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508 - JBYICKOT TIOPEKJIa, HIp. JbYACKA KPB, KDBHH IIDOH3BOAH U

Ha ocHoBsy AmManamaHa XL Tavka 2. Ha Vcras Peny6imke
Cpricke (;,Cayx6enu riiacHHK Peny6nnke Cpricke”, 6po_p 28/94),
KOHOCHM

YKA3
O [TPOTJIAMIELLY 3AKOHA O JIEKOBAMA

IIpornaiiasaM 3akoH o0 JeKkoBHMMa KOjH je Hapom{a
ckymurtuHa Peny6inke Cpricke yCBOjHIIA Ha CERHMEM OAPKAHO]
10, 11. 1 20. anpuna 2001. rogu-e.

[IpencenHuxk
Peny6amike,
Mupxo laposuh, c.p.

Bpoj: 01-458/01
25. anpuna 2001. roguxe
Batba JIyka

Ha ocHoBy uiana 70. craB 1. Tauka 2. Vcrasa Penmy6imke
Cpncke M unana 116. IlocnoeHuka HapoHe CKYIIITHHE
Peny6nuke Cpricke (,,CiryxGeHH riacHUK Peny6uke Cpricke”,
6p. 10/96 u 1/01), HapoHa cKynILITHHA Peny6nuke Cprncke, Ha
ceHHUH oX 10. anpuna 2001. roause, JTOHOCH

3AKOH
O JIEKOBMMA

1- OCHOBHE OJIPEJIBE

Unau1.

OBuM 3aK0OHOM Ypehyje ce HedMHULMja JIeKOBa, HHXOBO
HCIIMTHBA:E, YCJIOBH 33 NobHjarbe oo6petha 3a miacHpathe Ha
TPXHIITY, APOH3BO/ELA, MPOMET, KOHTPOJA KBAJIHTETa, peEK-
JiaMHpaibe M oGaBellTaBaie Te Haf30p JekoBa y PenyGnuuu
Cprckoj.

OBaj 3aKOH OJIHOCH Ce M Ha JieKoBe KOjH CajpXe orojHe
Apore ¥ NCHXOTPOIIHE CYTICTAHLIE, K40 H CHPOBHHE KOje CIIyiKe
3a HHXOBY NPOH3BOAHY AKO TO HHje PETYJIHCAHO MOCEGHMM
3aKOHOM, Y CKJIaRy ca MejyHapoJHHM KOHBEHIHjaMa Koje ce o1~
HOCe Ha OBY BPCTY JIEKOBa. ' ’

OBaj 3aKOH OJJHOCH Ce H Ha JIEKOBUMA CPOJIHE IPOM3BOILE
Kao WTO Cy pasnuvuTa Me[WUHHCKa roMohHa cpenctsa (y
JajbeM TEKCTY: MEMIMHCKA CPEICTERA).

Ynan 2.

v PenyGJmuu Cprickoj ce 06e3behyjy: xnanmemu, euxac-
HHU U 6e30e/1HM JIEKOBH H MEIMIMHCKA CPEICTBA MO YCIIOBUMA
YTBpHEHHM OBHM 3aKOHOM,

Ynau 3.

Jlex je cBaka CyNCTaHUA MY KOMOMHAILH]ja CyTCTaHIY, Koje
CY HaMetheHe 3a Jieyerbe UJIH clipeyaBatbe 60I1ecTH KO JbY K.

V niek ce y6bpaja Takohie craka cymeTaHua UK koMEHHALH]a
CYMCTaHUM KOja ce MOXe APHMEHHTH Ha JbYIHMA PafiH OCTaB-
Jbatba JMjarHose, OOHaBJbalba WM MOOM(UKOBAHE (HU3HO-
JIOWKUX QYHKIHMA T pafii MOCTH3aHa APYTHX MEQHIMHHCKHUX
OINPAaBAAHUX LIJLEBA.

CylicTanna je MaTepuja Koja Moxe BUTH:

ap.;

- JKHBOTHIGCKOI MOpEKJIa, HIP. MHUKPOOPTaHH3MH, Ilejie
JKMBOTHIbE, [EJIOBH OPraHa, XUBOTHICKH CEKPETH, TOKCHHH,
€KCTPAKTH, KPBHY NPOU3BOAH U IP.;

- OUJBHOT TTOpPEKJIA, HOP. MHKPOOPTaHH3MH, GHIbKE, NeIOBH
6uIpke, OHIBHH CEKPETH, EKCTPAKTH H JAP.;

- XeMMjcKor IIOpeKJia, HIIP. eJIEMEHTH, XeMUjCKe MaTepuje y
TPHPOAHOM OBJMKY W XEMHjCKH TPOHM3BOAM = AoOHjeHH
XeMMjCKOM BPOMEHOM WJTH CHHTE30M U Ap.

JIex ca 3amiTuheHUM HAa3sHBOM je TOTOB JIeK MJlacMpaH Ha
TPKHIUTE MOA MOCE6HHUM HMEHOM H Y 0JpelieHOM IaKoBaby.

Maructpajisi JieK je IpoH3Bo NPHIPEMIbEH Y ANOTELH Y
CKJIaJly ca IPONUCAHUM PelelITOM 3a IT0jeAUHAYHOr TalMjeHTa.

T'ajleHCKH JieK je NIPOM3BOA HPHOpPEMIbEH Y allOTELH TpeMa
apMaxonejckuM M PYIHM NPOIUCHME, 3 HAMEHCH j€ 3a Ha-
JaBame y aroTel  Xoja Ia je u3paguia,

YnaH 4.

JIeKOBMTH MPOH3BOAM HM3palieHH OJ JIEKOBHTOr 6HMJba M
APYTUX TPUPOJHHUX CHPOBMHA (y [JaJbeM TeKCTy: XepGanHu
HPOU3BOAM) MOTY GUTH HAMEHEHH 3a CIIOJbHY HIM €HTEPallHy
ynorpe6y, a KopHcTe ce KOJ ogpeheHor craka, 601eCTH HIIK
RoGa >kuBoTa, 33 yGiakaBame DamIMYMTHX Teroba M Hop-
MaJH3alHjy NojeJHHHX GHUIHOIOIIKUX PYHKIHj.

YnaH 5.

XOMEeoNnaTCKH NPOH3BOIH, ¥ CMHCITY OBOT 3aKOHA, CY IPOU3-
BOJM KOjH HEMAjY TepallijcKy HHAMKAUH]Y ¥ H3paheHH cy o] oc-
HOBHOT' PacTBOPa aKTHBHE CYIICTAHLIE Y CKJIANY ¢4 [IOCTYIIKOM 32
U3pagy XOMEONATCKHX IIpOM3BOJA ca YTBPHEHHM CTENeHOM
pas3biiaxera KOjé OCHIYpaBa HHXOBY HENIKORJBMBOCT H
KOPHCTE C€ 33 [IEpOPaJIHY H CIOJBALIRY YHOTpesy.

UnaH 6.

MelUIHMHCKHM CPEICTEOM, Y CMUCILY OBOT 3aKOHa, CMATpa ce
CBaK{ MHCTPYMEHT, alapat, MATEPHjall U APYTH MPOHU3BOM KOju
ce PUMERYje Ha JbYIMMa, caM HJTH y KOMGHHALHH, a ¥ CBPXY:

1) mocTaB/bamka AWjarHose, HpeBeHlHje, Npahema, JeueHa
HIH y6naxasama GonecT;

2) nocraBjbatha fUjarHose, npahersa, Jdedermna WK y6raxa-
Barba NOBPENA I HHBAJIMIHTETS;

3) HCOHMTHBAMLA, 3aMeHe HJIM Monnquaunje AHATOMCKHX
HITH GH3IHOJIOTIKHX cbymcuma,

4) KoHTpoOJie 3a4eha.

IIpUMeHa MeOULMHCKOr CPENCTBA ¥ MJIH Ha JLYACKOM Op-
raHH3MY He HCIoJhaBa ce (hapMaKoJIOIIKOM, HMYHOIOIIIKOM HITH
MeTab0JIHYKOM aKTHBHOIIRY, alM Y cnojo j yHELH]H MOTY 6UTH
OOTHOMOTHYTH IPOH3BOIHMA KOjH [eJ1yjy Ha Taj HauHH.

Unan 7.

MenuunHcka cpecTsa, y cMHCIY npeTxonHor ‘maHa, npema
CTelleHy PH3UKa, pasBpCTaBajy ce Ha: .

Knaca I, MeuimrcKa CPEACTRA ca HHCKHUM CTEHIEHOM DH3HKA,

Kinaca II a, memuuuHcka cpefcrsa ca BehuM CTerneHoM
PHU3HKa;
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Knaca I 6, MEHIMHCKA CPEACTBA Ca BUCOKHM CTEIEHOM
PH3HKa;

Knaca III, MeOuIMHCKA CPeICTBA Ca HAjBUILIHUM CTEIIEHOM
PU3HKA.

MeauuyHeKka cpeicTBa ce MOry pasBpcTaTH Takohe H Y
forjeny Ha IPHPOAY CPeACTaBa, Ha Be3aHOCT 3a M3BOp eHepryje
U [pyTra CBOJCTBA, Ha:

- HEeHHBa3HBHa,

- UHBa3UBHA,

- aKTHBHA.

BiuKe KpUTEpHjyME 3a pa3BPCTaBale MEAULIMHCKUX
cpelcTaBa y CMHCJTY CTaBa 1. oBOT WiiaHa yTBphYyje MUHUCTAP.

YiaH 8.

MuHucTap he NpomnucaTH moceGHe yclioBe HCAHMTHRALA,
Rofujama o100persa 3a MIIACHPAILE Ha TPIKUILTE, IPOU3BOAKY,
NPOMET, KOHTPOJIY KBaJIUTETA, peKJIaMUpalbe ¥ 00aBelITaBak-e
3a:

1) XepbanHe MPOM3BOAE KOjU ce He MNpOoH3Bode HHAY-
CTPHJCKHM IIyTeEM;

2) XoMeonaTcKe NPOH3BO/JIE;
3) MeauLMHCKA CpeCcTBa.

YnaH 9.

Hspasy ynoTpebiheHH Y OBOM 3aKOHY, HMajy cieneha
JHayetba:

1) ¢apmakoneja je 306upka npomHca 3a HM3paly JIEKOBa,
NOTBphHBathe UEHTUTETa, yTBphUBakhe yucTohe U HCIIUTUBAA
JAPYTHX napamerapa KBajluTeTra JieKa, CYNCTaHIM of KojuXx cy
JIEKOBH H3paheHy;

2) aKTHBHA CYTICTaHIA je (hapMaKoJIOMKH AKTHBHH cacTojak
y IaToj paMaueyTckoj 103upaHoj GopM;

3) KBaJIMTET JleKa je CKYN KapaKTepHCTHKa IIPOM3BOJA Koje
oMoryhapajy 3afioBOJhE€H:€ MAEKJIADHCAHHX WM OYEeKHBaHUX
pe3yiTaTa;

4) 610JI0LIKA PACIOJIOKHUBOCT JIEKa je KOJHYHHA Jjieka Koja
JIOCNIEBA Y CHCTEMCKY UMPKYJIauujy M Koja u3asuBa dap-
MakoJiolke edeKTe;

5) 61oeKBUBAJIEHIIM}A, 4KO HCTOBPEMEHO BPLIMMO HCITMTHBA-
e HCTOT JieKa [IBa Npou3Bohaya uiM apa o6auKa Jieka, noduhe
ce M0aTak O jeJIHAKOCTH MCIHMTHBAaHMX JIEKOBA WJIH HHXOBA
froexBUBaJIEHLIN]a;

6) KPB ¥ KPBHH IPOH3BOIM CY JIEKOBH M3paheHH 13 KPBH 110
(hapMalleyTCKUM M XeMHjCKHM METOIaMa;

7) MYJTHIEHTPHYHO HCIIUTHBAHE j€ KITHHHYKO HCTINTHBAH:E
KOje ce CHpOBOAM IIpEMA jeMHHCTBEHOM TIPOTOKOJIy Y BHIleE
paslIiMUTHX HCOMTHUBA4KHX 1leHTapa OJ cTpaHe BHIIeE
HCTpaKUBAYa;

8) MHTepHAaUHOHAJIHAa KoH()epeHlHja 33 XapMOHH3aIMjy je
MeljyHapoJHa KoH(epeHllHja HajpasBHjeHHjHUX 3eMalba CBETa O
MehycoGHOM yckilahuBakhy npornuca y 06JacTH perynaTHBE o
JIEKOBUMa;

9) nobpa KIMHWYKA Npakca je MehyHapogHH eTHYKH K
Hay4HH CHCTEM KBAJIUTET], TUIaHUPAtha, U3BOherba, 3alIHCHBaKA,
Hafi3dparka M W3BElTaBarba O KJIMHHUYKOM HCIOHTHBalky Ha
JbYJIMMa, KOjH 06e36ehyje BepojoCTOjHOCT TofaTaka JOOHjeHHX
Y MCNUTHBaKLY Te 3alTUTY npasa, 6e36eqHOCTH M 61arocTarba
HCIIHTAaHHKA Y CKJIay ca XeJICHHILKOM JeKJIapaliijoM;

10) nobpa npousBogHa mnpaxca (JIEKOBa H MeJHLUMHCKHX
CpEACTaBa) je cHCTeM IIPaBHIIa KOjH je carjlacaH ca npernopykama
CaeTcke 3paBCTBEHE OpraHuialifje H 0JHOCH ce Ha CBe acrlekTe
TPOH3BOJHOT Mpolleca, Kaaap, MPocTop, ONpeMy, CHPOBHHE K
CacTOjKe, JOKYMEHTAUH]jY, KOHTPOJIy KBaJIMTETa Kao U 3ajlarame
3a edukacHocT, 6e36eAHOCT M KOH3UCTEHTHOCT MPOM3BOJA Ca
JieKJ1apanujom;

11) noGpa jabopaTopHjcka Ipakca je CHCTEM KBAaJIUTETa,
Koju obpahyje opraHH3aLMoHe Ipoliece U YcJOBe ca KOjuMa
naGopaTopHjcke CTyAMje NJIaHHPaMo, U3BOIHMO, HAA3HPEMO,
3anMcyjemo (IIPOTOKOJI) H 0 FBHMa U3BELLTaBaMO;

12) opnairheHa jaGopaTopHja 3a aHAJIMTHYKO MCIIUTHBaILE
JIEKOBA je KOHTpoJIHa JNabopaTopuja, opJjamiheHa o CTpaHe
MHHHCTPA, 33 06aBbake 1eJJATHOCTH KOHTPOJIe KBAJIMTATHBHOT
H KBAaHTHTATHBHOI' cacTaBa Jjieka y cKkJjiagy ca ojpenbama
ofoGperba 3a CTaBJbaLE JIEKa Y IPOMET;

13) no6pa TpaHCIIOPTHA IIPaKea je CHCTeM KBaJIATETa KOjH ce
OMHOCH Ha OpraHW3allKMjy, W3Bohewe W HAag30p TpPaHCIopTa
7IeX0Ba O]l MpoM3pohaya A0 Kpajier KOPUCHUKA;

14) gobpa amoTexapcka Ipakca je €0 CHCTeMa OCHIyparka
KBaJIMTETA YCJIYra Koje nanujeHT qobuja y anoreny;

15) no6pa cxJIajMILIHA npakca je cHcTeM KBaJIMTETa Koju ce
GJIHOCH HA opralmsauu;y, n3poliere W HAA30p CKIATMIITERA
HoM3BOAA M0 ORpeheHOM ey Ape Najki:e yloTpebe;

16) npoxsBohay JekoBa, OJIHOCHO MEAMIMHCKHX CpeNCcTaBa
je mpaBHO WK QU3NYKO JIHIE KOje je OATOBOPHO 34 MPOU3BOJI-
Y, pa3sBoj, KOHTPOJY KBaJIMTET4, MAKOBAH:€, 03HAYABalL€ JIeKa U
MEMUMHCKOT CPENICTRA 6e3 063de Ha TO JIa JIK KX je caM Npou3-
BEO WJIM T2 je Yy HeI'0BO MMe NIPOU3BelIo Tpehe JIHUE;

