NMPABUJTHUK O NMPOMETY HA BENTMKO MEAULUUHCKUNX
CPEOCTABA

| YBOOHE OOPEOBE

1. CagpxxuHa lNpaBunHuka
UnaH 1

OBuM NpaBUITHMKOM NPONUCYjy ce yCcnoBu 3a obaBrbare NpomeTa, OAHOCHO Aena npomeTta
MeOMLMHCKUX cpefcTaBa Ha BeNUKO (Y JarbeM TEKCTY: NPOMET Ha BESIMKO), HAYMH U YCroBU 3a
noBepaBaH-€ MOCroBa Apyroj Berienpogaju unm gpyrom npaBHOM Uin U3NYKOM NULY Koje Huje
Benenpogaja, Ha4yvH usgasana, kao 1 cagpxaj 403Bofe 3a NpoMeT MeQULMHCKUX cpeacTaBa Ha
BENUKO.

2. 3HavyeHwe uspasa
UnaH 2

N3pas3m ynotpebrbeHn y 3aKoHy Kojum ce ypelyjy meguumHcka cpeactea (y 4arbeM TEKCTY: 3aKoH) n
y OBOM NpaBuIiHUKY UMajy cnegehe sHayewe:

1) npomMeT Ha BENMKO MEANLMHCKUX CPeacTaBa je KyrnoBuHa v garba npogaja husmyknum unm npaBHUM
nuuuma 3a obaBrbake HBUXoBE NpodecuoHanHe unum perucTpoBaHe genaTHocTu, a obyxesaTa yBo3,
n3B03, HabaBKy, cknaguwTexwe 1 ancTpnbyumnjy, ocMm n3gasarwba MeanLMHCKOr CpeacTBa nauujeHTy
3a heroee NnM4yHe notpede;

2) Hocunay, [o3BOrIe 3a NPOMET Ha BENWKO (y AarbeM TeKCTy: Benenpoaja) je npaBHO unun pmsmyko
nuue Koje je obuno o3Bony 3a NPOMET Ha BENUKO nsgaTy 04 MUHUCTApPCTBa HaaNeXHor 3a
nocnose 3gpasrba (y garbem Tekcty: MnHnctapcTeo);

3) obesbehewe KBanuTeTa NpeacTaBiba cnegme NPoLec Kojum ce KBanuTeT yBoaum y cse (pase
npomeTa Ha BENWKO U KojuM ce obe3benyje anctpnbyumnja MeamumMHCKUX cpeacTaBa no4 CTanHum
Ha430pOM, Kao 1 cknaguwTerwe nog ogrosapajyhum 6e3beaHmum ycrnosuma, Tako ga ce nsberHe
KOHTaMMHauuja ca ApyrMMm Npous3BoAMMa, Aa ce 3anvxe obHaBrbajy y cknagy ca >XMBOTHUM BEKOM
MeOMLMHCKOr cpeacTsa, Aa ce oaroBapajyha meguumnHcKka cpeactsa AocTaBrbajy 6e3 ognarawa v ga
Ce HeucnpasaH Npou3Bo4 NN Npom3BoA ca AedekTom 6p30 1 edhukacHO NOBYyYE Ca TPXKULLITA;

4) obaBe3a KOHTUHyMpaHoOr cHabaeBara TPXKULWITA je o6aBe3a Benenpoaaje Aa KOHTUHYMPaHO
cHabaeBa TpXuMLWTE NOTPEOHMM KOnMYMHaMa OHUX MEOULIMHCKUX CPeACTaBa U Ha TepUTopuju,
OLHOCHO feny Teputopuje 3a Kojy je nobuna go3sony 3a NpoMeT Ha Benuko og MuHucTapcTea,
OOHOCHO @ Ha 3axTeB 3[APaBCTBEHE YCTaHOBE W NpUBaTHE Npakce, OAHOCHO BETEPUHAPCKE
opraHusauuje (MeguumMHCKa cpencTea ABOCTPYKE HaMeHe), 4O0CTaBM NPOU3BOA 3a Koju je gobuna
[03BONYy 3a NPOMET Ha BENMKO Y Hajkpahem poKy KOjUM Ce He yrpoXaBa XXMBOT U 34paBibe Jbyau;

5) pedekT MegMUMHCKOr cpeacTBa je HegocTaTak MeANLMHCKOT CPeACTBA Y OQHOCY Ha MOEHTUTET,
KBaNUTET, N3APXKIBMBOCT, NOY34aHOCT, CUrYPHOCT Unu nepdopmMmaHce. Hegoctaum megmumnHckor
cpeacTBa yKIbydyjy KBapoBe, rpeLuke Npunnkom ynotpebe n HeagekBaTHO obenexaBame;

6) pedekT knace U je HegocTaTak MeQULMHCKOT CPeACTBa KOjU MOXE [ia NpOoy3pOoKyje OnacHOCT No
XVMBOT UNW NpeacTaBiba 030MIbHY ONAcHOCT Mo 34paBrbe Jbyau;



7) bedbekT knace |l je HegocTaTak MeQUMUMHCKOr CpeaCcTBa Koju MOXe [a Npoy3pokKyje cTake bonectu
unu Heogroeapajyhe nevewe, a HMje obyxBaheHO oAcTynakeM of cTaHgap4a keanurteTa knace U;

8) nedbekT knace lll je HegocTaTak MegMUMHCKOr CpeacTBa Koju HE MOXe Aa n3asoBe 036urbHe
nocneguue No 34pasibe fbyau, ann MeguunMHCKO CpeacTBO MOXe Aa ce NoBy4e M3 npomeTta u3
Apyrnx pasnora.

3. O6aBrbawe npomeTa Ha BeNnnKo
Unan 3

MNpomeT Ha Benuko obasrba Benenpoaaja Koja MMa Jo3BOoNYy 3a NPOMET Ha BeNUKO ogpefeHe knace u
KaTteropvje MeanunHCKUX cpeacrasa 3a 4eo unu 3a ueny teputopujy Penybnuke Cpbuje kojy nsgaje
MuHucTapcTBO (Y AarbeM TEKCTY: 403BOMa 3a NPOMET Ha BEMUKO).

[o3sorna 3a npomMeT Ha Benuko aaTta je y lNMpunory 1. Koju je ogwtamnaH y3 oBaj NpaBUNHUK U YNHU
H-EroB cacTaBHU A€0.

