Ha ocHoBy unaHa 125. ctaB 7. 3akoHa O nekoBuma M MeOUUUHCKUM CpeacTBMMa
("Cnyx6eHu rmacHuk PC", 6p. 84/04 n 85/05 - op. 3aKoH),
MwHucTap 3gpaBrba 4oHOCK

[MpaBUNHUK O ycnoBMMma 3a obaBrbawe npomMeta MeguuUHCKUX
cpefcraBa Ha Marno y creumjann3oBaHMM npogasHULamMma

lpasurnHuk je objasrbeH y "CnyxbeHom anacHuky PC", 6p.
27/2008 00 17.3.2008. 20duHe.

|. OCHOBHE OOPEOBE
YnaH 1.

OBMM MpaBUIIHUKOM MNpOMMUCYjy ce ycrnoBu 3a obaBrbaktbe MnpomeTa Ha Marno

MeAMLIMHCKMX cpefcTaBa Yy crneumjanv3oBaHuM npoAaBHULama.
Ynan 2.

MN3pa3u ynotpebrbeHn y 0BOM NpaBuiiHUKy umajy cnegehe sHayere:

1) lpomeT Ha Mano MeOWMUMHCKMX cpeacTaBa je npoaaBake W M3faBare
MeAMLMHCKMX CpeficTaBa Yy crneumjanv3oBaHoj NpoaaBHULN;

2) HapgnexHo MWHWCTapCTBO je MUHUCTapCTBO HAaANEXHO 3a NocroBe 34paBiba 3a
MeaMuMHCKa CpeAcTBa Koja ce ynoTpebrbaBajy y XymaHoj MeAuLMHU, 1 MUHUCTapCTBO
HaanexHo 3a MocrfioBe BETEPUHE 3a MeAMUMHCKa CPeacTBa koja Ce MCKIbYYMBO
ynotpebrbaBajy y BeTEpMHapCKOj MeauuuHn (y [[arbem  TeKCTy:  HafnexHo
MWHUCTapPCTBO).

YUnaH 3.

MpoMeT MeauuMHCKMX cpeacTaBa Yy cneuuwjanv3oBaHMM MNpoAdaBHULAMA  MOry
obaBrbatn npaeHa 1 hmamndka nuua, y cknagy ca 3akoHoM 1 OBUM NPaBUITHUKOM.
3a obaBrbakbe npoMeTa Ha Mano MeOUUMHCKMX CpefcTaBa cneumjanusoBaHa
npoAdaBHULA Mopa [a MCMyhaBa ycrnoBe Yy nornegy npocropa, onpeme u kagpa, kao u
Apyre ycrnose, nponncaHe OBUM NpaBUITHUKOM.
YnaH 4.

Jlnue koje uma npaBo nponucuBara MeauLMHCKMX CPeaAcTaBa, Y CKnagy ca 3akoHOM,

He Moxe BUTU BacHUK UNKn CyBNacHUK cneuujannsoBaHe npoAasHuLE.
YnaH 5.

CneuujanusoBaHa npogaBHuua Moxe obasrbaTu MOCnoBe npomeTa MeAULMHCKMX
cpeAcTaBa Ha Mano noj ycrnoBoMm [fa je gobuna [o3Bony u3gaty of, HaanexHor
MUHUCTapCTBa.

[osBona 13 ctaBa 1. oBor YnaHa uagaje ce Ha HeogpeheHo BpeMe.

[os3Bona 13 ctaBa 1. 0BOr YnaHa msgaje ce 3a NpoMeT Ha Mano ogpefheHe knace u
KaTeropuje MeauLMHCKMX cpeacTaBsa.

YnaH 6.

Y cneuunjanMsoBaHoj NPOAaBHULM MOXe Ce BPLIMTU MPOMET Ha Mano camMO OHUX
MeOULMHCKUX cpeacTaBa Koja MMajy 403BOMy 3a CTaBrbake Y NpoMeT u3gaTy o4 cTpaHe
AreHuuje 3a nekoBe U MeauLmMHcka cpeactea Cpbuje (y garbem TekcTy: AreHuuja).

