3AKOH 3A JIEKOBUTE U MEOULUUHCKUTE NMOMATIAJIA

(HeodmumjaneH npeuncTteH Teker)!

Unen 1

Co 0BOj 3aKOH ce ypeayBaar JICKOBUTE W MEIHMIIMHCKUTE IMoMaraja 3a ymnorpeba BO
XyMaHaTa MeJIMIIMHA, YCIOBUTE U HAYMHOT 3a 00e30e/1yBamhe Ha HUBHUOT KBAJIUTET, 0€30€IHOCT
U eQHUKACHOCT, HAYMHOT M ITOCTAIIKUTE 32 HUBHO IMPOU3BOJICTBO, HCIUTYBAaHE, CTABAKHE BO
MPOMET, MpoMeT, (hopMHpame Ha IIEHHU, KOHTPOJIAa HA KBAJTUTET, OTJacyBame U WHCICKIIUCKU
HA/130p.

Co 0BOj 3aKOH ce ypeayBaaT M OIIOjHUTE IPOTH, IICHXOTPOITHUTE CYICTAHIIUUA W
MPEeKyp30pHuTe MOTPEOHH 3a MPOU3BOJICTBO HA JICKOBUTE WJIM MEIUIIMHCKUTE TIOMaraja ako He ce
ypEIeHH CO JIPYT 3aKOH.

Unen 2
OpielHY TIOUMH YIIOTPEOCHU BO OBOj 3aKOH 'O UMAaart CIICJHOBO 3HAYCHE:

1. Jlek e cekoja CyIncTaHIMja WM KOMOMHAIM]Aa Ha CYICTaHIIUU (OpMyITHpaHu Ha HAYWH 3a J1a
JICKyBaaT WM MPEBEHHpaaT OoyiecTH Kaj jyrero. JIek e, UCTO Taka, CeKoja CYICTaHIUja HIIH
KOMOMHAIMja Ha CYICTAaHIMU IMTO MOXE Ja ce yrnorpeOyBa WM Ja Ce JaBa Ha Jiyre 3a
O0OHOBYBambe, KOpErupame Wik MOAUUIIUpabe Ha GU3NOIOMKUTE PYHKIIUH CO PEIH3BUKYBAHE
Ha (hapMaKoJIOIIKa, WMYHOJIONIKA WU MeTaboJIMYKa aKTHBHOCT, WJIM 33 IIOCTaByBame Ha
MEJIUIIMHCKA JTUjarHo3a;

2. CyncraHmuja e cexoja marepuja 0e3 pa3iuka Ha IOTEKI0TO, KOja MOXKe Ja Ouje:

- YOBEUKa, HA MPUMeEp: YOBEUKa KPB U MPOU3BOJIU O] YOBEUKA KPB,

- JKMBOTHHCKA, Ha MNPHUMEP: MHUKPOOPTraHW3MHU, HOCIU KHWBU OpraHu3Mu, IACJIOBH O[
OpraHu, CEKPETH O/ )KUBOTHH, TOKCHHH, EKCTPAKTH W KPBHU MPOJIYKTH,

! CoaprkaHu ce:
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3aKOoH 3a 4ONOJ/IHYBarbe Ha 3aKOH 3a JIEKOBU M MeAMUMHCKM nomarana (,CnyskbeH BecHUK Ha Peny6anka
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3aKOH 33 [0MO/IHYBakbe Ha 3aKOH 3a IEKOBM U MeJMLMHCKM nomarana (,Cny»kbeH BecHUK Ha Penybauka
MakeaoHuja,, 6p 136/2011)

3aKOH 3a U3MeHyBakbe M A0NO0JIHYBake Ha 3aKOH 3a IeKOBU U MeAUUMHCKM nomarana (,Cny»kb6eH BECHUK Ha
Penyb6avka MakegoHuja, 6p 11/2012)



- pacTHTENHA, HA IPUMEP: MUKPOOPTaHU3MH, PACTEHH]a, IEJIOBH O]l pacTeHHUja, CEKPETH
O]l pacTeHHUja U eKCTPAKTH,

- XeMHCKa, Ha IPUMEP: eIEeMEHTH, XeMUCKH MaTepHH KOH Ce jaByBaaT BO IPUPOAATA U
XEMHCKH MPOU3BOAM KOU ce J0OMBaaT MpeKy XeMHcKa MPOMEHAa WM CUHTEe3a U

- noOreHa co OMOTEXHOJIOIIKA [TOCTAIKA;

3. AKTHBHA cyncTaHnuja ¢ GapMaKkoJIOIIKA aKTUBHA CYIICTaHIIM]a Ha JajJieHa papMaleBTCKa
no3upana ¢popma;

4, ExcUnHeHc € CeKoja CYICTaHIMja OCBEH aKTHBHATA CYICTAaHIMja KOja € BKIyYEeHa BO
MIPOU3BOIHUOT TPOLIEC MU CE COAPXKH BO roToBaTa (hapmarieBTCKa (popMa Ha JIeKOT;

5. @apmaneBTcka ¢gopma ¢ ¢dopma Ha JIEK COOABETHA 3a Heromara yrnorpeba (TabieTw,
KariCyJIf, MacTH, paCTBOPH 3a WHjEKTHPAbE U APYTO);

6. Cepuja Ha JieK € OJpe/IeHO KOJIWYECTBO Ha KOj OMJIO JIeK IPOU3BEIECHO BO TEKOT Ha €CH
UKITYC Ha TIPOU3BOJICTBO YMja XOMOT€HOCT € IIeJIOCHO TapaHTHUPAaHa,;

7. Ame Ha ek € MMe KOe MOXe Ja Ouje MHOBATHBHO HMME IITO HE co3jgaBa 3a0yHa co
BOOOMYACHOTO UME WJIHM € BOOOMYAECHO WIIM HAYYHO M€ IPOCIIEIEHO CO TPTOBCKA MapKa MM CO
MMe Ha MPOU3BOAUTEIOT/HOCUTEIIOT Ha OJJOOPEHUETO 3a CTaBalbe BO MPOMET;

8. Booonuaeno ume ¢ MerynapogHo HesamrureHo ume (International Nonproprietary Name,
INN), npenopauano on CBeTckaTa 3qpaBCTBEHa OpraHu3alldja WM, aKO TaKBO HE MOCTOHU, €
BOOOMYACHOTO YIOTPEOYyBaHO MME;

9. BuosiomIKH JIeK € CEeKO] JIeK IITO KaKo aKTUBHA CYICTaHILIMja COAPKH OHOIIOIIKA
CYNCTaHIIMja WIH CYICTaHIHja AOOMEHAa CO MOCTalKa MITO BKIy4yyBa OWOJIOIIKHA CHUCTEMH.
buonomka cycncraHuuja € cekoja CylncTaHigja Jgo0ueHa oA WiIM €O yrnoTpeba Ha
OMOJIOMIKMU3BOP W 3a KOja € TMoTpeOHO KoMmOuHamuja oJf (U3HUYKO-XEMUCKH M OUOJIOUIKH
UCIHUTYBamba 3a MOCTUTHYBakhE HA KBAINUTET, 3a€/IHO CO MOCTANKaTa 3a u3paboTka U HaA30p Hal
HuB. Toa ce, Ha mpuMmep, JEKOBU H3pabOTEHH CcO OMOJIOIIKA WM OMOTEXHOJIOIIKA MOCTaIlKa,
BKJIYYUTEITHO M KYIATYpU Ha KieTKH U pekomOuHanTHa JIHK TexHomoruja, nekoBu oJ KpB U
TUTa3Ma, IMYHOJIOIIKH JIEKOBH U CITUYHO;

10. UMyHOJIOIIKH JIeK € JIeK IITO COJPKU BaKIIMHHU, TOKCUHHU U CEpyMHU WU aJlepreHH;

11. Jlex no6uen co mpepadoTKa Ha 4YOBe4YKa KPB HJM 4YOBeYKa IIa3Ma € CEKOj JIeK
3aCHOBAaH Ha COCTaBHMUTE JIE€JIOBM Ha KpBTa (anOyMHH, KoaryJaluoHd GakTopu H
UMYHOTJIOOYJIMHH);

12. KpB 1 KpBHM KOMIIOHEHTH c€ TpepabOTKU JOOUEHU O] KpB, THE HE CE€ CMETaaT 3a JIEKOBH,
BO CMHCIIa Ha OBOj 3aKOH, M C€ KOPUCTAT KaKO CYPOBMHH 33 HHIYCTPUCKHA TPOHM3BEICHUTE
JIEKOBH. 3a HUB CIIOpE/l OBOJ 3aKOH He ce Oapa 0700peHHe 3a CTaBambe BO IPOMET;

13. PaguodepManeBTCKH Mpenapar € ceKoj JeK Koj, Kora € MOJATrOTBeH 3a yroTpeda, CoIpKu
€/1eH WJIU MOoBeKe paAHMOHYKINIU (panOaKTUBHU U30TONH) HAMEHETH 32 MEIMIIMHCKa yoTpeoa;

14. PaguoHyKJIMIeH TeHePaToOP € CEKOj CHUCTEM KOj COAPXKHU PATUOHYKIU (POAUTEN) 01 KOj
CO PaaUOaKTUBHO pacrafame ce 0ocia0007yBa Apyr paguoHykiup (kepka). OcinoboaeHuot
PaIMOHYKIIA]] C€ OJyIe]yBa CO €IyHpame WM JAPYr METOJ M Cce KOPHCTH 3a IMOATOTOBKA Ha
panuodapmaneBTCKy Ipenapar;

15. PaguonykiinjieH KUT € Tpernapar HaMeHeT 3a J100MBame Ha rOTOB paguodapManeBTCKU
mpenapar co PEeKOHCTUTYIMja MM CO KOMOMHHpame CO pPaIHOHYKIUA, BOOOMYACHO TIpes
ynotpeoa;

16. PaaumoHyKJHMIEH TPEKyp30p € CEKO] pAaTUOHYKIHJ HAMEHET 3a O00eNeKyBame
(Mapkupame) Ha IpyTH CYICTAaHIIUHU TIPeT yroTpeoa;

17. EceHuujaJIHu JIEKOBH CE€ OCHOBHH JIEKOBH HAMEHETH 32 JICKYBamh€ Ha HajuecTuTe 0ojecTu



Ha HajroJIeM el Of HaCeJIEHUEeTO U KaKO TaKBH ce Ae(UHUPAHU O HAAJIE)KEH OpraH;

18. I'eHepH4YKH JIeK € JIeK IITO UMa UCT KBAJMTATUBEH M KBAHTUTATHUBEH COCTAB HA aKTHBHATa
(Te) cyncrannuuja (Mu) Bo ucta (papmaineBTcka (opma Ha JIEKOT (WIM Pa3IUYHHU TEPOPATTHH
dhopmu Ha JIEKOT cCo OpP30 0CII000IyBake¢ Ha aKTUBHATA CYIICTAaHIIM]ja), KAaKO U peepEeHTHUOT JIEK
U 4rja OMOEKBHBAJIECHTHOCT CO PEe(EpPeHTHUOT JEeK € JOKaKaHa CO COOJBETHAa CTyaHja Ha
OMOPacoI0KINBOCT. PaznuuHuTE CONM, €CTPU, U30OMEPH, CMECH Ha U30MEPH, €TPH, KOMILJIEKCH
WIN JIEpUBATH HA aKTUBHA CYICTAHIMja CE€ CMETaaT KaKo MCTa aKTUBHA CYIICTaHIUja, c€ A0AeKa
THE HE C€ Pa3IMKyBaaT 3HAUUTEIIHO BO OCOOMHUTE BO NOrje] Ha 6e30eHocTa U epuKacHOCTa Ha
nexoT. Bo TakoB ciyyaj MOJHOCHUTENOT Ha OapameTo Mopa Ja JOCTaBU JIOTIOJIHUTEIHU
uHpOpMalUU IITO Ke ja JOKaXaT CUTYpHOCTa W/WIM e(pUKACHOCTA HAa PasINYHUTE COJIH, €CTPU
WIN JIepUBaTH Ha ofoOpeHara akTuBHA cyncraHnuja. CTyauu Ha OHOPACHOTIONKINBOCT MOXKE H
Ja He ce OapaaT o]l MOJHOCHUTENOT Ha OapameTo, JAOKOJIKY CEAOCTaBaT PEIEBAHTHHU JOKa3U
COTJIACHO CO COOJBETHHTE ymarcTBa BO EBporickata yHHMja INTO MOKaT Ja IO OINpaBraaar
HEJ3UHOTO OTCYCTBO;

19. PedepenTen jek € JeK MPOU3BEICH OJf OPUTHHATOPOT WM JIEK IITO MMa OJ00peHHe 3a
cTaBame BO pomeT Bo PenyOnnka MakenoHuja win Bo 3eMja wieHka Ha EBporckara yHuja unja
OMOEKBUBAJICHTHOCT € JOKa)KaHa BO OJTHOC Ha JIEKOT OJ1 OPUTUHATOPOT;

20. MarucrtpaJjieH JIeK € CeKOj MPOM3BOJ M3padOTEeH BO anTeKa Bp3 OCHOBA HA PELENT OJ
JIeKap, a € HAaMEHET 3a OJIpeJICH MaIlUeHT;

21. I'aneHCcKHM JIeK € CEKOj MPOU3BOJI U3pabOTEH BO rajieHCKara jJjabopaTtopuja Ha anTekara, BO
COTJIACHOCT CO NpOMHCUTEe Ha (hapMmakoriejaTa WM BO COTJIACHOCT CO JAPYTH TPOIUCH H €
HaMEHET 3a M3/1aBambe TUPEKTHO BO Taa anTeka;

22. X0MeonaTCKHM JIeK € CEKOj JIeK IMMOATOTBEH O] CYIICTAaHIIMH WM T.H. XOMEOTIATCKU COCTOJKH
BO COIIACHOCT CO XOMEoNaTckara IpOM3BOAHA IIOCTalKa oOnMiIaHa Bo EBporckara
(dapmakorieja, Hanmonanuuot nogatok Ha EBporickata ¢apmakoneja Ha PemyOnnka Makenonuja
(BO HATaMOLITHMOT TeKCT: HallMoHaIHUOT A0AATOK) WK criopen (hapMakonenTe KoM opHUIMjaTHO
ce KOpUCTAaT BO 3E€MjUTe KOM T'M MMaaT WCTHUTE CTaHIApId 32 KBAJUTET HA XOMEONATCKHUTE
JeKoBH Kako BO PenyOiinka MakenoHuja. XoMeonaTcKHOT JIEK MOXKE Jla COAPIKU MOBEKe TJIaBHU
COCTOJKU;

23. Xep0aJieH JIeK € CEKOj JIeK KO MCKIYYMBO COJPXKM KAaKO aKTHBHMU COCTOJKH €]lHa WU
noBeke xepOajHM CYNCTAaHIUU WM €IeH WIM TOoBeke XepOalHu NpepadOTKU WM €AHa WU
NoBeke XxepOalTHU CyNCTaHIIMK BO KOMOMHAIM]a CO €1€H WIN MoBeke XepOatHu npepaboTKu;

24. Xep6aiHU CYNCTAHIMHU CE TTIABHO 1M, GparMEHTUPAHU WM CEUEHH PACTEHH]a, JCIOBU

O]l pacTeHHuja, ajuru, rabu, JUIIa BO HenpepaboTeHa, BOOOOMYAEHO CYIIeHA WM OHEKOrall BO
cBexka gopma. Hekom ekcynaTé Kou He OWiie TMOIOKEHH Ha ONPEIeH TPEeTMaH, CTO Taka, ce
cMeTaaT 3a XepOajHM CYNCTaHIUHU. XepOadHUTE CYNCTaHIMU C€ TOYHO €(PUHHPAHHU TNPEKY
KOPHUCTEHOTO PacTeHHE U 0]l OOTAHUYKOTO MME BO COTJIACHOCT CO OMHOMHHOT CHUCTEM (POJ, BHII,
MOJIBUJI U aBTOD);
25. XepOanHu mnpepadoTKH ce TpepadOTKH ITOOMEHW CO TOMJIOXKYBalke Ha XepOaHUTe
CYNCTaHUMU Ha TPOLECH KaKo IITO C€ EKCTpaKIMja, JIecTHalMja, LeJeme, eKCIpecHja,
(dbpakroHupame, TPOYUCTyBakE, KOHIIEHTPUpame Win hepMenTanuja. Toa ondaka u UCUTHETH
WIM TIPAIIKACTH XepOadHM CYNCTAHIMM, TUHKTYPH, €KCTPaKTH, €TepUYHH U MacHM Macia,
W3BJICUEHU COKOBH U TIPEPabdOTEHH EKCYyIaTH;

26. TpaagMuMOHAJTHH XepOaJIHU JIEKOBH C€ JICKOBH KOU IIEIOCHO T'M HCIIOJHYBaaT CUTE
HaBE/IEHU KPUTEPUYMH, U TOA:

- UMaaT WHAMKALWK HCKIYYUBO COOJABETHU 3a TPAAMLIMOHATIHHUTE XEpOaJHU JIEKOBH M C€



MIPOM3BE/ICHN U HAMEHETH 32 yrnoTpeda 6e3 Haa30p Ha JIOKTOD,

- ce ynorpe0yBaaT MCKIyYUBO CaMO Bp3 OCHOBa Ha crelnu(uIMpaHaTa jadyMHa ¥ HAYMH Ha
ynotpeoa,

- HAMEHETH Ce 3a TiepopaliHa ynorpeda, HaJIBOPEUIHa yIoTpeda U/iii 3a HHXAINPAbe,

- BPEMETPACHETO Ha TPaJUIMOHATHATa ynoTpeda, Koe MOXKe Ja ce MOTBPAM CO JUTEPATYPHH
WJIU CTPYYHH JI0Ka3u € HajMaiaky 30 ToauHu, BKIY9yBajKi T ¥ TIocIeqHUTe 15 TouHu Bo
Peny6nnka Makenonuja wim Bo 3eMjute Ha EBporickara yHuja u

- Jla TOCTOjaT IOBOJIHO TOAATOIM 3a TPaauIMOHAHATa yrmoTpeda Ha JIEKOT, 0COOCHO Iia ¢
JOKaXaHO JieKa JIEKOT HE € IITeTeH Npu MNPONHUIIAHMOT HAuyuH Ha YHoTpebda H JeKa
dapmakosomkuTe e(eKTH Wi ePUKACHOCT Ha JIEKOT C€ JOKaXaHW Bp3 OCHOBAa Ha
JONTOTpajHATa yIoTpeda U HCKYCTBOTO;

27. ®dapmakoneja ¢ 30up Ha MPONKCH KOW TO PEryjimpaar MpOU3BOJICTBOTO Ha JICKOBHWTE,
OHTpOJIaTa W TOTBPAYBAkETO HA HHUBHHUOT HJICHTHTET, MCIUTYBAKETO U YTBPAYBAaETO HA
YHCTOTa W JPYTH NMapaMeTpU KOU TO OMpeeIyBaaT KBAIUTETOT HA JICKOT U HETOBHTE COCTABHU
CYIICTaHIIUY;

28. EBponcka ¢gapmakomneja e dapmakoneja noHeceHa Bp3 ocHoBa Ha KoHBeHiujata 3a
n3pabotka Ha EBponickara gpapmakoreja Ha CoeroT Ha EBpomna (1964 roauna);

29. Jodpa mpou3BoaHa mpakca - Good Manufacturing Practiace (GMP) e cucrem Ha
KBAJIUTET 3a OpraHU3alMjata, HaA30pOT M KOHTpOJAaTa Ha KBAJIUTETOT BO CHUTE AacleKTH Ha
MIPOU3BOJICTBOTO HA JICKOT;

30. loopa kouTpoJIHA JadopaTopucka mpakca - Good control Laboratoriy Practice (GCLP)
e Jies1 o1 1oOparta MpOoU3BOIHA ITpaKca MOBP3aH CO KOHTPOJAaTa Ha KBAJIMTETOT HA JIEKOBUTE;

31. To6pa aadoparopucka npakca - Good Laboratoriy Practice (GLP) e cucrem Ha kBaJIuTeT
3a OpraHu3allMOHMTE IMPOLECH M YCIOBUTE 3a IUIaHMpame, CIPOBEAYBame, KOHTPOJIA,
eBUJICHTHpae (IIPOTOKOJT) M U3BECTYBALE 32 MPEIKINHIYKNTE Ta00PaTOPUCKH CTYIIHH,

32. Jlobpa aucrpubdyruBHa mpakca - Good Distribution Practice (GDP) e cucrem Ha
KBAJIUTET KOj C€ OJHECYBa Ha OpraHM3alujaTa, CIPOBEIYyBABETO U HAJ30POT HA CKIIAJUPARETO
Ha JIGKOBUTE M MEIMIIMHCKUTE ToMaraia Cropeja OApe/eH peocie] U MPOMUIIaHU YCIOBH Ha
qyBame, MpeJ HAaTaMOIIHAa YIOoTpeda WM CTaBamkbe BO MPOMET M TPAHCIOPT HA HCTUTE O]
MIPOU3BOIUTENOT J0 KPAJHUOT KOPUCHHK;

33. Jloopa kJIMHHYKA mMpakca BO KJIMHHYKHM ucnutyBama - Good Cliniacal Practice in
Clinical Trials (GCP) e mefryHapoAHO NMpHU3HAeH €TMYKM M HAy4eH CHUCTEM 3a KBAJIMTETOT Ha
TUTAHUPAKETO U CIPOBEIYBAETO, CBUICHTHPAHETO, KOHTPOJIMPAKETO W W3BECTYBABETO 32
KIMHUYKUTE UCIHUTYBama Ha Jyfe U 00e30eayBa BEpOJOCTOJHOCT M KBAJUTET Ha IMOJATOLUTE
noOueHu OJf MCIUTYBamara M 3allTUTaTa Ha IpaBaTa, O0e30enHocTa U JoOpata coctoj0a Ha
UCIHUTAaHUIIUTE, BO COINIACHOCT cO XelcuHIIKara jaeknapanyja Ha C30 3a OMOMEIUIIMHCKH
WCIIUTYBamAa Kaj JIyre;

34. Jloopa ¢papmaueBrcka mpakca - Good Pharmaceutical Practice (GPhP) e 30up Ha

Mer'yHapoaHO MpudaTeH! CTaHIApAHM 3a YHANpeayBambe Ha 3/IpaBjeTo NMPEKy CHAOIyBame CO
JIKOBM M MEIUIMHCKH IOMaraia, IHpeme Ha MHPOpMaluu 3a JICKOBHTE, MOJ00pyBame Ha
rpukara 3a MalueHTOT, MPOMHUINTYBalke BO COTIACHOCT CO HAUYMHOT Ha ymoTpeda Ha JIEKOT U
JPYTH COOJBETHU aKTUBHOCTH;
35. Ilpon3BoauTe] HA JI€KOBH, OTHOCHO MEIMIIMHCKHU MOMAraJia € mMpaBHo JIUIE OBJIACTEHO H
OJITOBOPHO 3a MPOU3BOJCTBO, Pa3BOj, KOHTPOJAa Ha KBAJIMTET, MaKyBamke M O3HAUyBame Ha
JICKOBHTE WM MEIUIIMHCKUATE IoMarajia O0e3 pas3liiKa Jajdd JICKOBHTE WM MEIHIIMHCKUTE
romMarajsa ce IpOHU3BEICHHU O] HErO WM O TPETO JIMIIE BO HErOBO UME;



36. HocuTen Ha o100peHue 32 cTaBawke BO MPOMET € IPABHO JIMIIE HA KO MY € U3/aJIeHO
0JJ00peHNE 3a CTaBamke BO MMPOMET 3a JIaJIeH JIEK BO COTJIACHOCT CO OBOj 3aKOH;

37. ®apMaKOBUTHJIAHIA € CUCTEM KOj C€ MPHUMEHYBa 3a OTKPUBAIE, COOMpAILE, CICACHE,
nporeHa 1 00e30eayBambe Ha COOIBETHOCT Ha HOBHTE MOJATONH 3a 0e30eJHOCTa Ha JIEKOT U Ha
OJTHOCOT PU3HK - KOPUCT BO BPCKa CO yrmoTpebaTa Ha JIGKOT WM HEroBaTa MHTEPaKIfja Co JPyru
JICKOBH;

38. Pu3uk moBp3aH co ynorpedaTra Ha JIEKOT € CEKOj PU3UK MOBP3aH CO KBAJHUTETOT,
0e30eqHOCTa MM e(UKACHOCTa Ha JIEKOT BO BPCKa CO 3/IpaBjeTO Ha MAIMEHTOT WM JaBHOTO
3]IpaBje, KaKo M CEKOj PU3UK OJ1 HECaKaHUTE e(PEKTH Bp3 JKUBOTHATA CPEIIUHA;

39. OnHOC pU3HK - KOPUCT € OIleHa HA MMO3UTUBHUTE TEPANIEBTCKH €(EKTH Ha JIEKOT BO OJJHOC
Ha PU3UIUTE IOBP3aHU CO yHoTpedara Ha JICKOT;

40. Hecakana peaknuja Ha JieK € CEKOj HECaKaH U IITETeH OJrOBOp Ha JIEKOT, LITO CE jaByBa
npu yrnorpeda Ha JEKOT CIIOpe]] MPOMUIIAaHUOT HAYMH Ha YIOTpeOa;

41. Cepuo3Ha HecaKaHa peaKLMja Ha JIeK € CeKOja HecakaHa peakiija IITo MpeIu3BUKYBa:
CMPT, 3aKaHa IO JKHUBOTOT, 3aJp)KyBale¢ Ha MAIMEHTOT BO OOJHMIA WM TMPOJODKYBamkEe Ha
IPECTOjOT BO OOJIHHIA, TPAaCH WJIM 3HAYMTENIEH XEHAWKEN/HECIOCOOHOCT WM KOHTEHHTAIHA
aHoMasuja/BpoJicH e(eKT;

42. HeouekyBaHa HecaKaHa peakIlija Ha JIeK € CEKOja HEOUEKyBaHa M HecaKaHa peakifja
4Hja MPUPOJIA, TEKUHA M MCXOJ] HE € BO COTJIACHOCT CO 30MPHUOT M3BAIITaj 32 OCOOMHUTE HA
JIEKOT;

43. TlepuonnyeH u3BemTaj 3a Oe3demHocTa Ha Jekor - Periodic Safety Updated Report
(PSUR) e oncexeH u3BeITaj AajieH O] HOCUTENIOT Ha OJ00PEHHUETO U MPETCTaByBa JOKYMEHT
KOJ COAP KM JIeTaJIHU MOoAaTolu 3a 0e30eIHOCTa Ha JIEKOT, KaKO M OllIeHa 3a OJHOCOT PU3HK -
KOPHUCT;

44. YnarcTBO 3a mauMeHT ¢ uWH(OpMalMja 3a KOPUCHUKOT, KOja BO THUIITyBaHa (opma e
IIPUIIOKEHA KOH JIEKOT, a COAPXKM OCHOBHM MH(OpMAIMM 3a JIEKOT W 3a HeropaTa IpaBUIIHA
ynoTpeba u Mopa Ja Oujie HaluIllaHa Ha ja3uK pa30upIIUB U JaCeH 3a MAIMEHTOT - KOPUCHUKOT;

45. 36upen u3BelTaj 3a ocodonHuTe Ha JekotT - Summary of Product Charasteristics (SmPC)
€ IOKyMEHT Ha MPOU3BOJUTEIIOT IITO COJPKH OCHOBHU MH(OPMAITUH 32 OCOOMHUTE Ha JIEKOT U €
HaMEHET 3a 3/IpaBCTBEHUTE paOOTHHUILIY;

46. KoHTaKTHO MaKyBambe Ha JIEK € MTaKyBamke CO KOe JIEKOT Joara BO HEMOCPECH KOHTAKT;

47. HapBopelHo NaKkyBame Ha Jiek € amOana)xara Bo KOja ce Haol'a KOHTAKTHOTO MaKyBambe
Ha JIEKOT;

48. O3HauyBame Ha NAKYBambeTO CE€ OCHOBHUTE IOJATOIM INTO C€ JAEKiIapupaaT Ha
KOHTAaKTHOTO W HAJIBOPEIIHOTO TaKyBame, a C€ OJHECyBaaT Ha JIEKOT WU MEIUITTHCKOTO
1IoMara’o;

49, MeaumMHCKO MOMArajio € CeKoj MHCTPYMEHT, amapar, ypel, Marepujail WiIH Jpyr
MPOU3BOJI IITO C€ KOPUCTH BO XyMaHaTa MEAMIIMHA, IITO HeMa (hapMaKoJIOIIKO, UMYHOJIOIIKO
WM METa0OJIMYKO JI€JCTBO, a C€ KOPUCTH CaMOCTOJHO MJIM BO KOMOWHaIMja, BKIYy4yBajKu IO U
HEOIXOAHUOT cO(PTBEp 3a MpaBUIIHA YIIOTpeda Ha TOMArajoTo CO Iel:

- TMjarHo3a, IpeBeHlInja, ClIeIeHhe, TPETMaH UJIH OJIECHYBambe Ha 00JIecT,

- JIMjarHo3a, Clefiekhe U HaJa30p, TPETMaH, OJECHYBambe WIM KOMIIEH3alllja Ha MOBpeaa
WJTH XCHJTUKETI,

- HCTIUTYBambe, 3aMEHA WK MOJU(HKAIMja HA aHATOMCKH WU (PU3HOJIOIIKH MIPOIIEC U

- KOHTPOJIA Ha 3a4HYBAbE.

MenuiuHCKUTE TToMaraia, UCTO Taka, TH BKIy4yBaaT H:



1) marepujanuTe HAMEHETH O/ HUBHUTE IPOM3BOIUTEIH 32 YIIOTpeda 3aeaHO CO
MEIMIIMHCKOTO MIOMArajo 3a Jia ce OBO3MOKH HEropara ynorpeoa;

2) MarepujaliuTe KOM HMAar CHEeHU(PUYHO [U33ajHUPAHU KapPAKTEPUCTUKU U Ce
HalpaBeHH CIIOpEe] MHUIIAaH MPOIMUC O]l KBaJM(UKYBaHO JIMIE 32 MHAMBUAYalHa ynorpeba Ha
OJIpEJICH MAIEHT U

3) maTepujaial HAMEHETH 32 KJIMHUYKH UCIIUTYBaba;

50. MeauuMHCKO MOMAraJjo 3a in vitro qumjarHocTuka ¢ MEIUIIMHCKO TTOMAarajio Koe ordaka
peareHcu, MakeT peareHcd, MPOM3BOJ OJ peareHCH, MaTepHhjasl 3a KOHTpOJia U KalubOpupame,
WHCTPYMEHTH M amapard, ONpeMa WJIM CHUCTeM IITO CE€ KOPHCTAaT CaMOCTOJHO WJIHM BO
KOMOWHAIIMja ¥ C€ HaMEHETH 3a yrmoTpeda BO in Vitro yCJIOBH 3a UCIUTYBamke Ha OHOJIOIIKH
MPUMEPOLH, BKITy4yBajKH IPUMEPOIN O/ TKUBA JOOUEHH 01 YOBEUKOTO TEIO, 3apa i
o0e30enyBame nHGOpMaLUU:

- BO BpCKa cO (PU3MOJIOMIKATA WIIH MATOJIOMIKAaTa COCTOj0a,

- BO BPCKa CO KOHT€HUTATHUTE aHOMAJIUH,

- 32 OTIpeieNTyBambe Ha KOMIIATHOMITHOCTA CO TIOTEHIINjaTHA IPUMATEIH U

- 32 CIIe/IeHhE HA TePANIeBTCKUTE MEPKH;

51. JlokyMeHT 3a co00pa3sHOCT HAa MeIMLIMHCKO momarajo ¢ usjaBa 3a EC-cooOpasHoCT U
ceprudukar 3a EC-coobOpasnoct. M3jaBara 3a EC-coobpa3HoCT ja m3gaBa MpOU3BOJUTENOT Ha
MEIUIMHCKOTO TIOMAarajo INTO TapaHTHpa JeKa MEIUIIMHCKOTO IOMarajio TH 3aJ0BOJIyBa
CTaHJapAUTE U OCHOBHUTE YCJIOBU MPONHUIIAHU cO 0BOj 3aK0oH. Ceptudukar 3a EC-coobpaznoct
r'0 M3/aBa OBJIACTEHO TEJIO WM HOTH(PHUIIMPAHOTO Teno Bo EBporickara yHuja;

52. EC o3Haka 3a coo0pa3HOCT € O3HaKa IITO Ce Haofa Ha MEAMIMHCKOTO MOMaraio |
rapaHTapa Jieka HCTOTO TH 3aJ0BOyBa CHTe Oapama Ha EBporckara yHHja 3a BakOB BUJ
nomMararna;

53. TeJ10 32 o11eHa HA COO0PA3HOCTA HA MeIMIIMHCKHUTE MOMAraJa e mpaBHoO JINIE, HE3aBHCHO
O]l TIPOM3BOJUTEIOT/AOCTaBYBAauYOT KOE€ € OBJIACTEHO OJ CTpaHa Ha MMHHUCTEPCTBOTO 3a
€KOHOMHja Bp3 OCHOBAa Ha IPETXOJHA COTJIACHOCT O]l MHHHCTEpCTBOTO 3a 3/ApaBCTBO 3a
IpOIIEHYBakbe Ha COOOpa3HOCTa Ha MEIUIIMHCKOTO IOMAarajo CO CYIITECTBEHHUTE, OJHOCHO
OIIITHUTE W TOCEOHHUTE YCIIOBH MPOIUIIIAHU CO OBOj 3aKOH;

54. CnioH30p Ha KJIMHUYKHM HCIIUTYBamkha € KOMIIAaHWja, MHCTUTYIMja UJIM OpraHu3aluja Koja e
OJITOBOpHA 3a 3allOYHYBAWkETO, CIPOBENYBAHETO W/MIM (PHUHAHCHPAKETO HA KIMHHYKOTO
UCIHUTYBamE |

55. MarTepnoBHIrujIaHia ¢ CHCTEM KOj ce NMPUMEHyBa 3a OTKPHUBame, COOHMpame, Cleleme,
nporeHa U o0e30edyBame Ha COOJIBETHOCT Ha HOBHUTE Mojaronud 3a 0Oe30eqHoCTa Ha
MEJIUIMHCKOTO ITOMAralio MoBp3aHO CO MOKHUTE WHITUICHTH OJ1 yroTpebara.

56. I1apasiesneH yB03 Ha JIEKOBHU € YBO3 Ha JIEK IIITO UMa OJJOOpEHHE 3a CTaBame BO MPOMET U ce
Haora BO ymoTpeba BO 3eMja wieHka Ha EBporickara ynuja winu Bo IlIBajuapuja, Hopsemika,
Kanana, Janonuja, U3paen unu CAJl u e npousBeaeH 0Jf UCT NMPOU3BOAUTEN Ha JIEK IITO MMa
nobueHo o100peHue 3a cTaBame BO MpoMeT Bo PenyOnuka MakenoHuja co ucta apmareBTcka
¢dopma, jaurHa U TaKyBame M 3a KOU UMa M3/1aJIeHO 0JJOOpeHHe 3a MapajiesieH YBO3 0]l CTpaHa Ha
AreHnja 3a nexoBW Ha 0aza Ha 3HAYMTETHA CIMYHOCT HA J[BBaTa JIeKa. Y BO3HUKOT HA JIEKOT
HITO € MpeAMET Ha MapajielieH yBo3 He Tpeba ja Oujie Bo KoMepIjajiHa BpCKa OJIHOCHO J1a Oujie
KallMTAJTHO TIOBpP3aH CO HOCHTENOT Ha OJOOPEHHETO 3a CTaBamke Ha JIEKOT BO IMPOMET BO
Peny6nuka MakenoHHja BO COTJIACHOCT CO 1I0OMEHOTO 0100peHHe 3a JIEKOT; U

57. 3HayuTe/IHA JMYHOCT Mely JIBa JieKa Ce CMeTa Kora JICKOT IITO € MPeaMET Ha MapayieiieH
YBO3 M JIEKOT IITO MMa JOOMEHO OJ0O0pEeHHE 3a CTaBamke BO NMPOMET Ha TEepHTOpHjaTa Ha



Penybnuka MakenoHuja MMaaT UCT KBAIMTATHBEH M KBAaHTUTAaTHBEH COCTAaB HA aKTHUBHATa
CYIICTaHIja, UCT TepaneBTCKU e(deKT, ucta udapmManeBTCKU Ao3upaHa ¢opma, MPUMAPHO
MaKyBambe CO CIY4YeH rpauuKy T1U3ajH Ha MaKyBambeTO M C€ MPOM3BEACHU O] UCT MPOU3BOAUTEI
WJIY IPOU3BOAMTEIN ITO MIpUIaraaT Ha UCTA IPyIa HAa MPOU3BOJUTEIN WIH CE TPOU3BENICHHU O]
JMIEHIIA HAa UCT JIMLEHIMPAH IapTHED.

II. HAJUIEJXKEH OPT'AH

Yiren 3
3a BpIICHE HA YIPaBHUTE U CTPYYHH PAOOTH BO BPCKA CO JICKOBUTE U METUIIUHCKUTE
rmomarajga c€ OCHOBa ATeHIMja 3a JIeKOBU (BO HATaMOIIHMOT TEKCT: ATEHIMjaTa), Kako
CaMOCTOEH OpraH Ha Jp’KaBHaTa yIpana.

