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Ipeamer: Japua pacnpasa Ha Hanpr 3aKoHa 0 3aIITHTH NOTPOIIAYA
[Tomroranwu,

YV ckiaay ca MO3MBOM 3a jaBHY pacmpaBy Ha HampT 3akoHa 0 3aIITHTH MOTpoInada KOjH je
00jaBJbeH Ha MHTEPHET CTpaHuIM MHHHCTapCcTBA TPrOBHHE, TYpH3Ma H TEJIEKOMYHHUKAIW]a,
IOCTABJLAMO TIPEJUIOT 32 U3MEHY MpeoxkeHor Hampra,

[Mpennor @apmarneyrcke komope CpOHje 3acHUBA Ce HA YHILEHMIH JIa JIEK HUje U He MOKE ce
TPETUPATH Ka0 ocTana poda, Te ce CXO/IHO TOME YCJIOBH IO MMATAaBkY peKiamaluje | mospahaja
JIeKOBa M3 IIpoMeTa Mopajy mocebHo nedunmcaTy, Kako O6u ce 00e3bequo ma ce y mpoMeTy
Hala3e HCKBYIMBO Oe30eqHH, KBAJIMTETHH H edukacHn JexoBuH. OOpaznoxkeme OBOT
IpeasIora Hajla3| ce y IPUIIOTy.

3a cBa 1aska MUTaA CTOjUMO Bam Ha pacnonaramy.
C momroBameM,
AUPEKTOP

Tarjana [MTuneruh, gurur.dapm.crer. c.p.



OBPA3JIOKEILE

ToTOB JIeK, ¥ CMHCITYy 3aKOHa O JIEKOBHUMa M MEJUIIHHCKHM CpPEJICTBHM, jecTe JIeK KOjH ce
CTaBJba y IPOMeET y ofipeheHoj jaunnu, 06Ky H TaKOBamky, U MO 3aTHheHIM HMEHOM HITH
MHTCPHALMOHATHIM He3alITHREHUM UMEHOM.

V ckiasy ca 3aKOHOM JI03BOJIE 3@ CTABJbamke y MPOMET JIeKOBa H3/ajy CE Ha OCHOBY YBHJA ¥
kommuterad CTD wmu EBpomicku nocuje, y BpeMEHCKOM IEPHOAY W HA HA4YHMH MPOIHCAH Y
ckiany ca aupektuBaMa EY. IMoeTynmkom 3a m3aaBame 103B0JIe 32 CTAaB/bambe JieKa Y
npomer oOe3behena je ycarjameHocT JexkoBa ca BakehuM 3axresuma y mnorjeny
0e30eqHOCTH, KBAJIUTETAa M e(HKACHOCTH, KOJy Tpolemyje AreHIMja 3a JEKOBE H
MequnuHcKa cpenctea CpOuje, ogHocHo, Haruonamma kouTposHa naboparoprja Koja BpLIX
KOHTPOJIY KBaJIUTETa JIEKOBA.

V nmiby oJpkaBarba BUCOKHX cTaHmapna obesbehema kBanurTeTa y paspojy, NPOU3BOILH H
KOHTPOJIH JIEKOBA, MHHHCTAp 3/ipaBJba JoHeo je aBa BakHa nokymenta: CMEPHMIIE Jlo6Gpe
npousBoljauke mpakce, "Ciyxbenn rmacauk PC", 6poj 97 ox 1. HoBemOpa 2017. ropune u
CMEPHMLIE [lobpe npakce y muctpudbynuwnju, "Ciyxbenu rmacauk PC", Op. 13 ox 19.
(ebpyapa 2016, 44 ox 29. anpuna 2016 - ucnpaska. TpeHyTHO je y TOKy H u3pajaa Bojauua
HoGpe anoTekapceke mpaxce.