Y cneunjanu3oBaHoj NPOAaBHULM MOXeE Ce BPLUMTKU NPOMET Ha Maro caMo OHe Krace
N KaTeropmje MeaULMHCKUX CPeAcTaBa Koja ce y cknagy ca [AO3BOSIOM 3a CTaBfbakbe Y
npomeT MOory nsgasaTtu, OOHOCHO NpogasaT y cneuunjann3oBaHoj NpoaaBHULMN.

YnaHn 7.

Y cneuujanv3oBaHOj NpogaBHULM MOXE Ce, U3y3eTHO o[ YnaHa 6. OBOr nNpaBUIHUKA,
BPLUMTK 1 NPOMET Ha Mano MeaMLUHCKMX cpeacTaBa Koja Hemajy [03BOIy 3a CTaBrbakbe
y MPOMET a HamekeHa Cy 3a neyekwe ofapeheHor nauvjeHTa unu rpyne nauujeHara, 3a
Koje je AreHumja nsgana ogobpere 3a yB03 MEQULMHCKNX cpeacTasa.



Y cnyyajy u3 crtaBa 1. OBOr u4naHa UCMOPYKY MeAMLUMHCKUX cpeacTaea
cnewumjanM3oBaHoj NPOLABHULM BPLUM NPAaBHO MuLe Koje MMa [A03BOMy 3a NPOMET Ha
BENMKO MEOMLUHCKMX CpeAcTaBa u3aaTy O HaAMeXHOr MuHuctapctea (y Aarbem
TEKCTy: Benenpoaaja).

YnaH 8.

MeouuuHcka cpefcTtBa ce He MOry usgaBaTu, OOHOCHO NpodaBaTM MPOTUMBHO

ycnoesuma yTBpheHUm y [O3BOSM 3a CTaBIbake Y NPOMET.
YnaH 9.

CneuvjanusoBaHa npoJaBHMUa QfyXHa je [da uCTakHe 3HakK cneuujanu3oBaHe
npogasHULe, Ha3uWB, OOHOCHO MOCMOBHO MMe ca nogauuma O AenaTHOCTW, pagHOM
BPEMeHY, OCHMBa4y 1 ceauwTy cneuunjanv3oBaHe nNpodaBHULE, Yy ckrnagy ca 3akoHOM U1
OBVM MPaBUITHUKOM.

3Hak cneuumjanu3oBaHe npoAaBHuLE 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa je CBeTNIOCHO Terno, Yuja
je ocHoBa Gena AJTY nnoya y obnuvKy jegHakocTpaHudHor Tpoyrna. Ha Taj obnuk je ca
OBe CTpaHe MOHTUpaH 3Hak 3erneHe 6oje. Mpeko 3Haka cy MOHTMpaHe Gene HeoHcke
LeBM Koje criefie NMHWjy KpcTa 1 Kpuse. TpaHcdopmaTop je CakpuBEH Y Terny 3Haka, cBe
je npekpmMBeHO NokpuBayeM Koju je Behu o OcHOBe, Tako Aa LUTUTU HEOHCKe LieBU of
nperopesata. [JHO je BenmunHe nokpmeada ca AJTY 6ene nnove.

3HaKk cneuuwjanu3oBaHe npoAdaBHuUe M3 cTaBa 1. oBor unaHa je y obnuky
jeoHakocTpaHuyHor kpcta. OcHoBa 3Haka je ©enu KpCT ouMBWYEH 3eneHoM aebenom
HenpeknHyTom nuHujom. CpeamHa KpcTa je nogerbeHa KpMBOM NMHWjOM, Koja rnoBesyje
ropsy NEBM U CMNOSbHU O0HM AecHU Kpak. JIuHuja je cByaa jegHake oebrouHe - 28 mm;
60ja nNuHKje je 3eneHa-naHToHe 362 (Mnu y npoueHTMma: 100% xyTa, 76% nnasa, 11%
LpHa).

3Hak cneuunjanu3oBaHe npodaBHWUe faT je Ha npuno3uma 1, 2. u 3, koju cy
oAwTaMnaHu y3 oBaj NPaBUSTHUK Y YNHE HeroB cacTaBHU Oeo.

Ha3uB cneumjann3oBaHe npopaBHULE He cMe umaTh obenexja Kojuma ce Moxe
npuvnucaTn KapakTep ornawlasawba, O4HOCHO peknaMmmpara MeauLMHCKUX cpeacTasa.

Il. NIPOCTOP U ONPEMA
YnaHn 10.