Unen 4
Co Arennujata pakoBOAU JUPEKTOP.
JlupekTopoT Ha AreHngjaTa TO HWMEHYBa M paspenryBa Brmamara Ha PemyOnmka
Makenonuja.
3a gupekTop Ha ATeHIHMjaTa ce MMEHYBa JIMIC KOe IMOKpaj ONIITUTE YCJIOBU Tpeba aa
WCIIOJIHYBAa M TIOCEOHM YCTIOBH: Ja MMa 3aBpiIeHO ¢dapMaileBTCKH (aKylITeT, Aa UMa HajMaJIKy
MeT TOJIMHU pabOTHO UCKYCTBO BO 00JyiacTa Ha (hapMariujara.

Uinen 5
HannexHnoctu Ha AreHiujata ce:

1) u3naBame 0100peHM]ja 3a TPOU3BOACTBO HA JIEKOBH,

2) u3aaBame 07j00peHHja 3a MPOU3BOACTBO HA METUIIMHCKU ITOMarasa;

3) nznaBame 000peHM]ja 3a MPOMET Ha TOJIEMO CO JIEKOBH U MEAUIIMHCKH IToMarara;

4) nznaBame 0100peHHja 3a MPOMET Ha MaJIo CO JIEKOBU U MEJUIIMHCKU TIoMarana;

5) u3naBame 0JJ00pEHH]ja 3a CTaBakE Ha JICKOBU BO ITPOMET, KaKO M MPOMEHA, JOTOTHYBakhE
WM 0OHOBA HAa OJJOOPEHUETO;

6) 0100pyBame 3a OracyBame 3a JEKOBH U MEIUIIMHCKHU TIoMarana;

7) Boaemwe Ha Perucrap 3a nekoBu u Perucrap 3a MeMIMHCKH nomaraia Bo PenmyOnuka
Makenonuja;

8) Bojemwe Ha Perucrap Ha Mpon3BOANUTENN Ha JIEKOBU U Perucrap Ha mpou3BOJUTENH HA
MEIUIIMHCKY TTomaraja Bo Permybnuka Makenonwja;

9) Bonemwe Ha Perucrap Ha cyOjeKkTH 3a mpoMeT Ha rosieMo U Perucrap Ha cy0jeKTH 3a IpoMeT
Ha MaJjio CO JICKOBU U MEIUIIMHCKH moMaraia Bo PenyOnnka Makenonuja;

10) u3naBame 0100peHUja U/UIIH U3BECTYBaba 33 KITIMHUYKHI HCIIUTYBakha Ha JICKOBH;

11) u3naBame 0100peHnja U/MUIIM N3BECTYBamka 32 KIMHUYKH UCIIUTYBamha Ha MEAUIIMHCKI
romarana;

12) nznaBame 000peHr]a 3a YBO3 U 3a OTPEOUTE 3a U3BO3 HA JICKOBH;

13) uznaBame cepTUUKATH 3a YCOTIACEHOCT CO HauenaTa Ha JJ00pUTe MPaKCH;

14) nuznaBame cepTuduKaTh 3a MOTPEOUTE 3a M3BO3 HA JIEKOBUTE U MEIUIIMHCKUTE TIOMaraa;

15) knacudukaryja Ha TPOU3BOIUTE KAKO JIEKOBU MJIM MEAWIIMHCKY ITOMara’a;



16) BocriocTaByBame U OJp>KyBambe CHCTEM 3a (papMaKOBUTHIIAHIIA U MAaTEPUOBUTUIIAHLIA;
17) BocriocTaByBame U OJIp’KyBamke Ha 0a3a Ha MOJaTOLH;

18) uHCIIEKIMCKHY HAa30p HaJ| JIEKOBUTE U MEIULIMHCKUTE IIOMaraa;

19) uHCTIEKIMCKHU HA30p Ha Cy0jeKTH 3a MPOU3BOJCTBO, IPOMET Ha rOJIEMO U IPOMET Ha
Majo;

20) akTUBHOCTHU Ha 00e30e1yBamke Ha KOHTPOJIa Ha KBAJIUTETOT Ha JICKOBUTE U HA
MEIUIUHCKUTE TTOMara’a;

21) ompenenyBame Ha [ICHUTE HA JICKOBUTE;

22) cobupame 1 00paboTKa Ha CTATUCTUYKHU MOJIATOIH BO BPCKA CO TIPOMETOT U
MOTPOIIIYBAUKaTa Ha JICKOBUTE U MEJAUIIMHCKUTE IToMaraa,

23) copaboTKa co APYrd HHCTUTYIIMH BO MTPOMOIIHjaTa Ha pallMOHAIHATA YIIOTpeOa Ha
JIEKOBUTE Y METUIIMHCKUTE ITOMAarara;

24) uHTerpanyja BO MeryHapoaHaTa Mpeka Ha HH(GOPMAIIMHU 32 JIGKOBUTE U METUIIMHCKUTE
rnomarania u

25) Bpmm apyru paboTH BO BPCKa CO JIEKOBUTE U MEAMIIMHCKUTE ITOMAarajia BO COTJIACHOCT CO
OBOj 3aKOH.

Unen 6
MHUHHUCTEPOT 32 37APaBCTBO BP3 OCHOBA Ha KPUTEPUYMHUTE O/ WieHOT 50 Ha OBOj 3aKOH T'H
OBJIaCTyBa aKpEAMTHPAHUTE JA0OPATOPHHM 3a CIPOBEIYBAakEe HA AHAIUTHYKH HCIUTYBamba W
KOHTpOJIa Ha KBaJIUTETOT HA JICKOBUTE.

Unen 7

Bo Arenuujara, 3a 100MBame Ha IPEIO3H BO IIOCTANKATa 3a CTaBambe BO IPOMET Ha JIeK,
OJTHOCHO MEAMILMHCKO MoMarajo ce (opMmupaar ClI€AHHMBE MOCTOJaHU CTPYYHO-COBETOJABHH
KOMUCHH:

- Komucuja 3a nekosn,

- Komucuja 3a xepOaqHM JIEKOBH, TPAJUIIMOHAIHN XepOAJHU JIEKOBU M XOMEOMATCKH
JIEKOBU U

- Komucuja 3a KIMHAYKY HCTTUTYBamkba Ha JIGKOBU M MEAMIIMHCKY TTOMarania.

IToBpemenu komucuu o norpeda ce GopMupaaT 3a CTpydHa aKTUBHOCT 32 MPOYUyBambe
Ha OJIPEJICHU TMpallama.

ITocTojannTe KOMUCHM PabOTaT Bp3 OCHOBA Ha JIEJIOBHUK 32 HUBHATa paboTa.

Komucunre ce cTpydHO HE3aBHCHHM M CAMOCTOJHH BO PaMKHTE Ha CBOjOT JEIIOKPYT Ha
pabora.

AreHnMjaTa rl IOKpUBa TPOILLIOIUTE HA pabOTEHETO HAa TOCTOJaHUTE U MTOBPEMEHUTE
KOMHCHH.

Yien 8
MuUHUCTEpPOT 3a 3paBCTBO, TM HAa3HAYyBa WICHOBUTE HA MOCTOjaHUTE U MOBPEMEHUTE
KOMHCHHM OJ PEIOT Ha HCTaKHATH MEIUIIMHCKH, CTOMATOJOIIKH, ()apMaleBTCKH W JIPYyTd
Cpr‘-IHI/I nu HayT-IHI/I JIi1a, KOM uMaart Ha_]MaJIKy JOECCT TrOAUHN pa6OTHO I/ICKyCTBO BO COOJABETHATAa
obnacr.
UneHOBUTE Ha MOCTOjaHUTE M MOBPEMEHHTE KOMUCHHM C€ Ha3HAuyBaaT Ha MPEIJIOr Ha



JTMPEKTOPOT Ha ATreHiujara o o0jaBeH orjac oJipe/IcHH Mpalama.

UYsneHoBHTE Ha ITOCTOjaHUTE U MOBPEMEHUTE KOMUCHH C€ JOJDKHU CBOMTE aKTMBHOCTH J1a
T'H BpIIAT COBECHO W YECHO, NMPH LITO MOTIUIIYBAaT M3jaBa 3a KIacu(UIMpaHu WHPOPMALUU H
3a HETIOCTOCH-C Ha KOH(IIMKT HAa HHTEPECH.

Uien 9
MuHHCTEPOT 3a 3APAaBCTBO HAa NPEJIOT HA JAUPEKTOPOT Ha AreHuujata, Mo MoTpeda
aHra)kxvpa CTpyYHHU M Hay4YHHM JIMLIA 32 OLl€Ha Ha JIEKOBUTE U MEIULMHCKUTE IToMaraia.
JIunata ox craBoT 1 Ha OBOj WIEH ce€ JOJDKHM Jia MOTNHIIAT U3jaBa 3a KIaCH(UIIMPAHH
MHGOpMAaIIUU U 32 HEIIOCTOCHE HAa KOH(DIUKT Ha UHTEPECH.
AreH1jaTa 'l IOKPHUBA TPOLIOLUTE HA pabOTEHETO HA CTPYYHUTE M HAYYHHUTE JIULA.

I11. JJEKOBU

Ynen 10
OB0j 3aKOH ce OJHEeCYBa Ha JICKOBUTE 3a XyMaHa yrmoTpeda MTO ce HAMEHETH 3a CTaBambe
BO MPOMET WM 3a M3BO3, NNPOU3BEJCHM WHAYCTPUCKH WJIM HAIIPAaBEHU CO METOJ KOj omdaka
WHIYCTPHUCKH IPOLIEC.
Onpendure o7 OBOj 3aKOH C€ IPHUMEHYBaaT M Ha MPOU3BOAU IUTO c€ NePUHUPAHU CO
JpYyT 3aKOH, aKO CIIOPE]] CBOMTE KAPAKTEPUCTHKH MOXKAT Jla ce JeQUHHpaaT Kako JIEK CIIOpes
OBOj 3aKOH.

Unen 11

Jlexot Moke Ja Oujie BO TPOMET WJIM 0JI0OpEHUE 3a IMapayieicH YBO3, aKo:

- UMa 0JIOOpEHHE 3a CTaBamkE BO MPOMET U3/aJIEHO BO COTJIACHOCT CO OBOj 3aKOH,

- € 03HaYCH W WMMa YNaTCTBO 3a IMAIMEHT COTJACHO CO OJOOPEHHETO 3a CTaBame BO
MIPOMET,

- IMa U3JIaJICHO 0JT0OPEHHE 32 YBO3 BO COTIIACHOCT CO OBOj 3aKOH,

- € CIIpoBeJIeHa KOHTPOJIa Ha KBAIUTETOT Ha JIEKOT BO COTJIACHOCT CO OBOj 3aKOH U

- JIGKOT C¢ KOPHCTH 3a NMPETKIMHWYKHA WM KIMHWYKYA HCIHUTYBama, ako € HW3aJICHO
o100peHue, OTHOCHO € JOCTaBEHO U3BECTYBAE 32 KIIMHUYKOTO HCIIUTYBAE.

ITo uckimydok ox craBoT 1 Ha OBOj 4WiIeH MOXe na ce o00e30eau JEKOT, IMTO Hema
ooOpeHue 3a cTaBamke BO MIPOMET, J1a OUIe JOCTAIeH BO OMpPAaBIaHu CIy4ad 3a TpyIa MalueHTH
CO XpOHUYHHU WJIH CEPHO3HH 3a00JTyBamba MM aKo 3a00TyBakBETO € PU3NYHO T10 KUBOT, KaKO U 3
OHME TAIUEHTH KOU HE MOXaT Jia OuaaT YCIEIIHO JIEKYBaHU CO APYT JIeK IITO UMa 0A00peHue 3a
CTaBamkbE BO IIPOMET.

JIexoT o/ CTaBOT 2 Ha OBOj WIEH MOpa Ja Ouje mpeaMeT Ha MOCTarKaTa 3a CTaBambe Ha
JIEK BO MPOMET MJIM MOPa JIa C€ BO TSK KJIMHUYKHUTE UCITUTYBamkba Ha TOj JICK.

Unen 12
3a0paHeTo € cTaBakbe BO TPOMET Ha MPOU3BOAM INTO C€ MPETCTaByBaaT Co
KapakTepUCTUKHU OMNMUIIAHU BO JAe()UHUIMjaTa HA JICKOBUTE 3a CHPEUYBIE WIM JIEKyBambe Ha
0O0JIECTH WIJIM Ha COCTOjOH, a He ce KIIacu(UIIMPaHA KaKo JICKOBU BO CMHUCJIA Ha OBOj 3aKOH.



Uinen 13

Criope1 MECTOTO ¥ HAYMHOT Ha M3/IaBambe, JICKOT ce Kiacu(uuupa Kako Jiek:

- IITO c€ U3/aBa BO allTeKa CaMo Ha PelenT,

- IITO Ce U37aBa BO anTeka 0e3 penent (,,over the counter OTC) u

- IITO ce ynoTpeOyBa caMo BO 3/]paBCTBEHA yCTAaHOBA.

Jlek mTo ce u3naBa 0e3 PelenT e JIeK CO NIMPOK CIIEKTap Ha TEPAIeBTCKU HHIUKAIMH, CO
MaJia TOKCHYHOCT, CO MaJla MOKHOCT 33 IIPE03Upame, CO HE3HAYUTEITHH HHTEPAKIUH, CO J00pO
MO3HATH MHUKAIMH 33 TAIIMEHTUTE U € COOJIBETEH 32 CAMOJICKYBAaHhC.

HaunHOT Ha W37aBame Ha JICKOT Ce YTBPAYyBa BO IMOCTAIKaTa 3a CTAaBamkE HA JIEKOT BO
MIPOMET.

MuHUCTEpOT 3a 3[paBCTBO T'M MPOIMHUITYBa MOOIHCKUTE YCIOBH 3a HAYMHOT Ha
MPONUINYBAE M U3/IaBahe Ha JICKOBUTE.

Unen 14
Jlek, mITO ce M37aBa camMoO Ha PEIENT MOXKE Ja ce MpeKiIachu(uImpa 3a u3iaBame 0e3
PEUCIT Bp3 OCHOBAa HA IMOAHCCCHU PCJICBAHTHHU PE3YITATU OA MPETKIMHUYKW WJIW KIMHHUYKHU
UCIUTYBambA.
AreHnmjara, 3a TOTpeOUTE HA OIEHYBaKkE Ha OAPAHETO HA IPYT CYOjeKT, HE MOXKE Jla TH
KOPUCTH PE3YJITATUTE OJ MPETKIMHUYKU WIH KIMHUYKH UCTIMTYBaka Of CTABOT | Ha OBOj WicH
BO POK OJT €IHa TOJIMHA O] 0J00PYBamkETO Ha IpeKIacu(UKaImjara.

Uien 15

Hocurenor Ha ogo0peHHeTo 3a CTaBame Ha JIEK BO MPOMET € OJrOBOPEH 3a CTaBambe Ha
JIEKOT BO MPOMET, KaKo H 33 CeKOja IITeTa MpeIu3BUKaHa 3apay IPOMEHA BO KBATUTETOT WIIH 32
HacTaHaTaTa IITeTa IpU NpONHIIaHa ynoTpeda Ha JeKOT.

Hocurenot Ha o1o0peHNeTo 3a cTaBame Ha JIEK BO IPOMET U 3[APaBCTBEHUTE PAOOTHUIH
HE C€ OJArOBOPHHU 3a IITETHUTE IMOCIEAULH O] JIEKYBaWkbETO CO JIeK IITO HE € KOPUCTEH BO
COTJIACHOCT CO M3/aJICHOTO 0100pEHHE 3a CTaBambe BO MPOMET MM 32 IOCIIETUIINTE OJ1 JIEKYBambhe
CO JIEK IITO HeMa 0JI00peHHe 3a CTaBambe BO MIPOMET KOTa JIEKYBambEeTO OMIIO MPEnopavyaHo UiH
nobapaHo oJ AreHuyjata Wik o1 MUHHCTEPCTBOTO 3a 3/I[paBCTBO BO MCKIIYUUTEIHH CIIy4au, CO
1eJT Ha 3allTHTaTa Ha JaBHOTO 37IpaBje.

Hocurenor Ha o100peHHETo 3aeIHO CO BeJeaporepujaTa MpeTcTaByBaaT jaBeH CEPEBHC,
OJTHOCHO TapaHTUPaaT KOHTHHYHPAHO COOJIBETEH acCOPTHMaH M KOJWYMHA HA JICKOBH 32
3a7I0BOJIyBambe Ha MOTPEOHUTE CO JIEKOBH, BO PEITATUBHO KPATOK BPEMEHCKH MEPHO/I.

Uinen 16

JlexoBuTte mTO ce BO mpomeT BO PenmyOnmka MakenoHuja Mopa /1a c€ MPOU3BEACHU H
KOHTPOJHMPAHU BO COTTIACHOCT CO MeTouTe U Oapamata Ha EBporickara hapmakomneja, Kako U co
HarmonainHuoT 10IaToK.

Axo EBporckata ¢dapmakorneja u HanmoHaTHUOT JA0JATOK HE MPOMHIITYBAaT METOIH 32
MIPOM3BOJICTBO U Oaparma 3a KBaJUTET, JIEKOBUTE MOpa Jla c€ MPOU3BEAYyBaaT U KOHTPOJIUPAAT BO
COTJIACHOCT CO METOJUTE U Oapamara Ha OpYTrH Mpu3HacHH (apMaKoIeu WK BO COTJIACHOCT CO
METOAUTE NPEJIOKEHN O] CTPAHA HA IPOU3BOAUTEIIOT.



III.1. OAOBPEHUE 3A CTABAIGE HA JIEK BO ITPOMET

Ynen 17

Jlek MOXe Ja ce CTaBU BO MPOMET aKO MMa HM3JaJIcHO OJJ0OPCHHE 3a CTaBakhe BO IIPOMET
BO COTJIACHOCT CO OBOj 3aKOH.

OnobOpeHue 3a cTaBamke BO MMPOMET HE € MOTPEOHO 3a:

- ISKOBH IIITO C€ MPEIMET Ha KIIMHUYKO HCIIUTYBAIbE,

- JICKOBH HAMEHETH 3a MPOJI0/DKYBamhE Ha JICKYBaHE 3aIT0YHATO BO CTPAHCTBO,

- MPOU3BO/IY IITO CE HAMEHETH 32 HaTaMOIIIHA TPepadboTKa,

- JICKOBH IIITO CE€ KOPHUCTAT 33 UCTPAXKYBaE U Pa3Boj,

- MaruCTpaIHH JIEKOBH,

- TAJICHCKH JIEKOBH,

- pamuodapMameBTCKH MpenapaTtd TOATOTBEHU Mpexa ymorpeda, O JUIE WU O
3JIpaBCTBEHA YCTAHOBA OBJIACTCHA 32 yIoTpeOa Ha TaKBU JICKOBH,

- KPB U KPBHU KOMIIOHCHTH,

- JICKOBH 32 KOM € M3aJICHO 0JI00pPEHHUE 3a YBO3 BP3 OCHOBA Ha WICHOT 79 0J1 OBOj 3aKOH

- JICKOBH ILITO CC IIPEAMCT Ha ,Z[OHaI_II/Ija BO COT'JIaCHOCT CO OBOj 3aKOH.

Usnen 18

bapamero 3a craBamke Ha JIGK BO IpOMeT (BO HATAMOIIHUOT TEKCT: 0apamero) ce
Mo/IHeCyBa J10 AreHuujaTta.

BbapameTo on1 cTaBoT 1 Ha 0BOj WiIeH MOKe Ja ro MoJHece:

- TIPOM3BOJUTEI Ha JIEKOBU CO perucTpupaHo ceauinTe Bo Pemybnuka Makenonuja,

- TpaBeH 3aCTallHUK Ha CTPAHCKH MPOM3BOAUTENl CO PETUCTPUPAHO CEAMINTE BO
PenyOnuka Makenonuja, moj YCJIOB Ja MMa CKIYyY4eHO JIOTOBOp 3a 3acTallyBamke BO KOj €
COJIpKaHO U BaXKEUKOTO OCUTYPYBame 3a TepuTopHjaTa Ha Penybnuka Makenonuja,

- TIOJIPYKHUIA HAa CTPAHCKU MPOM3BOAMTEN CO PETUCTPHUPAHO CeAMINTe BO PemyOnuka
MakenoHuja 1MOJ yCJIOB HHUBHOTO BAXKEUYKO OCUTYpYBame Ja ja omdaka U TepuTopujata Ha
PenyOnuka Makenonuja u

- TPTOBCKO TPETCTaBHUIITBO HA CTPAHCKH ITPOU3BOIUTEI CO PETHCTPUPAHO CEIHIITE BO
Penybnmka MaxkeoHHja 01 yCIIOB HUBHOTO Ba)KEUKO OCUTYpYBame Ja ja orndaka u
TeputopHjaTta Ha PenyOnnka Makenonuja.

Unen 19

[TonHOoCHTENOT Ha OapamkeTo € HOCUTEN Ha 0JI0OPEHUETO 3a CTaBamkE BO MPOMET (BO
HATaMOILHUOT TEKCT: HOCUTENOT Ha 0100pEHUETO).

Hocutenot Ha 0100peHUETO € OJrOBOPEH 33 CTaBambe Ha JIEKOT BO MPOMET.

Hocurtenor Ha on0o0peHHETO € JOJDKEHJa BOCIIOCTaBU M OJpPXKyBa CHUCTEM Ha
(apMakOBHTUJIAHIIA M Jla OMpEACIH JHIE OATOBOPHO 3a (hapMaKOBUTHIIAHIIA KOe Ke Owuje
MIOCTOjJaHO U KOHTUHYUPAHO JIOCTAIHO.

JIntiero ox cTaBOT 3 HAa OBOj WIEH MOpa Ja MMa 3aBpIICHO BHCOKO OOpa3oBaHHE O
o0JiacTa Ha MeIUIIMHATA UK (papmarujaTa.



Unen 20

bapameTo o1 uneHOT 18 Ha 0BOJ 3aKOH COAP>KU JOKYMEHTAIMja IITO CE€ COCTOU O

1) aAMHUHHCTPATUBHUOT €I O] JOKYMEHTAIH]aTa COJIPIKHU:

- nHGOpMaIMK 3a JIEKOT U 3a U3/1aJIeHH 0JI00peHHja 3a CTaBambe BO IPOMET,

- uHpOpMalMU 3a MPOU3BOAUTENIOT, HH(POPMAIMM 3a MecTaTa Ha IPOU3BOJCTBO,
oJ100peHue 3a MPOU3BOJICTBO 3aCHOBAHO Ha MCIOJHYBame Ha Oapamata 32 GMP u ceprudukar
3a GMP He nocrap o Tpu roJiuHy,

- nH($OpMAILIMHY 332 UIHUOT HOCUTEN Ha 0JJ0OPEHUETO 3a CTaBamkE Ha JIEKOT BO IIPOMET,

- IpeUIOT 30MpPEeH U3BEIITA) 32 OCOOMHUTE Ha JIEKOT,

- IPEUIOT YNATCTBO 3a MALUEHTOT,

- IPEUIOT aKyBame (KOHTAKTHO W/HIIM HaJJBOPEILIHO),

- cepTuduKaT 3a (papmMaLeBTCKU NPOU3BO/I,

- CIIMCOK Ha 3€MjH KOM o 000pHIIe CTaBambEeTO Ha JIEKOT BO IMMPOMET M CIIUCOK Ha 3eMjU
BO KOU € [TO/IHECEHO, 010MEHO UJIH MTOBJIEYEHO 0apameTo U

- CTPYYHHU MHCIIEHha 32 JOKyMEHTalljaTa Koja ce OJJHeCyBa Ha KBAJIUTETOT, Oe30eHOCTa
u edukacHOCTa Ha JIGKOT, a MPETCTaByBaaT COCTaBEH JeNl Of IOJIHECeHaTa JOKyMEHTaluja,
3ae/HO cO MH(OpMaLNH 33 CTPYUYHUTE JINIIA;

2) aHANUTUYKH, OJHOCHO  (DapMalEeBTCKO-XEMHMCKM U OHOJOMIKM  JIell  OJ
JOKYMEHTaIfjara MTo COMpKM MH(OpMAIMK 332 KBAJUTETOT HA aKTUBHATA CYICTAHILMja U 32
KBAJIMUTETOT HA JICKOT: KBAJIMTATUBEH U KBAaHTUTATHUBEH COCTaB HA JIEKOT, OMKMC HAa METOJIUTE 32
MIPOU3BOJICTBO,KOHTPOJIA HAa KBAJIWTET HA BJIE3HUTE CYPOBHHH, KOHTPOJAa HA KBAIUTETOT BO
MPOILIECOT Ha
MIPOU3BOJICTBO, KOHTPOJIA HA KBAIUTETOT HAa TOTOBUOT IIPOHU3BO/I, CTY/IH]ja 3a CTAOMIIHOCT U
Apyrd MH(OpPMAINK 32 KBAJIMTETOT Ha JICKOT O] BAYKHOCT 3a 3alUTUTATa Ha 3/[paBjeTo U Ha
KHBOTHATA CPEANHA;

3) (hapMakoIOIKO-TOKCUKOJIOIIKHY JIeJI Ha JOKyMEHTalrjaTa IITo COAPKU MHPOpMaIUH
3a (hapMaKoOJWHAMCKUTE M (PAapMAKOKHMHETCKUTE KapaKTEPHCTUKHA Ha JIEKOT, 33 TOKCHUYHOCTA
neeKTUTe Bp3 pPENpoAyKTHBHAaTa (yHKIHMja, MOAaTOLM 3a eMOpHo-(peTamHaTa TOKCHYHOCT,
MYTareHuoT W KaHIIEPOT€HUOT IMOTEHIMjall, IOJATOIH 3a JIOKAIHATa TOJHOCIWBOCT U JIPYTH
MOJIATOIY HEOIIXOJHH 32 3alITUTA HA JaBHOTO 3]IpaBje U

4) KIMHUYKY J1€] Ha JJOKYMEHTAIMjaTa ITOo COJP KU OMIITH MH(POPMAIIUH 32 KIMHUYKUTE
UCIHUTYBalkha, HAYMHOT HA HUBHO CIPOBENyBame, YCOIVIACEHOCTa CO ETHYKUTEe Oapama,
TOOMEHUTE pe3yNTaTH, KIWHUYKO-(PapMaKOJIOMIKK MONATOIM, TIOAAaTONHM 3a OWoJIomKaTa
PAacIoNIOKIMBOCT W OMOEKBHBAJICHTHOCT (aKO € NPUMEHJIMBO), IMOJATOLM 3a KIMHUYKATa
6e30e1HOCT U e(UKACHOCT, MH(OPMALIUU 332 UCKIYYUTETHUTE OKOJIHOCTH BO UCIIUTYBAHETO (aKo
€ NMPUMEHJIMBO) U MOJATOIM 32 UCKYCTBaTa OJ1 yrnoTpedara 1o CTaBambeTo BO MPOMET BO APYTH
3eMjH.

Unen 21
[TonHOCHTENOT HA GAPAHETO € OJTOBOPEH 32 TOUHOCTA HA TIOTHECEHUTE MOAATOIIH.
JlokyMeHTaI#jarta IITo ce T0CTaByBa KOH 0apameTo € CONCTBEHOCT Ha MOJAHOCHTENOT, C&
apxuBHpa BO ATEHIIMjaTa U ce cMeTa 3a kiacupunupana uHpopmaimja coraacHo CO 3aKOH, CO
WCKJIYYOK Ha 30MPHHOT M3BEIITA] 32 OCOOMHUTE HA JIEKOT, OJTHOCHO YIMaTCTBOTO 3a MAallUeHTOT U
MOJIATOINTE 3a MAaKyBameTO, 32 KOM MOXE Jla ce naiar nH(opMmanuu Ha CTpy4YHATa jaBHOCT,
3apaJiv COOJIBETHA U pallOHaIHa MPUMEHA Ha JIEKOT.



Unen 22

[To uckiydok Ha uneHoT 20 01 0BOj 3aKOH, O MMOAHOCUTENIOT He ce Oapa aa 06e36enu
COIICTBEHM pE3YyNTaTH O (HapMaKOJIOMIKK HCHUTYBamba WIM O]l KIMHUYKH HCIUTYBama aKo
JOKaXKe JeKa:

1) Oubmmorpadckure momarory 3a (apMaKOJIOMIKO—TOKCHKOJOMIKATE W KIMHHYKHTE
UCIIUTYBalka Ce MpEe3eMEeHu O 0oOjaBeHaTa Hay4yHa JUTepaTypa U T'M COJp)KaT CUTE MOTpeOHU
nojatory u/wim uHGopMaruu ox wieHoT 20 craB 1 Touku 3 W 4 HA OBOj 3aKOH, MOJ YCJIOB
CyICTaHI[MjaTa BO JIEKOT Ja € J100po erabiaupaHa, KapaKTepUCTHKUTE Ha JIEKOT ce J00po
MO3HATH, HEroBaTa e(UKACHOCT € JOKaXaHa M aKTHBHATa CYICTaHIMja BO JIEKOT Owia
KOPHCTEHa KaKo JIeK HajMaJIKy JeceT roauHu Bo PenmyOnuka Makenonuja win EBporickara yHnuja
M 32 Koja MyOJMKYyBaHWTE HAy4YHU NOJATOIM CE€ KOXEPEHTHHM U JIOBOJHH U OBO3MOXKYBaar
eKCTparnosanujara o1 CyrncTaHiyjaTa J1o JIEKOT 3a Koj ce Oapa oo0peHue 3a cTaBamkbe BO MPOMET
na Ouie MOXKHA WK

2) e reHepuyKu JieK Ha pedepeHTeH JIeK ITO € BO MPOMET HajMalKy OCyM TOJUHU
(EKCKITy3WBHOCT Ha IMOAATOIM) Bo PemyOimka Makenonuja wim EBporickaTta yHUja, 1O YCIIOB
AreHnujaTta a MOXKe Ja u3laze oJo0peHHe 3a CTaBamke BO MPOMET HAa T€HEPUYKHOT JIeK, a
TCHEPUUYKUOT JIEK MOXKE Ja Oujge BO MPOMET M0 HCTEKOT Ha HajMalKy JeCeT TOJUHH
(EKCKIIy3UBHOCT BO IMPOMETOT) O]l M3JaBamkETO Ha OJ00pEHHETO 3a CTaBambe BO MPOMET Ha
pedepeHTHHOT JieK. [1eprnooT 01 1eceT roAMHN MOKe J1a Ce TIPOA0JIKU 10 HajMHory 11 roguHwy,
aKo BO IPBHUTE OCYM TOJAMHH OJi THE JIECET FOJUHU, HOCUTEIOT Ha 0J0OPEHHETO 3a CTaBalkhe BO
npomet 1o0ue o00peHue 3a eHa WK MOBEKe HOBH TEPANleBTCKH MHIUKAIMH KO, 32 BpEME Ha
OlleHaTa Mpea HUBHOTO O0J00pyBame, ce CMeTalo JeKa JOHeCcyBaaT 3HAYUTeNlHa KIMHUYKA
KOPHCT BO criopeida co OCTOJHUTE TEParUH.

PaznuunuTe conm, ecTpu, U30MEpH, CMECH Ha U30MEPHU, €TPH, KOMIUIEKCH WM JEPUBATH
Ha aKTHBHATa CYICTaHIMja, C€ CMeTaaT JeKa Ce WCTa aKTHBHA CYICTAaHIMja, OCBEH aKo
3HAYUTEIHO CE€ Pa3lIMKyBaaT BO KapaKTEPUCTUKUTE BO TMOrjen Ha 0e30eaHOCTa M eprKacHOCTa
Ha JIEKOT, BO CJIy4aj Kora IMOJHOCUTENIOT MOpa J1a 00e30e1u JOTOTHUTETHN HHGOPMAITUH IITO ja
nokaxkyBaaT Oe30eqHocTa W/ eUKACHOCTA HA PA3IMYHUTE COJH, €CTPH WM JIepUBaTH Ha
oll00peHaTta akTHBHA CylcTaHuja. Pa3Hute mnepopannu ¢dapmaieBTcku ¢GopMu co Op30
ocno0oyBamke Ha aKTHBHATA CYNCTaHIMja ce cMeTaaT 3a eqHa ucta dapmainenTcka Gopma. Ox
MIOJTHOCUTENIOT HE ce 0apaar CTyauu 3a OHMOpPACHOJIOXKIMBOCT aKO MOXKE Ja JIOKaXe JeKa
TeHEpUYKUOT JIEK TH 33aJ0BOJyBa COOABETHUTE KPUTEPUYMH AePUHHUPAHH BO HAYUHHUTE
YIIaTCTBA.

Unen 23
Bo ciydaj xora JeKOT He TM MCIOJHYBA YCIOBHTE 3a F€HEPHUKHU JIEK MM KOTa HE MOXe
Ja ce JoKake OMOEKBMBAJIEHTHOCTA MPEKY CTYAMH 3a OMOPACMONIOAIMBOCT MM BO CIy4yaj Ha
IIPOMEHHU Ha TepaleBTCKUTE MHAMKALUY, jaunHa, (hapMareBTcKa GopMa Uik HaYMH Ha yroTpeda
Ha JICKOT BO OJJHOC Ha pedepeHTHHUOT JIEK, MOTHOCUTENOT € JOJDKEH J1a 00€30ea1 pe3ynTaTu o1
COIICTBEHM MPETKIMHUYKU UM KIMHUYKHU UCTIUTYBambA.

Unen 24
[TomHOCHTENOT € moKeH na o0e30edauw pe3ynTaTd Off CONCTBEHH MPETKIMHUYKA U
KJIMHAYKH HWCIUTYBamka Kora ce padoTH 3a JIEK 0 OHOJOIIKO MOTEKJIO IMITO € CIHYEH CO
COO/IBETEeH pedepeHTEH JIeK U He TH MCIOJIHYBa YCIOBHUTE 332 TEHEPHUKH JICK, 3apaJH MOCTOCHE



Ha Pa3UK{ BO CYPOBHHHTE WJIM PA3JIMKHA BO MPOIECOT HA MIPOU3BOJCTBO HA JIEKOT BO OJHOC Ha
pedepeHTHHOT JieK. BUmoT 1 00eMOT Ha JOMOTHUTETHUTE MOJATOIM IITO Tpeba aa ce 00e30eaar
MOpa Jia € BO COTJIACHOCT CO PEJICBAHTHUTE KPUTCPUYMHU.

Unen 25
AKo e mojgHeceHO Oapame 3a HOBAa MHIMKAIMja 32 J0Opo erabimpaHa CyICTaHIIH]a, 3a
JeKoT ke Ouae NajeH HEKyMYJaTHBEH NEepHoJ Ha EKCKIY3MBHOCT Ha TMOAATOLMTE Of €IHa
TOJIMHA TI0J] YCJIOB Jia OWJIe CIPOBEICHU COICTBEHH INMPETKIMHUYKA M KIMHUYKH HUCIHUTYBamba
3HaYajHU 32 HOBATa WHAMKAIIW]a.

Uien 26
CripoBeyBameTO Ha HEOMTXOHUTE CTYTUH U UCITHTYBamba 0] WieHOBUTE 22 cTaB 1 Touka
2, 23 u 24 Ha 0BOj 3aKOH W TOJOIHEKHUTE MPAKTUIHU Oapama BO COTJIACHOCT CO OBOj 3aKOH,
HEMa Jla Ce CMeTaaT 3a IIOBpela Ha IpaBaTra 3a 3allTHTAa Ha TMATCHTH WM IpaBaTta Ha
JIOTIOJTHATEJICH CePTH(UKAT 32 3aIlTHTA.

Ynen 27
Bo ciyuaj kora JeKOT COIpKM aKTUBHU CYICTAaHIMUM BO KOMOHWHAIMja, TPU IITO
AKTUBHUTE CYIICTaHIIMH MMOSJAMHEYHO Ce BeKe OJ0OpPEHHM KaKO JIEKOBH, HO HE CE€ KOPHCTAT BO
¢uKcHa KOMOWHAIIM]jA 332 TEPANCBTCKH II€JIH, MOJHOCHTEIOT € JIOJDKCH Ja 00e30equ pe3yiaTaTu
Ol HOBM MPETKIMHUYKA WM KIMHUYKHA HCIUTYBalkba BO BpPCKa CO Taa KOMOWHAIMja BO
COTJIACHOCT cO WwWieHOT 20 Ha OBOj 3aKOH, HO HE € HEOMXOHO Ja 00e30e11 HayYHH MOJATOLH BO
BpCKa CO CeKOja MOeTUHEYHA aKTUBHA CYIICTaHITH]a.

Ynen 28
[To u3naBame Ha 0OJOOPEHUETO 3a CTaBamkbe Ha JIEKOT BO POMET, HOCUTETIOT Ha OJJOOPEHUETO
MOXKE€ JIa JTO3BOJIM KOPUCTCHE HAa (apMalEeBTCKHOT, MPETKIMHUYIKAOT W KIMHHYKHOT JeNl Ha
JOKYMEHTaIjaTa ITO € COApXKaHa BO JOCHETO 3a JIEKOT, 3a TOJOIHEXHU Oapama BO
MocTankara 3a CTaBamke BO IMPOMET Ha JPYTH JIGKOBH INTO MMaaT HCT KBAJIWTATUBEH U
KBaHTHTATHUBEH COCTaB U UCTa (papMmarieBTcKa hopma.

Unen 29

Bbapame ce momHecyBa 3a cexoja papmarieBTcka popma, jadmHa U TOJIEMHUHA HA TTAKyBambe
Ha JIEKOT.

