[MPEJIMET: HoBu 3akoH 0 MEIUIIMHCKUM CPEJICTBUMA

VY ,,Cnyxx6enom rmacauky PC* 6poj, 105/2017, o6jaBibeH je 3aKOH O MEIUIIMHCKHAM CPEICTBHMA — Iajbe: HOBU
3akoH, KOju je cTynuo Ha cHary 1. neriemOpa 2017.roauHe, a 'y npuMenH je ox 2. nenemOpa 2018.roxune. lanom
MOYeTKa MPUMEHE OBOT 3aKOHA IpecTaje Ja BaKU 3aKOH O JICKOBUMA U MEAMIIMHCKUM cpenctBuMa (,,Cll. TIacCHUK
PC*, 6p. 30/10 u 107/12-paswe: ctapu 3akoH) y A€y KoOjuM ce ypehyjy MemuIMHCKa CpeAcTBa 3a XyMaHy

ynotpeoy.

VYnpaBa napuHa ce oOpaTiia MHUHHCTapCTBY 3[paBiba ca 3aXTEBOM 3a TyMayewme MOjeIuHHUX onapenada HOBOT
3akona, kako Ou ce paspemmie oapehene HejacHohe. Takohe, TpakeHo je na ce MUHHCTApPCTBO 37paBiba U3jaCHU
Jla A je W Jajbe WCTOT CTaBa Mo oapeheHnM muTamuMa, Koja HHCY OWila eKCIUIMIIUTHO PEryjhcaHa CTapuM
3aKoHOM, a KoOja Takoh)e HUCY EKCIUIMLIUTHO peryjincaHa HM HOBUM 3akOoHOM. MUHHCTapCTBO 3/paBiba j& aKTOM
6poj: 011-00-253/2018-06, ox 13.12.2018.rogune, moctaBuiio YIpaBu IapHHa TyMaueme ofpehernux ompemada
HOBOT 3aKOHa, T€ Bac CXOJHO TOMeE o0aBelTaBamo cieaehe.

1. Ilpaeo yeo3a/uzeoza meduyunckux cpeocmaea (00360714 3a NPOMem MEOUUUHCKUX CPeOCMmasa Ha
8E7IUKO U 0036014 34 RPOU3EO0ILY MEOUUUHCKUX CPEOCMAasa)

VY ckmany ca umanom 70. HOBOT 3akoHa MPOMET METUIIMHCKHX CpeACcTaBa Ha BENUKO (a IITO 00OyXBara yBO3,
M3BO3, HA0ABKY, CKIQJHIITEHE W AUCTPUOYIHjY MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa) BPIIH MPABHO WM (PU3UYKO JIHIIS
KoMe je MuHHCTapcTBO 37paBiba M3Jaj0 J03BOJY 3a 00aBJbame MPOMETa Ha BEJIUMKO WM Jela IpoMmera — y
KOHKPETHOM CJIy4ajy yBO3a/M3B03a.

[open Tora, mpousBohau, ca cenumrem y Permryonuim CpOuju kome, y CKitaay ca HOBUM 3aKOHOM MUHHUCTapCTBO
37paBjba W3/aje JO03BOJY 32 IPOM3BOJbY MOXKE 1a BpIIM HPOMET HA BEJIUKO MEIUIMHCKHX CpPEJICTaBa M3
COIICTBEHOT NPOon3BOHOT nporpama. Takohe, nponssohau ca cequmrem y PemyGmmim CpOuju kome y ckiaay ca
HOBUM 3aKOHOM MUHHCTapCTBO 37paBiba HE M3/aje J03BONY 3a NMPOM3BOAGY, AyKaH je Ja MOJHECEe 3aXTeB 3a
U3/1aBakbe JI03BOJIE 32 IPOMET Ha BEJIMKO MEUIIMHCKHUX CPEJICTaBa U3 CONCTBEHOT IPOU3BOIHOT IIPOrpama.