17) Hocuan onoﬁpe&.a 3a [JIacUpal€ JIeKa Ha TPIKHILTE
MJIM MEULHHCKOT CPEICTRA je IPOH3Bohay, KojH HMA CEeNHILTE Y
Peny6auuu CpIicKoj, IPABHO HIIH GHU3UUKO JHLE KOje HACTYNA y
HMe MpoH3BohaYa ¥ MMa ceauiuTe Y Peny6nuuu Cprickoj;

18) XoMeonaTcku TPOH3BON Je TPOH3BOJI NPHOPEMIEEH H3
CYNCTAHIM MJIH CACTOjaka, Koje ce Ha3MBajy OCHOBHe
XOMEONATCKE CHPOBUHE ¥ CKJIally Ca XOMEOMNATCKMM MOCTYTIKOM
uspaje;

19) HexxespeHO ACJCTBO JIEeKa je CBaka HeeJbeHa peakm»ua Ha
Jiek 6e3 o63npa Ha HEroBY 103Y; 036HJbHO HEXEeJheHO IejCTRO je
cBaKa HEXKEJHEHA peaklinja Koja 3a MocjeUIy UMa: CMPT, HEIoc-
peJHy OMacHOCT IO JKHBOT, 6onHHUYKO Jeyerbe (Ko [pe Tora
HYje 6UI0) HAM Apojykewe GoIHHYKOT Jieuerba, TpajHa
olITehewsa (MHBAIMIHOCT), ypoheHe aHOMAaluje TMOTOMCTRa,
KaHLEPOreHOCT ¥ NPe03HPatbe; HEOYEKHBAHO WITETHO HCJCTBO
JIeKa je cBaka HeoYeKHBAHA M I[ITETHAa peakiMja Koja HHje
HaBeJIeHa Y CAXXETKY ITaBHHX KapakTepHCTHKA JIeKa;

20) mepTH(HKAT 3a KBAJMTET CyNCTaHUHja je NOKYMEHT
M3aT Of NMpoM3Bohaya KojH MOTBphYyje Ja CYNCTaHLA oJiroBapa
NIPOTIMCAHOM KBAJIUTETY U HCAPAaBHOCTH;

21) uepTHdHKaT 3a NPOM3IBOA je NOKYMEHT H3NaT Of
HaJUIEXHOT OpTaHa yMpaBe M3 3eMihe MpoH3Bohada ¢ KOjUM ce
noTBphyje Aa je Ipoussoj ocAo6peH 3a yroTpeSy H Aa ce HajlasH
Yy IpOMETY Yy 3eMJBH NMpOM3BOhaya, M3faT y CarjacHOCTH ca
npenopykaMa CBeTcKe 37PaBCTBEHE opraHmaume, Kajga je
[IPOH3BOJ] HAMEH:EH 33 H3BO3;

22) cepuja je onpeheHa KOJIHYMHA HEKOr JI€Ka, OJHOCHO
MeINLHHCKOT CpelicTBa HanpaBJLEHOT Y TOKY _]eJIHOT MpoOn3BOA-
HOT IIpolieca WK Y jellHOM HHU3Y Ipoileca YHja je XoMoreHocT
MOTIOYHO 3arapaHTOBaHa; )

23) 6poj cepHje 3HaUN KcMGpmaumy 6pojeBa UIIH CJI0Ba ca
KOjUMa ce UIEHTH(UKYje cepHja TIPOH3BOAA Y AOKYMEHTAUUH
npoH3Bohada, epTHUKAT 32 aHATIH3E, Y3OPLH UTL;

24) Gap KOX ca HyMEPHYKHM HIEHTHOHKALMOHHM Bpojem
OpOM3BOJIA j& 03HAKA IpeMa IIPONUCHMA 33 CTAHAAPAH3ALIH]Y;

25) reHepHYKO HMe JieKa je MehyHapoJHO He3alUTUheHo uMe
HJIH yoOHvajeHo HMe UM MaK HAYYHO UMe 38 jenaH Jex;

26) NHcTa eCEHLHjATHUX JIEKOBA j€ JICTA HEKOBA KO jH CY OC-
HOBHM M HY)XHO HEONXOJHH 3a 3aJIOBOJLEHE 3[IPABCTBEHHUX
notpeba HajBeher jiesa CTAHOBHHMLITBA.

Ynan10.
JlexoBH ¥ MeQHMLMHCKa CPEACTBa KOjH ce ynoTpebibaBajy y
MEIUIIHHY ¥ CTOMATOJIOTHH, MOT'Y ce TLUTACHPaTH Ha TPXXMLUTE
M0/ YCJIOBOM:

1) Ia je NPeTXOJHO M3BPIUEHO HCIIMTHBAKE HHXOBOT cac-
Tapa, JAEjCTBA H HEWIKOMLMBOCTH Ha HAaYMH YTBphEH OBHM
3aKOHOM,

2) na uMajy onobpere 3a NaacHpam-e Ha TPXKUIITE [o 1oc-
TYNIKY YTBpheHHUM OBHM 3aKOHOM,

3) [a je U3IBPILIEHA KOHTPO.IA KBAJIHTETA CBAKe CepHje JieKa H
MEUIMHCKOT CpeICTRa.

JlexoBM M MeIUIMHCKA CPENCTBA M3 cTaBa 1. OBOI 4jiaHa
MOpajy MMaTH 03HaueH caJp)kaj W YNYTCTBO 3a ynoTpeby no
oapenbaMa OBOT 3aKOHa.

Ynau 11...

JIekoBH H MeOHLMHCKAa CpefcTsa 3aBHCHO OJ [ejcTBa M
Ha4yWHa NpHMeHe, oapeheHn ofo6pereM 3a IBHXOBO TUIACHPaFhe
Ha TPIKHUIITE pa3BPCTARAjY ce Ha:

1) nexoBH KojHu ce H3lajy Ha penent H 6es peuenta - H3-
JlaBamse je JO3BOJHEHO CAMO Y ATIOTEKAMA;
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2) JIEKOBH M MEJHUMHCKA CpPERCTBA KOjH ce Mory
TIPUMEHLUBATH CaMO Y 3[IpaBCTBEHUM YCTaHOBaMa HJIH CTalHO-
HapHHUM YCJIOBUMZ;

3) MeauuMHcKa cpefcTBa, XepGajHe NPOM3BOJiE M XOMe-
onaTcKe MpPOHU3BOJE, K0ja Ce M3[ajy caMo Y amoTeHy WM y
CTelHjaIu30BaHHUM MPOJaBHULIAMA.

Hnan 12.

TpaBHa WK PU3HYKA JIHLA KOja IPOU3BOAe, H3pahyjy, Bpille
NPOMET JIeKOBa M MeIHUUHCKHX CpelcTaBa HMJH IIpaBHA JIMIla
Koja ce 0aBe MCIMTHBAEM M KOHTPOJIOM JIEKOBA H
MEMMUHHCKMX CpefiCTaBa MOPajy, Mopell OMIITHX yCJioBa Npen-
piheHMx mnponucHMa 3a npefyseha W Apyra npaBHa JHLa,
WCTYH-aBATH U NocebHe yenoBe ojipeheHe 0BHM 3aKOHOM, O[IHOC-
HO IPONHCOM HOHECEHHM Ha OCHOBY OBOT 3aKOHA.

YnaH 13.

Tpasxa WM GHU3UYKA JIHIA KOja NPOU3BOJE, H3palyjy WIH
BPLLIE IPOMET JIEKOBA U METHIMHCKUX CPEICTABA, OJHOCHO KOjH
Bpllle KOHTPOJY KBAJIUTETA JIEKOBA U MEJHUIIMHCKUX cpejicTaBa
PAIU HUXOBOT TIPOMETA, AYIKHH CY JIa Y CBOM pafy IpHUMERYjy
jeIMHCTBEHe NapamMeTpe Y HOMEHKJATYPH U KiacMHKauuju
JIeKOBa W MEIHUHHCKMX CpefcTaBa M3 OBOI' 3aKOHAa Kao W
4HATOMCKO-TEpanHjcKo-XeMujcKy Kiacuduxauujy (ATC) paau
pa3Boja U PYHKUHOHHCAA jeJHHCTBEHOT HHOPMAlLIMOHOT CHC-
TeMa 0 JIeKOBBMA. '

Unax 14.
Hasie)XHH OpraHd Y CMHCJTY OBOI 3aKOHA CMaTpajy ce:

- MMHHCTapCTBO HaJJIEKHO 33 NOCJIOBE 3/1paBJba, 3a JIEKOBE
M Me[HIIMHCKA cpellcTBa Koja ce YIOoTpetIbaBajy y MeQUIMHH 1
CTOMATONOTHjK (Y Aa/keM TeKcTy: MHHHCTAPCTBO, OJHOCHO
MHHHCTAp),

- AreHuyja 3a jekope Peny6avke Cpricke (y Ja/beM TeKCTy:
AreHuuja) Koja 06aBba aAMHHUCTPATHBHE U CTPYYHE TIOCJIOBE Y
Be3d ca: HM3daBarbeM ofo0per-a 3a IUIacCHpare Ha TPIKHIUTE
JIEKOBA M MEIHIIHHCKUX CPE/ICTABa - PETUCTPALINja; H3[aBaheM
perucTpa JIeKoBa; U3daBaleM ofofpera 3a MPOU3BOAHY,
TIpOMET, HCITUTHBAILE W KOHTPOJY JIEKOBA U MEUUMHCKHX cpe-
JicTaBa; of06paBarbeM U3BOheha KIHHNYKUX HCTIUTUBAISE; H3a-
BabeM opobpera 32 YBO3 M H3BO3 JIEKOBZ M MEIMIMHCKUX
CPENICTABa; H3aBarbeM LEePTH(RHMKATA 33 NPOU3BOLE KOjU ce
HaJjlase Y MehyHapoJHOM NIPOMETY; HH(OPMHCaeM 3[paBCTRe-
HHX PAJHHKA ¥ jABHOCTH O JIEKOBMMA; OpraHW3auujoM, npahe-
HEM H MPHjABbUBAHEM HEXKEJHEeHUX JIejcTaBa JIEKOBA U MeJIH-
LMHCKHX CPEACTABA M OCTAJHMM IOCJIOBUMA M3 ¢apMaleyTcKe
06nacTy Koje oipe MHHHCTAP;

- 3aBog 3a papmMauujy Pemy6imke Cpricke (Y JajbeM TEKCTY:

3aBoJ) koju 006aBJpa, MOpelN OCTaJIOr, MOCJOBE KOHTpOJiE
KBAJIUTETA JleKa U MEULIMHCKOT CPECTBA.

YnaH 15.

AreHIIHja je CTPYYHA W YIIPaBHA OPTaHK3alMja KOjy OCHUBa
Bnagna Peny6iuke Cpricke.

OMJIyKOM 0 OCHMBAHY M CTATYTOM AreHuHje ypehyje ce
CTaTyc, HEJIOKPYr palla, OCHOBH OpraHMW3anuje, opjainihera,
(puHaHCHpawe U ApYTo.

YnaH 16.

MuHHCTap MOXeE, Ha Tipeasior ATeHuuje, MoBepuTH 06aB-
Jbarke oJpeheHHX CTPYYHHX ITOCITIOBA U3 JeNOKpYra AreHnuje
oJpeheHIM MHCTHTYLHjaMa, Koje UCIyH:aBajy noce0He yciioBe
yTBpheHe OBUM 3aKOHOM H IPONMCHMA JOHECEHHM Ha OCHOBY
OBOT 3aK0OHa, U NOjeJHHUM €KCNIEPTHMA, aKO ce THME MOCTHKE
eKOHOMHUYHH]je U epUKaCHHje OCTBapuBaihe NMpaBa U HHTepeca
MPaBHUX U GU3MYKHX THLA Y CKJIAly Ca OBHM 3aKOHOM.

Ynan 17.

AreHuuja 06e3behyje U3BpLIABAHLE OBOI 33KOHA U IPYrUX
[Iponuca JOHEeCEHHX HA OCHOBY 3aKOHa paau OCUTypama
KBAJIMTETHUX, ePUKACHUX U Oe30eqHUX JIeKOBa M MEULIMHCKHUX
cpeJicTaBa.

Ynau 18.

IIHJbeBM M OCHOBHM IIPAaBLUM y cHAONeBarby JICKOBMMA U
MeJUUHHCKUM cpedcTBUMa Pemy6nuke Cprcke yTBphyjy ce
MPOrpaMoM Koju Ha npenjor MuHHcTapcTBa AOHOCH Brana
CBake rofIHHE.

11 - UCTIMTUBAIGLE JIEKA

YnaH 19.

HenuTUBame Jieka ce BPIUM paadl yTBphHBaHha KBAJINTETA,
erkacHocTH U Ge3beAHOCTH, NpE HEroBOr IMIIACHPaHa Ha
TPIKHIUTE.

HicnuTHBame Jieka ce BPHIK Ha 3aXTeB U O TPOILLKY MPOM3-
Bohaya, OMHOCHO TIPAaBHOT MM (GU3MYKOr JHMNA Koje UCTyNa y
UMe npoH3Bohaua, a HMMa cemuiuTe y PemyGaunu Cprckoj,
3aMHTEPECOBAHUX MPaBHHUX JIMIA, MOje[HHalla MJIM Ha 3aXTEB
HaJJIeXXHOI MUHHCTapCTBa.

Ilpe moYeTKa KCIHTHBAKA Jieka Npelarad je AyXaH na
HalpaBH TJlaH HCIIMTHBAMA, [a NOJHECE 3aXTeB M NJaH AreH-
HMjH M IPHGABH carylacHOCT AreHIIMje 33 IoYeTaK HCIMHTHBAMA.

YnaH 20.

JIa6opaTopHjcKUM  XeMHjcKo-(hapManeyTcKo-6HOoTOLIKUM
UCTIMTHBaeM (Y [HajkeM TeKcTy: JlaBopaTopHjcko (apma-
LIEyTCKO UCTINTHRALE) Jleka YTBPRYje ce KBAMTET KojH ofyXba-
T4 (U3MYKA, XEMHjcKa, GHoJIOLIKE, (PJapMALIEYTCKO-TEXHONOUIKA
¥ JIpyra CBOjCTBa.

Jla6opaTopujcko GapMakoJIOLIKO-TOKCHKOJIOILHKHM HCITUTH-
BameM Jieka YTBphYjy ce dapmakomrHamcKa, papMakoKHHETCKa
CBOjCTBA M TOKCHYHOCT Ha JKHBOTHH:aMa W JAPYIHM OAro-
papajyhuM MoJieJTUMa HCIMTHBAHA.

KJIMHHYKMM UCMUTHUBAEM, HAKOH MO3NTHBHHMX PE3yJITaTa
UCTIMTHBAHA U3 CT. 1. M 2. OBOT 4JaHa, YTBphyje ce epuKacHocT,
6e30eHOCT U HeXeJbeHa [ejCTBa JieKa.

V cayyajeBuMa ofipeheHUM OBHMM 3aKOHOM, H NPOMHCHMa
JOHECEHMM HAa OCHOBY OBOT 3aKOHA, BPIUM CE€ HCIUTHUBAME
6HOPACTIOJIOKHBOCTH ¥ GHOEKBHBAJICHIIH]E.

Unan21.

HcnuTyBaiba 13 uiana 20. oBor 3aKOHa BpILE ce Y cKIagy ca
no6poM NabopATOPHJCKOM NpPAaKcoM, No0poM NpoH3BohadkoM
npakcoM, A06pOM KJIMHHUYKOM TIpakcoM, TpOMHCHMa O
WCIUTHBALHMA GHOEKBHBANEHIHje M GUOPACIIONOXHBOCTH M
JpYTHM NPOMUCHMA KOje YTBPAH MUHHCTAP.

AreHuMja yrephyje rpasHa JMLa Koja HCOYHaBajy ycJIoBe U3
NPETXOHOr CTaBa.

TpomKoBe yTRphHBaha ycioBa 3a HaBakbe ofobpersa 3a
BpILIEH-E HCTIMTHBAIbLA K3 WiaHa 20. OBOI 3aKOHA YTBPhYje MUHU-
cTap Ha IpeJIor AreHuuje.

YnaH 22.

V3 QOKYMEHTALM]Y O H3BPIICHHM MCIMTHBAHMA U3 ‘JlaHa
20. OBOT 3aKOHA MPHIIAXY ce eKCIepTCKHU H3BellTajH.

ExchepTcKe M3BellITaje M3 cTaBa 1. OBOr 4JlaHAa H3LAjy
oBJalheHa IPaBHA JIMIia Koja opedu AreHLHja.