Arenumjara ro ogo0pyBa Wi ro oaouBa 6apameTo BO pok He moaoiar ox 210 neHa of
JICHOT Ha MPUEMOT Ha KOMIUIETHOTO Oapame, Bp3 OCHOBA Ha MOJHECEHATa TOKyMEHTalldja U Ha
npemior Ha KommucujaTta 3a JIEKOBH BO OJHOC Ha KBAJIMTETOT, 0e30emHOCTa U epuKacHOCTa Ha
JIEKOT.

ITo mcky4ok 0J1 CTaBOT 2 Ha OBOj WICH, KOra ce MojHecyBa Oapame 3a JIeK IITO UMa
onoOpeHne 3a CTaBamke BO MPOMET BO HajMajKy TpPH 3eMju WieHKH Ha EBporckarta yHwuja,
Arennjara To 000pyBa 6apameTo BO POK HE MOAOAT oA 15 JeHa oj MEeHOT Ha MPUEMOT Ha
KOMIUIETHOTO Oapame, Bp3 OCHOBAa Ha IMOJHECEHATa JOKyMEHTallHja, OlleHaTa 3a KBaJUTETOT,
0e30eqHOCTa M e(hUKACHOCTA Ha JIEKOT JIOOMEHa BO MOCTAaIKaTa 3a CTaBamke Ha JEKOT BO MPOMET
B0 EBpornickaTa yHuja u Ha npeasior Ha Komucujata 3a JeKOBH.

[To uckIy4oK O CTAaBOT 2 Ha OBOj WICH, KOTra ce MOoJHecyBa Oapame 3a JIeK IMTO hMa
onoOpeHue 3a cTaBamke BO MPOMET BO MOMAIKY OJ TPH 3€MjH 4WICHKH Ha EBporickara yHuja,



ArennujaTa o 0100pyBa MM ro 0701Ba O0apameTo BO poK He mogoiar ox 90 neHa ox IEHOT HA
PUEMOT Ha KOMIUIETHOTO Oapame, Bp3 OCHOBAa Ha TOJHECEHaTa JOKyMCHTaIllhja, OlleHaTa 3a
KBAJIUTETOT, Oe30eqHOCTa M e(PUKACHOCTa HA JIEKOT JoOMEeHa BO IOCTallKaTa 3a CTaBambe Ha
JIEKOT BO IpomeT Bo EBporickarta yHuja u Ha ipeyior Ha Komucujara 3a 1eKoBH.

[To uckIy4OK O CTAaBOT 2 Ha OBOj WEH, KOra ce MoJHecyBa Oapame 3a JIeK IITO uMa
onoOpenne 3a craBame Bo mpomer Bo CAJl, Jamonwuja, IlIBajuapuja u Kanana, Arennujara ro
onoOpyBa wim T0 010MBa 0apameTo BO POK He mojoar on 60 JeHa o JEHOT HAa MPUEMOT Ha
KOMILUIETHOTO Oapame, Bp3 OCHOBAa Ha IOJHECEHaTa JOKyMEHTallMja, OIeHATa 3a KBAJIUTETOT,
6e30eaHOCTa U epUKacHOCTA Ha JIEKOT 100MEeHa BO MOCTAIKaTa 3a CTaBakE Ha JIGKOT BO IIPOMET
Bo CAJl, Janonuja, llIBajuapuja u Kanana n na npenior Ha Komucujara 3a JeKoBH.

Jlokonky AreHnujata He JOCTaBH IMMCMEH OJrOBOp Ha 0apameTo 3a CTaBame Ha JIEK BO
MPOMET BO YTBPJACHUOT POK O] CTaBOBUTE 2, 3, 4 U 5 Ha OBOj WIEH ce cMeTa JeKa OJIrOBOPOT €
MMO3UTUBEH ¥ MM HUCTO MPABHO JIE]CTBO KAKO MPH T0OUBamke Ha 0JI0OPEHHE 3a CTaBakbEe HA JICK BO
MPOMET.

Unen 30

OnoOpeHneTo 3a CTaBamke BO MPOMET CE M3/1aBa 3a MEPHOJ OJ1 IET FOIUHH.

Hocurenor Ha 0m00peHHETO € JOJDKeH Ja ja W3BeCTH ATeHIHjaTta 3a JaTyMOT Ha
OTIIOYHYBAaKE Ha TIPOMETOT CO JICKOT.

AreHnnujaTa ro o01Ba 6apameTo aKo OICHHU JeKa:

- OJIHOCOT PU3HUK - KOPUCT € HEIIOBOJIEH,

- KBWJIUTETOT, Oe30emHocTa /MM e(uKacHOCTa Ha JIEKOT C€ HEMOTBPJACHU WU
HE/I0BOJIHO IIOTBPJICHH,

- KBAJIMTATUBHUOT UJIX KBAHTUTATUBHHUOT COCTAB HaA JICKOT HE € BO COTJIACHOCT CO
nH(OpMaLIUUTE TaJIeHU BO JOKYMEHTAIl1jaTa,

- TOKyYMEHTaIfjaTa, 03HaYyBakETO MM YIIATCTBOTO 32 IMAIMEHTOT HE € BO COTIIACHOCT CO
OBOj 3aKOH U

- aKO MOJIATOK MM UHGOPMAIIMH O] TIOJTHECEHOTO 0apame ce HETOUHH.

Unen 31
Arennyjata mo UCKIy4oK o wieHoT 30 craBoBu | m 2 Touka 2 Ha OBOj 3aKOH, BO
WCKITyYUTEIHU CITy4au U OINpaBJaHU MPUYMHHM IITO CE OJHECYBaaT Ha 3/IpaBjeTO HA MAI[MCHTUTE
(peTtku OoisiecTH, €THYKHM AacleKTH, BHUTAJIHO 3arpo3yBauku Oo0JecTH), aKO HE € JIOCTaleH
COOJIBETEH JIEK MOXE Jla M3[aJie yYCIOBHO OJIOOpEHHUE 3a CTaBamkbe BO MPOMET IITO COAPKHU
00BpPCKH 32 HOCUTEJIOT Ha 0JIOOPEHUETO, a HajA0JTO 3a MEPUOJ O] €IHA TOIUHA.

Unen 32
OnoOpeHnoT 30MpeH HW3BEIITaj 32 OCOOMHHWTE Ha JIEKOT, YHMATCTBOTO 3a MAIMEHTOT W
MaKyBambETO CE COCTABEH /i€ Ha 0JJOOPEHUETO 3a CTaBa-E Ha JIEKOT BO MPOMET.
30UpHUOT M3BELITa] 3a OCOOMHMTE Ha JIEKOT OJl CTaBOT | Ha OBOj WIEH TH COAPKHU
HajMaJKy OCHOBHTE HWH(POpPMALUU 3a JEKOT (MMe, BOOOMYACHO WME, KBAJUTATUBEH H
KBAaHTUTAaTUBEH COCTaB, dapmarieBTcka (opma, jaurHa, TOJIEMUHA Ha MaKyBamkeTO, HOCUTEN Ha
0JI0OOpPEHHETO 3a CTaBalkbe€ BO MPOMET, JO3Upamke, HAaYMH Ha ynorpeda, WHIUKAIHH,



KOHTPaWHJUKAIIMK, MEPKH Ha NPETHa3IuBOCT W TMpEayNpeayBame, HAUYMH Ha U3J/1aBambe,
HECaKaHW PEaKIMH, BpEMETpacke Ha JICKYBaWkheTO, HAYMH Ha YyBame M JIPYTU IOTPEOHH
uHpopmanun). OBOj TOKYMEHT € HAMEHET 3a
nH(pOpMHUpamke Ha 3I[PaBCTBEHUTE PAOOTHHIIH.

YnaTcTBOTO 3a MAlMEHTOT M MaKyBameTO OJI CTaBOT | HA OBOj WICH T'M COAPXKH CUTE
HEOIXO/IHU MOAATOIIM BO COTJIACHOCT CO WieHOBUTE 84 1 85 Ha 0BOj 3aKOH.

Ymen 33
MuHUCTEpOT 3a 3ApaBCTBO MOOIKMCKY TM TPONUIIYBAa COJpKHHATA Ha Oapamero,
dbopmata W coapKuMHATa Ha IMOTpeOHAaTa OKyMEHTAIlMja, HAYMHOT 3a IPU3HABAKE Ha
0JI0OpPEHNETO 3a CTaBame BO MPOMET U3JAJCHO BO 3eMjUTe Ha EBpornckara yHHja, HAYMHOT 3a
N00UBamke YCIOBHO OJJOOpPEHHE 3a CTaBamkEe BO IPOMET, KAaKO M HAaJOMECTOIIMTE LITO Tpeda J1a ce
IIaTar.

Unen 34

Ono6peHneTo 3a cTaBame BO MPOMET MIPECTaHyBa Ja BaXKH, aKo:

1) e ucTeueHo BpeMeTo 3a Koe OUII0 U3/1aJI€HO;

2) Arenuujata ro YKHHYBa OJOOpEHHETO 3a CTaBalkbe BO MPOMET IO Oapame Ha
HOCHTEJIOT Ha 0JJOOPCHHUETO 3apaIu OlpaBAaHa MPUYNHA U

3) AreHuujata MOKe /1a TO YKUHE, MOHUIITH WIH U3MEHU OJI00PEHUETO 3a CTaBakhe BO
MIPOMET, aKO JICKOT:

- € CTaBEeH BO MPOMET CIPOTHUBHO Ha 0JJOOPEHHETO,

- € CTaBeH BO MTPOMET CIIPOTHBHO Ha OBOj 3aKOH,

- € IITeTEH MaKo ce ynoTpedyBa crope/ MpONUIIaHUOT HAYMH Ha yroTpeoa,

- HEMa TIOBOJICH OJTHOC PU3HK/KOPUCT KOTa ce yImoTpeOyBa CIIope.l MPOIUIIAaHUOT HAYUH
Ha ynotpeoa,

- HEMa TepareBTCKa e(pHKacCHOCT, OJHOCHO HEroBaTa TEpareBTCKa €(PUKACHOCT HE €
JIOBOJIHA 32 MIOCTUTHYBAHE HA TEPANEBTCKH PE3YNTaTH,

- HUMa KBAJIUTATHUBCH I/I/I/IJ'II/I KBAHTUTATUBCH COCTAaB IIITO HE € BO COIJIACHOCT CO
JEKJIapUPAHUOT BO OJJ0OPEHUETO 3a CTABAKE BO MPOMET,

- HE € CTaBeH BO MPOMET BO POK OJ TPU TOAWHH O]l M3aBAFHETO HA OJOOPEHUETO 3a
CTaBam€ Ha JIEKOT BO MPOMET, OCBEH aKO TOAa HE € OJO0OpEHO O] cTpaHa Ha ATeHIHjaTa Bp3
OCHOBa Ha 0apame CO COOJBETHO 00Pa3I0KEHNE HA HOCUTENIOT Ha 0JI0OOPEHUETO U

- TIOJIATOK WJU MH(OPMAIMK O] TIOJHECEHOTO Oapame ce HETOYHH WJIM HE c€ M3MEHETH
BO CO OJIpe/IOUTE Ha OBO] 3aKOH.

Ynen 35
Jlexot yuemrTo onoOpeHHe 3a CTaBamke BO MPOMET € MUCTEYCHO W He OMII0 OOHOBEHO BO
POKOT YTBpJICH CO OBOj 3aKOH MOJKe Jia OHJie BO MPOMET I10 JCHOT Ha UCTEKYBamke Ha TOj POK, HO
He mojonro o1 18 Mecena o1 HCTEKOT Ha 0I00PEHUETO 3a CTaBAKE BO MMPOMET, OCBEH BO CITydan
MOBP3aHM co 0e30eqH0CcTa U e(hUKACHOCTA Ha JIEKOT.

Uien 36
AKO IPOM3BOJIUTENOT KOj BPILU IPOMET €O JIEKOT BO Pemybnunka Makenonuja oaimy4n a
MpecTaHe Jia ro MPOM3BEAyBa WIH Jia BPIIH MPOMET CO JICKOT MPeJ HCTEKOT Ha 0JJ0OPEHUETO 32
CTaBam€ BO TPOMET, JODKEH € Jla ja M3BECTH ATeHIMjaTa HajMajKy OCyM Mecema Mpen



MPEKUHOT Ha MPOU3BOJICTBOTO HIIU IIPOMETOT CO JIEKOT.

Axo Besenporepujata OTy4dH Ja IpecTaHe Jia BPIIM IPOMET CO JICKOT Ipe UCTEKOT Ha
0JI0OOpPEHUETO 3a CTaBamke BO NMPOMET, € JIOJDKHA Ja ja M3BECTH ATEHIMjaTa HajMaJKy OCyM
MeCeIH Tpel MPEKHHOT Ha TIPOMETOT CO JICKOT.

Bo cny4aj Ha mpecTaHOK CO MPOW3BOACTBOTO HIIM MPOMETOT CO JIEKOT MpPEe UCTEKOT Ha
OJI0OOPEHUETO 3a CTaBake BO NPOMET, MPOU3BOAMTENOT KOj BPIIM IMPOMET CO JIEKOT BO
Penrybnmka Makenonuja o] CTaBOT | Ha OBOj WICH U BeJeApOTepHjaTa oJ CTaBOT 2 Ha OBOj WICH
ce MOJDKHU Ja 00e30emar JOBOJIHHM KOJMYUHH OJ JICKOT, 32 3a/I0BOJyBake Ha MOTpEOUTE Ha
3paBCTBEHHOT cucTteM Ha PemyOnmka MakenoHuja, 3a THepuoJ O [Ba Mecela 1o
MIPECTAaHYBAHETO HA IPOU3BOJICTBOTO MIIH TPOMETOT CO JICKOT.

Bo cmyuaj mpou3BOIMTENOT Ha JIEK BO CTPAaHCTBO Ja OMJIy4YH Ja IpecTaHe co
MPOU3BOJICTBO Ha JICKOT, BEJIEApOrepujaTa Koja ro yBe3yBa JICKOT € JOJDKHA Ja o00e30emau
JIOBOJIHM KOJIMYMHU OJl TeHEepHYKaTa WM TepaleBTCKara CYNCTUTYIMja Ha JIEKOT, 3a
3aJI0BOJIyBahC¢ Ha MOTPEOUTE HA 3]PAaBCTBEHUOT cHCTeM Ha PenyOimka Makenonuja, 3a nepuo
OJ1 IBa Mecella 10 PECTaHyBambETO Ha TIPOU3BOJCTBOTO.

Bo pok ox necer neHa 1Mo NpUeMOT Ha U3BECTYBAETO OJ1 CTAaBOBUTE | M 2 Ha OBOj WJICH,
ATreHIMjaTa TO W3BECTyBa MPOW3BOAMUTEIOT KOj BPIIM TPOMET €O JIEKOT Bo Pemybnmka
MakeoH1ja WM Beleaporepujata, Koja KOJUYMHA OJ JICKOT Ce CMETa JieKa Ke T'M 3aJI0BOJIH
noTpeOuTe Ha 3paBCTBEHHOT cucTeM Ha PemyOnuka MakenoHHja 3a mepro o1 IBa Mecera Io
MPECTaHYBAkETO HA MPOU3BOACTBOTO MJIM MPOMETOT CO JIEKOT COIIACHO CO CTaBOBUTE 3 U 4 Ha
OBO]j YJICH.

Bo cnyyaj Ha oOTBOpame Ha CTEYajHa TIOCTAallKa WM IIOCTalKka 3a JIMKBUAIIH]a,
MPOU3BOIUTENOT KOJ BPIIM MIPOMET €O JIeKOT BO PemyOnrka Makenonuja u Besenporepujara ce
JOJKHH BO POK O/ 15 meHa mo mpueMoT Ha PEIIeHUETO CO KOE ¢e 0TBOpa CTeYajHa MOCTanKa HIn
MOCTanKara 3a JIMKBUIAIM]a, a jJa U3BECTaT 3a Toa ATEHIIMjaTa.

Unen 37

OnobpeHuero 3a craBame BO NMPOMET ce OOHOBYBA IpeJl UCTEKOT Ha POKOT 3a KOj €
W371aJIEHO BP3 OCHOBA Ha IMOBTOPHA OIIEHA HAa OJJHOCOT PU3HMK/KOPHUCT O] CTpaHa Ha ATEHIIMjaTa.

3apanu OOHOBYBam€ Ha OJOOpEHMETO 3a CTaBamkbe BO IPOMET, HOCUTENIOT Ha
0JIOOPEHHETO 3a CTaBamke BO MPOMET Tpeda Ja nojHece Oapame 10 ATEHIMjaTa HajMaIKy IIECT
Mecela IpeJ] UICTEKOT Ha BaKHOCTa Ha 0J00pEHMETO 3a cTaBame BO Ipomer. bapamero Tpeba aa
COIpXH aXypupaHa Bep3Wja Ha TOAATONHMTE W WHQPOPMAIMUTE BO TOTJIEN Ha KBATUTETOT,
6e30eaHOCTa U e(UKACHOCTA, BKIYYyBajKM TW W CHUTE MPOMEHHM HACTaHATH MO JOOHMBame Ha
OJIOOpPEHUETO 3a CTaBalke Ha JIEKOT BO TpoMmeT. JlOKyMeHTamujaTa COAPXKH aXypUpaHU
aJIMUHUCTPAaTUBHU HMH(QOpMAIMK, TMEepHOJMYEH u3BemTa] 3a Oe30enHocTa Ha  JIEKOT,
JIOTIOJIHUTEIHU MH(OPMALIUK aKo ce MOTPeOHU 3a KBAJIUTETOT, O0e30eaHocTa U e(UKacHOCTa Ha
JIEKOT, XPOHOJIOIKA JIUCTa HA OJ00pEeHUTE MPOMEHHU, KaKo U JAPYyrd MH(POpMaIu MoTpedHu 3a
MOBTOpPHA OIEHKA Ha OJTHOCOT PHU3HK/KOPUCT.

AreHnujaTta Bo pok oz 60 geHa of IPHEeMOT Ha KOMIUIETHOTO Oapame 3a 0OHOBYBambe Ha
0JI00peHHEeTO TO 000pyBa WK 00MBa OapameTo BP3 OCHOBA HA MOHECEHATA JOKYMEHTAIMja U
npeuiorotr Ha Komucujara 3a 1eKoBH 3a OJHOCOT PU3UK/KOPUCT Ha JIEKOT.

Pokor ox craBoT 3 Ha OBOj WiIEH MpecTaHyBa Ja Te4e OJ JCHOT Kora ATeHIHjaTa Ke
nobGapa O]l TOJHOCHUTENIOT aAa o00e30eand JONOJIHUTENHU JOKYMEHTH, WH(GOpMAlMKU WIH
o0jacHyBama 3a KOM CMeTa JeKa Ce€ HEONXOAHH M POKOT MPOJOJDKYBa Ja Te4e OJJACHOT Ha
UCTIOJIHYBamkhETO Ha OapameTo Ha ATeHIIMjaTa.



OOHOBEHOTO 0700pEeHHE 3a CTaBalke€ BO NPOMET BaKM HEOIPEIECIICHO, OCBEH aKo
AreHuujara, mopajay OCHOBAHU MPUYMHU MOBP3aHU cO (papMaKOBUTMIIAHLIA, OJUTYYH J1a OJIpeIn
yIITE €CH NETTOIUIIIEH TEPHO] Ha OOHOBYBAE.

MuHUCTEpOT 3a 3ApaBCTBO TU IMPOMUIIYBAa HAYMHOT HA OOHOBYBamk€ Ha 0JJOOPEHHUETO 3a
CTaBamke BO TIpoMeT, ¢dopMara W COApPKMHATA HA MOTpeOHATa JAOKyMEHTalWja, Kako |
HaJOMEeCTOLIMTE KO Tpebda Ja ce riarar.

Unen 38
Hocurenor Ha 0100peHHeTO € JOJDKEH Aa TH CIeId CHTE HayYHU M TEXHWYKH HOBHHHU
MOBP3aHU CO OJOOPEHHMOT JIeK, Ja T'M 3eMa IPEABHUJ] HOBUTETUTE BO BpPCKAa CO KBAJIUTETOT,
Oez0emHOCTa M e(pUKacHOCTA Ha JIGKOT M aKO € HEONXOJHO Jia BOBEAE IPOMEHU BO
IPOMU3BOACTBOTO WM KOHTPOJIaTa Ha JIEKOT BO COIVIACHOCT CO HajCcOBpEMEHAaTa Hayka u
TEXHOJIOTHja.
Cute nmpoMeHH WK APYrd WHGOPMAIMHK IITO C€ MPUYMHA 32 MPOMEHH Ha 0J00pPEHUETO
3acTaBame BO MIPOMET WIIM CEKOja MPOMEHa Ha IOKyMEHTalujaTa 3a JoOuBame Ha 0100peHue 3a
CTaBamEe BO POMET Ce MOIHEeCyBaaT 10 ATeHnujaTa.

Ynen 39
Hocutenor Ha 0100peHMETO pElIOBHO ja H3BeCcTyBa AreHIMjaTa 3a CUTE IOMald
npoMenu(tun [ A u tun I B) Bo nocrankara 3a craBamke BO IIPOMET U I'M BOBEJyBa IPOMEHUTE
ako AreHIMjaTa He J1a/ie HETaTHBHO MUCIEHe, BO pok o1 30 JeHa 0/ I€HOT Ha MO/IHECYBABETO
Ha U3BECTYBAHETO U HEONIXOJHUTE JTOKYMEHTH IITO CE€ OJIHECYBAaT HA Taa MPOMEHa.

Uinen 40

Hocutenor Ha omo06peHneTo e JoKeH BeAHAI J1a TToAHece Oapame 10 AreHIyjara, 3a
BOBe/lyBame rosieMu npomenu (tun 1) Bo nmocrankara 3a ctaBame BO IPOMET.

AreHnyjara oyry4yBa o 6apameTo 3a BOBEAyBamkE rojieMUd MPOMEHH BO pok o1 60 geHa
O]l IEHOT Ha MPUEMOT Ha KOMIUIETHOTO Oapame.

PokoT on craBoT 2 Ha OBOj Wji€H MpecTaHyBa Ja Teye Of JIEHOT Kora AreHiujata ke
nobapa 0J1 MOJIHOCUTENOT Jja 00e30e1 JTOMOIHUTEIHN UH(POPMalLlMU WK 00jacHyBama 3a KOU
CMeTa JieKa Ce HEONXOTHH W POKOT MPOJOJDKYBa Jla TeUe OJ JICHOT Ha WCIIOIHYBAHkETO Ha
OapameTo Ha AreHIujara.

Ynen 41
Hocurenot Ha ooOpeHHeTO MOXe Ja MoAHece Oapame BO ClIydaj Ha MPOLINPYBamkEe HA
MOCTOJHOTO Oapame 3a TPOMEHH IITO C€ OJHECyBaaT Ha aKTHUBHATa CYICTAHIIH]a,
¢dapmanieBTckata gopma, jaurHaTa WIM HOBa WHAMKAIMja, MOJ YCJIOB Jla CE TMOBHKA Ha BeKe
MoJHECeHaTa TOKYMEHTaIlH]a IITo € mpudareHa.
[Tocrankara 3a mpolMpyBame Ha 0apameTo Ol CTaBOT | Ha OBOj WIEH € UCTa Kako 3a
noOuBamke Ha HOBO OJI00PEHHE 3a CTaBabE BO ITPOMET.

Ynen 42
MUHUCTEPOT 3a 3IPaBCTBO TH MPOIHUIITYBa COAPKUHATA Ha OapameTo/ U3BECTYBAKETO U



HAYMHOT 32 M3BECTYBaWkE WIH OJI00OpyBame Ha MPOMEHHTE BO OJOOPEHUETO 3a CTaBambE BO
MIPOMET WJIM Ha BEKe IOJHECEeHaTa JoKyMeHTaruja oa wieHoBute 39 u 40 craB 1 Ha 0BOj 3aKOH,
KaKo ¥ HaJIOMECTOLIUTE IITO Tpeda Ja ce riarar.

Uien 43

BbapameTo 3a perucrpaiyja Ha XepOalHU JICKOBY M HAa TPAJAUIIMOHAITHU XEPOATHU JICKOBU
COJIP’KU JOKYMEHTAIlHja KOjalllTO ce COCTOH O

1) anMUHHCTpAaTUBEH JIeN Ha JIOKyMEHTalujaTa corimacHo co wieHoT 20 ctaB 1 Touka 1
Ha OBOj 3aKOH;

2) (bapmarieBTCKH, XEMHCKH U OHOJIONIKH JIeJ Ha JOKYMEHTallMjaTa COrJIACHO CO YJICHOT
20ctaB 1 Touka 2 Ha OBOj 3aKOH;

3) 6ubnmorpadcku WM CTPYIHH JTOKA3H 332 €()EeKTOT HA JICKOT WM CIIMUEH HA HEro JIeK
IITO € BO MEIUIIMHCKA yroTpeda 3a nepuoa o4 HajManky 30 roguHu, of] Koj HajManky 15 rogunu
BO PerryOnmka Makenonuja uinu Bo EBporickara yHuja u

4) 6ubnuorpadcku mperies Ha moJaTouuTe 3a 0e30eHOCTa CO CTPYUYEH U3BEIITa] U BO
cilyua Kora ATeHIMjaTa JOMOJIHUTETHO Ke 1modapa M IMOAaTOLM HEONXOJHH 3a OIeHa Ha
0e30eIHOCTa Ha JIEKOT.
MuHHCTEpOT 3a 3PaBCTBO MOOIHMCKY T'O MPOIUITYBa HAYMHOT HA pETUCTpaIyja 3a xepOaiHu
JEKOBUM M 3a TPAJAMIMOHAIHU XepOalHu IJieKoBU, ¢dopMaTa M COApKHHATA Ha MOTpeOHaATa
JOKYMEHTaIfja 1 HAaYMHOT Ha MPHU3HABAE HAa PETUCTpaIMjaTa Bo 3eMjuTe Ha EBporickara yHuja,
KaKo M HaJIOMECTOLIUTE IITO Tpeda Ja ce Iarar.

Ynen 44

AreHuMjata Bp3 OCHOBa Ha OIleHaTa Ha IIOJHECEHaTa JOKyMEHTalMja To oa0uBa
OapameTo 3a perucTpalrja Ha XxepOalieH JIeK U Ha TpaJulloHaleH XepOaleH JeK, aKko:

- TepaNeBTCKUTE HHIMKAIUN HE CE JOKaKaHU COTIIACHO CO OBOj 3aKOH,

- KBaJUTATUBHHOT W/WIM KBAHTUTATUBHUOT COCTaB Ha JIEKOT HE OJAroBapa Ha
JCKJIapUPAHHOT,

-MOXe Jla OuJie mTeTeH npyu BooOu4aeHa yrnoTpeoa,

- TOJATOIMTE 3a TpPAJUIMOHATHATA YIOTpeda Cce€ HEMOTIONHH, OCOOCHO aKo
bapmaxomnomkute eheKkT Wik ePUKaACHOCT HE COOJIBECTYBAAT Ha CTEKHATUTE OJ JOJTOTpajHaTa
ynoTtpeba U UCKYCTBO U

- (hapMareBTCKUOT KBATHUTET HE € TOBOJIHO JOKAKaH.

Unen 44-a
OnobOpennero 3a perucrpaiyja Ha xepOajdHU JICKOBH W Ha TPAJUIMOHATHH XepOaHU
JIEKOBU C€ M3/1aBa Ha HEOIPEIETICHO BpeMe.

Unen 45
BapameTo 3a perucrpanrja Ha XOMEOIATCKH JIEK CE TOTHECYBA IO/T YCIIOB JIEKOT:
1) na ce ynotpedyBa nepopasHo WK HaJIBOPEIIHO;
2) na He ce HaBeayBaaT TEPANEBTCKU MHAMKAIMY Ha TAKyBambETO HA JIEKOT WA BO
nH(pOpMAaLUUTE TOBP3aHU CO HETO U
3) na mocTou AOBOJIEH CTENEH Ha pa3pelyBame MITO Ke rapaHTupa 0e30eJHOCT Ha JIEKOT,
0co0eHO JIEKOT He cMee J1a colpiku moBeke o7 eneH Aen Ha 10.000 o1 ocHOBHAaTa TUHKTYpa WU



noBeke o 1/100 ox HajManmaTa q03a Koja ce€ KOPUCTH BO ajonaTHjaTa BO MOTJIE] HA aKTUBHUTE
CYIICTaHIIMU YUe MPUCYCTBO BO aJIONATCKUTE JICKOBHU PE3YJITUPaA CO 00BPCKA 3a MOIHECYBAbE Ha
peLent.

MHUHHCTEPOT 3a 3ApPaBCTBO TMOOJMCKY TH MPOMHMIIYBa COAPXHHATA Ha OapameTo,
HAQYMHOT 3a pErucTpalMja Ha XOMEOMATCKH JICKOBHM, (opMara W COJIp)KMHATA Ha
JOKyMEHTaIfjata, HAYMHOT Ha MpPU3HABAWkE Ha pErucTpanujata oj 3eMjure Ha EBporckara
yHHja, KaKo U HaJOMECTOIUTE IITO Tpeba Jia ce rJiarar.

Yen 45-a
OpnoOpeHneTo 3a perucrpaiyja Ha XOMEOIATCKH JICKOBU C€ W3JlaBa Ha HEONpEIesICHO
BpeEMe.

Unen 46
CHmCOKOT Ha JIEKOBUTE 32 KOM € M3IaJCHO OJJOOPEHHE 3a CTaBambe BO MPOMET, OJJHOCHO
3a KOW € 010MEeHO, M3MEHETO, OJTHOCHO YKHHATO 0f00peHuneTo ce o0jaByBa BO ,,CaykO€H BECHUK
Ha PenyGnuka Makenonuja', HajMalIKy JBa MaTy TOIUIIHO.

Unen 47
Hocurenor Ha 0100peHHETO MOXKE Ja TO IpEeHece OJOOPEHUETO Ha APYr HOCHUTEIN I0A
YCJIOB TOj J1a T UCIOJHYBA YCIOBUTE 3a HOCUTEN HA 0100PEHUETO YTBPACHU CO OBOj 3aKOH U /1
ru pudaty 0OBPCKUTE U IpaBaTa Ha HOCUTEI HAa 0JJOOPEHUETO 32 TOj JIeK.
MUHHCTEPOT 3a 3IpaBCTBO I'0 IMPOMUIIYBAa HAYMHOT Ha NPEHOC Ha OJOOpEHHETO 3a
CTaBamb€ BO IMPOMET, COApXNKHHATA Ha JOKyMEHTalyjaTa U JApPYruTe NOTPEeOHM MOAAaTOIH 3a
MIPEHOC Ha 000PEHHETO, KaKO M HaJIOMECTOLIMTE KOU Tpeba Ja ce miarar.

Ynen 48

Bucunara Ha HagoMecTOKOT of wieHoBute 33, 37 cras 6, 43 ctaB 2, 45 craB 2 u 47 cTaB
2 Ha OBOj 3aKOH HITO MOAHOCUTENOT Tpeda Ja ro IUIaTH ja YyTBPAYBa MUHUCTEPOT 3a 3[PABCTBO
COTJIACHO CO THUIIOT HA IOCTANKaTa ¥ BO 3aBUCHOCT OJI:

- BUJIOT Ha UCIIUTYBamAara IITo Tpeda Ja ce crpoBear,

- peaJIHO HaNpaBEHUTE aIMUHUCTPATUBHO-MATEPHjaIHU TPOLIOLH,

- CTpyYHAaTa OIleHa Ha JOKYMEHTAaIjaTa u

- paboTEeHETO HA TTOCTOJAaHUTE M TIOBPEMEHHUTE KOMHCHH.

[I1.2. UCIIMTYBAIE HA JIEKOBU

Unen 49

JlexoT mpen 1a ce CTaBH BO MPOMET MOJJIEKHU Ha aHATUTHUKH ((papMalieBTCKO-XEMHCKO-
O6uoJomKM), (apMaKoIOUIKO-TOKCUKOJIOMIKK UCIUTYBamba M KIMHUYKH HCIUTYBama 3a J1a ce
MTOTBPAY HETOBUOT KBAJIUTET, 0€30€AHOCT U e(hUKACHOCT.

JIekoT MoOXe Ja TO/UIeKHM Ha aHATUTUYKU ((papMaleBTCKO-XEMHUCKO-OMOIOIIKH),
(apMaKoJIOIIKO-TOKCUKOJIOUIKM HMCIUTYBamba U KIMHUYKH HCIUTYyBamba U ako MMa JOOHEHO
0J100peHue 3a cTaBambe BO MPOMET, CO LIEN J1a ce JOOHjaT TOTOIHUTETHN HHPOPMALIUH 32 JIEKOT
WX 3a HEToBaTa KOHTPOJIA.

Ananutuukure  (papmaneBTCKO — XEMHCKO - OHOJOMIKH), (apMakoJIOLIKO -



TOKCHKOJIOIIKHTE ¥ KIMHUYKUTE HCIUTYBamka ce CIpPOBEIyBaaT BO COIIACHOCT CO HauelaTta Ha
nobpata MpOW3BOJHA Tpakca/mobpaTta KOHTpodHA JjabopaTopucka Ipakca, JjgoOpara
nmaboparopucka rnpakca u J100parta KIMHHYKA [TPaKca BO KIMHUIKUTE HCIIUTYBAbA.

MuHHCTEPOT 3a 3ApaBCTBO JIOHECYBa YIMATCTBa 3a HauelaTa Ha jJoOpaTa MpOM3BOJIHA
mpakca/mo0para KOHTpoJIHA 1abopaTopucka IMpakca, noOpara nmabopaTroprucka Tmpakca U 3a
no0paTa KIIMHUYKA IIPaKca BO KIMHHYKUTE UCITUTYBAba.

Ynen 50

AHamuTHukuTe, (HapMaKOJIOMIKO-TOKCHKOJOMIKATE W KIWHUYKUTE WCIUTYBamba TH
BpIIaT TPaBHU JIMIIA KOM T'M HWCIIOJHYBaaT yCJIOBHTE BO OJHOC Ha IPOCTOPOT, OMpeMara u
KaJapoT, Kako M HadyelaTa Ha JOOpUTE TPaKCH U aKO C€ OBJIACTEHW O] MHHHCTEPOT 3a
3/IpaBCTBO.

[Tomarorre 3a aHATUTUYKUTE, (PAPMAKOIONIKO-TOKCUKOJIOIIKATEH  KIMHHYKHTE
UCIIUTYBalka CE COCTABEH JeNl Ha JOKyMEHTallujaTa 3a 100uBame Ha 0JJ0OpEHHUE 32 CTaBambe Ha
JeK BO mpomer. McmuryBamara Mopa Ja C€ BO COIJIACHOCT CO HAjCOBPEMEHATa HayKa W
TEXHOJIOTHja U CO Hauenara Ha J0O0pUTe MpakCcHu U Mopa Jia OuaT ONUIIaHH JETAHO U Ha HAYUH
IIITO OBO3MOXKYBa MCITUTYBamaTa Ja OUaT MOBTOPEHU, a PE3yJATATHTE Ja OUaT CIIOPEIHBH.

MuHHUCTEpOT 3a 3/IpaBCTBO T'M OBJIACTYBa MPABHUTE JIMIA OJ CTaBOT |1 Ha OBOj WIEH 3a
WCIIUTYBakE HA JIEKOBU U T'M YTBPJlyBa HAJOMECTOIIMTE IITO Tpeba Ja ce riaTart.

Unen 51

AHaIUTUYKO WCIUTYBake Ha JIEKOBUTE TMpeTcTaByBa  (apMalleBTCKO-XEMHCKO-
OHMOJIONITKO- MUKPOOHOJIOIIKO NCITUTYBAkhE HAa KBAIMTETOT HA JIEKOT M CE BPIIIH BO COTJIACHOCT CO
HayenaTa Ha JoOpara KOHTpoJiHAa nabopaTropucka Mpakca, a Bp3 OCHOBa Ha IMOAATOIUTE
COJIpKaHU BO JOKYMEHTaIlMjaTa JOCTaBeHa KOH 0apameTo M BO COTIACHOCT CO crenudukaiumjara
3a KBAJIUTET Ha TOj JIEK.

MI/IHI/ICTepOT 3a 3IPaBCTBO I'M MNpONHUITYBAa HAYUMHOT M MOCTAIIKUTE 3a aHAJIUTHUYKOTO
WCIIUTYBaWkE HA JIGKOBUTE.

Unen 52

®apMaKoIOIIKO-TOKCUKOJIOMKOTO, OJJHOCHO MPETKIMHUYKOTO UCTIUTYBAHE Ha JICKOT €
MIOCTaIKa 3a OlleHa Ha 0e30eTHOCTa Ha JIEKOT U Ce BPILHU BO COTVIACHOCT CO HayesaTa Ha Jo0para
nabopaTopucKa IpaKca.

ITocrankaTa 3a U3BeAyBambe Ha (PapMaKOIOMIKO-TOKCUKOJIOIIKOTO UCITUTYBAhE OMUIIIaHA
BO JIOKYMEHTalMjata 3a J0OMBame€ OJIOOpEHHME 3a CTaBamke BO TIPOMET THU OIpEeIeTyBa
(bapMakoMHAMCKHUTE, (apMaKOKMHETCKUTE U TOKCHUKOJIOIIKUTE KAPaKTEPUCTUKH Ha JICKOBHUTE
CIPOBEACHH Ha JTa0OpaTOPUCKU KUBOTHU U TH MIPEJIBUYBA MOXKHHUTE €(DEKTH Kaj TyreTo.