Cwmepnune Jlobpe npousrohauke mpakce ponete ¢y Ha ocHoBy Hupextuse 2003/94/EC. Ose
CMEpPHHIlE C€ KOpHCTe MPHIMKOM IIpOIeHe NOKyMEHTAallHje 3a H3aBame [03BOJE 3a
IIPOH3BOEY JIEKOBA H Ka0 OCHOBA 3a WHCIEKIU]Y IpousBohaya gekoBa. OCHOBHH NPHHIIHII
Cmepunna Jlobpe mpomssohayke Ipakce OJHOCH Ce Ha 3axTeB Ja HOCWIAI 03BOJIE 3a
IPOM3BOIELY JIEKOBA MOpa Jia 00aBJba IPOU3BO/IY HA HAYMH KojuM je 00e30eheno na nexoBu
KBJIMTETOM OAroBapajy npeasuheHOj HaMEHH, 3aXTEBHMa J03BOJIE 3a CTABJbAKE JIEKa Y
IPOMET HIH oJ00pema 3a CIpOBOherme KIMHMYKOr WCIMTHBAaKka W Ja y MOINeNy
0e30eqHOCTH, KBajJuTeTa H eQHKACHOCTH HE TMIPEJICTaR/bajy OMNACHOCT TI10 3/paBibe
maiujeHaTa.

Cwmepnuite go0pe npakce y AUCTPUOYIHjM XyMaHUX JICKOBA JIOHETE CY Ha OCHOBY 4naHa 84. u
yrada 85 (6) craB 3. Mupextue 2001/83/EC. OBum cmepuunama ypehyje ce Hauun
obaBibama MpoOMeTa JICKOBa Ha BEJIMKO Y IMJbY CIIpevuaBarba yiiasa JaXHUX JIEKOBA Y CKIaLy
ca 3akoHOM ((dancupukoBanu Jiex) y Jeraiad janar guctpudynuje y PenyOmumu CpOuju.
Ycarnamenoct odaBibarba IIPOMETA JIEKOBA HAa BEJIMKO ca OBUM cMepHHIlaMa ob6e3beljyje
KOHTPOJIY CBUX y4YECHHKA Y JIAaHIy OUCTPUOYIHje, Y HH/bY 04yBalkha KBAJIHTETA JIEKOBA H
HHTEIPHTETA JIEKOBA.

VY oxBupy CMepHHIa 100pe mpakce y TUCTPHOYIHjH XyMaHuX lekosa, [lormasme 6 oxHocu
ce Ha: pekiamaidje, moBpahaj W3 mpomMera, cyMmiby Ha 10jaBy (aicuduKoBaHOT Jieka u
IIOBJIAYEHE U3 IPOMETA.

Cpaka pexnamanuja, mospaha] W3 mpomMeTa, CyMma Ha IOjaBy (ancuuUKOBaHOT JeKa U
MOBlIaUeEhe€ JIeKa M3 TpOMeTa EBUAEHTHpa)y ce M 00aBibajy y CKIany ca THCAHHM



ImporeaypaMa. 3amicH O OBHM IIOCTYNIMMAa CY JOCTYIIHH Ha 3aXTEB HAaJIEKHOr OpraHa
(HaATe)KHEe WHCIIEKIMje MUHICTAPCTBA HAJUICIKHOT 3a MOCIOBE 3/[paBjba, OJHOCHO ATEHIIH]e
3a JIeKOBe U MeauIMHcKa cpeicTBa CpOuje). [loHoBHO Bpahame Jieka y IpOMET BPIIH CE CaMo
HAaKOH NpeTXxojHe npoueHe. Panu epukacue 6opbe npoTur mojase dhancubHKOBaHUX JICKOBA,
CBM YYECHHUIH ¥ JTaHITy qucTpubynuje nMmajy yjennadeH npuctyn (6.1. Hauerno).

Pexnamanuje ce eBUOSHTHpA]Y ca CBUM OpHUTHHAIHHEM JeTabuMa. llpaBu ce pasnuka usmely
pekiaManyja Ha KBaJMWTeT Jieka M OHHX Koje ce OJHOCe Ha HCIOpYKY. Y Clydajy mpujaBe
CYMIbE ¥ KBAJTHTET MM MOTEHIHjATHOT OJCTYIarba Off CTaH/Aap/a KBAIHTETa, 0 ToMe ce fe3
ojJlarama obOaBelITaBa IPOM3BOhay, OJHOCHO HOCHJIALl J03Bosie 3a JieK. CBe pexiaMaluje
KOje Ce OJIHOCE Ha HCIOPYKY JeTajbHO C€ HCTPaxyjy Kako Ou ce yTBPOHO pasnor 3a
pexnamanujy (6.2. Pexnamanuje).