Mpoussohay ca ceguwtem y Penybnuumn Cpbuju kome y cknagy ca 3akoHom MuHucTapcTBo usgaje
[03BOJy 32 NPOM3BOAHY MOXE [a BPLUM NPOMET Ha BENWKO MEAMLMHCKMX cpeacTaBa U3 CONCTBEHOr
npoussoaHor nporpama. Nponssohay ca ceguwitem y Peny6nuum Cpbuju kome, y cknagy ca
3akoHoM, MMHUCTapCTBO He u3aaje 403BONY 3a NPOM3BOAHY NOAHOCK 3axXTeB 3a U3aaBare 403Bore
3a NPOMET Ha BENMKO MEMUMHCKMX cpeacTaBa u3 CONCTBEHOr NPOM3BOAHON Mporpama.

Benenpoaaja u nponseohay 13 craesa 3. OBOr YnaHa obaerbajy NpOMET Ha BENMKO Y cKnagy ca
cMepHuuama gobpe npakce y auctpnbyumnju MeamumMHCKUX CpeacTaBa, Kao 1 y cknagy ca A03BOSIOM
3a NPOMET Ha BEMUKO.

UnaH 4

Benenpopaaja moxe ga noBepw nojeanHe NocrioBe NpoMeTa Ha BENMKO U3 YnaHa 2. Tavka 1) oBor
npasBuIiHUKa ApYroj Benenpoaaju, y ckrnagy ca 3akoHOM.

O noBepaBary nocrnosa n3 ctasa 1. 0BOr YnaHa ca Apyrom BernenpoaajomM 3akrby4yyje ce yroBop unm
ce gpyra Benenpogaja osnawhyje 3a ueny unu geo teputopumje Kojy cHabaesa, 0 Yemy ce
obasewTaBa MuHMcTapcTBO.

MocnoBe TpaHcnopTa MeAUUMHCKUX CPeACTaBa Berenpoaaja Moxe Aa NoBepu 1 NPaBHOM UIu
h13NYKOM 1LY KOje Huje Benenpogaja, a Ha ocHoBy ogobperwsa MuHucTapcTBa y NoCTynKy
nsgaesara, 06HOBe, OAHOCHO M3MEHa U AOoMNyHa A03BOJ1E 3a MPOMET Ha BESMKO.

INvue n3 cT. 1. n 3. oBOr YNaHa ncnykwasa ycrose 3a Benenpoaajy npornvcaHe 3akoHOM ¥ OBUM
NpPaBUITHUKOM 3a NOcao NPOMeTa Ha BEMWKO KOju My je NMoBEpeH.

MNocnoBe noBe3aHe ca NPOMETOM Ha BENUKO (HMNp. ogpXasaka ornpeme, xurnjeHe, egykauuvje
3anocneHunx nuua, NocroBe ogpxasarba UHPOPMALMOHMX CUCTEMA) BENENpoaaja MOXe Aa nosepu
npaBHOM UM U3NYKOM NULLY KOje Huje Benenpogaja, a Koje je perucTpoBaHo 3a obaBrbare Te
AenaTHOCTM Y CKnaay ca 3aKOHOM.

JIvue 13 ctaea 5. oBor YnaHa ncnykwasa ycriose NponucaHe 3akoHOM 3a Mocao NoBe3aH ca
NMPOMETOM Ha BENUKO KOjU MY je MOBEPEH.

MNoBepaBare 1 obaBrbare nocrnosa u3 cT. 1, 3. 1 5. oBor unaHa BpLUK ce y cknagy ca CMepHuuamMa
nobpe npakce y AncTpubyumju MeguLMHCKMX cpeacrasa.



Y cnyJvajy noBepaBama nocriosa u3 cT. 1. 1 3. oBor YnaHa Benenpogaja He Mopa Aa ucnykaea
yCnoBe 3a NpoMeT Ha BeNMKO nponncaHe 3akOHOM U OBMM MPaBUITHUKOM 3a MOCIOBE Koje je
nosepuna.

Y cnyvajy u3 ctasa 8. oBor unaHa, y nocTynky nsgasama, obHoBe, OAHOCHO M3MeHa 1 AoMnyHa
[03Bone 3a NpoMeT Ha Benuko, MnHncTapcTey ce NogHOCK AOKYMeHTaLMja KojoM ce gokasyje aa

nvue KoMe cy NoBEePEHU MOCIOBU UCNyH-aBa YCIOBE NponncaHe 3a obaBrbake TMX NOCroBa y
cKrnagy ca 3akoHOM.

5. MeauumHcKa cpeacTBa KOju cy npeamMeT npomMmeTa Ha BeJIMKo
UnaH 5

Benenpopaaja Bpwim npomMeT Ha BENMKO MEAULMHCKMX CpeacTaBa koja cy permctposaHa y Peny6nvum
Cpb6ujn y cknagy ca 3akoHOM, Kao 1 OHUX MEAULMHCKUX CpeacTaBa Koja HUCY permcTpoBaHa, a 3a
Koje je AreHumja 3a rnekose u megmumnHcka cpeacrtea Cpouje (y garbem TekcTy: AreHunja) ogobpuna
yBO3 Yy Ccknagy ca 3akoHOM U1 MOA3aKOHCKMM NPONUCcoM KojuM ce ypehyje yBO3 HeperncTpoBaHux
MeaMLMHCKUX cpeacTaBa.

6. HabaBka MeguUMHCKUX cpeacTBa
UnaH 6

Benenpopaaja HabaBrba MeanLMHCKa cpeacTBa caMo o NPaBHMX U U3NYKMX NULA Koja umajy
[03BONY 3a NPON3BOAHY, OAHOCHO 403BOSY 3a MPOMET Ha BENNKO MeaULMHCKMX CpeacTaBa usgarty
o4 MuHucTapcTBa.

7. CHabpeBate MeAMLMHCKUM cpeacTBMMa
Ynan 7

Benenpopaaja cHabaeBa MeguMUMHCKMM CpeacTBUMA anoTeke, Apyre 34paBCcTBEHE YCTaHOBeE,
npvBaTHY Npakcy, cneuxjann3oBaHe NpogaBHYLE 3a NPOMET MEAULMHCKMX CpeacTaBa Ha maro,
BeTepunHapcKke opraHusaumje, opyre Benenpogaje, kao u gpyra saatBopeHa npogajHa mecta y Kojuma
ce obaBrba NpomMeT Ha Marno y cknagy ca npornvcuMa Kojuma ce ypefyje TproBuHa.

