Ha ocHoBy unana 90. ctaB 14. 3akona o meauuuHckuM cpencteuma ("'Ciyx0eHu
rimacank PC", 6poj 105/17),

MI/IHI/ICTap 3ApaBJba JOHOCHU

INPABUJIHUK
O ITPOMETY HA MAJIO MEJUIIMHCKUX CPEACTABA Y
CIIEIUJAJIN30BAHUM IMTPOJABHUIIAMA

(Ca. rmacauk PC 6p. 65/18 , 98/18 - ucnpapka)

Ipeyuurhen Tekcr 3ak/by4Ho ca udmenama u3 Ci. ri. PC op.
98/18 koje cy y mpumenn ox 14/12/2018
(u3mene y wi.: 15)

1. Caapxuna [IpaBuiaHuka

Yaan 1.

OBUM TpPaBUIHUKOM MPOIKCY]Y C€ YCJIOBH, CajJpKaj 3axTeBa, Ka0 M HAUYUH
U3/1aBamba, U3MEHE U JOIyHE, Ka0 1 OOHOBE J03BOJIE 32 MPOMET MEAUIIMHCKUX
CpelicTaBa Ha MaJio y CIEIMjaTu30BaHUM MPOIaBHUIIAMA.

2. O0aB/bam-e IPOMETAa HA MAJIO Y CHIEHMjaTU30BAHUM NPOJIABHULIAMA
Ynan 2.

(1) ITpomeT MEIUITMHCKUX CPEJICTaBa y CIICINjaIu30BaHUM IIPOJIaBHUIIAMA MOTY
na o0aBJbajy MpaBHA W (U3UYKA JIUIIA, Y CKJIQAy ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyjy
MEJIUIIMHCKA cpeicTBa (Y JajbeM TEKCTY: 3aKOH) U OBUM MPABUITHUKOM.

(2) 3a obaBbame MPOMETa HA MAJIO MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa CIICIHjaIn30BaHa
MPOJIaBHMIIA MOPA Ja UCITyH-aBa YCJIOBE y MOTJIey POCTOpa, OpeMe U Kajpa,
Kao U JIpyre ycjaoBe, MPOMUCAaHE OBUM IMPABUITHUKOM.

3. Jlo3Bo.1a 32 mpoMeT MeIUIIMHCKUX CpeIcTaBa HA MAJIO0
Yaan 3.

(1) MwuHuCTapCcTBO HAMJIEKHO 3a IMOCIOBE 3/paBiba (y JaJbeM TEKCTY:
MuHHCTapCTBO) peliemheM U3/aje M03BOIY 3a 00aBJbamkbe MPOMETAa Ha Mayio



CTEIM]jaJTM30BaH0] MTPOIABHUIIM HajKacCHUj€ Y poKy o1 60 maHa o naHa mpujema
3aXTeBa 3a M3/aBame JO3BOJIE TOJHETOr y MHCMEHO] GopMH y CKiIamy ca
3aKOHOM.

(2) 3axTeB U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa Ccaap>Ku HajMame ciiefiehe mojgaTke:

1) MOCIIOBHO M€ M CEIUIITE MPABHOT WU (PU3MUKOT JIMIA Koje 00aBsba
POMET MEIUIIUHCKUX CPEJICTaBa Ha MaJlo;

2) MaTU4YHU OpOj;

3) KJ1acy U KaTeropujy MEIULMHCKHUX CPEJCTaBa KOju Cy MpeaAMET J03BOJIE
3a MPOMET MEUIIMHCKUX CPEeJICTaBa Ha MaJio;

4) anmpecy crielinjain30BaHe MPOAaBHUIIE;

5) ume U KOHTaKT (MOOWIHU TenedoH, EIEKTPOHCKA TOoIITa) JIMIla
OJITOBOPHOT 3a MPOMET MEAUIIMHCKUX CPEICTaBa Ha MaJIo.

(3) Y3 3axTeB U3 ctaBa 1. OBOT WiaHa MOJHOCE CE JJOKA3U O UCITYHEHOCTH YCIIOBa
MPOINKMCAHUX OBUM MPABUIHUKOM.

(4) Axo 3axTeB U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa HUje OTIYH MUHUCTApCTBO Y MUCMEHO]
dbopmu obaBemTaBa MOAHOCHOIIA 3aXTeBa Ja HajKacHU]e y PoKy on 15 nmana on
JaHa mpujemMa o0aBelITeHha JOCTaBH TPAKEHE MOJATKE y MUCMEHO] GopMHU y
CKJIaZy ca 3aKOHOM.