JlexoBuMa koju cy BpalieHH H3 IpoMeTa pyKyje C€ Yy CKJIay ca ITMCaHHM MpoLedypama
3aCHOBAaHMM Ha IIPOIEHH pH3HKa, y3uMajyhu Hapo4uTo y 003up cBojcTBa BpaheHor ieka,
crenm(pUYHe 3aXTEBE YCIOBa CKIAIUINTERa M BPEME IIPOTEKIIO OJ MOMEHTa MPBOOHMTHOT
otnpemama. [loBpahaj ce cpoBomy y CKiIamy ca 3aKOHOM H YroBOpHHM oOaBezama. ITopen
TOr'a, JIEKOBH KOjH 3aXTeBajy IoceOHe TeMIepaTypHe YCIIOBE CKIIIUINTEa, Kao IITO je HUCKa
TEMIIEPATYpa, MOLY CE€ BPAaTHTH Yy 3alHXe 3a MpPOoJAajy caMo aKo IOCTOje JOKYMEHTOBAHH
JOKa3} Ja je JeK cBe BpeMe OMO CKJIAJWINTEH 0] NpeABHheHUM YCIOBHMA CKIIaIMIITEHA.,
AKo je momuio 1o OMII0 KaKBOT OJICTYIama, CIIPOBOJM Ce IPOIEHA PU3HKA HA OCHOBY KOje Ce
MOJKe ToKazaTu HHTerpuret Jieka (6.3. IToBpahaj nekosa u3 npomerta).

Ha ocHOBY rope HaBeJeHOT 3aK/bydyje ce Ja JieK HHje W He MOXKE Ce TPETHPATH Kao ocTaja
poba. C ob63upoM Ha rope HaBelcHE ycioBe koju neduuuiny oanoc usMehy Benemponmaje u
mazonpojaje (amoreka), Hamehe ce Ja HajMame HCTH YCIOBH MOpajy OWTH HeHHHCAHW H
u3Mehy amoTeke M NanMjeHTa/KOPHCHHKA YCIyre Y MOCTYIKY pekiamanuje u nospahaja
nexoBa. MehyTnm, BezaHo 3a YHIEHHITY 1A ce 32 JI€K KOjH je H3aImao U3 anoreKke HA Ha
KOjH HA4YHH He MO:Ke JOKYMEHTOBATH /a je CBe BpeMe OHO CKJIAIHIITEH/Y9yBaH IO
npeasuleHHM yclloBHMa CKIaIMIITEHa/4yBamba, OHOCHO JAa Cé HHTErPHUTET JieKa He
MOKe J0Ka3aTH, MpeliakeMo Ja ce HCTH He MOJKe BPATHTH Y al0TEKY, OCHM V_CJy4ajy
Ka/1a I0CTOjH 0NPABIAHA CYMHbA V Hher0B KBAJIUTET.

Ykoauko 0u 0ua0 omoryhemo aa ce jiek, Kao H ocTaja poda, MoKe BPATUTH O CTpaHe
HALUUjEHTA/KOPHCHHKA YyClIyre, HCTH ce He 0 MOrao BpaTHTH IOHOBO y mpoaajy 36or
rope HaBeJIEHHX YHIE€HHIA, Te OM ayTOMAaTCKH NOcTao hapManeyTCKH 0TIa/L.

Momnumo Bac jia rope u3HeTe uMmeHHIE y3MeTe y 003up mpwimkoM neduuucama Hanpra
3aKoHa 0 3alUTHYTH IOTPOLIAYA Ca IIMJBEM IPEC CBEra 3aIUTHTE 3/paBba MalyjeHara.