CXOmHO HaBeIEHOM, Yy CMHUCIY JOKa3uBama IpaBa YBO3a/M3BO3a MEIUIMHCKUX CpEICTaBa, MOTPEOHO je
MIPUJIOKUTH jeAHY OJ HaBeJeHUX UCIPaBa:

- JI03BOJIy 32 00aBJpame MPOMETa Ha BEIMKO MEIUIMHCKUX CPEICTaBa MM Jiesia IPOMETa - yB03a/H3B03a
I

- JI03BOJY 3a MPOM3BO/IY Koja je m3fara gomaheM mpoun3Bohady (3a MPOU3BOJE KOjU CY HABEJCHU Y TOj
JTIO3BOJIH ) WJTH

- JI03BOJIy 3a POMET Ha BEJIMKO MEIMIIMHCKUX CPECTaBa 3 CONCTBEHOT POU3BOIHOT IIPOTrpama.

ITpuiavkoM yBO3a/M3BO3a METUIIMHCKHAX CPEACTaBa, MOPE] HaBEJCHHMX HCIpaBa Koje u3aaje MHUHHCTApCTBO
3lIpaBjba, MOTPEOHO je MPHUJIOKUTH U HCIpaBe KOjEMa Ce Jl0Kasyje Ja ce ofpeheHO MEIUIIMHCKO CPEICTBO
(perucTpoBaHO WM HE) MOXKE YBECTH WM M3BecTd u3 PemyOnnke CpOuje, a Koje uznaje AreHiuja 3a JCKOBE U
MeauimrHcKa cpeactea Cpouje — nasbe: AJIMMC.

Koje ncnpase AJIMMC ce npuiaxy y HapHHCKOM IMOCTYIKY 3aBUCH OJi KOHKPETHOT Clly4aja, IITO je Oymke
OIIMCAHO y Ja/bUM TauKama OBOI' aKTa.



2. Ye03/u3603 pecucmposanux MeOUUUHCKUX CPeOCmasa

ITopen ucnpana koje uzgaje MUHHCTapCTBO 3/paBJba, a KOjUMa ce J0Ka3yje IpaBo yBO3a/U3B03a ojpeheHor nua,
NPWINKOM yB03a/M3B03a PETHUCTPOBAHUX METUIMHCKHAX CpeJCTaBa, MOTPEOHO je NPWIOKHTH U pelleme 0
perucTpanuju MeIUIMHCKOT cpeacTBa, Koje u3naje AJIUMC.

HoBuM 3akoHOM je TpOMUCAHO Ja MEIWIMHCKA CPEJICTBA MOTy Ja Oyay CTaBJbeHA HA TPXKUIITE, OJHOCHO
ynoTpedy caMo ako je 3a MCTa M3BPIICHO OICHWBakhe ycariameHoCTH. Kako je olemHBame ycarialnieHOCTH
MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa caMO jeJlaH OJ MPEIyCiioBa 3a W3aBJbabe pEIleiha O PETUCTPAIUjd MEIUITHHCKUX
CpeAcTaBa, HCIpaBe KOjUMa ce JOKa3yje Jla je M3BpIleHa OlieHa ycarjalleHOCTH HHUje MOTpeOHO Mpuiiaratu
MPUIMKOM YBO33/H3B03a HCTHX.

2.1.V803/u3603 MeOUYUHCKUX cpeOcmasa no UCMeKY POKA peulerbd O pecucmpayuju MeOUyuUHCKUX
cpeocmasa, Koje je uz0amo cxoo0Ho cmapom 3aKoHy

Pox Bakema peliema 0 ynucy MEIUIMHCKUX cpefcTaBa y Perucrap (pemema o perucTpanuju), Koja cy uzaara
CXOJHO CTapoM 3aKOHY, IMPOIHCAH je Mpela3HuM M 3aBPIIHAM ojjperdaMa HOBOT 3akoHa. TadHuje dianoMm 133.
cTaB 1. HOBOT 3aKOHA MPOIUCAHO j& J1a PELICHE O PErUCTPaliji MEAUIIMHCKOT CPEJICTBA, KOj€ j€ U3aTO Y CKIIaay
ca crapuM 3aKOHOM, Ba:KM 10 MCTeKa pPoKa Ha Koju je m3aaro. Kako HOBUM 3aKOHOM HHje MPOMKCaH POK Y
KOjeM ce MOXKe 00aBJhbaTH yBO3/M3BO3 MEIUIIMHCKHX CpENICTaBa HAKOH MCTEKa POKa peIlermha O PEerHuCTpaluju
MEIUIIMHCKOT CPECTBa (a MITO je OMO CIydaj CXOAHO CTapoM 3aKOHY), YBO3 M H3B03 MEIUIMHCKHUX CpeacTaBa
ce y OBOM CJIyuajy Moske 00aB/baTH 10 HCTEKA POKA HABEJIEHOT Y pellley 0 PerucTpanuju.