(5) Pok u3 craBa 1. oBor 4iaHa mpecraje Aa Tede oj JaHa Kajga MUHHCTapCTBO
0J1 MOJJTHOCUOIIA 3aXTEeBa 3aTPaXKu JOJIaTHE MMOJJaTKE U HACTaBJba J1a T€UE O IaHa
J0CTaBJbakha TPAKEHUX MO/IaTaKa Y CKIIATy ca 3aKOHOM.

(6) o3Bona u3 cTaBa 3. OBOT WiaHa U3/1aje C€ Ha MEPUOJI O]l €T TOJUHA Y CKIIaTy
ca 3aKOHOM.

(7) Pemiewe MuHMCTpa U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa KOHAYHO j€ Y YIIPABHOM MOCTYTKY
Y TIPOTUB HETa C€ MOXE MOKPEHYTH YIIPaBHU CIIOP y CKJIAIy ca 3aKOHOM.

Yau 4.

(1) Axo crienrijan3oBaHa MPOJABHUIIA H3MEHU WITK JIOTYHHU YCJIOBE U3 J03BOJIC
3a MPOMET MEIUIIMHCKUX CpeACTaBa Ha Malio, My)XHa je Ja MUHUCTapCTBY y
NUCMEHO0] (POpMU MOJHECE 3aXTEB 3a U3MEHY WJIM JIOMYHY J103BOJIE Y CKJIaay ca
3aKOHOM.

(2) MuHucTapcTBO Ha OCHOBY MPOBEpE MOJaTaKka U3 3aXTeBa W3 cTaBa l. oBOr
YJlaHa JIOHOCHU PEeIIeHhe O U3MEHH WJIH JOITYHH JJO3BOJIE 3a POMET MEAUIIMHCKIX
cpeAcTaBa Ha MaJio HajkacHUje y poky oA 30 maHa o1 JaHa IpHjeMa 3axTeBa y
CKJIaJly ca 3aKOHOM.



(3) Ako 3axTeB U3 cTaBa 1. OBOT WwiaHa HHje MOTIYH, MUHUCTApCTBO Y MUCMEHO]
dbopmu obaBemTaBa MOJHOCHOIIA 3aXTEBa J1a HajKaCHUje Y poKy ox 15 mana on
JaHa TMpHjeMa 0OaBelITeHha JOCTaBU TPAKEHE MOJATKE y MHCMEHO] GopMH Y
CKJIaJly ca 3aKOHOM.

(4) Pox u3 craBa 2. oBOr 4jlaHa MpecTaje Ja Tede oj JAaHa Kajaa MUHUCTapCTBO
0J1 TTOJIHOCHOIIA 3aXTeBa 3aTpaky JI0JaTHE MOJAATKE M HACTaBJba Ja Teue O]l AaHa
JOCTaBJbaka TPAKEHUX N0/IaTaKa Y CKIIALy ca 3aKOHOM.

(5) Ilpe ucreka poka Ha KOjU je W3JaTa JI03BOJIA 32 MPOMET MEIMIIMHCKHUX
CpelcTaBa Ha MaJio, CTICIHjaIu30BaHa MPOAaBHUIA je Ty>KHA 1a MUHUCTapCTBY
y IUCMEHO] (popMU MoHECE 3aXTEB 32 OOHOBY J03BOJIE Y CKIIaly ca 3aKOHOM U
OBUM IIPABUITHUKOM.

(6) 3axTeB U3 cTaBa 5. OBOT WiaHa CaJp>KH MoAaTKe U3 ujiaHa 3. ¢T. 2. U 3. OBOT
MPaBUITHHUKA.

(7) MuHucTapcTBO Ha OCHOBY MPOBEpE IMOJaTaka U3 3axXTeBa U3 CTaBa 5. OBOT
YJIaHa JJOHOCHU PEILIEeHke 0 0OHOBH JO3BOJIE 3a MPOMET MEIULMHCKUX CPEICTaBa
Ha MaJio HajkacHU]je y poky oA 30 maHa o] JaHa MpHjeMa 3aXTeBa y CKJIaay ca
3aKOHOM.

(8) Ako 3axTeB U3 cTaBa 5. OBOT UjaHa HHJje MOTIYH, MUHUCTAPCTBO Y MHUCMEHO]
dbopmu obOaBemITaBa MOJHOCHOIIA 3aXTEBa JIa HAjKacCHUje Y poKy on 15 mana on
JaHa TpujemMa o0aBelTemha JOCTaBU TPAKEHE MOJATKE y MUCMEHO] GopMHU y
CKJIaZy ca 3aKOHOM.