Pesynrature on (hapMakoIOIIKO- TOKCUKOJIONIKOTO UCIIUTYBAKkE TH oM(aka pe3yaTaTute
O]l CHTE JIOCTAITHU HCITUTYBarka Ha JIEKOT, 0€3 pa3jifKa JJaju ce IOBOJHH MU HETTOBOJTHH.

MuHHCTEpOT 3a 37paBCTBO I'M MPOIMHUIIYBAa HAYMHOT U MOCTANKHUTE 3a (papMaKoIOMIKO-
TOKCHKOJIONIIKOTO HCITUTYBA-E Ha JIEKOBUTE.

Ynen 53
KiuHUYKUTe WCIHWTYBamka Ha JICKOBUTE C€ BpIIAT Ha 3JpaBU JOOPOBONIM H/WIN
MalMeHTH,3apai  OTKPUBalkE€ WIH TOTBPAYBakE Ha KIMHUYKHUTE, (DapMaKOJIOMIKHUTE,



(hapmMakoIMHAMCKUTE WK (PapMaKOKHHETCKUTE e()eKTH Ha UCITUTYBAHUOT JIEK, 32 OTKPUBAKE Ha
HecakaHuTe e()eKTH WIM 32 MPOYyYyBamke Ha arcopliyjara, JUCTPUOyIUjaTa, METabOIU3MOT H
eNMMUHAIIMjaTa, 3a Ja Cce MOTBpAu Oe30emHocTa W euKacHOCTa Ha JEKOT. KinmHuukute
UCIUTYBamkha BKJIydyBaaT CTYIMM Ha OHMOCKBUBAICHTHOCT, OJHOCHO WCIHUTYyBamba Ha
OMOPACTIOTOKIUBOCT.

Ynen 54

Kinunuukure ucnutyBama Ha JIEKOBUTE CE BPILAT CaMO aKO C€ MOJAHECEHHU PE3yJITaTUTe
0J1 aHATMTHYKOTO, (PapMaKOJIONIKO-TOKCUKOJIOIMIKOTO HCIIMTYBAKkE, aKO UCITUTYBABETO CE BPIIU
Ha JICK IITO HE BJIMjae¢ Ha TEHETCKUOT KOJ Ha YOBEKOT U aKO OMACHOCTA O]l MPUMEHATa Ha JICKOT
HE € Morojema o/ 3JpaBCTBEHaTa OMPABIaHOCT O/ HETOBOTO UCIIUTYBAE. .

KiuHnukuTe ncnuTyBama Ha JIGKOBUTE CE€ BPIIAT BO COTJIACHOCT CO €THUKUTE Hayella Ha

XeJncuHIIKAaTa JAeKiapandja U cOo JAPYyrd MOTIUIIAHK MEryHapOJHU JOTOBOPH, BO
COTJIaCHOCT CO HauesjaTa Ha jo0paTa KIMHMYKA Mpakca BO KJIMHUYKUTE HUCIUTYBamka U BO
COTJIaCHOCT CO 3aJI0JDKUTEIHATa W rapaHTHpaHa 3allTUTa HA JUYHUTE MOJATOIM M IpaBaTa Ha
JUIaTa BKIYYeHH BO UCIIUTYBAmkETO (BO HATAMOIIIHUOT TEKCT: HCITUTAHUIIH).

Uien 55
Vcnuranunure BO KIMHMYKOTO MCIUTYBamke MOpa Aa OuxaT MHGOPMHUpAaHU 3a CHUTE
pENIeBaHTHU TIO/IaTOLM 33 HCIUTYBAKETO, 32 LEITa Ha HCIHUTYBAamETO, HEroBara MPHUPOJa,
MocTanKaTa 1 MOXXHHMOT PU3MK, HA HAYMH KOj UM € pa30MpiIMB U BO MUCMEHa Gopma.
KnmHnukoTO MCIHMTyBame Ha JIEKOT MOXKE Jia CE€ BPIIM CaMO aKO HWCIUTAHUKOT Jafe
MUCMEHA COTJIaCHOCT.
CornacHocTa 0/ CTaBOT 2 Ha OBOJ WIEH MOKE BO CEKO] MOMEHT Jia C€ MOBJIEYE.

Unen 56
KnuHnukuTe ncnutyBama MITO ce e 0/ JOKYMEHTalijaTa 3a J00UBambe 0JJ00peHue 3a
CTaBamk€ BO MPOMET TH COJAPKAT PE3yNTATUTE OJf KIIMHUYKHTE HCIUTYBamka IITO CE€ JIOBOJHO
cnienupuIpany 1 00jeKTUBHHU 3a Jja 00e30e1aT 00jeKTUBHA OlleHa Ha OJJTHOCOT PU3HMK/KOPHUCT 32
MalHUeHToT, 3a 0e30eqHoCcTa M €PUKACHOCTA Ha JIEKOT, KaKO W MHUCICHE Jald JIEKOT THU
UCIIOJIHYBA YCIIOBUTE 32 CTaBabE BO IIPOMET.

Ynen 57

bapame 3a KIMHHYKO UCIHUTYBamke MOXKE Ja TMOJHECE MPOU3BOJUTENOT, CIIOH30pOT Ha
I/ICHI/ITyBaH)eTO WX HCTOBUOT OBJIACTCH HpeTCTaBHI/IK.

[TonHocuTenor Ha OapameTo 3a KIMHUYKO HCIUTYBalke Ha JIEK € OJrOBOPEH 3a
cnpOBe/:[yBaH)e Ha I/ICHI/ITYBaH)eTO U 3a TCEKOT Ha KIWMHHUYKOTO I/ICHI/ITYBaH)e € HOO0JDKCH Ja
JI0OCTaByBa Ha CEKOM TpPHU Mecella HM3BelITaj A0 ATEHIMjaTa, OJHOCHO Ja JOCTaBH 3aBpIICH
I/I3B€HITaj 3a pe?)y.]'ITaTI/ITe o I/ISBpHIeHOTO KJIMHUYKO I/ICHI/ITYBaI-Be Ha JICKOT BO pOK o €OHa
TOJMHA O] IEHOT Ha 3aBPIIYBAkETO HAa KITMHUYKOTO HUCIIUTYBAkE Ha JIEKOT.

[TomHOCHTENIOT HaA OapameTo 3a KIMHUYKO WCIHTYBamkbe Ha JIEK € JOJDKEH, Ipej
ITOYCTOKOT Ha I/ICHI/ITYBaHJGTO aa T OCI/IprI/I HUCIIUTAHUIIHUTE BO cnyqaj 3a HaCTaHyBaH:e Ha
IITETa 10 3JIPaBjeTO HA THE JIUIA, a KOja € MPEeIU3BHKaHa CO KIIMHUYKOTO HCITUTYBAkbE HA JIGKOT
BO COTJIACHOCT CO ONIITUTE TIPOMUCH 32 OCUTYPYBAHE 3a MITETA.



Uien 58

[MogHocuTenor Ha GapameTo 3a KIMHUYKO MCIHTYBamkE Ha JIEK TPEJ CIPOBEAYBame Ha
KJIMHUYKOTO MCIIMTYBamkE MoJHecyBa Oapame 10 AreHIyjara 3a JeK IITO Hema ono0peHHe 3a
cTaBame Bo mpomeT Bo PeryOnnka MakenoHuja, 3a HOBa MHIMKAIMja, 32 HOBA IIeJTHA TPyIa, HOB
HAuYMH Ha aluTMKalKja, WIK 32 HOB HAUYMH HA JIO3UPAIbE.

bapamero 3a KIMHUYKO MCIUTYBAaWkE COAPKU: Mperie] Ha MHYOPMALUK 32 KBAJTUTETOT
Ha JIEKOT, CUTE HEOIXOJHN MH(OPMALIUH 32 PE3YNTATUTE OJ] MPETKINHUIKOTO UCTIUTYBAHE HIIH
3a Oe30eHOCTa Ha JICKOT U PE3YJITaTh O]l KIMHUYKOTO UCIIMTYBAkhEe KOS BeKe OUIIO CIIPOBEICHO
Ha TOj JIEK, IPOTOKOJ HAa NPEATI0KEHOTO HCIHMTYBame, MO3UTUBHO MHCIeHe o Ernukara
KOMHCH]ja, HH(POPMALIUY 32 HHCTUTYIIMjaTa Koja K€ ro BPUIM UCIIUTYBAKETO, 3a HCIIUTYBAYUTE U
apyru MH(OpMAaNMU HEONXOTHH 3a JOHECYBame OJIyKa 3a OJ00pyBame WIM OI0MBame Ha
UCIIUTYBAETO.

Etnukara komucuja o1 CTaBoT 2 Ha 0BOj WieH ja GOopMUpPa MUHUCTEPOT 3a 3/1PaBCTBO.

AreHnnjaTa ro 000pyBa WiH 010MBa OapameTo 3a KIMHIUYKO HCITUTYBAHkE BO poK o7 60
ZIeHa OJ1 ICHOT Ha IIPUEMOT Ha KOMIUIETHOTO Oapame 3a KIMHIUYKO UCTIUTYBambe, BP3 OCHOBA Ha
Muciewke Ha KomucujaTa 3a KIIMHUYKA UCIIMTYBaba.

PokoT ox craBoT 3 Ha OBOj WiEH NpecTaHyBa Ja Teue OJ JEHOT Kora AreHuujara ke
mobapa o] MMOJHOCUTEIIOT J1a 00e30e1u JOMOHUTETHE HHpOpMAaIK Wik o0jacHyBama 3a KOU
CMeTa JieKa C€ HEONXOJHH M POKOT MPOJODKYBA Ja Te€4e OJ JICHOT Ha HCIOJIHYBAHETO Ha
OapameTo Ha
AreHnujara.

Usnen 59

[Ipen oToyHyBamke Ha KIMHUYKOTO HCIIUTYBAHE 32 JIEK IITO UMa 0J00pEHHUE 3a CTaBamhe
Bo 1mpoMer Bo Penybnmuka Makenonuja, Kako U 3a CIHpPOBEAYBalke€ Ha CTyAUH 3a
OMOEKBHUBAJICHIIM]a, TIOJJHOCUTENOT ja U3BECTyBa ATEHIIMjaTa 3a CIIPOBEIyBamkEe Ha KIMHUYKOTO
HACIUTYBAILE.

N3BecTyBameTo 3a KIMHUYKO HCIUTYBAamE COAPXKU: HH(OpPMALMK 3a JIEKOT IITO CE
HCIIMTYBA,IMIOAATOIM 3a KBAJIMUTCTOT HA JICKOT W PE3YJITATH O] MPECTKIMHUYKHUTC UCIIUTyBakba UIJIN
3a 0e30eAHOCTa Ha JIEKOT M Pe3yNTaTd O] KIMHUYKUTE UCIHUTYBama IITO OWUlle CIIPOBEACHU Ha
NPpECAMETHUOT JICK, IIPOTOKOJ HAa MPEATIOKEHOTO UCIINTYBALE, 6130_] Ha MCIIMTAaHUIIH, ITIO3UTUBHO
Muciewme oa Ernukata komucuja, WHQOpMAIMHM 3a HWHCTUTYIHMjaTa Koja Ke TO BpIIU
UCIUTYBAKETO, 32 MCIUTYBAauUTE€ W JApPYyrd MHGOPMAlMU HEONXOJHHU 3a OA00pyBame WU
0JI0MBabE HA UCITUTYBAKETO.

Arenrnjara Bo pok o 30 geHa o1 ACHOT Ha MPUEMOT Ha KOMIUIETHOTO U3BECTYBamkE 3a
CIPOBEYBaKkE HA KIMHUYKOTO UCIIUTYBAKE IO MU3BECTYBA OJHOCUTENOT 3a MPUYUHUTE 32
O)I6I/IBaH)eTO Ha KIIMHUYKOTO HUCIIUTYBAKLC.

PokoT on craBoT 3 Ha OBOj WieH MpecTaHyBa Ja Te€ue O] JCHOT Kora AreHIujaTa Ke
mobapa oJ1 MOAHOCUTEIOT Ja 00e30e1r TOMOJHUTETHN UH(pOpMaluu Wik 00jacHyBama 3a KOU
CMETa JiIeKa C€ HEONXOJHU M POKOT MPOAOKYBAa Ja TE€Ye O] JICHOT Ha HCIOJHYBAHETO Ha
OapameTo Ha AreHuujara.

AKo MMOAHOCUTCIIOT Ha M3BCCTYBAILCTO 3a KIIMHUYKO HCIIUTYBAKLC HC I[OGI/IG HEraTuBCH
oaroBop oA AreHnujata Bo pok o1 30 neHa, KITHHUIKOTO UCTIUTYBakhEe MOXKE Ja OTIIOYHE.



Unen 60
ITpou3BOAUTENIOT, OJHOCHO CIIOH30POT € JOJDKCH Ja T MpHjaBH 10 ATEHIHjaTa CUTE
peHeBaHTHI/I HpOMeHI/I BO KIIMHUYKOTO I/ICHI/ITYBaH:e.
[Tpou3BOAUTENIOT, OJHOCHO CIIOH30POT MOJKE JIa TH BOBEE IPOMEHHTE aKo BO pok o1 30
JIcHa He T0OMe HEeraTUBEH OATrOBOP 011 ATeHIIHjara.

Unen 61
Bo ciiyuaj Ha HeOYeKyBaHU CEPUO3HU HECAKAHU PEAKIIMUU WIM HACTAHHU KOU CE€ CIIydue
3a BpeMe Ha KIMHUYKOTO UCIUTYBabE, IPOU3BOAUTENOT, OJHOCHO CIIOH30pPOT € JAOJKEH BeIHAIll
1a ja u3Bectu AreHuujata, ETHukata KoMHcHja U MPaBHOTO JIMIIE O WICHOT 87 cTaB 2 Ha OBOj
3aKOH.

Ynen 62
AreHIMjaTa BpIIM HAIA30p HAJ CIPOBEIYBAKETO HA KIMHWUYKUTE HCIHTYBamkba BO
COTJIACHOCT CO OBOj 3aKOH M €O HadenaTa 3a Jao0pa KIMHUYKA Mpakca BO KIMHUYKOTO
WCIIUTYBAE.

Ynen 63
AreHnmjata MoOXe Ja mobapa BPEMEHO WM TPajHO MPEKMHYBAaWkEe Ha KIMHUYKOTO
WCIIUTYBaWkE Ha JIGKOT 3apajiv 3allITUTa Ha JaBHOTO 3/7paBje.

III. 3. [TIPOU3BOACTBO HA JIEKOBU

Unen 65

JlekoBH MOXaT Ja TpOW3BENyBaaT IMPaBHM JIMIlAa KOW HMaaT oOJ00peHue 3a
MIPOU3BOJICTBO.

OnoOpenuneTo 3a MPOU3BOJICTBO BKIYUyBa JI03B0JIA 32 MPOU3BOJICTBO U 32 Mpoaak0a Ha
MIPOU3BEACHUOT JIEK OJ1 IPOU3BOIUTENOT Ha BEJeIporepuja.

Ono0peHnue 3a MPOU3BOJICTBO CE M3/1aBa 3a:

- IPOLIECOT Ha MPOM3BOJICTBO BO IIENTMHA HIIM 32 JAEIOBH O] MPOIIECOT Ha MPOU3BOJICTBO,

- OTIpE/ICTICHO MECTO Ha MPOU3BOCTBO,

- onpeziesieHa apMareBTcka popma,

- POU3BOJICTBO HA aKTHBHA CYIICTAHIN]ja U

- IPOU3BOJICTBO HA €KCIIUIIUEHCH.

OnoOpenune 3a TPOU3BOJACTBO € MOTPeOHO O€3 pa3iauka Jaiu MPOU3BEICHUOT JICK €
HaMEHET 3a U3B03 WIH 33 KIIMHUYKU UCTIUTYBAbA.

OnoOpenne 3a TPOM3BOACTBO € TMOTPEOHO M aKO C€ WM3BPIIYBAaaT AKTUBHOCTU IITO
BKIIy4yBaaT CTaBarme¢ HAJCITHUIIN, BMETHYBAhE HA YIATCTBO 3a MAlMEHTOT U APYro, KAKO JETOBH
OJI TIPOTIECOT Ha MPOU3BOJICTRBO.

Uien 66
[Tpon3BoMTENOT Ha JIEK 100MEH Off YOBEYKAa KPB € JOJDKEH Ja 00e30eau coOupameTo,
npepaboTkara Wik 00paboTKaTa Ha KPBTA, HEJ3MHUTE KOMIIOHEHTH M JEPHBATH YHNOTpeOeHU
KaKO CypOBHHa J]a OM/IaT BO COTJIACHOCT CO YCJIOBUTE YPEIECHH CO 3aKOH.



[TpousBoauTenor Ha paguodapMaleBTCKH MpenapaTH € J0/DKeH Aa 00e30eau BIe3HUTE
CYPOBHHH 32 IIPENapaToT Ja OUAaT BO COMIACHOCT CO YCIOBHUTE YPEICHH CO OBOj 3aKOH.

Unen 67
[Tpon3BOACTBOTO Ha TAJCHCKH JICKOBM H3pa0OTCHM BO TrajieHCKa Jiaboparopuja Ha
anrekara 1o 100 3aBpIIeHM TaKyBama JHEBHO, HE C€ CMETa 3a MPOW3BOJICTBO Ha JIEKOBH BO
CMHCJIa Ha OBOj 3aKOH.
MUHHCTEPOT 3a 3[PaBCTBO TH MPOIUIIYBa MOOIMCKUTE YCIOBHU MO OJJHOC Ha MPOCTOPOT,
orpeMara ¥ KaJapoT IITo Tpeba Ja T MCIOJIHYyBaaT MPaBHUTE JIMIA KOW BpIIAT M3pabOTKa Ha
TaJICHCKH JICKOBH.

Uien 68

[TpaBHOTO NTUIIIE KOE MPOU3BETYBA JICKOBU Tpeda Ja I'M NCIOJIHYBA CJIEIHUBE YCIOBU:

- Jla ©Ma COOJIBETHHM NPOCTOPHH, OIPEMa M KaJap 3a MPOU3BOJCTBO, BO COTIACHOCT CO
00eMOT M TOTpeOHWTEe Ha TMPOU3BOACTBOTO, KOHTPOJATA, CKIAAMPAETO W TPAHCIOPTOT HA
JICKOBUTE, CIIOpE]l HavyesaTa Ha 1o0paTa MpOU3BO/IHA IIPaKca,

- Ja uMaar BpabOTEHO COOJBETEH Opoj JHIa CO 3aBPIICHO BHCOKO OOpa3oBaHUE O]
oOracrta Ha dapmalidjata, XeMujaTa, TEXHOJIOTHjaTa, MEUIIMHATA, CTOMATOJIOTHjaTa WIH Jpyra
COOJIBETHA CTPYKa M COOABETHO JIOTIOJIHUTEITHO 00pa30BaHUE BO 3aBUCHOCT O] IPOM3BOJICTBOTO,
BO 3aBUCHOCT 0] 00€MOT M KOMIUIEKCHOCTA Ha MIPOU3BOACTBOTO Ha JIEKOBH,

- Ja ©MaaT BpaOOTEHO JIMIIE OJTOBOPHO 3a MPOU3BOJICTBO HA CEKOja cepHja Ha JIEeK, CO
3aBpIIEHO BHCOKO oOpa3oBaHue oJ oOnacta Ha (apmanujata M CrHenujadu3anyja Io
(dapMarieBTCKa TEXHOJIOTH]ja, KOE € BO CEKOE BpeMe Ha pacrojlarameé M TapaHTHpa JeKa ceKoja
cepHja Ha JIEKOT € IMPOM3BEIEHA BO COIJIACHOCT CO 3aKOH M CO YCIOBUTE O]l 0J00pEHHMETO 3a
CTaBame BO MIPOMET,

- 1a UMaat BpabOTEHO JIMIIE OJrOBOPHO 32 KOHTPOJIA Ha KBAJIMTETOT HA CEKOja cepHja Ha
JIEKOT, CO 3aBPILIEHO BHCOKO OoOpa3oBaHME O] 0OjiacTa Ha ¢apmalyjata U Crelyjaan3ainmja mo
UCIHUTYBambE U KOHTPOJIA HA JIEKOBHU, KOE € BO CEKOE BPEME Ha PacIojiaramke U TapaHTupa JeKa
CeKoja cepHja Ha JIGKOT € KOHTPOJIMpPaHa BO COTIIACHOCT CO 3aKOH M CO YCIIOBHTE O]
0JI00pPEHHUETO 3a CTaBaHkhE BO IPOMET,

- J]a ©MaaT BpabOTEHO JIMIE OJrOBOPHO 3a CTaBame BO NMPOMET Ha CEKOja cepuja Ha
JIEKOT, CO 3aBpIIEHO BUCOKO oOpa3oBaHMe of olOinacta Ha (papmanujaTa ¥ JOMOJHUTEIHH
MO3HaBamka 3a TPOM3BOJCTBOTO W KOHTpOJIaTa HA JIEKOBHTE, KOE € BO CEKOe BpeMe Ha
pacrioyiarams€ M rapaHTupa JeKa ceKoja cepHja Ha JIEKOT € NpOou3BelleHa W KOHTPOJIMpaHa BO
COTJIACHOCT CO 3aKOH M CO YCIIOBHTE O] OZJ0OOPEHHETO 3a CTaBamkbE BO MMPOMET,

- TIPOILIECOT Ha MPOU3BOACTBO CE€ M3BPIIyBa BO COIVIACHOCT CO HauesliaTa Ha Jo0paTa
MPOU3BO/IHA TIpaKca,

- CYpOBHHMUTE YNOTpeOEHHM KaKO AaKTMBHM CYICTAaHIMUW WIA EKCUUIHEHCH Ce
MPOU3BEAyBaatT
BO COTJIACHOCT CO Hauenara Ha goOpaTa Mpou3BO/IHA MpaKca,

- JIa TH TIPOM3BE/IyBa CaMO OHUE JICKOBH 332 KOM UMa OJI00pEHHE 3a TPOU3BOJICTBO U CE BO
COTJIACHOCT €O JOOMEHOTO 0JJOOPEHHE 3a CTaBame Ha JIEKOT BO MPOMET U

- Jla BOBEJIE CHCTEM Ha KBAJIMTET BO COTJIACHOCT CO HaueyaTta Ha Jo0para MpOHW3BOTHA
npakca.



Unen 69

Bapameto 3a 1o06uBame 0JJ0OOpEHHUE 3a MPOU3BOICTBO CE IOCTaByBa 10 ATCHIIMjaTa.

Kon GapameTo ox ctaBoT 1 Ha OBOj WiEH ce JAOCTaByBaaT JOKa3W JieKa CE HCIIOJIHETH
YCIIOBHTE TPOIHINIAHN BO WICHOT 68 01 OBOj 3aKOH.

ArennujaTta To 0100pyBa WK 00MBa OapameTo 32 0JOOPEHHE 3a TMPOU3BOACTBO BO POK
on 90 &meHa o JACHOT Ha MPHEMOT HA KOMIUIETHOTO Oapame, BP3 OCHOBA Ha TOJHECCHUTE
JOKYMEHTHU M U3BEIITAjOT OJ W3BpIIeHaTa nHcneknuja 3a GMP.

Poxot on craBoT 3 Ha OBOj WieH NpecTaHyBa Ja Te4e O] JIEHOT Kora ATreHIHjaTa Ke
nmobapa o MOJAHOCUTENIOT Ja 00e30e1u JOMOJHUTENIHA JOKYMaHTallja WM TOJATOIU 33 KOW
CMeTa JieKa Ce HEONMXOJHH M POKOT MPOJOJDKYBa Ja Teue OJl JICHOT Ha HCIOJHYBAHBETO Ha
OapameTo Ha AreHiujara.

OnoOpeHneTo 3a MPOM3BOJICTBO CE M3/IaBa HAa HEOIIPEICIICHO BpEeMe.

Jlokosky AreHnujata He HW3JajJ€ OAOOpeHHE 3a MPOU3BOACTBO, OJHOCHO HE TO
onbue OapameTo 3a J00MBame OJ0OpEHHE 3a IMPOM3BOJCTBO BO POKOT OJ CTaBOT 3 Ha
OBOj 4JIEH, MOJHOCHUTENIOT Ha OapameTo MMa MpaBO BO POK OJ Tpu pabOTHHU JieHa Ja MOJHEce
Oapame 10 MUCapHHIIaTa Ha JUPEKTOPOT Ha ATEHIIMjaTa 3a Jja JOHECE PeIIeHHE.

dopmara W coapkMHATa Ha OapameTo O] CTaBOT 6 Ha OBOj WIEH T'M MPOIUIIYBa
MUHHCTEPOT 3@ 3JIPaBCTBO.

JlupekTopoT Ha ATeHIMjara € JODKEH BO POK OJ MeT padOTHU JIeHa Ol JICHOT
Ha TOJHECYBAkETO Ha 0apameTo 07 CTAaBOT 6 Ha OBOj WIEH OO0 NMHCAPHHIIATA HA JUPEKTOPOT
Jla JIOHECe PEIICHUE CO Koe 0apameTo 3a J00MBame 0J0OpEHHUE 3a MPOU3BOJCTBO € YBaXKECHO
Wil onbueHo. JIOKOJIKy JAMPEKTOpPOT HeMma MHcapHHULA OapameTo ce TOoJHecyBa BO
MYCcapHUIIaTa Ha CEIMUITETO Ha ATeHIjaTa.

Kon Oapamero o craBoT 6 Ha OBOj WICH IOJHOCHUTEIOT JIOCTaByBa W KOMHja Of
Oapamero 071 cTaBoT 1 Ha OBOj WiIEH.

JIOKOJIKY IMPEKTOPOT Ha ATEHIMjaTa HE JIOHECe PElIeHHe BO POKOT OJf CTaBOT 8 Ha
OBOj WJI€H, MOJHOCUTENIOT MOXe Ja Io M3BecTH JIp)KaBHHUOT YHNpaBEeH MHCIEKTOpaT BO POK
o]l TieT pabOTHHU JieHa.

JIp’kaBHUOT YIpaBEeH WHCIEKTOpAaT € JOJDKEH BO POK OJl JeceT JeHa Of JEHOT Ha
MPUEMOT Ha M3BecTyBameTo oA crTaBoT 10 Ha 0BOj 4uieH Jda U3BPIIM HAA30p BO
AreHngjaTa Jand € CHpOBeIeHa IIOCTalKaTra COrJIaCHO CO 3aKOH M BO POK O TPH
pabOTHM JeHA O/ JEHOT Ha W3BPIICHUOT HAJI30p Ja To HH(pOpMHUpaA MOTHOCUTEIOT.

Wucniekropor ox JIpKaBHHOT ynpaBeH WHCIEKTOpAT 10 W3BPIICHHOT HAI30p
COTJIACHO CO 3aKOH JIOHECYBa peEIIeHHE CO KO€ I'0 3aJ0JDKyBa AMPEKTOPOT Ha ATeHIHjaTa BO
POK OJ JleceT JeHa Jla OJUTY4H IO MOJHECEHOTO Oapame, OJJHOCHO Ja TO 0J00pu Win o10ue
O6apambeTo M Jla TO H3BECTH MHCHEKTOPOT 3a JOHECEeHMOT akT. KoH u3BecTyBameTo ce
JIOCTaByBa KOMHJja OJ aKTOT CO KOj OJUTYYHJI 11O TIOJTHECEHOTO Oapame.

JIOKONKY AMPEKTOpOT Ha ATreHIMjaTa HE OMJIy4Yd BO POKOT OJi CTaBOT 12 Ha OBOj
4JIeH, MHCIIEKTOPOT Ke ToJHece Oapame 3a MOBeIyBame MPEKPIIOYHA TOCTANKa 33 MPEKPIIOK
yTBpJIeH BO 3aKOHOT 3a yIlpaBHATa WHCIEKIHja W K€ OIpelIei IOMOJHUTEICH POK OJ MeT
paboOTHH JIeHa, BO KOU JUPEKTOPOT KE€ OIYYH IO TMOJHECEHOTO Oapame 3a ITO BO HCTHUOT
POK K€ ro M3BECTH MHCHEKTOPOT 3a JOHECeHHOT akT. KOH H3BeCTyBameTO ce JI0CTaByBa
KOIKja OJl aKTOT CO KOj O/UIy4MJI 10 TOAHECEHOTO Oapame. HWHCIEKTOpPOT BO pOK Of
Tpu paboTHM JeHa ke ro MHPOpPMHpA ITOJHOCUTENIOT 3a IPE3EMEHUTE MEPKH.

JIOKOJIKY AMPEKTOPOT Ha ATreHIHMjaTa HEe OJUTyYd W BO JIOTIOJIHUTEIHHUOT POK OJ CTaBOT
13 Ha 0BOj wiIEeH, MHCIEKTOPOT BO POK OJ TpuU paOOTHU JeHAa Ke MOoJHece IMpHjaBa [0
HaJJIC)KHUOT JaB€H OOBMHUTEN M BO TO] POK K€ ro MH(pOpMHUpa MOJTHOCUTENIOT 3a MIPE3EMECHUTE



MEpKH.

JIOKOJIKY HMHCHEKTOpOT HE IIOCTalM MO M3BECTYBAamETO O cTaBoT 11 Ha 0BOj
YJieH, TMOJAHOCHTEIOT BO POK OJ MeT padOTHU JieHa MMa MpaBO Ja IOAHECE MPHUTOBOP [0
MHUCapHUIaTa HAa JUPEKTOPOT Ha J[p)KaBHUOT yHpaBeH HHCIEKTOpAaT. JlOKOJIKY AMPEKTOPOT
HEMa IMHCApHUIA, IPHUTOBOPOT C€ MOJHECYBA BO MUCApHUIATA HA CEIUINTETO Ha JIp)KaBHHOT
yIpaBeH HHCIIEKTOpaT.

JupexTopoT Ha [pKaBHHOT yNpaBeH HMHCIEKTOPAT € JOJDKEH BO POK OJ TpU pabOTHH
JieHa O] JICHOT Ha IMPHEMOT Ja To pasriena MPUTOBOPOT OJ CTaBOT 15 Ha OBOj 4wieH U
JOKOJIKY YTBPAM JIeKa MHCIIEKTOPOT HE IOCTAIWI IO H3BECTYBAWETO OJl MOJHOCHUTEIOT O
craBoBuTe 11 u 12 Ha 0BOj WicH W/WIK HE TOJHECE MIPHUjaBa COTIacHO co craBoBute 13 u 14 Ha
OBOj WJIeH, AUPEKTOPOT Ha JIp)KaBHUOT ymHpaBeH MHCIEKTOpaT Ke TMoaHece Oapame 3a
[IOBEyBalk€  IPEKpLIOYHA IOCTalKa 3a MPEeKPLUIOK YTBpJEH BO 3aKOHOT 3a YIpaBHaTa
MHCTIEKIIMja ¥ 32 WHCIIEKTOPOT M KE ONpEeNH JOMOIHUTENICH POK O]l eT paboTHH JEeHA BO KOj
MHCIIEKTOPOT K€ M3BPILIM HAA30p BO ATEHIMjaTa Jalu € CIPOBEACHA IOCTAaNKaTa COTJIACHO CO
3aKOH W BO POK OJ TpH pabOTHH J€HA O ACHOT Ha M3BPIICHUOT HAI30p Za ro WHPOpMHpa
MIOJTHOCHUTEJIOT 32 IMTPE3EMEHUTE MEPKH.

JIOKOJIKY WHCHEKTOPOT HE MOCTalH M BO JIOTOJIHUTEIHUOT POK O]l CTaBOT 16 Ha 0BOj
4JIeH OUPEKTOpPOT Ha JIp)KaBHMOT ympaBeH MHCIEKTOpaT Ke TMOoJHece TpHujaBa 10
HQ/IJISKHUOT jaBeH OOBUHUTEN MPOTUB WHCIEKTOPOT M BO POK Oa TpU pabOTHU JeHa
ke TO HWH(POPMHUPA IIOJAHOCUTEIOT 3a MPE3EMEHUTE MEPKH.

Bo caywajor ox craBor 17 Ha OBOj WieH IUPEKTOpOT Ha J[p>KaBHHOT ympaBeH
MHCIIEKTOPAT BEJHAII, a HajA0I[Ha BO POK O] €/leH paboTeH JieH, K& OBJIACTH JIPYT MHCIEKTOP
7la TO CIPOBEJIE HA30pOT BEAHAII.

Bo cayuautre on crtaBor 18 Ha OBOj uieH JUPEKTOpOT Ha JIp)KaBHUOT YIpaBeH
WHCTIEKTOPAT IO JOHECYBAHmhETO Ha IMOJ3aKOHCKMOT aKT OJf CTABOT 7 HAa OBOj WIEH BEIHAII, a
HAaj/I0IlHa BO BO POK OJl TpH PabOTHM JeHA Ke To MH(pOpMHUpaA MOJHOCUTENIOT 3a MPE3eMEHUTE
MEpKH.

JIOKOJIKY JUPEKTOPOT Ha J[p’KaBHHOT yNpaBeH HHCIEKTOpAT HE IOCTalM COTJacHO CO
cTaBoT 16 Ha OBOj WieH, MOJHOCHUTEIIOT MOXE Jla TOAHECe TpHjaBa 0 HAAJIESKHUOT jaBEH
OOBUHHTEN BO POK OJ1 OCYM pabOTHH JEHA.

JIOKOJIKY JUPEKTOpOT Ha ATreHLujaTa HE OAJIy4d BO pPOK oJ craBoT 14 Ha 0BOj
YJIeH, TTOTHOCUTEIIOT MOYXKE JIa TIOBEJIE YIIPABEH CIOP MpeJT HAICKHUOT CY/I.

[TocrankaTa npen YnpaBHHOT CyJ € UTHA.

[To3akOHCKMOT aKT O]l CTAaBOT / Ha OBOj WIEH ce JMoHecyBa Bo pok ox 30 meHa on
JICHOT Ha BJIET'YBAm-ETO BO CHJIa HAa OBOj 3aKOH.

[To noHecyBameTO Ha MOI3aKOHCKUOT aKT O CTAaBOT 7 HA OBOj WICH BEIHAII, a HajIOIHA
BO pOK 071 24 Jaca ce 00jaByBa Ha BeO cTpaHMIIaTa HAa AreHIMjaTa.

Unen 70

[IpousBoauTenoT ja m3BecTyBa ATEHIMjaTa 3a CEKOja MPOMEHa Koja Ce€ OJHEeCyBa Ha
YCIOBUTE YTBPJIEHU BO WICHOT 68 07 0BOj 3aKOH.

Arennjata Bo pok o7 30 JeHa of IEHOT Ha MPUEMOT Ha KOMIUIETHOTO M3BECTYBamE ja
onobpyBa unu onouBa nmpomeHara. OBoj pok ce mpoaokyBa Ha 90 geHa ako mpoMeHaTta 6apa
nHcrnekyja Ha GMP Ha MecTOTO Ha MPOU3BOICTBO.

PoxoTr on craBoT 2 Ha OBOj WIEH NpEecTaHyBa Ja Te4e OJf JEHOT Kora AreHIHjaTra Ke
mobapa o/ MOJHOCHUTENIOT Ja 00e30eau MOTOJHUTEIHA JOKYMEHTAlMja WK MOAATONIN 32 KOU



CMeTa JIeKa C€ HEONXOJHH M POKOT MPOJOJDKYBA Jla Teue OJ JIEHOT Ha HCIOJHYBAIETO Ha
OapameTo Ha AreHIyjara.

Unen 71

[Tpou3BOANUTENOT € NODKEH Ja OBO3MOXH CIIPOBEAYBamke Ha PEIOBEH HHCIEKINCKU
Ha/130p, KaKO M HAA30p 1o Oapame Ha ATeHIujara.

[TpousBoauTenoT € mobkeH na ja uHpopMHpa AreHIMjaTa 3a CHUT€ HHLIUACHTH HIH
IPEIIKH HaCTaHATH BO MPOLECOT Ha MPOU3BOACTBOTO WM 32 JPYTH COCTOjOM IITO CE€ OJ] HHTEPEC
3a JaBHOTO 3JIpaBje.

Onmobpennero 3a MPOM3BOJACTBO CE€ YKHHYBa ako AreHnujata yTBpAM JieKa
MPOM3BOAMTEINOT Ha JIEKOBH HE T'HM 33J10BOJTyBa OapamaTa yTBPJIECHH CO OBOj 3aKOH.

MUHHCTEPOT 3a 3PaBCTBO ja MPOIHIITYBA COAPKMHATA HAa OapambeTo, JOKyMEHTAIHjaTa 1
NOOJIMCKHUTE YCIIOBU IO OJHOC Ha MPOCTOPOT, ONpPeMaTa M KaaapoT 3a 1o0uBame 0100peHue 3a
MIPOU3BOJICTBO, KAaKO M HAIOMECTOLIUTE IITO Tpeda aa ce miarar.

II1. 4. ITIPOMET CO JIEKOBU

Unen 72
[IpomeroT co nekoBu omdaka yBo3, U3BO3, IPOMET Ha rojieMO U MPOMET Ha Majo CO
JICKOBH.
[IpaBHUTE NUIla KOU BPIIAT MPOMET CO JIEKOBH U HOCUTENIOT Ha OJJOOPEHHUETO 32 CTAaBAHE
Ha JIEK BO MPOMET 10 Oapame Ha ATeHIrjaTa ce JOJDKHU Ja 00e30e1at moaaTonu 3a KOJIMIuHaTa
Ha TPOAAJEHUTE JIEKOBH, KaKO M JPYTd HEOMXOJHH TOJATOLM INTO C€ OJHEecyBaaT Ha
npojax0aTa Ha JEKOT.