2.2.Y803/113603 MeOUYUHCKUX CPEOCMABA NO UCHEKY POKA Peulersd O PeUCpayuju MeOUyuHCKUx
cpedcmasa, Koje je uz30amo cxo00Ho H080M 3AKOHY

Onpendama uwiana 52. HOBOr 3aKOHa je MPOIMHUCAHO Jia MEAMIMHCKA CPEACTBA KOja Cy PErHCTPOBaHA CXOJTHO
HOBOM 3aKOHy, MOry OuTH Ha Tpxkuiuty 90 jaHa oj JaHa MCTEKa pelickha O peructpanrju. VICTUM djiaHoM je
MPOMNMCAHO M TO J]a C€ Y HaBEACHOM POKY HE MOXXE BPLIMTH YBO3 MEAMLMHCKHX CPEICTaBa, 3a KOja j& UCTEKIIO
pelIekhe 0 PEruCTPaLijH, YKOJIMKO HUje IMOJHET 3aXTEB 3 HErOBO MPOIYKEHE.

CXO0IHO TOME, MEIMIIMHCKA CPEJCTBA, 3a KOje je MCTEKJIO PelIere O PEerucTpalyju Koje je M3IaTo Ha OCHOBY
HOBOT 3aKOHa, MOTY ce u3B03uTH 90 1aHa o]l TaHa HCTEeKa Pellieha O PETUCTPALHjH, Y3 MIPUIIATamke PelIemha KojeM
j& BCcTeKao poK.

VY HaBeJIeHOM POKY, UCTa CE MOTY U YBO3UTH YKOJHUKO je ATEHIMjH 3a JICKOBE W MEJUIIMHCKA CPEJICTBA, MOJHET
3aXTERB 3a MPOJIYKEHE PerucTpaiuje. Y ToM Cliy4dajy, Hope pellieha O PErucTpalfju Koje je UCTEKIIO, MOTPeOHO
je npunoxutu 1 notepry AJIMMC o moTmyHOCTH 3aXTeBa 3a MPOILYKEHE PErucTpaIje.

2.3.Y803/u3603 meduyunckux cpedcmaga y ciayyajy Kaoa YBO3HUK/U3GOZHUK HUje HOCUIAY peulerbd O
pecucmpayuju MeoOuyuHcKoe cpeocmaa

VYKOJIHMKO YBO3HUK/M3BO3HHUK HUje HOCHJIAI[ Pellicha O PETUCTPAIljd MEAMIIMHCKOI CPEACTBA, MOTPEOHO je Aa,
MopeJl HaBeICHUX UCIpaBa, MPHIUKOM YB03a/M3B03a MEIUIIMHCKHUX CPEJICTaBa MPUIIOKH M OBJIalIhemhe HOCHOIa
pemiema 0 peructpaurju (mpousBohaua Mea. cpeacTaBa WM OBIaINEHOr MpelcTaBHUKA Mpou3Bolaya), KOjuM
HOCHJIAI] peIliekha O PErHCTpaluju Jaje OBIamheme/carnacHocT Aa ofpel)eHr YBO3HUK/M3BO3HUK BPIIU
YBO3/M3B03 KOHKPETHUX MEJIUIIUHCKHUX CPEJICTaBA.



3. Ye03/u3603 nepecucmposanux MeOUYUHCKUX cpedcmasa

MeaunuHCKa CpeacTBa Koja HUCY peructpoBaHa y Penmy6mumm Cpbujm, y ckiamy ca ogpendaMa HOBOT 3aKOHA,
yBo3e ce y3 ogoopeme AJIMMC. Ha oBaj HaunH yBO3€ ce MEIUIIMHCKA CPENICTBA KOja Cy HaMemeHa onpeherom
NalMjeHTy WIM TPynu MalujeHaTa, Koja ce yBO3¢ Kao JOHalMja MM XyMaHUTapHa IOMOh, 3a Hay4Ha
HCTpaXUBarba, Kao U y CIy4ajy BaHPEIHE CUTYaIlHje.