(9) Pox u3 craBa 6. oBOT WiaHa mpecTaje Aa Tede of JaHa kajga MUHUCTapCTBO
0J1 MOJJTHOCUOIIA 3aXTEBa 3aTPaXKu JOJIaTHE IMOJJaTKE U HACTaBJba J1a T€UE O aHa
J0CTaBJbakha TPAKEHUX M0/IaTaKa Y CKIIATy ca 3aKOHOM.

(10) Pemewse u3 ct. 2. ¥ 7. OBOT ujlaHAa KOHAYHO j€ Y YIPABHOM MOCTYIKY U
MIPOTHB HETa ¢€ MOXKE MIOKPEHYTH YITPABHU CITOP Y CKJIaAy Ca 3aKOHOM.

4. YcJi0BM 32 IPpOMeT MeIUIIMHCKHUX CPecTaBa
Y CHEeNHjAJTU30BAHOj TPOAABHU LU
Yoaau S.

(1) V¥V cneumjanu3oBaHO] MPOJABHUIIM MOXKE Ja CE€ BPIIA MPOMET HA Majo
MEIMIIMHCKOT CPEACTBA aKo:

1) je mpou3BeaeHO O/ MPABHOT WX (HPU3UYKOT JIMIIA KOje UMa JO03BOIY 32
IPOU3BOIEY TOT METUITMHCKOT CPEJICTBA;



2) je perucTpoBaHO y CKJIaay ca 3aKOHOM;

3) je U3BPIICHO OLCHUBAKE YCArJIallICHOCTH MEIULIMHCKOT CPE/ICTBa ca
OCHOBHUM 3aXTE€BUMa y CKJaJy ca 3aKOHOM M MPONUCHMA JOHETUM 3a
HETOBO CIIPOBOlEHE;

4) je 00ele’KeHO Yy CKIIaay ca 3aKOHOM;

5) My HHj€ UCTEKa0 KMUBOTHU BEK O3HAUEH Ha MAKOBaby, OJTHOCHO aKo HUje
yTBph)eHa HeycariameHoCT ca OCHOBHUM 3aXTE€BHMa y CKJIaay ca 3aKOHOM
U MPONKMCHUMA JJOHETUM 32 HETOBO CIIPOBO)EHH-E;

6) ce mpoMeT MEUIIMHCKOT CPEJICTBA 00aBJba y CKJIA/ly ca 3aKOHOM.

(2) Y cnenujanu3oBaHOj NPOJABHUIIM MOKE Jia C€ BPIIM MPOMET HAa Majio CaMmo
OHE KJlac€ M KaTeropuje MEIUUMHCKHX CpeACcTaBa Koja Ce MOTYy HW3/aBaTH,
OJIHOCHO TPOJIaBaTH y CIEIM]JaJTU30BaHO] MPOJABHUIIM Y CKJIaay ca HAMEHOM
onpeheHoM oja mpousBohaua M HCIPABOM O YCArIAIEHOCTH MEIUITUMHCKOT
CpeJlCTBA.

(3) MenunuHcKa CpeacTBa ce He MOTY U3/1aBaTH, OJJHOCHO MPOAABATH CYIIPOTHO
CTaBy 2. OBOT 4WIaHAa.

5. 3nak cnenujaau3oBaHe NPOAABHUILE
Yau 6.

(1) Cneunjanu3oBaHa NpoJAaBHUIIA UCTUYE 3HAK CIICIMjaTU30BaHe MPOJABHUIIE,
Ka0 U MOJAaTaK O paJHOM BPEMEHY, Y CKJIaJy ca 3aKOHOM M OBUM MPABHIHUKOM.

(2) 3nak cnenyjanu3oBaHe MPOJIABHUIIE M3 CTaBa |. OBOT 4jlaHA j€ CBETJIOCHO
Teno, yhja je ocHora Oena AJIY mioua y 00JIMKY jeTHAKOCTPAHUYHOT TPOYTJa.
Ha Taj o0nuk je ca nBe cTpaHe MOHTHpaH 3HaK 3eyeHe 0oje. IIpexo 3Haka
MOHTHpaHe Cy Oeje HEOHCKE IIeBH KOje Cclie[ie JUHH]Y KpcTa W KpHBE.
Tpancdopmartop je cakpuBeH y Telly 3HaKa, CBE j€ MPEKPUBEHO MOKPHUBAYEM KOJU
je Behu o1 OCHOBe, TakO J1a IITUTH HEOHCKE IIEBH O] MperopeBama. J[HO je
BenM4nHe nmokpuBava ca AJIY 6ene mioue.