Benenpopaja cHabaeBa BeTepuHapcke opraHmsaumje MeauumnHCKMM cpeacTBumMa ABOCTPYKE HaMeHe

("myan yce"), ogHOCHO Koje je npon3Bohay HameHWo 3a ynoTpeby 1 y XyMaHoj 1 'y BeTepUHapCKOj
MeANLHW.

8. CHabaeBare MeaAMLMHCKUM cpeaAcTBUMA
UnaH 8
Ha ocHoBy 003BOMe 3a NpOMET Ha BENWKO Benenpogaja cHabaesa MeguuUHCKMM cpeacTeuma, v To:

1) ueny Teputopujy Penybnuke Cpbuje nnu ogpehenun geo teputopuje Penybnnke Cpbuje 3a koju je
Aobvna [o3Bony 3a NPOMET Ha BENWKO;

2) ogpeheHnm Knacama u kateropvjama MeaMLMHCKUX CpeacTaBa y cknagy ca 403BOSIOM 3a NpoMeT
Ha BENUKO;



3) 3a koja je AreHumja ogobpurna yBo3, a Koja HUCY percTpoBaHa y cknagy ca 3akoHOM m
MOA3aKOHCKMM NMPOMMCOM KOjuM ce ypehyje yBO3 HeperncTtpoBaHux MeanUMHCKUX CpeacTaBa.

Benenpopaaja y XuTHUM criyyajeBuma No 3axTeBy 34paBCTBEHE YCTaHOBE U NpMBaTHE npakce, BpLUK
AoCTaBrbakbe NOTPebHMX MeONLMHCKMX CpeacTaBa Y Hajkpahem poKy KOjUM Ce He yrpoXasa XXMBOT U
3[paBrbe Ibyau.

Benenpopaaja, paan KOHTUHYMpaHor cHabaeBaka TpXuWTa MeguLMHCKUM cpeacTBuma, obesbenyje
noTpebHe 3anmxe MeguMUMHCKMX cpeacTaBa, OOHOCHO BriaroBpeMeHo 3anoynke Habasky, YBO3 U

o0be3behnBane cepTndmkaTa aHanmae Koju nsgaje AreHumja, kako He 61 Qoo 4O npekuaa 'y
cHabaeBary TpXMLWTA MEANLMHCKAM CPeACTBMMA.

I1'YCINOBW Y NMOIMMeRY NMPOCTOPA, OAHOCHO NMPOCTOPNJA
BEJNEMNPOOAJE

UnaH 9
Benenpogaja nma ogrosapajyhu npoctop, 0QHOCHO NPOCTOpUje 1 TO:

1) 3a npujeM, CMeLUTaj U cKnaguwTere MeANLMHCKUX cpeacTaBa, nog yCrnoBuma cKnaauvilTera
cneumdmumpanm o nponseohaya 1 ca ocurypaHnum ycrioBnMa 3a KapaHTuH 3a Npou3BoAe Koju cy
jow y NOCTynKy TEXHUYKE NPOLEHE Yy ckrnafy ca 3akoHOM;

2) 3a oTnpemare MeanLMHCKUX CPeACTaBa;

3) 3a cMeLUTaj MegMUMHCKMX cpeacTaBa ca 4edekToM UM Koja cy NOByYeHa U3 NpomeTa;

4) caHuMTapHe npocTopuje;

5) rapaepoby;

6) kaHuenapwmjckn NpocTop, OOHOCHO NpocTopwuje.

Ykonuko Benenpogaja obasrba NnpomMeT U MEOULMHCKUX CpeacTaBa Koja Cy U3Bop joHusyjyher
3paver-a UMa 0BOjeHY NPOCTOPUjy 3a HNXOB CMELLITAj U UCMyHaBa ycnose yTBpheHe nponncuma

Kojuma ce ypehyje sawtnta o joHusyjyher 3apayetra.

MoBpLumHa n 6poj npocTopa, 0O4HOCHO NPOCTOpUja U3 ctaBa 1. oBOr YnaHa npunaroheHe cy BPCTH,
OLHOCHO Knacu 1 KaTeropujy MeauumMHCKMX cpeacTaBa Ynmju NpoOMeT Ha BENWKO BPLUKM Benenpoaaja,
Kao n obumy npomeTa y 3aBUCHOCTU 0f TepuTtopuje kojy he Benenpogaja cHabaoesaTu.

MpocTop 3a npujeMm MeguLMHCKMX CpeacTaBa O4BOjEH je O4 CKnaguLIHOr npocTopa.
1. BennunHa npocTtopa Benenpoaaje fiekosa 1 MeAMLMHCKUX cpeacTaBa
Unan 10

lMpocTop Benenpoaaje koja BPLUX MPOMET Ha BENMKO M NEKOBA 1 MEOULIMHCKUX CpefcTaBa Ncnyswasa
ycnose yTBpheHe nponucuma kojuma ce ypehyje narpagrwa objekata n nponmcuma kojuma ce ypehyje
TProBuHa 1 nma noBpLUMHY oA Hajmarwe 100 m? 3a npocTop 13 unaHa 9. ctas 1. Tay. 1)-5) osor
npaBunHuKa.

2. BenuumHa npocTtopa Benenpoaaje MeAULIMHCKUX cpeacTaBa



UnaH 11

MpocTop Benenpoaaje koja BpLUX NPOMET Ha BEIMKO CaMO MeaMLMHCKNX cpeacTaBa Ucnykwasa
ycrnose yTBpheHe nponucruma kojuma ce ypehyje narpagmwa objekata n nponmcuma kojuma ce ypehyje
TProBuHa U UMa MoBpLUNHY of, Hajmake 50 M2,

3. Ceauwite Benenpopaje
UnaH 12
Benenpogaja y ceauwiTy Benenpogaje nma HajMake jeHy KaHLuenapujcky npoctopujy.
UnaH 13

Y nocTtynky yTBphnBara UCNyHEHOCTU YCNOBa 3a n3gaBare A403BOore 3a NPOMET Ha BEMUKO,
MwuHKncTapcTBO NpoLenyje noBpLuMHy npoctopa u3 yn. 10. n 11. oBor npaBunHuka, a Ha OCHoBY Gpoja
3acTynrbEHMX Knaca u kateropuja MeanumMHCKMX CpeacTaBa, BPCTe NekoBa HaBeAeHWX y NOAHETOM
3axTeBy, OQHOCHO oA o6vMMa nnaHMpaHor NpomMeTa, Kao U y 3aBUCHOCTU o4 Teputopuje kojy he
Benenpogaja cHabaesatu.

