HEyCarjameHoCT Koja je TOBeJia MJIM MOYXKE J1a TOBEJE A0 MPOU3BOMIHE JIeKa KOjU MOKE Jla YTPO3H )KUBOT
WIIN 37paBJbe JbYIU, OHOCHO KUBOTHUHA;

46) dapmaneyTcKO HCIHTHUBAKE JieKa je (PU3UIKO-XEMH]CKO, OMOJOMIKO, OJHOCHO MHKPOOHOJIOIIKO
WCITUTUBAKkE KOjMa Ce YTBphYje KBAIUTET JIeKa,

47) (hapMaKoIOIKO-TOKCHKOJIOMIKO (MPETKIMHUYKO) HMCIUTHBAKE JICKa j€ HMCIUTHBAKE KOJUM Ce
yTBphYyjy dapMakoarHaMcka, (papMaKOKUHETHYKA U TOKCHKOJIOIIKA CBOjCTBA JIEKa;

48) cucremMaTcKa KOHTpOJIA je TIPOBepa KBAUTETA JIeKa, OTHOCHO MEAMIIMHCKOT CPEJICTBA HA CIy4YajHUM
y30pLUMa JIeKa, OJTHOCHO MEIUIIMHCKOT CPEACTBA y3€TUM U3 IIPOMETa Ha BEJTMKO M IPOMETa Ha MaJio;

49) y3opak Jieka je KOJIMYMHA JieKa MOoTpeOHa 3a (apMmarieyTCKO HCIUTUBAKE WM KIMHHYKO
UCIIUTHUBAC;

50) yHyTpallll-¢ TaKOBahE JIEKa j& MaKOBAkE C KOJUM je JIEK Y HEMOCPETHOM KOHTAKTY;

51) ciospme MakoBame JIEKa je MMaKOBambe y KOME Ce Hajla3u YHYTpaIlbhe aKOBamke JIEKa;

52) caxerak kapaktepuctuka Jneka (SmPC) je nokymeHT mpomsBohada KOjH CaapKd OCHOBHE
nHpopmalmje o Jeky u o0aBe3aH je Aeo JOKyMEHTaIllje 3a JoOujame T03BOJIE 32 JICK;

53) ymyTcTBO 3a JIeK je JTOKYMEHT KOjH CaJp KU OCHOBHE MH(OpPMAIIHje O JIEKYy M O TOME KaKO CE JIeK
NPaBUITHO KOPHUCTH U MOpa OMTH HAITMCAHO JACHUM U Pa3yMJBHBHM jE€3UKOM;

54) ¢dapmakoBUrMIaHIA je CKYIl aKTUBHOCTH KOj€ CE€ OJHOCE Ha NPUKYIUbAE, OTKPUBAILE, MPOIIEHY,
pa3yMeBame U NMPEBEHIIN]Y HEXKEJbEHUX PEeaKlfja Ha JIeK, Kao U APYTUX MpodieMa y BE3H C JICKOM;

55) pusuK je CBakM PH3UK MO 3[paBJbe MAalMjEHTa WU OIIITE 3][PaB/be CTAHOBHUINTBA, OJHOCHO
JKUBOTHIbA, KOjU CE THUYE KBanuTera, 0e30eqHOoCTH Wi e(DHKAaCHOCTH JieKa, Ka0 M CBaKU DPHU3HUK O]
HEXKEJbEHHX JIe]CTaBa M0 )KUBOTHY CPEIHHY;

56) ogHOC M3Mel)y pHu3MKa M KOPUCTH je MPOIEHA MMO3UTHBHUX TEPANUjCKuX edekara jJeKa y oJHOCY Ha
pU3HKE;

57) HexeJbeHa peakivja Ha JIK je CBaka INTETHa M HEHAaMEpPHO HM3a3BaHa peakiMja Ha JIeK Koja ce
TojaBWIIa TOCJIe MPUMEHe yoOuUajeHe 103€ JeKa KO JbYAH WM )KUBOTHbA (Y CBPXY JIeUeHa, ClipeuaBama
OosecTy, OCTaBJbamka AMjarHo3e, 0OHOBE, MO0OJbIIAka UK NpoMeHe (pusnosomke GyHKIU)jE) UIN PU
IpUMEHH OMJIO KOje 03€ JIeKa y TOKY KIIMHUYKOT UCITUTHBAbA;

58) Hexxespenu norahaj je He)KEJLEHO MCKYCTBO HACTAJIO Y MEPUOJY ITPUMEHE JIeKa U 33 KOje Y3POYHO -
HOCJIeIMYHa Be3a ca IPHUMEHOM JIeKa He Mopa J1a Oyie 1oka3aHa. HexxesbeHo HCKyCTBO MpeacTaBiba OUIo
KOjU HEeHaMepaBaHU U HeXEJheHH 3HAK (HIP. a0HOpMaHU 1ab0paTOpUjCKH Hallas), CHMITOM WM OOJecT,
BPEMEHCKH IT0BE3aH ca IPUMEHOM JIeKa;



59) kapeHua je nepuox Koju Mopa Ja MPOTEKHE O]l MOCIEImhEr 1aBamba JIeKa JKUBOTUIGU 10 TPEHYTKa
Kajia Je4eHa KUBOTHIbA M FbeHH MTPOU3BOIU MOTY J1a C€ KOPUCTE y UCXPAHU JbYIH;

60) makcumanan HuBo pesuaya (MRL) je najseha n03BoJbeHA KOHIEHTpalMja JieKa MPHCYTHA Y
TparoBuMa y HaMUpPHHUIIaMa J1001j€HUM O]l JICYEHUX KUBOTHHA;

61) ¢pu3nuKo JIUIE je Ipeay3eTHUK KOjU 00aBJba AETATHOCT, Y CKIIAAY Ca 3aKOHOM;

62) N3jaBa o yckimal)eHOCTH METUIIMHCKUAX CPEACTaBa jeé TOKYMEHT KOjuM mpou3Bohau nmoTephyje na je
MEIUIIMHCKO CPEICTBO y CKJIQAy ca 3axTeBHMa JAMPEKTHBAa EBpOIICKEe yHHje W CTaHAAapAMMa, OJIHOCHO
TEXHUYKHM TPOIHCUMA;

63) KIMHUYKO MCIHUTHBAKE MEAULIMHCKOT CPEJICTBA j€ TIOCTYNaK KOjuM ce yTBplyje win moTephyje aa
Ccy meroa 0e30€IHOCT M e(UKACHOCT y CKJIady ca JeKIapucaHOM IPUMEHOM KOjy j€ OApeauo
npousBohay;

64) BUrMIIaHIIa MEAULIMHCKOT CPE/CTBA j€ CKYIl aKTUBHOCTH KOj€ C€ OHOCE Ha MPUKYIUbalbe, MPOLIEHY,
pa3syMeBame€ U pearoBam-€é Ha HOBAa Ca3Hamka O PU3MIMMA KOjU TPOW3JIa3e U3 HEroBe ynorpede win
NpUMeHe, a MO0Ce0HO HHerOBOI WITETHOT [eNIOBama, HHTEPAKLUje C APYTuM CyICTaHIlaMa MU
NpOM3BOAMMA, KOHTpPAWHIWKALWjE, 3JI0ymoTpede, CMameHOT JeNOBama, KBapa M TEXHUYKE
HEHCIIPaBHOCTH;

65) crenmjanu3oBaHa MPOJABHHUIA 32 MEIUIIMHCKA CPEICTBA j€ MPOJAjHH 00jeKaT y KOMe ce BPIIU
IPOMET Ha MaJIO MEJAMIIMHCKUX CPEACTaBa;

66) nmpon3Bohay MEAMIIMHCKOT CPEICTBAa y MOCTYIIKY ymnmca y Perucrap MEIMIIMHCKHX CpEICTaBa je
NpaBHO WKW (QU3MYKO JHIE KOje TMpOjeKTyje, MPOW3BOJM, TMaKyje, obenexaBa, OJHOCHO TMYINTa
MEIUIMHCKO CPEICTBO y MPOMET M0/ CONICTBEHUM Ha3UBOM, 0e3 0031pa Ha TO J1a JIU OBE Pajkhe CIIPOBOIU
TO JIMIIE WIM TO Y H€rOBO UMe YMHU Tpehe e, 1 OArOBOPHO je 3a KBAIUTET, 6e30€JHOCT U ehrKacHOCT
MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA;

67) HaMeHa MEJMIIMHCKOT CPEJICTBA je mpeaBul)eHa yrnoTpeda MeANIIMHCKOT CPEJICTBA KOjy j& OJIpeIno
npou3Bohay M Koja je HaBeAEHA Ha CIIOJbEEM IAKOBabY, Y YHYTCTBY 32 YHOTpeOy W y NMPOMOTHBHOM
MaTepHjaty;

68) mymTame y MpOMET MEIUIIMHCKOT CPEICTBA je MOCTYyMak cHalJeBama TPKHUIITA MEIHIIMHCKUAM
CPEACTBOM HAKOH ymuca y Perucrap MeIMIIMHCKUX Cpe/icTaBa KOjU BOAH ATEHIN]a;

69) oBnamrheHr NMpeACTaBHUK j€ 3aCTYIHUK, MPEACTABHUK, TUCTPHOYyTep mpousBolayda, OJHOCHO CBAKO
Jpyro GU3WYKO WK MPaBHO JHIle ca ceaumteM y PemyOmuiu CpOuju koje je mpousBohad METUITUTHCKOT
CpeAcTBa NMHUCMEHUM ITyTeM OBJACTHO Ja IOCTyIla y HEroBO MME M Ja MIpel HaAJeKHUM OpraHuMa
Peny6nuke CpOuje Boau MOCTynak y CKIaay ca OBUM 3aKOHOM M OJITOBOPAH je 3a KBAIHUTET, 0€30eHOCT
e(pUKaCHOCT MEIMIIMHCKOT CPECTBA K0 U MPOU3BONad TOT METUIIMHCKOT CPE/ICTBA;

70) TeHepUYKH HAa3MB MEIUIIMHCKOT CPE/CTBA j€ 3ajeJHUYKO MME 3a TPYIy MEIUIMHCKUX CpeicTaBa
KOja MMajy WCTy WM CIUYHY HAMEHYy MM HCTOBETHY TEXHOJIOTHjy KOja MM J03BOJbaBa Ja Oyny
KJIacu(UKOBaHA HA OCHOBY OIIITHX a HE CHEIM(DUIHNX KapaKTePUCTUKA;

71) MEIUIIMHCKO CPEJICTBO 3a JETHOKPATHY YIIOTPEOY je& MEAMIIMHCKO CPEJICTBO KOj€ je HAMEHEHO Ja Ce
yroTpeOJbaBa caMo jeTHOM 3a jeHOT MaIljeHTa;

72) MEIMIIMHCKO CPEACTBO Yy YHjOj MPOU3BOAKBM CE KOPUCTE >KUBOTHUELCKA TKUBA WM TMPOMAYKTH
KHMBOTHUEHCKOT TIOPEKJIa jé MEIMIMHCKO CPEJCTBO KOje Mopa Ja 3a70BoJbM oapelheHe 3axTeBe y Horieny
pusnka npenoca crnonrudopmue ennedanonaruje (TSE) Ha manujeHTa wiaw apyro Juie y HOPMaIHUM
ycloBUMa KopHIIhemwa;

73) HOTHU(UKAIMOHO TENO je Tel0 Koje olemyje yckialleHoCT MEAWIIMHCKHX CpeICcTaBa Koje je
HaIe)kHn opraH oapeheHe 3emsbe EBporicke yHuje mnpujaBuo EBporickoj komucHju 3a 00aBIhame
MOCTYIIaKa OICHMBamba yCckiIa)eHOCTH MpOM3BOJA ca 3aXTeBMMa MupekTuBa EBporicke yHuje, Koje uma
CBOj MJICHTU(UKAITUOHH OPOj;

74) Ceptudukar o yckinaheHOCTH je TOKYMEHT KOjU H3/1aje HOTU(UKAIIMOHO TEJIO KOJUM ce TMOTBphyje
Jla je MPOW3BOJA WJIM Tpyna mpousBoaa oxapeheHor mpowmsBohada ycarmamieH ca 3aXTeBUMa TUPEKTHUBA
EBporicke yHUje 1 cTaHIapArMa, OJHOCHO TEXHUYKUM MTPOTHCHMA;

75) HocuIian ynuca y Perucrap MEIUIIMHCKUX CPENICTaBa je mpemarad Koju je 000 peliemne O YIHucy
y HaBeICHU perucrap;

76) 3emibe EBporicke yHMje U 3eMJbE KOj€ UMajy UCTE WM CIIMYHE 3aXTEBE 3a U3JaBambe JJ03BOJIE 3a JEK
jecy 3emJbe Koje cy wianune MHTepHanuoHanHe KoH(pepeHIje 3a XapMOHHU3allljy TEXHUUKUX 3aXTeBa 3a
n3naBame n103BoJe 3a jek (ICH).



II. ATEHIIMJA 3A JIEKOBE U MEJUIIMHCKA CPEACTBA CPBUJE

IHocsioBH AreHnuje 3a JIeKoBe U MeIHIIUHCKA cpeacTBa Cpouje
Ynan 3.

AreH1uja je HaAJIeXKHA Ja:

1) nznaje 1o3BoJIe 3a JIeK, OJUIydyje O U3MEHH U JIOMyHH, OOHOBU U MPEHOCY, Ka0 U MPECTaHKY BaKemha
JI03BOJIE 32 JIEK;

2) BpLIM yNHMC METUIMHCKOT CpeAcTBa y Perumcrap MeQMIMHCKUX CpEACTaBa, OAIydyje O U3MEHU U
JIOITyHU, OOHOBH yTHCa, Ka0 M Opucamy MEJUIUHCKOT CpecTBa U3 Perncrpa MeTuIIMHCKUX CPENICTaBa;

3) Bpum ynmc y Perucrap TpagunuoHaaHuX OWJPHHX JIEKOBA, OHOCHO yrHC y Perucrap xomeonaTckux
JIEKOBA;

4) uznaje 103BoJIE 32 CIPOBOhEHE KIMHUYKOT UCITUTHBAKA JIEKa ¥ MEUIIMHCKOT CPEACTBA, OJUTydyje O
U3MEHH H JIOTYHH JI03BOJIE, OJJHOCHO MPOTOKOJIA O CIPOBONEHY KIMHUYKOT HCITUTHBAKA JIEKOBA, JOHOCH
OUTyKE y BE3W C NPUjaBOM KIMHUYKOT HMCIUTHBAKA, BPIIM KOHTPOIY CHpPOBOhEHmA KIMHUYKOT
UCIUTUBAA;

5) mpatu HexeJbeHE peakliuje Ha JIeKoBe (y JajbeM TEeKCTY: (apMaKOBUTMJIAHIIA), KAO M HEXEJbEeHE
peakuyje Ha MeTUITMHCKA cpeacTBa (Y JajbeM TeKCTY: BUTHIIAHIIA METUITMHCKUX CPENICTaBa);

6) u3naje yBepema 3a morpede M3BO3a JICKOBA M MEAMIMHCKHX CPEJCTaBa y CKIAAy € Mpernopykama
CBeTcKe 3/1paBCTBEHE OPraHN3alHje;

7) omoOpaBa yBO3 JIEKOBa M MEIHIMHCKUX CPEICTaBa 3a Jieueme oapeheHor mamujeHTa Wil Tpyme
nanyjeHara, Kao 1 JIEKOBa WIIM METUIIMHCKUX CPEJCTaBa 3a HaydYHa H MEIUIIMHCKA UCTPAKNBAhA,

8) BpIIM KaTeropu3almjy JEKOoBa, OJJHOCHO METUIIMHCKUAX CPECTABA;

9) onoOpaBa orjanraBame JEKOBa U MEAUIIMHCKUAX CPEIICTABA;

10) Bpmm mNpHUKyIUbake W 00pamy MojaTaka O MPOMETY W TOTPOIIHM JIEKOBA M MEIUIIMHCKHX
CpeZCcTaBa;

11) naje undpopmanmje 1 npeasore 3a palloOHAIHO KOPUIINEwke JIEKOBAa U MEUIIMHCKUX CPEJCTaBa;

12) noBesyje ce ca MehyHapoaHUM MpexaMa HHPOpMalija O JEKOBUMAa U MEAULIMHCKUM CPEICTBUMA U
ca areHIjamMa HaJIe)KHUM 3a JIEKOBE U MEJIMIIUHCKA CPEJICTBA M lbUXOBUM acolldjalyjama;

13) yuecTByje y miaaHupamwy U CIPOBONEHY CHCTEMATCKE KOHTPOJIE JIEKOBA M MEIUIIMHCKUX CpeAcTaBa
U y3UMamy CIy4ajHUX y30paka u3 MpoMeTa;

14) nmaje mMunubema 3a yBO3 W HM3BO3 y30paka hemdja, OJHOCHO TKHBAa 3a IMOCTYNAaK KIMHUYKOT
UCTINTHBAbA JICKOBUMA;

15) BpIIM KOHTPOITy KBAJIUTETA JIEKOBA U METUIIMHCKUX CPEICTaBa;

16) npunpema cTpyuHe myOiauKauje U3 HaJIeKHOCTH ATEHIIH]e;

17) Bpiu 1 Jpyre MOCIOBE, Y CKIaTy Ca 3aKOHOM.

ITocnose u3 crasa 1. ta4. 1)-10) u Tau. 12)-14) oBor unaHa AreHIja BpUIM Kao MOBEPEHE MOCIOBE.

VY u3BpmiaBamy nociioBa u3 crapa 1. tad. 1)-9) u Tauka 14) oBor 4jaHa MpUMEmYje Ce 3aKOH KOjUM Ce
ypelyje ot ynpaBHH MOCTYIAK, aKO OBUM 3aKOHOM HHje€ APYKUHje oapeheHo.

IIponucu koju ce NnpuMenYjy Ha paa AreHIuje
Ynan 4.
AKO0 OBUM 3aKOHOM HHje IpyK4Hje oapeheHo, Ha pax AreHIdje IpUMEmYje ce 3aKOH KojuM ce ypehyjy
jaBHE areHuyje.

IHonoxkaj Arennuje
Ynan S.

ATeHIIMja ©Ma CBOjCTBO IPABHOT JIMIA C MpaBUMa, 00aBe3aMa M OJrOBOPHOCTHMA YTBphEeHHM OBHM
3aKOHOM, ITPOMUCHMA JIOHETUM 3a CIIPOBOl)eHe OBOT 3aKOHA U CTaTyTOM ATEHIIH]e.

Ha monoxaj Arenmyje npuMemnyje ce 3aK0H KojuM ce ypelyje paa jaBHUX areHiyja, ako OBUM 3aKOHOM
HUje IpyK4uje ypeheHo.

AreHIMja UMa XHUPO padyH.

Cenumire Arennyje je y beorpany.



Ynan 6.
Cpenctsa 3a pag Arenuuje 06e30elyjy ce y ckiamy ca 3aKOHOM.

Opranm AreHnuje
Yonan 7.

Opranu Arennyje cy YrnpaBHU 000D U JUPEKTOP.

AreHIuja MOKe J1a MIMa U 3aMEHHUKa IUPEKTOopa.

VYnpasHu 0o100p UMa NpeIceAHNKA U YETUPH WiIaHa, O] KOJUX j€ jelaH U3 peJia 3aloCiIeHUX Y ATEeHIH]H.

UnanoBu YnpaBHOT 0700pa, AUPEKTOP U 3aMEHUK TUPEKTOpa UMEHY]y Cc€ Ha MeT TO/IMHa, a MOTY OUTH
MMOHOBO MMEHOBAHU HAjBUIIIE jOIIT jETHOM.

Ha mocrtymak um ycrnoBe 3a MMEHOBam€ M pa3peliermhe JUPEKTOpa, 3aMEHHKa JUPEKTOpa W YIIaHOBA
VYnpasHor og60pa AreHIuje, 0HOCHO MPecTaHaK Jy>KHOCTH Ipe UCTeKa BpEMeHa Ha KOje Cy MMEHOBAHH,
npuUMeBYjy ce olpende 3akoHa KojuM ce ypelyje paj jaBHHX areHnuja, ako OBUM 3aKOHOM HHje APYKUIHje
oapeheHo.

Jluna u3 craBa 4. OBOr WiaHa, Ka0 W HUXOBH CPOJHHUIM y MpPaBOj JMHUjU Oe3 o03upa Ha CTEleH
CpOJCTBAa, MOOOYHM CPOJHHUIM 3aKJbyYHO C JPYTUM CTEIEHOM CpOJCTBA, YCBOJUTEJb WJIM YCBOjEHUK,
CYIPYKHULM U CPOJHUIM MO Ta30MHU 3aKJbYYHO C IIPBUM CTEIIEHOM CpOJICTBA, HE CMEjJy AUPEKTHO WM
npeko Tpeher pU3MUKOr WM MPAaBHOT JHMIAa UMaTH yuenrha Kao BIACHULIM yJieNa, aKI[MOHApH, 3aIl0CJIEHH,
HHUTU CMEjy YUECTBOBATH y OpraHuUMa YIpaBJbamba WINM 00aBJbAaTH MOCIOBE IO YTOBOPY, BPIIUTH TOCIOBE
CaBeTOBama, 3aCTyNamba, IPEICTaBbakba U CIMYHO y MPABHOM JIUILY KOje 00aBJba J1€IaTHOCT POU3BO/IILE,
U3paje TAICHCKUX JIEKOBA, NMPOMETa W HWCIHTHBAMmba JICKOBA W MEIUIMHCKHX CpEACTaBa, Kao M KOJ
NpaBHUX JIMIA KOja Cy HOCHOILM JT03BOJIE 3a JIEK, OTHOCHO ymHca y Perucrap, olHOCHO HE cMejy 00aBJbaTH
OBY JIEJTaTHOCT Kao MPEAy3eTHHUIH, O YeMy MOTIHUCYjy H3jaBy pajH CIpedaBama CykoOa MPUBATHOT U
JjaBHOT WHTEpeca.

Ha nenmoxpyr pama YmpaBHOT 0100pa U TUPEKTOpa MPUMEHY]Yy ce oApende 3akoHa KojuM ce ypehyjy
jaBHE areHIuje.

