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PasMOTpH/IM CMO Balll 3axTeB 3a JlaBame MHILbEHma o1 6. cenremOpa 2021.
roJMHe, KOJH Ce OJIHOCH Ha JaBambe CTPYYHOT MHULBEHA W3 JICTOKpYyra paja OBOT
MHHHMCTAPCTBE, a v Be3d 4iana 4. craB 1. 3akoHa O 3alUTHTH MOTpOLIaYa, Ja Jid ce
oJpefe OBOT 3aKOHA OJHOCE Ha peKjiamalluje ¥ HayWH pellaBama pekiaMallyja, J1a
JIH Ce MIPUMEIbYje U HA JIEKOBE M ME/IMIMHCKA CPE/CTBa KOjH Cy ypehenu nocedbHum
3aKOHMMA, H Y CKJIajly ca ucTHM obaeltaBamo Bac ciiejehe:

Unanom 4. cras 1. 3akona o samruti notpomiada (,.Co. rimacuuk PC™, 6p. 62/14,
6/16- ap. szakon u 44/2018-1p.3aKkoH), MPOMHCAHO je ja ce oAapeade OBOI 3aKOHA
MPUMEILY]Y Ha OJIHOCE MOTPOLIaYa U TProBLA, KOjH Cy NPeAMET OBOI 3aKOHA, OCHM Y
ciyuajy mocTojama 1oceOHHX opeadH ca MCTHM IHJBeM KOjUM ce  ypebyje
peJIMETHH OJHOC KOju 00e30elhyje BHMIIM HHBO 3alUTHTE Yy CKJIajly ca IOCCOHAM
MPOTMCHMA HIIH 3aKOHUMA.

OnpenboM umanma 5. 3aKoHa O 3aQWITHTH MOTpoluada, Ae(uHHCAHO je ja je
rnoTpouad GU3MUKO JIMIIE KOje Ha TPKULITY MpubaBsba poOy WM YCIyre y CBpPXe Koje
HHCY HAMEH-EHE IHhEeTOBO] MOCIOBHO] HIH JIPYToj KOMEpPIHjalIHOj Je]aTHOCTH, 0K je
TProBail NMpaBHO WM (DU3MYKO JIMIE KOje HAcTynma Ha TPKHIITY Y OKBHPY CBOjE
[OCJIOBHE JICJIATHOCTH WIIA Y JApYyTre KOMepLUjatHe cBpXe, yKbyuyjyhu u apyra nuua
KOja MOCJY]y Y HerOBO HME WIIH 3a HErOB padyH.

HaBeaeHNM 41aHOM NPOIKMCAHO je 1a je MpoJaBall, Y CMHCIy oapenadba KojuMa
ce ypehyje 3almiThTa mMoTpomiaya y OCTBApHBAlLY NpaBa M3 YroBopa O MpOIajH H
3alITHTH MOTPOIa4ya y OCTBApHBaky NpaBa U3 YroBOpa O MpysKawby YClyra, Tprosai
ca KOJUM je MoTpolay 3aK/by4Ho YTOBOP 0 11pojiajd pode, OJHOCHO MpYykKaiby ycayre.
Taxohe. neduuncano je u 1a je poba cBaka TejleCHA MMOKPETHA CTBAP, OCHM CTBAapH
KOja je mpojara y nocTynky H3BpLIEHa WIH Ha APYrd HAYWH [0 CHJIM 3aKOHA. BOJA U
rac Koju ce HE Tpojajy O OrPaHHYCHOj MM yHanpea YTBPHEHO] KONMYMHM H
TOMJOTHA €HEePTHja.



Unanom 50. cra 1. 3aKkoHa O 3aITHTH MOTPOILAYa MPOIUCAHO je Ja j¢ Npo/asall
Jy’kKaH Ja MCopydd poby koja je caobpasHa yroopy a umanom 51. c¢ta 1. ucror
3aKOHa TPONHCAHO je JIa MPO/aBall 0JroBapa 3a HecaoOpa3HOCTH HCMOpyYeHe pode
YyroBOpY aKko ce MOjaBH MOcje JIpejacka pu3MKa Ha MOTpoliaya, ako MOTHYE O
y3pOKa KOjH je MOCT0jao TMpe Mpernacka pH3nKa Ha MOTpolada T Tayka 2) HeTor
unana AeUHHIIE U J1a je NPOJaBall OJrOBOPaH 3a HecaoOpasHOCT pobe yroBopy Koja
ce MojaBH y POKY O JBE TOJIMHE O] JaHa Mpesacka pH3MKa Ha MOTpoIlaya Kako je
npomucano y uiany 53. crag 1. 3akoHa o 3alITHTH [MOTpoHIaYa.