CneuujanusoBaHa npogasHuLa Mopa MMaTun NpocTopuje, OOHOCHO NPOCTOP Y YKYMHO]
NOBPLUMHK of HajMare 35 m2, " TO:

1) 3a npoaajy n n3gaBarwe MeanLUMHCKUX CpeacTaBa NnoBpLIMHE of HajMane 15 m?;

2) 3a cknaguwITEHE M YyBake MEeOULMHCKUX cpefcTaBa MoBpLUMHE of HajMawe 10
m?;

3) KaHuenapwujy noBpLUNHE Of Hajmare 6 m?;

4) rapgepoby u caHUTapHU 4YBOp.

MpocTtopuje, ogHOCHO MpocTop M3 ctaBa 1. Tay. 1) u 2) oBor YnaHa mopajy 6utn
du13nykn oaBojeHn oA MpocTopa Yy KojeM ce npodaje, usgaje, cknaguwiti U Yysa gpyra
BpCTa Npomn3Boaa Koju 61 Mornm yTuuaT Ha KBanuTeT MeOMLUHCKMX cpecTaBa.

CneuujanusoBaHa npogaBHuLa MoOxe OGUTKM cmelwTaHa U y Aeny Apyror npogajHor
objekTa, ako ob6jekaT ncnywasa ycrnose u3 CT. 1. 1 2. 0BOr YnaHa.

Ynan 11.

lMpocTopuje, OOHOCHO npocTop u3 uynaHa 10. oBor npaBwiHWMKa Mopajy 6utu
CMeLuTeHN y OBjJeKTY KOoju je Hamer-eH 3a MOCMOBHW MPOCTOP M KOje MMa KOMYyHarHy
MHPACTPYKTYPY (BOAOBOA, KaHanM3auumja, enekTpuyHa mpexa 1 ap.) ca ogroeapajyhum
NPOCTOPOM 3a MpujeM MeaunLMHCKUX CpeacTaBa.

UnaH 12.

MpocTopuje y cneumjannsoBaHoj NPoAaBHULM Mopajy BUTu dyHKUMOHANHO noBe3aHe
kako 6u ce omoryhno HecmeTaH npouec paja, kao v nponucaH u 6esbegaH npujem,
CMeLlUTake, YyBarwe 1 Npodaja, OAHOCHO U3gaBake MeULMHCKUX cpeacTaBa.

Ynan 13.

lMpocTopuje y cneuunjanu3oBaHoj npodaBHMUM MoOpajy La wucnywasajy cnegehe

ycnose:



1) pa cy rpaheHe oA 4BpCTOr MaTtepujana u ga cy rpaheBUHCKO-TEXHUYKU NOrofHe 3a
NpOMeT Ha Mano MeauUMHCKUX cpeAacTaBa, OOHOCHO Aa Cy 3MA0BW, MOAOBU U nnadoHu
rnaTkMx NoBpLUMHA, n3paheHn og maTepujana Koju Huje noanoxaH nyuakwy 1 ocunamy;

2) oa cy ocBeTIbeHe NpupoaHOM CBeTMoWRy, OOHOCHO oaroBapajyhomM enekTpuyHoM
ceeTnowhy, ga je omoryheHo npoBeTpaBake M YCMNOCTaBibakbe MUKPOKIMMATCKMX
ycnoBa npema geknapvcaHum ycrioBMma vyBarwa MeanLUMHCKUX CPeacTaBa;

3) Ja nNpocTopHO W pacnopefom onpeme 3afoBorbaBajy noTpebe HecmeTaHor
obaBmawa npoueca paga 6e3 pusmka ¥ MOryhHOCTM 3amMeHe wunM Mellawa
MeAMLMHCKUX cpeacTaBa ca ApYyruM Npon3soauma.

lMpoctopuje M3 crtasa 1. oBOr 4naHa Mopajy ce pedoBHO npaTh, YUCTUTU U
Oe3nHdukoBaTu.

Y npocTtopujama 13 ctaBa 1. OBOr 4naHa mMopa rnocTojaTh o3Haka 3abpaHe nylema,
y3aumara xpaHe 1 nuha, kao n gpyre Bpcte 3abpaHa koje Mory yTuuath Ha XUrnjeHcke
ycriose.

Ynah 14.