Kako je MuHHCTapCcTBO 3/1paBiba, HANIPEa HABEACHUM aKTOM 00aBecTUIIO YTIpaBy LlapHHa Aa je MUILIbEHA Ja Ce U
W3BO3 Ha OBAj HAYMH YBE3CHMX MEAWIMHCKHX CPEICTaBa MOXKE M3BPIIMTH Ha OCHOBY HCTOT OJ0OpEHa, OBOM
IPUWIMKOM Bac 00aBelITaBaMO Ja C€ M H3BO3 Ha OBAj HAYMH YBE3CHUX HEPErHCTPOBAHUX MEIUIIMHCKUX
cpeacraBa, MOXe 00aBUTH Ha OCHOBY TOT HcTOT ofoopema AJIUMC.

4. H3603 MeOuuuHCKuUx cpeocmasd Koja cy npeomem YCIYHCHe HPOU3GOOE U U3603 MEOUUUHCKUX
cpeocmasa Koja ce npou3so0e UCKLYUUGO PAOU U36034

MunncTapcTO 37paBiba je 00aBecTHNIO YTIpaBy IapWHA Ja y CKJIaxy ca ojapemdama d@wiaHa 63. HOBOT 3aKoHA
nmpaBHa M (u3MuKa Juna Ha Teputopuju Penmybmuke CpOuje, koja 3a moTpede mpousBolhada BaH TEPUTOPH)E
PenyOnmuke CpbOuje 00aBibajy TpPOM3BOAKBY WIM JE0 NPOHM3BOAKE MEIUIMHCKOT CpeicTBa (yciyXKHa
MIPOM3BOHA), Ka0 ¥ JTUIAa KOja 00aBJbhajy MPOU3BOAKY WK €0 MPOU3BOAHE METUITMHCKOT CPEACTBA HCKIBYINBO
paau n3B03a, Ty)KHA ¢y 1a MUHHCTapCTBY 3/]paBiba MPHjaBe ENaTHOCT MIPOU3BOILE U JIa CE 3a OBY JEIAaTHOCT HEe
u371aje J03B0JIa 3a IPOU3BOAY.

Kako je MuHucrapcTBo 3apaBiba MUILbEHA A CE U3BO3 OBUX IPOU3BOJAA MOXKE BPLIMTH Ha OCHOBY JI0Kasa O
00aBsbamy yCIy)KHE MPOU3BOILE (HIIP. YTOBOP), MPHIMKOM M3BO3a HABEJICHUX MEIUIMHCKUX CpPE/ICTaBa, Mopes
7I03BOJIC HABEEHE y TAUKH 1. OBOI aKTa, MOTPEOHO je MPUIOKUTU U I0Ka3 0 00aB/baby YCJIY:KHE IPOU3BO/A:e.

5. Bpahamwe meduyunckux cpedcmasa, koja cy ussesena u3 Penyonuke Cpouje

VY ciydajy noBpahaja MeIUIIMHCKUX CpeJliCTaBa, Koja Ccy n3Be3eHa usz Penyonnke Cpouje, MUHHCTApCTBO 3/paBiba
j€ MHIIUbEHhA Ja Ce YBO3 MCTHX MOYE M3BPIIMTH y3 MPHIAarame UCIpaBa Ha OCHOBY KOjHX je€ W3BPIICH FHUXOB
M3BO3, y3 CarjiacHOCT mpou3Bol)aya wik oBiamheHor nmpeacTaBHuKa pou3Bolaya.

CXOZHO HaBEJECHOM, y OBOM CIy4ajy, MOpe] HCIpaBa Ha OCHOBY KOjUX j€ M3BpIIEH HW3BO3 METUIIMHCKUX
cpezacraBa, NOTPEOHO je NPHIOKUTH U carjlacHOCT Ipou3Bolhaua uin oyamheHor npeicTaBHIKa Ipou3Bohaya.