Iapannuja je cxomaHo oapeadu unaHa 54. J00pOBOJBHHM MOCTYNAK JlaBaola
rapanilije, KOju carjacHo ojpeabama HaBeJIEHOr 3aKoHa HHje y o0aBe3d [a Ja
NOJATHY FapaHIdjy, ajlu aKo je Ja MOTpolrady, jJykaH je 1a Ce W NpH/piKaBa Moj
yc10BMMa AaTHM y Tapaniuji. OpendoM umana 55. IpONKCaHo je 1a Tprosail He cMe
na 3oynotpebu M3pa3 rapaHuMja y clydajy Kaja motpomady He omoryhu Buiie
npasa oJ1 IpBa Koja uMa y CKJIAIy ca 3aKOHOM O 3alITHTH MOTpolIaya, MTo 3HauH ja
ce rapaHIMjoM He MOTY IPHKA3MBaTH Kao noceGHa MOroJIHOCT Mpapa Koja NoTpoLay
¥MMa Ha OCHOBY caoOpa3HOCTH pole.

Ynan 2. crae 1. 3akoHa o meaunuHckum cpejacteuma (,.Ci. rmacauk PCY, Op.
105/2017) nepunuiie na je MeIMIMHCKO CPEICTBO CBAaKH HHCTPYMEHT, arapar,
ypehaj. codTBep, UMIIAHT, peareHe, MaTepHjal | JIPYTH NPOU3BOJL KOJU €& KOPHCTH
CAMOCTATHO WIH Y KOMOMHauuju, ykbyuyjyhu u codTBep Koju je mpowsBohau
HAMEHHO 3a JHjarHOCTHYKE WJIM TEPareyTcKe CBPXe M KOJH j€ Mporpamcka MmoJapiuka
HEOTX0JIHA 3@ IHEroBY TPABUITHY IPUMEHY KOJI JbY/IH HAMEHeHy 01 poK3Bohaya.

Onpenbom wunana 14, craB 1. 3akoHa 0 JIGKOBUMAa M MCIMIHHCKHM
cpencreuma(,.Cn. [nacuuk PC*, 6p. 30/2010, 107/2012, 113/2017-1p. 3aKoH)
[IPOTIMCAHO je Jia je NeK MPOM3BOJI KOjH Ce CTaBjba y NPOMET Y ospehenoj jauunu,
dapmanieyTckoM OOJIMKY M TIAKOBakby, a KOJU CAJPXKH CYNCTAHIly HIIH KOMOMHAIH]Y
CYNCTAHIH 32 KOj€ Ce MOKa3alo Jia HMa CBOjCTBO JIa JIeYd MM Cripeyana 00JIECTH KO/l
JbYIIH, OJIHOCHO XKMBOTHISA, KAO W CYICTAHIy HJIM KOMOMHALMjy CYNCTaHUM KOja ce
MOJKE KOPHCTHTH WIIM NPUMEHHBATH HA JbYAMMa, OJHOCHO KMBOTHIaMa, OMIIO ca
HaMepama @ MOHOBO YCTIOCTABH, 1000JblIaBa WK M3MeHH (u3HONOmKa (yHKIMja
myreM (apMaKONOMKOr MMYHOJIOLIKOr WIH METaboHYKOr jiejcTBa WM J@a Ce
MOCTABH MEJIHIUHCKA JM]arHo3a.

Umagom 52. crag 1. 3akoHa o JIEKOBMMa W MEIUIIMHCKHM CPEACTBHMA,
POIUCAHO je JIa AreHlHja 3a JIEKOBE ¥ MEAHIIMHCKA CPE/ICTBA Y TIOCTYIIKY H3/laBarba
J03BOJIE 3a JeK JIOHOCH OJUIYKY Jia Ce JIeK M3/1aje UCKIbYUHBO Y3 JICKapCKH peLenT
aKo:

1) nocroju Benuka BepoBatHoha na he ynorpeba 0e3 Jekapckor Hajazopa
1Ipe/ICTaB/bAaTH ONACHOCT, OHJIO JMPEKTHY WM WHIMPEKTHY. 4YaK W IpH
NPABHIIHO] TPUMEHH JIEKa;

2) ce 4ecTo M Y BENMKO] MepH KOPHCTH HENpPaBMIIHO, Ta 300r TOra MOKE
Tpe/ICTaR/bATH AUPEKTHY MM HH/MPEKTHY OMACHOCT MO 3/PaBJbE JbYIH,

3) cajpiKu CyNCTaHlie I Mpenapare u3paheHe ojl THX CYNCTaHIM YHje 1€jCTBO,
OJIHOCHO HeKeJbeHe PeaKiinje Ha HbHX 3aXTERajy JOJATHO HCTPAKHUBALE,

4) je ieK Koju MPONUCyje JeKap 3a napHeTalHy NpuMeny.