(3) 3nak cnenujanuM3oBaHe MPOJABHUIIE M3 CTaBa 1. OBOr ujaHa je y OOJHKY
jenHakocTpaHUYHOT KpcTa. OcHOBa 3Haka je Oeld KPCT OWUBHUYCH 3EJICHOM
nebenoM HempekuHyToM JnuHUjoM. CpeawHa KpcTa je MojesheHa KpPUBOM
JMHUJOM, KOja MOBe3yje TOPHU JIEBU U CIIOJBHU JOBM JAECHU Kpak. JIuHuja je
CByJla jenHaKe AeOspuHe - 28 mm; 00ja JIMHU]jE je 3eJieHa - MaHToHe 362 (Wiu y
nporentuMma: 100% xyta, 76% miara, 11% mnpna).



(4) 3nax criennjanr3oBaHe IpoAaBHUIIE U3 cTaBa 1. oBor wiaHa fat je y [Ipunory
1 , lpunory 2. u Ilpunory 3. koju Cy OJAIITaAMIIAHU Y3 OBaj MPaBUIHUK U YHUHE
ETOB CaCTaBHU JECO.

(5) Axo u3 00jeKTUBHUX paszjora Huje Moryhe mctahu 3HaK CIIEIHjau30BaHE
NpOJaBHUIIC M3 CTaBa l. OBOT 4jaHa, UCTUYE C€ HAJCIHHUIIA KOja MpHUKa3yje
rpaduyky AU3ajH TOT 3HAKA.

(6) CneunjanuzoBaHa MPOJAaBHUIIA MOPA J1a UCTAKHE MOCJIOBHO UME U CEAMILTE
ca mojaMa o JENaTHOCTH KOjy 00aBjba M OCHHMBAuy, Y CKJIaJy ca 3aKOHOM
KOjuUM ce ypelhyjy npuBpeaHa IpymiTsa.

(7) TlocnoBHo mMe M3 cTaBa 5. OBOI WIaHa HE MOXE HMaTH KapakTep
orJallaBama, OJHOCHO PEeKJIaMHUpamba.

6. IIpocTop cnenujajau3oBaHe MpPoJAaABHUILE
Yoaau 7.

(1) CneumjanuzoBaHna npojaBHuiia 06e36ehyje na:

1) npoctop ucnymaBa yclioBe MpoIucaHe MponucuMa Kojuma ce ypehyje
u3rpaama odjekara u kojuma ce ypehyje Tpropusa;

2) umajy 3a OpocTop ypeheHo BIaCHUIITBO, OJHOCHO BPEMEHCKH NEPHOL
3aKyma 3a yrnorpedy mpocropa.

(2) Ilpoctop cnenujanu3zoBaHe MpoAaBHUIIE MOpa Aa Oyae (U3UIKU OJIBOjEH OJ1
OCTaJIMX MPOCTOPA, MOCIOBHUX CyDjeKaTa U APYrux AeJaTHOCTH TAKO J1a Ipojiaja
APYTUX TPOU3BOJA WM TIPYXKarme yclyra He MOXE Ja yThue Ha 00aBJbame
JICTATHOCTH TPOMETa MEIUIMHCKUX CPEICTaBa Ha MaJlo, OJHOCHO H3/1aBambe
METUITMHCKHUX CPEICTaBa.

(3) IIpocrop crenujanu3oBaHe MPOJAABHUIIE Mopa naa Oynae (GYyHKIIMOHATHO
pacniopehen u onpemibeH Tako ga 06e30ehyje obaBibame 1EIaTHOCTH Y CKIaay
ca HaueJIMMa 3alliTUTE JaBHOT 3PaBJba.

(4) Tlopen ycnoBa u3 ct. 1-3. oBOT uiaHa, CrielMjau30BaHa MPOJIaBHAUIIA MOPa
7a uMa:

1) mpocTop 3a IpHjeM U paclakKUBamkE MEAUIMHCKUX CPE/ICTaBa;
2) mpocTop 3a mperiea T0KyMeHTalu]e;

3) mpocTop 3a CKIAAMINTEHE MEAUIIMHCKUX CpEJCTaBa, KOjU TapaHTyje
ojarosapajyhe CKJIaIUIITeHe MEAUIIMHCKUX CPEICTABA;



4) ompemy Koja rapantyje onaroBapajyhe CKIaIuIITeHE MEAMIIMHCKHUX
CpezcTaBa, Ka0 1 MUKPOKJIMMATCKE YCIIOBE CKIIAAUIITEHA;

5) nojHe moBpIIMHE Koje oMoryharajy Mokpo uniheme.

(5) Cnenujanu3oBaHa MpOAAaBHHUIIA MOKE OWTH CMEIITEHAa M y eIy APYror
poJIajHOT 00jeKTa, ako 00jeKaT UCITyHhaBa yClIoBe U3 CT. 1-4. OBOT uJjiaHa.