N3Bemraju o pagy u (pUHAHCH]CKOM MOCIIOBalky ATEHIMje MOAHOCE Ce y CKIady ca oApendaMa 3aKoHa
KOjuM ce ypel)yjy jaBHe areHimje.

OnmrTu akTH AreHnuje
Ynan 8.

OniuTH akTi ATeHIHje Cy CTaTyT, MPABWIHHUIN U JPYTH OIIITH aKTH.

CratyT je OCHOBHHU OIIIITH aKT ATeHIIHje.

VYnpaBHu 0100p TOHOCH CTAaTyT Ha KOjU carjlacHOCT Jaje Biana.

Crarytom Areniuje Ommke ce ypelyje nelaTHOCT ATeHIMje, YHyTpallikha OpraHu3alyja, MOCIOBH
opraHa AreHIMje, yCJIOBU 33 MMEHOBAIE JAUPEKTOPA, OJHOCHO 3aMEHHUKA AMPEKTOPa, MOCIOBU U Paj
CaBETOJIaBHUX U CTPYYHHUX Tela ATeHIje, Kao U Ipyra MUTama 3HavyajHa 3a paja ATreHiyje.

MuHucTap HaaJekXaH 3a MOCIOBE 37paB/ba M MHHHCTAp HaAJeKaH 3a IOCIOBE BETEPHHE [ajy
CariacHOCT Ha aKT O YHYTPAIIkhOj OPraHU3alHj1 M CUCTEMATH3aIHj! PAIHAX MECTa y ATCHIHUjH.

CratyT Arennuje o6jaBibyje ce y "Cmyx0eHom rmacauky Pemy6mmke Cpouje'.

CaBeToaBHa TeJia ATeHIHje
Ynan 9.

AreHIja, y3 IPEeTXOIHY CariacHOCT MHUHUCTpPA HaJJIEKHOT 3a MOCJIOBE 37paBiba - 3a JEKOBE KOjU ce
ynoTpebsbaBajy y XyMaHoj MEAMLUHHI, OJHOCHO MUHHUCTpA HA/JICKHOT 3a TIOCIOBE BETEPUHE - 3a JIEKOBE
KOjH ce ynoTpe0sbaBajy HCKJBYYHBO y BETEPHHAPCKOj MEAWIMHH, Ka0 M 3a MEAMIMHCKA CPE/ICTBa,
oOpasyje caBeromaBHa Tena (y JajbeM TEKCTY: KOMHCHja), paadl [aBamba MHUILBEHA O KBAIUTETY,
6e30e1HOCTH M e(PUKACHOCTHU JIeKa, OJHOCHO MEIHMIIMHCKOT CPEACTBA y MOCTYNKY M3[aBarma JO3BOJIE 3a
JIeK, OJTHOCHO MEIUIIUTHCKO CPE/ICTBO.

UnaHOBM KOMHUCHje M3 CTaBa l. OBOT WiaHa MOTY OWTH CTaJIHM YWIAHOBH KOMHUCH]ja, KaO W UYIAHOBH
KOMMCH]ja I10 MO3UBY 3a oJpeheHe BpCcTe JIeKoBa.

3a yjaHOBE KOMHCHje M3 cTaBa 1. OBOr wiaHa Oupajy ce Jula U3 pela MCTAaKHYTUX CTpyumaka 3a
00J1acT JeKOBa U MEIMIMHCKHUX CPEJICTaBa KOjU MOpajy Jla UCIYHaBajy yClIoBe U3 uiaHa 7. craB 6. oBOT
3aKOHA.



UnaHOBM KOMHUCH]E UMEHY]Y c€ Ha YETHUPHU TOAMHE U MOTY OUTH ITOHOBO UIMCHOBaHH.

Yan koMHUCHje U3 cTaBa 1. OBOT 4WiaHa HE CM€ HU Ha KOjU Ha4YHMH Ja YYECTBYje Y MOCTYIIKY IPHIIPEME
JIOKYMEHTAIMje 3a M3/IaBambe JI03BOJIC 3a JIGK WM yIHUca y pErucrpe Koje BoAW ATeHIMja, Ka0 HH Y
MIPHUIIPEMH U U3PAJIA U3BEINTAja O IPOICHH IOKYMEHTAIH]€.

ATeHIja, y3 PETXOJHY CarjJacHOCT HaJJIe)KHOT MUHUCTpA U3 cTaBa 1. OBOT wiaHa, pa3pemmhe diana
KOMHCH]j€ KOjU MOCTYyTa CYIPOTHO CTaBy 5. OBOT WiaHa, Ka0 M aKo He 00aBJba MOCIOBE M3 HA/JICKHOCTH
KOMHCH]j€, OJTHOCHO aKO MX 00aBJba HECABECHO.

TpomkoBu paga KoMucHje U3 cTaBa 1. opor wiaHa 06e30elhyjy ce u3 cpencraBa AreHiyje.

JIucra crpyumaka
Yuian 10.

AreHnyja, y3 TMpEeTXOAHY CarjJacHOCT MHHHUCTpA HAJICKHOI 3a IIOCIOBE 3/paBiba, YTBphyje JHCTY
CTpyUmaka 3a JIEKOBE M MEAMIMHCKA CpEACTBA pajad NPOLEHE [TOKyMEHTallljeé O JEKOBHMa U
MEIUIIMHCKHM CPEIICTBMMA, OJHOCHO JOKYMEHTAllMjeé O HWCIUTHBamky KBalIUTETa, O0€30€IHOCTH U
e(MKacCHOCTH JIEKOBa M MEIUIIMHCKHX CpEICTaBa W IPHUIPEME EKCIIEPTCKOI H3BEIITaja y MOCTYIKY
U3/1aBamba JI03BOJIE 3a JIEK, OJHOCHO MEIHIMHCKO CpPEACTBO, a 3a JIEKOBE KOjH Ce YNOTpeOJhaBajy
UCKJbYYMBO y BETEPUHAPCKO] MEIUIMHHU (y JajbeM TEKCTy: BETEPUHAPCKH JIEK) - Y3 MPETXOIHY
CarJIaCHOCT MUHHCTPA HAJISKHOT 32 IOCJIOBE BETEPHHE.

Crpyumany ca JucTe U3 cTaBa l. oBOr wiaHa Oupajy ce W3 pea MCTAKHYTHX CTpydmaka 3a o0yact
JIeKOBA U MEAMIIMHCKUX CPENICTaBa M MOPajy Ja UCIYHaBajy yCJIOBE U3 YjaHa 7. CTaB 6. OBOT 3aKOHa.

Crpyumaly ca JUCTe UMEHY]y Ce Ha YeTUPH FOJMHE U MOTY OMTH TOHOBO MMEHOBAHHU.

Crpyumany ca JucTe U3 cTaBa 1. OBOT 4WiaHa HE CMejy HM Ha KOjU HAYWH JIa YYECTBY]y Yy MOCTYIIKY
npunpeMe JOKyMEHTAIHje 3a U3/IaBamke JO3BOJIE 3a JIGK WM YIHCa Y PETUCTPE KOje BoAM ATEHIHja, Kao
HH y TIPUIIPEMH ¥ 3PN U3BEIITaja O MPOLEHH JOKYMEHTAIH]e.

AreHnuja, y3 NPETXOAHY CarJlaCHOCT HaJUIS)KHOI MHUHHMCTpa M3 cTaBa l. oBor wiaHa, paspemnhe
CTpy4YIbaKka ca JIUCTE CTPy4Ymbaka KOjH IOCTyINa CyNpOTHO CTaBy 4. OBOT' WiaHa, Ka0 M aKko He 00aBiba
HIOCJIOBE M3 CBOj€ HAJIS)KHOCTH, OJTHOCHO aKo MX 00aBJba HECABECHO.

TpomikoBu pana cTpydmaka U3 ctaBa 1. oBor uiana 06e30elyjy ce u3 cpeacraBa AreHiyje.

Tapude 3a nocaoBe AreHunuje
Yian 11.

Arennuja uznaje Tapudy 3a npyxkame cieaehux yciyra:

1) u3naBame 103BOJIE 3a JIEK, U3MEHA U J0IyHa, 00HOBA, MPEHOC, KA0 U MPECTaHaK J03BOJIE 3a JIEK;

2) ynmuc y perucTpe Koje BOAu ATeHIMja, U3MEHa W JOMyHa, 0OHOBa, MPEHOC, Kao U Opucame U3
perucrapa Koje BoJiu ATeHITHja;

3) nznaBame 103BOJIE 3a CIPOBOhEHe KIMHUYKUX UCIIUTUBAA JIEKa U MEIULIMHCKOT CPEJICTBA, U3MEHE
U JIONyHE JI03BOJIE, KA0 U JIOHOILIEH:-E OJUTyKE y BE3U C MPHjaBOM KIMHUYKUX HCIUTHBAMKA JIeKa KOjH UMa
JI03BOJTY 3 JIEK, OTHOCHO MEAMLIMHCKOT CPEJICTBA KOj€ je ynucaHo y Perucrap MeIUIIMHCKUX CPEACTaBa;

4) ¢apMakoBUTHIIaHIIE, KA0 U BUTHJIAHIIE MEAUIIMHCKUX CPE/ICTaBa;

5) u3maBame yBepema 3a morpede u3B03a JEKOBa U METUIIMHCKUX CPENICTaBa y CKIIAIY ca Mperopykama
CBeTcKe 3/IpaBCTBEHE OpraHu3aIuje;

6) omoOpaBama yBO3a JIEKOBAa W MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa 3a Jieuemne oApel)eHor marmjeHTa win rpyme
nalnyjeHara, Kao 1 JIEKOBa WM MEIUIIMHCKUAX CPEJICTaBa 3a Hay4YHA HCTPaXKUBAMba;

7) xateropu3anuje JICKOBa M MEIMIMHCKUX CpEACTaBa, OAHOCHO yTBphHuBama aa ju je oapeheHu
HPOU3BOJ JIEK MM MEJUIIMHCKO CPEICTBO;

8) u3naBame cepTudUKaTa 0 U3BPLICHO] aHAJIN3U KBAJIUTETA JIEKOBA, KA0 M MEIULIMHCKUX cpescTaBa (y
JlaJbeM TEKCTY: cepTU(UKAT aHaIN3e);

9) u3naBame 0100pema 3a OrJIallaBamke JICKOBA U MEUIIMHCKUX CPECTaBa;

10) npoueHy TOKyMEHTaIije O JIEKy, OJHOCHO MEIUIIMHCKOM CPEICTBY Ha 3aXTEB HOCHOLIA TO3BOJIE 32
JIeK, OTHOCHO HOCHOIIA YITUCA y PETUCTPE KOje BOAN ATEHIN]a;

11) maBame MHIUBEHA 32 YBO3 M HM3BO3 y30paka henmuja, OJHOCHO TKMBA 3a MOCTYHAaK KIMHUYKOT
UCTINTHBAmbA JEKOBA.



Hanoknany 3a mpy»ame yciyra no Tapudu u3 crasa 1. oBor uiana ruiaha noJHoCHIIAI] 3aXTeBa.

NzysetHo on craBa 2. oBOr uiaHa, AreHnuja He Haruahyje Tapude 3a ocioBe u3 cTaBa 1. OBOT WiaHa
KOjU Ce OJHOCE Ha JIEKOBE KOjH C€ YNMOTpeOshaBajy 3a Jlieuewme peTkux Ooznectu kox Jeyau ("Oprxan"
JIEKOBH), 32 JICUEH-€ PETKUX OOJIECTH KOJ Mambe 3aCTYIIJbEHUX KUBOTHUEHCKUX BpcTa ("MYMC"), nexkose u
MEIUIIMHCKA CPEJICTBA U3 XyMaHHUTapHE IMOMOhH, Kao M 3a 00aBJbame IMOCIOBA IO 3aXTEBY HAIUICKHHUX
MUHHCTApCTaBa.

Bucuny u HaunHn mahama tapuda yrphyje YapaBHu 0100p.

Brnana naje carnmacHOCT Ha akT ATeHIMje U3 CTaBa 4. OBOT WiIaHa.

[lomro Bnama ma carnmacHocT Ha akT AreHimje W3 cTaBa 4. OBOT 4iaHa, Taj akT o00jaBJbyje ce y
"Cnyxx0eHoM rnacHuky Pemy6nuke Cpouje".

Hanzop Hax pagom Arenumje
Ynan 12.

AreH1yja 3a ¢BOj paj oarosapa Bnaau, y ckiagy ca 3akoHOM.

MMUHHCTapCTBO HAJUIEKHO 3a IOCIOBE 3/paBjba BPIIM HAI30p HaJX pazoM AreHuuje y oOaBibamy
MOBEPEHUX I1OCJIOBA JpKaBHE yIpaBe, Kao U Ha/A30p HaJ CTPYYHHUM paJoM ATEHLHje, a 3a JIEKOBE KOju ce
ynotpe0JbaBajy HCKJBYYMBO Y BETEPUHAPCKO] METUITMHHM HAA30p HaJ PajoM Yy o0aBJhbamby IMOBEPEHHX
II0CJIOBA Ap>KaBHE yINpaBe, Kao M HaJ30p HaJ CTPYYHUM pazoM ATeHIHje BPIIM MUHUCTApCTBO HAJIEKHO
3a MIOCJIOBE BETEPHHE, Y CKIIQAy Ca 3aKOHOM.

MunucTapcTBa U3 cTaBa 2. OBOT WiaHa MOTY Mpely3UMaTi Mepe MpOoIMcaHe 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje
JpKaBHA yIpaBa y OJHOCY Ha IOCIIOBE KOje ATEHIMja y CKJIay ca OBUM 3aKOHOM 00aBJha Kao IMOBEpEHE
HOCJIOBE.

I[ocTynak mo :xajadou y ynpaBHoM NOCTYNKY
Ynan 13.
Ha pemema koja AreHIuja JOHOCH y CKJIagy ca wiaHoM 3. craB 1. Tad. 1) - 4), kao u 6) - 9) oBor
3aKOHa MOJKE C€ U3jaBUTH Kajlba HA/JIeKHOM MHHUCTAPCTBY MPEKO ATEHIH]E.
Pememe HauIeKHOT MUHHCTAPCTBA j€ KOHAYHO.
[IpoTHB pemema u3 cTaBa 2. OBOT WiaHa MOXE C€ IIOKPEHYTH YIIPABHU CIIOP.

II1. JEKOBH
1. Bpcre JexoBa

Jlepunuyuja nexa

Ynan 14.

Jlek je mpom3BOJ KOjU Ce CTaBJba y IpoMeT y oapehenoj jaunnm, papmareyTckoM 00JIMKY U TTaKOBamkY a
KOjH CapKH CyTCTaHIly WM KOMOMHAIIN]Y CYTICTAHIIM 3a KOjy C€ MOKa3aJio Jla iMa CBOjCTBO J1a JICUH WU
crnipedaBa 0O0JIECTH KOJI JbYIH, OJJHOCHO KUBOTHHbA, KA0 M CYICTaHILy MJIM KOMOWHAIIM]y CYIICTaHIH KOja
Ce MOK€ KOPUCTUTH WIM NPUMEHHMBATH HA JbYJUMa, OJHOCHO >KHBOTHI-aMa, OMJIO ca HaMepoM Ja ce
MOHOBO YCHOCTaBW, TMoO0OJbIIa WM U3MEeHH ¢usnonomka ¢QyHknMja myTeM ¢apMakoIOUIKOr,
MMYHOJIOUIKOT MJIX MeTa0OJIMUYKOT J€jCTBA UJIH J]a C€ MOCTaBU MEIMIIMHCKA AUjarHo3a.

Cyncranna u3 craBa 1. oBOr 4jaHa je cBaka Matepuja, 6e3 0031pa Ha MOPEKIIo, Koja MOXKe OUTH:

1) xymaHor nopekia (KpB U POU3BOJIN U3 KPBH);

2) JKUBOTHUEHCKOT TIOPEKJIa (MUKPOOPTaHU3MH, LEJIe KUBOTHILE, IEJIOBH OpraHa, )XUBOTHHCKH CEKPETH,
TOKCHHH, €KCTPAKTH, IIPOU3BOAH U3 KPBH);

3) OuspHOT MopeKiIa (MEKPOOPTaHU3MH, 1ieJie OMJbKe, 1eJ0BU Onibaka, OMJbHH CEKPETH, EKCTPAKTH);

4) XeMH]jCKOT TIOpeKIa (XEMHU]JCKH eJIEMEHTH, XEeMH|CKe CYIICTaHIle KOje Ce Y MPUPOAHN Hajlaze y AaToOM
00JMKY, Ka0 ¥ XEMHjCKU TPOU3BOAM JOOHjEHH XEMHU)JCKOM MPOMEHOM HIIM CUHTE30M).

KpB 1 KOMIIOHEHTE KpPBU HaMEmbeHe TpaHChy3HUjU HE CMaTpajy ce JIEKOM Yy CMHCIY OBOT 3aKOHA.



Buonowku nex

Ynan 15.

Buonomky siek je ek 4njy aKTHBHY CyTICTaHIly YMHH OMOJIOMIKA CYTICTaHIIa 0] KOjOM Ce TIoApa3yMeBa
CYIICTaHIIa TIPOW3BEJCHA WM EKCTpaxOoBaHAa W3 OWMOJIOIIKOT W3BOpa 3a YHjy Cy KaTeropusanujy u
KOHTPOJIy KBaJHTETa HEONXOIHA (PU3UIKO-XEMH])CKO-OMOJIONIKa UCTIUTHBAakA, K0 M OMUC TMPOU3BOTHOT
npoleca M HeroBa KOHTposia (MMYHOJIOIIKY JICKOBH M JICKOBH M3 XyMaHE KPBH M IUIa3Me, JICKOBH 3a
HaIpeaHe Teparuje u ap.).

Hmynonowxu nex

Yuan 16.

HNMyHoNomky Jiek 3a MpUMEHY y XyMaHO] METUIIMHH j€ CBAaKU JIEK KOjU C€ CacTOju OJ BaKIMHA,
TOKCHHA, CepyMa WK aJlepreHa.

Bakuune, TOKCHHU B cepyMH U3 CTaBa 1. OBOT WwiaHa 00yXBaTajy:

1) areHce Koju ce KOpPHCTE 3a CTBapame aKTUBHOI MMyHHUTETa (BaKIMHA MPOTHUB TE€TaHyca, BaKIUHA
npotuB audrepuje W TeTaHyca, BaKIWHA MPOTHB TUQTEpHje, TeTaHyca M BEIHKOT Kalljba, BaKIWHA
npotuB koiepe, BCG, BaknuHa NMpOTHB Je4je Mapajiu3e, BaKIMHA NPOTHB T'PHIIA, BAKI[MHA IMPOTHB
BEJIMKUX OOTHHba, BaKI[MHA IIPOTUB TU(dYCca U Ap.);

2) areHce KOjHU Ce KOPHUCTE 3a INjarHOCTUKOBAKE CTalkha UMyHUTeTa (TyOepKynuH U TyoepkynuH PPD,
TokcuHu 3a [lIukoB Tect u JIuKoB Tect, OpyUenuH u ap.);

3) areHce KOju c€ KOPUCTE 3a CTBapame MAaCHBHOT MMYHHUTETa (aHTHTOKCHH TU(TEpHje, aHTUTOKCUH
HOPOTHUB 3MH]CKOI' OTPOBA, aHTUPAOUYHU CepyM, IJI00YJIHMH MPOTHB BEIMKHUX OOrMmba, aHTUIMM(OIMTHU
roOyJIHH U 1Ip.).

AnepreH u3 cTaBa 1. OBOT wiaHa je JIeK HAMEHEH J]a MICHTU(UKY]e WU U3a30B€ CIIEHU(PUUHY CTEUEHY
W3MEHY MMYHOJIOIIKOT OJIFOBOPA Ha areHC KOjU M3a3nBa alleprujcKy peakiujy (anepruzupajyhu areuc).

HNmMyHoNomky Jiek 3a MPUMEHY Y BETEPUHAPCKO] MEIWIIMHU je CBAKU JIEK KOjU ce Jiaje KHBOTHHaMa
pamu cTBapama HUXOBOT AKTUBHOT WJIM TMACHBHOT HMMYHHTETa Ja OW ce IHjarHOCTUKOBAJIO CTambe
BUXOBOT UMYHHUTETA.

Jlexosu 3a nanpeony mepanujy

Ynan 17.

JlexoBu 3a HalpeHy Tepanujy cy:

1) 7exoBH 3a TEHCKY Tepanujy;

2) 1eKoBH 3a coMaTcKy henujcky Tepamnujy;

3) nexoBU OOWjEHU M3 TKUBA OMOMHKECHCPHUHTOM.

JlexoBu u3 craBa 1. OoBOr wWiaHa cMmarpajy ce OHMOMOJIEKYJUMa KOjH ce J00HWjajy TEXHOJIOTH]OM
TpaHcdepa TeHa Wwin OHONOmKH MOoau(pUKOBaHUM hemnmjaMa Koje MMajy yJory aKTHBHE CYICTaHIE WU
JIeTI0Ba aKTUBHE CYTICTAHIIE.

Jlexosu u3 Kp8U U KpBHe niasme

Ynan 18.
JlekoBUMa y CMHCIy OBOT 3aKOHAa CMaTpajy C€ W JICKOBH NPOM3BEIEHH W3 KPBH M KPBHE IUIa3Me
XYMaHOT WJIH )KUBOTHH-CKOT TIOPEKJIa.
JlekoBu n3 craBa 1. OBOTr WwiaHa MPOM3BOJIE CE MHIYCTPUjCKUM MOCTYNKOM Ha 0a3u KOMIIOHEHAaTa KPBU
u o0yxBaTajy anbymuH, (pakTope Koarymaiuje 1 UMyHOTJI00yJIMHE XyMaHOT MMOPEeKIIa.



Paouopapmayeymuyu

Ynan 19.

Pagnodapmanieytinn y CMHCIy OBOT 3aKOHa Cy: paanodapManeyTCKH JIeKOBH, PaTIuOHYKIUIHU
TeHepaTopH, panuodapMareyTCKi KOMIUIETH (KUTOBH) M PaIUOHYKIUIHN TPEKYPCOPH.