Ypanom 54. cra 1. 3akoHa O JI€KOBUMA H MEIHUHHCKHM CpEICTBHMA,
TIPOIMHCAHO je /1a JIEKOBH KOjH HMajy Majly TOKCHYHOCT, BEJHKY TEpanujCKy LIHPHHY.



6e30eIHOCT Y Mpelo3uparby, MUHAMAIHE WHTEpaKIHje, Yije Cy MHJMKauuje 106po
[03HaTe NALH]EHTY, OJHOCHO KOPUCHHKY U KOje CIIyXKe 3a caMolieyerhe, OJIHOCHO YHja
MpHMEHa HHje Be3aHa 3a pU3MKe W3 wiaHa 52. HaBeJIGHOr 3aKoHa, H3aajy ce Oe3
peuenTa.

Takohe, y unany 2. craB 1. Tauka 57) 3akoHa O JE€KOBHMa H MEIHUMHCKHM
CpeCTBMMA, TIPOTIHCAHO je JIa MOCTOjH HekKe/beHa Peaklluja Ha JIEK Koja Mpe/icTaBiba
CBAKY INTETHY W HEHAMEPHO HM3a3BaHy peaKkidjy Ha JeK Koja ce MojaBujia Iocle
nmpuMeHe yoOWuajeHe [03e JieKa KOA JbYAM M JKHBOTHUHA (Y CBpXY J€ucHa,
cripevaBarba 0OJIECTH, MOCTaBIbatba JWjarHose, oOHOBe, MoOO/bLIAKA HIH TIPUMEHE
(usnonomke GyHKIHM]e) WIH MPUA MPUMEHH OO Koje 103€ JIEKa Y TOKY KIMHHUYKOT
HCITUTHBAA.

Cxonno Tome, wiad 2. craB l. Tauka 2) 3akoHa O 3alITHTH IOTpoIlnaya
IPOTHCYje OCHOBHA MpaBa MOTPoLIaya | TO MpaBa Ha 6e30e/1HOCT-3alTHTa 011 pode 1
yCIIyra Koje Cy ofacHe IO SKMBOT, 3/IpaBJbe, MMOBHHY MIIH JKHBOTHY CPEAMHY HIH
pobe umje je noce10Bame UK ynorpeda 3adpameHa.

V cKkiaay ca Hampe] HaBeJeHHM 3aKOHCKMM ojpejbama, cMaTpamo Jia ce W Ha
O/HOCE KOJM HacTaHy I[OBOJOM YroBopa O IpOJajd MEIMIMHCKAX CpeacTaBa
MpUMemYje 3aKOH 0 3alUTHTH NOTpoIIaYa JIOK je 3a 0€30eIHOCT MoTpolIaia y CMHCIy
kopuirhierba JeKoBa NoTpeOHO rapanToBard 0e30€IHOCT, Ha Ha4yMH Koju Hehe
YIPO3UTH IMXOBO 3/IPaB/be MJIM JKHBOT, a HITO C€ MOKE rapaHTOBATH CaMO IIPUMCHOM
noceGHUX Mponuca y 061acTH JIEKOBa U 3alTHTE MalljeHaTa, a Koju npyxajy BHIIH
CTeleH 3alTUTe NalijeHara y OJHOCY Ha 3aKOH O 3alITHTH MOTpollaya, T€ €€ U3 THX
pasjora 3akoH O 3AWITHTH MOTPOIIAYA HE IpPHMEIbYje Ha Jekose Beh camo Ha
MEIHMIHHCKA cpesicTBa. Takolje, Kako cy JIeKOBH y TIPOMETY Ha OCHOBY MOceBHOT
peXUMa, CMATPaMO Jia Ce He CTBapa OOJIMIalMOHM OfHOC H3Melhy nauujeHTa H
opnatthesor cyGjekTa Koju BpLIM MPOMET JIEKOBA HA Malo, T¢ y TOM CMHCIy HE
HOCTOjH MOTPOIIAYKH OJIHOC.
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