EKcnepTCKH M3BELITa) 0 UCITUTHBALY JIEKa CaJIPIKH U OLieHy
pesynTaTa WCIUTHBAIGA CIIPOBEEHUX Ha JXMBOTHHAMA, XyMa-
HUX UCHTHBAMA U NPHKa3 MOJATaka oJf 3Ha4aja 3a JOHOLICHE
OlIEHA Y OJHOCY HA KBAJIMTET MpHIIOXKeHe cnenHduxanuje
MeTojie KOHTpoJle, Ge3beHocT, eUKacCHOCT Kao H IPEJHOCTH K
HEJ[OCTATKE NpeIMETHOT APOH3BOIA.

Ynan 23.

3aBof 3a papMauHjy Perrybiike CpIicke je 3paBcTBEHa yc-
TAHOBA X0jy ocHKBa Biana Peny6uike Cpricke.

3aBoji, nopen ocraior, ofasma nmocijope Aaboparopujcko
(apMaIneyTCKOT MCIUTHBAKA JIEKOBA U MEJMLIMHCKUX CPeICTaBa,
pelloBHY, mocebHY, CHCTEMATCKY W BAHPEHY KOHTPOJIY JICKOBa,
OAHOCHO MEHIMHCKMX CpENICTaBa, Kao M oJpeheHe MH(oOpMa-
HHOHO AOKYMEHTALHOHE 10cIIoBe U3 dapMalieyTcke 06J1acTy Te
ydecTByje y H3rpahuBamy U IPUMEHN TOKTPHHAPHUX CTABOBA.

Ynau 24.

JlabopaTopHjcko (apMaleyTCKO HCIIMTHBare JIEKOBA ce
BpLIH 110 MeToJaMa apMakoreje Koja ce KopUcTH y Peny6auum
Cplickoj M ApYyrHM MehyHapoOHO IIpH3HATHM MeToAama M
cTaHaapanMa.

dapmakornejy yrBphyje MHHHCTAp Ha IPEAJIOr KOMHCHje 32
apmakornejy.

KoMHCcHjy 13 IPETXOAHOr CTaBa HMeHYje MUHHCTAp H3 pena
MCTaKHYTHX CTPYYibaka M3 oGnacTH QapMauuje, MeIHLHHE H
CTOMATOJIOTH]E. N
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YnaH 25.

H3BelnTaj 0 06aBILEHOM J1abopaTopHjcKoM (hapMaLieyTCkoM
MCTIMTHRA:Y TIPUXBATAa CTPYYHA KOMHCHjA OBJIAIIhEHOY TIPABHOT
JIMIA KOj€ BPLIIH HCNUTHBAILE H 0 TOME [1aj€ MULLTEEHE.

H3Beritaj o JabopaTopujckoM (papMalieyTCKOM MCIHTHBA-
Y CapXH pe3yiTaTe NpoBepe U OLEHY NOoJHeTe JAOKYMeH-
Taumje koja o6yxsara:

1. KBAJIMTATHBHE M KBAHTUTATHBHE NOZATKe O CacTOjHUMA,

2. CaXET OITKC TIPOM3BOJHOI TEXHOJIOLIKOT TOCTYIIKA,

3. KOHTPOJIy N0JIa3HUX MaTepHjaia,

4, KOHTPOJIHE TECTOBE KOjH ce clpoBoje y Mehydaszama
MPOH3BOAHO TEXHOMOIIKOT IOCTYIIKA,

5. KOHTpOJIy FOTOROI IPOH3BOAA,
6. HCIIUTHBa€ CTAOUJIHOCTH rOTOBOT TIPOU3BO/A.

IIponuc 3a NpUNpeMy M3BELTaja H3 CTaBa 2. OBOT YJjaHa
yTBphyje MHHHCTAD. ’

Unas 26.

ExcnepTcke M3BelllTaje M3 4iaHa 20. OBOT 3aKOHA, paju
nobujama onobpera 3a niacupashbe Jieka Ha TPXHIITe, pas-
MaTpa KoMHcHja 3a JeKOBe Koja je AY)XKHa JaTH CBOje MHIIJBEIbE.

Ynan 27.

KoMHcHjy 3a JIeKOBe M3 WiaHa 26. 0BOT 3aKOHA MMEHYje MHH-
HCTap M3 pefla MCTAKHYTHX CTPpYUH-aka u3 o6iactH dapmaumje,
MeAHLHHE U CTOMATOJIOrHje. :

KoMHcHja 3a JIeKOBe je caMocTallHAa M HE3aBHCHA, a pafid y
CKJ1a[(y ca MOCJIOBHUKOM O PaAy KOjH TIPONHUCY j& MUHHCTAp.

Ynau 28.

JlaGopaTopHjcko dapMaleyTCKO-TOKCHKOJIOIIKO HCITHTHBRA-
e Jieka ofpelieHe BPCTe BPIM C€ Y CKJIafy ca 3aXTeBHMa cas-
pemeHe GapMakoJIOrHje ¥ TOKCHKOJIOrHje M ApYrUM MehyHapoI-
HHM NPHU3HATHM METOAaMa.

Ysian 29.

Jlek ce Mo)Xe KJIHHHYKM MCIMTHBATH paaM JobHjamba
onobpera 3a IUlacHpalke Ha TPXXHMLITE WIH 3a Aobujame
JIOTTYHCKHX 0JaTaKa o JIeKY KOjH ce Beh HaJla3d ¥ IPOMETY.

AreHuvja faje carjlacHOCT 3a clpoBohere KJIMHHYKOD
HCITHTHBAhA 3a; .

1) roTtoB Jilek KojH HeMa onxofpersa 3a Ilacupame Ha
TPIKHIITE, a o06peHa My je ynoTpeba y 3eMJBM NpOH3Bohaya
HajMaH-€ jeHy TOIHHY;

2) roroB Jek Koju HMa ojolpeme 3a. mjacupaie Ha
TPIKHIITE, a JIeK ce MCIHUTYje ¥ BE3H ca HOBUM HHAMKalMjaMa
MJIM Y Pa3SIMYMTYM 103aMa Y OfHOCY Ha paHHje ogobpene:

JlekoBM M3 Tad. 1) M 2) OBOT' 4YJIaHA MOpAjy HUMAaTH LEp-
THQHKAT KBAJHTETA.

OsJiattheHo HPAaBHO JiMile KOojé BPIIM KJIMHUYKO WCIHUTH-
BALE MOpa MMATH ILIAH HCIHMTHBAaHa KOjH je npuxsaheH of
HETMOBOT €THYKOI KOMHUTETA.

JIek He Moyke GMTH KJIMHHYKM MCIMTAH JOK ce He mobuje
MO3UTHBHA OLIEHA O HeroBuM JabopaTopujcko GapmaleyTcKum
M (papMaKOoJIOIIKO-TOKCHKOJIOMIKMM HCTTUTHBAHMMA.

H3y3erHo, AreHIHja MOXKe [aTH CarlacHOCT 3a KJIMHHYKO
HCIMTHBae TOTOBOT JieKa, KOjH caipiKH HOBOOTKPHBEHY
CYNCTaHIY, a He MOCTOje UCKYCTBA Y KJIMHHMYKOj IIDHMEHH Y
cBeTy, HeMa 0fo6perba 3a macHpatbe Ha TPXXHITE HUTH MY je
oodpeHa yrnoTpeba y 3eMJBH NpOoX3Bohiaya, 1o yCI0BOM Ja ce
pag 0 MYNTHUEHTPHYHOM HCIIUTHBAKLY TOT JleKa Y ApiKaBama
KOje TIpUMEYjy cMepHHile MHTEpHAIIMOHaHE KoHdepeHLHje
33 XapMOHH3aLH]y.

CaraacHocT 3a KJIMHHYKO MCIHTHBaH-e JieKa, OXHOCHO OJl-
6ujarne 3aXTeBa M3 CTaBa 1. OBOT 4JiaHa, U3Jaje ce Y POKY jo 60
IaHa o AaHa [IpUjeMa 3aXTeBa M JOKYMEeHTauuje Kojy yTephyje
MHHHCTap.

YnaH 30.

KJIMHUYKO HCIIMTHBALE JIEKAa MOXKe ce 00aBhaTH HCKIBY-
YMBO Y3 MHCMEHY CArJIaCHOCT JIHIIZa Ha KOMe c€ HMCIHTHBAk:E
ofansba.

K/IMHHYKO HCHHMTHBAHKe He cMe ce 00aBinaTH Ha 3paBUM
nYoEMa 1o 18 roAvHa MTH JMOUMa CTApHjUM Of 65 rojuHa,
TpYJAHHUIIaAMa, J0jHJbaMa, JIMIHMA CMEILITEHHM Y 37PaBCTBEHE U

coLMjajHe YCTAHOBE FO OMJIYHH CYJCKHX OpraHa v-Ha JIMuHuMa
KoM KOjUX O NpUHYyAa MOrjia YTHIATH Ha JaBathe CarjlacHoOCTH
33 YYECTBOBaH:€ Y KJIMHHYKOM HCITHTHBAbY. )

H3BeliTaj 0 06aBJHEHOM KIIMHHYKOM HCIIHTHBAKY CAJIPIXKH:

1) omuire MOJATKE;

2) mpotokol, ase U CTaHAApAHE ONEPATHBHE MOCTYIKe
crpoBoherna TEXHUYKOr HCIIMTHRaMA peMa R06poj KIMHUYKO]
TIpaxcy; .

3) pesyJiTaTe NCTTHTHBIbA KOJH YRIBYSY)Y: -

- KJIMHHYKY (apMakoJiorHjy (bapmaxonuHamujy, dapma-
KOKMHETHKY, HHTepaKuuje), '

* - GHOJIOIIKY PAcTIONOKHBOCT/GHOSKBHBAICHLIH]Y,

- KJIMHHYKY epHKacHOCT H CHI'YPHOCT,

- NoJaTKe O TpHMEHH Jieka y 3eMibaMa y KojuMa HMa
ojo6petbe 3a ITacHpahe Ha TPIKHIITE,

IMponuc o yeOBAMA 32 06aBbatbe KIHHHYKOT MCIIMTHBAA
yTBpliyje MEHHCTAPD.

YaH 31.

TIpaBHa nMua Koja BpIle AaBopaTopHjcka, (PapMaKoJIOLIKo
TOKCHKOJIOIIKA, OXHOCHO KJMHMYKA MCIMTHBAHKA MOpPajy
BOAUTH TIpOMMcany esienuujy. Tlogauy oGyxsaheHH eBHIEH-
LHjOM MOT'Y GUTH JOCTYIHH (apManeyTckoj MHCIEKITH]H.

IIT - VCJIOBH 3A JIOBUJAIBLE OJOEPEILA
3A IUIACUPATDBE JIEKA HA TPXKHUIITE

YnaH 32.

Jlek Mopa MMaTH ofo0perbe 34 Niacupaise Ha TPIKHIITE H3-
IaTo O AreHNHje (perucTpausja aexa).

V 1ocTYNKy fAaBama ofofpema 3a IUTacHpaibe: Jieka Ha
TPXXHIUTE. ACeHIMja BpelHyje NpOnmucaHy JOKYMEHTAUH]y H
Jiaje ofobpemse. : . .

Onobpemse 3a NaacHpare Jeka Ha TPXHIITE JOHOCH ce Ha
OCHOBY HAY4HO J0Ka3aHOT KBaJWTeTa, edHKacHOCTH U Gesben-
HOCTH, 2 Y. CKJIaJTy A TIOTHYHHM HJIM cKpaheHHM MOCTYITKOM.

Ontobperse 3a nacuparse Jieka Ha TpPXHIITe naje ce 3a
MepHoS RO NeT roJHHA.

Ynax 33,

3axTes 3a RoGHjale ofgobpersa 3a IJlacHparke Jieka Ha
TPHKHILUTE, HA OCHOBY NOTIYHOr IOCTYNKA, MOXe MOJHETH
nmpou3Bohay, MPaBHO HJIM dH3MUKo’ NIFALIE KOje HCTYNa y HMe
Hpou3BOhaYa, a HMa cequtuTe y Peny6iiuiy Cpnckoj.

TToIHOCHIAL] 3aXTEBA U3 CTaBa 1. MOpa MMEHOBATH OATOBOP-
HO JIMIE 33 IIacHpar-e jeKa Hi TPXKHIUTE, OJHOCHO 3a obas-
spambe clielehHX moc/ioBa GapMakoHaj3opa: pefoBaH Hai30p y
[POH3BOIEGY JieKa; npaherhe ¥ aHAJIH3a IPUMEHE JieKa; IPUKYT-
Jbaibe [0/laTaka o NPHMEHH Jieka IIyTeM HCIMTHBAA U 0 TOME
(opMHparse eBHJIeHIMje ¥ Gale [OfaTaKa; HHMIMPa PasBojHO
HAYYHH pajl y UMby cyabujarsa HeKeJbeHOr A€jCTBA JIeKa;
capahyje ca LEHTpUMA 33 HeXeJbeHa JejcTBA Y HHOCTPAHCTBY;
cynenyje Kox (ApMalEYTCKO WHCIEKUHMjCKOT Hagsopa H
W3jaljH,aBa ce 0 Haja3y HHCHeKlHje; 00aBba M OPYLe Moc/ioBe
KOjH TPOH3HJIA3€E U3 3aKOHA.

OAroBopHO JIMIIE U3 CTaBa 2. 0BOT 4IaHa je 06aBesHo oaMax
06AaBECTHTH ATEHIH]Y O CBaK0j 036MIBHHU}Oj I10jaBU HEXEHEHOT
ZejcTBa Jieka Koja GH Moryia OMTH pasjior MoBJlayerba JieKa 13
MpoMeTa. -

Ynan 34.

V 3axTeRy 3a Jo0Hjame ofobperba 3a MJjacupame Jieka Ha
TPIKMILITe HaBoJie ce cliefehH MOfalu: Ha3WB, CEANIITE NPOH3-
Bohaya, IpaBHOT MUK GH3HYKOL JIHIA KOje ICTYNa Y HMe NP OH3-
BORaya, a UMma cequTe v Peny6umm Cprickoj; NpoH3Bohayku
HA3MB JIeKa - 3alITHheHH JieK; MHTepHAlMOHAJIHY He3aluTHheHU
nazus (INN); TepanHjcke MHAMKaumuje; 06JIMK; jaunHa;, ATC
rpyma; YCJIOBH CKJa[MILITEH:a; [aKOBame; MpoHu3Bohayka IleHa
JIexa. . -

Ynan 35.

V3 3axTeB M3 IPETXOJHOT 4JiaHa IOAHOCH ce ciefieha
JIOKYMeHTanuja:

-1) noka3 o M3BpIIEHUM NaBopaTopHjckuM, apMaKosIoNIKo
TOKCHKOJIOIIKUM ¥ KJIMHHUYKHM MCIHTHBAILHMA JIeKa y cKilaly
ca 3aXTeBHMa JoGpe JaGopaTopujcke npakce ¥ Jo6pe KJIMHUYKe
npaxce;



Ilerax, 11. Maj 2001.

CJTV>KBEHH I'MA CHHK PENYVEIUKE CPIICKE

Bpoj19- Ctpana 413

2) Hokas (uepTHQHKAT) HAINESKHOT NPIKABHOT OpraHa
3eMJbe MPOH3BONAYa JIeKa KOJHM ce oKasyje Jia ce JieK HaJlasH y
MPOMETY ¥ TOj 3eMJBH M 1A je Ipou3BeieH Mo 3aXTeBrMa Jobpe
npousBohauke npakce;

3) cnHecak 3eMaba Y KOjUMa je JIeK PETHCTPOBAH ¢4 lieHama
JIeKa y THM 3eMJbaMa;

4) fokas fga je npousBohad Jieka HOCHJAall MpaBa - Ha
3alITHhEHH HA3MB Jieka H J03B0JIa 33 IPOU3BOALLY;

5) TeKkeT yIycTBa 3a ynoTpeby Jieka Ha CPICKOM je3HKY;

6) YNYTCTBO 0 HAYMHY YHHILTaBalkha HEHCHPABHOT JieKa
KOjHUM C€ HE YIPOIKABA KUBOTHA OKOJIMHA;

7) noBojbaH 6poj y3opaka -Jieka, Y30pKe CHpPOBMHA,
MelynpoH3Boda WJIM APYrHX MaTepHjalia y UHMIBY HHXOBOT
HCIIHTUBAHLA.