4. NpocTopunje Benenpoaaje
Unan 14

Mopepn ycnosa 13 un. 10-12. oBor npaeuiHWKa NPOCTOpKUje Benenpoaaje ncnykwasajy criegehe
ycrnose:

1) rpaheHe cy oa YBpCTOr Matepujana n rpafeBUHCKO-TEXHUYKN 1 MO BENNYMHU CY NOroAHe 3a
oapeneHy HamMeHy, OOHOCHO fa Cy 3MA0BU, NOAOBU U NNAaddOHN PaBHUX U FNATKUX NOBPLUMHA
n3paheHun og maTepujana Koju Huje NoanoXaH nyuakwy 1 ocunamwy, Kao 1 ga ce mory 6p3o u nako
YUCTUTK, OQHOCHO NpaTu, a No NoTpebu n aesmHgukoBaTy;

2) ocBeTIbEHE Cy, a TeMnepaTypa, BNaXHOCT 1 BEHTMNauumja cy ogroapajyhe n 6e3 wreTHor
AVNPEKTHOT N MHAMPEKTHOT yTuuaja Ha nponucaH n 6e3benaH npujemM, CMeLLTaj U cknaguliTere
MeOMLMHCKUX CpeaCcTaBa;

3) NpoCTOpPHO 1 pacrnopenom onpeme 1 ypehaja 3agoBosbaBajy notpebe HecmeTaHor obaBrbama
npoueca paga, 6e3 pusmka u MoryhHOCTM 3aMeHe Ny Mellama pasnuyunTx Npom3Boaa.

MpocTopuje u3 ctaea 1. oor ynaHa Tpeba ga 6yay dpyHKUMoHanHoO nose3aHe Tako Aa je o6e3befheH
HecMmeTaH TOK paZa 1 CUrypHO CMeLLTame, CKNnaguliTere 1 n3gaBake MegMLUUHCKMX cpeacTaBsa.

5. OapxxaBawe npocTtopa, OA4HOCHO NPOCTOpUja Benenpoaaje
UnaH 15

MpocTop, 04HOCHO NPOCTOpUje 3a CKnaauTee MeAMLMHCKUX cpeacTaBa cy YncTe, 6e3 npalluunHe,
oTnagaka, rnogapa, uHcekaTa u Apyrux WTETOYNHA, a Benenpoaaja cnposoan oaroeapajyhe mepe
NPOTMB pacunama 1 NoMrbera, kao 1 MefycobHe KoHTaMMHaLmje npom3Boaa.

MpocTop, 04HOCHO NpocTopwWje U3 cTaBa 1. oBor YnaHa Tpeba pengoBHO Aa ce Nnepy, YncTe,
AE3NHPUKYjY N KOHTPOMULLY 3aBUCHO Of HUXOBE HAMEHE U Y HbMMa Ha BUOHOM MecTy Tpeba aa byay



NCTakHyTe O3Hake 3abpaHe nyllera, yaumatrba xpaHe v nuha, kao n gpyre 3abpaHe koje mory
yTULLATM Ha XUTUjeHCKe YCroBe.

6. OGjekaT y KOMe ce Hanasu nNpocTop Benenpoaaje

UnaH 16

lMpocTop Benenpogaje CMELUTEH je Y 06jeKkTy Koju je HameHEH 3a MOCIIOBHM NPOCTOP U Koju je
noBesaH ca KOMyHarnHOM UHPaCTPYKTYpOM (BOAOBOA, KaHanusauuja, enekrpuyHa mpexa v gp.), ca
oarosapajyhum npuctynom 3a npujem n otnpeMare MeauLMHCKUX cpeactasa.

Ha ynasHum n nanasHum npuctynHum mectnma obesbefyje ce agekBaTHa 3alITUTY O BPEMEHCKUX
npunuka (kuwa, cHer u gp.).

7. O6e36ehewe npocTopa Benenpoaaje

Unau 17

Benenpopaja o6e36ehyje notpebHe Mepe ocurypara npoctopa kako 6u ce oHemoryhuo ynas
HeoBnalwheHnM NUUMMa Yy CKNaauLLIHU NPOCTop, U TO:

1) Bo6po ocBeTIbLEH rpaheBMHCKN objekar;

2) anapMHu cMCTEeM 3a JeTeKuujy yracka nocne pegoBHOr pagHor BpemeHa, OgHOCHO eneKTPOHCKN
CUFYPHOCHM CUCTEM 3alUTUTE NPOTMB HeoBrnawheHor ynacka.

' YCINOBW Y MOIrMeny OnPEME BENEMPOOAJE
YnaH 18

Benenpoaaja uma ogrosapajyhy onpemy 3a npujem, CMeLlTare U Cknaguiitere MeanLUHCKNX
cpeacTaBa npemMa AeKnapucaHum ycroBmuMa CKnaguliTera.

IV YCNOBW Y NMOrneny KAQPA BEJIEMPOOAJE
1. OAroBopHO nNuue 3a NPOMeT Ha BeNIMKO MeAULUMHCKUX cpeacTaBa
UYnaH 19

Benenpopaaja Ha cBakoM MeCTy Ha KOMe ce BpLUM NPOMET Ha BENWKO MMa nnue OAroBOPHO 3a npomeT
Ha BENvIKO Tj. Npujem, cKnaguwiTere, U UCNOPYKY MeAMUUHCKUX cpeacTaBsa (Y AarbeM TEKCTY:
OArOBOPHO nnue).