PagnodapmarnieyTcku JeK je JIeK KOju Kala je CHpeMJbeH 3a YmoTpely, CaapKd jelJaH WA BUIIE
PaIMOHYKIINAA KOJH CITY)KH Y MEUIIMHCKE CBpXE (PalMOaKTUBHU U30TOM).

PaguoHykmuaHU TeHepaTop je CBakW CHCTEM KOjH CaApKM MaTHYHH PAJUOHYKIHI OJf Kora ce
NPOU3BOIU M3BEJCHU PAIMOHYKIINJ, KOjU ce 100Hja elyrpameM Wi HEKOM JPYyroM METOJIOM, a KOPUCTH
ce y paauodapmMareyTCKOM JIEKy.

Pannodapmaneyrcku koMiieT (KUT) jecTe CBaKH Mpemnapar 3a KOju je mpeaBuleHo Ja ce mpuMemnyje
pacTBapameM WM KOMOMHOBamEM C pPAJAUOHYKIHJIUMa Yy paauodapMmaieyTcKkd JeK, a Hajuemhe
HETOCPEIHO PEe HEroBe MPUMEHE.

PanroHykmuIHN IPEKypCop je CBaKu APYTH PaJHOHYKIH]] IPOU3BENEH 3a MOTpede pannoodenexaBama
HEKe JIpyTe CYIICTAHIIE ITPE IEeHE TPUMEHE.

Bumnu nex

Yian 20.

busbHM JIeK je CBaKkW JIEK YMjU Cy aKTUBHHU CACTOjII MCKJbYYMBO jeIHA WM BHILIE CYIICTAHIIM OMJHHOT
MOpeKJIa WM jelaH WM BUIlle OMJFHUX TperapaTta Wi jeJHa WM BHIIE CYICTAaHIM OWJBHOT MOpEKiIa y
KOMOMHAIIM]U C jelIHUM WX BUlle OMJbHUX Ipenapara.

CyncraHue OMJbHOI MOpEKia M3 cTaBa 1. OBOI wilaHa jecy CBe OWJbKe y LEIMHU HIU JeJI0BHMA,
OJTHOCHO ajire, IJbUBE, JIMIIAjeBU y HenpepaheHOM, CyBOM MJIM CBEXKEM CTamy, Kao U oapeheHn excyaartu
KOjH HUCY NOABPIHYTH CHEUM(PUYHNUM MTOCTYIIIMMA Mpepase.

Cyncranue OnpHOT TIOpeKyIa U3 cTaBa 2. OBOT 4jaHa ojapelyjy ce npema ey OMIbKe KOju ce KOPUCTH
1 OOTAaHMYKOM Ha3UBY y CKJIaJly ¢ ONHAPHOM HOMEHKJIATYpOM (POJI, BPCTa, BAPUjETET U ayTOp).

busbHu mpenapati U3 craBa 1. oBOT wiaHa M00Mjajy ce €KCTPaKIMjOM, IECTHJIAINjOM, TPECOBAHEM,
¢pakunoHHCameM, TpedynmhaBambeM, KOHIICHTPOBAambEM WIH (PEPMEHTAIMjOM CYICTaHIM OWJFHOT
MOpEeKJIa.

busbHMM TpemapatrMa W3 craBa 1. OBOT WwiaHa cMarpajy cé W MJICBEHE WJIHM CIpalieHe OubHE
CyTCTaHIle, THHKTYPE, EKCTPAKTH, yJha, COKOBH JIOOMjEHU IIPECOBAmHEM, Ka0 U NMpepal)eHn eKCyIaTH.

Tpaouyuonanuu rex U mpaouyUoOHAIHU OUBHU JeK

Yuan 21.

TpagunuoHanHu JIeK je JIeK KOju MOXKe OWTH 3aCHOBaH Ha HAyYHWM MPUHIMIIAMA U PE3yNTar je
TpaJHIIKje WU IPYTUX TPAJUIMOHATHUX TEPAIHjCKUX MPUCTYTIA.

3a TpaauIMOHATIHM JIEK W3 cTaBa |. OBOT WiaHa ATEHIMja M3/aje JO03BOJIy 3a JIEK Y CKIaxy ca OBUM
3aKOHOM M ITPOMMCHMA IOHETUM 3a CIIPOBOl)EHE OBOT 3aKOHA.

Tpaauumonanay OMJBHE JIEK j€ JIEK KOjU HCIymaBa cieiehe yciose:

1) uMa nHAMKaIKje Koje Cy KapaKTepUCTHYHE UCKIbYUNBO 32 TPAIUIIMOHATHE OHJbHE JIEKOBE KOjHU CY TI0
CBOM CacTaBy M HAMEHHM IpeABUlEHM 3a MpHMEeHy 0e3 JIeKapCKOr Haa30pa paad MOCTaBJbama JAWjarHo3e
WY W3/1aBaba pelenTa Wwin paau npahema Toka Ieuena;

2) npeaBul)eH je UCKJbYUUBO 332 IPUMEHY Y CKJIay C IPOIMUCAHOM JAUHMHOM U JI03UPAEM;

3) HamemeH je 3a opaiHy ynoTpeOy, CloJbHY ynoTpeOy, OJJHOCHO HHXANAIHU]jY;

4) ucrtekao My je TEpuoja TPaJAUIMOHAIHE YNOTpeOde, OJHOCHO MPOTEKNo je HajMame 30 romuHa
ynoTpebe npe 1aTyMa MOAHOIIEHha 3aXTeBa 3a U3/aBambe J03BOJIE 3a JIEK, a 0J1 Uera HajMame 15 ronquHa Ha
tepuropuju EBporicke yuauje;

5) mocroju MOBOJEHO TOAATaka O TPATUIIMOHAIHOj YHOTpeOH JieKa, OJHOCHO TOKA3aHO je 1a HUje
MITETaH TPU NPONHCAHUM YyCIOBHMa NPUMEHE, Ka0 M J1a Ce MOTY OYEKHWBAaTH HEroBU (hapMaKOJIOUIKU
e(eKTH WM HeroBa e(h)UKaCHOCT HAa OCHOBY HErOBe JyroTpajHe yIoTpeOe U HCKYCTBa.



Ako y OWJbHOM JIeKy MMa BHTaMWHA WM MHHepana, a 4Ydja je Tepamnujcka 0e30emHoctT ao0po
JOKYMEHTOBAHa, OH C€ MOYKE€ CMaTpaTH TPaJAUIMOHAIHUM OMJBHUM JIEKOM, aKO j€ JI¢jCTBO TUX BUTaMUHA
WM MUHEpaJla caMo MoMOhHO y OJIHOCY Ha JIejCTBO aKTUBHUX OMJBHUX CacTojaka y TOTIIeAy JeKIaprucaHe
UHIUKaIMje (MM HHINKAINN]a).

AKO Cy WCIyH€HU YCIOBH M3 CT. 2. W 3. OBOT WiIaHa, TPAJAWIMOHAIHU OWJBHU JIEK yNHCYje c€ Y
Perucrap TpaaumoHaHUX OMJBHUX JIGKOBA, KOJU BOAM ATEHIH]A.

ATeHIja MOKe OJIOMTH 3aXTEB 3a yNHC Jieka y Perucrap TpaaulMoHAIHUX OMJFHUX JIEKOBA aKO HUCY
WCITyEEHU YCIIOBHU U3 CT. 2 - 4. OBOT 4WJlaHa WX aKo je UCIyHheH HajMame jefan o cieaehux ycmosa:

1) KBaMTaTUBHHU, OJHOCHO KBAaHTUTAaTUBHU CACTaB JIEKa HE OJroBapa JIeKJIapruCcaHOM CacTaBy;

2) MHOUKALMje HUCY Y CKJIQAy ca yCIOBHMA M3 CTaBa 3. OBOI WIaHa;

3) nex Ou Morao OUTH IITETaH MIPU HOPMATHHUM YCIOBUMA YIOTpeoe;

4) mojany 0 TPATUIIMOHAIHO] YIOTpeOH HHCY JOBOJHHHM, IMOCEOHO ako (papMaKoJIONIKO JIEjCTBO JIeKa
WIN HEroBa €(PUKACHOCT HICY CACBUM YBEPJbHUBU HAa OCHOBY JyTOTpajHE yroTpeOe U CKYCTBA;

5) HHje Ha 3a70BOJbABAjyhN HAYMH JJOKAa3aH KBAIMTET JeKa ca (apMareyTCKOT acTeKTa.

ATeHIMja MOXe J1a IPOIICHH Ja oApeheHn TpaauiMoHaIHN OMJBHU JIEK HE HCIYHaBa yCJIOBE 3a YIHUC Y
Perucrap TpaauimonanmHux OMJBHUX JIeKOBa Beh Ja MCIymaBa YCIIOBE 3a M3IaBam-e JIO3BOJE 3a JIEK y
CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM M IPOMUCHMA JIOHETUM 3a CIIPOBOl)EeHEe OBOT 3aKOHA.

MuHHCTap HAIUIEkKaH 3a MOCIOBE 3[[paBJba M MHUHUCTAP HAJUIC)KaH 3a MOCIOBE BETEPHHE CIIOPAa3yMHO
nponucyjy OJmke yciioBe U HauuH ynuca y Perucrap TpagulMoHaIHUX OMJBHUX JIEKOBA, KAO U U3/laBamba
JI03BOJIE 32 TPAJAULIMOHAIHU OUJBHHU JIEK.

Xomeonamcku nek

Ynan 22.

XOMEOIaTCKu JIeK, Y CMHUCITy OBOT 3aKOHA, jecTe JieK u3paleH o1 mpou3Boa, CYTICTaHLU WU jeTUbCHha
KOjH YMHE XOMEOIIaTCKe CYIICTAaHIE y CKIIQJAy Ca XOMEOIIATCKUM TOCTYNKOM H3paje, Mo MeToaama
eBporcke (hapmakorneje wim papmakorneja Bakehnx y HeKkoj o 3emaspa EBporicke yHHje.

XOMEOIaTCKH JIeK U3 CTaBa 1. OBOT WiaHa MOXKE Ja CaJIp’KU BUILE aKTUBHUX MPUHITHIIA.

XOoMeoIaTcKu JIeK ce ynucyje y Perucrap xomeonarckux JIeKOBa KOjU BOJU ATEHIIMja, aKO MCIyHhaBa
crnenehe ycnose:

1) HamMemEeH je 3a OpaliHy WIH CIIOJbHY YTOTpeOy;

2) Ha WEroBOj €TUKETH HUTH Yy OWJIO KOjoj JApyroj MHQOpMAIMjH Koja ce OJHOCH Ha JIeK Hema
HABEJICHUX KOHKPETHUX TEPAITHjCKUX WHAUKAIIW]a;

3) mpucyTaH je J0BOJbaH CTEIECH pa30iiaxermha Jieka KOji rapanTyje Tepanujcky 0e30eIHOCT JeKa, Kao U
Jla JIEK He MOXe J1a CaJip>Ku BUILIE OJ1 JeAHOT Jejla MaTUYHE TUHKTYPE Ha JIeCEeT XUba/la IesI0Ba UIH BUILE
on 1/100 mena HajMame 103€ KOja C€ KOPHCTH y aJONaTcKoj (KOHBEHIIMOHAIHO]) MEAMIIUHM, Kaga Cy y
NUTakby aKTHUBHE CYIICTAHIE YMje NMPHUCYCTBO y ajONaTCKoOM JeKy MHaue HaMmehe oOaBe3y M3/laBama y3
JIEKapCKH PEIIeTIT.

ATeHIja MOXe, Ha OCHOBY M3MEHEHUX HAYYHUX CTaBOBA, JOHETH OJUTYKYy Ja C€ XOMEOMATCKU JIEK
ynucyje y Permcrap xoMeonaTckux JIeKOBa M akO HE HCITyHhaBa yCJIOBE MPOMHCaHe Yy CTaBy 3. Tadka 3)
OBOT YJIaHa.

3a XOMeOMNaTCKH JIEK KOjU He UCIyHaBa yCIOBE U3 CT. 3. U 4. OBOT WwiaHa ATEHIM]H CE MOJHOCH 3aXTEB
3a U3/1aBam-E J103BOJIE 3a JIEK.

MuHucTap Ha[uIekaH 3a MOCJIO0BE 3/paBjba U MUHHUCTAp HAAJIEKaH 3a IOCIOBE BETEPUHE CIIOPA3yMHO
nponucyjy Oyimke yclioBe M HAuMH yIuca Jieka y Perucrap xomeonarckux JIEKOBa, Ka0 U M3/laBamba
JI03BOJIE 32 XOMEOMATCKH JIEK.

Bemepunapcku nex

Yuian 23.
Berepunapcku ek je nex y cmuciy wiana 14, uiana 16. cras 4. u wi. 18 - 22. oBor 3akoHa.
[Ipemukc je papmaneyTcku 0OJUK BETEPUHAPCKOT JIEKa HAMEH-EH 32 MEIIabe C XPAaHOM 32 )KHBOTHUILE.
[Ipemukc 3a MeaUIMHUPaHY XpaHy je nocedaH ¢apMaieyTcKu 00JIHK BETEPUHAPCKOT JIeKa, MPOU3BeIeH
TaKO J1a UCKJbYUHMBO CIIY>KH 33 TPOU3BOIbY METUIIMHUPAHE XPaHE.



Maeucmpannu u canencku aex

Ynan 24.

MarucTpaiau Jiek je Jek u3pahe y amorernu o peunenty (Gpopmynn) 3a oxpeleHor manujeHTa, OqHOCHO
KOPUCHHKA.

W3pana MarucTpaiHuxX JIEKOBAa HE CMaTpa Ce€ MPOU3BOIHOM Y CMHCITY OBOT 3aKOHA.

l"anencku jex je ek u3paljeH Ha OCHOBY Baxkehux (apmakorieja win Baxxehnx MarucTpaiHux (hopmyiia
y TaJIeHCKOj 1TabopaTopHju 1 HAMEH-CH j€ 3a MalljeHTe aloTeKe, OAHOCHO JpyTe 3/IPaBCTBEHE yCTAaHOBE,
OJTHOCHO JIpyror o0JiMKa 3/paBCTBEHE Cyk0e (y JajbeM TeKCTy: IIpUBATHA Ipakca) Kaja He NMOCTOjU WU
HHMje JIOCTYyINaH JIEK 3a KOjU je M3JaTa J103BOja 3a JIEK 0]l yCJIOBMMAa IPOMMCAHUM OBUM 3aKOHOM U
MOJ3aKOHCKMM aKTHMa JOHETUM 3a CIIPOBO)eHhe OBOTI 3aKOHA.

lanmencku nek u3 cTaBa 3. OBOT uWjaHa MOXKe Ja ce u3paljyje y TraJeHCKOj JJabopaTOpHju armoTeke Koja
o0aBJba JIEMATHOCT KA0 3APaBCTBEHA yCTAaHOBA HAa MPUMApHOM HMBOY 3/pPaBCTBEHE 3aIITUTE (Y AaJbeM
TEKCTY: TaJIeHCKa J1adopaTropuja amoTeKe) y MajauM cepujama, HajBume 10 300 roToBHX MOjeIUHAYHHX
MaKOBama 110 CEPHjH U HAMEHEH j€ 3a M3/1aBabe, MPOajy, OHOCHO YHOTpeOy U MPUMEHY 3a MalHjeHTe Te
aroTeKe, OJHOCHO aloTeKe Koja je y cacTaBy JpyTe 3IpaBCTBEHE YCTAaHOBE KOja 00aBiba NENAaTHOCT HA
NpUMapHOM HHMBOY 3[PaBCTBEHE 3allITUTE, OJJHOCHO aloTeKe OCHOBAaHE Kao NMpHUBATHA IMpakca, Kao U y
oarosapajyhoj BeTepuHapCcKOj YCTaHOBH, ca KOjUMa je aloTeKka y YHjoj je TajeHCKOj] jabopaTopuju
u3pal)eH rajieHCcKH JieK, 3aKJbydnia yroBOp O UCHOPYLH ofjpel)eHe KOJIMYMHE TOT rajIeHCKOr JIeKa, Kao Uy
BETEPUHAPCKO] almoTeIH, ca KOjuMa je aroTeka y 4rjoj je TaJeHcKoj TJaboparopuju u3paleH raleHcku Jek,
3aKJby4MiIa yrOBOP O UCHOPYLH ojpel)eHe KOJUUnHE TOT TaleHCKOT JIeKa.

lanmencku nek U3 craBa 3. OBOT 4JlaHa, KOjU C€ MCKJBYUYHMBO YIIOTpeOJhbaBa y BETEPHUHAPCKO] MEAUIIMHH,
uszpahjyje ce y TralieHCKOj IlabopaTtopHju BeTEpHHApCKe amoTeke y KommuuHU 10 100 rotoBux
NOjeAMHAYHUX MTAaKOBamkha JHEBHO. AKTUBHE CYIICTaHIIE 32 KOje ITOCTOjH KapeHIla He MOTy ¢€ KOPHCTUTH 3a
U3pagy TAICHCKUX M MarucTpaIHUX JIEKOBa 3a yHOTpeOy y BETEpUHAPCKO] MEIUIMHH 32 TPETHPAIHE
KUBOTHHA HAMEHEHIX UCXPaHH JbYIN WU TIPOU3BOAGY XPaHe 3a HCXPaHy JbY /M.

W3paga raneHckor jeka u3 cT. 4. U 5. OBOT 4jiaHa y YKyrnHoj Konuduau 10 300 TOTOBHX IMOjeIMHAYHUX
MakoBama Jieka Mo cepuju, ongHOcHO a0 100 roToBHX MOjeqUHAYHUX IMAKOBamka JHEBHO 32 MPUMEHY Y
BETCPUHAPCKO] MEIUIIMHHA HE CMaTpa ce POU3BOIHOM Y CMHCITY OBOT 3aKOHA.

I'aneHcku ek Moxke aa ce m3pal)yje U y TajleHcKoj 1abopaTOpHju 3ApaBCTBEHE YCTAaHOBE KOja 00aBiba
3/IpaBCTBEHY JI€JIaTHOCT Ha CEKYHIApHOM, OJJHOCHO TE€PLMjapHOM HHUBOY 3/paBCTBEHE 3alITHTE (Y AaJbeM
TEKCTy: TaJieHCKa jaboparopuja OONHHYKE arnoTeke) y KOJWYMHM Koja je moTpeOHa 3a o0e30ehuBame
3/IpaBCTBEHE 3aILITUTE MAallMjeHaTa Te 3[pPaBCTBEHE YCTaHOBE.

W3pana raneHckor jeka y TajleHcKoj Jaboparopuju OOJIHWYKE anoTeKe W3 CTaBa 7. OBOT 4JiaHa HE
cMarpa ce MPOU3BOAKBOM Y CMHUCITY OBOT 3aKOHA.

lNanencku nex u3 craBa 7. OBOT 4jlaHa HE MOXKe ce Hahu y mpoMeTy Ha BEJIHMKO, OJJHOCHO y IPOMETY Ha
Malo.

CBaka cepHja TaJCHCKOT JIeka MOpa J1a nMa cepTuUKaT aHaTW3e KOju H3maje jJadoparopuja Koja
o0aBJba KOHTPOJIy KBAJIHTETA, a KOja je y cacTaBy rajieHcKe JabopaTopuje mwin JabopaTopuje Koja uma
JI03BOJTY HAJJIC)KHOT MHHUCTAPCTBA.

VYcnoBe y morieay mpocropa, ompeMme, Kaapa, Kao M Jpyre ycJOBEe 3a M3paay TaJICHCKUX JIEKOBa Y
raJieHCKOj 1abopaTropuju amoTeke, OJJHOCHO Y TAICHCKOj JlabopaTopuju OoMHUUKe anoteke, kao u Joopy
IpaKCy y U3paju TajleHCKUX JEKOBa, IPOIUCYje MUHUCTAP HAJIeKaH 3a IOCI0BE 3paBJba.

VYcnose y norseny npocropa, onpeme, Kajapa, Kao U Apyre ycloBe 3a n3pajy raJeHCKUX JEKOBa KOjH ce
ynotpe0JbaBajy UCKJBYUMBO Y BETEPUHAPCKO] METUITMHY, KA0 M YCIIOBE 3a M3/aBambe JI03BOJIC 3a JIEK Y
CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM MPOIHUCYje MUHUCTAp HAUIEKAH 3a MOCIIOBE BETEPUHE.

Crimcak raleHCKHX JIeKOBa KOjU ce ynoTpeOshaBajy y XyMaHO] MEIWIMHH TPOINHCYje MHHHCTAp
HAJUIeKaH 3a IOCIIOBE 3/]paBJba, a CIHUCAK TaJICHCKHX JIEKOBAa KOjU C€ YMOTpeOJhaBajy HCKIBYYHBO Yy
BETEPUHAPCKO] MEIUIIIHH, TIPOITMCYje MUHUCTAP HAJUIKAH 32 TIOCIIOBE BETEPUHE.



AKko amoreka u3 cT. 4. 1 5. OBOT 4jlaHa BPILIM CHAa0AEBamE IPYTUX 3APAaBCTBEHUX YCTAHOBA, MPHBATHE
npakce, OJHOCHO BETEPUHAPCKUX OpraHU3allja, Ha OCHOBY YroBOpa Yy CKJIaay ca OBHM 3aKOHOM, 3a
norpebe manujeHara, OJHOCHO KOPHCHUKAa TE€ 3[paBCTBEHE YCTaHOBE, NPHUBATHE IPaKce, OJHOCHO
BETEpUHAPCKE OPTaHM3allfje, TAKBO CHA0IeBambe CMaTpa Ce MPOMETOM Ha MaJio y CMHUCITY 3aKOHA.

Wzy3eTHo ox craBa 7. oBOT WiaHa, HA OCHOBY YroBopa O HCHOPYIH onpeheHe KOTMYMHE TaJIeHCKOT
JeKa, MOKE CE BPIIMTH CHa0IEBamke M JPYTHX 3/PAaBCTBEHUX YCTaHOBA Ha CEKYHIApHOM, OIHOCHO
TEpIUjapHOM HUBOY 3APABCTBEHE 3aITUTE 3a MOTpede TMalujeHara THX 3APAaBCTBEHUX YCTaHOBA, Y3
carjacHOCT MMHUCTAPCTBA HA/UIEXKHOT 32 IOCIOBE 3/1paBJba.

