[MPEJIMET: Ilojammeme Akta Y11 6poj 148-11-483-25-11/3/2018, on 4.2.2019.ronune - HoBu 3akoH o
MEIULIUHCKUM CPEeICTBUMA

AKTOM TIOJT Hallpe i HaBeZIeHNM OpOjeM U TaTyMOM, O0aBeIITEeHH CTE€ O HCIIpaBaMa Koje je TOTPEOHO MPUIIOKHUTH
MPUIMKOM CIpOBOlema MApUHCKOT MOCTYIKA ¢4 MEIUIIMHCKHUM CPEJCTBUMA, CXOJAHO 3aKOHY O MEIHIIMHCKUM
cpencteuma (,,Cit. rmacauky PC* 6poj, 105/2017). 360r yyectanux nmurama y BE3U ca TyMaueHheM HaBOJA JTATHX
y Tauku 1. MOMEHYTOT aKTa, Tj. lbUXOBE BE3€ Ca HABOJMMA JIJATHUM Yy OCTAJIMM TauKama MCTOT, OBOM IPUIIMKOM Bac
obaBermraBamo crnezehe.

VY tauxu 1. Ilpaso yeo3a/u3zeo3a meduuunckux cpeocmaga (003601a 3a nPomMem MEeOUUUHCKUX CPeOcmasa Ha
6eUKO U 00360714 34 HPOU3BOOHY MEOUUUHCKUX CPeOcmaesa) je HaBelIeHO Jia je Y CMUCIY JTOKa3WBama IpaBa
yBO32/M3B03a MEIUIIMHCKUX CpeicTaBa MOTPeOHO NPHUIIOKHUTH jeAHy oxa cienehux wucmpaBa, Koje H3faje
MuHHCTapCTBO 3ApaBJba:

- JI03BOJIy 3a 00aBJpam-e MPOMETa Ha BEIUKO MEIUIMHCKUX CPEICTaBa MM Jiejla POMETa - yB03a/H3B03a
NI

- II03BOJY 3a NPOM3BOAIY Koja je n3aara pomahem mpousBohady (3a MpPOU3BOJIE KOjU Cy HABEIEHH Y TOj
JTIO3BOJIH) UK

- JI03BOJIy 3a MPOMET Ha BEJIMKO MEIUIIMHCKUX CPECTaBa U3 CONMCTBEHOT MPOU3BOJHOT IIPOTrpaMa.

Kako Ou ce cipeunsio morpemHo TyMauemhe Halpea HaBeJCHOT, 1a je IpuiIarame jeJHe 0l HaBEACHUX UCIIPaBa
AOBOJbAH YCJIOB 32 YBO3/M3B03 MEIUIMHCKUX cpeacraBa y PC, y HCTOj Tauku je HOMEHYTO /1a je Iope] Tora IMITo
je MoTpeOHO 1a ce NPHWIOKH jeIHa OJ HaBeICeHMX MCIpaBa (1o3Bosia MMHHMCTApCTBA 3]paBiba), MOTPEOHO
MPUIOKHUTH M HCIPaBe KOjuMa ce JIoKasyje ja ce oapeeHo MeTUIIMHCKN CPeIcTBO (PErHCTPOBAHO WM HE) MOXKE
yBectu uiH uzBectH u3 PC, a koje nznaje AreHuuja 3a iekoBe U MeaAuLMHCKa cpeactsa Cpouje - AJIMMC.

U3 paznora mro AJIMMC, y ckiany ca 3aKOHOM O MEIMIIMHCKUM CPEACTBUMA, M3/1aje Pa3InYUTEe HCIPaBE KOje
ce MPUJIAXKY I[APUHCKOM OpraHy:

- pelIeHEe 0 PErrCTapiuju MEIUIIMHCKOT CPEICTBA

- 0700peme 3a YBO3 HEPETHCTPOBAHOT METUIIMHCKOT CPEJICTBA

- MHIUBCHeE J1a oipel)eHn Mpon3Bo/I jecTe T HUje MEMIIMHCKO CPEJICTBO

- omo0Opeme 3a CIPOBOhEHE KIMHUYKOT HCIHMTHBaKka MEIULMHCKUX cpenctaBa (Crnmcak INpou3Boia —
MEJIMIIUHCKUX CPEJICTaBa M JIEKOBA — KOjU C€ MPHMEmY]y Y CHpOBOhEHY KIMHHYKOT HCIHTUBAHA
MEUIIMHCKHUX CPEJICTaBa j& IheroB CaCTaBHHU JIE0)