CreuuvjanusoBaHa npofaBHMUa Mopa umaTtu oproeapajyhy onpemy 3a mnponvcaHu
CMeLTaj U JYyBarbe MEOULMHCKUX CpeAcTaBa, Yy Ckrmafy ca [ekrapucaHuM ycroBuMa
yyBakba, Kao U 3a Npoaajy v nsgaBare MEAMLMHCKUX CpeacTasa.

Onpema y cneuujanM3oBaHoj NpogaBHMLM Mopa 6uTK TakBa aoa ce 06e3beaun curypHo
yyBame koje oHemoryhaBa camMonocnyxuBake MeauUMHCKUM CPeacTBUMa Of CTpaHe
Kynaua.

CreuuvjanusoBaHa npogaBHWLA Mopa MMaTu M oaroeapajyhy CTpyyHy nutepaTypy,
nponuce Koju perynuily obnact npomMeTa MeOVUMHCKUX CpeacTaBa, Kao M axypupaH
crnvcak MeauMUMHCKUX cpeacTaBa koja cy oobuna 4o3Bory 3a CTaBIbakbe Y NPOMET.

Ill. KAOAP
YnaH 15.

CneuujanusoBaHa npogaBHULA AyXHa je Aa MMa 3anocneHo nuue OAroBOPHO 3a
NpoMeT Ha Mano MeAMUMHCKUX cpeacTaBa.

Jlnue oproBopHO 3a MpoMeT Ha Mano MeauUMHCKMX CpedcTaBa OLrOBOPHO je 3a
obaBrbane cnegehux Nnocnoea y cneumjanns3oBaHoj NPoAaBHULIN:

1) HabaBky, Npey3nmMame, CKrnagullTewe 1 YyBakbe MeOULMHCKUX CPEACTaBa;

2) npoaajy 1 nsgaesawe MeaULMHCKUX CPEACTaBa;

3) npaheke HexXerbeHUx peakumja MeaMLUHCKMX CpeacTaBa;

4) Bohewe AOKyMeHTauuje O MeOUUMHCKUM CpeACcTBMMa MO Kracu W KaTeropuju
MeOMUMHCKUX CpeacTaBa, KONMWUUHW MeAWLUMHCKUX CpeacTaBa, kao M O KBanuTeTy
MeOMUMHCKNX CPeacTaBa;

5) xuTHO noBnavewe MEANLIMHCKUX CpeAcTaBa U3 npomeTa y cknagy ca cMepHuuama
Hob6pe npakce y guctpubyumju.

JInue oproBopHO 3a NMPOMET Ha Marno MeAWLMHCKUX cpefcTaBa, nopef nocrnosa u3
CTaBa 2. OBOr YnaHa Moxe obaBreaTv U nocrnose npogaje U usgaBarba MeOULMHCKAUX
cpeacTasa.

YUnaH 16.

CneuujanusoBaHa npoJaBHULA OyXHA je Aa Ha BWOHOM MECTY WCTakHe ume u
npesnmMe nvua OAroBOPHOr 3a MPOMET HAa Maro MeAWUMHCKUX CPeAcTaBa, Kao U Aa Taj
nogaTak JOCTaBU HaAEXXHOM MUHUCTapCTBY.

YnaH 17.

Jlnue oaroBopHO 3a MpomeT Ha Mano MeAMUMHCKUX cpefacTtaBa M3 unaHa 15. osor
npaBunHUKa mopa ga uma:

1) 3a npoMeT Ha Mano meguumHckux cpeactaea | u lla knace - HajMawe cpefwy
CTPy4Hy crpemy oproBapajyhe CTpyke Yy 3aBUCHOCTM Of, KaTeropuje MeOULMHCKUX
cpefcTtaBa u goaaTtHy obyKy 3a nocroBe M3 YnaHa 15. oBor npaBunHuka, Kao u Hajvame
TPW roguHe pagHoOr UCKYCTBa y CTPYLIM;

2) 32 NpOMET Ha Mano MeaguumHcknx cpeactasa 116 knace, Il knace, kKao M aKTUBHUX
nMmnnatabunHmx "in vitro" OnjarHOCTUYKMX MeOMUMHCKUX CPeAcTaBa - BUMCOKY CTPYYHY
cnpemy 3 obrnactv MeguumHe, cToMaTororvje, dapmaunje, BeTepuHe, MaLUMHCTBA,



enekTpoTeEXHUKe, TexHomnornje unu ppyre ogrosapajyhe cTpyke Yy 3aBUCHOCTU 0Of
KaTeropuje MeQUUUHCKUX CPpeAcTaBa M goaatHy obyky 3a nocrnose u3 ynaHa 15. osor
NpaBUIMHUKA, Kao U HajMakbe TpW roguHe pagHor UCKYCTBa y CTPYLM.