OaroBopHO nNuUe oaroBopHO je 3a:

1) Nnpujem, cknaguTeHE U UCMOPYKY MeULIMHCKUX cpeacTaBa;

2) KBanuTeT MeguMUMHCKNX CPpeacTaBa Ymju NpoMeT Ha BENMKO BPLUKM Benenpoaaja;

3) Bohewe eBuaeHumMje y cknagy ca cMepHuuama gobpe npakce y guctpmbyumnjy meguumHCKNX
cpencrasa;



4) npahene 1 NpujaBrbMBare CyMhse y KBanuTeT MeauLMHCKOr CPeACcTBa, OAHOCHO OACTYNawe o4
cTaHOapAa KBanuTeTa MeguUMHCKOr CpeacTBa;

5) npahere 1 npurjaBrbMBakbe HEXEIbEHNX peakumja MeQULMHCKMX CpeacTaBa, kao u obycTaBrbake
npomMeTa 1 nosnavere MeguLMHCKOr cpeacTsa ca TPXKULLITA.

Ca oaroBopHMM nuuem Benenpogaja 3akrby4dyje yroBop o pagy ¢ nyHUM pagH1UM BPEMEHOM, Y CKnaay
ca 3akoHOM.

Benenpopaaja o6e36efyje ctanHy 4OCTYNHOCT OArOBOPHON LA, Koje MOXe fa oBnacTu n apyra
3anocneHa nuua 3a obaerbake NOCroBa U3 ctaea 1. OBOr YnaHa, y ckrnagy ca cmepHuuama gobpe
npakce y auctpuoyumju.

OproBopHO nuLe, Y 3aBUCHOCTM Of KIace U kaTteropuje MeguuUMHCKOr cpeacTBa Ynju ce NpoMeT Ha
BEJIMKO BPLUM MMa 3aBpLUEH MEAULIMHCKU, CTOMATOSOLLKK, hapMaLieyTCKu, MALLMHCKW, TEXHOMOLLKH,
€NeKTPOTEXHUYKN, XEMMjCKW, BronoLLku dbakynTeT unm apyrn ogroeapajyhu cakynTeT, kao u
AopatHy obyky 3a nocrnose U3 cTaea 2. OBOr YnaHa U Hajmarse TPy roauHe pagHor UCKYCTBa Y
CTpyuM.

Benenpoaaja koja o6aBrba NpoMeET Ha BENUKO 1 NNEKOBA M MEOVLMHCKUX CpeAcTaBa MOXe Aa nva
jeoHoO oAroBOpPHO nuLe 3a NPOMET Ha BENWKO, a Y 3aBUCHOCTM of, 6poja 3acTynsbeHnx knaca u
KaTeropuja MeguuUMHCKNX cpeactaBa, obvma nnaHupaHor npomeTa Ha BENWUKO, Kao U NOrogHOCTH
obpasoBara 1 UCKYCTBa OA4rOBOPHON NULA 3a NPOMET Ha BESIMKO NekoBa U MeauumMHCKa cpeacTtsa, O
4yemy ognyyyje MMHMCTapCcTBO y NOCTYNKY M3fgaBara, 06HOBE, OQHOCHO U3MEHa 1 AornyHa 403BOSe
3a NPOMET Ha BEMUKO.

Benenpoaaja koja o6aBrba NpoMeT Ha BENUKO MeOULMHCKNX CpeacTaBa Koja cy U3Bop joHunsyjyher
3padvera uma orosapajyhu 6poj 3anocneHnx nuua 3a TpaHCNopT, CKNaauwTee U oucTpubyumjy
MEANLUUNHCKUX CpeacTBa, ocnocobrbeHnx 3a pag ca joHu3yjyhum nssopmma 3paversa 1 3a
cnpoBohene Mepa 3awTuTe o joHn3yjyhnx apadersa y ckrnagy ca nponucmuma kojuma ce ypehyije
joHM3yjyhe 3pavemse.

2. 3anocrneHu y Benenpoaaju meamUuMHCKUX cpeacTtaBa
Unax 20

Benenpopaaja uma v gpyra 3anocrneHa nuua y 3aBUCHOCTU 0f, Krace 1 kateropuje MmeauunHCKNX
cpeacraea, U TO:

1) 3a meanuunHcka cpeactea | u lla knace - nuua ca cTedeHnm cpearmm obpasoBarem y
oaroeapajyhoj obnacTtu y 3aBMCHOCTU 0f, Krace u kateropuvje MeguumnHCKNX CpeacTaBsa;

2) 3a megnumnHcka cpeactea lI6 knace u lll knace, kao M aKTUBHUX UMMAAHTAOUNHUX MEOULMHCKMX
cpefcTtaBa U UH BUTPO ANjarHOCTUYKUX MEOULIMHCKMX CpefcTaBa - fvua ca CTe4EeHUM BUCOKUM
obpa3oBartbeM Ha MEOULMHCKOM, CTOMATOMOLLKOM, (hapMaLeyTCKOM, MaIMHCKOM, TEXHOSOLLKOM,
€NeKTPOTEXHMYKOM hakynTeTy Unu dakynteTy BeTepMHapcKke MeguumHe unm gpyror o6pasoBHo-
Hay4Hor Nosba y 3aBUCHOCTM Of Krnace U Kateropuvje MeanLmnHCKUX cpeacrasa.

Jlnua mn3 ctaea 1. Tadka 1) oBor unaHa obaBrbajy NOCroBe npujema, cMeLlTaja, CKnagmwTeha 1
n3gaBarba MEOULMHCKUX CpeacTaBa v Apyre nocrioBe y Be3u ca NPoMeToM MeULMHCKUX cpeacTaBa
Ha BEer1Ko.

Jlnua ns ctaea 1. Tayka 2) OBOr YnaHa umajy U gogatHy oGyKy 0 MPOMETY Ha BESTIMKO MEANLIMHCKNX
cpefcTaBa 4Ynju NpoMeT Benenpoaaja BpLuun.



UnaH 21

Benenpop,aja MI/IHI/ICTapCTBy Y3 3axTeB 3a LI,O6I/IjaI-be 003BOJ1€e 3a NMpomMeT Ha BEeJIMKO AOoCTaBJba MMe
OAroBOPHOr Nila 3a CBako MeCTO npomMeTa Ha BEJIUKO.

UnaH 22

3anocneHu koju y Benenpoaaju pykyje MeanuuHcKkumM cpeacTBrMMa BUCOKOr pusmka NocebHo je
0CcnocobrbeH 3a pyKoBake TMM MEOULMHCKUM CpeacTBuma.