Unen 73

IIpomer Ha rojemo co JeKkoBM omdaka cHaOayBame, CKIATUpamke, TPAHCIOPT,
IUCTpUOyIMja U Mpoaakda Ha JIEKOBH.

JuctpubyiujaTa Ha JIEGKOBU Ha roJeMO ja BPILIM caMo MPABHO JIMIIE KOE€ MMa OJ00peHue
3a TPOMET Ha TOJeMO CO JIeKOBM M3JaJeHO Of AreHIHjaTa (BO HATaMOIIHHUOT TEKCT:
BEJIEIPOTepHja).

Benenporepunte ce mommkHN 1a HabaByBaaT JEKOBH CaMO O] IPaBHM JHMIA KOW MMaaT
0J100peHue 3a MPOU3BOJICTBO WM OJ00pEeHHEe 32 MPOMET Ha TOJIEMO CO JIEKOBU M Jla MPOJaBaaT
JIKOBHM Ha TIPaBHU JIMIIA KOW MMaaT OJ00pEHHE 3a MPOMET Ha TOJIEMO W MPOMET Ha Mallo CO
JIEKOBH, KAaKO U Ha 3/IpaBCTBEHU YCTAHOBH.

[Ipon3BoauTENOT MOXKE IUPEKTHO N1a TM CHaAOIyBa 3/JpaBCTBEHUTE YCTAaHOBH, OCBEH
anTeKuTe, CO JICKOBH O] COICTBEHATa MPOU3BOJHA IMpOrpama, ako I'M HCIOJHYBa yCIOBUTE 3a
IIPOMET Ha TOJIEMO.

Benenporepunrte ce JOJDKHU J1a CHaOayBaat, MpoJaBaaT WM AUCTpUOyHpaaT JIEKOBH 3a
KOM € M3aJIeHO0 0JJOOpEHHE 3a CTaBambe BO MPOMET HJIH JIGKOBH IITO MMaaT O0OpEeHNe 3a YBO3
WIM JIeK IITO € HaMEHET 3a CIpPOBEIyBame Ha 0J00peHM KIMHUYKU WCIHTYBamkba, KaKo U JIEK
HaMEHET 3a HaTaMOIIHO HPOM3BOJACTBO, O] €l€H Ha Jpyr, 0e3 KyMynupame Ha YTBPACHHOT
HA/IOMECTOK 3a IPOMETOT Ha TOJIEMO.

Benenporepunte He cMear aa BpIIaT MPOMET Ha MaJIo.



Uien 74

[IpaBHO JMIle KOE BPIIM MPOMET Ha TOJIEMO CO JIEKOBU € JOJDKHO Jla TH HCIIOJHYBA
CIICJIHUBE YCJIOBU:

- J]a UMa COOJIBETHH IPOCTOPHH, ONpeMa W Kajap 3a MPOMET Ha rojeMo, TPaHCIOPT,
IUCTpuOyIja U CKIIAMpame BO COTVIACHOCT CO KOJIMYMHATA U aCOPTHMAHOT Ha JIGKOBUTE CO
KOM C€ BPILIH MPOMET Ha TOJIEMO,

- 1a ©Ma BpabOTEHO COOJIBETCH OpOj CTPYYHH JIMIIA CO BUCOKO oOpa3oBaHuE 0J1 o0jacTa
Ha dapmanujata u oJ Ipyrd COOJIBETHU 001aCTH,

- 1a “Ma BpabOTEHO JIUIE OJrOBOPHO 3a MPHUEM, CKIIAJAUPame, TUCTPHOYIIHja, TPAHCTIOPT
U WCIOpaKa Ha JIGKOBHTE, KaKO W 3a HAa30p HaJ JOKyMEHTalHjara co Koja ce o0e30emyBa
CJICJNTUBOCT Ha JICKOBUTE, a Tpeba Ja uMa BHCOKO oOpa3oBaHue oj obOnacta Ha (apmanujata u
MIOCTOjaHO JIa € Ha pacIoJiarame,

- JIa BOJIM COOJIBETHA JIOKYMEHTAIIMja HA HAYMH CO KOja C& OBO3MOXKYBa CJICIUIMBOCT Ha
JICKOBHUTE M UTHO TIOBJIEKYBAHE O] IPOMETOT, KAKO U CIIE/ICHE Ha TOTUIAKHTE,

- JIa TY MCIIOJIHYBA YCIIOBHTE 32 BPIICHE TPrOBCKA JICJHOCT BO COTIACHOCT CO MPOIHCUTE
o] o0slacTa Ha TProBHjara,

- Jla ¥UMa BOBEJICHO CHCTEM Ha KBaJIMTET W OPraHU3UPAHU MPOIECH Ha padoTa BO
COTJIACHOCT CO HayeJara Ha 1o0para IMCTpUOyTepCcKa ImpaKkca u

- Jla TM UCIOJHYBa OOBPCKHTE Ha jaBEH CEPBHUC, OJHOCHO Jia TapaHTHpa IOCTOjaH U
COOJIBETEH AacOPTUMAaH W KOJIMYMHA Ha JIEKOBH INTO TH 33J0BOJIyBaaT MOTpeOuTe Ha
Teputopujata Ha PermyOirka MakenoHHja U BO KpaTOK BPEMEHCKH TEPHUOJ] Ja TM HUCIOpadyBa
MOTPEOHUTE JIEKOBU JI0 KPajHUTE KOPUCHUIIH.

Uinen 75

Benenporepuja xoja BpIIM yBO3 Ha JIEKOBU (BO HATAMOIIHUOT TEKCT: YBO3HHK), OCBEH
YCJIOBUTE YTBPACHU BO WICHOT 74 Ha OBOj 3aKOH, Tpeba /1a MMa COINCTBEHA aKpeAUTHpaHa
nabopaTopHja cO COOJIBETEH IMPOCTOp, ONpeMa M Kagap 3a CIPOBEIyBame Ha KOHTpoOJa Ha
YBE3EHUTE CEpPUM Ha JIEKOBH, BKIYYyBajJKM M BpaOOTEHO CTPYYHO JIMLIE WJIM Ha JpYr HauuH
aHTaXUPAHO JIMIIE CO BUCOKO 0Opa3oBaHue o]l o0nacTa Ha ¢apMaliyjata U crelujaau3anyja o
o0iacTa Ha WCIHTYBaka M KOHTPOJIa Ha JICKOBHTE KO€ MOCTOjaHO € Ha pacroyarame M
rapaHTupa JeKa CeKoja cepHja Ha yBe3eH JIeK MO Ha KOHTPOJa Ha KBAJUTET COTJIACHO CO
OBOj 3aKOH U CO YCJIIOBUTE OJ1 0JJOOPEHUETO 3a CTAaBaHkhE¢ BO IIPOMET HITH O] 0I00PEHUETO 32 YBO3.

[To uckmy4ok ox craBoT 1 Ha OBOj WIEH, YBO3HHMKOT MOKE BpP3 OCHOBA Ha CKIIyuyeH
JIOTOBOp Jla BPIIM KOHTpOJIa Ha KBAIMTETOT HA JIEKOT BO JIpyra OBJIACTeHa jabopaTopwja 3a
WCIUTYBaWkE U KOHTPOJIA HA JIEKOBU.

YBO3HHUIIMTE KOW BPIIAT JEIIOBH OJT TIPOIIECOT Ha MPOU3BOACTBOTO (CTaBambe HAJICITHHIIA,
BMETHYBA€ Ha YIATCTBO 3a MALMEHTOT U APYro), OCBEH 0JI00peHne 3a MPOMET Ha TOJIEMO Mopa
7la IMaat u 0JJ00peHue 3a MPOU3BOJICTBO 33 MPOIIECUTE IITO T U3BPIITyBaar.

Ynen 76
BapameTo 3a noOuBame 0100peHIe 32 MPOMET Ha TOJIEMO C€ MOHECYBa 10 ATeHIIjaTa U
COJIPKU JIOKA3H 3a MCIIOJIHYBakE Ha YCIOBUTE NIPOITUIIIAHN CO WICHOT 74 Ha OBOj 3aKOH.
AreHnyjata ro o100pyBa win oa0uBa OapameTo 3a J0O0MBame 0A00peHHe 3a MPOMET Ha
rojieMo Bo pok oxa 15 nmeHa on meHOT Ha MpUEMOT Ha OapameTo, BP3 OCHOBA HA IOJHECCHHTE
JOKYMEHTH U M3BEIITAjOT OJ1 M3BPIICHUOT YBU/ 32 UCTIOJHYBaKkE HA YCIOBHUTE OJ] WICHOT 74 Ha



OBOj 3aKOH.

Poxotr on craBoT 2 Ha OBOj WIEH NpecTaHyBa Ja Te4e O] IEHOT Kora ATreHIHjaTa Ke
nmobapa o MOJAHOCUTENIOT Ja 00e30eIu JOMOJHUTENIHA JOKYMEHTAIMja WM MOJATOIH 32 KOU
CMeTa JIeKa Ce HEONMXOJHH W POKOT MPOJOJDKYBA Jia Teue OJl JICHOT Ha HCIOJHYBAaKkETO Ha
OapameTo Ha AreHnujara.

OnoOpenneTo 3a mMpoOMET Ha roJIeMO ce U37aBa Ha HEOTPEICIICHO BpeMe.

Jlokonky AreHijaTa He U3aae oA00peHre 3a MPOMET Ha TOJIEMO, OJJHOCHO HE T'o o10ue
OapameTo 3a J00MBamke 0JJOOPEHHUE 32 MMPOMET Ha TOJIEMO BO POKOT OJI CTaBOT 2 HA OBOj 4JICH,
MOJTHOCUTEIIOT UMa MPAaBO BO POK O] TPH paObOTHHM JEHA J1a TIoJHece Oapame 10 MHCcapHULaTa Ha
JTUPEKTOPOT Ha ATEHIMjaTa 3a Jia JIOHEeCe pellICHuE.

dopmara U colapkuHaTa Ha 0apameTo Of CTaBOT 5 Ha OBOj WIEH T'M MPONHIIYBA
MUHHCTEPOT 3a 3JIPaBCTBO.

JIMpeKTOopoT Ha ATEHIHWjaTa € JOJDKEH BO POK Of IMeT paboTHH [eHa OJ JACHOT Ha
MOJTHECYBAKHETO Ha 0apameTo OJf CTABOT 5 HAa OBOj WIEH JI0 NMUCApPHHIIATA HA JUPEKTOPOT Ja
JIOHECE peIlIeHHe CO Koe OapameTo 3a Jo0MBame 0100peHHe 3a MPOMET Ha TOJIEMO € YBaKEHO
Wwin o10MeHo. JIOKOJIKYy TUPEKTOPOT HeMa MUCAPHHUIIA, 0apamETo Ce MOIHECYBa BO MHUCAPHUIATA
Ha CeIUINTETO Ha ATeHIMjaTa.

Kon Oapamero o CTaBOT 5 Ha OBOj WIEH IOJHOCUTEIIOT JIOCTaByBa M KOIMHja O]
OapameTo 0J1 CTaBOT | Ha OBOj HJICH.

JIOKOJIKY JMPEKTOPOT Ha ATEHIUjaTa He JOHECE PEIICHUE BO POKOT Ol CTaBOT 7 Ha OBO]j
YJIeH, TTOJHOCUTENIOT MOXeE Jia TO M3BeCTH J[p)KaBHUOT YIpaBeH MHCIIEKTOPAT BO POK O TET
paboOTHHU JeHa.

JlpXaBHHOT ymHpaBeH HWHCIEKTOpAT € JODKEH BO POK OJ JEceT JeHa OJ JEHOT Ha
MPUEMOT Ha U3BECTYBAIETO OJ1 CTABOT 9 Ha OBOj WIEH Jla M3BPIIN HAaJ30p BO ATCHIIMjaTa Jaiu €
CIpOBEJIEHa TOCTAIKaTa COTJIACHO CO 3aKOH M BO POK OJl TpH paOOTHU JieHa O]l JIEHOT Ha
U3BPIIEHUOT HAJ30p Ja ro HHPOPMHUpPA YBO3HUKOT.

WNucniektopot ox JpKaBHUOT yrmpaBeH MHCIEKTOPAT MO M3BPUICHUOT HAA30p COTIACHO
CO 3aKOH JJOHECYBa pellleHHe CO KOe T0 33JI0JKyBa AUPEKTOPOT Ha AreHIMjaTa BO POK O JIeCeT
JIeHA J1a OJUTYYH T10 MOJHECEHOTO Oapame, OJHOCHO J1a TO 0J00pHu Uiu o70ue OapameTo U Ja To
M3BECTH MHCIEKTOPOT 32 JIOHECEHHOT akT. KOH M3BecTyBameTO ce JOCTaByBa KOMMja O] aKTOT
CO KOj OJTy4YHJI 1O TTOAHECEHOTO Oapame.

JIOKOJIKY AMPEKTOpOT Ha ATeHIHjaTa He OJUTYYH BO POKOT O CTaBOT 11 Ha 0BOj uieH,
WHCTIEKTOPOT Ke TIoJJHece Oapame 3a TOBeAyBamke MPEKPIIOYHA MOCTANKa 3a MPEKPIIOK YTBPACH
BO 3aKOHOT 3a ylpaBHATa MHCHEKIMja U K€ ONpeAes AOMOJHUTEIECH POK O]l eT paboTHHU JeHa
BO KOHM JIUPEKTOPOT K€ OJJIyYd MO MOJHECEHOTO Oapame 3a IITO BO UCTUOT POK K€ IO M3BECTU
MHCIIEKTOPOT 32 JIOHECEHHOT akT. KoH M3BecTyBameTo ce JO0CTaByBa KOIHja OJ aKTOT CO KOj
OJUTy4HJI TO TOJHECEHOTO Oapame. MHCHEKTOpoT BO pOK 04 Tpu pabOTHU JeHa Ke TO
nH(pOpMHpA MTOJAHOCUTENOT 33 MIPE3EMEHUTE MEPKH.

JIOKOJIKY TUPEKTOPOT Ha ATEHIMjaTa HE OJJIyYd W BO JOIMOJTHUTEIHUOT POK OJ] CTAaBOT
12 Ha OBOj wiI€H, MHCHEKTOPOT BO POK OJ TpuU pPaOOTHU JieHa Ke TMOJHEece IpHjaBa [0
HaJJISKHUOT jJaBEH OOBHMHUTEN M BO TO] POK K€ TO MH(OpPMHUpaA MOJHOCUTENOT 3a MPE3EMECHUTE
MEpKH.

JIOKOJIKY MHCHEKTOPOT HE IOCTalld 0 M3BECTYBAamETO OJ] crtaBoT 10 Ha OBOj 4IiieH,
MIOJTHOCUTEINIOT BO POK OJ1 MeT pabOTHHU JIeHa MMa MpaBo Ja MOJHECe MPUTrOBOP A0 MUCAPHUIATA
Ha IUPEKTOPOT Ha J[p>KaBHUOT ynpaBeH HHCIEKTopar. JIOKOJIKY TUPEKTOpOT HeMa MUCapHUIIA,
IIPUrOBOPOT C€ IIOAHECYBA BO IIHCApHULATA HA CEAMINTETO Ha J[pKaBHUOT YyIIpaBeH



MHCIIEKTOPAT.

JupexTopoT Ha [IpaBHMOT ylpaBeH MHCIEKTOpPAT € JOJDKEH BO POK OJl TpU pabOTHH
JIeHa O] ICHOT Ha MPHUEMOT Jia TO pa3riiefa MPUroBOPOT Off CTAaBOT 14 Ha OBOj WJIEH U JOKOJIKY
YTBPAM JIeKa MHCIEKTOPOT HE MOCTAIMI 110 U3BECTYBAHETO OJ1 OJTHOCUTENOT 0J1 cTaBoBUTe 10 1
11 Ha 0BOj WieH W/WIKM HE MOJHECEe NpHjaBa COrJacHO co craBoBuTe 12 M 13 Ha 0BOj uJjeH,
IUPEKTOpOoT Ha JIpKaBHHUOT yIpaBeH HWHCIEKTOpaT Ke MojaHece Oapame 3a IOBElyBame
MPEKPIIOYHA MOCTanKa 3a MPEKPIIOK YTBPASH BO 3aKOHOT 3a yIpaBHAaTa HWHCIEKIHja 32
MHCIIEKTOPOT U K€ OIpeJeu JOMOJIHUTENIEH POK Of NeT paOOTHHU J€Ha BO KO MHCIEKTOPOT Ke
M3BPIIN HAA30p BO AreHIIMjaTa Jajiu € CIpoBeieHa MOCTaNKaTa COrIacHO CO 3aKOH U BO POK OJ1
Tpu paOOTHU J€Ha OJ JEHOT Ha M3BPILIEHHOT HaJ30p Ja Io MHGOpMHUpA HOJHOCUTENOT 3a
MIPE3EeMEHUTE MEPKH.

JIOKOJIKY MHCHEKTOPOT HE IOCTalM ¥ BO JOMOJHUTEIHUOT POK O CTaBOT 15 Ha 0BOj
qjieH JUPEKTOPOT Ha [Ip)KaBHHOT yNpaBeH MHCIIEKTOpAT K€ IMOJHECE MpHjaBa 0 HAJICKHHUOT
jaBeH OOBMHHUTENI NMPOTUB HMHCIEKTOPOT U BO POK OA Tpu pabOTHU JieHa ke ro uMHpopmupa
MIOJTHOCUTEIIOT 32 TIPE3EMEHHUTE MEPKHU.

Bo caywajor ox crtaBoT 16 Ha 0BOj WieH JUPEKTOPOT Ha [IpKaBHMOT yIlpaBeH
MHCITIEKTOPAT BEAHAII, a HajJ0I[HA BO POK OJ] €/IeH padOoTeH JIeH, K€ OBJIACTH JIPYT MHCIEKTOP /1a
'O CIIPOBE/E HAJ30pOT BEAHALL.

Bo cmydaute on craBor 17 Ha 0BOj wieH AMpPEKTOpOT Ha JIp)KaBHUOT yHpaBeH
MHCIIEKTOPAT BO POK OJ TpU pabOTHU JAeHa Ke ro MH(GOpPMHUpPA MOAHOCUTENOT 3a MPE3eMEHUTE
MEpKH.

JIOKOJIKY TUPEKTOpOT Ha /Ip>KaBHHOT yHpaBeH MHCHEKTOpaT He IMOCTAIllM COIJIACHO CO
cTaBoT 15 Ha OBOj 4JieH, MOJHOCUTENIOT MOXE Jla MOJHEce IMpHjaBa A0 HAMJIEKHHOT jaBEH
OOBUHUTEN BO POK O] OCYM pabOTHH JIeHA.

JIOKOJIKY TUPEKTOPOT Ha ATEHIMjaTa He OJUTy4Yd BO POK OJf CTaBOT 13 Ha OBOj WIEH,
MIOJTHOCUTENIOT MOYKE J1a TIOBEJIE YIIPABEH CHOP Mpel HalJIeKHUOT CYI.

[Tocrankara npen YnpaBHUOT CyJ1 € UTHA.

ITo13aKOHCKHOT aKT 0J1 CTAaBOT 6 Ha OBOj YJIEH ce JJOHecyBa BO pok oj 30 1eHa oJ AEHOT
Ha BIIETYBAmbETO BO CHJIAa HAa OBOj 3aKOH.

ITo noHecyBameTO Ha MOJ3aKOHCKHOT aKkT OJ] CTaBOT 6 Ha OBOj WIEH BEJIHAIl, a HajJOLlHA
BO POk 0oJ1 24 yaca ce 00jaByBa Ha BeO cTpaHHUIlaTa HAa ATEHIIHjaTa.

Unen 77

Benenporepujata ja m3BecTyBa AreHIHjaTa 3a CE€KOja MPOMEHA KOja C€ OJHECyBa Ha
YCIIOBUTE MPOMHUIIAHN BO YIEHOT 74 Ha 0BOj 3aKOH BP3 OCHOBA Ha KOW € U3MIaJICHO 0JI00pEHUETO
3a IPOMET Ha roJIeMo.

Arennujata Bo pok o 30 neHa o1 IEHOT Ha MPUEMOT Ha U3BECTYBAH-ETO Off CTaBOT 1 Ha
OBO] WJIEH ja 0/100pyBa mwin ja on0duBa mpomMeHara. OBOj pok ce mpojoinKyBa 10 90 meHa, ako
nmpoMeHaTa 0apa yBUJI 3apau KOHCTaTHpame Ha U3BpIIeHAaTa TPOMEHa BO BelleAporepujaTa.

PokoTr ox craBoT 2 Ha OBOj WiIEH MpecTaHyBa Ja Te4e OJ JCHOT Kora ATEHIHjaTa Ke
mobapa o] OJTHOCUTENOT Ja 00e30eAr TOTOTHUTEIHUTEIHA JOKYMEHTAIMja WIH MOJAaTOIH 32
KOM CMeTa JIeKa Ce HEOIXOJHH M POKOT MPOJOJDKYBA JIa Teue Of IEHOT Ha MCIOJIHYBAmbETO Ha
OapameTo Ha AreHiujara.

Ynen 78



Benenporepujara € 1okHA /1a OBO3MOXH CIIPOBEIYBa€ Ha MHCHEKIMCKH HAI30p BO
COTJIACHOCT CO OBOj 3aKOH.

Benenporepujata ja uHpopmupa AreHmMjata 3a CUTE HWHIUACHTH WIH TPEUIKA BO
MPOIECOT Ha paboTa WK 3a APYTH COCTOjOM IITO C€ OJ] HHTEPEC 3a 3aIITUTA Ha JaABHOTO 37paBje.

Opobpennero 3a MpPOMET Ha ToOJeMO c€ YKHHYBa ako ATeHIMjata YTBpAH JeKa
BeJIeIpOoTreprjaTa He TH UCTIOIHYBA YCIOBUTE TPOTHIIAHHA CO OBOj 3aKOH.

MUHHCTEPOT 3a 3ApaBCTBO TMOOJUCKY ja NPOMMIIYBAa COApPXKHHATA HAa OapameTo u
MOOJIMCKUTE YCIIOBH BO OJHOC Ha MPOCTOPOT, ONpeMara M KaJaapoT 3a JOOHBame 0J00peHHe 3a
MIPOMET Ha rojieMO, KaKo U HaJJOMECTOIUTE IITO Tpeda J1a ce riarart.

Ynen 79
VBO30T Ha JIEKOBM INTO MMaaT OJOOpEHHE 3a CTaBambe BO INPOMET, OAOOpeHHe 3a
napajeigeH yBO3 OAOOpeHHE 3a KIMHUYKM HCIHUTYBalka WIM HU3BECTYBAkbE 3a KIMHUYKH
HCIUTYBaWka ce BpILIU 0€3 0J00peHHe 3a YBO3.

ITo uckinydok Ha ctaBoT 1 o1 0BOj wieH, AreHuujara u3ziazasa o100peHue 3a yBo3, ako:

- JIGKOT HeMa OI00pEHHE 3a CTaBambEe BO IPOMET, a € Ha JINCTAaTa Ha €CEHIIMjaTHU JICKOBH,

- JIeKOT HuMa oj00peHHe 3a CTaBakbe BO TIPOMET, a € HUMYHOJOLIKU JeK,
pannodapManeBTCKy Mpemnapar uiu € JieK T00ueH co MmpepadoTKa Ha YOBEYKA KPB MIIM YOBEYKA
I1a3Mma,

- JIEKOT HeMa OJI00peHNE 3a CTaBambe BO IIPOMET, a ce 0apa 3a JICKyBambe Ha MOCJUHEYEH
NAIMEHT WU IpyNa NalMeHTH Bo OOJHUIA UM JpyTa 3/1paBCTBEHA yCTaHOBA,

- JIEKOT HeMa OJJOOpEHHE 3a CTaBame BO MPOMET, a € MOTPeOEH 3a MPOJOIKYBamke Ha
JIEKyBambe KO€ IOYHAJIO BO CTPAHCTBO,

- JIEKOT HeMa 0JJ0OpEeHHe 3a CTaBame BO IPOMET, a € MOTpeOeH BO UCKIYUUTENHU CIIydau
(uH(ekuuu, Tpyeme, o3padyBame W JPYro) WIM BO JPYIH CIIydad INTO C€ OJf MHTEpec 3a
3alITUTa HA JaBHOTO 3JIpaBje,

- JIEKOT € HaMEHET 3a MPETKIMHUYKO UCIUTYBAbE,

- JIEKOT € HaMEHET 3a UCTPaKyBambe U pa3Boj,

- JIEKOT € HaMEeHET 3a HATaMOIITHO TIPOU3BOJICTBO U

- JIEKOT € BO HajMaJlo MaKyBamke U € HAMEHET 3a OIJIacyBambe.

Unen 80

[TonHoCHTEN Ha OapameTo 3a 100UBamke 0A00pEHNE 32 YBO3 HA JIEKOBH € YBO3HUKOT.

BbapameTo 3a yB03 Ha Jiek ce mojHecyBa 10 AreHnujata. Kon 6apameTo ce mpuiioxyBa u
JI0Ka3 JeKa ce UCIOIHETH YCIOBUTE O] WIECHOT 79 Ha OBOj 3aKOH.

Arennjata Bo pok o 30 aeHa o1 ACHOT Ha MPUEMOT Ha O0apameTo To 0100pyBa WIH TO
01101Ba 6apameTo.

Pokor ox craBoT 3 Ha OBOj WiIEH MpecTaHyBa Ja Te4e Of JCHOT Kora ATEHIHjaTa Ke
nmobapa o MOJAHOCUTENOT Ja 00e30e1u MOMONHUTEIHA JOKYMEHTAlMja WM MOAATOIM 3a KOU
CMeTa JIeKa ce HEOIXOJHU W POKOT MPOJO/DKYBa Jia Tede OJ JCHOT Ha HCIOJIHYBAaWmETO Ha
OapameTo Ha AreHiujara.

MuHHUCTEpOT 3a 3ApPaBCTBO ja MPOIMHUIIYBAa COJApP)KMHATAa Ha OapameTo M HAYUHOT Ha
no0uBame Ha 000pEeHUE 32 YBO3, KAKO M HAJJOMECTOKOT IITO Tpeba J1a ce MIaTu.

Jloxonky AreHnujata HE U37aae OJ00peHHEe 3a yBO3 Ha JICKOBH, OJHOCHO HE r0 0j0ue
OapameTo 3a yBO3 Ha JICKOBH BO POKOT OJI CTaBOT 3 Ha OBOj WICH, YBO3HUKOT UMa MPABO BO POK



oJl Tpu pabOTHH JeHa Ja TMoJHece Oapame 10 MUCAapHULATa HAa AUPEKTOPOT Ha AreHuujara u
JTUPEKTOPOT J1a IOHECE PELICHuE.

dopmara U colapkuHaTa Ha 0apameTo Off CTaBOT 6 Ha OBOj WIEH T'M MPOIHIIYBA
MHUHHCTEPOT 3a 3/{paBCTBO.

JIMpeKTOpoT Ha ATeHIHjaTa € JOJKEH BO POK Of MeT paboTHM JeHa OJ JIEHOT Ha
[IOJIHECYBakbe Ha OapameTo O] CTaBOT 6 Ha OBOj WIEH IO NMHUCApHULATA HA JUPEKTOPOT Ja
JIOHECE peIIeHHEe CO Koe OapameTo 3a yBO3 Ha JIGKOBU € YBAXEHO WIHM 0J0ueHo. JIoKonKy
IUPEKTOPOT HeMa IucapHUlla 0apameTo ce MOAHECYBa BO IHMCApHMIIATA HA CEAMLITETO Ha
AreHnujara.

Kon GapameTo 3a J0HECYyBame Ha PELICHHE 3a YBO3 Ha JIEKOBU YBO3HUKOT JOCTaByBa U
KomHja 0/1 6apameTo 01 CTaBOT 6 Ha OBOj WJICH .

JIOKOJIKY AMPEKTOPOT Ha AreHIMjaTa He JOHECE PEelIeHUe BO POKOT OJ CTaBOT 8 Ha OBO]j
YJIEH, YBO3HHMKOT MOX€E Ja ro u3BecTd JIp»KaBHUOT YIpPaBEH HMHCIEKTOpaT BO POK O HET
paboOTHHM JIeHa.

JIpKaBHUOT YIpaBeH HWHCIEKTOpaT € JOJUKEH BO POK OJf JECeT JieHa OJ JIEHOT Ha
IIPUEMOT Ha U3BECTYBAKETO 0J1 CTaBOT 10 Ha OBOj WJIEH J1a U3BPIIU HAA30p BO AreHLujaTa Jaiu
€ CIIPOBE/ICHA IOCTaNKaTa COIJIaCHO CO 3aKOH M BO POK OJl TpU pabOTHHU J€Ha O] JEHOT Ha
U3BPIIEHUOT HAJ30p Aa o MH(GOPMHUPA YBO3HUKOT.

WNucnexkropoT on Jp:kaBHUOT yrnpaBeH MHCIEKTOPAT MO M3BPILIEHUOT HAA30p COIJIACHO
CO 3aKOH JJOHECYBa pelleHHe CO KOe T'0 3aJ0JKyBa IUPEKTOPOT Ha AreHuujata BO poK O]l JeCceT
JIeHa Ja OJUTYYH TI0 TIOJHECEHOTO Oapame, OJJHOCHO Jia TO 0J00pH WK of0ue 0apameTo U Ja ro
M3BECTH MHCIEKTOPOT 3a JIOHECEHHOT akT. KOH M3BecTyBameTO ce JOCTaByBa KOMMja O] aKTOT
CO KOj OJTy4HJI 1O TTOJHECEHOTO Oapame.

JIOKOJIKY TUPEKTOpOT Ha AreHIlMjaTa He OJUIy4d BO POKOT OJ cTaB 12 Ha OBOj WJEH,
MHCIEKTOPOT ke MojHece 0apame 3a MOBEAYyBamkE MPEKPIIOYHA MTOCTANKa 3a MPEKPIIOK YTBPAEH
BO 3aKOHOT 3a yIpaBHAaTa MHCIEKIMja U K€ ONpeJesId JOMOJHUTEEH POK OJ] IeT paboTHHU JieHa,
BO KOM JIUPEKTOPOT K€ OJIy4d MO MOJAHECEHOTO Oapame 3a IITO BO UCTUOT POK K€ IO M3BECTU
MHCIIEKTOPOT 3a JIOHECEHHOT akT. KOoH M3BecTyBameTo ce J0CTaByBa KOMHja O aKTOT CO KOj
OJUTy4WJI TO TOJHECEHOTO Oapame. MHCHeKTopoT BO pOK 04 Tpu pabOTHU JeHa Ke TO
nH(GOpPMHpA YBO3HHUKOT 32 MPE3EMEHUTE MEPKHU.

JIOKOJIKY TUPEKTOpOT Ha AreHIMjaTa HE OJJIy4d U BO JOIMOJIHUTEIHUOT POK OJ CTaBOT
13 Ha OBOj wWiIeH, MHCHEKTOPOT BO POK OJ TpuU pPaOOTHU JieHa Ke IOJHEece MpHjaBa [0
HaJJICKHUOT jaBEH OOBHHHTEN M BO TO] POK ke To MH(OpPMHUpPA YBO3HHUKOT 3a MPE3EMEHUTE
MEPKH.

JIOKOJIKY WHCIIEKTOPOT HE IMOCTaly MO0 HM3BECTYBAaWkETO Ol CTaBOT 11 Ha OBOj wieH,
YBO3HUKOT BO POK 01 IIeT pabOTHH JIeHa MMa MpaBo Jia MOJIHECEe MPUTOBOP /10 MUCapHUIlaTa Ha
TUPEKTOpPOT Ha JlpaBHUOT ympaBeH HHCHEKTOpaT. J[OKOJNKY OUPEKTOPOT HeMa MUCapHHUIIA
OapameTo ce MOoAHECYBa BO NMMCApHUIATa Ha CEAUIITETO Ha J[p>)KaBHUOT yIpaBeH HHCIIEKTOpAT.

JupektopoT Ha J[pKaBHUOT yIpaBeH MHCHEKTOpPAT € JOKEH BO POK O] TpU pabOTHU
JIeHa O] ICHOT Ha MPHUEMOT Jia TO pasriieia MPUroBOpPOT O CTAaBOT 15 Ha OBOj YJIEH U JOKOJKY
YTBPAM J€Ka NHCIIEKTOPOT HE MOCTAMMII I10 U3BECTYBAKETO OJ1 YBO3HHUKOT O] cTaBoBuTe 11 1 12
Ha OBOj WIEH W/MIM HE NOJHece IpHujaBa COrjJacHO co craBoBuTe 13 M 14 Ha OBOj uJieH,
JUPEKTOpPOT Ha JIp)KaBHMOT yIpaBeH MHCIEKTOpaT Ke TMojHece Oapame 3a IOBEAYyBambe
MPEKPIIOYHA TOCTaNKa 3a MPEKPIIOK YTBPAEH BO 3aKOHOT 3a yIpaBHAaTa WMHCHEKIHMja U 3a
MHCIIEKTOPOT U K€ ONpEeNy JOMOJHUTENEH POK Of MeT pabOTHU AEHA BO KO] MHCIEKTOPOT Ke
M3BPIIN HAA30p BO AreHIMjaTa Jajy € CIpoBeIeHa MOCTanKara CorIacHO CO 3aKOH U BO POK OJ1



Tpu pabOTHM JE€Ha OJX JCHOT Ha W3BPLICHHOT HAA30p Ja ro HH(GOpMUpAa YBO3HHKOT 32
MIpe3eMEHUTE MEPKHU.

JIOKOJIKY MHCIIEKTOPOT HE MOCTANHM W BO JOTOJHUTEIHHOT POK OJ CTaBOT 16 Ha OBOj
YJieH, JUPEKTOPOT Ha JIpKaBHUOT YHpPaBEH MHCIEKTOpAT K€ MOJHEece MpHjaBa 0 HAIJICKHHOT
jaBeH OOBHMHHUTENl MPOTUB HMHCHEKTOPOT M BO POK O TpU pabOTHU JeHa ke ro MH(pOopMHpa
YBO3HUKOT 32 MPE3EMEHUTE MEPKH.

Bo caywajor ox craBor 17 Ha OBOj WieH JUPEKTOpOT Ha JIpKaBHHUOT yIpaBeH
MHCIEKTOpAaT BeJIHAIll, a HajAO0LHA BO POK OJ €1eH pabOTeH JIeH Ke OBJIACTU JIPYT MHCIEKTOp Jia
IO CIIPOBEJIE HA30POT BEAHALLL.

Bo cnywamte onm craBor 18 Ha 0BOj WiIEH IUPEKTOPOT Ha JIpKaBHUOT yIpaBeH
MHCIIEKTOPAT BO POK OJ1 TpH pabOTHHU JeHa Ke ro HHPOPMHpA YBOZHUKOT 3a MPE3EMEHUTE MEPKHU.

JIOKONKY aupeKkTopoT Ha J[p>KaBHHOT yIpaBeH HHCIEKTOpAT HE MOCTaIlld COIJIACHO CO
CTaBOT 16 Ha OBOj WICH, YBO3HMUKOT MOKE J1a TIOJHECE MpHjaBa 10 HAJIC)KHUOT jaBEH OOBHHUTEI
BO POK 0J1 OCyM paOOTHH JIeHA.

JIOKOJIKY TUPEKTOpPOT Ha ATEHIMjaTa HE OJJIydd BO POK OJf CTaBOT 14 Ha OBOj WIEH,
YBO3HHUKOT MOe€ JIa TIOBEJIE YIIPABEH CIOP Mpe HAIJICHKHHUOT CY/I.

[Tocrankara npen Ynpasauot Cyn € UTHa.

[To3aKOHCKUOT aKT OJ1 CTaBOT 7 Ha OBOj WIEH c€ JIOHECYBa BO POK 01 15 jeHa on 1eHoT
Ha BIJIETYBAmbETO BO CHJIAa HAa OBOj 3aKOH.

[To noHecyBameTO Ha MOA3aKOHCKUOT aKT OJ1 CTAaBOT 7 Ha OBOj YJIEH, Be/IHAIII, & HajA0IHA
BO pOK 0J1 24 vaca ce oOjaByBa Ha BeO CTpaHUIaTa Ha ATCHIIHMjaTa.