UnaH 36.

3axTeB 3a MuacHpathe JieKa Ha TPXKMIOTE, Ha OCHOBY
ckpaheHOr MOCTYNKa, He Mopa Ja CafpXu pesyiTate dap-
MaKOJIOLIKHX, TOKCHKOJIOIUKHX M KJAHHHYKHX HCTIMTHBAH:A, aKo
NOJHOCHJIAII 3aXTeBa JOKaXe 1a je:

1) ek N0 KOJIMYMHH, KBAIMTETY aKTHBHE CYICTaHUE U dap-
MalleyTckoM OGJHKY, jefHAK JeKy Koju HMa ofobpeme 3a
MJIacHpathe Ha TPXKULITE Y 3eMIbY;

2) aKTHBH4 CYNCTaHUA Jieka TII03HAaTa ca - JJOKa3aHOM
KJIMHUYKOM edHkacHowhy, yTBpheHHM MHIMKANMjaMa H 103-
HATHM He)XeJbEeHHM JejCTBUMA;

3) Jlex NAACKUPAH Ha TPXKHIITE Y APIKABAMA KOje IPUMELLYjY
cMepHHle HHTepHauHoHaHe koHdepeHimje 32 XapMOHHIALU]Y
(ICN) 34 BpeMeHCKH EPHOL Of IIRCT WIIH IECET Mo IMHA,

HayseTHoO, y3 3aXTeB 3a IUIACHPa.e JieKa Ha TPXKHULITE M3
craBa 1. Tayka 1) Mopajy ce NpPHIIOXKUTH Pe3yNTatH OAro-
Bapajyhux (apMaKoJIOIWKHX W TOKCHKOJOILIKHX HCIHMTHRAIA,
OIHOCHO O/IroBapajyhux KJIMHHYKHX MCIMTHBAMA Y clefehuM
cJIy4ajeByuMa:

1) aKko ce JieK KOPHCTH 3a HOBY Tepamujcky HHOMKALUH]Y Y
OJIHOCY Ha JIeK KOjH HMa 0JoOperbe 3a IIACHDPAaH:e Ha TPXKHILTE,
WIH Ce NpHMEWYje H3 DasiIM4HT HAYMH, WIM ¥ APYraddjuMm
J03aMa;

2) aKo ce paaH 0 HOBOM JIEKY KOjH CalipiKu MO3HATE CacTojKe,
a KOjU HHCY 0J00pEHH 3a NIacHpalbe Ha TPXKHIUTE Y TOj KOM-
6uHaLM Y, anK ce He NpUIaXe JOKYMEHTAlHMja Koja ce 0ZHOCH
Ha CBaKY [0jeAUHAYHHU CaCTOjaK.

Unau 37.

MHMHHCTAap MOJXKeE MPOITHCATH U JpYre yClIoBe 3a JobUjambe
ofiofpersa 3a nuacHpame JieKa Ha TpXKUIUTe y Peny6auuu
CpIckoj y ciiyyajy:

- /1a je Nlek perucTpoBaH y Apkasu EBpornicke yuuje uiu Ep-
POIICKOj areHLIKH]H 32 eBaJIyalM]y JIEKOBa;

- J1a je JieK PErHeTpOBaH y AP)KaBaMa KOje NPHMELYjy cMep-
HHUe HHTepHaMoHalHe KoH(epeHOHje 3a XapMOHH3a1IH]Y;

- nmocTojama GUIATEpaNHOr cHopa3yMa U3Mely Jp)kasa o
MehycoOHOM NpU3HalLy perHeTpanuje jexa.

Yan 38.

3axTeB 3a M3AaBae oJoGpera 3a IUIACHPaRe Jieka Ha
TPXHIUTE ca JOKYMEHTALUHjOM ce MOJHOCH APeHIIHH 34 CBaKH
06JIHK, 103y H BPCTY NMaKOBaH-a.

TpouikoBe y Be3H ca M3faBamkeM ofo6perha 3a MIacCHparse
JieKa Ha TPXKMILTe Ha TIpenJior AreHuuje yTepliyje MUHHCTAp, a
CHOCH I'a TOJJHOCHJIAL] 3aXTEBa.

ITpuMibeHa JoKYMEHTalja ce cMaTpa cily)K0eHoM TajHOM.

Ynan 39.

JloxyMeHTanHja Koja ce MOAHOCH Y3 3aXTeB 3a JobHjarbe
ofiofpersa 3a WIacHpame JieKa Ha TPXHIUTE He Moe OUTH
cTapHja ojl jeqHe roJH1He.

V 3a3BHCHOCTH O]l BpcTe NMPOM3BOJA MOTY Jia ce 3aTpaxe U
JIONMYHCKW TOJalH, OAHOCHO HOa ce TPaXH CchpoBoheme
IOMYHCKOT HCIWTHBAKA ¥ OJHOCY HA KBAJIHTET, €()HKACHOCT H
6e3deqHOCT nexa.

3abpatbeHo je Qa NpaBHa JUIA U NI0je IHHLM KOjH YYECTBY]Y
Y MOCTYNKY NpHApeMe JOKYMEHTallkje 3a JoGHjaibe ofobpemsa
3a MJIacHpake JIeKa Ha TPXKHLITE YYECTBY]Y U Y MOCTYAKY U3~
[laBara TOr oRobpemna.

-Ynan 40.

3axTen 3a nobujame omobpersa s3a nnacupatbe Jieka Ha
TPIKMIITE, HA OCHOBY MUIILBetba KoMHcHje 3a JiekoBe, AreHliHja
MOpa [Ia pasMOTPH M 0 TOMe HOHece pelliekhe HajKacHHje Y POKY
J10 210 naHa oA faHa pHMjeMa 3aXTeBa ca MPONHCAHOM AOKYMEH-
TalKjoM.

V periere 0 ogo0pemy 3a-HiIacHpame JieKa Ha TPIKHLITE
yHOCe ce MoJauy 0 npou3Bohavy Jieka, Ha3HBY H CAcTaBy Jieka,
06JMKy, jauyHHH, AKOBAILY, ‘HayHHY M30aBaba, PpeKIaMupay,
HMAEHTHOHKALMOHOM 6pojy, clienudHKannjy, OMHOCHO H ApYyre
NOJAaTKe Koje yTBPAH MHUHHCTap.

VIyTCTRO 33 ynoTpeby JIeKka je CACTABHH NIE0 PeLelsa.

Ha peruerbe 13 cTapa 1. OBOT 4JjlaHa MOXKE ce U3jaBUTH Xxanba
MHHHCTapCTRY.

YnaH 41.

Cicak JIEKOBa 33 Koje je JaTo ofo6peH:e 3a MIacHpae Ha
TPIXXHIITE, HJTH 32 KOje je YKHHYTO, OAHOCHO HCTEKIO oflobpeme
3a IJTACHpaK€ Ha TPXKUIUTE W CHHcak. jIekoBa 4Hje cy cepHje
NOBYYeHe M3 NIpoMeTa, 06jaBibyje ce y ,,CityK6eHOM I'IaCHHKY
Peny6anuke Cpncke”.

Unas 42.

Onobperse 3a nacHparse Jieka Ha TPXHIITE MpecTaje Aa
BaXXH M0 MCTEKY POKa 3a KOjH je NIaTO aKo 3aXTeB. 33 OGHOBY
oJlobpera HHje TIOJHET HajKacHuje LIECT Mecel Tpe HeTeKa
POKa 3a KojH je ojtobperse gaTo. :

V3 3axTeB 3a 06HOBY oJ06pema 3a fLIacHpame Jieka Ha
TPIKHUIITE NOJIHOCE ce cliefehy MoJauy U JOKYMeHTauHja:

- U3BEHITAj 0 TaGopaTopujcKo GapMaleyTCKOM HCTHTHBAKLY
Jlexa;

- II03B0JIA 33 IPOU3BOKLY JIEKA;

- XpOHOJIOIIKH M3BEIITaj CBUX H3MeHa KOje ce THYY JieKa 01
JaTyma H3[aBamka oJo6Gpersa MM 0OHaB/baIa Of0GpEHa 3a
nJlacuparbe Jieka Ha TPIKMINTE;

- U3BELITAj 0 HeXEeJHeHHM peaklifjamMa TOKOM NPHMEHE JieKa.

Una 43.

Onolperbe 3a IJIacCHPahe JIekd Ha TPIKHIIITE ce OBJIAYH, OJI-
HOCHO TIpECTaje [fa BaXKM fIpe poKa 3a KOjM je JaTo aKko ce
YTBpIH: )

1) na je nex nnacupad Ha TPIKHLITE MPOTUBHO ofpenGama
OBOT 3aKOHA U [IPOTHca AOHECEHHX Ha OCHOBY OBOT 3aKOHa;

2) na je JeK IITeTaH Y NPONUCAHHM YCI0BUMA NIPHMEHE;

3) pa Jex BHUIe He o0Jropapa 3axXTeBHMA CaBpeMeHe
MeJIULMHE H oTpebaMa 31paBCTBEHE 3aLITUTE;

4) 1a cacTas JleKa, IpeMa KBAJIMTETY M KOJIMYHHAMA, HHje ¥
CKJIaly ca CacTABOM HAaBE[EHHUM Y NOKYMEHTALUjH y3 3aXTeB 33
[laBarbe 0JJ0Opetha 3a IIACHPakhe Ha TPXKHILITE;

5) ma je YKMHYTO ofobpere 3a MJIACHpamhe Jieka Ha
TPXUIITE ¥ 3eMJBH [IpOU3BORaYa;

6) Ka mojand y mOJHeceHoj JOKYMEHTAIHH O JIeKy HHCY
TauHy; ) )

7) nda mojalM o HMaoly ojfoOpera 3a IJIACHparke Ha
TP)KHULITE HACY TAaUYHH.

AKO ce JIeK He CTaBH y MIPOMET ¥ POKY O je[He IoLHHE 0]
JlaHa U3/1aBamba oflo0persa 3a TiacHparbe Ha TPIXKHILTE, HCTO ce
YKHAA.

UnaH 44.

H3yseTHO, y ciy4ajeBHMa BaHPEQHOI CTama (EnuueMuje,
eJIEMEHTapHHUX HEMoroAa Beher 06HMa, PaTHOT CTamka H APYrHx
BaHPE[HHX CcJIyYajeBa) MHHHCTAp Moxke OJOGPHTH MiacHparhe
Jleka Ha TP)KUHITE fipe YTBphHBaa YCJIoBa MPOTIMCAHUX OBHM
33KOHOM H APYTHMM INPOMUCHMA AOHECEHHMM Ha OCHOBY OBOT
33KOHAa.

Onobperse M3 cTaBa 1. OBOI YaHA H3Jaje ce CaMO 3a IepHO
JI0 PECTaHKa BaHPEIHOT CTaka. :
YsaH 45.

Opnobpene 3a nIacHpalbe Jieka Ha TPKHILTE ce He 3aXTeBa
3a: MATHCTPAJIHU JieK, rajieHCKH JieK, KpB M KpBHE NPOH3BOJE,
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y30pKe JIeKOBa 3a HayyHa HCTPaXKHBaHa, MOJYNPOH3BOAH
HaMEH:EHH 3a J4JBHM NPOLIEC NPOMU3BOMAIE OBJIALIheHOr NPOU3-
pohaua, 3a MojefiMHAYHO Jieyere ofipeheHHX MalujeHaTa Te 3a
JiIeXOBe U3 XyMaHHTapHe NIoMOhH.

UYnas 46.

T'otoB Jek aoMahe MJIM CTpaHE NMPOU3BOJAHE Y TPOMETY
MOpa MMATH AeKNapallijy Koja caRpKu:

1) Ha3MB H ceUILITE NPOH3BOlaYa, HA3UB JieKa;

2) MHTEpHAUHOHAJIHH He3alITHheHH Ha3HB CBAKOT aKTHBHOT
CACTOjKa;

3) KBaHTHTATHBHH cafip)Xaj aKTHBHHMX cacTojaka, o6JHK H
jaunHa sieKa, BeJIMYHHE MTaKOBAILA;

4) Ha4yMH ynoTpeGe;

5) HauMH H3daBaiba, ofApeheH pellieeM o ofobperby 3a
nJjacupaibe Ha TPXKHLITE;

6) HaYHH YyBama (TEMNEPATYPa, Biara, CBeTJIOCT U Ap.);

7) poK Tpajara HasHa4YeH Ha CMOJLAMIEM H YHYTPalIeM
MaKOBaH:Y (OCHM Y ClIy4ajy TeXHHYKe HeMOTYhHOCTH);

8) 6poj peluera KojHUM je naTo ofoSperbe 3a milacupame
JIeKa Ha TPXKHUITE;

9) 6poj M JATYM cepHjcKe POH3BOAE Kao U oArosapajyhy
03HaKy aKO Cy Yy MUTalmy JIEKOBH KOjH MOMJNEXY NoceGHOj
KOHTpPOJY;

10) wudpy knacudukaije;

11) BUIUBMBO 03HAYEHA YIO30PEHba Ha AKOBALLY.

V3 Jiex y IpOMETY NpHJaxe ce YNYTCTBO. YHNYTCTBO 3a JieK
cajipXkKu nogaTke H3 Tav. 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8. 1 11. ctas 1. oBor
YjaHa Kao Y TMOJaTKe O MejcTBY, A03Uparby, WHAMKALMjama,
KOHTPaUHAMKALHjaMa, HHTEPAKIIH]aMa, HeXXeJbeHHM JIejCTBHMa,
Npefo3npaby U YHo30permnuMa,

VnyTcTBo 3a Jiek cTpaHOr mnpowuspohaya Mopa OUTH Ha
CPIICKOM je3HKY.

Jlex Mopa Ha CHOJEBHOM TAKOBaWY Ma CalpXH HIEHTH-
¢ukaunonn 6poj no cucremy EAN xon,

[IpomnKc o ycjoBUMa 3a 0Genexapatbe JIEKOBA Y IIPOMETY U3
OBOI" WiaHa YTBpHYje MHHHCTap.
Unau 47.

JlexoBM M3 WiaHa 3. ¢T 2. M 5. OBOT 3aKOHA MODPajy y IPOMETY
HMaTH JieKJapalujy ca noJaluMa U3 YiaHa 46. cTag 1. Tay. 1), 2),
3), 4), 6), 7) u 11) oBor 3aKOHA.

IV - TTPOU3BOIBA JIEKA

N Ynau 48.

IIpoussoama Jieka oOyxBaTa I[IOCTYNAaK HIM MoOjeqHHe
JlelloBe MOCTYNKA ¢apMalieyTCKO-TEXHOJIOMKOT O0GIHKOBatLA
roTOBOI" JIeKd, TIPOH3BOLY CYNCTaHIM]a, TEXHOJIOMIKY obpany,
NMaKoBaH€, KOHTPOJIy KBAJMTETa, CKJAJMIITERE U HCIOo-
pyuHBatse.

IIpoun3Boa-a Neka He cMe ce 06aBILaTH cBe JOK ce He Jobuje
onoﬁpe&.e 34 NMPOH3BOAKY (JIMLIEHNA) OJHOCHO HE MCIYHE yC-
JIOBH KOje YTBPAX MUHUCTAP.

W3spaga MarucTpaliHUX U raJleHCKMX JieKOBa M3 ujlaHa 3. CT.
4. M 5. He cMaTpa ce MPOH3BOAIOM M BpIH ce 6e3 ojo0persa 3a
MPOU3BOJLY.
YnaH 49.
3axTeB 3a H3LaRale 0R00pEH:A 38 IPOH3BOIELY CAIPIKH:

1) onMc MOCTYNKA W fesia NMOCTYTKA TPOH3BOHLE JleKa 3a
KOjH ce J03BOHa TPaXKH,

2) momuc nlekoBa M (apManeyTckux oO6IHMKa, 3a Koje ce
of06pere TPaXKH,

3) ceauuuTe NIpou3Bohaya ¥ MECTO NTPOHU3IBOAILE,
4) ceHiITE NPABHOT JIMIA U MECTO KOHTPOJIE KBAJIUTETA,

5) OArCBOPHO JIMLE 32 IPOM3BOMIH:Y, KOHTPOJIY KBATIUTETA U
ApPOMET.