(6) Cnernujann3oBaHa MpoJaaBHUIIA MOpPa Ja UMa MPOCTOPHjE, OTHOCHO TIPOCTOP
MOBPIIMHE O/ HajMakbe:

1) 10 m? 3a npojajy v u31aBamke MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa;

2) 3 m? 3a rapJiepoOy ¥ CAaHUTAPHU YBOP.
(7) Ako ce y cnienjaqiu3oBaHO] IPOJIaBHUIIM U3 CTaBa 1. OBOT wiaHa 00aBjba U
MpUIipeMa MEAUIMHCKUX CpeAcTaBa 3a MpoJAajy W HM3/IaBambe IM0jeIMHAYHOM

MalUjeHTy, y CHEIUjau30BaH0] MPOJABHUIIM MOpa Ja IMOCTOJU U MPOCTOP
MOBPIIIMHE 0] HajMamke 4 m? 3a Te HAMEHE.

O0jexar y KkoMe je CMeLITEeH MPOCTOp
Ynan 8.

[Ipoctop u3 unana 7. 0BOT MpaBUJIHKKA MOpa Ja 0y/ie CMEIITEH y 00JeKTYy KOjU
jé HaMEHmEH 3a TMOCIOBHU IMPOCTOP M KOjU MMa KOMYHAIHY MH(PACTPYKTypy
(BOIOBOJI, KaHAIH3AIIM]a, EJICKTPUYHA MpeXa 1 JIp.).

Opranuszanmja npocTopa crenujajin3oBaHe NpoJIaBHUIle
Yaan 9.

[IpocTop y cnerujanu3oBaHoj NpoJaBHUIM Tpeba 1a je PyHKIMOHAIHO TTOBE3aH,
Kako Ou ce omoryhno HecMeTaH MpoleC pajaa, Kao U MpOIucaH u 0e3benan
MpHjeM, CMEIITame, YyBamke W TMPOojaja, OJHOCHO H3/1aBarbe MEIUIIMHCKUX
CpeacTaBa.

Yci10BH NIpoCcTOpa CHielHjaJn30BaHe MPOIABHUIIE
Yaan 10.



(1) Ipocrop y cmemnujanu3oBaHO] MPOAABHUIIM MOpa Ja HCIHyHaBa clienehe
yCJI0BE:

1) na je rpahen ox uBpcTOr MaTepHjayia M na je rpal)eBUHCKO-TEXHUYKH
MOTOJIaH 3a MPOMET Ha Majo MEIUIIMHCKUX CpEeACTaBa, OJHOCHO Ja Cy
3HUJIOBH, TIOJIOBH | TIa()OHU TJIATKUX TOBPIIMHA, U3pal)eHu 01 MaTepujaia
KOJH HHUJ€ TTOJIOKAH MyIalby U OCHUIIABKY;

2) nma je OCBETJbeH IPUPOJHOM CcBeTjomhy, OJHOCHO ojarorapajyhom
CJIEKTPUYHOM  CBeTjomhy, Ja je omoryheHo TmpoBeTpaBame |
YCIIOCTaBJbalhe  MHUKPOKIMMATCKAX  yCIIOBAa TpeMa JIeKIapUCaHUM
yCIIOBUMA YyBamba MEJIUIIMHCKUX CPE/ICTaBa;

3) la MPOCTOPHO U PACIIOPEIOM OMPEeMeE 3a70BOJbaBa MOTPEOE HECMETAHOT
o0aBJbama mpolieca paaa 0e3 pusuka U MOryhHOCTH 3aMEHE WIM Melllamba
MEJIUIMHCKHUX CPEJICTaBa ca IPYruM IIPOU3BOIUMA.

(2) IIpoctop u3 craBa 1. oBor unaHa Tpeba Ja ce€ PENOBHO IEpe, YUCTH U
ne3uH(pUKyje.

(3) Y mpocropy u3 craBa 1. oBOr ujaHa mMopa Ja MOCTOJU O3HaKa 3abpaHe
nylliekha, y3uMamka XpaHe 1 nuha, Kao ¥ Jpyre BpcTe 3a0paHa Koje Mory yTUIaTH
Ha XUTH]JEHCKE YCIIOBE.

7. Onpema
Ynan 11.

(1) ¥V cnenujanu3oBaHoj MpoJaBHUIIM MOpa MOCTOjaTH oAroBapajyha ormnpema 3a
CMEIITa] W YyBamke MEIUIMHCKHX CpEICTaBa, y CKJIaay ca JACKIapUCaHUM
yCIIOBMMA YyBama, Kao U 3a MPOJiajy U U3JaBamke MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa.