Yinen 80-a

[TapanenHHOT yBO3 Ha JIEKOBHM Ha TepuTopujaTa Ha PemyOnmuka MakenoHuja Moxe Ja
BpIIM BeJieAporepuja Koja r'd UCIHOJHYBAa YCIOBUTE Ha 4YJIEHOT 75 cTaB 3 oA OBOj 3aKOH, IO
nobuBamke Ha 0f00peHHe 3a MmapajeiieH yBO3 M3/1aZieHO 0]l AreHlMjaTa UM KOra 3a UCTHOT JIEeK
BeKke ATreHIMjaTa UMa U3JIaJIeHO JPYro OJ00pEHHE 3a MapajelieH yBO3. Y CIOBUTE OJ1 WICHOT 75
cTaB 3 O OBOj 3aKOH HE Ce NMPHMEHYBaaT Ha BeJeJIporepHja Koja BpLIM MapajelieH yBO3 Ha
JEKOBUM Ha Tepuropujara Ha PemyOnumka MakenoHuja YMEHITO IMpenaKyBame (CTaBambe
HaJIEMTHUIIA, BMETHYBalkhE Ha YIATCTBO 3a MAlMEHTOT U JPYyro) ce BpIIM HajaBop oA PemyOnuka
Makenonuja. [lomHocuren Ha GapameTo 3a HU3JaBamke Ha OJOOpPEHHE 3a MapajelieH yBO3 Ha
JIEKOBM € YBO3HUKOT INTO HE € BO KOMEpLHMjalHa BPCKa, OJHOCHO KalMTAIHO IOBP3aH CO
HOCHUTEJIOT Ha 0JIOOPEHHMETO 33 CTaBamkE Ha TOJ JIEK BO TpoMeT Bo Pemybnnka Makenonuja.

bapameTo 3a u31aBame Ha 0700peHHE 3a MapajiesieH YBO3 Ha JIEKOBU Ce MOJHECYBa 10
Arennujara. Kon 6apameTo ce mpuiioxkyBa U J0Ka3 JeKa Ce UCIOIHETH YCIOBUTE O] WwieHOoT 80-
B OJ1 OBOj 3aKOH.

AreHnujata Bo pok oj 15 neHa on AEHOT Ha MpUEMOT Ha OapameTo 3a M3/1aBambe Ha
oJ00peHune Ha apaieseH yBO3 Ha JISKOBH 'O U371aBa 0JJ0OPEHUETO WK TO 0101Ba 0apameTo.

ConpxuHata Ha OapameTo W HAYMHOT Ha JOOHMBame Ha 0l00pEeHME 3a TapalielieH yBO3,
KaKO M HaJOMECTOKOT KOj Tpeba /Ja ce IJaTh COTJacHO CO IOCTAlKUTE 3a OJ00pyBame Ha
napajesieH yBO3 'l IPOITUIITYBa MUHUCTEPOT 3a 3/IPaBCTBO.

Jlokosiky AreHiyjaTa He W3Jaje of00peHHe 3a mapajelieH YBO3 Ha JIEKOBH, OJJHOCHO He
ro oabue OapameTo 3a M3/laBamkbe Ha OJ0OpEHUE 3a TMapayiesieH yBO3 Ha JICKOBH BO POKOT O]
CTaBOT 3 Ha OBOj WIEH, YBOZHUKOT MMa IPaBO BO POK OJ TpU paOOTHH JIeHA Ja MojHece Oapame
710 TIMCapHULIAaTa HA IUPEKTOPOT Ha AreHnujara U AUPEKTOPOT J1a JI0HECEe pEeLIeHue.



dopmara U colapkuHaTa Ha 0apameTo Off CTaBOT 5 Ha OBOj WIEH T'M MPOMHIIYBA
MUHHUCTEPOT 3a 37PaBCTBO.

JIMpeKTOopoT Ha ATEHIHjaTa € JOJDKeH BO pPOK Of IMeT padOTHH JieHa O] JEHOT Ha
MOJIHECYBamhe Ha 0apameTo O/ CTaBOT 5 Ha OBOj 4WiIEH J0 MHCApHUIATa Ha JUPEKTOPOT J1a
JIOHECE PELICHHE CO Koe OapameTo 3a M3aBame Ha O00peHHe 3a mapajesieH YBO3 Ha JICKOBHU €
YBaXXEHO WU 0A0ueHO. J[OKOIKYy TUPEKTOpPOT HeMa MucapHHUlla 0apameTo ce IMOJHEecyBa BO
MUCApHUIIATa HAa CEUIITETO Ha ATeHIIUjaTa.

Kon Oapamero 3a JoHecyBame Ha pellleHue 3a W3/laBarbe Ha oJ00peHHe 3a mapaieseH
YBO3 Ha JIEKOBH YBO3HHMKOT JIOCTaByBa U KOMHja 0] 0apameTo 0] CTaBOT 2 Ha OBOj WICH.

JIOKOJIKY AMPEKTOPOT Ha ATEHIIMjaTa He JOHECE PelleHHEe BO POKOT O] CTaBOT 7 HA OBO]
YJIEH, YBO3HHMKOT MOX€E Ja ro Hu3BecTH JlpKaBHUOT YNpPAaBEH MHCIEKTOpPAT BO POK OJ IET
paboOTHH JIeHa.

JIpKaBHUOT YIpaBeH HWHCIEKTOpAT € JOJUKEH BO POK OJf JECET JieHa OJ JIEHOT Ha
MPUEMOT Ha U3BECTYBAKETO OJ1 CTABOT 9 HA OBOj WIEH J]a U3BPIIN HAI30p BO ATEHIIMjaTa aiH €
CIPOBEEHA IOCTallKaTa COIVIACHO CO 3aKOH M BO POK OJ] TpHM pabOTHHU JieHA O] JIEHOT Ha
U3BPILICHUOT HAA30p J1a To HHPOPMUPA YBOSHUKOT.

WNucnexkropoT on Jp>kaBHUOT yrnpaBeH MHCIEKTOPAT MO M3BPILIEHUOT HAA30p COIJIACHO
CO 3aKOH JIOHECYyBa peIlIeHHe CO KOE IO 33/I0JDKyBa JUPEKTOPOT HAa ATEHIIMjaTa BO POK O JAECeT
JIeHa Ja OJUTYYH TI0 TIOJJHECEHOTO Oapame, OJJHOCHO Jia TO 0J00pH WM oA0ue 0apameTo U Jia o
M3BECTH MHCIIEKTOPOT 3a JOHECEHHOT akT. KOH M3BeCTyBameTO Ce JOCTaByBa KOIMHja OJ aKTOT
CO KOj OJUTYYHJI TIO TIOJHECEHOTO Oaparbe.

JIOKOJIKY IUPEKTOPOT Ha ATeHIMjaTa He OAJyYd BO POKOT OJ CTaBOT 11 Ha OBOj uJieH,
MHCIEKTOPOT Ke MojHece 0apame 3a MOBElyBamke MPEKPIIOYHA MTOCTANKa 33 MPEKPIIOK YTBPAEH
BO 3aKOHOT 3a yIpaBHAaTa MHCIEKIMja U K€ ONpeJieNn JOTOJHUTENCH POK O] MeT paboTHH JeHa,
BO KOM JIUPEKTOPOT K€ OJIy4d MO MOJAHECEHOTO Oapame 3a IITO BO MCTUOT POK K€ IO M3BECTU
MHCIIEKTOPOT 3a JIOHECEHHOT akT. KoH M3BecTyBameTo ce JOCTaByBa KOIMHja O aKTOT CO KOj
OTyYUJT TIO TIOJHECEHOTO Oapame. MHCHEKTOpOT BO POK OJ TpU paOOTHU JIeHa Ke TO
nHGOpPMHpA YBO3HHUKOT 32 MPE3EMEHUTE MEPKHU.

JIOKOJIKY TUPEKTOpOT Ha AreHIMjaTa HE OAJIyYd U BO JOMOJHUTEIHUOT POK OJl CTaBOT
12 Ha OBOj wI€H, MHCHEKTOPOT BO POK OJ TpuU pPaOOTHH JieHa Ke IMOJHece MpHjaBa [0
HaJJIKHUOT jaBEH OOBHHHTEN M BO TO] POK Ke ro MH(OpPMHUpPA YBO3HHKOT 3a MPE3EMEHUTE
MEpKH.

JIOKOJIKY WMHCHEKTOPOT HE IOCTalu MO0 HM3BECTyBameTo oJ) cTaBoT 10 Ha 0BOj uieH,
YBO3HUKOT BO POK OJ1 IIeT pabOTHH JieHa MMa MpaBo Ja MOoJHEece MPUTOBOp 10 MUCapHUIlaTa Ha
JTUPEKTOpPOT Ha JIp»KaBHUOT ympaBeH HHCHEKTOpar. J[OKONKY IUPEKTOpOT Hema MHcapHHUIla
OapameTo ce MOoJAHECYBa BO NMMCAapHUIATa Ha CEAMIITETO Ha J[p>KaBHUOT yIIpaBeH HHCIIEKTOpaT.

HupektopoT Ha J[pKaBHUOT YIpaBeH MHCHEKTOpPAT € JOJKEH BO POK O]l TpU pabOTHU
JIeHa OJ] ICHOT Ha MPHUEMOT Jla TO pasriiefa MPUroBOpoT O] CTaBOT 14 Ha OBOj WIEH U JIOKOJIKY
YTBPAM J€Ka NHCIIEKTOPOT HE MOCTAMMII I10 U3BECTYBAKETO 01 YBO3ZHUKOT 01 craBoBuTe 10 1 11
Ha OBOj] WIEH W/MIM HE TOJHEce NpHujaBa corjiacHo co craBoBute 12 m 13 Ha OBOj uJieH,
JUPEKTOpPOT Ha JIp)KaBHMOT yIpaBeH MHCIEKTOpaT Ke TMOojHece Oapame 3a IOBEAYyBambe
MPEKPIIOYHA TOCTaNKa 3a MPEKPIIOK YTBpAEH BO 3aKOHOT 3a yIpaBHAaTa MHCIEKIHUja U 3a
MHCIEKTOPOT U K€ OMpeJeNin JAOMOJIHUTENEH POK O MeT pabOTHM JieHa BO KOj MHCIIEKTOPOT Ke
M3BPIIN HAA30p BO AreHIMjaTa Jajiy € CIpoBeIeHa MOCTanKara CorIacHO CO 3aKOH U BO POK OJ1
Tpu paOOTHM J€Ha OJ JACHOT Ha HU3BPLICHHOT HAA30p Ja ro HHPOPMHUpPAa YBO3HUKOT 3a
IIPE3EMEHUTE MEPKHU.



JIOKOJIKY MHCHEKTOPOT HE IMOCTAald ¥ BO JOMOJHUTEIHHOT POK O CTaBOT 15 Ha OBOj
YJieH, JUPEKTOPOT Ha JIp»KaBHUOT YMpaBeH MHCIEKTOpAT K€ MOJHEece MpHjaBa 10 HAJICKHHOT
jaBeH OOBHMHHUTENI NMPOTUB HMHCIEKTOPOT M BO POK O TpU pabOTHU JeHa ke ro uMH(popmupa
YBO3HUKOT 32 MPE3EMEHUTE MEPKH.

Bo caywajor ox crtaBor 16 Ha 0BOj WieH IUPEKTOPOT Ha JIpKaBHHOT ympaBeH
MHCIEKTOpaT BeJlHAIll, a HajAO0LHA BO POK OJ €/1eH pabOTeH JIeH Ke OBJIACTU JIPYT MHCIEKTOp Aa
IO CIIPOBEJIE HA30POT BEAHALLL.

Bo cnywamte onm craBor 17 Ha 0OBOj WIEH IUPEKTOPOT Ha JIpKaBHUOT yIpaBeH
MHCIIEKTOPAT BO POK O] TpH pabOTHHU JieHa Ke ro HHPOPMHpPA YBOZHHKOT 32 MPE3EMEHUTE MEPKHU.

JIOKOJIKY OupeKTopoT Ha Jp>KaBHHOT yIpaBeH HHCIIEKTOpPAT HE MOCTald COIJIACHO CO
CTaBOT 16 Ha OBOj WICH, YBO3HUKOT MOKE J1a TIOJHECE MpHjaBa 10 HAAJIS)KHUOT jaBEH OOBHHUTEI
BO POK 0J1 OCyM paOOTHH JICHA.

JIOKOJIKY TUPEKTOpPOT Ha ATEHIMjaTa HE OJJIydd BO POK OJf CTaBOT 13 Ha OBOj WIIEH,
YBO3HUKOT MOe€ J1a TIOBE/IE YIIPABEH CIOP MPe HAJIEKHUOT CY/I.

[Tocrankara npex YnpaBHUOT CyJ1 € UTHA.

[To noHecyBameTO Ha MOA3aKOHCKUOT aKT OJ1 CTABOT 6 Ha OBOj YJIEH, Be/IHAIII, & HajA0IHA
BO pOK 0J1 24 vaca ce o0jaByBa Ha BeO CTpaHUIaTa Ha ATCHIIMjaTa.

Unen 80-6

3IpaBCTBEHUTE YCTAHOBH UCKIYYMBO 3a COIICTBEHHU MOTPEON MOXKE Jla BpIIAT MapajieineH
YBO3 Ha JICKOBH.

3npaBcTBEHaTa YCTaHOBAa OJf CTaBOT | Ha OBOj 4YjeH HE cMee Ja BpIIM MPOMET Ha
JIEKOBUTE YBE3CHH COTJIACHO CO CTAaBOT | HA OBOj WICH.

OpnobOpeHue 3a mapalelieH yBo3 Ha JIeK Ha 3ApaBCTBEHUTE YCTAHOBU O] CTaBOT | Ha OBOj
qJleH W37aBa ATCHIMjaTa BP3 OCHOBa Ha Oapame KOH KOE Ce MPUIOXKYBAa W JIOKa3 JeKa ce
HCIIOJTHETH YCJIOBUTE O] 4IeHOT 80-B 0/ OBOj 3aKOH.

[To wcKIy4oK Oa CTaBOT 2 Ha OBOj WICH 3JIpaBCTBEHA YCTAHOBA CO COTJIACHOCT O]
MUHUCTEPCTBOTO 32 3APaBCTBO MOXKeE J]a T OTCTAlM HA jaBHA 3/IPaBCTBEHA YCTAaHOBA JIEKOBHUTE
YBE3CHH COTJIACHO CO CTAaBOT | Ha OBOj WIEH IO MCTaTa IIEHA 0 KOja 3/[paBCTBEHATAa YCTAHOBA T'O
W3BPIIWIIA TAPATIETHUOT YBO3 Ha JIEKOT.

Unen 80-B

JlexoT mTo MMa 0OOpPEHHUE 3a CTaBamke BO IMPOMET M CE€ Haora BO ymoTpeda BO 3eMja
yneHka Ha EBponckara ynuja wiu Bo llIBajuapuja, Hopsemka, Kanana, Janonuja, M3paen nim
CAJl, moxe ma ce yBe3yBa MapajeilHo Ha Teputopujata Ha Pemy6nuka Makenonuja kora € UCT
WIH CIIMYEH Ha JIEKOT IITO UMa 0JI00peHHe 3a cTaBame BO poMeT Bo Peny6inka MakenoHuja Bo
COTJIACHOCT CO OBOj 3aKOH.

3a nenuTe Ha CTaBOT 1 Ha OBOj WIEH, UCT WM CIMYEH JIEK C€ CMeTa Kora JIEKOT HITO €
MpeIMeT Ha MapajieJieH YBO3 U JIEKOT IITO UMa ToOWeHO 0J00peHHe 3a CTaBame BO NMPOMET Ha
TepuTopHjata Ha PemyOnuka MakeoHHMja UMaaT UCT KBaJUTATUBEH M KBAHTUTATUBEH COCTaB Ha
aKTMBHA CYIICTaHIMja, MCT TepaneBTCKU e(deKT, ucra QapmaneBTcka go3upaHa ¢opmMa,
IPUMapHO MaKyBamke CO CIMYeH rpadUMukH JAM3ajH Ha MaKyBamkETO M Ce MPOU3BEACHU O UCT
MIPOM3BOJIUTEN UM MPOU3BOJUTENN LITO MpUMNaraaT Ha UCTa TPyNa Ha MPOU3BOAMUTENN WIH Ce
MIPOU3BEICHHU TI0]] IUIICHIIA HAa UCT JHLEHIUPAH TapTHEP.

3a mobuBame Ha 0JI0OpEHME Ha TapaieJieH yBO3 Ha JIeK Ha TepuTopHujaTa Ha PemyOmmka
Makenonuja, Beneaporepujara o wieHoT 80-a ctaB 1 o7 0BOj 3aKOH, OJHOCHO 3/IpaBCTBEHATa



yCTaHOBA JIOCTaByBa Oapame J0 ATeHIjaTa BO KOE ja TI0COYyBa JpKaBara of CTaBOT 1 Ha OBOj
4JIeH 01 KOja Ke ce BPIIH MapajeliicH YBO3 Ha JIeK.

Kon Oapamero on cTaBOoT 3 Ha OBOj WIEH C€ JOCTaByBaaT CICJHHMBE MOAATOLH H
JTOKyMEHTaIuja:

1) ume, dapmaneBrcka nosupana (opma, jaynHa, OJAHOCHO KOJMYMHA HA AaKTHBHA
CYIICTaHIIMja M3pa3cHa KBAJMTATUBHO HAa €IMHUIA 1032 HA JICKOT INTO MMa OJ0o0peHHe 3a
CTaBame BO MpoMeT Bo Pemybnuka Makenonuja;

2) ume, (apmaneBTCKa Jo3upaHa ¢Gopma, jaunHa, OJHOCHO KOJMYMHA Ha aKTHUBHA
CYIICTaHIIMja n3pa3eHa KBAIMTATHBHO HA €MHMIA /1032 Ha JEKOT IITO € MpeIMET Ha IapayeicH
yBO3;

3) UMe Ha HOCHUTEIIOT Ha 0JJ0OpPEHHETO 3a CTaBame Ha JIGKOT BO MpoMeT Bo PemyOinka
MakenoHrja M Ha MPOM3BOAUTEIIOT HA JIGKOT INTO € MpPEeIMET Ha MapajelieH yBO3;

4) 6poj Ha 0JIOOPEHUETO 3a CTaBambE Ha JICKOT BO MPOMET BO PemyOiimka Makenonuja u
Opoj Ha 0JIOOPEHUETO 3a CTaBaKkE HA JIGKOT BO MPOMET BO Jp)KaBara OJi CTaBOT | Ha OBOj 4JICH,
OJ1 KOja ce BpIIIM NapayieJieH yBO3 Ha JIEK;

5) noka3 jieka ro U3BECTHII HOCUTEJIOT Ha OJ0OPEHHUETO 3a CTaBamkhe Ha JIEKOT BO TPOMET
Ha TepuTopHjara Ha PemyOnmka MakenoHuja 3a CBojaTa Hamepa Ja BPIIM MapajelieH yBO3;

6) KomHja O/ YIAaTCTBOTO 32 MAIIMEHTOT U MPUMEPOK O] JIEKOT BO BHJI BO KOj C€ HAora BO
MIPOMET BO Jp)KaBara Of KOja ce BPILIM MapajeiieH yBO3, IPEBOJ HAa COAPKMHATA HA TEKCTOT Ha
yIaTCTBOTO HA MAaKEJOHCKH ja3WK M HErOBOTO KHPHWICKO IHCMO, 3aeJHO CO H3jaBa JieKa
MIPEBOJIOT € BO COTJIACHOCT CO OPTHHATHHOT TEKCT Ha YMaTCTBOTO O0J00pPEHO o1 ATeHIujaTa 3a
JICKOBH;

7) mpeasior 3a ymaTCTBO 3a MAIMEHTOT 3a JIGKOT IITO € MpPeAMET Ha IapajieJieH YBO3
3aeHO CO M3jaBa JieKa COJAp)KMHATa Ha TEKCTOT Ha YMAaTCTBOTO 3a JIEKOT € HICHTUYHA CO
COJp’)KMHATa Ha TEKCTOT Ha YNAaTCTBOTO Ha JIEKOT 0A00peH 3a ymorpeba Bo PemyGnuka
MakeoHHja, CO UCKJIy4OK Ha CIIEIHUBE MOJATOLH:

a) IMe W aJpeca Ha BelleAporepujaTa, OJHOCHO 3APAaBCTBEHATa YCTAaHOBA KOja BPIIH
napaseseH yBo3,

0) UMe Ha TIPOM3BOJUTEIOT, KOTa € PAa3IMYHO WM € pa3IMdHa IPOU3BOIHATA JIOKAIIH]ja 32
JiBaTa JeKa,

B) IIEpH0/1 Ha CTaOMITHOCT (pOK Ha ynoTpeda), Kora € pa3jauyeH 3a JBaTa JieKa u

I') HOMOIIIHY CYTICTaHIIMM, KOTa Ce Pa3IMYHU Kaj 1BaTa JIeKa;

8) BO cnmydaj Ha TipenakyBame (MMaKyBame, CTaBamke HAJICTHHUIA, BMETHYBAmkE Ha
YMaTCTBO 3a MAllUEHTOT U JPYTo):

a) MpUMEpPOK O JIEKOT BO OHO] BHJl BO KOj K€ ce Haofa BO mpomer Bo PemybOiuka
Makenonuja,

0) KomHuja 0/ TOTOBOPOT MeTry BeJeAporeprjara OJHOCHO 37paBCTBEHATA yCTaHOBA KoOja
BpILIM TapajejeH YBO3 W IMPAaBHOTO JIMIIE KO€ BPIIM JAEJIOBU O NMPOLECOT Ha MPOHU3BOJICTBO
(makyBame, CTaBame HAJICITHHIIA, BMETHYBAFE Ha YITATCTBO 32 MAIIMEHTOT M CIIMYHO),

B) cepTH(HKAT 3a 100pa MPOU3BOIHA MPaKca, BO CIIyyaj KOTa MPOIECOT Ha MPeNaKkyBambe
ce BpuM HaJBop oA Penybnuka Makenonuja u

I) KOmWja oJf 0J00pEeHHETO 3a MPOU3BOACTBO H3JAJACHO OJl HAJUIEKHHOT OpraH BO
Jp>KaBara O] CTaBOT | Ha OBOj WIEH, KaJie IITO CE BPIIH MPENaKyBambe,

9) moTBpAa 3a IIATEHH HAJIOMECTOLIH U

10) mapayieTHIOT YBO3HUK JIa JOCTABH BaXKEYKO OCUTYPYBambE O JICKOT KOE TH MIOKPHBA
nanueHTuTe Bo Penybinka Makenonuja.



Kora mery jekoT mTo € mpeAMeT Ha MapajelieH yBO3 U JIGKOT IITO € OJ00peH 3a
ynotpeba Ha PemyOmmka MakenoHuja MmocrojaT pas3iMKd (BO COCTaBOT HA ITOMOIITHHUTE
CYNCTaHUMU W Jpyru) Beneaporepujata on wieHoT 80-a craB 1 ox OBOj 3aKOH, OJHOCHO
3[[paBCTBEHATa YCTaHOBA JIOCTABYBa JIOKA3W JIeKa THE HE BIIMjaaT Ha TEPAIIEBTCKUTE OCOOMHH Ha
JIEKOT IITO € TPeAMET Ha MapajeeH yBO3.

Bo ciryuauTe HaBeneHH BO CTABOT 5 Ha OBOj WIEH Bejenporepujara ox wieHot 80-a ctaB
1 ox 0BOj 3aKOH, OJJHOCHO 3/IpaBCTBEHATa YCTAHOBA, HA MMAaKyBAETO HA JIEKOT M BO YMATCTBOTO
3a MAIMEHTOT, IITO € MPEIMET Ha IMAPAJICIIHUOT YBO3 TH HABEIyBa PA3IMKUTE HA JICKOT.

Kora Benenporepujara ox wienotr 80-a crtaB | o7 0BOj 3aKOH, OJHOCHO 3/paBCTBEHATa
YCTaHOBA BPIIM TPENaKyBamke W/WIA O3HAYYBAHkhE HA JICKOT Ha MAaKECJOHCKH ja3MK U HETOBOTO
KHPHJICKO MUCMO Ha TepuTopujaTa Ha PenmyOnuka Makenonuja, Taa Mopa Ja uMa 0J00peHue 3a
MIPOU3BOJICTBO 3a MPOIECUTE KOM ' M3BpIyBa BO Pemnybirka MakenoHuja (penakyBambe W/ uin
O3HauYyBam€ Ha JIGKOT) U3Ja/ICHO OJ1 ATEHIIHjaTa.

JIeKOT mTO € mapaieaHo YBE3eH ce yrnoTpeOyBa Mo UCTUTE YCIOBH, KAKO U JIEKOT IITO
“Ma JJOOMEeHO 0JT0OpEHHE 3a CTaBamke BO MPOMET Ha TepuTopujaTa Ha Pemybnnka MakenoHwuja.

Wznanenute omoOpeHMja 3a TapayielieH yBO3 Ha TepuTopHjata Ha PemyOiunka
Maxkenonuja ce 00jaByBaaT Ha BeO cTpaHHIaTa Ha ATEHIMjaTa.

OnoOpennero 3a mapajielieH yBO3 Baxu meT roauHu. HoBo opo00peHue ce no0mBa
COTJIACHO CO OJpeA0UTe Ha OBOj YJICH.

OnoOpeHneTo 3a mapajielieH YBO3 Ha JIeK He MPEeCcTaHyBa Jia Ba)KU 10 aBTOMAaTH3aM KOra
HOCHTEJIOT Ha OJ0OpPEHHMETO 3a CTaBame Ha JEKOT BO mpomeT Bo PemyOnmka MakenoHuja ro
MOBJIeYE JIEKOT INTO € MYyIUTEeH BO NMpOMET Ha TepuTopujara Ha PemyOnuka MakenoHuja on
MIPUYMHU KOU HE CE MOBP3aHM CO 3arpO3yBame Ha JaBHOTO 3]IpaBje.

Hocurenot Ha ogo6peHueTo 3a napajieieH yBo3 Ha JIEK € JI0JDKEH Ja:

1) TOo W3BECTH HOCHTENIOT Ha OJOOPEHHMETO 3a CTaBamke Ha JIGKOT BO INPOMET Ha
Teputopujata Ha PenyOnuka MakenoHMja 3a cBojaTa Hamepa Jla BpLIM INapajelieH yBO3 U Ha
HEroBo Oapame Ja My 00e30e11 MPUMEpPOK O JIEKOT IITO € MIPEJAMET Ha MapajesieH YBO3;

2) ja 4yBa 3a TIepuoA OJ MeT TOJMHM  CleJHaBa JOKyMEHTalHja:
- Ha3WB W a/Ipeca Ha MPaBHHUTE JIMIIa KOM MMaaT OJ00pEeHHEe 3a MPOMET Ha TOJIEMO M MaJjlo CO
JIEKOBM W Ha 3/IPaBCTBEHUTE YCTAaHOBM Ha KOM MM OMJI THpOJaJeH Wiu Ouie cHabJleHH co
napajesHo YBE3EHHUOT JIEK,

- JIaTyMOT Kora OuJia M3BpIIeHa MpoAakO6a MM CHaOAyBame CO MapajieIHO YBE3EHUOT
JIeK 1

- JOCTaBeHaTa KOJMYMHA U Opoj Ha cepHja Ha MapaJie;IHO YBE3E€HHOT JIEK;

3) nocraByBa BO AreHiujara:

- @KypUPaHO YMATCTBO 3a MALIMEHTOT Ha MapajelHO YBE3CHHOT JIEK BO COIJIACHOCT CO
HacTaHATUTE TPOMEHHU BO JOOHMEHOTO OJOOpEHHE 3a CTaBamke BO MpoMeT BO PemyOnmka
MakeioHHja 3a TOj JIEK U

- W3jaBa JleKa COAp)KMHATA Ha TEKCTOT Ha YIATCTBOTO € MIACHTUYHA CO COAp)KMHATA Ha
TEKCTOT Ha yMaTCTBOTO Ha JIEKOT LITO UMa of00peHue 3a ynorpeda Bo Penybiuka Makenonuja,
CO HCKJIYYOK Ha TMOJATOIMTE OJ CTaBOT 5 TOYKa 7 TOTTOYKH a) O T) HAa OBOj WICH U
4) U3roTByBa M MOJHECYBa M3BEIITA] 0 HOCUTEIOT Ha OJJOOPEHHETO 3a CTaBame Ha JIEKOT BO
MIPOMET U JI0 ATEHIIHjaTa, 32 CUTEe HECAKaH! PEaKINH Ha Tapalie)THO YBE3EHHUOT JIeK.

Ynen 81
[IpomeT Ha MaJio CO JIEKOBH C€ BPIIU BO amlTeKa.



[TpomeT Ha MaJo cO JIEKOBH ordaka CHaOyBabe, CKIIINPALE, YyBAbE U U31aBaAbE Ha
JICKOBHTE.

AnTekara e npaBHO Juie. OCHOBaWkETO U JICJHOCTA HA alITEKUTE CE BPIIU BO COIVIACHOCT
CO OBOj 3aKOH M 3aKOHOT 3a 3/IpaBCTBEHATA 3aIlTHTA.

OnoOpeHreTo 3a BpILCHE Ha JACJHOCTA HA alTeKaTa ro u3/laBa MUHUCTEPOT 3a 3/IPaBCTBO
BO COTJIACHOCT CO OBOj 3aKOH M 3aKOHOT 3a 3/[paBCTBEHATA 3aIlTHTA.

OnoOpeHreTo 3a MPOMET Ha MaJIo CE U3/aBa Ha HEOIPEICIICHO BpeMe.

Ynen 82

[IpaBHOTO JHIIEe KOE BPIIM MPOMET HAa MaJl0 CO JICKOBU € JIOJDKHO Jia TH HCIIOJIHYBa
CJICTHUBE yCIIOBH:

- J1a IMa COOJIBETHHU MPOCTOPHH, OTPeMa M Kajap 3a MPOMET Ha MaJIO BO COTVIACHOCT CO
KOJIMYECTBOTO M BUOT Ha JIGKOBUTE IITO CE CTaBaaT BO MPOMET,

- Ja uMa BpabOTEHO cooJBeTeH Opoj JHIla CO BUCOKO oOpa3zoBaHHe oj oOiacta Ha
¢dapmanmjara (IIOCTOjaHO MPHUCYTHO BO anTekara) U cO CpexHo oOpa3oBaHue O] oOjacTa Ha
dapmarujara, - 1a BOJU COOJIBETHA EBUICHIIM]A 3a MOTPOIIyBaYKaTa Ha JICKOBUTE,

- Jla ¥Ma BOBEJICHO CHCTEM 3a KBAJUTCT M OpraHM3WpaH Mpolec Ha paboTa BO
COTJIACHOCT CO Havesara Ha o0para apMaiieBTcKa npakca u

- Jla TH WUCIOJIHYBa OOBPCKHUTE Ha jaBEH CEPBUC, OJHOCHO oOpckara jJa rapaHTtupa
MOCTOjaH U COOJBETEH aCOPTHMaH M KOJIMYMHA Ha JICKOBH 32 3aJI0BOJIYBamhC¢ HA MOTPEOUTE HA
MAIUEHTUTE Ha OTpeelieHo Treorpadcko moapadgje.

AnTekata MOXe M Jia u3paboTyBa, BPIIA KOHTPOJIA U U3J]aBa MAaruCTPaIHH U TaJICHCKU
JICKOBH, aKO I'Ml HCTIOJIHYBa YCIIOBUTE 0 OJTHOC Ha MPOCTOPOT, ONpeMaTa U KaJapoT MPOIHUIIIaHN
CO OBOj 3aKOH M 3aKOHOT 3a 3/IpaBCTBEHATA 3aIlTHUTA.

AnTekara e JO/DKHA M3/1aBambeTO, OJJHOCHO MPOJIABAFkETO Ha JIEKOBUTE J1a I'O BPIIHM Ha
HAYMH YTBPJICH BO OJJOPCHHUETO 33 CTaBamke Ha JICKOT BO MIPOMET.

MUHHCTEPOT 3a 3APaBCTBO ja TMPOIMMUIINYBA IIOCTAalKara, YCIOBUTE M HAYMHOT 3a
n00MBamke 0JOOpEHHUE 3a MPOMET Ha MaJIo.

MHUHHCTEPOT 3a 3PaBCTBO JOHECYBa YIMATCTBO 3a HauellaTa Ha q00parta ¢apMmarieBTCKa
npakca.

III. 5. O3HAUYBAIE HA JIEKOBUTE U YIIATCTBO 3A ITAIHMEHTOT

Unen 83

Cexkoj JIek mITO ce cTaBa BO IMPOMET, HA HAJIBOPEIIHOTO NTAaKyBake MOpa J1a Ouje 03HaYeH
CO TIOJIATOLIM HAa MAaKEJOHCKH ja3WK W HETOBOTO KHUPWJICKO MHCMO WM OHAMy Kaje IITO HeMa
HaJIBOPEIITHO TTaKyBamke, HA KOHTAKTHOTO TaKyBame. MIcTUTe mogaTomnu MoXaT j1a OujaT JaIeHH
Ha €/ICH WM MMOBEKe CTPAHCKH ja3HIIH.

HanBopemHoTo nakyBame T COAPKA HAJMAJIKy OCHOBHHUTE TMOJATOIM 3a JIEKOT (MME H
BOOOMYACHO WME, KBAIMTATUBEH W KBAHTUTATHBEH COCTaB Ha aKTHUBHATa CYICTAHIIH]a,
dapmarieBTcka (hopma, jaurHa, TOJIEMHHA Ha TIaKyBambe, MPOU3BOIUTE/HOCUTEN Ha 0J00peHue
3a CTaBamkE BO MPOMET, HAYMH Ha ynoTpeOa, HAYMH HA YyBame, JaTyM Ha UCTEKOT Ha POKOT Ha
ynoTtpe0a, HaYMH Ha W3JaBame, Opoj Ha cepuja, Opoj Ha OJOOPEHUETO 3a CTaBambE BO MPOMET,
UACHTU(UKAIIMOHHN KOJOBU, MEPKH Ha NIPEAyIpeayBamba, [IeHa Ha JIEKOT U IPYTH PeJIeBaHTHU
MOAATOLHN).

HmeTo Ha JEKOT Mopa Ja Ouje HamumiaHo M co bpajioBu O3HAKM HA HAABOPEIIHOTO



MaKyBambe .

KOHTaKTHOTO MakyBame I'M COJPIKU OCHOBHUTE MOJATOIM 3a JICKOT (MMEe U BOOOWYACHO
UMe, KBAJIMTATUBEH W KBAaHTHUTATHBEH COCTaB HA aKTHBHATA CYICTaHIM]ja, (papmareBTCKaTa
dbopma, jaurHa, TPOU3BOAMUTEN, JAaTyM Ha UCTEKOT HAa POKOT Ha ymoTpeba, Opoj Ha cepujata U
JPYTH BXHU MOJATOLH IITO TH JO3BOJYBa FOJIEMUHATA HA KOHTAKTHOTO TTAKyBambhe).

Ynen 84

Cekoj JeK MTO Ce cTaBa BO NMPOMET MOpa J1a COJIPKH YIATCTBO 3a MAalMEHTOT Ha
MaKEJIOHCKH ja3WMK W HETOBOTO KHUPHJICKO MHUCMO BO COTVIACHOCT CO 30MPHHOT H3BEIITA] 3a
OCOOMHHUTE Ha JICKOT, OCBEH aKO CHUTE IMOJATOIH BO COIVIACHOCT CO OBOj 3aKOH C€ JIaJICHU Ha
Ha[[BOpeHIHOTO HaKYBaH)C UJIN aKO HE II0CTOH HaIIBDpeHIHO HaKYBaH:e Ha KOHTAKTHOTO
MaKyBame.

YHaTCTBOTO 34 IMAIMUCHTOT THU COZ[p)KI/I HaJMaJIKy OCHOBHUTC IIOOATOLIM 34 JICKOT (I/IMG,
BOOOMYACHO HMM€, KBAaJUTATHBEH M KBAHTUTATHUBEH COCTaB, (hapmalleBTCKa (opma, jauynHa U
roJieMHHA Ha TAKyBamke, MPOM3BOJUTENT M HOCUTEN Ha OJOOPEHUETO 3a CTABAEkE BO MPOMET,
HAYMH Ha ynotpeda, WHAWKAIUU, KOHTPaWHIWKAIMH, NpeaylnpeayBama, Ha4MH Ha
U3JIaBamkbe,HECAKaHU €PEeKTH, POK Ha TPacHe, HAUWH HA YyBambe U JAPYTH BaXHH WH(POPMAIINN).
Hocurenor Ha onoOpeHHETO 3a cTaBamke BO MPOMET, ako Toa ro 0Oapaar 3apyxeHHjaTa Ha
MalKUeHTH, Mopa 1a00e30ea1 COOABETHO YIATCTBO 3a CIEMH JIUIA U JIUIA CO cJ1ad BUJI.

Unen 85
[To wuckmydox on wieHoT 83 Ha OBOj 3aKOH, ATeHIMjaTa MOXE Ja JI03BOJIU
HAJBOPEIIHOTO M KOHTAaKTHOTO IMAaKyBamke M YMaTCTBOTO 3a MAIMEHTOT Ja OMAaT Ha CTPAHCKU
ja3WK, TOJ] YCJIOB CUTE HEOITXOIHU TIOJIATOIN HAa MaKEAOHCKH ja3HK U HETOBOTO KUPHIICKO TTUCMO
Jla ce CTaBaT Ha HaJeMHHIA Ha MAKyBamkeTO M Ja Ce BMETHE W YNATCTBO 3a MAIMEHTOT Ha
MaKeJIOHCKH ja3uK U HETOBOTO KUPHJICKO TTHUCMO.

Unen 86
MUHHCTEpOT 3a 3ApaBCTBO TH MPONUINYBA MOJATOIUTE IITO C€ COAPXKAT Ha
HAJBOPEIITHOTO M KOHTAKTHOTO TMAaKyBame, CTPYKTypara M COJIp)KHHATA Ha YIaTCTBOTO 3a
yrnoTpeda, Kako U CIIydauTe Kora MOXe Jla ¢e KOPUCTH HaJICITHUIIA.