6. Yeo03 pesepsnux denosa 3a meOuyuHcka cpeocmea

Y Be3W ca YBO30M PE3epBHUX NIEJIOBA 3a MEAUIIMHCKA CpencTBa MUHHUCTAPCTBO 3/ApaBiba CE€ HAINpE] HABEACHUM
aKTOM H3jJaCHUJIO Jla, YKOJMKO je MPOM3BOJ HAMEHOM WJIM Ha JPYTM HauuH ojapeljeH Kao pe3epBHU 10 3a
MEJMIIMHCKA CPEJICTBA, HE MIPUMEHY]Y ce ofpeade HOBOT 3aKOHA, Kao U Jla C€ UCTO HE OJHOCH Ha CITy4aj Kaja je
PE3EpBHHU JIE0 HCTOBPEMEHO U METUITUHCKO CPEJICTBO.

CXO,Z[HO TOMC, MNPUIIMKOM YBO3a PE3CPBHUX ACJIOBA 3a MCAUIIMHCKA CPCEACTBaA, HOTp€6HO je YTBPAWUTU Oa JIN je
KOHKPETAaH MPOU3BO/ KOjI/I CC yBO3HU yJ C€IHO U MCAUIIUHCKO CPEACTBO HUJIU HE.



Ykonuko npousBohad HHUje ASKIaprcao oapeheHn MPOU3BOI Kao PE3EPBH NIC0, a TTOCTOJH CyMIba J1a UCTH MOXKE
OWTH MEAMIIMHCKO CPEACTBO, MOTPeOHO je ma ce AJIMMC, kao Teio Koje je HaUIexHO 3a yTBphUBame craryca
MpoM3BOJa Yy CMUCTY oapehuBama qa Jin je Mpou3BOJ MEIUIMHCKO CPEACTBO WM HE, U3jacHH O ToMe. Y TOM
CIIy4ajy TPWINKOM YBO3a MPEIMETHOT MPOH3BOJa MOTPeOHO je MpWIoKHTH Had Munubewe AJIMMC na
onpelheHn Mpou3Boa HUje MEAUIUHCKO CPEACTBO WU pellielheé 0 PerHCTPalijH MeTUIIMHCKOT CPelcTBa,
Koje Takohe nznaje AJIMMC.

7. Ye03/u3603 meouuyunckux cpeocmasa Koja ce KIUHUYKU UCHUMYJY, KAO U JIeK06a U MeOUUUHCKUX
cpeocmasa Koju ce npumeryjy y cnpogoljersy KiuHuuKo2 UCRUMUEara MeOUyUHCKUX cpeocmasa

YB03 MEIMIIMHCKOT CPENICTBA KOj€ ce KIMHMYKU UCTIUTYje, Kao ¥ MPOU3BOJIa (JIEKOBa U MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa)
KOjU ce MpUMEYjy Y clipoBoh)ery KIMHMYKOT MCIUTHBAaa, BPIIM JHIE Koje je oa MHHHCTapcTBa 3ApaBiba
I0OMIIO JO3BOy 3a TMPOMET Ha BEJIMKO MEAMIMHCKHX CpEACTaBa, a HAa OCHOBY OJ00pema KIMHHYKOT
WCIUTHBAKkA, OTHOCHO 000pemka 3a YBO3 THX IPOu3Boa, koje uznaje AJIMMC.

CacraBuu aeo ogoopema AJIMMC 3a cipoBolermhe KIMHUYKOT UCTIMTHBAKA j& CIIMCAK MPOr3Boa (MEIUIIMHCKUX
CpeICcTaBa M JEKOBa) KOjU Ce MPUMEBY]y y CpoBOheY KIMHIUYKOT UCTIHTHBamka — najke: Crmcak, KOju CaapiKu
Ha3WB U KOJIMYHHY OBUX IIPOMU3BOAA.

7.1 Y603 meduyunckux cpedcmaea u ekosa Koju ce yeoze 3a nompebe KIUHUYKOZ UCHUMUBARA
MeduyuHckoe cpedcmaa, a koju cy ooyxsahenu Cnuckom

YKkonuko ce 3a moTpede KIMHWYKOT MCIUTHBAakha METUIIMHCKOT CPEACTBa YBO3W MPOW3BOA KOju je oOyxBaheH
CrnuckoM (KojH je cacTaBHH /€0 0J00pema 3a crpoBolerme KIMHHYKOT UCTUTHBama koje u3aaje AJIMMC),
AJIMMC He uznaje moceOHO 0100peH-e 32 YBO3 THX MPOU3BOa, Beh ce yBO3 BpIIU y3 IpUilarame 0100pema 3a
cnpoBoheme KIMHUYKOT HCTUTHBAaa MeTUIMHCKOT CPeICTBA.