UnaH 23

Benenpogaja o6e36elhyje 6e36eaHOCT 1 30paBibe Ha pagy 3anocieHnx y cknagy ca nponucmuma ms
obnactn 6e3begHOCTU 1 34paBrba Ha pagy.

3anocneHun Ha pagy Hoce 3awTuTHY ogehy, oAHOCHO pagHy odehy y cknagy ca nocrnosuma Koje
obaBrbajy y Benenpogaju.

3. OpraHnsauuoHa wema

UnaH 24

Benenpoaaja uma opraHm3aumoHy LWeMy 3anocrieHnx nuua koja obaerbajy nocrnose pykoohera n
Hag3opa npoMeTa Ha Bervko MeAUUUHCKUX CpeacTaBa, kKao U 04roBOPHOT 1 OPYruX 3anoCreHmnx
niua.

Y opraHvM3auuoHoj Wwemu 13 ctasa 1. oBor unaHa yTephyje ce xujepapxujcku ogHoC 3anocneHnx nuua
y NPOMETY Ha BENUKO.

Benenpopgaja 3a nuua u3 ctasa 1. oBor YnaHa ytephyje cneundudHa 3agyxewa ca ogrosapajyhum
oBnawhernma 3a cripoBofjere HUXOBUX O4rOBOPHOCTH.

Benenpopgaja 3a ogrosopHo nuue ytephyje obasesy aa 6e3 ognarawba nucMeHo obaseluTasa
MwuHucTapcTBo 0 Nnpobnemmma y NpoMeTy Ha BENNKO, O4HOCHO ca Nnpobnemnma y cHabaeBawy
TpxuwTa y Penybnvumn Cpbuju meanuuHckum cpeacTemMMa 3a Koje je Benenpogaja gobuna gossony
3a NPOMET Ha BESMKO.

V OAPYT YCIOBU KOJE UCITYHABA BEJIEMNPOOAJA
1. NMpeBo3Ha cpeacTBa
UnaH 25

Benenpopaaja uma Ha pacnonarawy ogrosapajyhy BpcTy 1 oBOrbaH 6poj HAMEHCKMX NPEBO3HUX
cpefcTasa 13 KaTteropuvje TeEpeTHNX BO3Wna 3a NpeBo3 MeANLIMHCKUX cpeacTaBsa.

N3y3eTHO oa cTaBa 1. 0BOr YnaHa, ako ce Kopucte HeHaMeHcka Bo3una, pagu obesbehrsare
o4YyBaHba CUrypHOCTU 1 NepdopMaHCcK MeguLMHCKOr CpeAcTBa yCNoCcTaBrbajy ce ogrosapajyhe
npoueaype.

BpcTa n 6poj npeBo3HMX cpeacTaBa npunarofeHn cy BPCTU, Kao M KNacu n KaTeropmju MeguuNHCKNX
cpeacrasa, 06umy nnaHMpaHor NpoMeTa Ha BENWKO, Kao 1 Teputopuju kojy he Benenpogaja
cHabgesaTu.



MN3y3eTHO og cT. 1. 1 3. oBOr YnaHa, Benenpogaja Koja BpLUM NPOMET Ha BENUKO odpeheHe knace u
KaTteropuje MeanuUnHCKUX cpeacraBa Koje 300r hUxoBux cneundnyHmMx ycnoea cMeLuTaja,
cKnaguwiTera 1 TpaHcnopTa npoussohay ANPEeKTHO UCNopyYyje 34paBCTBEHMM yCTaHOBaMa,
NpuBaTHOj Npakcu, cneLluyjanu3oBaHnM NpogaBHULAMa 3a MPOMET Ha Marno MeauLMHCKUX cpeacTaBa,
BETEpPMHAPCKNM opAavHaumjama (MeanunHcka cpeacTsa ABOCTPyKe HaMeHe - "gyan yce"), He Mmopa
nmaTu Ha pacnonarawy NpeBo3Ha CpeAcTBa 3a OBY BPCTY MeAMLMHCKUX cpeacTaBa.

UnaH 26

MpeBo3Ha cpeacTsa Benenponaje ClyXXe CaMo 3a npeso3 MeanunHCKuUX cpeacrtaBa.

MNpeBO3HMM CpeacTBMMa U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa Mory fia ce NpeBo3e U NEKOBU, ANjeTeTCKU
Npoun3BoAu, Aieumja xpaHa 1 apyra cpeacTsa 3a 3alluTUTY 3apaBrba, Ha HauMH KOjuM ce cripeyasa
3aMeHa, KOHTaMuHaLmja, OQHOCHO YHaKpCHa KOHTaMMHaLMja UCTUX ca MeaULMHCKUM CpeacTBMma.

3a npeBo3 oapeheHnx BpcTa MEANLMHCKUX CpeacTaBa npeBo3Ha cpeacTaa Cy onpemibeHa u
noce®bHMM ycnoBnma NpeBo3a y CKragy ca AeKnapucaHuM yCIrioBMMa CKnaguliTera, 04HOCHO
TpaHcnopTa (Hnp. 06e3behuBare "xnagHor naHua" ca JOCTYNHUM eBUAEHLMjaMa KOHTPOse 1
npaheka Temnepartype).

Benenpopaaja koja o6aBrba NnpomMeT Ha BENMKO MEOULMHCKNX cpeacTaBa Koja Cy M3BOp joHuayjyher

3payera uma ogrosapajyha npeBo3Ha cpeacTtea 3a gucTpmbyumjy, perucTpoBaHa y ckrnagy ca
nponucrMmMa o NPeBO3y ONacHUX MaTtepuja.

2. ObenexaBake NpPocTOopa U NPEeBO3HUX CpeacTaBa
YnaH 27

Benenpopgaja nctnye nocnoBHO MMe 1 ceguuTe ca nogaummMa o AenaTtHOCTH Kojy obaBrba, y cknagy
ca 3aKOHOM KOjuM ce ypenyjy npuBpeaHa opyLuTea.

MocnoBHO UMe 13 cTaBa 1. OBOT YMnaHa He MOXe MMaTU KapakTep ornallasaka, 0qHOCHO
peknamupara.

UnaH 28

Benenpopaja Ha cBakom NpoJajHOM MeCTy M y ceauLLTy Benenpoaaje Ma UCTakHyT pacrnopes
pagHor BpemeHa.