1. 6. PAPMAKOBUT'UIJIAHIIA

Uien 87

AreHnmjaTa BOCIIOCTaBYBa M OJApXKyBa CHCTeM Ha (apMakoBUTHIIAHIIA cO 0a3za Ha
MOJATOIM 32 OTKPUBAWkE, COOMpame, CIeACHhe, MpolleHa U 00e30eayBame Ha COOABETHOCT Ha
HOBHTE MOJATOLHM 3a 0e30€JHOCT Ha JEKOT WM 32 MCIUTYBAHHOT JIeK, Kako M 3a OJIHOCOT
PHU3UK/KOPUCT 0J1 yroTpedara Ha JIEKOT WM HErOBUTE MHTEPAKILIUU CO JPYTH JIEKOBH.

MUHHMCTEPOT 3a 37paBCTBO OBJACTYBAa IpPaBHO JIMIIE 3a BplLIeHe Ha padoTUTE Ha
Harnmonanuuot 1ieHTap 3a cieielkhe Ha HECaKaHM JIejCTBa Ha JIEKOBH, KO€ M coOMpa U OLIEHYBa
HECaKaHWTE PEeaKIUM WM HACTaHW, MH(OpMAIMKM 3a WHTEpAaKUIUHUTE WIM 3J0yrnoTpedara Ha
JIEKOBHTE M ja COBETYBa ATEHIIM]aTa 32 MEPKHUTE IITO Tpeba Ja ce mpe3emar.



Unen 88
3npaBcTBEHUTE PaOOTHUIM C€ JODKHHM 32 CUTE HECAKAaHW DPEAKIMH WM HACTAaHU O]
ynoTpebaTa Ha JICKOT WJIM BO CJIy4aj Ha COMHEBA-€ 32 HECaKaHa peakiiyja Uiu HacTaH Ja ro
M3BECTAT MPABHOTO JIUIIE O] WICHOT 87 cTaB 2 Ha OBOj 3aKOH.

Unen 89

Hocurenure Ha o1o0peHHjaTa 3a CTaBame BO MPOMET CE JIOJDKHH BEIHAII J]a TO U3BECTAT
MIPABHOTO JIMIIE OJ] WICHOT 87 cTaB 2 Ha OBOj 3aKOH M ATEHIIMjaTa 3a CEKOja Cepruo3Ha HecakaHa
peakiifja WK HACTaH WM BO CIy4yaj Ha COMHEBaC 32 HECaKaHa peakilvja MM HACTaH IITO Ce
nojaBuiie Bo Penybimuka MakenoHuja Wi BO IPYTH 3€MjH.

Hocurenute Ha omoOpeHMjaTa 3a craBamke BO NMPOMET Ce JOJDKHH 0 ATreHIujara Ja
MOJTHECYBAaT TMEPHOJIMYHU W3BEIITau 3a 0e30eIHOCT Ha JIGKOT Ha CEKOM IIEeCT Mecela BO
NEPUOAOT OJ MPBHUTE JIBE TOJWHH IO JOOMBAKETO HAa OJ0OPEHHETO 3a CTaBamke BO IMPOMET,
€IHaIl TOAMINTHO BO HApPEJHUTE TPH TOJMHM W €HAIl HAa CEKOW TPU TOJUHHM 33 BpEeMe Ha
TpaewmeTo Ha 0100peHNEeTOo WK TI0 Oapame Ha ATeHIIMjaTa.

Ynen 90
MuUHUCTEPOT 3a 3APaBCTBO T MPOTMHIIYBAa HAYMHOT HA MPHjaByBamke M COAP)KMHATA HA
o0pa3ernoT 3a NmpHjaByBalkbe€ HAa HECAKAHUTE PEAKIMH, KaKO W HAUYMHOT Ha OpraHu3aiuja Ha
CUCTEMOT Ha (papMaKOBUTHIIAHIIA.

II1. 7. OI'JTACYBAE HA JIEKOBU

Unen 91
OrnacyBame Ha JIEKOBH € cekoja ¢opMma Ha IIUpeme HH(POpMaluM 3a JEKOBUTE Ha
IIMpOKATa WM Ha CTPYYHATA JaBHOCT 3a Jia c€ MPOMOBHpA MPONHIITYBAKETO HA JICKOBHUTE, Ja CE
CTUMYJIUPA U3/1aBakETO Ha JIEKOBUTE, CHAOAYBamHETO CO JIEKOBUTE, KAKO U HUBHATA MpoAaxoda u
ynotpeoa.

Unen 92

OrnacyBameTo Ha JIEKOBUTE HaMEHETO 3a 3JIPaBCTBEHUTE pAOOTHHIM TO IpaBat
HOCUTENINTE Ha OF00peHHjaTa 3a CTaBamke BO NMPOMET IMPEKy OrJlack BO CTpPYYHA JIUTEpaTypa,
CTPYYHH TICPHOIWYHH CIHMCAHWja W JPYTH CTPYYHH ITYOJHKAIMH, KaKO W TPEKY JUPEKTHO
naBambe HMHQPOpPMAIMU Ha 3JPABCTBEHUTE Pa0OTHUIM KOM TU TMPOIMUIIYyBaaT WIM H3/aBaar
JICKOBHTE.

OrnacyBameTo Ha JIEKOBM WITO C€ H3JaBaaT Ha JIGKAPCKM pelenT HaMEHeTO 3a
3IpaBCTBEHUTE PAOOTHHIIN € J03BOJICHO 3apanu obOe3bemyBame HH(OOpPMAIIMK BO COTJIACHOCT CO
30MPHUOT M3BEIITa] 32 OCOOMHUTE Ha JIEKOT UJIM BO BPCKA CO YCIOBHTE IOJI KO JIEKOT € CTaBEeH
BO MPOMET.

OrnacyBameTo Ha JIEKOBHTE HAaMEHETO 3a 3paBCTBEHUTE pabOTHHLIM MOXe Ja Ouje
MPOCIICJICHO CO JaBamke HajMajo TaKyBamkbe Ha OJOOPEHHOT JIEK, O3HAYeHO CO ,,0€CTUIaTeH
npuUMepoKk” W ,HEe € 3a Mpojax0a”, OCBEH 3a JICKOBUTE ILUTO COJpP)KAaT OINOJHU APOTH H
MICUXOTPOITHU CYIICTaHIIHH.



Unen 93

ITpu oracyBame Ha JEKOBHTE 3a0paHETO € HOCUTEIUTE Ha OJ00pEHHjaTa 3a CTaBakbe BO
HpOMeT NN HpaBHI/ITe nu (1)I/ISI/I‘IKI/I JIMIIa KO BpLHaT AKTUBHOCTHU BO HUBHO M€ [a Hy,[[aT
OIAPOIIH, AUPEKTHA WM MHIMPEKTHA (MHAHCUCKA MM MaTEpHjaiHa KOPUCT Ha JIUIaTa KO I'H
MPONHUINYBAAT WM M3/1aBaaT JCKOBHUTE, OCBEH aKO CE O] Majia BPEJAHOCT U ¢ HAMEHETO 3a
BpILICEHE HA 3[PABCTBCHA JCJHOCT.

Hocurenute Ha o100peHHjaTa 3a CTaBamke BO MPOMET UM OBO3MOJXKYBAaT Ha JIMIATa KOM
I'M TPOMNHUIINYBaaT WM H3JaBaaT JCKOBHTE Ja A00MjaT JOMOJHHUTEIHHM IO3HABarha 3a HOBHTE
JICKOBH U 3a JICKOBHUTE IIITO C€ BEKE CTAaBEHH BO MPOMET, IPEKY OPraHU3UPAbE U U3BEyBalbe HA
[IPOMOTHUBHH CEMHHAPH.

Hocutenute Ha omoOpeHHjaTa 3a craBamkbe BO IMPOMET C€ JODKHHM JaBalbeTO Ha
uH(OPMAIIMH 32 [[EJTUTE OJ1 CTABOT 2 Ha OBOj WICH Jia TO BPIIAT HA HAYMH IITO HE ja HAAMHUHYBa
rpaHuIlaTa Ha HAYYHO-CKCIIEPTCKM IEJIM Ha TaKBaTa €AyKalldja, OpraHU3MpPaHO HCKIYYHBO 3a
N00MBakbe HOBH TO3HABAMa 3a JICKOT U € HACOYEHO MCKIYYMBO KOH JIUIA KOU I'M MPOIHUIIYBaaT
WJIY U3]1aBaat JEKOBMTE.

UYnen 94
Hocurenure Ha o00peHujaTa 3a cTaBamke BO MPOMET M MIPOU3BOJAUTEIINTE, 32 JICKOBUTE
TO Ce W3AaBaarT 0e3 JICKApCKH pPeIrent, MOXKaT Ja ja WH(OpMHpaaT IMUPOKAaTa jaBHOCT 3a
KapaKTEpPUCTUKUTE Ha JIEKOT BO COTJIACHOCT CO 30MPHHUOT M3BEITAj 32 OCOOMHUTE Ha JIEKOT HIIH
CO YIaTCTBOTO 3a MAIlMEHTOT, TPH LITO Ce TOJDKHH TOA JIa To TpaBaT Ha 00jeKTHBEH HAYMH U 110
MPETXOAHO 0A00peHHe o]l AreHiujara.

Unen 95

Ce 3a0paHyBa OIJ1IaCyBamETO Ha JICKOBUTE ILTO CE€ M3/1aBaaT Ha JIGKAPCKH PELEIIT MPeKy
MEINYMUTE, 32 IIMPOKATa JaBHOCT.

ITo nckiaydok Ha cTaBOT 1 O] OBOj YJ€H M 3apajy 3allITUTa Ha jaBHOTO 3/paBje WM
CIpeuYyBambe€ BOHPEAHU COCTOJOM (emuAeMHH, MOroJieMH MPHUPOJAHU HENOTOAM M APYro),
JTUPEKTOPOT Ha AreHmnujara, no mnpemior Ha Komucujata 3a JEKOBH, MOXE Ja JO3BOJIH
orjacyBame MPeKy MeAUYMUTE cO IIel Aa ce o0e30enaT nHpopmanuy Ha MKUpPOKaTa JaBHOCT 3a
yrnoTpebara Ha OJJpeIeHU JIEKOBU.

Ce 3a0paHyBa jaBHO OTJIaCyBam€ Ha JICK MPEKY MPUITHINYBAkHEe HA OCOOMHM IITO TOj TH
HeMa, IMpeHarjacyBamke Ha HETOBUTE MO3UTUBHHM €(EeKTH, IMpeTepyBame BO OIMUIIYBAHETO HA
eeKTHTe O JIEKOT Ha HECOO/IBETEH HAUWH, CIIOPEAYBamkE CO IPYTH JIEKOBH WM Ha APYT HAUYWH
CO KOj ce JI0Be/1yBa BO 3a0i1y/1a KOPHCHUKOT Ha JIEKOT.

Ce 3a0paHyBa jaBHO OTJIaCyBam€ Ha JIEK MPeKy oOpakame Ha Jiena.

Ce 3a0paHyBa jaBHO IUCTpUOYUpame Ha OECIUIATHU MPUMEPOLIN Ha JIEKOBH.

Ce 3a0panyBa jaBHO OTJIaCyBam€ Ha JICKOBU IIITO HEMaaT OJ0OpPEHHE 3a CTaBambe BO
IIPOMET.

Ynen 96
MUHUCTEPOT 3a 3APaBCTBO I'0 MPOIHIITYBa HAYMHOT Ha OIJIACYBamkhe HA JICKOBUTE.



Unen 97

Arennjata T mHQOpMHUpA 3APAaBCTBEHUTE pPAOOTHUIM 3a JIEKOBUTE INTO JOOMIIC
0J100peHue 3a CTaBambe BO MPOMET HA CIICAHUOB HAYHH:

1) mpeky o0OjaByBame Ha JcTa BO ,,CirykOeH BecHUK Ha PenmyOnnka Makenonuja";

2) npeky o0jaByBame perucTap Ha JIeKoBH Ha PemyOnnka MakenoHHja Ha HaYMH KOj Ke
UM Oujie JOCTAleH Ha 3[paBCTBEHUTE PAOOTHUIIH U

3) mpeKy BOCIIOCTaByBam-€ U OJpXKyBambe Ha 0a3a Ha MOAATOIHM 32 JICKOBUTE.

AreHigjata MoXe, ako € MOoTpeOHO 1a ja uH(oOpMHpa jaBHOCTAa 3a pEJIEBAaHTHU
MH(OPMAIIUY TITO CE OJf UHTEPEC 3a JaABHOTO 3/IpaBje.

III. 8. KOHTPOJIA HA KBAJIUTETOT HA JIEKOBUTE

Ynen 98
Kontponara Ha KBAJIUTETOT HA JIEKOBUTE YTBP/AYBa J€Ka JIEKOBUTE C€ BO COTJIACHOCT CO
MPOIMUIIAHUTE CTAHAAPAU HA KBAJUTET M0 MAaT Ha MPOIIeHA Ha JOKYMEHTAalljaTa 3a KBAJIUTET, 0
naT Ha 1abopaToprcKka KOHTPOJIa Ha KBAJIMTETOT WIIH IO 1aT Ha MHCIICKIIH]a.
KonTponara Ha KBaJMTETOT Ha JICKOBUTE CE€ CIpPOBEAYBa CO Ll Ja C€ YTBPIU
YCOIIACEHOCTa Ha KBAIUTETOT HA JIEKOT CO YCIOBUTE O] 0JIOOPEHUETO 32 CTaBake BO IPOMET Ha
JIEKOT.

Usnen 99

KonTponara Ha KBaJIUTETOT Ha JIEKOBUTE ja BpIIAT JaOOpaTOpHH 3a HCIHTYBAKE U
KOHTpOJa Ha JIEKOBM KOM CE€ OBJACTEHM OJI MMHHCTEpPOT 3a 3JpaBCTBO OJ pEAOT Ha
aKpeIUTHPaHHUTE JabOpaTOPUU.

Kontpomara oxg cra 1 Ha 0BOj wieH ce BpumKM BO corjacHOCT co EBpormckara
dapmakorneja, HalimoHamHUOT 0aTOK W APYry MpU3HAeHU (apMaKoled, aHAIUTUYIKA METOIU
AaJC€HHU OJ] IPOU3BOJUTCIIOT UJIU APYTHU BAIUAUPAHN AHAJIUTUYIKU METOIU.

MuHuCcTEpOT 3a 3ApaBCTBO IO JOHECYBAa HAIIMOHAIHUOT A0JAaTOK Ha EBponckara
dhapmakorieja 3a Pemybnuka Makenonwuja.

Uinen 100

KoHTponara Ha KBaJIMTETOT Ha JIEKOBUTE or(aka:

1) penoBHa KOHTpOJa Ha KBAJIMTETOT Ha CEKOj JIEK CTaBEH BO MpomMeT Bo PemyOimka
MakeoH1ja, HajMaJKy €JHall Ha CEKOU MeT T'O/IUHY;

2) KOHTpOJIa Ha KBAJIMTETOT Ha MpBaTa cepyja Ha JIEKOT 10 JOOMBAmkETO HA 0JJ00OpeHHe 3a
CTaBam€ BO IIPOMET;

3) KOHTpOJIa Ha KBAJIUTETOT Ha CEKOja MPOM3BEICHA CEPHja, OJJHOCHO YBE3€HA Ceprja Ha
JIEKOT, WJIU MapajielIHO YBE3ECHHUOT JIEK;

4) BOHpeIHA KOHTPOJIa Ha KBAJIUTETOT, OJHOCHO KOHTPOJIa Ha KBAJIUTETOT HA JIEKOT, IO
Oapame Ha AreHIMjaTa BO TEKOT Ha IOCTamkaTa 3a J00WBame OJ00peHHE 3a CTaBambe BO
IIPOMET, WIM BO TEKOT Ha IIOCTalKaTa 3a A0OMBame Ha 0J0OpeHHe 3a NapajiesieH yBO3 Ha JIeK
WX TI0 U3/aBame Ha 0100peHHeTo 1o Oapame Ha papMalieBTCKUOT UHCIIEKTOP U



5) cneuuuyHa KOHTpOJAa HAa KBAIUTETOT, OJHOCHO KOHTpOJa Ha CEKoja cepuja Ha
crieun(UYHU KaTeropuy Ha JIEKOBH (MMYHOJIOIIKH JIEKOBH, JIEKOBU JOOMEHU OJi YOBEUKa KpB,
panuodapmaneBTCKy penapaTy U ApYyry), o nodapame Ha ATeHIyjaTa.

Unen 101
KoHTponara Ha KBaJIMTETOT Ha JIEKOBHTE ja BpIIAT OBJIACTCHUTE JIaOOpaTOPHH OJ
wieHoT 99 craB 1 Ha 0BOj 3aKOH, IO Oapame Ha:

1) Arennwmjara;

2) yBO3HUIIUTE, OCBEH BO CIy4auTe HaBEJACHU BO YJICHOT 75 Ha OBOj 3aKOH MO/ YCJIOB
KOHTpOJIaTa Ja € U3BPIICHA O] CTPaHa Ha CAaMUTE YBO3HUIIY;

3) mpaBHHM JUIIa BKIYYEHH BO IPOMETOT Ha TOJIEMO CO JIEKOBH U

4) HOocuTenuTe HA OJ00pEHHjaTa 3a CTaBakEe BO IIPOMET.

Jlaboparopujata on wieHOT 99 Ha OBOj 3aKOH € JOJDKHA Ja H3Aajle MOTBpAa O
M3BpIIEHATa KOHTPOJIA Ha KBAJIUTETOT HA JIEKOT, OJTHOCHO JIa TH U3BECTH Cy0jEeKTUTE O/ CTaBOT |
Ha OBOj YJICH.

AreHnjaTa MOKe J1a T TPU3HAE aHAIM3UTE HA CEPUUTE MOTIHIIAHU OJf CTPYYHO JIUIIE
Ha oduirjanHa maboparopuja 3a kontposna Ha nekosu - Official Medical Control Laboratory
(OMCL) ox EBpornckara yHuja Wiy O MPOM3BOAXTEN 01 EBporickara yHHja, ako HE MOXKE Ja ce
nocraBu OMCL ceptudukar (3a OMONOIIKM JIEKOBU M APYrud) U Kora jaboparopujaTta Ha
MIPOU3BOIUTEIOT € prdaTeHa o ATeHIyjaTa.

Unen 102
TpomonuTe 3a MpuMepoLUTe U 32 KOHTPOJIAaTa Ha KBAJUTETOT C€ MOKPHUBAaT O] CTpaHa
Ha:

- HOCUTEJIOT Ha 000PEHMETO 3a CTaBamkE BO MIPOMET: 33 PeJOBHA KOHTPOJIA HA KBAINTET,
KOHTpOJIa Ha KBAJIMTETOT Ha MpBaTa cepyja Ha JIEKOT 10 1001Bamke Ha 0I00pPEHUETO 32 CTaBAkE
BO IPOMET; 3a clel(pHryHa KOHTPOJIa Ha KBAJIUTET, KOHTPOJIA HAa CEKOja cepyrja Ha cenupuuHu
KaTeropuu Ha JEKOBU M KOHTPOJIAa Ha KBAJMTETOT Ha CEKOja ceprja Ha YBE3EHH JICKOBH,

- HOCHUTEJIOT Ha OJO0OpEeHHETO 3a CTaBamke BO MPOMET: 3a BOHpPEJHA KOHTpOJa Ha
KBAJIUTETOT Ha JIEKOT, aKO C€ TOKake JIeKa KBAJUTETOT Ha JIEKOT HE € BO COIJIACHOCT CO
YCJIOBUTE O] 0I00PEHHUETO 3a CTaBamkE BO IIPOMET OJHOCHO JIEKJIapUPAaHUOT KBAIUTET,

- IOJHOCHTEIIOT: BO BpEMe Ha MOCTaIKaTa 3a JoO0uBame Ha 0JJOOPEHHE 3a CTaBAE BO
IIPOMET, aKo KOHTpoJIaTa € nodapana oy AreHuujara,

- YBO3HHKOT, 32 KOHTpOJIaTa Ha KBAJUTET HAa CEPHUHUTE HA YBE3CHUTE JICKOBHU, HIIH
napajeaHo YBE3EHUOT JIEK BO COITIACHOCT COWIEHOT 75 Ha OBOj 3aKOH H

- HOCHTEIIOT Ha 0JJOOPEHMETO 3a MapaJiesieH YBO3 3a KOHTPOJIa Ha KBAJMTETOT Ha MpBaTta

cepHja Ha JIEKOT 110 JoOMBame Ha 000PEHHETO 3a MapajesieH yBO3 Ha JIEKOBH.

Ynen 103
MUHUCTEPOT 3a 3[IPaBCTBO TO MPOMHINYBA HAYMHOT HA KOHTPOJA HA KBAIUTETOT HA
JICKOBUTE, HAYMHOT Ha TIPU3HABAkEC HA AHAIM3WTE HA CEPUHUTE, METOJOT Ha 3eMame Ha
MPUMEPOK, BUCHHATA HA TPOIIOIMTE 32 KOHTPOJA Ha KBAJUTET, KAKO M HAYMHOT HA BOJCH:E
€BUJICHIIN]A.



Unen 104

[IpaBHuTE M (PU3HUKKTE NUIA, YIIPABHUTE OPTaHU M OpPraHM3ALUH, MPO(ECHOHATHUTE
MHCTUTYIIMM KOM Ha KOj OMJIO Ha4MH J0afaaT BO MOCE] HA JICKOBH, BO PAMKUTE Ha HUBHHUTE
aKTHMBHOCTH (TpaHCIIOPTEpH, IIOIITA, I[APHHA M JpPYyrH), Mopa Ja obOe30enar ycioBU 3a
CMECTYBamb€ M YyBame BO COIJIACHOCT CO YCIIOBHUTE MPOIMUIIAHH O] HPOU3BOAUTEIIOT, CO LI 3a
CIIpeuyBamke Ha MPOMEHU Ha KBAJUTETOT HJIH 3J710yNoTpeda.

[TpousBoauTeNnOT,HOCUTENMUTE Ha  OJOOpeHHWjaTa 3a  CTaBakbe BO  IPOMET,
BeJIeporeprjaTa/yBO3HUKOT M aNTEKUTE Ce JOJDKHU Jla ja M3BecTaT ATEHIMjaTa 3a HacTaHata
IPOMEHa BO KBAJMTETOT HA JIEKOT W/WJIHM JAPYra HECOOIBETHOCT KOJaIlITO MOXKE Ja IO 3arpo3u
JaBHOTO 3JIpaBje.

Hocurenor Ha omoOpeHneTo 3a craBame BO IPOMET/YBO3SHHUKOT € JIOJDKEH J1a IO MOBJIeYe
OJ1 IPOMET JIEKOT OJi CTABOT 2 Ha OBOj WICH, Jla TH MPE3eMe CHTE HEOMXOJHU aKTUBHOCTH 3a
3aIlITUTA Ha 3[PaBjeTo U BeIHAII Ja ja M3BECTH ATEHIIMjaTa 3a CHTE NPE3EeMEHH aKTHBHOCTH.

AreHnjaTa T¥ ClIeW CUTE aKTUBHOCTH Ha HOCHTEJOT Ha OJOOPEHHETO 32 CTaBambe BO
IPOMET/YBO3HHUKOT, pearupa 1 ro U3BeCTyBa MEI'YHAPOJAHUOT CUCTEM 3a PaHO MPEAyIpelyBambe,
aKo € MoTpeOHO, CO IeJ 3a 3aIlTUTA Ha JaABHOTO 3/IpaBje.

I11. 9. JOHALIM HA JIEKOBHA

Unen 105
JIekoBUTE INTO ce MpPEAMET Ha JIOHAIMja Ce yBe3yBaaT W ce Kopuctar Bo PemyOmmka
Makenionuja, ciopes] moTpedute, caMo o MPETXOAHA COTTIACHOCT 0J1 MUHHCTEPOT 3a 3/IpaBCTBO.
JlexoBute o7 CTaBOT 1 Ha OBOj WIEH UMaaT jacHa U TpajHa O3HAKA JIeKa JIEKOT € JIoHaI1]a
u e GecraTeH.
OnoOpenue 3a yBO3 Ha JICKOBH IITO C€ MIPEAMET Ha JIOHAIM]a Ce U3]1aBa, aKo:

1) mocrojaT netamHM HMHGOPMAIMM 3a CEKO] IMOEIUHEUYeH JIeK, BKIy4yBajKu TH U
nHpOpMAMUTE 32 BOOOMYACHOTO WME M 3alITUTCHHTE HMHIbA, KOJIWYECTBOTO M POKOT Ha
yrnoTpeoa;

2) NOHYAEHHMOT BUJ U KOJIMYMHA Ha JIEK c€ MOTPEOHM 3a CHUCTEMOT Ha 3/paBCTBEHATa
3alITUTA U

3) uma HajMaJKy e/lHa TOAMHA IO UCTEKOT Ha POKOT Ha ynotpe0a Ha JIEKOT.

JIekoBuUTE IITO CE MPEeIMET Ha JI0HallMja, yBe3eH! Bo Penybnuka MakeioHH]ja CIPOTUBHO
Ha OApe0UTEe HA OBOj 3aKOH K€ OMJAaT BPaTeHHW HA MCIPAKA4YOT, OJTHOCHO YHHINTCHH HA HETOB
TPOILIOK.

AreHmujaTa BpIIM HAI30p HAJl CKIAJWPAKETO W AUCTPHUOYIMjaTa HA JIGKOBUTE IITO CE
IpeaMeT Ha JJOHaIHja.

I11.10. OTITA ] HA JIEKOBU

Unen 106
JIexoT ce cMeTa 3a HEeUCIPaBEeH, aKo:
1) poxot Ha ynorpeba € UCTEUCH;
2) OpraHoJICNTHYKUTE KAPAKTEPUCTHKH Ce U3MEHETH (M3riiel, 00ja, BKYC M MUPHC);



3) NaKyBameTO € OIITETEHO;
4) nabopaTopHcKaTa KOHTpOJIA MOKaKalia IeKa He € BO COIJIaCHOCT CO JCKJIApUPAHUOT
KBJIUTET U

5) e moBieueH o ynmoTpeda o1 Koja om0 Apyra MpHYrHa.

HewncnpaBHHOT JIek ce cMeTa 3a OTHaja U ce 3a0paHyBa HETOBUOT ITPOMET.

OTmagoT Ha JIEKOBH Ce OTCTPaHyBa Ha HAYMH CO KOj HE Ce 3arpo3yBaar 3JIpaBjeTo Ha JIyreTo
Y J)KMBOTHATA Cpe/InHa.

TpomonuTe MOBp3aHM CO OTCTPAHYBamHETO Ha OTHANOT Ha JICKOBHTE CE€ HAa TOBap Ha
COIICTBEHUKOT Ha OTMAJIO0T Ha JICKOBUTE, OJHOCHO MPABHOTO WIM (U3UYKOTO JIHIE 332 KOe €
YTBPJICHO JICKa T'M IOCEyBa.

[ToGnuckuTe YCIIOBH 32 HAYMHOT HA OTCTPaHyBakhe HA OTHAIOT I'M MIPONHIITYBa MUHUCTEPOT
3a 3JIpaBCTBO.

III.11. POPMUPAILE HA IIEHH

Unen 107

IlenuTe Ha JeKoBHUTE ce popMUpPAAT CIOOOIHO, OCBEH 3a JICKOBHUTE IITO CE M3/1aBaaT Ha
pELenT U JEKOBUTE IITO CE Ha JINCTAaTa Ha €CEHIIU]jaTHH JIEKOBH.

JIekoBUTE INTO C€ M3/aBaaT Ha PEIENT, OJHOCHO JICKOBUTE INTO CE HA JUCTaTa Ha
€CEHIIHMjaJTHU JIEKOBH, MOKaT J1a OMaT BO MPOMET ako uMaat (popmupaHa IieHa BO COTJIACHOCT CO
OBO] 3aKOH.

MuHUCTEpOT 3a 3/PaBCTBO JIOHECYBa JIMCTa HAa €CEHIMjaJHH JIGKOBU HEONXOJHH 3a
CTIIPOBEYBamE HA 3]JPaBCTBEHATA 3aAITHTA.

Unen 108
DopMHpameTo Ha IIEHNUTE Ha JIGKOBUTE CE€ BPIIM Ha HAYWH IITO HE € JUCKPUMHHATOPEH
U HE JI03BOJTYBa JJAMIIHHT.
Ilenara Ha JeKOT ce (hopMUpa OJ] CTICTHUBE EIEMEHTH:
1) meHa Ha TPOU3BOAMTENOT (BO HATAMOIIHMOT TEKCT: MPOHM3BOJHA IIEHA), M3pa3eHa BO
JIeHapH,
2) Mapika 3a MPOMET Ha TOJIEMO U
3) Maprka 3a MpoOMeT Ha MaJo.
Ilenara Ha JIeKOBHTE BO MIPOMETOT Ha T'OJIEMO C€ MPECMETYBa Kako 30Up Ha €JIeMEHTHUTE OJ1
CTaBOT 2 TOYKHU | 1 2 HA OBOj YJICH.

Ilenara Ha JIEKOBUTE BO MPOMETOT Ha MAJIO CE MPEeCMEeTyBa Kako 30Up Ha €JIeMEHTHUTE O
CTaBOT 2 Ha OBOj WIEH.

AKO ITPOU3BOAUTENIOT TH CHAOyBa 3/IpaBCTBEHUTE YCTAHOBU CO JIEKOBU O] COIICTBEHATa
MIPOU3BOJIHA MPOTpamMa JUPEKTHO K MPEKY CONCTBEHA BENIEAPOTepHja COTIACHO CO WICHOT 73
cTaB 4 Ha OBOj 3aKOH, IIeHaTa Ha JIEKOT € WACHTHUYHA CO MPOU3BO/IHATA IIEHA HA JIEKOT.

Ako Bejenporepujata TM CHaOAyBa 3[paBCTBEHUTE YCTAaHOBU CO JIEKOBH, IIeHAaTa Ha
JIEKOT HE cMee J1a ja HaIMUHYBa (hopMUpaHaTa 1IeHa Ha JIEKOT Ha rojeMO yTBP/EHA COTJIACHO CO
MeTozoI0rujaTa oA ctaBoT 10 Ha OBOj UJIEH.

Cy0jextutre on uneHOT 18 craB 2 Ha OBOj 3aKOH M YBO3HHUIIUTE Ha JICKOBU, WIIH



YBO3HHMKOT LITO € HOCUTE] Ha OJOOPEHHETO 3a MapalieliecH yBO3 Ha JICKOBH C€ JIOJDKHHU Ja ja
J0CTaBar A0 AreHIMjaTa IMPOU3BOJHATA IICHA Ha JICKOT.
Ilenara ce omoOpyBa ox Areniujata Bo pok o 20 neHa o MpueMoT Ha OapameTo.
[TomHOCHTENNOT Ha OapameTo MMa IMpaBO Ha kajaba BO poK ox 15 neHa ox NEHOT Ha
NPUEMOT Ha PEIICHUETO O/ CTaBOT 6 Ha OBOj wWieH 10 JlpkaBHaTa KOMHCHja 3a OJTy4yBambe BO
yIpaBHa [TOCTAIKa M IOCTaIKa 0J] pabOTEeH OJTHOC BO BTOP CTEICH.
MeronosorujaTa 3a HaUMHOT Ha (OPMHpakE Ha LIEHUTE Ha JICKOBUTE, HA MPEUIOT Ha
MUHHCTEPOT 32 3IPaBCTBO ja AoHecyBa Bianara Ha PeryOnuka MakenoHuja.
[To Gapamara 3a 3ronemyBame Ha (QopMmHupaHaTa IleHa Ha JieK omnydyBa Komwucuja
dbopmupana ox Biagara va Peny6nuka Makenonuja.
Komucujara ox craBot 11 Ha 0BOj wieH ce coctou ox 15 uiena, u Toa:
- Tpojua NPEeTCTaBHUIM 0] MUHHUCTEPCTBOTO 3a 3]]PaBCTBO,
- Tpojla NPeTCTaBHUIIM 0]l MUHUCTEPCTBOTO 3a (PMHAHCHUH,
- Tpojua npercraBHUIHM 011 DOHIOT 3a 3APaBCTBEHO OCUTYpYBambe Ha MakeoHU]a 1
- IIeCT CTPYYHH JIUIA OJ] pa3IMYHKH OOJACTH HA MEAWMIIMHATA, apMaliijaTta, eKOHOMHjaTa
Y TIPaBOTO.

MaHIaToT Ha WICHOBUTE HAa KOMHCHjaTa Tpae €IHa TOJMHA CO MOYKHOCT 3a yIITE €IeH
MaH/jar.

UneHoBUTe Ha KOMHCHjaTa OIIY4yBaaT CO JBOTPETHHCKO MHO3MHCTBO Ha TJIACOBU O]
BKYITHUOT OpOj Ha YJICHOBH.

Jlenokpyrot u HaunHOT Ha paboTa Ha Komucujarta o craBot 11 Ha 0BOj 4iieH ce ypeayBa
CO JIEJIOBHUK.

Arenuujara 3anomkutento 10 Komucujara ox craBot 11 Ha 0BOj uiieH JjaBa MUCIIEHE 3a
OIpaB/IaHOCTa OJ1 3rOJIEMYBalk€ Ha IIEHaTa Ha JIeK, BO POK OJ JecCeT JieHa MO NpPHUeMOT Ha
O0apameTo 3a JaBame MHCICHE, BO crnpoTuBHO Kommcujata omiydyBa W 0€3 MHCICHE O]
AreHnujara.

Yien 109
MuHHCTEpOT 3a 3/IpaBCTBO, BO CIy4yaj Ha EMUIEMHja, €IeMEHTapHU HEMOTOAH WU
BOHPEJHU COCTOjOM, MOKE Ja T YTBPAH, OJHOCHO KOHTPOJHpA IEHUTC HAa KOj OWIO JIEK,
OJTHOCHO TPYTIa Ha JIEKOBH.
[IpaBHUTE JIMIIa KOW BpIIAT TPOMET Ha TOJIEMO M IMPOMET Ha MaJIO CO JIEKOBH C€ JIOJDKHU
Jla TY TpOJaBaatr JEKOBHUTE IO IeHa (hopMHUpaHa BO COTJIACHOCT CO OBOj 3aKOH U MPOMHCUTE 32
JTAHOIIH.

IV. MEJIMIITMHCKHU [IOMAT' AJIA

IV.1. KTACU®UKAILINIJA HA MEJUILIMHCKA
IIOMAT AJIA
Ynen 110
MeaunuHCKUTE oMaraia, BO OJJHOC Ha TIOTEHIHjATHUOT PU3HK KOH KOPHCHUIIUTE, CE
KJIacupuImpaaT Kako:
1) kmaca | - MeTUITMHCKY TTOMAarajia co HU30K MOTEHIIH]jall Ha PU3HK;
2) knaca II-a - MemMUIMHCKY TTOMarajia co BUCOK MOTECHIIHjal Ha PU3HK;



3) xnaca I1-0 - MeAMIIMHCKY TIOMaraia co MOBUCOK MOTEHIIM]al HA PU3UK U
4) knaca III - MeTMIIMHCKY TTOMaraja co HajBUCOK MOTEHITM]al Ha PU3HK.

Unen 111
MeauuuHcKUTE IoMarania, Copei HUBHaTa IpUpo/ia, HAUMHOT Ha HAMOjyBamke U IPYTH
KapaKTepUCTUKH, C€ KIacu(pUImpaaT KaKo:
1) HeMHBa3UBHU;
2) NHBA3UBHU U
3) akTHBHHU.

Unen 112
MenuiuHCKUTEe TIoMaraja, BO CMHCIA Ha BPEMETPacHhEeTO Ha HHUBHATA yHoTpeba Kaj
TyreTo, ce Kiacuuuupaar Kako:
1) TpaH3UTOPHHU - C€ KOPUCTAT HEMPEUEHO 3a MOMAJIKy 0]l 60 MUHYTH;
2) KpaTKOPOYHH - c€ KOpucTaT HenpedeHo a0 30 neHa u
3) DOJTOPOYHM - C€ KOPUCTAT HEMPEUEHO 3a nepuo rnorojem o 30 neHa.

Unen 113
MenuuuHCKH rmomarasa 3a MH BUTPO JUjarHOCTUKA ce KiIacu(uIupaaT KaKo:
1) momarana 3a MH BHTPO IHMjarHOCTHKA IITO CE€ KOPHCTAT UCKIYYMBO O] CTpaHa Ha
CTPYYHM JIMIIA U KIaCU(UIIMPAHU BO 3aBUCHOCT OJ] TUIIOT Ha I1OMAarajioTo Bo Jucture A u b;
2) momaraia 3a UH BUTPO JMJarHOCTHKA 3a CaMO-/1jarHOCTULINPAkE U
3) cute 1pyru nomaraia 3a UH BUTPO JTUjarHOCTHKA.