MuHucTap yTBphyje W fapyre nojatke of 3Hadaja 3a
JobUjame ofoOper:a 3a MPOU3BOALY.
YnaH 50.

3axTeB 3a H3aBathe 0J00perha 3a NPOU3BOAKY NOJRHOCU ce
AreHIHjH.

Arenimja y poxy a0 90 Aana o aHa NpHjeMa 3axTeBa H3-
Jiaje oxo6peme 3a NPOH3BOMILY HITH 016H)a 3aXTeB.

Onobpemse 3a NpOU3BOAKY H3aje ce Ha poX 0f IeT MoHHA
ol JaHa MpHjema pellea o0 o0jo0pery 3a IUIacHpame
ojipeheHor 061MKa Jieka Ha TPXHIITE.

Ha pellietbe W3 cTaBa 2. OBOT Y/IaHa MOJKE C€ M3jaBUTH XaJiba
MHHHCTPY.

TpolukoBe H3faBaiba 0j106per-a 3a NPOH3BOMIBY ofipehyije
MHHHCTAp Ha mpelJior AreHlilje, a CHOCH HX HOJHOCHJALL 3aX-
TeBa.

Onobpeme 3a nNpou3BoALy ce objanmyje y ,,CnyxbeHoM
riiacHHKY Peny6auke Cpncke”.

Yan 51.

Onobperse 3a MPOH3BOAMLY CAIpPIKH: HA3MB NpoH3sohava,
ofipeheHO0 MeECTO MNpOM3BOAH-E, ¢apMaLeyTCKH oOJMK H
oapehenH Jex.

OnoGpemse 3a IPOH3BOILY C€ MOXXE OAHOCHTH Ha NMOCTYNaK
WJIK Ha Toje/IMHe 1eIoBe NOCTYTKA NPOU3BOAH:€ JieKa.

ITpaBHO nHMue Koje je nobusio ojlobpere 3a NPOU3BOARLY
nyXHo je Ila oBaBecTHM AreHUMjy O CBaKOj MPOMEHH, Y BesH
MecTa TIPOM3BOAME W OATOBOpHE ocoGe 33 MPOM3BOJHM,
KOHTpOJIE KBAJIUTETA M IPOMETA, Ka0 H NOAATKE O NPOH3BOALY,
3aJIUXaMa U lieHH Jeka. [Tonanu o 3aIHXaMa JIEKOBA CY MOCIIOBHA
TajHa.

r

. Ynan 52.
ATeHlHja Ha 3aXTeB IPoN3Bohaya, OMHOCHO H3BO3HUKA JieKa
MOJKe M3JIaTH yBeperbe (LepTHPHKAT) 0 MPHMEHH Nobpe npous-
BohauKe Mpakce, MOJ YCJIOBOM Jia je NOTBpheH KRAJMTET HCTOT.

V -TIPOMET JIEKOBA

Ynan 53.

TIpOMETOM Y CMMCJIY OBOT 3aKOHA MOApa3yMeBa ce JIPOMET
Ha BEJIUKO H NIPOMET Ha MaJjio .nexona, NpeBo3, CKIAAHLLITEHE H
qyBat:e.

IIpoMET JlekoBa Ha BEJIMKO MIIM Ha Majlo Mory o6aB/baTH
caMo IpaBHa MJM (H3MYKa JIMIA KOja YCIyH:aBajy ycjloBe U3
OBOT 3aKOHa W TIPOMHCa JOHECeHUX Ha OCHOBY OBOI 3aKOHA H
KOjH HMajy olo6perbe 3a MPOMET O ATeHIHje.

Ono6pemse 3a NPOMET M3 CTaBa 2. Koje U3/iaje AreHlHja Ha
TIEpHOA O NeT roJUHa, oﬁjanmyje ce y ,,Cy)6eHOM I'acHHKY
Peny6imke Cpricke”.

Ha peilier,e M3 cTapa 3. 0BOT WJIaHa MOXKE CE H3jaBUTH xKajba
MHHHCTDY.

YUnaH 54.

TTo MPOMETOM JIEKOBA Ha BEJIHKO, Y CMMCJIY OBOT 3aKOHa,
cMaTpa ce HaGapka, CKJIQAMILTEH.e, YBO3, H3B03 M Npojaja
JIEKOBA.

IIpomeToM JiekoBa Ha BEJIMKO MOTY c€ 6aBUTH:

1) npaBHa JMUA KOja UMajy oJ00pere 3a IPOMET Ha BEJTHKO
JIEKOBMMA KOj€ je M30aTo 0 CTpaHe AreHuyje,

2) mpousBohay JIeKoBa KOjH 3a Te MPOU3BOJie UMa otobperbe
AreHIMje 3a INIACHPAHLE HA TPIKUILITE.

YnaH 55.

IpaBHa NMIA Koja BpIile TPOMET JiIEKOBa Ha BEJIMKO Mopajy
nope]; OMUITHX YCJIOBA Aa UCIYH:aBajy U roceGHe ycoBe Koje
YTBPAMX MHHHCTAD.

VeiloBe M3 NPETXORHOr CTaBa OBOI' YJlaHa Mopajy Hclly-
H>aBATH Y NIPABHA JIMLA KOja UMAjy KOHCHIHALIMOHO CKJIAJMILITE
34 JIEKoBe,

YmaH 56.

IpaBHa J1MLa Koja BpLle TPOMET JIEKOBA Ha BEJIMKO MOPajy
MMaTH UepTH(OHKAT oBJialiheHe jabopaTopHje O H3BPILEHO]
KOHTPOJIH 34 CBAKY CEPH]Y JieKa.

IIpaBHa JiMLAa M3 cTaBa 1. OBOT 4JlaHa MoOry HabaBibaTH
JleKoBe Of MpPOH3Bohavya UAH APYrHX IPaBHHUX JIMLA, OJHOCHO
INpOJaBaTH HMX NpPaBHUM H (QHIMYKMM JMIHMA Koja HMajy
0/106peme 3a BpIIIEIbe TPOMETA JICKOBHMA Ha BEJIMKO HIIM Malio
Te TIPABHMM M (PU3MYKHUM JMIMMa Koja 06aBIbajy 3ApABCTBEHY
[eNaTHOCT.
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IpaBHa B PH3HYKA JIHLE, KOja 06aBIBajy 3APABCTBEHY JeJIaT-
HOCT, MOTI'Y HabaBJbaTy H ApXKATH CAMO OHE JIEKOBE KOjH Cy
HEONXO/HH 33 TPETMaH Y CKJIAly ca OCHOBHOM JeJiaTHowuhy U He
cMejy ce 6aBHTH H31aBaleM U IPOAAjOM JICKOBA.

Ynau 57.

IpaBHa U H3HYKa JIHIA, Koja 06aBIEajy 30paBCTBEHY JeaT-
HOCT, MOr'y ce cHabaeBaTH JICKOBHMMA CaMo Y CKJIaJy ca yc-
JIOBUMA KOje YTBPJAH MHHHCTAP. .

AreHudja Moke 3aBOJy 3a 3aUITHTY 3ApaBsba Perny6mke
Cprnicke, oaHocHO 3asony 3a TpaHcdy3ujy Peny6nuke Cprcke
H3IaTH ofobperhe 3a YBO3, H3B03 M CHabJieBalhe 3APABCTBEHUX
YCTaHORA, BAKLHHAMA U CEDPYMMMA, OJHOCHO KPBJBY M KPBHUM
MPOH3BO/IMMA, Y CKJlally ca YCJIOBMMA KOje YTBP AW MUHHCTAD.

YnaH 58.

V Peny6siHky Cpricky MOy ce YBOIUTH JICKOBH 3a KOj€ je H3-
AaTo ofobpeise 3a (J1aCHpabe HA TPXHILITE OJ CTpaHe AreH-
uuje.

VB03 JiekoBa 06aBIbajy PaBHA JIHLA, 2 H3BO3 PABHA JIHIa K
npousBohay JiekoBa U3 CBOT [IPOH3BOJHON NMpOrpaMa.

TpaBHa JiMuA Koja BpILE caMo YBO3 JIeKOBa MOpajy Hciy-
HHABATH YCJIOBE U3 YJIaHA 55. OBOT 3aKOHA.

[IpasuHa nuua MOFY YBO3WTH, OJHOCHO H3BO3UTH JIEKOBE
CaMO Ha OCHOBY CarJlaCHOCTH APeHl.lHjB.

TIpasHo aMLe Koje je yBe3sio Jiekose IYXKHO je Ja MMa liep-
TH(])P!KaT 0 KBaJIMTETY H a 06aBecTH AreHLHjy o 6pojy HHxoBe
cepuje.

Ynau 59.

XyMaHMTapHa 1noMoh y JIEKOBUMA MOJXKE C€ JOCTaBIbATH Y
Peny6suky Cpncky y3 ofo6petbe AreHumje.

AreHumja he u3gaTH ofobpeme 3a YBO3 JieKOBA H3
XyMaHHTapHe 1oMohH Ha OCHOBY eceHUMjajiHe JIMCTe JieKoBa
Peny6nmke Cpricke 1 CBeTCKe 3paBCTBEHE OpraHu3aluje, o
YCJIOBOM Jia CY PErcTPOBaHH y 3eMJbH Ipon3Bohava.

JlekoBH M3 XyMaHHTapHe MOMOhH He cMejy ce MpoJaBaTH, a
Ha CBAKOM H:HXOBOM MaKOBAILY MOpA ce CTABHTH BHAHA H TpajHa
03HaKa Aa je GecniaTaH.

IIponuc o ycaoBuMA 3a MPUKYIJbaME, TPAHCIIOPT, HOCTAB-
Jbame, CKIANHIITERLe, QUCTPHUOYUM]Y, M3NaBae W KOHTPOJY
JIEKOBA H3 XYMAHUTapHe IToMohM YTBphHYje MHHHCTAp.

YnaH 60.

[IpapHa nHLA U APKABHU OPraHH KOjH Ha GHI0 KOjH HAUYMH
Johy y moceq JekoBa HaMEH.CHHX 3a TPOMET (TPAHCNOPT,
MOILITa, NAPHHA K IPYT0) MOopajy Aa o6esbelle HUXOB CMEIITaj H
4yBamse, I10]] yCIA0BHMA MIPOMUCAHHM O[] CTpaHe NpoH3Bohaya U
CarJIacHO ca OBHUM 3aKOHOM H IPONHCHMA JJOHECEHHUM Ha OCHOBY
OBOT 3aKOHA, 114 He Jlohe 10 NpoMeHe NMPONMUCAHOr KBAJIMTETA U
Iio aJ10ynoTtpeda.

Ynau 61.

Ilon npomeToM JeKka Ha Majlo, Y CMHCIy OBOT 3aKOHa,
nojipasymepa ce HaGaBka, CRJIAAHLITEbe, U3aBalhe U Npojaja
Jieka.

TIpomer W3 cTaBa 1. OBOr 4WiaHA MOI'Y BPLUMTH IIpaBHa M
¢u3nika MOa KOjH MCHYH-aBajy ofLuTe yesoBe U nocebHe yc-
JIOBE KOje YTBPAH MHHHUCTAap, OHOCHO KOJU UMajy olo0peme o1l
AreHuuje 3a IpoMeT JIEKOBHMA Ha MaJio.

MHHHCTAp YTBPhYje yciioBe Koje Mopajy UCITyHaBaTH Npas-
Ha Y (pH3HYKA JIMLA KOja 06aBIbajy IPOMET Y crellijaH30BaHUM
NpoJIaBHHKIIAMA, a 0106peHe 3a POMET H3laje AreHlHja.

ITpeBo3, ckamUILTeRE U YyBalhe JIEKOBA MOpA Ce BPLIUTH
HOJI yesloBKMa Koju 06e3belyjy HHUXOB KBAJIMTET H Y ckialy ca
HoGpoM NpakcoM Yy CKJIAMHLITERY H TPAHCTIOPTY KOjy yTBpliyje
MUHHCTap M Koja ce objaBimyje y ,Cayx6GeHOM IJIacHHKY
Peny6mmke Cpricke”.

YiaH 62.

IpaBHa 1 PpH3HYKA JIMIA KOja BPLIE IPOMET JIEKOBA Ha MaJIo,
H3pahyjy H Bplile NPOMET MarMCTPAJIHHX U TaJICHCKHX JIeKOBa
(amoTexke, rajiercke naboparopuje v Ap.) MOpajy HCIyEbaBaTH
YCJIOBE KOje YTBPAH MUHHCTAP.

TpasHa ¥ GM3MYKa JIMLA KOja BpLUE IPOMET JIEKOBA HA MAJIO
06aBsbajy JeJATHOCT Y CKIIafly ca NoBpOM alloTeKapcKoM Mpax-
cOM Kojy yTBphyje MHHHCTap H o6jasibyje ¥ ,,Cayx6eHOM riac-
HHUKY Peny6snke Cpricke”.

ITpasHa H dH3H4YKa JIHLA KOja H3pahyjy rajieHcKe JieKoBe, He
caMo 3a cBoje NoTpebe, MOPajy HCNYH-ABATH YCJIOBE 38 IPOM3-
BONKY H NPOMET JIeKOBa Y CKJajly ca OBHM 3aKOHOM M
NPONHCHMA JOHECEHHM HA OCHOBY OBOT" 3aKOHA.

YUnan 63. ‘
IIpoMeT Ha MaJlo JIkOBa BPLUH ¢e Y afoTelll, IAe je HauB
»AIIOTEKA” 3amitrhen.
IIpoMeT sieKOBa Ha MaJ0 MoXe 06aBJ/BaTH caMO OHO JIHNE
KOje MMa anoTeKapcKy JIHIEHY.

AnoTekapcka JHieHa Moke GHTH H3JaTa JIHIY ca BACOKOM
CTPYYHOM CIpeMOM U3 06s1acT dapmMatiuje.

AnoTtexapcky JMLEHIY M3 crapa 3. u3faje dapMaleyTcka
koMopa Peny6srke Cpricke.

YnaH 64.

TpouikoBe HOCTYNKa YTBphHBaIba ycloBa M H3aBarba
onobperba 31 MPOMET, HA MpPEAJOr AreHildje, YTBphyje MHHU-
CTap, 8 CHOCH HX MOJHOCHJIALI 3aXTEBA.’

AreHumja H3naje omobpere 3a MPOMET M3 cTaBa 1. OBOT
YJIaHA ¥ POKY oJf 60 JaHa off JaHA MpHjeMa 3aXTeBa H NOTNyHe
JIOKyMeHTanuje.

Ha pelntetbe 13 cTaBa 2. OBOT 4/IaHa MOXKe Ce H3jaBMTH kanba
MHHHCTPY.

YnaH 65.

IIpaBHa ¥ PU3HUKa JMLIA KOja BpLIE NPOMET JIEKOBA AYXKHA
Cy O3 HajMale jeNaHOyT FOoJullIle [JOCTABE H3BeLITaje ca
NOJaLKMMa O IPOMETY JIEKOBa ATCHLUMjH, OHOCHO /12 Ha H:eH 3aX-
TEB 0JIMaX JI0CTaBe TpakeHe MNOJATKe O IPOMETY.

ITogaTke 1 HAYMH H3pajie H3BELITAja W3 CTaBa 1. OBOT YiaHa
yTBphyje MHUHHCTAD.

UnaH 66.

MuHHMcTap ypehyje HauyMH MNPONHCHBAMNLA H H3aBaka
JIeKOBa. :

Ha npenyior AreHHHje MHHHCTap yTBphyje JIHCTY eceHLH-
jaJIHUX JIeKOBa HEOMXOAHMX 33 3[{PABCTBEHY .3ALUTHTY CTaHO-
BHULITBA.

JIkcTa eceHUMjanHHX JiekoBa o6jasiyje ce y ,,CayxbeHoM
raacHuKy Peny6nuke Cpricke”.

Ca JIucre eceHUMjalHHX JiekoBa DOH 3a 3IPABCTBEHO OCH-
rypatbe Penty6mxe Cpricke YTBpByje JIHCTY JieKoBa KOjH ce MO-
Ty pONMHCHBATH U U3JJaBaTH Ha TepeT CPENCTABA 3/IpaBCTBEHOr
OCHIypar:a 3a 60JIHUYKY H BaHGOJIHHUKY ynioTpeoy.

YnaH 67.