2. Jlo3BoJ1a 3a JIeK

Hcnumusarwe nexosa

Ynan 25.

Jla 6u nex mobuo 103BONY 3a JIeK, OH Mopa Outu dapmareyTcku ((papmarieyTcko-XeMHujCKO-OnOIIOIIKH),
(hapMaKoJIOIIKO-TOKCUKOJIOIIKY Y KIMHUYKN UCIIUTAH.

Jlex Moxe aa ce papmaneyTcky, (papMaKoIOIKO-TOKCUKOIOMIKN ¥ KJIMHUYKY UCIIUTYj€ U MOIITO je 3a
era M3/1aTa J03B0JIa 3a JIEK paau Jo01jama JOIMYHCKUX MOoaTaka o JIEKy.

Jlex ce mcrutyje y ckiamy ca Cmepuuniama JloOpe mpousBolauke mpakce, [oOpe mabopatopujcke
npakce u JloOpe KIMHIYKE MpaKce, a BETEPUHAPCKH JIEK ce UcnuTyje y ckiany u ca Cmepaunama J{oope
KJIMHAYKE MTPAKCe 32 BETEPUHAPCKE JICKOBE.

dapmareyTcKo UCTIUTHBAE JIeKa MOTY J1a 00aBJbajy MpaBHA JIMIA KOja UCIyHhaBajy yCIOBe y TOTIeny
KaJ/ipa, IpocTopa, onpeme, kao u Cmepuuna JJodpe nmponsBohauke npaxce, y CKiiaay ca OBUM 3aKOHOM.

DapMaKoIOMIKO-TOKCUKOJIONIKO UCITUTUBALE JIEKa BPIIIH CE€ Y CKJIaAy ca OBHMM 3aKOHOM M CMepHHIIaMa
Jo6pe naboparopujcke mpakce.

Cmepnuye

Ynan 26.

Cwmepnutie Jlobpe npoussohauke npakce, JJoOpe nadopatopujcke npakce, JoOpe KIMHUYKE Mpakce M
Jo6pe npakce y nuctpulynuju 00jaBjbyje MUHICTAPCTBO HAJICKHO 3a TOCIOBE 3apaBiba y "Ciyx0eHOM
rnacHuky Pemy6muke Cpouje".

Cwmepnune /loOpe KIMHUYKE Mpakce 3a BeTEpUHAPCKE JIEKOBE 00jaBibyje MMUHUCTAPCTBO HAUIEKHO 32
nociioBe BerepuHe y "Ciyxx0eHoM riacHuKy PemyOmmke Cpowuje”.

Tloonocunay 3axmesa 3a uzoasarbe 00360.1€ 3d JIeK

Ynan 27.

3axTeB 3a U3/1aBambE J03BOJIE 3 JICK ATEHIMjU ITOHOCH:

1) mpousBohau Jieka KOju UMa JI03BOITY 3a IPOU3BOABKY JiekoBa y Pemyonuiu CpOuju;

2) 3aCTyIHMK, OJHOCHO HpEACTaBHUK HMHOCTPAHOI Npou3Bohayda Koju uma ceaumre y PemyOmuuum
Cpbuju;

3) 3acTyMHHMK MHOCTPAHOT MPAaBHOT JIHIIA KOje HUje Mmpou3Bol)ad ToOr Jieka, aJid je HOCHIIAIl JO3BOJIE 3a
JeK y 3emsbaMa EBporicke yHHje WM y 3eMJbaMa KOje MMajy MCTE 3aXTEBe 3a M3/1aBame JI03BOJIE 3a JIeK
Koju uma ceaumre y Peny6mmim Cpouju;

4) mpaBHo nune ca cexumreM y Pemyomumm CpOuju Ha Koje je mpousBohad m3 Tauke 1) oBoOr craBa
NPEeHeo J03BOITy 3a JIeK, OJHOCHO KOME j€ JJa0 MpaBo 3a CTUIAmke CBOjCTBA HOCHOLA J03BOJIE 32 JIEK W3
CBOT IPOU3BOJIHOT TpOrpama.

IMogHocumar 3axTeBa 3a HM3/aBambe JO3BOJIC 32 JIGK M3 cTaBa 1. OBOr wiaHa (y Ja/beM TEKCTy:
npeasaray) Mopa Ja HMMa OJrOBOPHO JuIle 3a (hapMakOBUTWIAHILy, Ka0 U OJrOBOPHO JIHUIE 3a
JIOKYMEHTAIMjy y TOCTYIIKY J00Hjama 03BOJIE 3a JIEK, ’heHe M3MEHe, JIOMyHe M OOHOBe, C KojuMa je
3aKJbY4HO YTOBOP O pajy ¢ IyHUM paJiHUM BPEMEHOM Ha HeozpeheHo Bpeme.



Jluma w3 craBa 2. OBOI WiaHa MOpajy JAa HMMajy 3aBpII€H MEIUIMHCKH, CTOMATOJOIIKH WIN
(apmarieyTcku (pakynTeT, OTHOCHO 32 BETEPHHAPCKE JIEKOBE - (DaKyJITET BETEpUHAPCKE METUIIMHE.

ITopen ycnoBa u3 craBa 2. OBOT ujiaHa Ipejyiarad u3 ctaBa 1. tad. 3) u 4) oBOr 4jaHa Mopa Jia UMa 1
JMIIE OATOBOPHO 32 MYIITAKkE CEpHje JIeKa Y MPOMET KOjU UCIYHaBa yCJIOBE MPOMUCAHE OBHM 3aKOHOM U
NPOTHCUMAa TOHETHM 3a CIIPOBOlEH-e OBOT 3aKOHA.

[Ipenniaray je oaroBopas 3a JOKyMEHTALM]y y OCTYIKY JOOMjama T03BOJIE 3a JIEK.

Ilocmynaxk 3a dobujarve 003601e 3a aek

Yuan 28.

Jlo3Bouna 3a Jiek MoXke ce 10OUTH Ha OCHOBY IOTITyHE, OAHOCHO cKpaheHe ToOKyMeHTaluje.

Jlo3Bona 3a Jiek MOXke ce JOOMTH M TOJ MOCEOHMM YCIOBHMa ako JIEK MMa J03BOJIy 3a JIeK IO
LEHTPAJIN30BaHOM MOCTYIIKY Y 3eMJbaMa EBporicke yHuje.

V3 3axTeB 3a U3/1aBamkE JO3BOJIE 32 JIEK JOCTaBIbajy CE M y30pIH JeKa.

MunKCcTap HaIUIEkKaH 3a MOCIOBE 3/[paBJba M MHUHUCTAP HAJUICKaH 3a MOCIOBE BETEPHHE CIIOPAa3yMHO
NPOTIHCY]y CalprKaj 3aXTeBa 3a U3aBarbe J03BOJIE 32 JIEK, Ca/IpKaj JOKyMEHTAalMje TTOTpeOHe 3a Jo0Hjame
JI03BOJIE 32 JIEK, Ka0 M Ha4MH J00Hjama 103BoJIe U3 CT. 1. 1 2. OBOT WiaHa.

Hocmynaxk 3a dobujarve 003601€ ¢ NOMNYHOM OOKYMEHMAYUJOM

Yian 29.

3axTeB 3a 100Hjame J03BOJIE 32 JICK C IMMOTITYHOM JIOKyMEHTAITHjOM CaJpKU HajMambe:

1) agMUHUCTpATHBHE MMO/IATKE KOjU CaJipike Ha3uB Jieka, INN, reHepHyKo UMe WU XeMHUJCKY (hopMyITy
aKTHBHE CYIICTaHLe, (apmaueyTcku OOJIMK M jauuHy JIeKa, Mpeiior CakeTka KapaKTepUCTHKa JieKa,
HPEeJIOKEHO YIIYTCTBO 3a JIEK, Ha3UB U aJIpecy IMOJAHOCHOIIA 3aXTEBa 3a M3/1aBambe J103BOJIE 3a JIEK, HA3UB U
ajzipecy npousBohada, MecTa MPOU3BOJE U MyLITaka CepUje JIeKa y MPOMET, 1oKa3 Jia Mpou3Bohad uma
JI03BOJTy 3a MPOMU3BOMIY KOJy j€ M3[a0 HAIJICKHH OpraH, Mpeulor TeKCTa 3a YHYTpAlllbeé U CHOJbHE
MaKOBam-€, JI0Ka3 Jla JIEK MMa JI03BOJY 3a JIEK, OJIHOCHO J1a jeé y MOCTYIIKY AoOujama J03BOJIE 32 JIEK y
3eMJBH TIOPEKJIa, Ka0 U JIa Ce HaJa3u Ha TPXKHUILITY, OJHOCHO Pa3Jiore HErOBOT HEMyIITamka Y IPOMET y TOj
3eMJBH, CITMCAK 3eMajba y KOjHMa JIEK MMa JI03BOITY 3a JieK, cepTudukar o J[o6poj mponsBohaukoj mpakcwu,
KOjH j€ M3/1aJI0 HA/JIS)KHO MUHHICTapCTBO Y CKIIQAy Ca OBHM 3aKOHOM, OJJHOCHO oAroBapajyhu ceprugukart
3eMJbe EBporicke yHHje Wi Jpyre 3eMJbe Koja MMa HCTe WIM CIWYHE 3axTeBe y mnoriexy JoOpe
pou3Bohauke mpakce;

2) (apMarey TCKO-XEMHjCKO-OMOJIOIIKE NOJaTKe KOjU caJipKe KBaIUTATUBHE U KBAHTUTATHBHE MOJIATKE
0 cacTaBy JieKa, TEXHOJIOIIKU IOCTYNaK M3paje JeKa, KOHTPOJy KBAJIMUTETa CBUX YJIAa3HUX CHPOBHHA,
KOHTPOJIy KBaJIUTETa y MPOLECY MPOU3BOAE, KOHTPOIY KBAJIUTETA JieKa, CTyAuje CTaOMJIHOCTH, Kao M
MOJIATKE O MpoleHU 6e30€THOCTH JIeKa M0 KUBOTHY CPEIUHY;

3) (hapmakoIOIMIKO-TOKCHKOJIONIKE TOAaTKe KOjU caapKe IMojaTtke o ¢(apMaKoJUHAMCKUM U
(hapMaKOKMHETHYKHM OCOOMHaMa JieKa, IOJaTKe O TOKCHYHOCTH JIeKa, O FbEroBOM YTHIAjy Ha
penponykTuBHE (yHKIHMjEe, TOAATKE O FEroBOj €MOpPHMOHANHO], (ETaTHOj WM IEPUHATATHO]
TOKCHYHOCTH, MyTareHOCTH M KaHIIEPOT€HOM TOTEHIHjally, Ka0 M TIOAATKE O JIOKAJTHOj MOJHOUIJBHBOCTH,
a 3a JICKOBE KOjU ce ymoTpeOJbaBajy HMCKJ/BYYMBO y BETEPHHAPCKOj MEAMIMHH TIPEAJIOr KapeHIe M
MaKCHMAaJHOT HUBOA Pe3naya;

4) KIMHUYKE IOJAaTKE KOjJU CaJAp)Ke OMNIITe MNOoJaTKe O HCHUTHBaky, O H3BOhEmY HCIHUTUBAMA,
pe3yiTaTe UCHMTHBama, KIMHUYKO-(PapMakojoIIKe IHOoJaTKe, MOJaTKe O OHOJIOIIKO)j PaclojoKUBOCTH
Wi 0 OWOJOIIKO] EKBUBAJICHIMJU Kala je TO MOTpeOHO, MOAaTKe O KIWHUYKO] Oe30eqHOCTH |
e(pUKaCHOCTH JieKa, JOKYMEHTAIN]y O BaHPEIHUM JorahajuMa y UCITUTHBAKY U O UICKYCTBHMA TOOUjEHUM
10CJIe U3/1aBaba JI03BOJIE 3a JIEK Y IPYTHM 3eMJbaMa.

VY3 3axTeB 3a no0Hjame J03BOJIE 3a JIEK KOjU CaApKu (UKCHY KOMOWHAIM]y aKTHBHHMX CYICTaHIIM,
npeasiarad je Jy’KaH J1a JOCTaBU Pe3yJITaTe HOBHX NMPETKIMHUYKUX WM HOBUX KIMHHYKUX WCTIHTHUBAHA
KOjH Ce€ OJTHOCE Ha JIaTy KOMOHMHAIM]y aKTHBHHX CYTICTAHIM, C TUM J]a C€ HE MOPAjy JOCTaBUTH CTPyYHE
pedepeHIie o cBakoj MOjeIMHAYHO] aKTUBHO] CYyTICTaHITH.



AKO TIOJTHOCH 3aXTeB 3a J10OHjame 103BOJIE 32 JIEK C JOOPO MO3HATOM YIOTPeOOM aKTHUBHE CYIICTAHIIE,
npeiarad Huje Qy»aH Jia IOCTaBH MOJATKe NMPETKIMHUYKUX U KIMHUYKHX UCIIUTHBambha U3 cTaBa 1. Tau.
3) u 4) oBor unaHa, Beh MoOXKe yMeCTO CONCTBEHHMX IIOJlaTaka Ja JOCTaBH IMOJATKE W3 JUTEepaType
o0jaBJbeHE y CTpYyUHUM IyOnuKkanujama (Oudmuorpadcke mogaTke).

Jlex ca mHpOpPMALKjOM O TPUCTAHKY CMAaTpa Ce JIEKOM C MOTIYHOM JOKYMEHTALMjOM y CMHUCIY OBOT
3aKOHA.

JlexoBu u3 cT. 1-4. oBOT WwiIaHa cMaTpajy ce pe)epeHTHUM JIEKOBHMA y CMHCITYy OBOT 3aKOHA.

VY mocTynky u3iaBama JO3BOJIC 32 JIEK ATEHIMja MOXKE Ja TpaXkH M Apyre IOAaTKe 3HadajHe 3a
nobujame 103B0JIE 32 JIEK MTPOIKCaHe OBUM 3aKOHOM U ITPOIKCHMA IOHETHM 32 CIIPOBOlee OBOT 3aKOHA.

AreHIMja y IOCTYIIKY W3/1aBarba J03BOJIE 32 JIEK H3Y3E€THO MOYXKE J1a TPAKH J1a HA/IJIEKHO MUHHUCTAPCTBO
U3BPLIM MHCIEKINjCKU HAA30p HaJl IPOU3BOIH-OM JIeKa 33 KOjH je TIOIHET 3aXTEeB 3a M3/1aBambe JI03BOJIE 32
JIeK, 32 U3MEHE WJIH JI0IyHEe, OJHOCHO OOHOBY JI03BOJIE.

Ilocmynaxk 3a dobujarse 003601€ ca cKpahenom 0OKyMeHmayujom

Yuan 30.

3axTeB 3a 100Hjamke JO3BOJIE 32 JIEK ca cCkpaheHOM JOKYMEHTAIHjOM MTOTHOCH Ce 3a:

1) TeHepUYKH JIEK;

2) TeHepUYKH XUOPUIHHU JICK;

3) OMOJIOIIKY CIMYaH JIEK.

3axTeB 3a A0OMjame J03BOJIE 3a JIEK U3 cTaBa |. Tauka 1) OBOI YjaHa yMECTO CONCTBEHUX IOJaTaKa U3
JOoKyMeHTanje u3 wiana 29. craB 1. Tad. 3) u 4) oBOr 3aKkoHa, CaApXH MOAATKE O OHOIOIIKO]
EKBHUBAJICHIIUjU TEHEPHUYKOT JieKa y OJHOCY Ha pedepeHTHU JIEK Ha OCHOBY oJiroBapajyhux crynuja
OMOJIONIKE PACIIONIOKUBOCTH.

ConcTBeHM mojany U3 JOKyMeHTanuje u3 wiana 29. cra 1. tau. 3) u 4) OBOr 3aKOHA IMOJHOCE CE 3a
JexoBe U3 cTaBa 1. Tad. 2) u 3) oBOr WiaHa, U TO mojamy o 6e30enHOCTH U e(hUKACHOCTH JieKa KOjU Ce
pa3nuKyjy on oAaroapajyhux mogaraka peepeHTHOT Jieka, OTHOCHO peepeHTHOT OUOIIOMIKOT JIeKa.

MuHHCTap HaIUIEkKaH 3a MOCIOBE 3[[paBJba U MHUHUCTAP HAJUICKaH 3a MOCIOBE BETEPHHE CIIOPa3yMHO
MPOMUCY]y caapkaj 3axTeBa 3a J0OHjame J03BOJIE 32 JIGK ca CKpaheHOM [TOKyMEHTAalldjoM, CaapXkaj
JIOKyMEHTaIje moTpedHe 3a mo0ujame JT03BOJIe 3a JIeK ca CKpaheHOM JOKYMEHTAalldjoM, Kao M HadHuH
Jno0ujama 103BOJIE 3a JIeK ca CKpaheHOM JIOKyMEHTAIIjOM.

3awmuma nodamaka 3a nexose Koju ce ynompe0d.6asajy y Xymauoj meouyunu

Ynan 31.

Axo je 1o3Boua 3a Jek uzaara npsu nyT y Penyomuum Cpouju minn 3emsbama EBporicke ynuje, y ckinany
ca OBUM 3aKOHOM M IPOIKCHMa JOHETHM 32 CIPOBOheHme OBOT 3aKOHA, OJJHOCHO y CKIIJy ca 3aXTeBHMa
EBporicke yHHje, 3a pehepeHTHH JIeK, U CBaka HOBA J03BOJIa 32 JIEK HA OCHOBY U3MEHE, OJHOCHO JIOITyHE
TE JI03BOJIC 32 JIEK Y TOTJIEAY jauMHe JieKa, (hapMareyTCKor oOJMKa, HaunHa MPUMEHE JIeKa, aKoBamba,
Kao0 W CBE BapHjalMje W 3aXTEBU 3a MPOLIMPEHE TO3BOJE 3a JeK, Tpebda ma Oymy oOyxBaheHn mpBom
JI03BOJIOM 3a JIEK ¥ YMHE JIe0 jeAMHCTBEHOT, III00ATHOT CHCTEMa M3[aBama JI03BOJIE 3a JIeK (Y JajbeM
TEKCTY: T7I00aIHa J103BOJIA 32 JIEK).

IIpennarau 3a u3gaBame J03BOJIE 32 JIeK ca CKpaheHOM JOKYMEHTAallljOM MOJKE Jla MOJHeCe 3aXTEeB 3a
U3/1aBamkbe JJO3BOJIC 32 JIEK 0 MCTEKy HajMame ocaM ToJMHA O]l JaHa Kaja je riodaiHa Jo3Bojia 3a
pedepeHTHH JIeK Ha Koju ce mo3uBa m3aara y Pemyonuiu CpOuju, EBporickoj yHUjU WK 3eMJbaMa Koje
MMajy UCTE WJIM CIIMYHE 3aXTEBE 3a M3/1aBambe JI03BOJIE.

[o ucreky mecer roJuHa OJl laHa M3/aBama riodaiHe J03BoJE 32 pedepeHTHH JIeK, pearad Moxe
Jia tobuje 103BOITy 3a JieK ca ckpaheHOM JIOKYMEHTAIIU]OM.

Pok o necer roguHa U3 craBa 3. OBOT WiaHa MPOJaykaBa ce (KyMyJaTHBHO) 3a jOlI jeIHy TOJIMHY aKo je
y TOKy OcaM TOIMHAa O] HW3JaBama TJjo0aliHe M03BOJEe 3a pedepeHTHH JIeK, HOCWIAIl J03BOJIE 3a
pedepeHTHH JIeK 100MO HOBY JO3BOJIY 3a jeAHY WM BUIIE HOBHX HHIMKAIHMja KOje TPEACTaBIbajy
3Ha4YajHO yHanpeheme Tepanuje THM peepeHTHUM JICKOM.



Pok ox jemne roamHe M3 craBa 4. OBOT WiaHa OJIHOCH CE€ M Ha HOCHOIIA JIO3BOJIC 3a JieK W3 uwiaHa 29.
CTaB 3. OBOT 3aKOHA KOjU je JOOWO HOBY JO3BOJY 3a JICK 3a jeJIHy WJIM BHIIE HOBUX HHJAUKAIHja KOje
MPEeNICTaBJbajy 3Ha4YajHO yHampeleme Teparnuje, a Ha OCHOBY HOBHUX (hapMaKOJIOIIKO-TOKCHKOJIOIIKUX U
KJIMHAYKUX HMCIUTHBamka TOT JIEKa, Ka0 W JIEK 3a Koju je yTBpheHa HOBa Kiacu(uKaiyja Ha OCHOBY
3HAaYajHUX MPETKIMHUYKIX ¥ KIMHHYKAX UCTIUTUBAhA y CKIIAJy Ca OBUM 3aKOHOM.

PoxoBu 3amTHTe Mogaraka 3a JIEKOBE U3 OBOT WiaHa M WwiaHa 32. OBOT 3aKOHA MOYHbY J1a TEKY OJ1 JJaHa
Ka/1a je u3/1aTa ri00a1Ha J103BoJIa 3a JIeK U3 cTaBa |. OBOT wiaHa.

Bawmuma nooamaxa 3a eemepuHapcKe jleKkoee

Yuan 32.

Ha BeTepuHapcke JeKOBE CXOIHO ce MpUMEmYjy oapeade uinana 31. OBOT 3aKOHA, aKO OBHM 3aKOHOM
HUje IpyK4urje onpeheHo.

W3y3erHo ox craBa 1. OBOT wiaHa, 32 BETEpPUHAPCKE JICKOBE KOjH c€ YNOTpeOsbaBajy 3a JieYeHe muena,
puba M JpPYrux Mame 3aCTYIJbCHUX J>KUBOTHUECKHX BpCTa, POK M3 wiaHa 31. ctaB 4. oBOr 3akoHa
NpoJTy’KaBa ce KyMyJIaTUBHO /IO TPH TOAMHE, aKO je TO HOTPEeOHO.