Pacnopen pagHor BpemeHa Benenpoaaje ycknahyje ce, no npasuny ca pagom npse cMeHe
34paBCTBEHMX YCTAHOBA, NpMBaTHE Npakce, cneunjann3oBaHnx NpogasHuLa 3a NpoMeT Ha Marno
MeOMLMHCKUX cpefcTaBa, BETepMHapCKUX opraHusaumja u opyrux Benenpogaja koje cHabaesa
MeANUUHCKUM cpeacTBMMaA.

UnaH 29

Y ceauwTy Benenpopaje AOCTYMNHO je OAroBOPHO NULE Y CKnaay ca 3akoHOM KojuM ce ypehyjy
npvBpegHa ApyLwTea unm gpyro nuue Koje nMma osnawhera oaroBopHor nuua.

Ha cBakom npogajHOM MecTy Benenpogaje 40CTYMHO je M 0AroBOPHO fnue 3a TO MeCcTO NpomMeTa Ha
BEIMKO.

YnaH 30



Benenpopaaja uma ogroeapajyhy cTpy4Hy nutepaTypy kao u Baxkehe nponuce us obnactu npometa
MeAMLMHCKUX cpeacTaBa U axypupaH Crnncak perMcTpoBaHX MeaUUNHCKUX cpeacTaBa.

UnaH 31

MNpeBoO3Ha cpeacTBa KojuMa ce NpeBo3e NEKOBU U MeauuUMHCKa cpeacTBa nocebHo cy obenexeHa Ha
BUOHOM MeCTY peymma: "npeBoa fekosa n MeanUMHCKNX cpeacTaBa”, a kojuma ce npeBo3e camo
MegMLMHCKa cpeacTsa peunma: "npeBo3 MeanumMHCKMX cpeacTtasa”.

3. YcnoBu npmjema MeaAMLUMHCKUX cpeacTaBa
UnaH 32

Caaka nowurbka MeguuUMHCKMX cpeactaBa nperrnega ce no npvjemy kako 6u ce yTBpamno ga nm je
ambanaxa owTeheHa, Kao 1 ga nv nownsbka oaroBapa HapyLown.

4. YcnoBu cknagvwtelwba MeAULMHCKUX cpeacTaBa
UYnaH 33

Benenpogaja y npeasvheHOM NpOCTOPY CKNaguwTM MeanumHcKa cpeacTea 04BojeHO o4 ApYrmx
npou3soaa, O4HOCHO Of NPOoM3BOAA KOjU MOTY YyTULIATU Ha HUXOB KBanuTeT, Kao U y cknagy ca
yCroBKMMa Koje je nponucao npomnseohay - ga 6u ce naberno owtehewe 360r nsnarawa cBeTny,
BNasu unv Heogrosapajyhoj TemnepaTypu.

Y npocTopy rae ce cknaguviiTe MeauLmMHcKa cpeacTBa Benenpoaaja peaoBHO KOHTponuie
Temneparypy 1 Bnary u o Tome Boau €BUAEHLM]Y.

AKoO je of cTpaHe npousBohaya NponucaHo cknaguTee MeAULMHCKUX cpeacTaBa Ha ogpeheHoj
TemnepaTtypw, NPOCTOp Y KojeM ce MeANLMHCKO CPeaCTBO CKNaAMULLITN ONPEMIbEH je CUCTEMOM 33
ayTomaTtcko npaherbe 1 perynauujy Temneparype.

Ypehaju n3 crasa 3. oBor 4UnaHa pegoBHO ce baxaape.

Benenpopaja Ha noce6aH Ha4YMH CkNaguwWT MeauUMHCKa CpeacTBa Y OAHOCY Ha yCrioBe Y norneay
TemnepaType y cknagy ca cMepHuLuama gobpe npakce y AucTpudyumju.

Benenpopaaja y 3aBMcHOCTM o, cneunduyHor acoptuMmaHa MeguumMHCKUX cpeacTaBa Kojuma BpLumn
NPOMET Ha Benuko obe3befyje n nocebHe ycrnose cknaguliTeHa Y CKnagy ca 3akoHOM.

UnaH 34

Benenpoaaja koja je nsspLimnna yso3 MeAULUHCKUX CpeacTaBa Koja Cy Y NOCTYMNKY TEXHMYKE NpOoLeHe
He BPLUM HUXOB Aarby NPOMET U CKNaauWTN X y 04BOjEHOM NPOCTOPY Of APYrvMX npou3soga Ao
MOMEHTa ycarnawaBsakba MeanUMHCKOr CpeacTBa y cknagy ca 3akoHOM M NOA3aKOHCKUM nNponucMma
AOHETMM 3a HEeroBo CnpoBohetse.

UnaH 35

Benenpopgaja pykyje 3annxama meguLMHCKUX CpefcTaBa Ha HauvH Koju ocurypasa cucTem portauuje
3anuxa kako 6u ce ocurypana ucrnopyka MeauLmnHCKUX cpeacTasa npema XMBOTHOM BEKY
MeOMLMHCKUX cpefcTaBa.



5. Cknaguwtese MegQULUMHCKUX cpeacTaBa ca AecekTom
UnaH 36

Benenpogaja oGycTaBrba NnpoMeT MegMUMHCKNX CPpeAcTaBa koja nmajy oluTeheHo cnosballHe Unm
YHyTpaLlHe NakoBake NN KojuMa je ncTekao XUBOTHW BEK, OAHOCHO NoBMayvm Ux n3 npomeTa u
CKNaguwTn Nx 00 HUXOBOT YHULLTaBakwa y CTPOro 04BOjeHNM NPOCTopUjama, Kako ce TakBu
npou3Boan He 61 rpeLkomM CTaBunn y NpoMeT Ha BENWUKO, OOHOCHO Kako He 61 gowwno Ao
KOHTaMuHauuje gpyrmx npomssoga.