3abparbeH je mpoMeT JieKa 3a KOjU HHje JaTo ofobpere 34
IUIacHpake Ha TPIKUIITE, OCHM Y CiTyYajeBUMa YTBPHEHUM OBUM
3aKOHOM. :

3abpameH je MPOMET Jieka KOjH je NMpou3BeNeH off NPou3-
Bohaya Xoju HeMa ojgoGpere 3a NPOHU3BOAKY HIH HeMa
ofioOperbe 3a IPOMeT.

3abpameH je IPOMET Jieka KOjH HHje obejlekeH Mo ofapel-
6aMa oBOr 3aK0Ha, OJJHOCHO KOjU HeMa OroBapajyhy HoTBpAay o
HU3BPLIEHOj KOHTPOJIM HEroBOT KBaJIUTETA,

3abpatbeH je MPOMET JIeKa KOME je HCTEKA0 POK Tpajarha
03HaYeH Ha NMaKoBaly WJIM aKo je yTBpheHa HeHCIPaBHOCT y
HOTJIeAY HerOBOT TIPOTIMCAHOT KBAJIUTETA,

3abpatbeH je MpoMeT IIPOM3BOAA KOjUMa Ce€ MpPHIUCYje
JICKOBHTO J1€jCTBO, a KOjH Ce HE CMATPAjy JIEKOBUMA Y CMUCITY
OBOT" 33KOHA. :

3abpameHo je [a ce JIEKOBU KOjH ce U3Aajy caMo Ha peHenT
H3Aajy Ge3 pelieriTa UM 1a ce BPILM He[03BOJhEHa 3aMeHa JieKa.

YnaH 68.

V UMby OcHryparha 60Jbe JOCTYNHOCTH JIEKOBUMA MHHH-
CTap MMa IIPago:

- Mpeljiaratbe BHCHHE BeJierpojajHe W MaJIonpojaajHe
MapKe;

- nIpahera KOHTPOJIE LIeHA;
- ol06paBarka HHTEPBEHTHOT YBO3a JIEKOBA.
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YnaH 69.

MHHHCTApCTRO H MOHJ 31PABCTBEHOT OCHIYpAHa HMajy
NpaBo cnpoBohersa KOHTPOJIE [IeHa JIEKOBA Te YTHLAKe Ha U360p
HCTHX NPHJIMKOM HAIAMETaHa (TeHAepa) 3a cHabeBate Xoje ce
(MHaHCHDPA U3 cpe/ICTaBa 3APABCTREHOT OCHTYpalba.

IMponuce o yc10BMMa pacnyucHBatLa TEHEPa U3 IIPETX0JHOT
cTaBa MpOIHCYje MHHHCTAp Yy capagwH ca  QOoHIOM
3JIPABCTBEHOr OCHIyPakha.

Ynan 70.

JlekoBH Koju ce MOBjlave M3 NPOMETa YHMINTaBajy ce o
TPOIIKY NMpaBHOT UJIH HH3MYKOT JIHLA Koje je BPLIMJIO NMPOoU3-
BOJAIbY HJIH HbHXOB NPOMET. )

Hayuy yuuImITaBakha JIEKOBA W3 cTaBa 1. OBOr WiaHa
yTBphyje MUHHCTAP.
VI - KOHTPOJIA KBAJIUTETA JIEKA

Unau 71.

IIol KOHTPOJIOM KBajlHTeTa, Yy CMHCJY OBOT 3aKOHa,
noJpasyMeBa ce YTBphHBalbe MPONMCAHOr KBAJUTETA Jieka y
CKJIAIY €4 OBHM 3aKOHOM H TIPOMHCHMA JOHECEHMM Ha OCHOBY
OROT 33KOHA.

KBaJMTeT Jieka yTBphyje ce pelloBHOM, noce6H0M, cHucTeMa-
TCKOM ¥ BAHPEJHOM KOHTDPOJIOM.

O H3BpIIEHOj KOHTPOJIM M3 CTaRa 2. OBOT YJIaHa M3Jaje cé
NoTBpAA.

IMocTynak Bpllera KOHTPOJIe KBAJIMTETA JIeKa H3 CcTapa 2.
OBOT 4JIaHa yTBphyje MUHUCTAP,
Ynan 72.

TIpou3sBohayM ¥ NMPOMETHHULH JIEKOBA HA BeJIHKO TE CBH OHH
KOju u3palyjy rajleHcke JleKOBe, MOpajy [a Bpllue peIoBHY
KOHTPOJIY POM3BESEHOT, OJJHOCHO YBE3eHOT JieKa paay MpoBe-
paBarba [IPOMHMCAHOI KBaJIMTETa y COMNCTBEHOj NaGopaTopHju
MJTY J1a00paTopHjy OBJIAIheHOT MPABHOT JIMLIA.

PeoBHOj KOHTPOJIM KBAJIUTETA NOJIENY:
1) cBaka cepHja IpOU3BeIEHOT WM YBe3eHOr JIeKa;

2) cBaka cepyja JeKOBUTE cyncTaHue 6e3 063upa 1a oM ce
pajly 0 CYNCTAHUH Y ODHIHHAJIHOM NaKoBaiby MPOU3Bohaua Hin
0 JIEKOBHTOj CYNCTAHUH KOjY BEJIETPI'OBHHA CTaBJba Y IIPOMET ¥
BJIACTUTOM NaKOBAY.

IIpaBHa nuua Koja Bpilie NPOMET JIEKOBUTHX CYICTAHUM Y
BJIACTMTOM MAKOBaHY HJIH ODHTHHAJIHOM INakoBalhy NPOM3-
Bobaya 06aBe3Ha Cy [Na U3Bplile PEJOBHY KOHTPO,Iy cBake cepHje.

TpouikoBe pefloBHe KOHTPOJie KBAJIHTETA Jieka U3 crapa 1.
OBOI' YJaHAa CHOCH IIPOM3BOha4, OJHOCHO NPABHO JIHIIE Koje
BpILM NPOMET JIEKOBA HA BEJIMKO.

Ynan 73.

IMoce6H0j KOHTPOJIH KBATIUTETA HOLTIEKY:

1) npBa cepHja cBAaKOT JieKa HAKOH -jaBalkha ojobpersa 3a
CTaBJLalbe ¥ IPOMET,

2) cBaxa cepHja jieka GHOJIOLIKOT NopeKJIa;
a) CepyMH H BakliHHe,

6) AMpEeKTHM JepHBATH KpBHM (AIGyMHH, HOPMAJIHH M
cnetMpUYHK ramarjoGynuH, KpBHa mUiasMa, (QUOGPHHOreH,
KPHOIpEIMITHTATE, HHTEp(hEPOH U Ap.),

B) aHTHOHOTHIH,
) HHCYJIMHH,
) XOpPMOHH.

IToceGHOj KOHTPOJIM TOMJEXY M TOTOBM JIEKOBH KOjH
cafpxe:

1) IHTOCTATHKE,
2) KapJJHOTOHHYHE IJIHKO3HTe,
3) HapKoaHAJIMeTHKe.

Munucrap ofpeliyje U Apyre JieKoBe KOjH, TIope]] peIOBHE
KOHTpOJIE, NOJJIeXY U NoceOHOj KOHTPOJH CBake cepHje Jieka
1pe BeroBor NpoMera, '

3a CBAKH HCITHTAHM JIeK KOjH nopsexe NnocebHoj KOHTPOIH,
a 33 KOjU ce YTBDAM [a O[roBapa NpONKCHMA H3daje ce
. HyMepHcaHa 6aHaepoJia, MapKHLIa MIIM-ApYra 03HaKa Koja Mopa

OMTH CTaRJbEHAa Ha CBAKO [1AKOBaH:E JieKa 'raxo -na obesbehyje
Jl0Ka3 0 KOHTPOJIH CBaKe CepHje JieKa. -

TpoukoBe KOHTPOJIE KBAJIMTETE H3 CTaBa 1. OBOr 4jlaHa
CHOCH I1pou3BOhay, a ako ce pajH o YBE3CHOM JIeKY TPOLIKOBE
CHOCH NPaBHO JIHLIE KOj€ BPIHY I-ETOB YBO3.

Yna 74.

CucreMaTcka KOHTpOJIa xsanmera JleKa je KOHTpoJia y k-
BHPY HHCIEKIMCKOI Hag30pa K0joj MOAJIEXY CBH JICKOBH Y
NPOH3BOJLH U IPOMETY. ’

KOHTpOJIy M3 MpPeTXOJHOr CTaBA OBOT WIAHA 0BGaBIBAjY
HaJIJIeXXHH HHCIIEKTOPH, a CTPYYHe mocjlose JlaGoparopHjcke
KOHTpOJIE H eKclIepTH3e 3aBOL,. -

TpoliKoBe KOHTpOJIe CHOCH NPaBHO HJIH GH3HYKO JIHIE o]l
KOjer je y3eT y30pax 3a KOHTPOJIy KBAJIMTETA.

BricHHY TPOUIKOBA KOHTpOJIE KBA/IMTETA JieKa, Ha mpenJior
3aBoja, yTBphyje MUHHCTAD.

Ynau 73.

BaHpenHa KOHTpPOJIA KBAJIMTETA Jleka oﬁam ce Ofi eTpaHe
HaJEXHOT MHCIIEKTODA, & Ha 38XTEB AreHUMje, NPABHOT ML
WM NOjefIuHIA, aKO MOCTOjH CyMIa Yy KBaJuTeT oapeheHor
Jiexa. B ‘

" TpoLIKOBE y30pKa JN€Ka 3a KOHTpOITY KBAJIMTETa M3 cTaBa 1.
OBOT' YJIaHA CHOCH TIPABHO HIM (H3WYKO JHlle Of KOJUX je
M3BPIHEHO Y3UMale y30paKa Jieka,

UnaH 76.

KBanHTeT JIEKOBa, IPYTHX CYTICTAHLIM 32 IPOU3BOJHLY H H3-
pajly 7IeKOBa M MaTepHUjaliv 34 HUXOBY KOHTAKTHY ambanaxy
Mopdjy 6MTH y ckiajy ca MeTonama Bakehe dapmakoneje u
JPYrHX MehyHapOIHO MPH3HATHX METOa, TIpeMa TIpernopyKama
CpeTcke 3ipaBcTBEeHe opraﬂ,mauuje u EBporicke yHuje.

o Ynan77.

@apmauey’rcxuu OTHAHOM: cmTpaJy ce HEMCTIPABHU JIEKOBH

YKOJIHKO je:

- JabopaToOPHjCKOM KOHTPOJIOM yTBpheHo Ja Jek He
OroBapa MPONHCAHOM KBAJIHTETY; ’

- HCTEKA0 POK TPajarha JIeKa; )

- ROULJIO [0 MPOMeHa OPraHoJIENTH4KUX uco6uua (u3rnep,
6oja, MHpHC, YKYC);

- I0jeItHaYHO NaKOBakhE Jiekd olliTeheHo;

- niek |3 GHIIO KOjUX paatora HeynoTpeGIbHB.

"Ynau78.

MapMalleyTCKH OTNaj ce YHHILITaBa Ha HauMH xom Hehe
YrPO3HTH KHBOTHY OKOJIHHY. -

TIpHJIHKOM YHUILTaBatha papMatleyTCKOr oTiaja nocryna
ce Mo YNYTCTBY Npou3Bohaya Koje ce YycBaja NPHIUKOM
PErHCTpalMje Jieka.

Banxe ycsioBe 0 YHHILUTaBawy (apMaleyTcKor OTIada
NponHcyje MUHUCTAp.

Ynax 79.
Mpoussohay seka, npasHa H QU3INYKa JIMOA Koja BpLLIE
MpOMET JIEKOBA, AYXXHH CY. 3 BOZAE. €BUOCHLHjY O H3BpIIEHO])
PENOBHOj, CHCTEMATCKO], T0ceBHOj H BAHPEHOj KOHTPOJIH.

3apoa je ofapesaH na BOAM enuneﬂumy 0 M3BpLIEHO]
KOHTPOJIY KBaJIUTETA JIEKOBA.

EBuIeH1IHje M3 OBOT 4JiaHA MOajy ce YYBAaTH 1UeCT FOAHHA O
JaHa KOHTPOJIE HCIIPABHOCTH JIeKa Ha KojH ¢e OXHOCH.

EsupexMje M3 cT. 1. m 2. oBor 4naHa caipxe ciiefehe
moaaTke: 3aliTHheHH U HesatiTHheHN Ha3KB Jleka, 6poj cepuje U
JaTyM MpPOU3BOAHE, OATYM H3BpLIEHEe KOHTpOJiE, Hajas o
M3BpIIEHOj KOHTPOJIM, HAa3MB MNpPaBHOr JHMLA Y KOjeM je
MU3BPLIEHA KOHTPOJIA, [IOTIIHC 0cobe OArOBOPHE 33 KOHTPOJY.

EBupeHuMja U3 cTapa 1. 0BOT WiaHa Mopa Jia 6yie nocTynHa
HaJTe)XHUM HHCTIEKTOPUMA KOjH BpIlle Hafi30p HajJl IPOH3BOM-
H0M H IPOMETOM JIEKOBa.

Ynan 80.

fIpaBHa WM (GHU3HYKA JHLA KOja YBO3e WIIM BpIlie OpOMeT
JIEKOBA IY)XHa CY J1a BojJe eBMJIEHIM]Y O BPCTH M KOJIMYHHU
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yBe3eHHX, NMPOAATHX JIeKoBa 3a Koje je maTo ogobpermse 3a
IUIacHpame Ha TPXKUIITE U NocebHo enuneﬂumy 0 JIEKOBHUMA
KOjU ce yBO3e pasit HCIHTHBAbA,

Cagpikaj U HauMH BoheHa eBHACHIIMje U3 cTaBa 1. yTBphyije
MHHHCTAp.

YnaH 81.

ITpasHa U hH3MUKa JTHIA KOja 06aBIbajy 3PABCTBEHY JeJIaT-
HOCT H NPUMEH:Yjy JieKoBe, IPOMETHHLM JIEKOBA KOjU HM3[ajy
JIEKOBE, 32 K0ja cy faTa oJlo0petha 3a MmijacHpatbe Ha TPIKHULLTE,
AyXHa cy fa oAMax obaBecTe AreHIHjY O CBAKOM HEXeJHeHOM
JlejcTBY Koje YyTBpJIe Y NIPaKcH.

Ipomnuc o ycsoBHMa 3a mipahe.e MojaBa U3 crapa I. osor
YjaHa, Ha OCHOBY Mporpama CBeTcKe 3/paBCTBEHE OpraHH-
3alluje, yTBphyje MUHHCTap.

VII - PEKJIAMHPAIGE 1 OBABEIITABATBE O JIEKY

Ynau 82.

3a6parbeHo je pexslaMuparbe, orjialllaBarhe M Aasarbe UH(o-
pMalHja o0 JIEKY Y CPeACTBHMA jaBHOr MH(MOpPMHCAHA H NyTeM
noure,

IToa pekJjlaMHMpareM ¥ OrJlalliaBakeM JIEKa Y CMHCITY OBOI
3aKO0HA MOAPa3yMeBa ce CBAKH 0GJIMK 00aBElLITaBaha ca LIHIBEM
MOACTHLIAA MPONKHCHBAaRA, U3JaBaKa, Npojaje U ymnorpede
JieKa Y [THCAHOM, CJIMKOBHOM, 3BY4HOM HJIH CIHYHOM 0OMHKY.

3a6parbeHo je AeTberbe Y30paKa JIeKoBa pajy peKiaMHpaha,

I/Isysemo ol oapenbu craga 1. OBOr YJlaHa MHHHCTAP MOXe,
Kafia je TO y OMUTEM HHTepecy (TIPEBEHTHBHO eJIOBALLE,
clpeyaBathe EMMIEMHje U CJIMYHO) Y CPEeNiCTBUMA jaBHOT HHOP-
MHUCaHba 0J106pHTH obaBelliTaBaibe rpahaHa o ynoTpebu Niekosa.

MHUHUCTAp MOXe NPONMCATH YCJIOBE 3a DPeKJIaMHpAaLhe
JIeKOBa KOjH ce He H3/1ajy Ha pelienT.

Ynau 83.