W3y3etHo oj craBa 1. oBOT 4iaHa, ako Ce W3/1a HOBA JI03BOJIa 33 IPUMEHY pe)epeHTHOr JieKa Ha JIpyroj
KMBOTHUEHCKO] BPCTH YHjH Cy MPOU3BOM HAMCH-CHU 33 UCXPaHy JbY/H y TIEPHOLY OJ1 MET FOAKMHA O TaHa
W3/1aBama JI03BOJIC 32 Taj JIeK, pOK U3 wiaHa 31. cTaB 4. 0BOr 3aKOHA MPOJYKaBa Ce 3a jOUI jeJHY I'OAUHY
(KyMyJIaTHBHO), a HajIyXe 10 TPH TOJMHE aKo ce yHnoTpeOspaBajy 3a JeYeHe YeTHPH )KUBOTHECKE BPCTE
WY BUIIIE )KUBOTHISCKUX BPCTA YUjH CE€ MIPOM3BOAN KOPUCTE Y UCXPAHHU JbY/IH.

H30asarwe 0o360.1€ 3a 1€k

Ynan 33.

VY PenyOnumm CpOuju Jiek ce cTaBiba y MPOMET Ha OCHOBY JI03BOJIE 32 JIEK KOjy U3/aje ATeHiyja.

3axTeB 3a M3/1aBame J03BOJIE 3a JIEK MOJHOCU ce ATEHIMjU ca JOKYMEHTAlMjOM HpPOMHCAHOM OBUM
3aKOHOM M ITPOMUCHMA IOHETUM 3a CIPOBOl)EeHEe OBOT 3aKOHA.

ArenHnuja je nykHa ja 'y poky oa 30 maHa o JjlaHa mpujeMa 3aXxTeBa U3 cTaBa 2. OBOT WiaHa M3BPIIU
(¢opmanmHy TpoILEHY JOKyMEHTAlWje 3a HW3JaBame JO03BOJE 3a JIEK NpPONHCaHy OBUM 3aKOHOM U
NPOTHCUMA JOHETHM 3a CIIPOBOlEHh-¢ OBOT 3aKOHA.

AKO 3axTeB M3 cTaBa 2. OBOT 4jlaHa HUje MOTIyH ATeHI1ja MICMEHOo 00aBelITaBa npejiarada 1a 3aXTeB
JIOITYHU TPa)KEHUM ToJamMa y poky o 30 maHa oJ1 1aHa T0CTaBJbamba MICMEHOT 00aBeIITeHa.

AreHuuja, HajkacHMje y poky ox 210 maHa ox JaHa mpujema MOTIYHOI 3axTeBa JOHOCH OJUIYKY O
U3/1aBamy J103BOJIE 3a JIEK, OJTHOCHO OAJIYKY O 0f0ujamy 3aXTeBa 3a U3/laBabe J03BOJIE 3a JIEK, HA OCHOBY
MUILBbEHA U OlIEHE JOKYMEHTAIIMje KOMHCHje ATEHIIMje O KBATUTETY, 0€30€THOCTH 1 e(UKACHOCTH JIeKa,
aKO OBHM 3aKOHOM HHj€ IpyKuuje oapeheHo.

Pox u3 craBa 5. oBor uiaHa He Tede Of JaHa Kaja ATeHIUja Off Ipeaaraya 3aTpaxu J01aTHE MM01aTKe
¥ HACTaBJba Ja TeUe O JaHa JOCTABJbaMa 3aTPAKEHHX IT0/IaTaKa.

Jlo3Boua 3a Jiek u3/1aje ce Ha MeT roJuHa O JaHa JOHOIICHA OJIYKE O M3/aBamy J03BOJIE 3a JIEK, aKO
OBHUM 3aKOHOM HHje JIpyKuuje oapeheHo.

Jo3Boa 3a ek uznaje ce 3a oapeheHy jaunny, papMareyTCKu OOIMK U TTaKOBamke JieKa.

VY no3Boiu 3a Jiek ATeHIMja HaBOJIM CBAKO MECTO MPOU3BOIE U CBAKO MECTO MYyIITamkha JIeKa Y IPOMET
3a tepuropujy Peny6nuke Cpouje.

Jlo3BoIa 3a BETEPUHAPCKHU JIEK KOJU C€ KOPUCTH 32 JICUEHE )KUBOTHHA YUjH Cy TPOU3BOIN HAMEHEHHU 32
UCXPaHy JbyIU M3/1aj€ CEe CaMO aKo JIEK CaJAp KU aKTUBHE CyIcTaHle 6e30e/1He 10 3ApaBibe JbyA1, OAHOCHO
3a Koje je, Ha OCHOBY TPUXBATJBHBOT JIHEBHOT YHOCA, o/ipel)eH MaKCUMaliaH HUBO pe3nya.

Crucak akTHBHMX CyINCTaHIM u3 craBa 10. oBor wiaHa yTBplyje MHUHHCTap HaJaJeKaH 3a IOCIOBE
BETEpPHHE.



Uz0asare 0036011€ 3a 1€k no YOP3aHOM ROCMYNKY

Ynan 34.

Jlo3Bouma 3a jiek o yOp3aHOM MOCTYTIKY H3/1aje Ce:

1) 3a JIek Koju ce mpuMemYyje Y XyMaHoj MEJUIIMHU KOjH j€ O] HajBHUIIET HHTEpeca 3a 3aIITHTY 31paBiba
CTaHOBHHMIIITBA, a IIPE CBETa y OJTHOCY Ha TEpaInjcKe HHOBAIIH]E;

2) 3a JIeK KojH je Beh 1o0uo 103BOY IO [EHTPATU30BaHOM MTOCTYIIKY.

VY 3axTeBy 3a M3/aBambe T03BOJIE 32 JIEK 0 yOP3aHOM MOCTYIKY MOpajy 1a Oyly HaBeJICHU CBH Pa3jio3u
KOjU Ce OJIHOCE Ha 3aIUTHTY 3]paB/ba CTAHOBHUILNTBA W NPHIOXKEHA JOKyMEHTallWja MPONUCaHa OBUM
3aKOHOM U ITPONHCUMA JIOHETHM 32 CIPOBOhee OBOT 3aKOHA.

AKXO 3aXTeB 3a M3/aBame JI03BOJIE 3a JIEK 10 yOp3aHOM IOCTYNKY HHje MOTIYH, ATCHIMja MHUCMEHO
obaBeliTaBa mpeiaraya Ja 3axTeB JONyHH y poky ox 30 naHa o JlaHa JOCTaBJbambha IMHCMEHOT
o0aBemTema.

AreHIMja je Ay’KHa a HajKacHWje y poky on 150 mana on maHa mpujeMa MOTITYHOT 3axTeBa JIOHECe
OJUTYKYy O M3/1aBamby JI03BOJIE 3a JIEK, OJJHOCHO OJUTYKYy O OJ0Wjamy HM3/1aBama J03BOJIE 3a JIEK, Hd OCHOBY
MUIJBEHA U OLEHE JOKYMEHTAIHje O KBAJUTETY, 0€30€1HOCTH 1 e(PUKACHOCTH JIeKa.

Pox u3 ctaBa 4. oBOT WiaHa HE Te4e OJ1 JaHa Kajaa ATeHIMja O]l MOJHOCHOIA 3aXTeBa 3aTPaXkH J0JJaTHE
NoJIaTKe ¥ HACTaBJba J]a Te4e O] JaHa JJOCTaBJbaha TPAKEHUX T0aTaKa.

Jlo3Bona 3a Jiek u3aarta 1o yop3aHoM IOCTYIIKY CaJAp>KH MoJaTke u3 wiana 33. cT. 8. u 9. oBOT 3aKOHa.

Jlo3Bona 3a Jiek Mo yOp3aHOM IIOCTYINKY H3/aje Ce Ha IMeT TOJMHA O]l JaHa JOHOIICHA OJUIyKEe O
U3/1aBamby JI03BOJIE 3a JIEK, aKO OBHM 3aKOHOM HHUje IpyKuHuje oapeheHo.

Yenoena dozeona 3a nex

Ynan 35.

VY3 mpeTxogHHu JIOTOBOP ca mpejyiaradyeM, AreHIHja MOKe Jla M3/a JT03BOJY 3a JIEK Y3 YCJIOBJbaBambe
npejyiaraya Jia UCIyHH KOHKpPETHE o0aBe3e, Koje ATeHIja mpoBepaBa jeqHoM y 12 mecenu oxa naHa
U3/1aBamba YCIOBHE TO3BOJIE 32 JIEK.

ObaBe3e koje Tpeba &a WCIyHHM Tpenarad M3 craBa l. oBor wiana AreHnuja o0jaBibyje Ha cajTy
ATeHIje y poKy O]l 0caM JlaHa OJ1 JJaHa U3/aBama yCIOBHE JI03BOJIE 3a JIEK, K0 M POK Ha KOjH j€ YCIOBHA
J103BOJIa U37aTa.

VYcnoBHa 103BONA 32 JIEK MOXE Jla C€ M3/1a 3a JIEKOBE KOjU Ce KOPHCTE 3a JieueHe, MPEBEHIHN]Y WIIN
JIMjarHOCTUKOBAKkE O30MJBHUX M IO JKMBOT ONACHUX 000JbEHa, JEKOBE KOJU C€ KOPUCTE y XUTHUM
Clly4ajeBUMa, JIEKOBE KOJU C€ KOPHCTE 3a JICUeHEe PEeTKUX 00JIeCTH, JEKOBE KOjU Ccy IOOWIN J03BOJy IO
LIEHTPAJIM30BaHOM IOCTYTIKY, Kao U 3a Apyre JeKoBe o/ Beher jaBHO3paBCTBEHOI HHTEpeca.

Jlo3Bona 3a nexk w3 craBa |. OBOT WiaHa u3Jaje ce Ha 12 mecenmw W MOXe ce OOHaBJBATH JIO
UCIYEEHOCTH yClIoBa u3 wiaHa 29. craB 1. Tauka 4) OBOT 3aKOHA, aKO je KOPHUCT OJf MPUMEHE TOT JieKa 3a
jaBHO 31paBibe Beha o pusuka 300r HemocTaraka onpel)eHnx mogaTaka 0 KIMHAYKAM HCITUTHBABAMA.

VY XuTHHM ciydajeBUMa y KOjUMa je yrpOXKEHO jaBHO 3/1paBibe, YCIOBHA JI03BOJIA 33 JIEK MOXKE Ce
M3y3€THO M3J1aTH U 03 CBUX MPOIMCAHUX MojaTaka u3 wiaHa 29. cras 1. Tad. 2) u 3) oBOr 3aKoHa.

Ilepronnuan m3BemTaj 0 0€30€MHOCTH JIeKa 3a KOjU je M3Jara yCJIIOBHA J03BOJIA 3a JIEK HOCHIIAIL
JI03BOJIE TIOJJHOCH ATEHIIMjU CBAKUX IIECT MECELU JAOK Tpaje yCIOBHA 103BOJIA 32 JICK.

AKo ce uciyHe yciaoBu u3 wiaHa 29. ctaB 1. Tauka 4) oBOr 3aKkoHa, OJJHOCHO YCIIOBH M3 WiaHa 29. cTaB
1. Tau. 2) u 3) oBor 3akoHa, AreHI1ja U3/1aje T103BOJIY 3a JIEK Ha MeT MoJIMHA Y CKJIaay Ca OBUM 3aKOHOM.

VYcnoBHa 103B0sIa 3a JIEK MOXKeE Ja ce U3/1a U [0 yOp3aHOM MOCTYINKY U3 4iaHa 34. 0oBOI 3aKOHa.

VY ymyTcTBY 3a JIEK U CaKeTKy KapaKTepHCTHKa JIeKa MOpa ce€ HaBeCTH MOJAATaK Ja je J03BoJa 3a JIeK
u371aTa Kao ycJIOBHA JI03BOJIA.



Jloz6ona noo nocebnum oKoOIHOCMUMA

Ynan 36.

W3y3eTHO, M y3 MPETXOAHU TOTOBOP ca IpemiaradeM, AreHIHja MOXKe Jla W3Ja J03BONIy 3a JIeK IOJ
MOCEOHUM OKOJTHOCTHUMA - 3a JIGK OJ] OCeOHOT jaBHO3APABCTBEHOT WHTepeca, Ha 12 Mecemu oj JaHa
U3/aBama JJ03BOJIE 32 JIEK 1O/ TOCEOHUM OKOJIIHOCTHUMA, Y3 00aBe3y Ipejyiarada Jia HCIyHH o0aBe3e Koju
ce onHOce Ha 0e30eAHOCT Jieka u Ja oOaBemTaBa ATEHIM]y O CBAKOM HEKEJHeHOM Jiorahajy mpHUIUKOM
ynotpe0e Jieka, Kao U 0 Ipeay3eTHM 0e30eJHOCHUM Mepama.

ObaBe3e Koje je mpeanarad U3 craBa l. oBOI WiaHa AyXaH Ja MCIyHH, Ka0 U POK Ha KOjU je u3aara
JI03BOJIA 32 JIEK 0]l MOCEOHNM OKOJTHOCTMMA 00jaBibyjy ce Ha cajTy AreHIUje HajKacHHUje ocaM JaHa O]
JlaHa U3/1aBama J1I03BOJIE 3a JIEK 1101 HOCEOHUM OKOJHOCTHMA.

ATreHIlMja Ha 3axXTeB Npejajaraya M3 craBa l. OBOr 4jaHa MOKE Ja MPOJYXKH JI03BOIY 3a JIeK IMOJ
NoceOHUM OKOJTHOCTHMA Ha HOBUX 12 Mecelu o1 laHa M3/aBama OBE J03BOJIE aKO Cy UCIYH-EHH YCIOBU
u3 cTaBa 1. OBOT WiaHa.

ATeHIja MOXKe J]a TIPOIy’KaBa JI03BOJY 3a JIEK MO MOCEOHMM OKOJIHOCTUMA Ha HOBHX 12 mecenu y
CKJIay Ca CTaBOM 3. OBOT WiaHa CBE JIOK ITOCTOjH MOce0aH jaBHO3IPABCTBEHH MHTEPEC 32 JIEKOM KOMeE je
U3/1aTa J03BOJIa 32 JIEK M0J] ITOCEOHNM OKOJHOCTHMA.

3axTeB 3a IOHOBHY MPOIICHY UCITyHEHOCTH yCoBa U3 cT. 1 - 4. oBOT ujaHa nmoJgHocHu ce HajkacHuje 90
JlaHa TIpe MCTeKa poKa Ha KOjU je J03BoJIa MOJA MOCEOHMM OKOJHOCTMMA H37ara, ¢ MoJaluMa Koju
OlpaB/iaBajy Imoce0aH jaBHO3APABCTBEHM HHTepec 3a oapeheHu Jek, Kao U JpyruM [ojanuma
HPONKUCAHUM OBHM 3aKOHOM M IIPOMKMCHMA JOHETUM 3a CIIPOBOlEHEe OBOT 3aKOHA.

Cacmasnu 0eo 00360.1€ 3a JieK

Ynan 37.

CacTtaBHH [1€0 J103BOJIE 32 JIEK jJeCTe CaKeTaK KapaKTepPHCTHKA JeKa, YMYTCTBO 3a JIEK M TEKCT 3a
YHYTPAlIlkE U CHOJbEbE NMAKOBamke, a 32 BETEPUHAPCKE JICKOBE CACTAaBHH JICO JIO3BOJIC 32 JIK j€ CaKeTak
KapaKTepPHUCTHUKA JIEKA U YITyTCTBO 32 JIEK.

Jlo3Bouty 3a Jiek ca cacTaBHUM JeJIOBHMa J03BOJIE U3 CTaBa 1. oBor wiaHa AreHIHja 00jaBibyje Ha CBOM
cajty HajkacHuje 30 1aHa o/ JaHa M3/1aBama JI03BOJIE 3a JIEK.

Cazpkaj 703BOJIE 3a JIEK CIIOPAa3yMHO IIPOIKCYjy MHHHCTap HaJJIeXaH 3a IIOCIOBE 3JpaBjba U
MHHHUCTap HaJUISKaH 32 TIOCJIOBE BETEPUHE.

Oobujarve 3axmesa 3a u30asarbe 00360.e 3a J1eK

Yian 38.

AreHinuja o101ja 3aXTeB 3a U3/1aBambEe JO3BOJIE 32 JIEK aKO YTBP/IH:

1) na ogHOC M3Mel)y pru3HuKa U KOPUCTH HUje TIOBOJbaH NMPU YOOUUYajeHUM yCIIOBUMA TIPUMEHE;

2) nma ek HeMa TeparjCcKo JIEjCTBO JieKa WK J]a TEPaNMjCcKo JejCTBO JIeKa HUje JJOBOJPHO JOKA3aHO O
npeaiarava;

3) na KBaIWTAaTHBHM W KBAHTUTATUBHU CacTaB JieKa HE OATOBapa IMoJaluMa W3 MPUIOKEHE
JIOKyMEHTAIH]e;

4) na MOKyMeHTaIuja Hije y CKJIaay ca yCIOBHMA MPOMHCAHUM OBHM 3aKOHOM M MPONHCUMA JOHETUM
Ha OCHOBY OBOT 3aKOHa.



Jlexosu 3a Kkoje ce He uzdaje 00360114 3a JieK

Ynan 39.

Jlo3Boua 3a ek He u3aaje ce 3a:

1) marucTpanHe JEKOBE;

2) rajieHCKe JIEKOBE;

3) aKTHBHE CYIICTAHIIE KOj€ Ce KOPUCTE y MIPOU3BOIHH JICKOBA;

4) nekoBe HAMEHCHE UCTIUTUBAKY Y TOKY HCTPaKHBamka U Pa3Boja;

5) monynpousBoJie HaMemeHe Jajb0j 00paIu;

6) myHy KpB, IJ1a3My WM KpBHe henuje jbycKora Mopeksia, OCUM KpBHE IIa3Me Koja je Mpou3BeieHa
MH]Ty CTPH]CKUM TIOCTYIIKOM;

7) paAMOHYKJIH]IE 3aTBOPEHOT U3BOPA 3paucHha;

8) JlekoBe 3a HaNpeHY TEPAINjy KOjHU Cce MPUITPEMa]y 3a TI0jeITUHOT MAIUjeHTa Y TOKY HErOBOT JIcUeHha;

9) MemuIUHHpaHy XpaHy 3a ynotpeOy y BETEPHHAPCKO] MEAWLIWHH TPUIPEMIBEHY HCKIBYYHBO C
NPEMHUKCHMa KOjU UMajy JI03BOIY 3a JIEK, M KOja UCITyHhaBa YCIOBE 3a IPOU3BOIHbY MEAUIIMHUPAHE XpaHe
y CKJIaAy ca MPOIMHCHMa KOjUM ce ypelyyje Tponu3BoAmha XpaHe 3a ;KUBOTHILE;

10) MHAKTHBHCAaHE MMYHOJIOIIKE JEKOBE 3a NMPUMEHY Y BETEPUHAPCKO] MEAMIIMHH, MPOU3BEACHE O
naToreHa M aHTHTeHa JOOHMjCHUX O/ KHUBOTHEGE, OJJHOCHO O]l )KMBOTHIbA C TA3[JMHCTBA M NMPHMEHEHE 3a
Jeuere KUBOTHA HA TOM UCTOM JIOKAJIUTETY (ayTOreHe BaKIHHE);

11) TpagunoHanne OUJbHE JIEKOBE, OCHUM aKO OBHM 3aKOHOM HHje JpyKuHje oapeheHo;

12) xomeomnaTcke JeKOBe, OCUM aKO OBUM 3aKOHOM HHje JpyKuHuje oapeheHo;

13) mehynponsBoie HaMemeHE 3a Jaby 00pany;

14) nexoBe Koje MPOW3BOJIE MPOU3BOhAaYN KOjU Cy OJI HAJJIKHOT MUHUCTApCTBA OOWIH J03BOIY 3a
NPOM3BO/bY, Ha OCHOBY YTrOBOPHE INPOW3BOAME, a KOjHU HHCY HAMEHEHH 32 CTaBJbAKE Yy TPOMET Yy
Peny6muiun Cpbouju;

15) npyre nexoBe Koje oxpeau ATeHIja, y CKIIagy ca OBUM 3aKOHOM.

Hzmene u donyne 0o3601e 3a aek

Yuran 40.

Hocwunan mo3Bosie 3a Jiek My’KaH je Ja CTadHO M3BEITaBa ATEHIIMjy O CBUM HOBHM Hala3MMa O OICHU
KBaJMTETa, 0€30€JHOCTH U €(hUKACHOCTH JIeKa Y TIPOMETY.

Hocunar no3Bosie 3a jgek MOke MOAHETH 3aXTeB ATEHLUU 3a U3MEHY WIH JOMyHY J03BOJIe 3a JieK (Y
JlaJbeM TEKCTy: BapHjalgje), y CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM M INPOMHMCHMA JIOHETHM 3a CIpoBOheme OBOr
3aKOHA.

AreHnuja je qykHa Ja y poky oa 15 nana ox JaHa mpujemMa 3aXxTeBa M3 cTaBa 2. OBOT WiaHa M3BPIIU
(hopMaHy TpoOIeHy JOKYMEHTaIdje 3a oJ00peme Bapujairje MpOoMNrcaHe OBHM 3aKOHOM U IMPOIHCUMA
JIOHETHM 32 CTIPOBOl)em-e OBOT 3aKOHA.

AKO 3axTeB M3 CTaBa 2. OBOT WiIaHa HHje IMOTIYH, ATEHIMja MACMEHO o0aBemTaBa Ipearada ja
3aXTeB JIOIYHH JIOJJATHUM ToAanuMa y poky o 30 gaHa of JaHa JOCTaBJbamka MMCMEHOT 00aBeIITeHha.

ATeHIMja JIOHOCH OJUTYKYy TI0 3aXTE€BY M3 CTaBa 2. OBOT wiaHa y poky mo 90 maHa on maHa mpujema
MTOTIYHOT 3aXTEBa, aKO OBHM 3aKOHOM HHje IpyKuHje onpeheHo.