(2) Ompema y crnenuyjaau3oBaHo] MPoAaBHUIM Tpeba na o6e3dehyje curypHo
4yBame¢ MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa.

(3) CrenmjanuzoBaHa MNpojaBHULA Tpeba Ja MMa JOCTYNHY onaroBapajyhy
CTpY4YHY JIUTEPATYPY, MPOMHCE KOjuMa ce ypehyjy MeauImacKa cpeacTBa, Kao u
aXypHpaH CIHCAK PErUCTPOBAHUX MEIULIMHCKUX CPECTaBa.

8. Kanap
Ynan 12.



(1) Cnemmjanm3oBana mponaBHHIa o00e30ehyje kamap ca ojarosapajyhum
KBaTH(UKAIFjaMa B OCIOCOOJbeHOITNY 3a MEIUITMHCKA CPEACTBA YUjH MMPOMET
Ha Majo 00aBJba, KA0 W 3a CTPYYHO CABETOBAKHEC KOPHUCHHKA MEIMIIMHCKUX
cpeicTaBa.

(2) Kanmap u3 craBa 1. oBor uiana Mopa j1a 0yie IpucyTaH y CIeI1jaJi30BaHO]
MIPOJIABHUIIM TOKOM YMUTABOT PAIHOT BpEMEHa.

(3) Kagap u3 ctaBa 1. oBor wiana Mopa MpHJIKKOM Ipoiaje, OJHOCHO M3aBarmba
MEIMIIMHCKOT CpeJACTBAa Ja o00aBeCTH KOPHUCHUKA O HAYMHY YIOTpeOe
MEIHWIIMHCKOT  CPEICTBA, MPEAOCTPONKHOCTAMA W JAPYTUM  BaXKHUM
uH(popMaIjaMa 0 MEIUIIMHCKOM CPEJICTBY.

(4) Kapap u3 craBa 1. oBOr wiaHa Mopa Jia c€ KOHTUHYHPAHO CTPYYHO yCaBpIllaBa
3a 00JIaCT METUIIMHCKUX CPECTABA.

JIuie oAroBOpPHO 32 MPOMET HA MAJIO
Yaau 13.

(1) Cneunjanu3oBaHa MpoJAaBHUIIA MOpPa Jla UMa 3ar0CJICHO JIUIIE OJTOBOPHO 3a
IPOMET Ha MaJI0 MEIMIIMHCKUX cpeicTaBa (Y JajbeM TEKCTY: OJITOBOPHO JIMIIE).

(2) OproBopHo auIle OATOBOPHO je 3a obOaBibame clienehux mocioBa y
CIeLMjaIM30BaHO] MPOJAaBHUIIN:

1) HaGaBKy, IpHjeM, CKIAAUIITECHE U YyBahe MEAUITMHCKUX CPE/ICTABA;
2) mpojajy ¥ u3aBamkbe MEAUIIMHCKUX CPE/ICTaBa,;
3) nmpaheme HEKEIbEHUX pPeakiiija MEIMIIMHCKUX CPECTaBa;

4) Bohewme NOKyMEHTalMje O MEIUWLHUHCKUM CpEeJCTBHMMA IO KJIacu H
KaTeropuju MEIUIMHCKUX CPEJCTaBa, KOJIMUYMHUA MEIUIIMHCKUX CPEICTABa,
K20 ¥ O KBAJIUTETY MEJULUMHCKHUX CPEICTABA;

5) XUTHO MOBJIAYECHE€ MEAUIIMHCKUX CPEACTaBa ca TPXKHUIITA y CKJIaay ca
3aKOHOM U MPOMKCHUMA JIOHETUM 33 HhETOBO CIIPOBOhEHE.

(3) Ha BugHOM MecTy crienivjain3oBaHe MPOIaBHUIIE MOpa Ja C€ UCTaKHE UME U
npe3ruMe OJATOBOPHOT JMIla W Taj TOJaTak Ja Ce JOCTaBU HaAJIC)KHOM
MUHHCTapCTBY.

Kpaiundukanuje oaropopHor Jumna
Yaan 14.