7.2 Y603 meduyunckux cpeocmasa u nexosa xoju nucy ooyxeahenu Cnuckom, a Koju ce ygose 3a
nompebe KIUHU4K02 UCNHUMUBAILA MEOUYUHCKO2 CPeOCmEa

VY cnydajy xazja ce HaKHaJHO jaBU moTpeda Aa ce yBese onapeheHn mpousBoj (MEOUIMHCKO CPENCTBO, JIEK) 3a
noTpede KIMHUYKOT WCIUTHBAaEka KOHKPETHOI MEIMIIMHCKOT CpPEJICTBAa, 3a Koje je Beh m3maTo omoOpeme 3a
CTIpOBOhemhe KIMHUYKOT UCIUTHBAka, Y KOjeM HHUje TaKCaTHBHO HaBeJIeH U Taj MPOM3BOJ 32 KOjUM CE HAKHAHO
jaBuna motpeba (mpousBox Huje oOyxBahen Cmmckom), AJIMMC wu3naje moceOHO 0100perme 3a YBO3 TOT
npou3BoJa. Y OBOM CIy4ajy, HPHIMKOM yBO3a IPOHM3BOJA KOjU HUCY oOyxBaheHn CrnmckoM, mope] ogodpema
AJIMMC 3a cnpoBoljerbe KIMHHYKOT HCIUTHBAIbA MEAUIUHCKOT CPEACTBA, MOTPEOHO je MPUIOKHTH U
noaatHo onodpeme AJIMMC 3a yB03 KOHKPETHOT MPOU3BO/A.

7.3. H3603 neympouieHe KOMUUUHE MEOUYUHCKUX CPeocmasd, Koja cy oura npeomem KIUHUUKOR
UCNUMUBAarsa

CxonHO MUIIbeEHY MUHHCTApCTBA 37paBiba, U y CKIAJy ca HOBUM 3aKOHOM, W3BO3 HEYTPOIIECHHX KOJMYMHA
MEJIMIIUHCKUX CpeJICTaBa, Koja cy Owmiia mpeiMeT KIMHWYKOT HCIUTHBamka, BPIIM C€ HA OCHOBY HCIIpaBa Ha
OCHOBY KOjUX cy wucTa yBeseHa y PenyOmuky CpOujy ¥ u3jaBe IJIaBHOT HCTpaKMBaya Ja Cy Yy NHTamby
HEYTPOILIEHE KOJIMUMHE.



HaBeneHo Baxku u 3a Jipyre MpoHM3BOJIe KOJU c€ KOPHUCTE y KIMHWUYKOM HCIUTHBAKY MEJIWIIMHCKUX CpelcTaBa
(JlekoBH, Ipyra MEIUIIMHCKA CPEJICTBA).

7.4. Obenesxcasarbe MeOUYUHCKO2 cpedcmea Koje ce KIUHUYKY UChUmyje

Naxko je umanom 35. HOBOT 3aKOHA MPONHCAHO J1a MEAUIIMHCKO CPEJCTBO KOje ce KIMHUYKH UCIUTYje Mopa /ia Jia
Oyze momaTHO 00eIeKEeHO pedrnMa ,,3a KIMHHYKO HCIIMTHBAkbe , CXOJHO MUIbEHhY MHUHUCTapCTBa 31paBiba, HE
mocroju morpeba na Ympama IjapuHa MpoBEpaBa OBaj mojaarak, uMajyhu y BUAy Aa 0J00paBame KIMHUYKOT
WCTIMTUBAA, T1a ¥ TIPOLEHY Ja JIH j€ MEJUIMHCKO CPeACTBO 00esiexkeHo Ha nmponucanu HaunH Bpiuu AJIMMC.