IpaBHa JHMOa Koja MPOM3BOAE, YBO3€ HJIM BpIIE IPOMET
JIEKOBA Ha BEJIHKO Iy’)KHa Cy A4, Y CTPY4HOj MEUIIMHCKO] U dap-
MaleyTcKoj ILITaMIH, oceGHHUM ITyOIHKalKjaMa, HAa HAYYHUM U
CTPYYHHM CcKynoBHMa, npexo LleHTpa 3a uHdopMmHcame o
JIEKOBMMA, MM NpPEKo 3JPABCTBEHHX PaJlHHKA ca BHCOKOM
CTPYYHOM cIIpeMOoM, HHOOPMHLIY 3[paBCTBEHE DAJHHKE O
HaudHy yrnoTpebe M fejcTBy Jeka, y3 o6aBe3sHo HaBoherbe
KOHTPaHHIMKAUHja U HEXeJheHHX JiejcTana.

H3gaBayu nocebHUX myOaMKainMja w3 cTaBa 1. OBOT 4jiaHa
AYXHH cy Jla Q0CTaB/bajy Ha YBHUA HAIJIEXXHOM MHHHCTDY U
ATeHIIHjH 110 jellaH IPHUMepak cBake y6Hxauuje, HajkacHHjE Y
POKY O]1 ocaM JiaHa Npe HeHOor 06jaBibuBarba.

UnaH 84.

MunHcTap he Ha npeasor AreHipje foHeTH ETHYKH KOJIeKe
3a IPOMOLH}y, HH(OPMHCALE ¥ MAPKETHHT JIEKOBA Y CKJIafly ca
nperopykama CBeTcKe 3paBCTBEHE OpraHU3aluje.

VIII - HA30P

Ynau 85.

3a JekoBe KOjH ce yNmoTpebbaBajy y XyMaHOj MeIMIHMHM
HaJ30p BPILH (papManeyTcKa HHCTIEKIIH]a.

HHcnexndja BpIUM HAJ30p HAX MCIIHTHBAH.€M, TIPOH3BOJL-
HOM, H3pajioM, MPOMETOM M KOHTPOJIOM KBAJINTETa, peK-
NaMupatbeM U OrJIALIaBaLEM JIeKa, Te Ha30p Hall CIPoBoheHeM
OBOT 3aKOHa H MpoliHca JOHeCEeHUX Ha OCHOBY OBOT" 3aKOHa.

V ofaBsparby HMHCHEKLHjCKOI Haf3opa M3 CTaBa 2. OBOT
YJI1aHa, HHCIIEKTOP NpeAy3uMa ciiefiche Mepe:

1) na npaBHOM M (U3MYKOM JIHIY, KOje He HCIyH-aBa
[pONHCcaHe yciioBe, 3a6paHH MCIIMTHBALE, [IPOU3BOIELY, H3PAMY,
MPOMET H KOHTPOJIY JIeKa, OJHOCHO HeroBO pekJjlaMHpaibe H
OrJIAllIaBalbe,

2) 1a ApaBHOM M (GU3HYKOM JIHIY Hapedd 1a YCKJIafiH moc-
JIOBalbe, OJHOCHO OTKJIOHHM HeNOCTaTKe y IOrJiedy Ycjopa
TIPOMHCAHHX OBHM 33KOHOM H NIPONTHCHMA IOHECEHHM Ha OCHOBY
Hera y poKy KOjH He Mojke GHTH kpahut 04 15 naHa HH AyKU o[ 6
Mecelld 0]l laHa NpUjeMa pelerha KOjuM ce Ta Mepa Hapehyije,

3) na ofycTaBM pOMET Jieka, ONHOCHO HHXOBE CEPHje Koja

He OJroBapa YCJIOBHMa Iipe/lBHheHMM OBHM 33aKOHOM H
NPONMACUMA JOHECEHHM Ha OCHOBY 3aKOHA,

4) na HapellH HOBJIaYeH:e Jieka, OTHOCHO HHXOBE cepHje H3
MPOMETA Y cIyYajeBMMa NpeABUhEHUM OBUM 3aKOHOM,

5) fla HapeQH YHHUINTaBalbe HEHCOPABHOI JieKa ako je
yTBpheHa HeHMCHpPAaBHOCT KOja MOXE INTETHO JIEJIOBATH Ha
30paBJbe,

6) a 3a6panu KopHIheHe H MPOMET XOMEONaTCKHX APOH3-
BOJA KOjH Cy MPOM3IBEAEHH U CTaB/HEHM Y NMPOMET NMPOTHBHO
TPONUCAHHM YCJIOBHMA,

7) na npaBHOM HIH QU3HYKOM JIHLY 3a6paHit POH3IBOALY,
HU3pajay, IPOMET H KOHTPOJY JIeKa aKo He W3BPLIH MepY U3 Tauke
2. OBOT CTaBa,

8) nma-HapelH Apyre mepe no*rpeﬁl-le 3a crnposoherhe oBor
3aKOHa M MPONHUCA JOHECEHHX HA OCHOBY OBOT 3aKOHA,

9) na y caydajy nospefie oapefiaba oBOr 3aKoHa MnojHece
HaJJIe&)KHOM OpraHy NMpHjaBy 3a NMOKpeTarbe MOCTYIIKAa MPOTUB
MpPaBHOT H GHIUYKOT JIHLA, K30 M OJrOBOPHOT JIHLA Y npenyehy
H y ApYTOM IPABHOM JIHLIY. _

V Bpiuerby Haj3opa M3 cTaBa 1. OBOT 4JldHAa HMHCIEKTOp
capahyje ca opnaimheHUM IIPABHHUM JIHIIAMA 38 UCIIUTHUBAE K
KOHTPOJIY JieKka.

O 06aBJbeHOM MHCIIEKIIUjCKOM HaA30PY, YTBPHEHOM CTay M
npefy3eTHM, ORHOCHO HapeheHHM MepaMma Te 06aBJLeHUM paji-
HbaMa HHCIIEKTOP CacTaBiha 3alUCHUK.

IIpuMepak 3amHMCHHMKA MHCIEKTOP HAOCTAB/BA OJCOBOPHO)
ocobu npaBHOTr UMK GUINYKOT JIHLA THE je 06arIbeH npernes Te
ATeHIIHJU.

Mepe M3 cTaBa 3. OBOT YJ1aHa oApehyjy ce peiierheM HHemek-
Topa. )

IIpoTHB peliletba U3 NPETXOAHOT CTaBa OBOT YJIaHA MOXE ce
U3jaBUTH Xajba MHHUCTDY.

JKanba Ha pelerbe He 3a/Ip)KaBa IheroBo H3BpILee.

YnaH 86.

TpoluKoBe MCIIHTHBAK:A H ITOBJIaYeha HEUCTIPABHOT JIeKa U3
MpOMETa, TPOUIKOBE H-EI'OBOIL YHHIIITaBalha H TPOLLKOBE Y BE3H
ca CIIpoBOheeM pellieiha U3 4JjiaHa 85. 0BOT 3aKOHA CHOCH IIpaB-
HO UJH GU3HYKO JIKLE KOje je POU3BEII0, H3paJHJlo HIlH YBE3JI0
HEUCIIPABAH JieK, OJHOCHO PAaBHO WK GH3HYKO JIHLE YHjOM je
KPHBHIIOM JieK TOBYYeH H3 MPOMETA HJIM YHHILTEH.

TIpaBHo JiHLiE KOje je OBaIIheHO 38 HCTIHTHBAE JieKa CHOCH
TPOLUKOBE [OBJIaYerha M3 MPOMETA aKo je JaJlo [orpellaH Hanas
0 HHXOBOj HCIPABHOCTH HAa OCHOBY KOT'a je JieK CTaBJbeH Yy
MpOMeT.

AKO NpaBHo JIHLE Koje ce 0aBU HCIUTHBAbEM U KOHTPOJIOM
JIEKOBA YTBPJAM [a NOCTOje pPa3Jio3d 3a HHXOBO MOBJIaYeHe U3
NpoMeTa, AY>KHO je 1a 0 TOM€ 06aBeCTH MHCIEKLN]Y ¥ AreHIu]Yy.

Ynax 87.

INpaBHa HAM GH3MYKA JIMLIA KOja MPOM3BOJNE, YBO3Ee WM
Bplile TPOMET JIEKOBA AY)KHA CY 1a HHCIIEKTOpHMa oMoryhe Hafl-
30p IO OBOM 3aKOHY, Ja MM OeCIIaTHO CTaBe Ha pacilojiaraibe
IoBoJbaH 6poj y3opaka JIeKOBa 3a AHAJIM3y W Oa MM HpYKe
noTpebHe HOAATKe KOjHMA PACIIOJIaKYy.

Onpenbe ctasa 1. oBor WiaHa ofHOCE ce Ha IpaBHa JMHa
oBJalTheHa 33 CHCTEMATCKO HCITHTHBAE H KOHTPOJY JIEKOB3 Y
NPOMETY.

V o6apibarhy HHCIIEKUHCKOT HAA30pa HHCIEKTOP je Jy>KaH
Ja MOCTyNa Yy CKJafy ¢ MpONHCUMAa O YYyBalky IOCJIOBHE,
JIpXKaBHE HJIM BOJHE TajHe.

TpapHa WK GU3MYKA JHUA CY JY)KHA Ja HHCHIEKTOpa YIo3-
Hajy ITA ce IO KUXOBUM OTNIUTHM aKTHMA CMATPa TAjHOM.

Ynau 88.

ITocnoBe y3 ysaHa 85. cTaB 1. OBOT 3aKOHA BPIIlE HHCIIEKTOPU
KOj¥, TIope ONIUTHX YCJIOBa, Mopajy Ha uMajy VII/1 creneH
cTpyuHe crpeMe y objacTH dapMalije H MOJOKEH CTPYYHH
HCIIHT 33 BPILIEIHe HHCIIEKLUJCKUX TT0CIIOBA,

V Bplllely MHCNEKUMjCKHX MOCJI0BA MHCHEKTOPH Mopajy
MMATH MOCeOHY JNeruTUManujy KojoM ce MOTBphyje HHXOBO
ciryx6eHo CBOjCTBO.

Munucrap yraphyje o6pasal JervtHMalmje, a AreHuMja us-
Zlaje JIerHTHMaLHjy U3 CTaBa 2. OBOT YJlaHa.

MuUHHCTap MOXKe IIPOIKCATH MMOCTYNAK H HaYyHH obaBinama
HHCTIEKUMCKOT Ha30pa.
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IX - KASHEHE OJTIPE/IEE

UnaH 89.

HosyaHoM kasHoM og 1.500,00 KM no 15.000,00 KM xasHuhe
ce 3a IIpeKpluaj NPaBHO ¥ GPU3HUYKO JIULIE:

1) ako BpHIM MNPOMET MpPOH3IBONA KOME ce TIPUIIHCYje
JIEKOBUTO [€JCTBO, @ KOJU CE€ HEe CMaTpa JIEKOM Y CMHCJY OBOT
3aKOHa, HJIM BpIlIM MPOMET Jieka KOMe je IPOTeKao PoK Tpajarba
o3HayeH Ha JeKJapallijH WM je YTBpheHa HEUCNIPABHOCT
[IPONHCAHOr KBAJIUTETA, MIM aKO yBese JIeK 3a KOjH HHje JaTo
ofo6petbe 332 YBO3 O AreHIMje HJIH aKO HHCY IPONMMCHO
obenexxeHy y NPOMETY MIIM HEMA]JY oJiroBapajyhy oTBpIY, K
ako m3jgaje Jiek Oea penenta KojHu ce MOXE H3JJaTH caMo Ha
PELENT WK aK0 BPLUH HeJI03B0JbEHY 3aMeHY Jleka (YnaH 67.),

2) aKO BPILIHM HCIUTHBabE JIEKa POTHBHO YCJIOBUMA HPOIH-
caHuM y 4. 20, 21, 30. ¢ 31., OAHOCHO [fa HeTayHe MOJaTKe O
HM3BPLIEHUM UCITUTUBAHHME,

3) axo BpIIK NIPOMET JIeKa 3a YHje nnacupaﬁ.e Ha TPXUIITE
HHje nprbaBreHO ofobpetse (41aH 32. cras 1.),

4) aKo BpLUH NPOH3BOMIGY M NpOMET Jieka Gea ofobperba 3a
NPOM3BOAILY, OXHOCHO 0AoOpema 3a NpoOMET (Y7au 48. ¢TaB 2.,
YJlaH 53. CT4B 2. ¥ 4J1aH 56. cTaB 3.),

5) ako BpIIM MPOJajy JeKkosa H3 xyMaHm"apﬂe noMohu
(4naH 59. cTas 3.),

6) axo BpIIH TIPOMET CEpHj€ NPOUIBENEHOr, ORHOCHO
yBe3eHOT JleKa WM TaJieHCKor JieKa Mpe M3BpLIcHe KOHTpoJie
(unan 72.),

7) ako pekJjlaMMpa WJIH OorjlaulaBa JieK, HJIH Raje uHOOp-
MallHje O HhUMa HJIM aKo [ejid y30pak JIeKA IIPOTHBHO
NPONHCaHUM ycjloBUMA (4. 82. U 83.).

3a npekpinaje U3 cTaBa 1. OBOT 4jlaHa KasHuhe ce H 0ATOBOP-
HO JiMlie Y TIPaBHOM JIMIYy HOBYaHOM Ka3HoM oA 150,00 KM no
1.500,00 KM.

Ynan 90.

HopuaHoM xaszHoM oa 1.500,00 KM no 15.000,00 KM kxasHuhe
ce 3a nIpeKpuIaj npeRysehe HIIM APYro TIPABHO JiKIIe Koje ce GaBH
jaBHUM HHpOpPMHCaleM aKO Yy CpefcTBHMa jaBHOr HHop-
MHcamha 06jaBM pekJIaMy JleKa WM ako OrJIacH Jek WM [1a HH-
¢dopMauujy o HeMy NPOTHBHO NPOIMMCAHMM YCJIOBUMA (WiaH
82.). :

3a HpeKpliiaj H3 cTasa 1. oBOr YjlaHa KasHuhe ce ¥ OArOBOP-
HO JiMle Y NPABHOM NMIY MM JPYTOj OpraHH3aliMjH Koje ce
6aBH jaBHUM HH(DOPMHCAEEM HOBYaHOM KasHoM of 150,00 KM
o 1.500,00 KM.

Unan 91.

Iopen HoBYaHe Ka3He H3 yiaHa 89. cTag 1. Taw. 1, 2, 3,4. u 5.
M CTaB 2. HCTOT 4JIaHa MPAaBHOM K (H3HYKOM JIMIY W OJroBOp-
HOM iy he ce u3pehu M 3alITUTHA Mepa 3abpane JeJJaTHOCTH,
OAHOCHO 3a0paHa OArOBOpHOM JHUY Aa obaBiba ofpeheHe
JYXHOCTH OJ TPH F'OAMHE A0 JAeceT FoJHHa. -

JIekoBH KOjU cy TpeiMeT mpekpluaja oaysehe ce Oes
HakHage.

YnaH 92.

HoB4yaHoM ka3HoM o1 200,00 KM no 5.000,00 KM kasuuhe ce.

3a [IpeKpliaje NpaBHo ¥ GU3HUKO JIHLE:

1) ako BpIIM MCNHTHBaK-e, NPOM3IBOMILY, NJIACHPamke Ha
TPIKHIITE, KOHTPOJIY KBAITHTETR, pexJlaMHpathe H obaBellTapa-
e 3a: XepbajiHe TIPOM3BOJIE KOj# ce He MPOU3BOJE HHAYCTPit-

HO NPONHCAHHM YCTIOBHMa (YJTaH 8.),.