Pox u3 craBa 5. oBor wiaHa He Tede OJ JaHa Kaja AreHuuja ojf MOJHOCHOLIA 3aXTeBa 3aTpPaku
noTpedHe noJaTKe U HacTaBJba Jja Teue OJ] JlaHa JOCTaB/baba TPAKEHUX MOaTaka.

Hocunar no3Bosie 3a jiek QyaH je Ja HajkacHuje 12 meceuu o] AaHa J0CTaB/bama aKTa AreHIuje o
0100pemy BapHjalrje MMyCTH y MPOMET JIEK Y CKIaay C 0J00pEHOM BapHjallyjoM.

VYcnose, canpkaj JOKYMEHTAIMje W HA4UH o00pema BapHjallfje U3 craBa 2. OBOT WiaHa CIOpa3yMHO
NPONHCYjy MUHUCTAP HAJJIeKaH 3a IMOCIIOBE 3/[paBJba 1 MUHUCTApP HA/JICKAH 32 MMOCIOBE BETEPHHE.



Ipenoc 0ozeone 3a nex

Ynan 41.

Hocwunan, nosBone 3a yiek, y3 ogo0Opeme ATeHIUje, MOXeE Ja IMpeHece J03BOJY 3a JIGK Ha JIPYror
HOCHOILIA JTO3BOJIE 32 JIEK KOjH HCIyHhaBa YCJIOBE MPOMHCAHE OBHM 3aKOHOM M MPONHCHMA JOHETHM 3a
CIpOBOlEH-E OBOT 3aKOHA M KOjU TAHOM IPEHOCA TO3BOJIE 3 JIEK MOCTaje HOBH HOCHIIAIL I03BOJIE 32 JIeK.

AreHIuja je qykHa Ja 'y poky oa 15 nmaHa ox JjaHa mpujemMa 3aXxTeBa M3 cTaBa l. OBOr wWiaHa W3BPINU
(hopmaTHy MpoleHy JOKYMEHTAIlHje 32 IPEHOC T03BOJIE 3a JIEK Y CKJIQAy Ca OBHM 3aKOHOM M TPOIHCUMA
JIOHETHM 3a CIIPOBOl)eme OBOT 3aKOHA.

Arennuja y poxy ox 60 gana o qaHa mpujeMa MOTIYHOT 3aXTeBa 3a MPEHOC JI03BOJIe U3 cTaBa 1. oBor
YliaHa JIOHOCH pellemhe KOjJuM 0100paBa MpeHOC I03BOJIE 32 JIEK Ha HOBOT HOCHOIIA JI03BOJIE 32 JIEK WJIH
0/10H1ja 3aXTeB 3a MPEHOC JI03BOJIE 32 JIEK.

Pok u3 ctaBa 3. oBor wiaHa He Teve O JaHa Kajaa ATeHIHMja O TIOJHOCHOIIA 3aXTeBa 3aTPaXKH JI0aTHE
MOJIATKE ¥ HACTaBJha Jla TeUe Of] laHa JIOCTaBJharkha TPAKEHUX M0/1aTaKa.

HoBwu HOCMITan 103BoJIe 3a JieK AyKaH je J1a HajkacHuje 12 Meceny of] 1aHa TO0CTaBJbamka akTa ATCHIIN]e
0 TIPEHOCY JT03BOJIE 3 JIEK ITyCTH Y TIPOMET JIEK Y CKJIaAy ca 000pEHUM IPEHOCOM JIO3BOJIE 3a JIEK.

VYcmoBe, canpxaj TOKyMEHTAalWje W HAYWH IMPEHOCA JI03BOJIE M3 CTaBa l. OBOr WiaHa CIIOPa3yMHO
NPOTHCYjy MHHUCTAP HAJJIeKaH 3a IMOCIIOBE 3/[paBJba 1 MUHUCTApP HA/JICKAH 32 MOCIOBE BETEPHHE.

Obnosa 0o3eoe 3a nex

Ynan 42.

Jo3Bona 3a Jiek ce oOHaBJba IMOIITO MCTEKHE POK O MET TOJMHA Ha KOjH je J03BOJIa M3/aTa, a Ha
OCHOBY IIOHOBHE IPOLIEHE 0/IHOCa U3Mel)y pU3HKa U KOPUCTH.

Hocunary no3Bosie 3a JIeK NMOJHOCH 3aXTe€B ATEHLUjU 3a OOHOBY [03BOJE€ 3a JIEK M JIOCTaBJba
JOKyMEHTAIM]y ca €KCIIEPTCKUM H3BELITajuMa O KBAJIUTETY, 0€30€THOCTH M e(UKACHOCTH JieKa, Kao U
CIIUCAK 3a CBE BapHjalldje 3a KOje je TIOJHET 3aXTeB ATEHIUjU, OJJHOCHO Koje cy mpuxpaheHe, 0JJHOCHO
0J100peHe 10 laHa MOAHOIICHA 3aXTeBa 32 OOHOBY JI03BOJIE.

3axTeB U3 CTaBa 2. OBOT WiIaHa MOAHOCH ce AreHuuju Hajpanuje 180 mana, a HajkacHuje 90 nana mpe
UCTEKa POKa BaKHOCTH JIO3BOJIE 3 JIEK.

AreHIuja je qykHa Ja 'y pokKy oa 15 naHa ox JjaHa mpujeMa 3aXTeBa M3 CTaBa 3. OBOT WiaHa M3BPINU
(dopmaHy MpoleHy JOKyMEHTAIHje 32 OOHOBY J03BOJIE 32 JICK y CKJIaJy ca OBHM 3aKOHOM M TPOIHCUMA
JIOHETHM 32 CIIPOBOl)eme OBOT 3aKOHA.

AKoO 3axTeB U3 CTaBa 3. OBOI 4YjaHa HHje MOTMYH, AreHIuja MUCMEHO o0aBellTaBa Ipejlarada jaa
3aXTeB ONMYHH Yy poky oA 30 naHa.

AreHlja 0 3aXTeBYy M3 CTaBa 3. OBOI WjiaHa JOHOCH OAJYKY Yy poky o 90 naHa ox maHa mpujema
MOTIYHOT 3aXTeBa.

Pox u3 cTaBa 6. oBOr wiaHa He Te4e O JaHa Kajga AreHIrja o]l MOJHOCHOIA 3aXTeBa 3aTPaku J0JaTHE
MOJJaTKE ¥ HACTaBJbha J]a Te€Ue O] JaHa JJOCTaBJbarba TPAKEHUX MOaTaKa.

Hocwunan no3Bose 3a jiek qyaH je Aa y poky Ao 12 mecemu o JaHa JOCTaBJbama OJUTyKE O OOHOBU
JI03BOJIE 32 JIEK ITYCTH Y TIPOMET JIEK Y CKJIAAy Ca OJUTyKOM O OOHOBH JI03BOJIE.

Cazapikaj TOKyMEHTallje 32 OOHOBY JIO3BOJIE 3a JIEK, KA0 ¥ HAYMH OOHOBE JI03BOJIC 32 JICK CIIOPa3yMHO
NPOTHCYjy MHHUCTAP HAJJIeKaH 3a MOCIIOBE 3/[paBJba 1 MUHUCTApP HA/JICKAH 32 MTOCIOBE BETEPHHE.



H30asarwe 0036071 3a ek na HeocpaHu4ero epeme

Ynan 43.

Ako AreHnyja yTBpOM Jia je JIEK KOjU je JOOHMO O3BONY 3a JIGK y CKIaay ca OBHM 3aKOHOM W
NpOTHCUMa TOHETHM 3a CIIPOBOl)er-e OBOT 3aK0oHa Oe30e1aH, Ha OCHOBY TOaTaka o (hapMaKOBUTHIIAHIH Y
HepHoay O[] IeT TOJMHA O JIaHa M3/1aBama, OJJHOCHO OOHOBE J03BOJIE 32 JIEK, ATEHIMja U3/1aje T03BOIY
3a JIeK HA HEOIPaHUYEHO BPEMe.

Axo AreHnuja y poKy u3 cTaBa l. OBOTr 4jaHa YTBpAM Ja JIeK HHUje Oe30emaH Ha OCHOBY IOJATakKa o
(hapMaKOBUTHIIAHIIM, [Ty)KHA je Ja 0J0uje 3aXTeB 3a M3/laBambe J03BOJIC 3a JIEK Ha HEOrPaHUUEHO BpeMe, U
y TOM ciy4ajy AreHuuja oJurydyje o OOHOBH JI03BOJIE 32 JIEK HA MET TOINHA.

AreHIja MOXKe caMO jeJHOM Jila OOHOBHU JIO3BOJIY 3a JIGK y CKJIaJy ca CTaBoM 2. OBOT YJliaHa, a aKo
YTBPJIM Ha OCHOBY I0JIaTaka O (hapMaKOBUTHIIAHIIM Jia M J1aJbe TI0CTOj€ ONpaBlaHU Pa3JIO3H 32 CyMibY 1a
nek Huje 6e30enan, AyXKHa je Ja YKHHE J03BOJY 32 JIeK.

ATeHIMja je My’KHa Ja JIOHece OIYKYy O YKHJIAmy J03BOJIE 32 JIeK Ha HEOTPAaHWYECHO BpPEME aKo Ha
OCHOBY TojaTaka o (papMaKOBHTHJIAHIIM, MOIITO j€ W3Aaja JIO3BOJY 3a JIEK Ha HEOTPAHWYCHO BpEME,
YTBP/IU /1a JIeK HHje 6e30e1an Mo KUBOT U 3[PaBJbe JbYAH U )KUBOTHHA.

HpecmaHaK sanicerba 00360J1€ 3a JIeK

Yuian 44.

Jlo3Bona 3a JIeK IpecTaje J1a BaKH MCTEKOM POKa 3a KOjU je M3/1aTa MM Ha 3aXTeB HOCHOLA J03BOJIE 3a
JIeK.

Jlo3Boua 3a Jiek npecTaje 1a Baku U ako AreHluja yTBpIu:

1) na je nex mreTaH Npu yoou4yajeHNuM yCIOBUMA PUMEHE;

2) na nex Hema TepanujcKy e(UKacHoCT;

3) 1a ogHOC pU3UKa U KOPUCTH HHje TOBOJbAH MPH yOOHUajEeHUM yCIIOBUMAa NIPUMEHE (7]a ce IPUITUKOM
Jievea He MOTY OCTBAPUTH TEPAIH]jCKH PE3YIITATH ),

4) na KBaJMTATHBHH WJIM KBAHTHUTATHBHU CACTaB JIEKa HE OJIrOBapa JCKJIapUCAHOM CaCTaBy JIEKa;

5) na je mo3BOJIA 3a JIEK M3/1aTa Ha OCHOBY HETOTITYHUX W HEMCTUHHUTHUX ITOJIaTaKa, OJTHOCHO aKO IOIaIi
HHCY U3MCH-ECHH U JIONYHCHH Y CKIIaly Ca OBUM 3aKOHOM;

6) 1a HOCHIIAIl ZI03BOJIE 32 JIEK BHIIE HE UCITyHaBa IPOMHCAHE YCIIOBE.

OmtyKy O IpecTaHKy Bakema J03BOJIE 3a JIeK Yy CilydajeBMMa M3 CT. 1. M 2. OBOT 4jaHa JOHOCH
Arennmja.

O cnyuajeBuMa M3 cTaBa 2. OBOT WwiaHa AreHlyja oOaBenTaBa Ha/IeXXKHO MUHUCTApPCTBO.

Apyeu cnyuajesu y kojuma Aeenyuja 00HOCU OOTYKY O RPECMAHKY 8aHCEIbA 00360.71€ 30 JI€K

Ynan 45.

ATeHIIMja TOHOCH OJUTyKY O MPECTaHKY BaXKeHa JT03BOJIE 3a JIEK U aKO:

1) nex Huje 6mo y mpomety y PemyOmumm CpOuju Tpu rouHe oJ 1aHa n3aBama J03BOJIE 3a JIEK,

2) nek Koju je, Mocie W3/aBama JI03BOJIe 3a JieK, Ouo oxapehenn mepuon y mpomery y PemyOmuim
Cpbuju, a HAKOH TOT TIEPUO/Ia TPU y3acTOIHE TOANHE HUje Ono y mpomety y Permy6mumm CpOuju.

IIpe nonomemwa omTyke W3 craBa l. OBOr wiaHa, ATreHIMja je Ay)XHa Ja 00aBeCTH HaUICKHO
MHUHHCTApCTBO Ja Cy C€ CTEKJIM YCIOBH 3a IPECTaHaK BayKera J03BOJIE 3a JIEK.

Hanne)xHo MUHHMCTapCTBO MOXKE, DAy 3allTHTE 3]paBjba rpallaHa M JKUBOTUHA, Ja MPEAJIOKHU
ATreHIMjH J1a He JIOHece OJUTyKYy O NMPECTaHKy Bakeka 03BOJIE 3a JIEK y clydajeBUMa U3 cTaBa 1. oBoOr
YIlaHa.

Opnpenbe craBa 1. oBOr wiaHa He MPUMEHY]Y CE€ Ha JEKOBE KOjeé HOCHIIAIl JO3BOJE 3a JIEK CTaBJba y
POMET MCKJbYYHBO BaH TepuTopuje Pemyomuke Cpouje.



Obasewmasarse 0 npomemy neka 3a Koju je uzoama 00360714 3a ieK

Ynan 46.

Hocwunar qo3BoJie 3a jiek 4Mja ce 1eHa yTBphyje y ckiiany ca wiaHoMm 58. ¢T. 1. 1 5. oBOTr 3aKoHa JTy)KaH
je na HajkacHuje 60 mana on maHa yTBphHUBama, OHOCHO O JJaHa CTylama Ha CHary akta Biane o enama
JIeKOBa, 00aBECTH MHUHUCTAPCTBO HAUIEIKHO 32 TOCIOBE 3/[paBJba M ATCHIIM]Y O JaTyMy IOYeTKa IpoMeTa
JeKa.

Hocwunar go3Bose 3a jiek unja ce IieHa yTBphyje y CKilaay ca WwiaHoM 58. cTaB 2. OBOT 3aKOHA AYXKaH je
na HajkacHuje 60 maHa o NaHa JOCTaBJbama J03BOJIE 3a JEK 00aBECTM MHHHUCTApCTBO HAJUISKHO 32
HIOCJIOBE 3/1paBJba U ATEHIIMjY O AaTyMy MOYETKa MPOMETa JIeKa.

Hocwunarn 103BoJ1€ 3a BETepUHAPCKH JIEK Ay>KaH je 1a HajkacHuje 60 naHa oXl 1aHa JOCTaBJbamba J103BOJIE
3a JIeKk 00aBECTH MUHHCTAPCTBO HAUICKHO 33 BETEPUHY M ATSHIIUjY O IaTyMy IOYETKa IIPOMETa JieKa.

AKo HOcHIall JI03BOJIE 3a JIEK OJUTy4H Jla TpecTaHe ca cHabneBameM Tpxkuiita Penmybmuke CpoOuje,
OyXaH je 7Ja O TOMe 00aBecTH HAIJIeKHO MHUHHCTApCTBO M ATEHIHjy, y POKy ox 12 mecenu mpe
TUTAHUPAHOT JJaTyMa MPecTaHKa MpoMeTa Jieka.

Hocwmman mo3Bosie 3a niek aykaH je Ja Ha 3aXTEB HAUICKHOT MUHHCTapCTBA JOCTaBH IOJATKE O
YKYITHOM TPOMETY JICKOBa 3a KOje My je M3/aTa J03B0JIa, KA0 M O MIPOMETY TOjeIMHAYHUX JIEKOBA YHUjH je
PESKUM M3/IaBamba y3 JIEKAPCKU PEIeTIT.

Jlex kome je ucmekna 0036014 3a €K

Yuian 47.

[TpousBeneHn WM yBE3€HH JIEK KOME je MCTEKJa J103BOJIa 3a JIeK M HHUje OOHOBJbEHA, MOXKE OUTH y
IPOMETY JI0 UCTEKa poKa ynorpebe jeka, a Hajay ke HIeCT MECELH 0/l UCTEKa POKa U3 J103BOJIE 3a JIEK.

VY poky u3 craBa 1. oBor ujaHa 3a0pameHa je NMPOU3BO/AIKA WIM YBO3 JIeKa KOME jeé UCTEeKJIa U HHUje
00HOBJbEHA JJO3BOJIA 32 JIEK.

Hocwunar mo3sosie 3a nek y ciay4ajy w3 craBa 1. oBOT ujaHa AyxaH je na 60 jaHa mpe UCTeKa poka
BOXHOCTH M3 JO3BOJIE 32 JIGK 00aBECTH HAIJIC)KHO MHUHHCTAPCTBO M ATEHIH]y Ja Hehe MOKpeHyTH
MIOCTYTIAK 32 OOHOBY JT03BOJIE 32 JIEK.

HpecmaHaK ceojcm@a Hocuoya 003601€ 3a eK npe ucmexka 003601¢€ 3a 1eK

Ynan 48.

AKo0 HOCHOLly J03BOJIE 3a JIEK IIPECTaHe CBOJCTBO HOCHOLA J03BOJIE 3a JIEK U3 OMJIO KOjUX pasjiora mpe
UCTEKa JJ03BOJIE 3a JIEK, a HUje U3BPILIECH NPEHOC J03BOJIE 32 JIEK Y CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM, AYy)KaH je Ja
6e3 omnarama 0 TOME 00aBEeCTH HAJUIEKHO MHMHHUCTApCTBO, ATEHIM]y, Ka0 M CBa IpaBHA JIUIA KoOja
o0aBJbajy MpOMET Ha BeJIHKO Tor jieka y Peny6muim CpOuju u 1a nmpeay3me cBe nmorpeOHe mepe aa Ou ce
Taj JIEK MOBYKao U3 mpoMeTa y poky oz 30 maHa o jaHa MpecTaHKa CBOjCTBA HOCHOIIA JIO3BOJIE 32 JIEK.

AKo HOCHIAIl JTO3BOJIE 3a JIEK HE IMOCTYNM Ha HAYMH NPOMHCAH y CTaBy l. OBOT WiaHa, HAJJICKHO
MHUHHCTAPCTBO JOHOCH OJIYKY O OCTYIAYy C TUM JICKOM.

Bracnuwmeo u uyeare doxymenmayuje 3a aex

Ynan 49.
[TpunokeHa JOKyMEHTaIMja y3 3axXTeB 3a M3/IaBamke JI03BOJIC 3a JIGK BJIIACHUIITBO j€ Mpejjiarada u
MPEACTaBIba CIIY)KOCHY TajHY.
JoxymenTarija u3 craBa 1. oBOr WwiaHa 9yBa c€ y ATCHIH]H, TPAjHO.



Ilpuspemena doszsona 3a ek

Yanan 50.

VY cnydajy enmjemuje, €JIeMEHTapHE HEIMOroje, OJHOCHO BAaHPEIAHOT CTama, ATCHIIMja, HAa OCHOBY
3aXTeBa MUHHUCTAPCTBA HAJIJICKHOT 3a MOCIIOBE 3/7[paBjba, MOXKE Jia M37a MPUBPEMEHY JI03BOJY 3a JICK 3a
onpeheHy BpCTy M KOJIMYHMHY JICKOBA M IPE HEro IITO CE CTEKHY YCJIOBH 3a M3/IaBambe JO3BOJIC 3a JICK y
CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM M MPOMUCHMA JIOHETUM 3a CIIPOBOl)eHe OBOT 3aKOHA.

[IpuBpeMeHy 103BOJY 32 BETEPHHAPCKHU JICK ATEHIIM]a U3/1aje Ha OCHOBY 3aXTeBa MHUHHMCTPA HAJICKHOT
3a TIOCJIOBE BETEpHHE, y CJyd4ajy IOjaBe eNMH300THja, €JICMEHTapHHX HEMOrojia, OJHOCHO BaHPEIHHUX
CTama, CripoBol)ema Ap)KaBHUX MporpaMa cy30Hujama 1 HCKOPEHHBabha 3apa3HuX 00JIECTH JKUBOTHIbHA.

[TpuBpemeHa 103B0J1a 3a JIEK U3/1aje ce 3a MEePHOJ JOK TPajy OKOJHOCTH U3 CT. 1. ¥ 2. OBOT WiaHa.

Knacughuxayuja nexosa

Ynan 51.

ATeHIMja y TIOCTYIIKYy H3/1aBamba JI03BOJIE 3a JIEK BPIIM KIACHU(HUKAIH]y JIEKOBa, OJHOCHO oxapelyje
PEXUM H3/1aBama JIEKOBA, M TO Ka0:

1) NeKOBH KOjH c€ U3/1ajy y3 JIEKAPCKH PEIIEIT;

2) IEKOBH KOjH C€ U3/1ajy 0e3 JIEKapCKOT pelenTa.

OOpa3zail 1 caip>kKUHy pelienTa 3a JEKOBE KOjU Ce U3/1ajy y3 JIEKapCKH PEIeNT, Kao ¥ HaYMH U3/laBamba U
NPOTHCUBaa JICKOBa MPOIUCYje MUHUCTAP HAJUICKAH 32 TIOCIIOBE 3/IPaBJba.

OO0pazail ¥ caapXKuHY pelenTta 3a BETepHHApCKE JIEKOBE, Ka0 M HAYMH H3/1aBamba W IPOIHCHBAbA
BETCPUHAPCKUX JICKOBA MPOIUCYje MUHUCTAP HAJIC)KAH 32 ITOCJIOBE BETCPHHE.

Jlexosu koju ce uz0ajy uUcK/byuu80 y3 1eKapcKu peyenm

Ynan 52.