8. Yeo03/u3603 meouyunckux cpedcmasa paou u3iazarwa HA CAjmMosuMa, U3ioncoama, npezeHmauujamna u
cn.

VY cknany ca unanoMm 19. HoBor 3akoHa MEIUIIMHCKO CPEICTBO HAMEH-CHO M3JIaramy Ha IMOCIOBHUM CajMOBUMA,
n3noxk0ama, Mpe3eHTalyjamMa | Cll. He MOpa Jia UCIyHhaBa yCJIOBE MPONHCAHEe HOBUM 3aKOHOM M IPONHCHMA
TOHETHM 32 HeTOBO CIpoBolerse, MMo/] YCIOBOM J1a je Ha BUIHOM MECTY 03HAYCHO YIIO30PEHE 1a TO MEIUIIMHCKO
CpPEACTBO HUje ycarjalleHO ca OCHOBHUM 3aXTEBHMa U Ja je 3a0pameH HBEeroB MPOMET WK yInoTpeda y Ouiio Koje
CBpXe, JIOK C€ He ycarjlaci ca OCHOBHUM 3aXTEBHMa.

Cx0IHO HaBeJEHOM, IPHIMKOM YBO3a/H3B03a OBHX MEIMIIMHCKUX CPEICTaBa HHje MOTPEOHO MPUIIATaTH PEUICHE
0 PETUCTpAIHjU WK 0J00pEHE 32 YBO3 HEPETHCTPOBAHOT MEIUIIMHCKOT CpeAcTBa. MeljyTuM, CXOTHO MUIILJBEHY
MuHucTapcTBa 37paBiba, FHHUXOB YBO3/M3BO3 Kao J€0 IPOMETa Ha BEJIUKO MOXE 00aB/baTH CaMO JIHIE
PETHCTPOBAaHO 3a NPOMET MEIUIMHCKHX CpeACcTaBa Ha BEJIHMKO, TE€ jé Y TOM CMHCIY, Y OBHM Clly4yajeBHUMa,
HOTPEOHO MPUWIOKHUTH J03BOJY 32 NPOMeT MeJIHLIHMHCKHX CpelCcTaBa HAa BeJHMKO WM JieJla Ipomera -
YBO3a/M3B03a.

9. H3603/y603 meduyunckoz cpedcmea oopeljenoz cepujckoz o6poja paou nonpaske

UnanoM 69. HOBOr 3aKOHa je MPOIMCAHO /14 U3BO3 Pagyl HONPAaBKEe MEAMLIMHCKOI CPEICTBA OpeheHOr CepHjCcKOT
Opoja, xoje je Omio y ynorpedu y Penyonuuu CpOuju, v yBo3 TOI MEAMLIMHCKOT CPEJICTBA UCTOT CEpHjCKOr Opoja
HE CMaTpa ce IPOMETOM y CMHCITy HaBEeJCHOT 3aKOHA.

Ilopen Tora, MUHHCTapCTBO 31paBiba j€ JAI0 MHUIJBEEHE Ja Ce HAaBEJEHA Mpolenypa MOXKE NMPUMEHUTH U Ha
MIPUBPEMEHH YBO3 MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA Pa/ii H-erOBE MOMpPaBKe.

OBoM TpUIIMKOM Bac 00aBelTaBaMo Jia Ce, y CKIaJy ca MUILJbeleM MUHHCTapCTBa 37paBiba, IPUBPEMEHHU
W3BO3/TIPUBPEMEHN YBO3 MEIMIIMHCKOT CcpencTBa onapeheHor cepujckor Opoja Ha MOMpaBKY, Ka0 M HFHETOBO
Bpahame ca nonpaske (IOHOBHHM YBO3/TIOHOBHH M3B03), MOXe 00aB/baTH 0€3 Mpujiarama HCIpaBa NMponucaHuX
HOBHMM 32aKOHOM.

10. Ve03/u3603 medunyunckux cpedcmasa Koja cy uspaliena no napyuounu 3a oopelenoz nayujenma
VB03/U3B03 MEIMIMHCKUX CpeAcTaBa Koja Cy u3paheHa mo HapylOuMHM 3a ozapeheHOr malujeHTa, CXOJHO

MUIIBEHY MHUHHCTAPCTBA 3/IpaBba, MOI'Y BPIIMTH JIMIIA, KOja MMajy JA03BOJY MHHHCTApCTBa 37paBiba (Kako je
OIMHCAHO y Tayku 1. OBOT aKTa), y3 J0Ka3 0 HAMEHU KOHKPETHOT MEIUIIMHCKOT CPEeJICTBA — HAJIoT ojroBapajyher



3[PaBCTBEHOT PaJIHUKA KOjU Ha JIMYHY OATOBOPHOCT CHCHMMUIMPa KapaKTEPUCTHKE JAU3ajHA TOT MEIUIIMHCKOT
CpEICTBa U HaMewYje Ta 3a oapeleHor nanujerrta (Ha npuMep 3yOHe MPoTe3e U CIL.).