(1) OnrosopHo nuiie Tpeda aa UMa:

1) 3a mpomeT Ha Mano MemTUIMHCKUX cpeactaBa | u Ila kmace - Hajmame
Cpeamy HIKOy oiroBapajyhe cTpyke y 3aBUCHOCTH O] BPCTE METUITTHCKOT
CpeACTBa U 10JIaTHY 0OYKY 3a MOCI0Be U3 uiaHa 1 1. oBOr npaBuIHUKA, Kao
1 HajMambe TPU TOAMHE PATHOT UCKYCTBA Y CTPYIIH;

2) 3a mpoMeT Ha Majo MeauiMHCcKuX cpeacTana 116 kinace, 111 kiace, kao u
AKTUBHUX MMIUIATaOMIHUX "in Vitro" JIUJarHOCTUYKUX METUIIMHCKUX
CpelcTaBa - 3aBpIIEH MEIUIIMHCKH, CTOMATOJOIIKH, (apMaleyTcKu,
BETEPUHAPCKHU, TEXHOJOIIKH, EJIEKTPOTEXHUUYKH, MAIIMHCKU WIH JAPYTU
oarosapajyhu ¢akyntrer 3aBUCHO OJ] BPCTE€ MEIUIMHCKOT CpPEICTBA U
0aTHY 00YKY 3a MOCI0BE U3 wiaHa 11. oBOr MpaBWJIHKMKA, KA0 U HaJMaHE
JeIHy TOIMHY PAJHOT UCKYCTBA y CTPYIIH.

(2) HNzyzeTHO, OATOBOPHO JHMIIE 3a MIPOMET Ha MaJlo ojJpeheHux BpcTa
MeIuIMHCKUX cpencraBa kinace | m Ila (Hmp. ynrpasByunu anapatu, EKT
armaparTu, anapaty 3a (U3MKaJIHy Tepanujy u ci.), Tpeda Ja UCIyHhaBa yCIOBE U3
cTaBa 1. Tauka 2) OBOT WiaHa.

(3) UzyszeTHO, OArOBOpPHO JHIE 3a MPOMET Ha Majo ojpeheHe BpcTe
MEJMIIMHCKUX cpefcTaBa kiace 116 (Hmp. pacTBopu 3a oJip>kKaBamke KOHTAKTHUX
COUMBa) MOXE JIa UCIyHaBa YCJIOBE M3 cTaBa 1. Tauka 1) oBor ujaHa, ako je
AreHnuja 3a J€KOBe M MeuIMHCKa cpenctBa CpoOuje (y JajbeM TEKCTy:
AreHinuja) oapeania ia ce MpoMeT Ha Majo TOT MEAUIIMHCKOT CPEACTBAa MOXKE
BPIIMTH U HA JPYTHUM MECTHUMA y CKJIay ca 3aKOHOM.

Jlpyra 3anocJjieHa jJuna
Yaan 15.

(1) Cnenujanu3oBaHa TpOJABHUIIA MOXE Ja HMMa M ojaromapajyhu 0poj
3aMocieHUX JIMIa Cca HajMamke CPEIbOM CTPYYHOM CIpEeMOM onaroBapajyhe
CTpYyKe 3a 00aBJbame MOCI0BA MPOMETa Ha MAJIO MEIMIIMHCKUX CPE/ICTaBa, Kao U
ca J0AaTHOM OOYyKOM Yy 3aBHUCHOCTH OJl KJlac€ U KaTeropuje MeIULUHCKHUX
CpelcTaBa YMju C€ MPOMET BPIIH Y CIIELH]aTU30BaHO] MPOJABHUIIY.

(2) 3anocniena nuiia u3 ctaBa 1. 0BOT WiaHa Koja HEMOCPEHO MPO/Ia]y WU U311a]y
MEIUITMHCKA CpeICcTBA W HMHQPOPMHUINTY KOPHUCHHKA O HA4YUMHy yIoTpeoe
MEIMIIMHCKOT CPEICTBa MOpajy Ja WCIyHaBajy ycioBe W3 wjana 12. oBor
MpaBUITHUKA.



9. IloB1ayeme MeAMIUHCKOT CPEACTBA €A TPKUIITA
Yaan 16.

Crnenujany3oBaHa MpoJaBHUIIA j€ Ay)KHA Ja OO0yCTaBH IMPOMET, OJHOCHO Ja
MOBYyYE ca TPXKHUIITA MEAMIIMHCKO CPEJICTBO YMjU j€ MpOMET 3a0paHuUjIo
MUHHUCTAPCTBO M HAJIOXKUIIO TTOBJIAYCHE Ca TPXKUINTA Y CKJIaay ca 3aKOHOM.

10. IToBaayeme oapehene cepuje MeIUUMHCKOT CPEACTBA €A TPKUIITA
Yoaan 17.

VY cnydajy u3 wiana 16. oBOT mpaBUJIHUKA, CHEIM]jaM30BaHa MPOJABHUIIA j€
Jy>KHa Ja oBy4e ojipeheHy cepujy MEIUIIMHCKOT CPEACTBA ca TPHKUIIITA, 33 KOje
je MuHUCTapCTBO U3PEKIIO MEPY MOBIAYeHha ca TPHKHUIITA.