2) aKko BpILH HPOMET Jieka NPOTHBHO YCIIOBMMA OfipeheHHM
Y pellersy o flaBatby oRoGperba 3a NyIacHpatbe.Ha TPXKHMIIITE, 0
HOCHO NPOTHBHO YCJIOBUMa ofpehieHuM y ofobpewy 3a yBo3
(unaH 40. cTaB 2., WiaH 56. cras 3. ¥ 4jiaH 58.),

3) ako of1o0perbe 3a IJIACHPAke Ha TPKHILITE [a IPABHO WK
(u3rYKO JHllE Te OAFOBOPHO JIMLE, KOje 3a TO HHje oBjanIheHo
(4s1aH 39. cTaB 3.),

4) ako He 0GaBellITaBa ATeHLHjy O CBakOj HPOMEHH MecTa
NMpPOU3BOAM:E, OATOBOPHE 0cole 3a NPOH3BORELY, KOHTPOIY H
MPOMET, Ka0 U HE 0CTaB/ba NOJATKE O NIPOU3BOAILH, IPOMETY B
3aJIMXaMa JiekoBa (UiaH 51. cras 3. 1 4niaH 65. cTaB 1.),

5) ako HeMa LEePTHOHKAT O M3BPIIEHOj KOHTPOJIM Jieka Y
NPOMETY, OJHOCHO aKo MpOfa JIEK NPABHOM HIH (HIHYKOM
JIHITY KOjH HeMa ofo0perse 3a IpoMeT (4aH 56.),

jckH, XoMeonaTeke [pOH3BoJe X MEAHIIHHCKA CPELCTBa, IPOTHB- -

6) ako He obaBecTH ATEHIH]Y 0 6pojy cepHje yBeaeHor nexa
(unan 58. cTa 5.), :

7) ako He 06e3bel NpPEBO3, cxgnanﬁmre&é MY vyBarbe
7IeK0Ba Ha HAYMH [PONKCAH OBHM 3aKOHOM (4M1aH 61. cTar 4.),

8) ako He 06aBecTH AreHLHMjy O NOLHECEHOM MpeJJIory 3a
HCIIMTHBaH:E Jieka U 0 TOME He TPHOaBH carjlacHOCT (dJiaH 19.
cTaB3.), : i RS

9) ako He BOJM WJIM HEYPEHO W/TH HETAYHO BOJM CBHIIEH-
HHjy: O M3BPUIEHO] KOHTPOJIM, NPOMETY JIEKOBA, HCITHTHBAMY
Jleka WIM aKo He npiMeryje jenuHCTBeHe mnapameTpe Yy
HOMEHKJIATYDH H KJIaCH(PHKALHjH JiekoBa (4L 79. W 13.),

10) aKo BpILIM TIPOMET Jieka Ges mexsrapanuje M yIyTCTa MK
ca HeNmoTIYHOM HJIM HETaYHOM nexnapqmgjom WK YIyTCTBOM
(un. 46. u 417.), A :

11) ako yme3e MJIM H3Be3e JjieK TIPOTUBHO YCJIOBHMA (4J1aH
58.),

12) ako casHa Ja nocToje pasiiosy 34 TIOBJIAYEHE JiEKa H3
[IpOMeTA [1a 0 ToMe He 06aBecTH AreHuMjy (4haH 43.),

13) ako KOPHCTH Ha3UB alloTeKa, a He BPILUU MPOMET Ha MaJlo
JIeKOBHMa:(4J1aH 63.), . C e aerng

14) aKko ApaBHO HAH dnInIKO NMIe Koje BpIOH NpOMET
JIEKOBA Ha BEJIHKO ¥ MAJI0 He MCIYH:aBS YCJIOBE U3 WIL 54. 11 62.,

15) aKo ce OTKJIAHAkE W YHHUITaBaie JIEKOB3, OJIHOCHO
(apManeyTcKOr  OTIFafla Bpiud: APOTHBHO oapeabama - oBor
3aKOHA ¥ paTehyX Nponxca (4iad 78.), - i

16) -ako He o6aBecTH ATEHLHY O CBAKOM HEXEJheHOM
IejCTBY Koje YTBPAH y.NpaKcH (4n1aH 81}, :

17) ako He BoAM EBUAICHOH]Y O KOJTHYMHAMA YBE3eHHX H
TIPOJATHX JIEKOBA Ka0 ¥ €BHAEHLH]jY 0 JIEKOBHMA koje YBO3e
pany ucnuTHBarba (4nat 80.),

18) ako He HOCTYOH IO M3BPIIEHOM pemICHY KOjUM ce
Hapehyje Heka ofi Mepa M3 4JlaHa 85. OBOT 32KO0Ha,

19) ako He obaBecTH AreHIHjy 0 YTBPhEHHM pa3jio3nMa
noBJaverse Jieka U3 npoMeTa (4J1aH 86. cTas 3.), .

20) ako cnpeyaBa MHCIEKTOPE Y BpiHeYy Hal30pa WK aKo
NPAaBHOM JIMIIY OBJIALINEHOM 34 CHCTEMATCKO MCIUTHBAHE H
KOHTDPOJIY : JleKoBa - GecnyiaTHO HE CTaBH Ha pacrojiarame
JIOBOJLAH 6pOj y30paka JIEKOBa 3a aHaIM3y HIH MY He IPYXH
noTpebHe MoJaTKe KOjUM pacnoJiaxe (4fan 87. ¢ras 1.).

3a npexplilaj U3 cTapa 1. OBOT YAaHa KasHuhe ce 4 OJITOBOP-
HO JIMIle Y NpPaBHOM JIMIly HOBYaHOM KasHoM oh 50,00 KM no
1.000,00 KM. :

Ynan 93.

ITope HoBYaHE KasHe M3 uiaHa 92. cras 1. Ta4. 1,2, 3, 5,7, 10,
11,13, 14, 15, 19.1 20. 0BOI 3aKOH# YUMHHOLIY TIpEKpIlaja uapehu
he ce H 3alHTHTHA Mepa 3abpane 06apspaba AeNaTHOCTH OJf LiecT
MecelH 10 TONMHY JaHa, a TeKOBY KOjH Cy HpelMeT Nperpuiaja
he ce ofly3eTH. .

YnaH 94. -

HHcIeKTop Ha MLy MecTa W3puye MaHIaTHY KasHy 3a Npas-
HO W (HIMYKO Juue Yy HusHocy of 90,00 KM ako yTBpAau
npeKkpiiaj u3 4iaHa 92. OBOT 3aK0HA. -

3a (pu3HuKO JMIle KM OArOBOPHO JiHile Y NPABHOM JIHLY 33
Koje opraH. W3 cTasa 1. OBOr 4jaHa YTBpPIH-[a je yYHibeH
TpeXpILaj 13 YiiaHa 92. 0BOr 3aK0Ha, H3pehin he MAHIATHY KasHy
y u3Hocy o7 20,00 KML

X - IPEJIA3HE OZPEJIE .
" Ynan9s. - S

'IIpaBHa nMua Koja oéasma}y JESIATHOCT ¥ CMHCIIYy OBOT
3aKkoHa, yekaamuhe cBojy OpranM3aiujy, pag ¥ OfIMITe akTe ca

. ofipeaGaMa OBOT' 3aKOHa ¥ POKY OJ FONHHY JaHa, & (bHsHuKa

JIMIA ¥ POKY OJI LECT Mecel off AaHa CTYTaHa Ha CHary osor
32KOHA.

) UnaH 96. .

Onobpethe 3a NaCHParE JIeKa HA TPXHUIUTE, H3JJaTO Ha oC-
HOBY NPOMHCA KOjM €Y Ba)XHIIM ¥ BpeMe Kafid je M31aTo, ocTaje
HAa CHa3M je[Hy I'OMHY OX A3Ha CTYMaia Ha CHAary OBOT 3aKOHA
aK0 He MOCTOje NPYTH pasiosH 3a yKHpame ofofpersa mpen-
BHliEHUX OBUM 3aKOHOM.
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YaH 97.

Jdo HoHoLieHa IOJ3aKOHCKHX AaKATa YTBpHEHHX OBHUM
3aKOHOM NIpHMeHHBahe ce akTH Biiafie H MHHHCTapCTBa KOJH CY
BAXUJIH JI0 CTYTIAHA HA CHAT'Y OBOL 3aKOHa.

AreHugja M3 4nada 15. opor 3akoHa oTioyehe ca panoM
miecT MeceUd OF AaHa CTyNawa Ha CHary 3akOHa, a OO Tor
JaTyMa [ocJioBE H3 HeNIoKpyra AreHudje Bpiuwhe Munu-
CTapcTRO.

YaH 98. -

CTynaweM Ha CHAry OBROT 3aKOHa IIpectaje Aa BaKH 3aKoH o
NPOH3BOLAKH W OpoMeTy JiekoBa (,Cry6eHH [JIaCHHK
PenyGimke Cpricke”, 6poj 14/94).

Ynau 99.

OBaj 3aKOH CTYNA Ha CHAary ocMol naHa‘o,u JlaHa oGjas-
JbuBama y ,,CayxGeHoM riacHUKyY Peny6suke Cpricke”.

Bpoj. 01-513/01 IpenceaHUK

10. anpua 2001. roauue Haponue ckyniinTHHE,

Bama JIyka ) Hp Aparay Kasunwh, c.p.
- 506

Ha ocHoBy AMmanaMana XL Tauka 2. Ha VcraB Peny6asmke

‘ Cpncke (,,Cay>x6eHu riacuuk Perty6auke Cpnexe”, 6poj 28/94)

HJOHOCHUM
YKA3
O IPOTJIAMEH:Y 3AKOHA O BUCHHM
CTOIIE 3ATE3HE KAMATE

ITpornaiabaM 3aK0H 0 BUCHHH CTOIIE 3aTe3He KaMaTe KOjH
je HapogHa ckyntHHa Peny6auke Cprcke. YCBOjUIA Ha. cef-
HUIM ofipxaHoj 10, 11. ¥ 20. anpusa 2001, rojHHe.

Bpoj: 01-453/01
25. anpuna 2001. roguue
Bama JIyka

IlpenceaHUK
Peny6auke,
Mipico Hiaposuh, c.p.

Ha ocHoBy unana 70. craB 1. Tauka 2. Vcrasa PenyGiivke
Cpncke ¥ uwiaHa 116. ITocnopHuka HapoaHe CcKyRUITHHE
Peny6suxe Cpncke (,,Cayx6eHu ritacHuk Penybauke Cprcke”,
op. 10/96 1 1/01), Hapoana cxymuriuHa Peny6imke Cprcke; Ha
CeAHHUH off 20. anpuia 2001. roHHe, JOHOCH -

3AKOH
O BUCHUHM CTOTIE 3ATE3HE KAMATE

’

Unan 1.

OBHM 3aKOHOM YTBphYje ce BUCHHA CTOIIE 3aTe3HE KaMaTe ¥
Peny6auun Cprckoj y cilydajy Kaja OYXHUK 3aKacHH ca
HCTyHereM HoBYaHe obanese y loMahoj HIIH CTPAHOj BAJIYTH.

YnaH 2.
Onpenbe oBor 3aKOHA MpPHMERLY]Y ce Ha cBe ciIydajeBe y
KOjHUMa 3aTe3Ha KaMaTa HHje peryiucaHa npymm SaKOHOM ‘
Yoau 3.

JYyXHHUK KOjU 3aKacHHM ca HCIyH.CH.€M HOBYaHe obapese
Ayryje, MOPEA rJTaBHULE M 3aTE3HY KaMaTy Ha M3HOC AYTa [0
JlaHa HerulaTe Mo KaMaTHOj CTOMH YTBPHEHOj OBHM 3aKOHOM.

Crona 3aTe3He KaMaTe CacTOjH CE O

1) cTone pacTa HeHa Ha Mano 3a nepuon 32 KOjH ce pavyHa
3aTe3Ha KaMaTa U

2) dukcHe crorne ol 0,05% IHERHO.

YnaH 4.

O6pauyH 3aTe3He KaMaTe BPIIIM ce Tako Aa ce PUKCHA cTona
ofi 0,05% nHeBHO MHOXH OpojeM HaHA 3aKallllbera, H TaKo
yTBpheHa cTolla MHOXKH €a H3HOCOM AaBHOT Aiyra yBehaHor 3a
KaMaTy I0 CTOIH PAcTa [eHa HAa MaJIO H3 IPETXOIHOT YiaHa,

VKOMKO je cTOMa pacTa IieHa Ha Majio M3 MpeTX0JHor
4J1aHa HYyJ1a WJTH j€ HEraTHBHA TIPUME:Yj€ ¢e caMo (PUKCHA cTora
01 0,05% aHeBHO.

Ymau 5.

OBaj 3aKoH CTYMia Ha cHary ocMor JaHa of JaHa o6jas-
JhUBaRa ¥ ,,ClyxGeHoM riacHUKyY PenyGauke Cpricke”.

Bpoj: 01-510/01 IIpeaceHuk

20. anpuna 2001. roauHe HapojHe cKyNnuTHHE,
Bamsa JIyka Jiparan Kaanmuh, c.p.
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Ha ocHoBy AManamana X1 Ta4ka 2. Ha VcTaB Penyﬁmdxe
Cpricke (, Cltyx6eHH TIACHHK Penyﬁ.nmce Cpncke” 6p03 28/94),
HOHOCHM

YKA3

OITPOT JIAHIELY 3AKOHA O MHUKPOKPEIUTHUM
0 OPr AHI/IBAﬂI/IJAMA N

l'[pomamaBaM 3akoH o MHKpOerIlPlTHHM opranusaumaua
koj# je HaponHa cKynuITHHA Penybmmke CpIicke YCBOjHIIA Ha
cenununonpncafm 10, 11. u20 aﬂpnnaZ()Ol roauHe. -

Bpoj: 01-454/01 . [Ipencenuux
25. anpuna 2001. roauHe s ‘Penybnuke,

Ba}ba)lyxa LR !&qmb sposah, C.p.

Ha: ocHony wnasa 70. cras 1. Tauka 2. Yomna Penyﬁnnxe -
Cpnecke W yaana 116, TlocymosHuka. HapofHe CKYNLITHHE
Peny6auke Cpncke (,,CAyx6eHH riacHuk Pentybaure Cpricke”,.
6p. 10/96 u 1/01), Haposna ckynmiTusa Perry6auke Cpricke, Ha
ceHHLH oA 20. atipuia 2001. roaMHe, JOHOCH

3AKOH
O MUKPOKPEIMTHYM OPF AHU3AIIMIAMA

1- OCHOBHE OJIPEJIEE
'»Inaﬂ L
OBHM 3aKOHOM . ypehyje --ce OCHHBaEbe, JeJIATHOCT,
perucTpaliyja, yrnpasipaihe, OpraHu3auuja, CTAaTYCHE NIPOMeHe 1
TIpecTaHaK paja MUKPOKPEIHUTHE O prauusaume.
YnanZ”

MHUKDPOKPEOUTHa OPraHU3anMja y CMHCJY OBOT 3aKOHZ je
HeJeNO3UTHA ¥ Henpo(MTHA OpPraHM3auUMia YHja je OCHOBHA
[eJIJATHOCT AaBakbe MHKD OKPEIHTA.

MHKPOKPEIUTOM ¥ CMHUCHY OBOT 33aKOHA CMana ce KpeauT
gedpuHHcaH noce6HOM OANyKOM MuUHMCTapcTBa (MHAHCHja
Peny6imke Cpricke (Y IajbeM TEKCTY: MUHHCTAPCTBO).

’ - Ynan 3,

MUKPOKPEIHTHA OpPTralHH3a1liija HMa CBOjCTBO IIPaBHOT JIHIIA,
a CTHYe r'a TAHOM YIIHCA Y CYICKH PErHcTap, .-

MukpokpeanTHa OpraHu3anyja 3a CBO_le obaBese oAroBapa
CBOJOM HMOBHHOM.
II- OCHUBAHSE ¥ AEJIATHOCT
" Ocuupame

Ynad 4.
MUKDPOKPEJUTHY OpraHHMsaiyjy MOT'Y OCHOBATH HajMaibe
TPH OoMaha MJIKM CTpaHa (U3MYKa JIHMIA KM HajMame jelHO
AJoMahe WIH CTPAHO MPABHO JIHLE.

3a NoYeTaK paja MHKPOXpEAHTHE OPTaHH3aLHje OCHHUBAYU
Mopajy 06e36eMTH OCHOBHY YJIOF Y HOBHY Y H3HOCY OX Haj-
Mame 5.000 KOHBEPTUOHIIHUX Mapaka.

- Ymaus. -

MHKPOKPEHTHA OpraHM3alldja ce OCHHBA OIUIYKOM HJH

YIOBOPOM O OCHHBAM:Y, 3aBUCHO 0J1 6poja ocHUBaYa.
"Ynad 6. »

VYroBop HIH 0JIyka O OCHUBAMLY MHKPOKDEOHTHE Opra-

HH3alIHje CalpKu:

- HMCEHa, OJHOCHO Ha3HB d)"p,Me, OCHHBAa4Ya ¢ . TAYHHUM
agpecaMa npeGuBaTHINTa, 0JHOCHO CeUILTA,