- omo0peme 3a yBO3 IPOU3BOJIa — MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa U JICKOBA — KOJH CE MPUMEHbY]Y Y CIIPOBOhEHY
KIIMHUYKOT UCIIUTHUBakha MEAUIIMHCKUX CPEACTaBa, a KOjI/I HUCY O6YXBaheHI/I HaABEACHNM CIITMCKOM

- TIOTBpAA O MOTIIYHOCTH 3aXTEBa 3a MPOAYKEHE PErUCTpallije MEIUIIMHCKOT CPEICTBA

y 3aBHCHOCTH OJl TOra Ja JIM Cy IpeIMeT yBO3a/H3B03a PETHUCTPOBAHA MM HEPErHCTPOBAHA METUIMHCKA
CpEIICTBa, Ka0 U OJ] TOra y KOje Ce CBPXe YBO3M/N3BO3HM MEAUIMHCKO CPEACTBO, Yy TAUKU |. HAaBEJCHOT aKTa HUCY
nobpojane cse ucnpase koje AJIMMC uznaje, anu je HaBeneHo Aa cy Omke nHGopMalje 0 TOMe Koje HCIpaBe
AJINMC ce npuiaxy y HAapHHCKOM MOCTYNKY Y KOHKPETHOM CJy4ajy, HaBeleHe Yy Ja/bUM TadKama
MOMEHYTOT aKTa.

W3 pasznora mTo je y mpakcu YOUeHO Jia ce, HaBOJAW Tayke 1. MOMEHYTOr akTa TyMade Tako Jia jeé y CBaKOM
KOHKPETHOM CIIy4ajy, KOjH je majbe paspaljeH y Taukama HCTOT aKTa, MOTpeOHO mpuioXuTh uctpary AJIMMC,



YKOJIMKO Y KOHKPETHO] Ta4KH HHje eKCIUTMIMTHO HaBEIEHO Ja HHje MOTpeOHO mpuiokutu uctpay AJIMMC,
OBOM IIPUJIMKOM HarloMumbeMo cienehe.

YKONMMKO y KOHKPETHO] Ta4yKH HABEIEHOT aKTa HHje eKCIUTMIIUTHO HaBeneHo Kkojy ucmpaBy AJIUMC je
HEOITXOTHO TPHIIOKHUTH y oapeheHoM ciydajy, ucnpaBy AJIMMC Huje moTpeOHO MPUIIOKUTH Y OMUCAHO]j
cutyauuju. (He Tpeba na 30yHu To mro y oapeheHMM Taukama akTa eKCIUIMIUTHO CTOjU J1a HHje MOTpeOHO
npmwioxkutd uctnpaBy AJIMMC, jep je y THM Taukama akTa TO HaBEJEGHO caMmo Aa Owu ce onmpeherm HaBomm
HaTJTaCHJIH.)

[TocebHO HamOMUEMO 11, Y CIy4ajy KOjH je ONHKCaH Yy TauK 4. HABEJOT aKTa ,,M3603 MeduyuncKux cpeocmasa
Koja cy npedmem yciyxycHe RpOU3600we u U3603 MEOUUUHCKUX CPeOCmasa Koja ce npou3eooe ucKby4ueo paou
u36o03a, rye je OWo HajBUIE HejacHOha y Tymauewmy akra Y1I, HUje mOTpeOHO mpuiaraTh UCIpaBe Koje u3laje
AreHiMja 3a JekoBe M MeaumnuHcka cpeiactBa — AJIMMC, wu3 pasnora mro ce y CKiIaay ca MHUILBCHEM
MunnctapcTBa 37jpaBiba, MPUINKOM H3B032 HABEICHUX MEIUIIMHCKUX CPElICTaBa, IMopel qo3Boje MuHICTapcTBa
3lpaBJjhba HaBeJEeHE y Tauykd 1. MOMEHYTOT aKTa, MpHiake caMo J0Ka3 0 00aBJbamby YCIy)KHE MPOU3BOIHE, KaKO
je y momenyToM akty Y1[ u HaBeneHO.

AxT Yrpase napuna 6poj 148-11-483-25-11/4/2018, on 24.4.2019. rox