6. CtangapaHe onepaTtuBHe npoueaype (COIM)
Unan 37

Benenpopaaja nma ctaHgapaHe onepaTtvBHe npoueaype 3a obesbehumBame cuctema kBanuteTa, u 1o
o cnegehewm:

1) cnpoBohewy cmepHULa gobpe npakce y oucTpmbyumjn, npujemMy n NpoBepyu NOLINIBKE,
cknaguwtewy, Yiwhery n ogpxaBaky npoctopuja (yKIby4vyjyhin KOHTPOny yracka LWTETO4YMHA),
npaheke NponMcaHnx ycrnoea ckrnaguiTersa, 3alTnte MeguumMHCKNX CpeacTaBa y CKnaauiHoM
npocTopy 1 Ap.;

2) nocTynKy noeraveka MeguMUUHCKMX cpeacTasa u3 npometa (BpaheHuM, noByYeHuM u ap.);
3) NnocTynKy yHULWTaBaka MegULMHCKUX cpeacTaBa y ckrnagy ca 3akOHOM.

7. HauvH guctpmbyumje MegULMHCKUX cpeacTaBa

UnaH 38

Benenpopgaja Bpwn anctpmbyumjy MeanumnHCKMX cpeacTtaBa Tako Aa ob6esbeau:
1) oa ce He n3rybu buxoBa naeHTUgUKaLmja;
2) poa ce nsberHe KOHTaMMHauwja;
3) oa ce npeay3my ogroeapajyhe mepe 3a cnpedaBakse pacunamsa, NoMsbera unm kpahe;
4) na ce TOKOM MpeBO3a 3aLTUTe 04 HENOBOJSBHOT yTUL@ja ToNNoTe, XxnagHohe, ceetna, Bnare un ap.;
5) oa ce 3awTUTE O LWUTETOUMHA;

6) Aa ce 3a MedMUMHCKa cpeacTBa 3a Koja je nponucaHa oapefheHa TemnepaTypa cknaguwitesa,
0b6e3b6ene, KOHTPOMMLLY U €BUAEHTMPAjy NPONUCaHN YCIOBK U y TOKY NPeBOo3a.

8. lokymeHTauuja Koja npaTy NOWUILKY MeAULUHCKMX cpeacTaBa

UnaH 39

Csaky noLumrbKy MeguuUMHCKUX cpeacTaBsa Koja je ynyheHa apyroj Benenpopgaju, 34paBCTBEHO]
YyCTaHOBW, NPUBATHOj Npakcu, crneumnjann3oBaHoj NpogaBHULN, OOQHOCHO BETEPUHAPCKO)
opraHusaumju, npat ogroapajyha gokymeHTaumja (oTnpemHuua) Koja cagpu oaroapajyhe
nogartke y 3aBUCHOCTM Of TOra KOMe je rnowunrbka ynyhena.



MNMopen nogaTtaka 13 cTaea 1. OBOr YnaHa, CBaKy NOLNIbKY MEOULMHCKUX cpeacTasa npatu 1
AOKyMeHTauumja o nogaummMa 3a BO3Wslo Koje BpLuKn TpaHcnopT (HajMakse Opoj perncrapcke tabnuue),
Kao 1 nogaTtak o nuuy Koje ynpasrba TEPETHUM BO3UITOM.

9. NoBpahaj meagnUMHCKNX cpeacTaBa Benenpoaaju

UnaH 40

Y cny4ajy noBpahaja meguuuHCcKnx cpegcraBa 6e3 gedekra y Benenpoaajy, oHa ce cknaguwite y
N34BOjeHOM NPOCTOPY A0 AOHOLWeEHa ogroBapajyhe oanyke o garbem noctynakwy ca TUM
MeOMLMHCKUM cpeacTBuma.

MeauuuHcka cpeacTea U3 ctaBa 1. oBOr YnaHa Mory 6uTH NOHOBO CTaBibeHA Y NMPOMET Ha BEMMKO,
OOHOCHO Y NPOMET Ha Marno, Noj ycrnoBom Aa:

1) cy y OpuUruHanHom, HEOTBOPEHOM CMoJSballHeM NaKkoBamwy;
2) noctoje oarosapajyhu gokasu fa cy cknaguwiteHa, kao 1 Aa je kMMa pykoBaHo Y ckray ca

nponucaHnM ycrnoBuMa ckrnauiuTera, OAQHOCHO pyKoBakba (HNp. Aokas o o6e3behery nponucaHor
TeMnepaTypHOr pexunmMa y TOKy CKNnaauLiTera U NpeBosa);

3) je *nMBOTHU BeK oaroBapajyhu;

4) je 0AroBOPHO NMLE 3a NPOMET Ha BENUKO NPOBEPUITIO NCMYHEHOCT YCrioBa u3 Tad. 1)-3) oor ctaea
n ogo6puno Bpahawe MeQULIMHCKUX CpeacTaBa y NpoMeT.

Y cnyyajy kaga He nNocToje ogroBapajyhu gokasu n3 ctaBa 2. Tadka 2) OBOr YnaHa, 04roBOpHO nue

3a NpOMeET Ha BenuKo, npe Bpahawa MeauUMHCKNX cpeacTasa y npomMeT, obe3behyje aa ce nsspLum
TEXHWUYKa NpoLeHa BpaheHNX MeanLMHCKNX CPEeACTBA Y ckragy ca 3akoHoM.

UnaH 41

Mpun ouerwmBaky Aa nNn he ce MEQULMHCKO CPEACTBO BPATUTK Y NPOMET Ha BENIMKO, OArOBOPHO Nvue
y3uma y 063mp BPCTY, OOHOCHO Kracy W KaTeropuvjy MeamumMHCKOr cpeacTsa, nocebHe ycnose
cknaguiTensa, ako Cy NponMcaHn, Bpeme Koje je NpoTeKno of n3gasara 40 MOMeHTa Bpahaka y
Benenpoaajy, OAHOCHO 0 MOMEHTa NOHOBHOT CTaBibakba Yy MPOMET, Kao U pe3yntarte TeXHUYKe
npoueHe y cknagy ca 3akoHOM.

VI NMPENA3HA N SABPLUHA OOPEOBA
YnaH 42

[aHom noyeTka NpvMeHe OBOr NpaBuiHKKa nNpecTtaje Aa Baxu MpaBunNHMK o ycnosmMma 3a npomeT Ha
BENWKO NeKkoBa n megnuuHcknx cpeactasa ("Cnyx6enn rnacHuk PC", 6p. 10/12 n 17/17) y geny koju
ce 0OHOCK Ha MeauvLMHCKa cpeacTBa 3a XymaHy yrnoTpeby.

UnaH 43

OBaj npaBunHWK cTyna Ha cHary 2. geuembpa 2018. roguHe.