11. Tpanszum meouyunckux cpeocmasa U peeKCnopm MeOUUUHCKUX cpedcmaea (Kynoeuna pobe y
UHOCHPAHCMEY Padu weHe npooaje y UHOCHPAHCHIEY)

Opnpenbama umana 69. HOBOT 3aKOHA MPOMIICAHO j€ /1a Ce TPAH3UT U YBO3 Paiy W3B0O3a MEIMIIMHCKOT CPE/ICTBA HE
cMaTpa MPOMETOM Y CMHUCIY TOT 3akoHa. CXOJHO HaBEJCHOM, MPIJIUKOM CHpOBOeHa IapUHCKOT MOCTYIKa Y
OBHM CJIy4ajeBUMa, TOTPEOHO j€ MOCTYIATH Y CKJIATY ca HAPUHCKUM MPONucuMa.

12. Cxknaouwmmerse meOuyuHcKux cpeocmasa

Opnpenbama qrana 71. HOBOT 3aKOHA MPOIHCAHO j€ Aa JHIe, Koje 00aBjha MPOMET MEIUIMHCKUX CPeCcTaBa Ha
BEJIMKO, MOpa Jia UCITy’kaBa YCIOBE Yy MOTJely pocTopa, orpeMe, Kaapa, Kao U Apyre yciaoBe MPOMHCaHe OBUM
3aKOHOM W MPOMHCUMA JIOHETHM 3a HBeroBo crpooheme. McTuM diiaHoM je mponucano U TO Ja Halpel HaBeJaeHe
yCIIOBE MOpa J1a UCMYhaBa U IIAPHHCKO CKIIAJMIITE KOje 00aBIba ICNATHOCT Y CKJIAAY ca HAPUHCKUM MPOMUCHMA,
a y KOMe ce CMelTajy (CKJIQJAUIITe) MEAUIIUHCKA CPEICTRA.

MmuHICTapCcTBO 3/1paBiba Jaje MUIUBEHE O UCITYHEHOCTH HAIlpe] HaBeICHHX YCIIOBA, HA OCHOBY KOTa I[APHHCKH
OpraH u3/aje og00pemke 3a YIIPaBIhbamkhe CKIAIUIITEM.

13. Ilpomem meduuunckux cpeocmea Koja cy yjeOHO RNPeKypcopu uiau NCUXOAKMUBHE KOHMPOIUCAHE
cyncmanye

[lopen cBera Hampen HaBeACHOT, TOTPEOHO je UMATH y BUAY U ciexaehe.

VYxomnuko cy onpeleHa MeUIIMHCKA CPECTBA Y HAIUIKHOCTH MHUHUCTApPCTBA 37[paBjba HE CaMO CXOIHO 3aKOHY O
MEIMIMHCKUM CpPeCTBUMA, Beh M CXOHO 3aKOHY O CyICTaHIlaMa Koje ce KOPUCTE Y HEJT03BOJLEHO] MTPOM3BOIHH
OIIOJHHX ApOTa U MCUXOTpOnHMX cyncranuu (,,Cin. raacHuk PC“, 6poj 107/05), T3B. npexypcopu, uin 3akoHy O
MICUXO0AKTUBHUM KOHTpojucanuM cyincraniama (,,Ci. rmacauk PC“, 6poj 99/10 u 57/18) morpeOHO je na,
NPWIMKOM YBO3a/M3B0O3a/TpaH3UTa TUX MEAWIMHCKHX CpPEJICTaBa, Oyly MCIYHCHH W YCIOBH HPOIMCAHH OBUM
3aKOHUMA.

AxT 6poj 148-11-483-25-11/3/2018 oz 4.2.2019. rox.