YnaH 18.

CneuujanusoBaHa npogaBHuLA MOXe Aa UMa u ogroeapajyhu 6poj 3anocneHux nuua
ca HajMake cpeaHOoM CTPYYHOM crnpemMom ofroBapajyhe cTpyke 3a obaBrbare nocrnoea
npoMeTa Ha Mano MeAWUMHCKMX CpeacTaBa, Kao U ca AoaaTHOM OBYKOM y 3aBMCHOCTU
OO Knace W kaTeropvje MeOWUMHCKUX cpefacTaBa Yuju ce nMpoMeT Bpwn y
crneuunjan1MsoBaHOj NpoaaBHULM.

3anocneHa nuua M3 ctaBa 1. OBOr ynaHa Koja HemnocpegHo npoAajy wunu uspajy
MeOuLUMHCKa cpefcTBa AyXHa Cy Aa Kynua, OAHOCHO nuue KoMe usfajy MeamuMHCKO
CpefAcTBO, YNO3Hajy ca NpaBUITHOM ynoTpebom meguumHCKor cpeacTaa.

YnaH 19.

HopatHy obyky 3a nuua u3 yn. 17. n 18. oBor npaBunHVKa AyXaH je Aa opraHuayje
npomsBofay, OOHOCHO HOcunay [O03BOfie 3a CTaBibake Y MPOMET MeOMLMHCKUX
CpeAcTaBsa, 0 YeMy Ce BOAU eBMAEHLUMja y Creumjann3oBaHoj NpogaBHULN.

YnaHn 20.

CreuvjanusoBaHa npogaBHMLA@ MOpa Aa BOAM €BUAEHUMjy O CBakoj HapyLow,
OOHOCHO MpoAajn MeaMLUMHCKMX CpeAcTaBa, Ha OCHOBY M3daTux dakTypa, AoCTaBHMLA,
padvyHa u gpyre oaroapajyhe nncmeHe JOKyMeHTauuje, 1 To o:

1) matymy HapyLbe, ogHOCHO nNpoaaje;

2) Ha3uBY, OQHOCHO KIacu 1 KaTeropujy MeauuMHCKOr CPpeacTBa;

3) 6pojy cepuje MeOMLIMHCKOT CPEACTBa;

4) KONMUYUHM NMPUMIBLEHOT, OAHOCHO NPOAATOr U U3aTor MeaULIMHCKOr CpeacTBa;

5) HasuBy npousBofaya MeauMUMHCKOr CpefcTBa, Kao W Hocuouy [o3Bore 3a
CTaBIbake y NPOMET;

6) pesyntaTy M3BpLUEHE KOHTPONe KBanuTeTa CBake cepuje yBe3eHOr MeauLMHCKOr
CpeacTBa;

7) NOTBPAU W3BpPLUEHE KOHTPOfle KBanuTeTa MedUUMHCKOr cpefctsa of CTpaHe
npoussofjaya, OOHOCHO oOf cTpaHe AreHuumje, kao W nOTBPAM O YcknaheHocTu
MeaMLMHCKOr CPeACTBa;

8) Ha3MBy W agpecu Benenpodaje oA Koje je MEeOULMHCKO CPefCTBO KYMIbEHO,
OOHOCHO Berenpoaaju Koja je n3spunna yBo3 MegunuUMHCKOr cpeacTBa.

IV. 3ABPLUHA OOPEABA
YnaHn 21.

OBaj nNpaBWMHUK CTyna Ha cHary ocMmor gaHa oA AaHa objaBrbuBana y "Cnyx6eHoM
rnacHuky Penybnuke Cpbunje".
Bpoj 110-00-00395/2007-03
Y Beorpagy, 11. mapta 2008. roguHe
MwuHucTap,
npod. ap Tomuua Munocasersesuh, c.p.



MIPUJIOT 1

3HaK crenyjan3oBane npoaasHue - 3/] mpukas