Ilnan 3a XUTHO MOBJIaYeHh€ MeIMIMHCKOT CPeICTBA €A TPKUIITA
Yaan 18.

Crnemnujanu3oBaHa IPOJAaBHUIIA MOpa Ja HMMa IUTAH 3a XHTHO IIOBJIAYCH:E
MEJIUIIMHCKOT CpEeJCTBa ca TpXKUIITAa KOojuM he ce 00e30equTu eduKacHo
MOBJIAYCHE MEAMIIMHCKOT CPEJCTBA Ca TPXKHINTA IO 3aXTeBY MUWHHCTapCTBA,
TeJla 3a OICHHUBAE yCarJallleHOCTH, OJTHOCHO Tpou3Bohadya mim oBmamheHor
MpeJcTaBHUKA TIpou3Bohaua y ckimamy ca 3akoHOM (y JaJbeM TEKCTY:
npousBohay).

Oo6aBemTaBame 0 MOBJIaYehy METUIIMHCKOT CPeCTBA ¢a TP/KUIITA
Yaan 19.

(1) Onrosopno nuie 0e3 omnarama oOaBemTaBa MUHHUCTAPCTBO O MOTPEOH
MOBJIaYCHha MEIUIIMHCKOT CPEICTBAa ca TPIXKUINTA, ca HaBOhewmEeM pasziora 3a
MOBJIAYCHC.

(2) CBako moBiayeme MEIUIMHCKOT CPEACTBA Ca TPXKUILITA €BUACHTHpA CE ca
HaBEJICHUM BPEMEHOM IOYETKa IMOBJaueHha, Ka0 U BpeMeHa KaJla je MOCTYIaK
MOBJIa4Y€Hha 3aBPIIIEH.

EBuieHnuje o noBjaavemy MeTUIIMHCKOT CPEACTBA ca TP/KUIITA
Yaan 20.



(1) Cnenmjanu3oBana MpoJaBHUIA, OJHOCHO OATOBOPHO JIUIE BOJU €BUACHIIN]Y
0 cBUM Bpah€HMM W TOBYYCHHM MEIUIIMHCKUM CpPEICTBUMA Y3 YHOIICHE
nojaTaka o BpeMeHy KaJa je IOCTyIaK 3aBpIleH.

(2) CBu noganu o BpaheHUM 1 MOBYYEHUM MEAUIIMHCKUM CPEICTBUMA JOCTYITHH
cy MuHucTapCcTBy, TENTy 3a OLICHUBAKE YCATIAIICeHOCTH, OJHOCHO MPOu3Bohady.

(3) Axo je pasznor 3a Bpahame WIH TMOBIAYEHE€ MEIUIMHCKOT CpEICTBa ca
TPXKUIITA OWJIa CyMEba Y KBIUTET MEIUIMHCKOT CPEACTBA, OJHOCHO CyMmba Y
nojaBy  (dajcu(puKOBaHOT  MEAMIIMHCKOT  CPEACTBa,  CIElHjaTM30BaHa
NPOJAaBHUIIA, OJHOCHO OATOBOPHO JIUIIE O TOME Oe3 ojlarama 0OaBelTaBa
MuHHCTapCTBO, TEJO 32 OLICHUBAKE ycarjalieHOCTH, OTHOCHO Mpou3Bohaya.

Yiaanm 21.

MeuiuHcKka CpelicTBa y YMjH C€ KBAJIUTET CyMiba WJIH 3a KOja C€ CyMmba Jia Cy
dancudpukoBaHa CKIAJIUIITE CE OJIBOJEHO O] OCTAIUX MEAUIIMHCKUX CPE/ICTaBa.

11. IlpecTaHak Ba:kema paHujer Mpomuca
Yoaan 22.

JlaHOM TOYeTKa MpUMEHE OBOT MPaBHJIHWKA TpecTaje aa Baxu [IpaBWiIHHK O
yCIOBMMA 32 MPOMET Ha MaJlo MEIUIMHCKHX CpelICTaBa y CIIELHjaTn30BaHUM
nponasauiama ("Cnyx0enu rimacauk PC", 6poj 10/12).

12. Cryname Ha cHary
Yaan 23.

OBaj mpaBWUJIHUK CTylma Ha CHAary OCMOI JlaHa OJi JaHa oO0jaBjbUBama y
"Cnyx0enoM rinacHuky PemyOnuke CpOuje", a mpuMemyje ce TaHOM MOYeTKa
npuMeHe 3akoHa o MeauiMHCKUM cpeacTBuma ("Cryxo6enu rinacauk PC", 6poj
105/17).

Bpoj: 110-00-315/2018-06 MUHUCTAP
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