AreHIMja y TIOCTYNKY H3JlaBama J03BOJIC 3a JIEK JOHOCH OJUIyKY Ja C€ JIeK M3/aje MCKJbYYHBO Y3
JIEKApCKH PEIIeTIT aKo:

1) moctoju Benmka BepoBatHoha 1a he ynorpeba jeka 6e3 TekapcKoT HaI30pa MpeAcTaBbaTH OIMacHOCT,
OWJIO IMPEKTHY WM WHAWPEKTHY, YaK U TPY MPABWITHOj IPUMEHH JICKa;

2) ce 4ecTo W y BEIHMKOj MEpU KOPHUCTH HETPABHIIHO, A 300T TOra MOKE MPEACTaBIbaTH IUPEKTHY WU
MHIUPEKTHY OMACHOCT I10 3[PaBJbe JbYIH;

3) caapiku CyINCTaHIe WK Npenapare u3pal)eHe of THX CyNCTAaHIM YHje JIejCTBO, OJHOCHO HEXeJbeHe
peaxiyje Ha IbHX 3aXTeBajy 10JaTHO HCTPAXKUBAbE;

4) je NeK Koju MPOIUCYje JIeKap 3a MapeHTepaliHy MPUMEHY.

Ilomxamezopuje nexosa Koju ce u30ajy UCKbYYUBO V3 IeKaAPCKU peyenm

Yuian S3.

VY moctynky m3aaBama J103BOJIE 32 JIEK ATSHIIMja MOXKe Ja YTBPAU U oipel)eHe moTkaTeropuje 3a JeKoBe
KOJU C€ M3/1ajy UCKJbYUHUBO Y3 JIEKAPCKHU PELENT U3 WwiaHa 52. OBOT 3aKOHa, a TO CY:

1) IeKOBH KOjH c€ M3/1ajy Y3 JIGKAPCKH PELENT 3a BUIIEKPATHO (0OHOBJEMBO) M jETHOKPATHO U3/aBAHE;

2) JIEKOBH KOjU C€ MU3/ajy Y3 MoceOaH JIeKapCKH PelenT;

3) nexkoBM KOjU ce€ U3Aajy Y3 JIEKapCKU PELENnT y3 OrpaHuuelke 3a MNpuUMeHy y oxapeheHum
CHEIHjaIn30BaHuM 00J1acTUMA.

VY ciydajy u3 craBa 1. Tauka 2) oBor unaHa AreHiyja oapehyje ma ce Jiek nznaje y3 rmocebaH JeKapcKu
peLenT aKo:

1) nek caapku CyIcTaHIle KOje Chajajy y OMOjHE WM MCHUXOTPOIIHE CYICTaHIle Y KOJUYMHU Koja je
Beha 0J1 J03BOJbEHE Yy CKJIAAy ca MponucuMma Kojuma ce ypehyje ymorpeba omojHux napora u
NICUXOTPOIHUX CYIICTAHIIM, OTHOCHO Mel)yHapOIHMM KOHBEHIIMjaMa;

2) mocroju Benuka BepoBaTHoha Jia, M KaJl ce JIeK MPaBUIIHO MPUMEY]je, IPeCTaBba 3HaUajaH PU3HK
O]l MEIMIIMHCKE 3J10ynoTpede, MTO MOXKE Ja AOBEAE 10 3aBUCHOCTH WM YHOTpeOe Jieka y He3aKOHUTE
CBpXE;



3) mek caJpKu CyTCTaHIly 3a KOjy Ou ce, 300T TOora INTO je HOBa WJIM 300T HEHUX CBOjCTaBa, MOTJIO
cMaTpaTH Jia Cliaja y TpyIly JIEKOBa U3 Tauke 2) OBOT CTaBa.

V cnyuajy u3 craBa 1. Tauka 3) oBor unana AreHnuja onpelyje norkareropujy jieka y3umajyhu y o63up
Ja je:

1) nek 300r cBojux (hapmareyTCKuX KapaKTEepUCTHKA, OJHOCHO 3aTO IITO je€ HOB, WIH y HHTEpECY
3alITUTE 3/IpaBJba CTAHOBHHINTBA, HAMEH-EH 3a TEpamujy KOja c€ CIPOBOIM HCKJbYUHBO y OOTHHYKUM
YCIIOBUMA;

2) JeK KOju ce KOPHCTHU 3a JIeUeHE CTalkba KOja Ce MOpajy AMjarHOCTUKOBATH Y OOJHUYKHM YCIOBHMA
WIM y yCTaHOBaMa ca OAroBapajyhMM IWjarHOCTUYKHM CPEICTBMMA, aKO C€ NMPHMEHA JieKa W CTamba
HalyjeHTa HaKHa/HO MOTY IIPATUTH U Ha APYTHUM MECTHMa;

3) nex HaMEeEH 3a MalijeHTe Ha aMOyJIaHTHOM JIeUery, C TUM JIa FeroBa NPUMEHa MOXKE JOBECTH 10
BeoMa 030MJbHUX HEXEJbeHUX peakiiyja 300T yera jekap - Crelujairucta oJrosapajyhe rpaHe MeIuiuHe
U3J1aje PeLenT O HEeroBoj MPUMEHH Y KOHKPETHOM Clydajy y3 Tloce0aH HaJ[30p MalljeHTa TOKOM HheroBOT
Jeuema.

Jlexosu koju ce uzdajy 6e3 nexapcrkoz peyenma

Yian 54.

JlexoBU KOjU WMMajy Maly TOKCHYHOCT, BEJIMKY TEpanujcKy IIUPHUHY, 0e30eIHOCT y Mpeno3upamy,
MUHUMAJIHE MHTEpaKIHje, Yhje Cy MHIWKalWje T00po TMO3HATE MAallMjeHTy, OJHOCHO KOPHCHUKY M KOjU
CIIy’K€ 3a caMoJIeUeHe, OJTHOCHO Yuja IPUMEHa HUje Be3aHa 3a pU3UKE U3 YjaHa 52. OBOT 3aKOHA, U3Aajy
ce Oe3 perenra.

3abpane y uzoasarpy, 00HOCHO NPOOABAILY IEKO8A

Ynan 55.

3abpameHO je M3/1aBaTH, OJHOCHO IIPOJAABATH JIEKOBE CYNPOTHO W3BPILEHO] KiIacH(UKaLUjU JIeKoBa y
cKianxy ca wi. 51-54. oBor 3aKoHa, OHOCHO CYNPOTHO PEXHUMY H3[aBamba JIEKOBA YTBP)EHOM Y J103BOJIU
3a JIeK.

3abpameHo je Ja JIuIe Koje y CKIaay ca 3aKOHOM MMa IMPaBo Ja MPOIUCYje JEKOBe, Oyae BIACHUK U
CYBIIACHHUK allOTEKe, OJTHOCHO MPUBATHE MPaKce, OCUM aKO 3aKOHOM HUje IpyKuHje oapeheHo.

3a0pameHO je a ce BETepUHAPCKM JIEKOBH KOjU C€ TMPHUMEHY]y 3a JieUeHhe XUBOTHEHA YHjU Ce
MTPOM3BOAM KOPUCTE y UCXPaHU JbYIH U3/1a]y, OJTHOCHO Mpoaajy 0e3 perenTa.

Hannexxna xomopa oay3ehe omoOpeme 3a caMOCTaIHU paj] U3aTo Y CKIIAIy ca 3aKOHOM aKo JIUIE Koje
u3/iaje JIeK OCTYNHU CYIIPOTHO CTaBy l. OBOT WiaHa.

Hocmasmarve 00nyka Aeenyuje HAONEHCHOM MUHUCAPCINEY

Ynan 56.
AreHnyja je Iy)KHa Ja y poKy oj 15 nmaHa oj J1aHa JOHOLICHA OJJIYKE O M3JaBamy J03BOJIE 3a JIEK,
Bapujayje, oOHOBE /I03BOJIE, MpECTaHKa I03BOJIE, Ka0 M TpeHOca J03BOJIE 3a JIEK, O TOME 00aBeCTH
HaJJIC)KHO MUHHUCTApPCTBO.

Objasmusarwe nodamaxa o 1eKo8UMA 3d Koje je uz0ama 00360714 3d JeK

Yiian 57.

ATeHIIMja Ha CBOM cCajTy 00jaBJbyje CIIMCAaK JIEKOBAa 3a KOje je M3Jaia JI03BONY 3a JIeK, BapHujaiyje,
OJTHOCHO OOHOBY /I03BOJIE, CIIMCAK JICKOBA 32 KOj€ je IpecTaja BaKHOCT JI03BOJIC 32 JIEK, KA0 U CITUCAK
JIeKOBa 3a KOj€ je M3BPIICH IPEHOC J03BOJIE 3a JIEK Ha HOBOI' HOCHOL@A, y POKy o1 15 naHa on naHa
JIOHOIIEHA OJUTyKE.



3. YrBphuBame nena jexoBa
Ynan 58.

Brnana ytBphyje kxputepujyme 3a ¢popMupame IeHa JEKOBa KOjU Cy JTOOWIH 03BOIY 3a JIEK U KOJH CE
ynotpe0JbaBajy y XyMaHOj MEIUIIMHY, a YHjU j€ PEKUM H3JaBamba Ha pPelenT, Kao U HajBUIlle [eHe THX
JIeKOBa, Ha OCHOBY 3aj€JHHYKOr MpeaIora MUHHMCTPAa HAAJEKHOI 3a IOCIOBE 3]paBjba U MMHUCTpA
HAJUIEKHOT 3a MOCIOBE TPTOBUHE.

Hocwunarn mo3sosie 3a nek dopMupa IieHe JEKOBa 3a ynoTpeOy y XyMaHO] MEAMIIMHU YUjU je PEeKUM
u3/aBama 0e3 perenTa 1 IyKaH je Ja MUHUCTapCTBY HAJUICKHOM 3a IOCIIOBE 3/IpaBjba JJOCTaBJba MMOIATKE
0 [IeHaMa THUX JIEKOBa HajMame jeTHOM y TOKYy KaJleHIapcKe TOAMHE HajKacHHUje 10 1. MapTa 3a MpeTXoaHy
TOJMHY Ha 00pacily U3BEIITaja KOj! MPOIMUCYje MUHUCTAP HAJIEKaH 3a IMTOCIOBE 3JpaBJba.

Panu mpunpeme mnpeasiora akara u3 craBa 1. oBor ujgaHa ATeHIMja je Ay»XHA Ja MHUHHCTapCTBY
HAJUISKHOM 3a TIOCJIOBE 37[paBJba JAOCTABH TOAATKE O MPOMETY W MOTPOIIKHU JIEKOBA KOje MPHUKYIJba U
obpaljyje y ckiaay ca OBUM 3aKOHOM, HajkacHHje 10 31. MapTa Tekyhe romuHe 3a MpeTXoIHy KaJeHAAPCKY
rO/IMHY, Kao U CBE Apyre NoTpeOHe MoAaTKe M0 3aXTEeBY MUHUCTapCTBA HAAJIEKHOT 3a ITOCJIOBE 3paBJiba.

3abpamen je mpomer yeka y Pemybnmunu CpOuju 3a koju Bmajga Huje mpomnucana meHy y cCKiagy ca
CTaBOM 1. OBOT uiaHa.

Nzy3etHo of cTaBa 4. OBOT WiaHa, y Clyd4ajy HEOJIOKHE MOTpede 3a MPUMEHOM JieKa KOjH je 00O
JI03BOJTy 3a JIeK, OJIHOCHO 3aIlTUTE jaBHO 3JPAaBCTBEHOI MHTEpEca M CIIpeyaBamba HACTaHKa IITETHUX
MOCJIEUIIA 10 KUBOT U 3[paBJbe MallljeHTa WK TpyTIe MalyjeHaTa, MUHICTapCTBO HAJUIEKHO 32 TIOCIOBE
3/IpaBJba Ha 3aXTEB HOCHOIIA J03BOJIE 3a JIEK, MOXe Ja JI0OHEece OMIYKYy O yTBphHBamy HajBUILE LIEHE TOT
JieKa Ha OCHOBY KpUTEpHjyMa U3 cTaBa l. OBOT WiaHa KOjU Ba)K€ Y MOMEHTY ITOTHOIICHA 3aXTEBA.

Llena neka yTBpheHa y Ckiiaay ca CTaBOM 5. OBOT WiaHa MpHUMEmYje ce 10 yTBphuBama IeHe JieKa y
CKJIay ca cTaBoM 1. OBOT ujaHa.

31paBCcTBEHA YCTAaHOBA Y YH]jO] j€ TAJICHCKO] JIa0OpaTOpHju anoTeKke u3paleH rajJeHcKy JeK 13 diaHa 24.
CT. 3 - 5. OBOT 3aKOHa yTBpl)yje IIEHY TaJICHCKOT JIeKa.

31paBCcTBEHA YCTaHOBA y K0j0j je m3pal)eH MarucTpaiHu JIeK yTBphyje eHy MarucTpaiHoT JieKa.

4. KIMHNYKO HCIIUTHBAHL€ JIeKAa
Ul/l./b KIIUHUYKOZ Ucnumuearsa jieka

Ynan 59.

KnnHnuko ucnuTHBame JEKOBa je€ MCHHUTHBAKE KOje Ce BPIIM Ha JbyAMMaA Ja OM ce yTBpIWiIa WIH
MOTBpJMJIa KIMHUYKA, (apMakojolika OJHOCHO (apmMakoJaMHAMCKa JigjcTaBa jEAHOT WM BHIIE
WUCIIUTHBAHMX JIEKOBA OJIHOCHO J]a OW ce WICHTU(HUKOBAa CBaKa HeXeJheHa Peakiifja Ha jeIaH WU BHIIE
UCTIUTUBAHMX JIEKOBA, MCIHTANA PECOPMIHja, AUCTPUOYIHja, METa0OIM3aM U W3TyYHBAE jeIHOT WU
BUIIIC JIEKOBA C IIMJBEM JIa CE YTBPAH HeroBa 0e30€HOCT, OJHOCHO €(HKACHOCT.

nspeBH KIMHUYKOT UCTIMTUBAaKkA M3 CTaBa 1. OBOT WjaHa OJHOCE CE€ M Ha MCIUTHBAMA JICKOBA KOJU CE
KOPUCTE Y BETEPHUHAPCKO] MEIUIIMHU Ha JKUBOTHE-AMa y CKJIAJy C BPCTOM, PacOM, CTApOCHOM I00HM U
KaTerop1joM >KUBOTHbA.

Ha KIMHHMYKO WCIUTHBamE JIEKOBAa KOjU CE KOPUCTE y BETEPHUHAPCKO] MEIMLUHU HpPUMEHYjy ce
oJpen0e OBOT 3aKOHA U MPOMNHKCA JOHETUX 3a CIIPOBO)EH-E OBOT 3aKOHA.

Knunnuka nenutuBama U3 cTaBa 1. oBOT wiaHa 00aBJbajy ce y CKJIaay ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje
JTOOpPOOUT KUBOTHIHA.

KnuHuukO WCIUTHBame Jieka O0yXBaTa M KIMHHUYKO HMCIHTHUBAEKE OHOJIONIKE pPACIIOIOKHBOCTH,
OJTHOCHO OHOJIOIIKE CKBUBAJICHIIH]C.

Knuanuko ucnmtuBame JekoBa oOaBiba ce y ckimany ca CmepHumama JloOpe KIMHHYKE Tpakce y
KJIMHAYKOM HcniuTHBamy 1 CMepHuiama Jloope KIIMHIYKE TpaKkce 3a BETepUHAPCKE JIEKOBE.



Sawmuma ucnumanuxa y cnpoeobefby KIUHUYKOZ ucnumuedroed j1eKka

Ynan 60.
[IpaBa, 6e30emHOCT M MHTEpEC MCIIUTAHWKA MOPajy OMTH MPUOPUTETHH y OJHOCY HAa MHTEPEC HAayKe U
JpYIITBA Y IETHHU.
Knuanyko ucnuTHBame Jieka Mopa Ja Oyje Tako IUIAaHUPaHO U CIPOBENICHO Jla ce Ha HajMamy Moryhy
Mepy cMamH 00JI, HEYTOJHOCT, CTpax U OWJIO KOjU IPYTH MPEIBUAJbUB PH3HK 10 3[paBJbe UCIIUTAHHKA
(par pu3nka u cTereH 0oJia moceOHO ce ACUHUIITY U CTATHO HAIBHPY ).

Yecnosu 3a cnpoeobe}be KIUHUYKOZ ucnumuedrsa ji1eKka

Yuan 61.

Knuanuko ncnutuBame JeKa MOKe J1a Ce CIPOBOJIH aKo je:

1) KopHCT NieKa KOju ce KIMHMYKUA McnuTyje Beha o1 leroBor Moryher pu3mka 1o XHBOT U 31IPaBJbe
UCTINTaHHKA,

2) eTmykd OA0Op MPABHOT JIMIA Y KOME C€ CIPOBOAM KIMHWYKO HCHHUTHBAIKE JIOHEO OIYKY Ja
TepanujcKa KOPUCT JIeKa KOjH ce KIMHWYKM WCIHTYje W FEroB 3Hauyaj 3a 3allITUTY JKUBOTA M 3/paBJba
UCIIUTaHHUKA OTIPaB/IaBajy HEroB Moryhu pusuk;

3) UCIHUTaHUK, OJTHOCHO HETOB 3aKOHCKU 3aCTYIHHUK Y MOTIYHOCTH MUCMEHO MH(POPMHUCAH HA HEMY
pasyMJbUB HauuH O KJIMHMYKOM MCIUTHBAY M O CBOM IIpaBy Ja MOXE Yy CBAKOM TPEHYTKY Jia MOBYyYe
CBOj IPUCTAHAK 32 y4yerhe y KITIMHAYKOM UCTIHTUBAY;

4) 06e30eheHo mMpaBo MCIUTAHWKA HA (PU3WYKU U TICHXHYKHA HHTETPHUTET, IPUBATHOCT, KA0 U 3aIITUTY
JMYHUX MO0AATaKa y MOCTYIKY KIMHUYKOT UCIIUTHBAMKA JIEKA;

5) MCNIUTaHMK, OJHOCHO HETOB 3aKOHCKM 3aCTYIHHK /a0, MOLITO jeé y MOTIYHOCTH HH(OPMHUCAH O
NPUPOAM U 3HAYA]y KIMHUYKUX MCIIUTHBAKA U MOTYNHM pU3HMLIMMa, HA HeMy Pa3yMJbHB HaYMH, TUCMEHU
NpUCTaHaK 3a ydemhe y KIMHUYKOM HCIUTHBamWYy. llMcMeHHM mpucTaHak MOpa MMAaTd MOTIUC U JaTyM
HOTIHCA;

6) UCTIMTAaHWK KOjU HUje TMHCMEH a0 YCMEHW NPUCTAaHaK 3a ydemhe y KIMHHYKOM HCIHUTUBABY Y
NPUCYCTBY HajMambe jeTHOT CBEOKA.

3albpameHo je cnpoBoheme KIMHMYKHX HCIHTHBAaMma KOja Ce OJIHOCE Ha TeHCKy TepamnHjy U Koja
M3a31Bajy U3MEHE T'CHETCKE CTPYKTYpe FTepMUHATUBHUX JINHH]a UCTIUTAaHHUKA.

bpuea o ucnumanuxy

Yuan 62.
TokoM cripoBol)erha KIMHHYKOT UCIUTHBAKA O WCIHUTAHUKY OpHHE M MEIUIMHCKE OJJTyKe JTOHOCH
JieKap, OJTHOCHO CTOMATOJIOT, 3aBUCHO OJ1 BPCTE KIIMHUYKOT MCIIUTHBAA JIeKa.



OZpaHullel-ba 3a Cl’lp060}]L€I-b€ KIUHUYKOZ ucnumuearsa jexka

Ynan 63.

Knuandko ncnutuBame JeKoBa HE CMe J1a ce 00aBba Ha:

1) 3npaBuM IUIMMa KOja HUCY HaBpmmia 18 roauHa;

2) 3mpaBUM TpyIHUIIAMA U J0jUJbaMa;

3) nmuiuMa Koja Cy CMEIITeHA Y YCTAaHOBE COIMjaTHE 3alIlTHTE,

4) numuMa Koja cy CMEIITeHAa Yy 3/IpPaBCTBEHE YCTAaHOBE WM Y YCTaHOBE 3a HM3BPUICHE KPHUBHYHHUX
CaHKIIM]a, 110 OAJIYLU CYACKUX OpraHa;

5) nunuMa KojA KOjUX ce€ NMPUHYAOM MM Ha JAPYTM HauMH JeJOBamka MOXKE YTULATH Ha JlaBame
CarjacHOCTH 32 yYECTBOBAIE Y KIMHUYKOM HCIHUTHBAKY M Ha CI000/aH MPUCTAHAK 32 YUECTBOBAKE Y
KJIMHAYKOM HCTIUTHBAY .

AKO je HEOIXOJHO, MOoJ MOCEeOHMM MepaMa MPEeIOCTPOKHOCTH, KIMHUYKO HCIIUTHBAKE JIEKa MOXKE ce
BPIIUTH M Ha JUIHMa KOja HUCY HaBpmmia 18 roamHa, TpyaHHIIAMa U J0jujbamMa KOjU Cy OOOJETH Of
00JIeCTH WK Cy y CTambKMa 3a KOja je JIeK KOjU ce KIMHUYIKH HCIUTY)e HaMEeHECH.

Wzy3etHo on oxapende craBa 1. Tauka 1) oBOr wiaHa, KIMHWYKA MCIUTHBAEKma MOTY C€ BPIIUTH Ha
3IpaBUM JIMIIMMa KOja HUCY HaBpimwia 18 roawHa, ako je TO y FHHXOBOM HHTEPECY, y3 IMHUCMEHY
CarJIaCHOCT POJIUTEJbA, OHOCHO CTapaTesba.

Sawmuma manoremHux UCnUMarHuKa y cnpoeobefby KJIUHUYKOZ ucnumuearsa jleka

Yian 64.

KnuHn4ko ucnutuBame jgeka y KOMe YYeCTBYjy MaJIOJIETHH UCIUTAaHULM CIPOBOAM C€ MOJ yCIOBHMA
HPONKUCAHUM OBHM 3aKOHOM M IIPOIKMCHMA JOHETUM 3a CIIPOBOlEeHEe OBOT 3aKOHA.

Knuanuko ncnutuBame jgeKa Ha MaJOJIETHUM HCIUTaHUIIMMA MOXKeE Ja C€ CIIPOBOJIHU aKo je:

1) poauTesb, OHOCHO CTapaTesb Aa0 MUCMEHM MPUCTaHaK (MMCMEHH MPHCTaHaK MOpa Ja MpeAcTaBiba
NPETIOCTABIbEHY JKEJby MAJIOJIETHUKA M MOXE OWTH MOBY4YeH y OWJIO KOM TPEHYyTKy, Oe3 IITeTe Io
MAaJIOJIETHUKA);

2) MaJOJIETHUK Ha HeMy pasyMJbUB HAau4WH NPUMHUO WH(POpMAIHje 01 0CO0e KOja NMa UCKYCTBA y Paiy
C MaJIOJISTHHIIMMA, a KOjeé C€ OJHOCE Ha TOK KIMHUYKOT WCIHTHUBAEKba, PU3UK M KOPHCT IO 37paBJbe
UCIIMTaHHKA,

3) mucMeHM TpHUCTaHaK nar Oe3 TOJICTUIakha Ha YYECTBOBAKHE Yy KIMHHUYKOM HCIIHTHBABY JIeKa
HyhemeM UK JaBambeM OMJI0 KaKBe MaTepHjalHe WU JIpyre KOPUCTH;

4) ETnuku o100p NpoLEHNO Ja ce KIMHUYKUM HCIIUTHBABEM JIeKa Ha MaJoJIETHOM UCIUTaHUKY A00H]ja
JIUPEKTHA KOPHCT 3a ofpeheHy rpymy namujeHara, Kao M Jia je TaKBO UCIUTHBAWmE OUTHO 3a TPOICHY
noJlaTaka Koju Cy JOOWjeHH KIMHUYKUM UCTTUTHBAKHEM Ha JIMIIUMa Koja Cy CIIOCOOHA J1a CaMOCTAITHO J1ajy
NUCMEHH MPHUCTaHAK;

5) Etnuku on6op, Ha OCHOBY MHUILJBEH-a JieKapa CIElHjajucTe 3a o0NacT meamjarpuje, ¢ moceOHuM
OCBPTOM Ha KJIMHWYKE, €THYKE U TICHXOCOIH]jalTHE MPobdIeMe y cripoBol)ery KIMHUYKOT UCTIMTUBAa JeKa
JIOHEO TIO3UTUBHY OJUTYKY O CIIPOBOhEHY KIIMHHYKOT UCIIMTHBAMKbA JICKA.

Tosrauere npucmaHka, O0OHOCHO odycmaja}be MaAnojlemnoe iuya 00 yuecmeoeared y KIUHUYKOM UcCnumuearby
JeKa

Yuian 65.

Tokom cmpoBoherma KIMHUYKOI HCIMTHBAama JieKa, MaJOJETHHK KOjU je crmocobaH aa ¢opmupa
MUIILBEHE U MPOIICHN HH(pOpMaIHje Koje je 70010 o yuenihy y KIMHUYKOM HCIIMTUBAY JIEKa MOXKE J1a Y
OMJI0 KOM TPEHYTKY MOBYY€ NMPHCTaHAK, OJHOCHO J1a OJyCTaHe O] KIMHUYKOI UCIIUTHBAKA JIEKa, O YeMY
o0aBerTaBa IJIaBHOT HCTPAXKUBaYya WM WiaHa UCTPAKUBAYKOT TUMA.



3awmuma nynonemnux auya Koja HUCy y cmary 0a 0ajy RUCMeHy caziacHocm 3a ydeuthe y cnpogohersy
KIUHUYKO2 UCNUMUBATLA TIeKA

Yuan 66.

Knuanyko wmcnmTHBame JieKa Ha IYHOJIIETHOM HCHHUTAHUKY KOjH HHUje y CTalkby Ja Ja MHUCMEHU
NpUCTaHaK (HECBECHO CTame, OrpaHWdYeHa (U3WYKAa WIM TICHXMYKAa CIOCOOHOCT M JAp.), OJHOCHO Ha
MYHOJISTHOM MCITUTAHUKY KOjU HUje 0J0MO CarjacHOCT Ja YYECTBYje Y KIMHHYKOM HCIUTHBAKY JIeKa Tpe
MOYeTKa CBOje HECITOCOOHOCTH, CIPOBOAM CE€ IMOJ yCJIOBHMA MPOIKMCAHUM OBUM 3aKOHOM U TPONHCUMA
JIOHETUM 32 CIIPOBOl)EH-E OBOT 3aKOHA.

Knnanuko ucnuTrBame U3 ctaBa 1. OBOT WwiaHa MOXKE Ce CIIPOBOJHUTH M aKo je:

1) nmuCMeHM NMpUCTaHaK J1a0 3aKOHCKU 3aCTYITHUK IMYHOJIETHOT HCIIMTaHUKA KOjU HHjE y CTamy Ja aa
NHMCAaHM TPHCTaHaK (MMCMEHH TMPHCTAaHAK MOpa Jia MPEACTaBJba MPETHOCTABILEHY XKEJby MCIUTAHUKA U
MO’Ke OMTH TIOBYYEH y OUII0O KOM TPEHYTKY, O€3 IITETE M0 Hhera);

2) MyHOJIETHH HMCIUTAHUK KOjU HHjEe y CTamy Ja Ja MHCMEHH MPHCTaHAK NMPUMHO HHOpMaruje y
CKJIay ca CBOjUM MoryhHOCTHMa Ja pa3yMe, o JIHIa KOje Ma UCKYCTBa y pajay ¢ TAKBUM JIHIIMMA, a KOje
Ce OJIHOCE Ha TOK KIIMHMYKOT UCIIUTUBAkA, PU3UK U KOPHCT TI0 3[paBJbe HCITUTAHUKA;

3) mucMeHM TpHUCTaHaK nar Oe3 TOJICTUIakha Ha YYECTBOBAKE Yy KIMHHUYKOM HCIIHTHUBABY JIeKa
HyhemeM HiH JaBambeM OMII0 KaKBe MaTepHjaTHE WITH IpyTe KOPUCTH;

4) NpoLEHEHO J]a Ce KIMHIUYKUM HCITUTHBAKEM JIeKa Ha TOM JIMIYY 100Hja TUPEKTHA KOPUCT 3a IPyIy
nanujeHara 4rja 00JecT, OTHOCHO CTame OIroBapa HEeroBoj 00JIECTH, OTHOCHO CTambY;

5) Etuuku onmbop, Ha OCHOBY MHUIIUbEHA JieKapa chenujanucte 3a onpeheHy OoyiecT Wi cTame
UCIIUTaHUKA, OJJHOCHO 3a TIONYJIAlMjy MalujeHaTta Ha KOjy c€ KIMHUYKO HCIHTHUBAHE JIEKa OJHOCH, C
MOCEOHUM OCBPTOM Ha KIMHHWYKE, CTHUYKE W TICHXOCOIHjaJIHE MpoOJieMe Yy CIPOBOhEHmY KIMHUYKOT
UCTIMTHBAA JIEKA JOHEO TTO3UTUBHY OJUTYKY O CIPOBOhEY KIMHHYKOT HCITUTHBAMKA JICKA.

Tlosnauerse npucmanxa, 0OHOCHO 00ycmajarse NYHOLEeMHO2 TUYa 00 YYeCmeo6arba ¥ KIUHUUKOM UCNUMUBAILY
nexa

Ynan 67.

Tokom cripoBohema KIMHUYKOT HCITUTHBAKA JIEKa, TYHOJIETHO JIMIE KOj€ HUje Y CTamy Ja J1a MUCMEHU
MPHUCTaHAK, a KOje je cnocoOHO Ja ¢opMupa MHUILbEHE M MPOLEHH HHPOpMalHje Koje je AOOMIo O
yuemhy y KIMHHYKOM HCIUTHBAKY JeKa MOXe y OWJIO KOM TpeHYTKy NoByhW mpHcTaHak, OJHOCHO
OJlycTaTH OJl KIMHMYKOT HMCIUTHBaWa JeKa, 0 yeMy oOaBelliTaBa IJIaBHOT HCTpakMBaya WIM dYiaHa
UCTPaKUBAYKOI' TUMA.

Ilpoussooma nexa Koju ce KIUHUYKYU ucnumyje

Ynan 68.
3a JIeK KOju ce KIMHUYKH UCTHTYje Mpon3Bohad Tor Jieka Mopa J1a iMa JJ03BOITY 32 IIPOU3BOIBY KOjY je
U371a0 HAJUIe)KHN OPTaH Ha OCHOBY TPOIIHCA JIP3KaBe Y KOjOj j€ MECTO POHU3BOIIHE JIeKa KOjU C€ KIMHUIKU
UCTIUTY]E.

[IpousBohau neka u3 crasa 1. oBor wiaHa Mopa aa uMa u ceptudukar o J[oopoj nponssohaukoj npakcu
(GMP ceptuduxar).

Ycnosu xkoje mopa 0a ucnyrmwasa nex Koju ce KIUHUYKU UCNUM)je

Yaan 69.

Jlex koju ce KIMHWUYKH HCIOUTyje Mopa OWTH mpousBeaeH y ckiany ca Cmeprumama JloOpe
npou3Bohauke Mpakce, Mopa Jla uMa cepTudUKaT aHanu3e M Mopa Jna Oyne oOernekeH HaTmucoM: '3a
KJIMHUYKO HCIIUTHUBamE".

Jlex u3 craBa 1. oBor ujana Mopa OWTH OOeJeKeH Ha CPIICKOM je3WKY y CKJIaly ca OBHM 3aKOHOM WU
MPOIMUCHMA JIOHETHUM 32 FeTOBO CIIPOBONCHE.

Jlex ce KIMHWYKH UCIHTYje TOINTO Cy 3aBpiieHa (apmareyTcka u (HapMaKoJIOMKO-TOKCUKOIOIIKA
HCIINTUBAbA.



Y603 nexa xoju ce knunuuxu ucnumyje

Ynan 70.
3a neK KOju ce KIMHUYKH HCIUTYje, YBO3HUK TOT JIeKa MOpa Ja MMa JI03BOJY 3a MPOMET Ha BEJIHUKO
JIeKOBa.
AreHmja u3/1aje o100pemne 3a yBO3 JieKa KOjH ce€ KIMHHYKU UCIHTYje Yy CKJIaay ca OBHM 3aKOHOM U
NPOTHCUMA JOHETHM 32 FETOBO CIIPOBOheme.

CI’lOH30p KIUHUYKOZ ucnumuedrba jileKka

Ynan 71.

CroH30p KIMHAYKOT MUCIIUTUBAKA JIeKa MOXKe OUTH mpon3Bolad, MpaBHO UM (HU3HUKO JuIle (Y JajbeM
TEKCTy CIIOH30P) W OJITOBOPAH j€ 3a 3alovumbame, PYKOBOheme, KBaUTeT U (pUHAHCUpPAmkE CIIPOBOheHka
KIIMHUYKOT MCITMTHBAbA.

CrioH30p MOXe Ja TpeHece JIe0 WIM CBe CBOje o0aBe3e y Be3W ca CHpoBOhemeM KIMHUYKOT
UCTIUTHBAmKA JIEKa Ha YTOBOPHY MCTPAKMBAUKy OpraHu3aiujy ca cenuiurem y Peny6mumu Cpouju, koja je
OJITOBOPHA 3a MOCIIOBE KOj€ MM j€ CIIOH30p MPEHEO y MOCTyNIruMa 0J00paBama i CpoBol)erha KITMHUIKOT
UCTINTHBAmA JIeka Ha Teputopuju Penyommke Cpouje.

CHoH30p je 0OTOBOPAaH U 3a MOCJIOBE KOj€ j& MPEHE0 Ha YTOBOPHY HCTPAXUBAYKY OpraHU3aIH]y.

Cnonzop koju Hema cemumTe y PemyOmumu CpOuju Moke MMaTd TPaBHO JIMIIE Kao 3acCTYITHHKA,
OJIHOCHO TIp€JICTaBHHKA ca ceaumteM y Pemyommmm CpOuju, Koju je OAroBopaH 3a IMOCJIOBE CIIOH30pa Y
NOCTYIIIMMA OJ00paBama W CIpoBohermha KIMHUYKOT HCIHTHBAmba JieKa Ha TepuTopHju PemyOmuke
Cpouje.

CrioH30p mMoJHOCH ATEHIMjH 3aXTEB 3a CIPOBOheHE KIMHUYKOT HMCIMTHUBAKA JIeKa U HOCHIAI] je
JI03BOJIE 32 CIPOBOhemhe KIMHUYKOT UCTIUTUBAMA JIeKA.

CroH3op Mopa Aa WMMa JIMIE OJIFOBOPHO 32 JOKyMEHTAlMjy Yy MOCTYNKY J00Wjama J03BOJE 3a
cnpoBoheme KIMHUYKOT UCTIUTHBAMkA JIEKa, FhbeHEe U3MEHE M JIONYHE, U 32 (hapMaKOBUTHIIAHITY, C KOJUM je
3aKJbyYMO YTOBOp O pajly ¢ MyHWUM PaJHUM BPEMEHOM Ha HeojpeljeHO Bpeme, 0 deMy je JIyKaH Ja
obaBecTu AreHIyjy.

Ocueyparve auya Koja cy no08peHyma KIuHUYKOM UCHUMUBAILY NeKd

Yaan 72.

CroH30p KJIMHHYKOT WCIIMTHBAKmA JIEKA MOpa Npe MOoYeTKa KIMHUYKOT MCIUTHBAMKbA JISKa J1a OCHUTYypa
JUIa KOja Cy MOJBPrHYTa KIMHWYKOM HCIHUTHBAEKY 3a CIydaj HacTaHKa IITETE IO 3/IpaBJbe THUX JIHMIA, a
KOja je u3a3BaHa KJIMHUYKUM UCITUTHBAKHEM JIEKa, Y CKIIaay ca 3aKOHOM, Kao M Jia yTOBOPOM OJIPEIN U3HOC
HEOIXOJHUX TPOIIKOBA KOjU MPHIAJAjy JTUIMMa KOja YUECTBY]Y Y KIMHUYKOM UCTIUTHBAKY JIeKa.

CHnoH30p KJIMHUYKOT UCIMTHBama BETEPHUHAPCKOT JIeKa MOpa Ja HaBele y YroBOPY M3HOC HaKHaJeE
BIIACHHKY XUBOTHIGE Y CIIy4ajy HAcTalle IITETe N3a3BaHe UCTIUTUBABEM.

Emuuxu 0060p

Yuan 73.

[Ipe moyerka cnpoBol)ema KIMHUYKOT HCIIUTHBAaa Jieka, ETHaku 0100p TOHOCH OIIYKY O CIIpOBOhEHmY
KJIMHAYKOT HCIIUTHBAbA JIeKa.

[Ipe noHomema omTyke U3 cTasa 1. oBor wiaHa, ETndaku ogbop pa3marpa:

1) ompaBmaHOCT KIMHUYKOT MCIUTHBAMA JIEKa, OJIHOCHO IMPOIEHY NpeABul)eHe KOPUCTH U PH3HMKA 110
3[IpaBJb€ UCITUTAHNKA;

2) mpOTOKOI;

3) CTPYYHOCT I'JIaBHOT' UCTPAKUBada U UCTPAKUBAUKOT THMA;

4) Opourypy 3a UCTpaKMBaya;

5) MoryhHoOCTH TIpaBHOT JHIIa 32 CIIPOBONEHE KITMHUYKOT UCITUTHBAA JIEKa;

6) na mu je obpasar ¢ uHpopmMalrjamMa Koju ce Jaje UCIIUTAHUKY pajJu JoOHjama MICMEHOT MPUCTaHKa
UCTIUTaHMKA aIeKBaTaH M KOMILICTAH;

7) ma nu je ompaBaHO CIpOBOherme KIMHWYKOT HCIUTHBAMbAa JIeKa HAa WCIHTAHUIKMMA KOjU HHCY
CTIIOCOOHH J1a J1ajy TMCMEHH MTPHUCTAHAK;



8) nma n1m je ompaBaaHo crpoBoheme KIMHUYKOT UCITUTHBAMbA JIeKa Ha 3/IpaBUM jKeHaMa y (hepTHIIHOM
nepuoay, TpyAHUIIAMa, JIO0jujbaMa, CTapHjuM oco0ama M TElIKWM OOJEeCHHIIMMA, Kao W Ha ojapeheHum
CTapOCHHM TpyliamMa UCIUTaHHWKa (HIp. Jela, cTaphje oco0e), OJTHOCHO JIa JIU C€ KIMHUYKO MCITUTHBAC
JieKa MO>Ke M3BPLIMTH HA APYTUM JIHIINMA;

9) HaunH oabupama UCTINTAaHHUKA;

10) n0Ka3 Aa je CIOH30p OCHTypao WCIHMTAHWKA 3a CIy4yaj HACTaHKa IITETe IO 3]IPaBJhbe UCITUTAHUKA
KOja je u3a3BaHa KIMHHYKAM HCITUTHBAKEM JieKa (ITOBpe/Ia WM CMPT UCTIUTAaHHUKA);

11) u3HOC (PMHAHCH]CKUX CpEACTaBa Koja CIIOH30p KIMHUYKOT UCIUTHBamba 00e30elyje 3a cnpoBoheme
KJIMHAYKOT HCITUTHBaA JIeKa 3a MOoTpe0de rIIaBHOT UCTPAKUBAYA M YIAHOBA MCTPAKUBAUKOT THMA;

12) npyra nutama OMTHA 3a JOHOILICHE NO3UTHUBHE OMIYKE O CIPOBONEHY KIMHUYKOT MCHUTHBAMA
JeKa.

Jlonouerse oonyxe Emuukoz o0bopa

Ynan 74.

ETtrukm onGop pa3zmarpa 3axTeB 3a CpoBolerme KIMHHYKOT UCTIUTHBAMkA JIEKa, C TOKYMEHTAIUjOM U
JIOHOCH OJUTyKY HajkacHuje 60 nana on naHa yTBphUBama MOTIYHOCTH 3aXTEBA.

AKo 3axTeB U3 cTaBa l. oBOr WiaHa HUje MOTHyH, ETHukn oq0op mucMeHo oOaBemTaBa CIOH30pa Ja
3aXTeB JIOMYHH JIOJATHUM IojanuMa HajkacHuje 30 mana of naHa mpujeMa 00aBeITema.

Pox 3a noHomeme o1IyKe 3a cripoBol)ehe KIMHINYKOT UCTIUTUBAa JIeKa He Tede O JaHa Kajaa Etumuku
0100p 0/ CHOH30pa 3aTpaXkM JOJaTHE IOJAaTKe M HAcTaB/ba Ja Tede OJl JaHa KaJa CIOH30p JOCTaBH
TpaXKeHe MOAATKe.

AKO CHOH30p HE JOCTaBM J10JIaTHE MOJATKE y MPOMHUCAHOM POKY, 3aXTEB 3a CIPOBOhEHE KIMHHUUKOT
UCIIUTHBama Jieka ETrnuku o100p o0aiyje Kao HEeMOTITyH.

Ipooyarcerve poka 3a donouterve 0oayke Emuuxoe 006opa

Ynan 75.

Pok 3a moHomeme ojTyke W3 wiaHa 74. OBOT 3aKOHAa MOXKE Ja ce Mpoayxu Hajsuie 3a 30 maHa,
OJIHOCHO YKYITHO J10 90 JaHa ako ce KIMHWYKA MCIUTHBAamba OJHOCE Ha JIEKOBE 3a TCHCKY Teparujy Hiu
Tepanujy COMaTCKUM heimjaMa Ml Ha JIEKOBE KOjU cafpKe TeHCKHA MOIH(PHUKOBAaHE OpraHU3ME.

Pok ox 90 mana Moxke ce mpoayxutH 3a jorr 90 naHa ako Cy HEOINXOJHE CTPYYHE KOHCYJTaIdje
EKCIIePTCKHUX TPyIa y 3eMJbU U 'y HHOCTPAHCTRY.

Obasewmasarbe cnon3opa KIUHUYKO2 ucnumusarea u Acenyuje 00 Emuuxoz o0o6opa

Yuan 76.
Etnuxu onbop je oyxaH a o CBOjoj OAJyLM 00aBECTH CHOH30pa KIMHMYKOI HCIHUTUBAama JieKa U
Arennumjy y poky on 15 nana.
Axo Etmuku onbop He 10oHece MO3UTHBHY OIYKY O CHpOBOhEHmY KIMHHUYKOT HCIUTHBAaKA JIEKa,
AreHnnyja Hehe U31aTH 103BOIY 3a CIIPOBOlEHe KIMHIYKOT UCTIMTHBAKA JICKA.

U3yzeyu 00 pokosa 3a doHouere 00YKe 0 KIUHUYKOM UCTUTNUBAILY JIeKa

Ynan 77.
VY mocTynKy IOHOIIEHa OMIyKe 3a CIpOBOheme KIMHWYKUX HCIUTHBAmka JIeKa KOja ce OJHOCE Ha
Tepanujy KCEHOTeHCKHM henmjama He MpHUMEmYjy ce POKOBH M3 WiI. 74. W 75. oBOTr 3aKOHA, OJHOCHO
POKOBH 3a JJOHOIIEH-E O/UTyKe HUCY OTPaHUYEHH.



Oodobpasarwe cnposoherba KIUHUYKO2 UCHUMUBARA NeKA

Ynan 78.

[Ipe moveTka cpoBohema KIMHUYKOT HCITUTHBAKA JIEKa KOjU HeMa JT03BOJY 3a JIEK, OJHOCHO JIeKa 3a
KOjH ce Tpeiaxke yrnorpeda Koja Hje mpeaBul)eHa 0100peHNM CaKETKOM KapaKTepPHCTHKA JIeKa, CIIOH30D
KJIMHAYKOT HCITUTHBAMA JIEKa MOpa ATCHIIU)H J1a TIOJHECE 3aXTEB 3a 000peHe KITMHUYKOT UCITUTHBAkA U
JOKyMEHTAIH]jy KOja je y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM U NPONHMCUMA JTIOHETHM 3a CIPOBOlEHe OBOT 3aKOHA.

CnoH30p, y3 3aXTeB 3a 0400peHe KIMHUYKOT HCIMTUBAMKkA JIEKA KOjU HeMa J03BOJY 3a JIEK, W 3a JIEK
KOjU UMa HOBY MH/IMKAIIM]y, WM HOBH HAUUH JI03UPaba, MPUIaXKe JOKYME