Unen 114

MeaunuHCKUTE ToMarajga, BO CMHCIIa Ha HAYMHOT M MECTOTO Ha HW3/aBame, Ce
KIacupuIupaar Kako:

1 )MeIUIIMHCKY TIOMarajia ITO C€ W37aBaaT Ha PEIENT, COIVIACHO CO CBUICHIMjaTa BO
pErucTapoT Ha METUIIMHCKY TTIOMaraia, caMmo BO alTeKH U CHEIUjalu3upaHu MPOAaBHUIIN;

2)MeIMIIMHCKUA TIoMaraja IITO C€ M3/laBaaTr 0e3 pelenT, COTJIAacCHO CO €BUACHIMjaTa BO
pErucTapoT Ha METUIIMHCKY TIOMaraja, caMmo BO alTeKH U CIEIUjaTu3upaHu TPOIaBHUIIN;

3)MEIUIIMHCKY TIOMarajia IITo Ce HM3/aBaaT Ha PEIeNT, COIVIACHO CO CBUCHIMjaTa BO
PETUTApPOT HAa METUIIMHCKU TTOMaraia, BO OOJIHUYKU anTeKu U

4)MeTUIIMHCKY TToMarajia mTo ce u3aaBaaT 0e3 perenT Bo ciio001Ha Tpoaxoa.

Ymen 115
Bo ciyuaj kora MeIMIIMHCKOTO IMOMAarajo Ce€ JaBa 3aeJHO CO JIEK WJIM MOXE J1a Cce
KOPHUCTH Kako MPOM3BOJ 3a OIIITa yHnoTpeda, HAUMHOT Ha KiIacH(HIMpame Ha MPOU3BOAMTE
KaKo JICKOBH, METMIIMHCKY TTOMarajia uiu Mpor3BO/I 3a OIIITa yImoTpeda Ke 3aBUCH O] TJIaBHATa
HaMeHa ¥ HaYlH Ha JIjCTBYBamke Je(UHUPAH OJ1 CTPaHa Ha MPOU3BOAUTENOT.
MuHHCTEpOT 3a 3APaBCTBO TH NPOINHUINYBAa TMOOJHUCKUTE YCIOBH W HAYMHOT Ha
KIacU(UIIUPakhE HA MEIUIIMHCKUTE TTIOMarania.



IV.2. CYHOTECTBEHH, OJHOCHO OIIILITH U IIOCEBHU YCIIOBU 3A
MEJIUIMHCKHUTE IIOMAT'AJIA

Unen 116
MenuuuHCKUTE MoMaraja Mopa jJa OuJaT BO COIJIACHOCT CO OIIITUTE YCJIOBU 3a
0e30eHOCT Ha MPOU3BOJIUTE COTJIACHO CO 3aKOHOT 3a 0e30€HOCT Ha MPOU3BOJIUTE U YCIOBHUTE
YTBP/ICHU CO OBOj 3aKOH.
MeIuIMHCKOTO TIOMara’o 3a Jia TH UCIIOJIHYU OIIITUTE YCIOBH Tpeda:
1) na e mpoeKTHpaHO, MPOU3BEICHO, MHCTAJIMPAHO, OJIPXKYBAHO M Jla CE KOPUCTH Ha
HAYMH, IITO MMPH YHOTpeda 1Mo MPOIUIIIaHU YCIIOBH, ja HCIIOJHYBa IPBHYHATA HAMEHA 0€3 Ja ro
3arpo3u 3/IpaBjeTo, OJTHOCHO 0e30eIHOCTa HAa KOPUCHUITUTE U
2) na uMa BOCIIOCTABEHO CHCTEM KOj TO TapaHTHUpa KBaJIMTETOT HA MPOCKTHPAHETO H
MPOM3BOCTBOTO HA MEIUIIMHCKOTO IOMAralio.
[ToceOHUTE yCII0BH, BO CMHCIIA HA OBOj 3aKOH, CE YCJIIOBH KOM MEIUIIMHCKOTO ITOMAaralio
MOpa Jia TH MCIIOJHH 32 JIa C€ KOPUCTH 32 Tpe/IBUICHATa HAMCHA.
MUHHCTEPOT 3a 3APABCTBO T'M MPOIUIIAYBa MOOJIMCKY OMIITHTE M MOCEOHHUTE YCIOBH
ITO Tpe6a Ja ' UCIIOJIHAT MCAUIIMHCKUTEC 11oMarajia.
MenuuHcKUTe oMarajia Ke ce cMeraar 3a 0e30eHu aKko ce M3pabOTEeHU COTJIACHO CO
HAIIMOHAIIHUTE CTaHAapu U 00jaBeHu Bo Jlucrara Ha cTaHIapUTe 32 MEIAUIIMHCKHU IToMarara.
MuHHCTEPOT 3a 3paBCTBO ja 00jaByBa Jlucrara Ha CTaHIApAM 32 MEIUIIMHCKU TTOMarasa
Bo "Ciyx0OeH BecHUK Ha PemyOnmka Makenonwuja".

IV. 3. OHEHA HA COOBPA3HOCT HA MEJIMIIMHCKUTE ITOMAT'AJTIA

Ymen 117

[TocTankara 3a olieHa Ha cOOOpa3HOCTa HA MEIUIIMHCKOTO TIOMarajio, BO CMHUCJIA Ha OBO]
3aKOH, € MOCTallKa 3a yTBPJyBamke Ha JUPEKTEH WM UHAUPEKTEH HAYUH JIajdd MEIUIUHCKOTO
ToMarajio T UCTIOJHYBA OIIITUTE U TTOCEOHHUTE YCIOBH YTBPEHHU BO OBOJ 3aKOH.

[Tocrankara 3a omeHa Ha cooOpa3HOCTa HAa MEIUIIMHCKUTE TOMarajia co OIIITHTE U
MOCEOHUTE YCJIIOBH 3aBUCH O] KJIacH(pUKalpjaTa Ha MEAMIIMHCKOTO TOMAarajio COOJBETHA Ha
MOTEHIINjaTHUOT PU3UK U CE BPIIIH Ha CICTHUOB HAYUH:

1) 3a MenMIIMHCKUTE MoMaraia oJ kjacaTta [, mpou3BOAUTENINTE CaMU BpIIAT OIl€HA Ha
co0Opa3HOCTa Ha MPOM3BOJAOT CO ONIITUTE W TMOCEOHHWTE YCIOBM M Bp3 OCHOBA Ha Toa
COCTaByBaaT HM3jaBa 3a COOOPAa3HOCT, OJTHOCHO TOTBpJla Ha HHBHA COTICTBEHA OJATOBOPHOCT.
Hcknydok ce MEAUIMHCKUTE MoMarajga cO MEpPEH MeXaHU3aM M CTePUIHU MEAUIMHCKU
rmoMarajna, 3a KOM C€ INMPHUMEHyBa IOCTAlKaTa 3a OI€HAa Kako 3a MEAUIMHCKUA IMoMarajia of
knacure II u 111 3a orieHa Ha HMBHATa MepHa (DYHKIIHja, OMHOCHO CTEPHIIHOCT U

2) 3a MmenunuHCKUTE moMarana oj kiacure Il-a, 11-6 u 111, ako ru ucmomHyBaaT OMIITHTE
U TIoceOHUTE YCIIOBH, Toraml 3a HHUB ce wu3faBa cepTudukar 3a EC-coobpazHOCT of
HOTHU(UIIMPAHO TEJIO 32 OIleHa Ha COOOPa3HOCT.

Ynen 118
[Tocramnkara 3a orieHa Ha COOOpa3HOCTa HA MEIUITMHCKUTE TIOMaraja ce BpIIu:
- co olleHa Ha coo0pa3HOCcTa MPEeKy MHCTUTYIIMH Tipero3HaeHu Bo EBporickara yHuja,
OJTHOCHO COOJIBETHO TEJIO 32 OIleHa Ha COO0pa3HOCTA HITH



- IPEKYy TC€jia OBJACTCHHU O CTpaHa Ha MUHHUCTEPOT 3a 3ApaBCTBO Bp3 OCHOBA Ha
HCIIOJIHYBakbC Ha YCIIOBUTEC 3a ITPOCTOP, OIMPEMA M Kaaap HCOIXOJACH 3a IIOCTaIlKaTa 3a
Ol CHa Ha COO6p33HOCTa Ha OApE€ACH TUII HA MCIUIIMHCKO ImomMaralo.
VcaoBute mITO Tpe6a Ja I'”M HCIOJHAT HWHCTUTYUHUHUTC IITO ja BpHiaT OIlCHAaTa Ha
C006pa3HOCTa Ha OAPCACHU BHUAOBHU Ha MCIHMIMWHCKHU IMOMAaraja ru nponviiryBa MUHUCTCPOT 3a
3APaBCTBO.

IV. 4. O3HAYYBAE HA ME/TUITUHCKO ITOMAT'AJIO

Unen 119

[TpousBoauTenuTe Ha MEAMIMHCKUTE TOMaraja ce JOJDKHM Jia TH O3HayaT CBOUTE
MPOU3BO/IM CO NPONHIIAHATA O3HaKa Ha COOOpa3HOCT, BpP3 OCHOBa Ha CEPTUPHUKATOT 32
CO000pa3HOCT.

Onpendure ox 3aKOHOT 3a 6€30€THOCT Ha TPOU3BOIUTE IITO CE OJIHECYBAaT HA 3HAKOT 3a
co00pa3HOCT W COJp)KUHATa Ha CepTU(PUKATOT 3a COOOPAa3HOCT Ce€ NpUMEHyBaaT M 3a
MEIUIIMHCKUTE IToMarasa.

[To uckiay4ok o cTaBOT 2 Ha OBOj WICH, MEAMIIMHCKO IOMAraio, ydja cooOpa3HOCT CO
OIIITUTE ¥ TIOCEOHUTE YCIOBU € MPOIICHETO O TENO 3a OlleHa Ha COOOPa3HOCTa, OJHOCHO O]
HOTH(UIMPAHO TEJNO IMperno3HaeHo Bo EBpornickara yHuja, € o3naueHo co EC o3Haka.

[Tpon3BOIUTENOT HA MEIUITMHCKO IToMarajio o1 kiacara [ ro o3HauyBa MEIUIIMHCKOTO
nomarano co EC o3Haka Bp3 OCHOBa Ha HM3jaBaTa 3a COOOpPa3HOCT JieKa MPOU3BOJIOT TH
WCTIOJHYBA YCIIOBUTE YTBP/ICHU BO OBOj 3aKOH.

Ce 3abpaHyBa O3HauyBambe€ Ha MEAUIIMHCKO MTOMArajiao co O3HaKaTa Off CTaBOT 3 Ha OBO]j
4JIeH, aKO TaKBOTO 03HAYYBam€ HE € BO COTJIACHOCT CO OBOj 3aKOH.

Unen 120
MeaunuHCKH romMaraja HaMEeHEeTH 3a KIMHUYKY UCTIHUTYBamka M CIEHUjaTHO (HAMEHCKO)
M3pabOTEHUTE MEIUIIMHCKH TIoMaraja He ce O3HauyBaaT Ha Ha4MH YTBpJEH co wieHOT 119 on
OBOj 3aKOH.

IV. 5. TTIPOU3BOJCTBO HA MEJUILIMHCKHU IIOMAT AJIA

Unen 121
[TpousBoauTEMTE HA METUITMHCKHUTE TIOMaraia ce JOJDKHU J1a TH UCTIONHAT CIICTHUBE
YCJIOBH:

1) naja npujaBar cBojaTa IEjHOCT BO ATEHIIMjaTa MPe/ MOYHYBAKHETO Ha IPOU3BOICTBOTO
Ha MEJMIIMHCKY TIoMaraja v ja OuJaaT BHECEHH BO PETUCTapOT Ha MPOU3BOAUTENN HA
MEIUIIMHCKHU TTomaraja Bo Penmybnuka Makenonuja;

2) nejHOCTa Ja ja BpIIAT Ha HAYMH CO KOj ce 00e30eyBa ClipoBelyBakhe HAa CUCTEM Ha
KBAJIMTET W 3aIITHTA HAa JaBHOTO 3]IpaBje;

3) nma mMaat BpaOOTEHO COO/IBETEH OpOj Ha JIMIIa CO 3aBPUICHO COOJIBETHO 00pa3oBaHUE
MOBP3aHO CO MPOU3BOJICTBOTO HA METUIIMHCKOTO TIOMAraso;

4) 1a MMaaT OCHI'YpyBame€ 3a HaJIOMECTOK Ha IITeTa IPUYMHETA Ha KOPUCHUKOT WJIH TPETO
JMLe U

5) nma mpousBedyBaaT caMO MEIUIIMHCKY ITOMarajia IITo e BO COTJIACHOCT CO MPOIUIIAHUTE



YCIIOBH O] OBOj 3aKOH.
MHUHHCTEPOT 3a 3APAaBCTBO T'M MPOIHIIYBa MOOJIUCKUTE YCIOBH MO OJHOC Ha MPOCTOPOT,
orpeMara W KajaapoT IITO Tpeba Jia Td MCIOJHAT MPOU3BOAUTEIUTEC HA MEIUIIMHCKU TIoMarasna,
KaKo M HaJJOMECTOLIUTE IIITO Tpeba Jia ce marart.

Yien 122
[Ipou3BoguTenMTe Ha MEIUIIMHCKU TIOMaraja ce JOJDKHHM Jla C€ TMPUIP)KyBaaT KOH
TEXHUYKHUTE MPOTHCH BO MPOIECOT HA MPOM3BOICTBO HA MEAMIIMHCKHUTE TIOMarajia co Iiel Ja ja
00e30emaT HUBHATa COOOPA3HOCT CO OIIITUTE U TOCEOHUTE YCIIOBH.

Uinen 123
[Mpou3BoauTeIUTe HA MEAMIMHCKA [OMaraja ce 3aluilyBaaT BO pPErHCTapoT Ha
MPOU3BOIUTENIN HA MEIUIIMHCKH ITOMarajia ako MOKpaj JI0Ka3 3a MCIOJIHYBAkE Ha YCIOBUTE OJ1
4iieHOT 121 Ha 0BOj 3aKOH J0CTaBaT u:

-  TOJATOLM 3a NPOCTOPOT, OIpeMara, KaaapoT M CHCTEMOT Ha KBaJIUTET Ha
MPOH3BOMUTEIIOT,

- ajapeca Ha MPOU3BOJIUTENIOT U MOTBP/IA 3a perucrpaiuja Bo LleHTpanHuor perucrap,

- JIMCTa Ha MEIUIIMHCKY TIoMaraja IiTo ce MPOou3BeayBaaT M HUBHA KJIacU(UKaIHja CO KOja
ce JIOKaXyBa JieKa MEIUIIMHCKUTE MoMarajia ce IMpOHM3BelyBaaT Ha HA4YMH CO KOj Ce
00e30eIyBa KBJIUTET U 3alTUTA HA jJaBHOTO 3J][paBje U € BO COTJIACHOCT CO OMINTUTE U
MOCEOHHTE YCIIOBH,

- MOJATOIU BO BPCKA CO JM3ajHOT, KOHTPOJIATa HA KBAIUTETOT U METOAOT Ha OJPKYBaE
Ha MeanunHCKuUTE nomMarana u

- [oKa3 3a ocurypyBame 3a Ha[OMECTOK Ha LUTeTa koja Moxe Aa buae npuydmMHeTa Ha KOPUCHWUKOT
Unu TpeTo nuue.

Arennmjata Bo pok ox 90 neHa ro uH(pOpMHUpa MPOU3BOAMUTENOT 32 HErOBOTO
3aIUIIyBambEe BO PETUCTAPOT HA MPOU3BOAUTENN HA MEAUIIMHCKHU TIOMAarania.

PokoT on ctaBoT 2 Ha OBOj WiEH NpecTaHyBa Jia Tede OJ JEeHOT Kora AreHuujata ke
nobapa o] MPOU3BOJUTENOT JIa IOCTaBU JOTOJIHUTENHA JIOKYMEHTAaIMja, OAHOCHO TOAATOIHN 32
KOM C€ CMeTa JIeKa Ce HEONXOHHU U POKOT MPOAOIIKYBA Jia Te4e OJ1 ICHOT Ha UCTIOJIHYBAambETO Ha
OapameTo Ha AreHuujara.

[TpousBoauTeNUTE HA METUIIMHCKU ITOMarajia peructTpupanu Bo Peny6inka Makenonuja
BpIIAT PEIOBHO aXypHpame Ha JOCTaBEHWTE MHQOpPMAIMM U TH JOCTaByBaaT 10 AreHlMjara
CUTE JIOKyMEHTH, OJHOCHO HH(OpPMAalMd BO OJHOC Ha CHTE€ IPOMEHHM BO MPOLECOT Ha
MIPOU3BOJICTBOTO, CHENM(UKALMUTE HA MEIUIMHCKUTE MoMaranga, Kako ¥ Jpyrd MH(opMaiuu
peNeBaHTHU 3a JaBHOTO 3/IpaBje.

ITpon3BoACTBOTO ja BKIIy4yBa M MpoJaxk0aTa Ha MEAMIIMHCKY NTOMaraja Ha MpaBHU JIHUIA
PETUCTPUPAHU 32 MPOMET Ha TOJIEMO WA (DU3WIKH JIUIIA - TIOSANHEYHN KOPUCHHUITH.

MUHHCTEPOT 3a 3APaBCTBO T'M MPOIUINYBa (Gopmara M COApKHUHATA Ha 0Opa3eroT Ha
OapameTro W (QopMara Ha IOKyMEHTalMjata Koja Tpeba ma ce MOCTaBW 3a 3alUIyBamkEe BO
PErucTapoT Ha MPOU3BOAUTENN HAa MEAUIIMHCKY TIoMarania, Kako ¥ HaJIOMEeCTOLIUTE IITO Tpeba 1a
ce IiaTar.

Yien 124
Bo ciyuyaj MeIuIMHCKOTO TToMarajio Ja € MpOoM3BEIEHO BO CTPAHCTBO, JOJDKHOCTUTE Ha
MPOU3BOJIUTENIOT TH TMpe3eMa YBO3HUKOT HA MEIUIMHCKOTO Tlomaraio Bo Pemybnuka
Makenonuja.



IV. 6. IPOMET CO MEANIIMHCKU IIOMATI'AJIA

Yien 125
[IpomeT co MeTUITMHCKH moMaraia orndaka yBo3, ©3B03, IPOMET Ha TOJIEMO U ITPOMET Ha
Majo.

Unen 126

[Ipomer Ha TONEMO CO MEOWIMHCKH IMoMarana omngaka cHaOqyBame, CKIAAUpae,
TPaHCHOPT, AUCTPUOYIHja U Ipoaax0a Ha MEAULIMHCKUTE MTOMaraia, Kako ¥ yBO3 U U3BO3.

[TpomeT Ha roxeMo co MEAMIMHCKH [TOMarajia ce BpIIM caMO OJ] CTpaHa Ha MPaBHU JIAIA
3aIUIIIaHu BO PETHCTApOT Ha MPABHU JIMIIA 332 IPOMET Ha roJIeMO CO MEIUIIMHCKH IToMarara.

[IpaBHMTE JMIIa KOM BpIIAT MPOMET Ha rOJIEMO CO MEIUIIMHCKH IoMarajga MoxKar Ia
KyIyBaaT M IPOJaBaaT caMO MEAWIMHCKH ToMarajia BO COTJIACHOCT CO OIIITUTE W MOCEOHH
YCJIOBH YTBPJICHH CO OBOj 3aKOH U aKO CE€ COOJJBETHO O3HAYCHHU.

HpaBHI/ITe Jua KOHW BpHIaT IIPOMET CO IrojieMO CO MCAUMIOMHCKHU IIOMarajia MOXKaT na
KyliyBaaT U IpoJaBaaT MCIUIMHCKU ITOMaraja Ha IIpaBHU JIMIIAa KOX CC 3allMIIaHu BO PETUCTAPOT
Ha MPOU3BOJUTCIIM HA MCAWUIIMHCKHU IIOMarajia U IpaBHHU JIMId KO CC 3allMIIaHu BO PCTUCTApPOT
3a IpOMET Ha I'0JIEMO U MaJIO CO MCIUIIUHCKHU IToMaraJjia.

Unen 127
[IpaBHUTE AMIIa KOM BpLIAT MPOMET HA FOJIEMO CO MEAMIIMHCKHU IoMaraia ce J0JDKHM Ja TH
WCTIOJHAT CJICTHUBE YCIIOBU:

1) na ja mpujaBar cBojaTa aKTHBHOCT BO ATEHIMjaTa Mpe] MOYHYBAHkE CO MPOMETOT Ha
rOJIEMO CO MEJHMIIMHCKH IoMarajia M Jia ce 3alliIIaHd BO PETUCTApOT Ha MPaBHU JIMIIA 32
IIPOMET Ha rojIeMO CO MEJUIIMHCKH [ToMaraia,

2) na umaar BpaOOTEHO COOOJIBETCH OpOj Ha JIMIIAa CO 3aBPIICHO BHCOKO 00pa30BaHHE O]
obyacTa Ha MeUIMHATA, (papMaljaTa WM CTOMATOJIOIHjaTa;

3) TpPOMETOT Ha TOJIEMO CO MEIUIIMHCKM ToMaraja Jila ce BpIIM Ha HAYyhH CO KOj ce
00e30e1yBa ClIpOBelyBamhe Ha CUCTEM Ha KBAIUTET U 3alITUTA HA JaBHOTO 3]IPaBje;

4) na umaaT BpaOOTEHO JIMIE KO € OJTOBOPHO 3a CIIC/ICHh¢ M M3BECTYBamhe Ha HECAKAHUTE
e(eKTH U peakLMu BO COrJIaCHOCT CO O/Ipe/IOMTE Ha OBOj 3aKOH M J1a UMaaT BpabOTEHO
COOJIBETEH OpOj JTUIIAa CO 3aBPIICHO COOABETHO 0Opa30BaHUE MIOBP3aHO CO MPOMETOT Ha
MEIULUHCKOTO 1TOMAarajio u

5) mpOMETOT Ha roJeMo CO MEIHMIIMHCKH MoMaraja Jia € BO COIJIACHOCT CO MPOIHUIIAHUTE
OIIITH M TOCEOHU YCIIOBH YTBPJAEHHU CO OBOj 3aKOH M MEIHMIIMHCKUTE MoMaraja jJa ce
COOJIBETHO O3HAYCHH.

Unen 128
[IpaBHUTE nMIIa KOW BpIIAT MPOMET Ha TOJEMO CO MEIUIMHCKH IoMaraia IpHu
3aIUIIYBambETO BO PETHCTApOT Ce JOJDKHH, TOKPaj JO0Ka3 3a HCIOJHYBamke Ha YCIOBUTE OJT
4yieHOT 127 Ha 0BOj 3aKOH Jla TH I0OCTaBaT U CJIETHUBE MOIATOLH:
- ajjpeca Ha MPaABHOTO JIMIIE 33 MPOMET Ha roJeMO CO MEJUIIMHCKY IToMaraja U MoTBp/a 3a
peructpanuja ox LleHTpamHHOT perucrap u
- JHUcTa Ha MEAMUMHCKM IOMaraja INTO Ke T'M IpojaBa Ha ToJeMO, Kako M HUBHA
kinacudukanyja.



Unen 129

Arennmjata Bo pok ox 90 neHa e JMODKHA Ja IO W3BECTH IPABHOTO JIMIE 3a
3alUIIYBAaKbETO BO PETHCTAPOT HA MPABHHM JIMIA 33 TIPOMET Ha IOJIEMO CO MEMIIMHCKH TIoMaraia.

Poxotr on craBor 1 Ha OBOj wieH mpecTaHyBa Ja Te4e O] JICHOT Kora ATreHIHjaTa Ke
nobapa o]l MPaBHOTO JIMIIC 332 MPOMET CO MEIUIMHCKU ToMaraja Ja JOCTaBU JOMOJHUTEIHA
JTOKYMEHTAIMja, OJJHOCHO TOAATOIHN 33 KOU CE CMeTa JeKa C€ HEONXOJHH M POKOT MPOJOIKYBA
Jla Te4e OJ] ICHOT Ha UCIIOJIHYBAmkETO Ha OapameTo Ha AreHIujara.

[IpaBHUTE nMIIa 32 TPOMET HAa TOJIEMO CO MEIUIIMHCKH TloMarajga 3aluilaHd BO
perucrapor, ce JAOJDKHM Ja BpIIAT PEJOBHO aXypUpame Ha JOCTAaBECHUTE MHPOPMAIMH U Ja
JOCTaBaT JOATCHIIMjaTa JOKyMEHTAllMja, OJHOCHO HWH(OPMAIMKM 3a CHUTE IPOMEHH BO
AKTUBHOCTHTE Ha TIPOMETOT Ha roJIeMo, a IIITO I'0 3aceraaT jaBHOTO 3/paBje.

MWUHHCTEPOT 3a 3JIPaBCTBO TH MPOIUIIYBa MOOJIMCKUTE YCIOBH 110 OJIHOC HA MPOCTOPOT,
ompemMara ¥ KaJapoT, JOKyMEHTaIfjarta 3a 3alHIlyBambe BO PErMCTapoOT Ha NMpPaBHH JIMIA 32
MPOMET Ha roJIEMO CO MEIUIIMHCKH TToMaraja, Kako ¥ HaJIOMECTOIIMTE IITO Tpeda Ja ce IiaTar.

Unen 130

[Ipomer Ha Mai0 CO MEAMIIMHCKY TOMaraia orndaka cCHa0ayBame, CKIAINpahe, TyBabe
U npoJiaxx0a Ha MEIMIMHCKY [ToMaraaa Ha HOeAMHEYHU KOPUCHUIIH.

MenuiuHCKUTe TToMaraja ce MpoAaBaaT Ha Majio BO alTeKH W/WIN CHElHjaTu3hpaHH
IIPO/IaBHULIN.

3a MpOMEeTOT Ha MaJi0 CO MEAMIMHCKHU ITOMarajia BO aTeKH COO/IBETHO C€ MPUMEHYBaaT
oJpeaduTe Ha OBOj 3aKOH LITO C€ OJHECYBaaT Ha MPOMETOT Ha MaJIO CO JICKOBH.

[IpaBHUTE JTMIIa KO BpIIAT MPOMET HA MAJIO CO MEAMIMHCKU TIoMarajia ce JOJDKHU J1a
KyIyBaaT MEIMIMHCKH IoMarajia camo OJ MpaBHU JIMLA 3allUIIaHU BO PErHCTapoT Ha MPaBHU
JIMIIa 332 IPOMET Ha roJIeMO CO MEIMIIMHCKY TIoMarania.

Crenjanu3upaHuTe MPOAABHUIM KOU BpILIAT MPOMET HA MaJlo CO MEAMLIMHCKY IoMarania
ce JIOJDKHU J1a TH MCTIOJTHAT CIIETHUBE YCIIOBH:

1) na ja npujaBaT cBOjaTa aKTUBHOCT BO ATEHIIMjaTa Mpe]] MOYHYBAkbEe CO MPOMET Ha Majio
CO MEIMIIMHCKM TIoMaraja M Ja c€ 3aliIlaHd BO PETUCTapOT Ha CHelHjaH3NpaHH
MIPOIABHHUIIM 32 MEUIIMHCKY TIOMarana;

2) aKTHBHOCTA JIa ja BPIIIAT Ha HAYWH CO KOj ce 00e30eayBa ClpoBeyBamke Ha CHCTEMOT Ha
KBAJIMTET U 3alITHTA Ha JaBHOTO 3/IpaBje;

3) na uMaat BpabOTEHO COOBETEH OPOj JIMIIA CO 3aBPIIACHO COOIBETHO 00pa30BaHHUE;

4) na uma BpabOTEHO JIMIE CO HajMalKy 3aBpIIEHO CPeIHO oOpa3oBaHHME OJ obOjacTa Ha
MeIuIHaTa, (QapMmanrjaTa WIH CTOMATOJIOTHjaTa, KOe € OATOBOPHO 3a CIIeACHE H
M3BECTYBambE Ha HECAKaHUTE €(PEKTH U peakuu u

5) mpoMeTOT Ha Mall0 CO MEJMIMHCKH MOoMaraja Ja € BO COTJIACHOCT CO TPOIHUINAHUTE
OIIITH U MOCEOHU YCIOBH YTBPAECHHU CO OBOj 3aKOH U /1a CE COOABETHO O3HAUCHH.
Arenmmjata Bo pok ox 90 neHa e IOMKHA Ja TO W3BECTH IPABHOTO JIHMIE 3a

3aIUIIYBambETO BO PErHCTAapOT Ha CIIELHUjAIM3UPaHU POIaBHUIIM 32 MEIUIIMHCKY IToMarana,
JOKOJIKY TH MICTIOJIHYBA YCIIOBHTE TIPEBHICHH BO CTABOT 5 HA OBO] YJICH.

PokoT on craBoT 6 Ha OBOj WieH MpecTaHyBa Jia Te€4e O] JIEHOT Kora AreHIHjaTa Ke
nmobapa oJ cHenujaJu3upaHaTa MpOAAaBHMIA 32 MEAWIMHCKM IoMarajia Ja JIOCTaBU
JIOTIOJTHUTEHA JOKYMEHTAIlHja, OJHOCHO MOJATOIH 32 KOM CE€ CMETa JIeKa Ce HEONXOIHH U POKOT
IIPOOJIKYBA 1a TeUe O] IEHOT Ha UCIIOJIHYBabETO Ha 0apameTo Ha ATeHIujaTa.

Crienjanu3upanuTe MPOJABHUIM 32 MEIUIIMHCKU IOMarajia 3aluiiaHd BO PEerucrapoT



Ha CIIELHjaIM3UPaHy MPOJABHUIM C€ JOJDKHU J1a BPIIAT PEIOBHO aXKypHUpame Ha JIOCTaBEHUTE
uHpOpMAIMK ¥ Ja JOCTaBaT 10 ATreHIMjaTa IOKyMEHTaIMja, OAHOCHO HH(pOPMAIMH 32 CHUTE
MIPOMEHHU BO aKTHBHOCTUTE HA MTPOMET Ha MaJio, a IITO I'0 3aceraaT jaBHOTO 37paBje.
MHUHHCTEPOT 32 37APaBCTBO I'M MPOIHUIIIYBA YCIOBHUTE 110 OJHOC Ha IPOCTOPOT, ONIPEMaTa,
KaJapoT U MOoTpeOHaTa JOKYMEHTAIIM]a 32 3alHUIIYBakhe BO PETHCTAPOT HA CIICIH]aTH3UPaHU
MPOJIABHMIIK 32 MEIUIIMHCKY ITOMarajia, Kako ¥ HaJIOMECTOIIMTE IITO Tpeda Ja ce riaTar.

Unen 131

AreHuMjaTa BOAM perucTap Ha MPOU3BOIAUTENN U PErUCTap Ha MpaBHU JIMIA KOU BpIIAT
MpOMET Ha TrojieMO W IPOMET Ha Majo CO MEIUIMHCKM I[oMarajia, Kako M perucrap Ha
MEIMIIMHCKY TToMarajia JOCTallHi Ha 11a3apoT Bo PemyOnnka Makenonuja.

MuHHUCTEpPOT 3a 3ApaBCTBO T'M MPOMUIIYBa ¢opMaTa U COAP>KMHATA HA PETUCTPUTE O
craBoT 1 Ha OBOj YJICH, HAYMHOT Ha HUBHOTO BOJCHC, HAYMHOT Ha JaBalkb€ Ha IIOAAaTOIU O
PETUCTPUTE, KAKO U HAJIOMECTOLUTE TIOBP3aHU CO €BUICHTHUPAHETO.

ConpxuHata Ha 00pa3enoT Ha 6apameTo U MOTpedHaTa JOKyMEHTaIrja Koja Tpeba 1a ce
JIOCTaBU 3a 3alluIlyBabe Ha METUIIMHCKUTE MToMaraia Bo Perucrapor Ha METUIIMHCKHU [ToMaraia
BO PerryOnmka MakenoHMja ja IpONHITyBa MHHACTEPOT 32 37JPaBCTBO.

IV. 5. OBHAYYBAKE HA MEJIULITUHCKU TIOMAT AJIA

Unen 132
MenunuHckuTe IoMaraja ITo ce BO IPOMET Mopa Jla OujaT 03Hau€HH BO COIIACHOCT
CO OJpeaduTe Ha OBOj 3aKOH, Ha HAJIBOPELIHOTO U KOHTAKHOTO MaKyBambe Ha MAKEJOHCKHU Ja3UK
Y HETOBOTO KUPUJIICKO MUCMO M J]a COJIpKaT YMaTcTBO 3a ynoTpeoda.
MenuiHCcKOTO ToMaraiao Mopa Jia Oujie 03Ha4eHO Ha MaKyBamkEeTO HaJMAJIKy CO:
- uH(pOpMAaIMH 3a IPOU3BOAUTENOT, OJHOCHO YBO3HUKOT,
- uHpOpMaIMK NOTPeOHU 3a UIeHTU(HUKALIM]a HA MEIULIMHCKOTO [TOMAaraio 1 CoApKUHATa
Ha MaKyBambeTO,
- TOTpeOHUTE 03HAKH (,,CTEPUITHO”, ,,CTICIIN]AJTHO HAIPABEHO”, ,,38 KITMHUYKH
UCIHUTYBama” ,“ 32 €IHOKpaTHa yrnoTpeda “ u apyrn),
- KOJ 3a uaeHTU(]UKaImja,
- POK Ha ynotpeo0a,
- YCIIOBHM 3a CKJIaJIUpambe,
- CIHelMjaJieH HAaYMH Ha KOPUCTEHE,
- mpeaymnpenyBama U
- HaME€Ha U JIpyru MHGOpMaIUU MOBP3aHU CO COOJIBETHOTO KOPUCTEH-E Ha TOMArajioTo
IITO T'O 3aceraar JaBHOTO 3JIpaBje.
VYnarctBoTo 3a ymnoTpeba Ha MEAMLMHCKOTO IMOMarajio Mopa Ja Ouje HanuiiaHo Ha
MaKeJIOHCKH ja3uK U HETOBOTO KUPHJICKO TUCMO.
VYnarcTBoTo 3a ynorpeda Ha METUIIMHCKOTO TIOMarajiao OCBeH MH(POPMALUUTE O]l CTaBOT
2 Ha 0BOj YJI€H, MOpPa JIa COJPKU U MH(GOPMAIIUU 32 HECaKaHUTE ePEeKTH, IeTaIH 3a COO/IBETHATA
WHCTaJNalldja W TpOBepKa Ha aJeKBaTHaTa ymoTrpeda, Kako © Jpyrd HHPOpMALHUHU 32
MEIUIIMHCKOTO IOMararo.
MuHHCTEPOT 3a 3APABCTBO ja MPONUILNYBA COAP)KMHATA M HAYMHOT HAa O3HAYYBamE Ha
HAJBOPEIIHOTO W KOHTAKHOTO IMAaKyBamke, KaKo M YMaTCTBOTO 3a ymoTpeda Ha MEIUIMHCKOTO
oMararo.



IV. 6. KIIMHNYKU UCIINTYBAIBA HA MEJMIIMHCKHU ITOMAI'AJIA

Uinen 133

KnuanukuTe ncnuTyBama Ha MEAMIMHCKUTE MOMaraja ce OJHeCcyBaaT Ha OTKPUBAIbE,
OJTHOCHO TIOTBpJyBamke Ha 0Oe30eHOCTa HAa MEJUIMHCKUTE [OMarajia, HUBHaTa KOPHUCHOCT U
yCOTJIaCEHOCT CO OIIITUTE M MOCEOHHWTE YCIOBH BO COTJIACHOCT CO HameHaTa jAeduHupaHa on
CTpaHa Ha IMPOU3BOHUTEINOT.

Knunnukure HUCIIUTyBakba HAa MCIUIUMHCKUTC ITOMarajia ru Bpuat caMoO IIpaBHU JIMIla KON
I'M UCIIOJIHYBAaaT YCIIOBHTE 10 OJHOC Ha MPOCTOPOT, OmpeMaTa M KaaapoT, Kako W JAPYrHTe
YCJIOBU M Hayella Ha JOOpUTE MPAKCH U CE OBJIACTEHU O] CTPaHa HA MUHHCTEPOT 3a 3/[PaBCTBO.

[TocrankaTa Ha KIMHUYKKA HUCIHMTYBalka HAa MEAMIMHCKHTE IOMaraja Mopa Jia € BO
COTJIACHOCT CO MOJICPHUOT Hay4eH W TEXHHYKU pa3BOj U CO €THUKHUTE Havesa Ha XeJICHHINKATa
JeKiapanyja u Apyrd parudukyBaHH MelyHApOIHH JOTOBOPU, KaKO M BO COTJIACHOCT CO
Hayenara Ha JoOpaTa KIMHHWYKA MpaKca W CO 3aJ0JDKHTEIHATa M TapaHTHpaHaTa 3allTHTa Ha
JUYHUTE TOJIATOIM U TIpaBaTa Ha HCIIUTAHHUIIUTE.

I[OKYMGHTI/ITC 34 KIIMHUYKHUTC HCIIMTyBakba Ha MCOAWUIUMHCKUTC ITOMarajia Tpe6a Ja I
COJIpXAT PEe3yJITAaTHTE OJ UCIHUTYBamkara, ONMUIIAHA BO JIOBOJCH 00eM M OOjEKTHBHO 3a Ja Ce
OBO3MOKM OO0jeKTHBHA e€Ballyaldja Ha OJHOCOT PHU3UK/KOPHUCT 3a MAIMEHTOT, MpOIEeHA Ha
0e30elHOCTa W KOPHCHOCTa HAa MEIAMIIMHCKOTO IIOMAarajio, Kako M MHCICHE 3a Toa Jaliu
MEIUIUHCKOTO MOMAarajio € BO COIJIACHOCT CO OMNIITUTE W MOCEOHU YCIOBU Off OBOj 3aKOH H
HaMeHara JiepMHUpPaHa O/l CTPaHa Ha IPOU3BOIUTENOT.

Hcnuranunure BO KIMHUYKOTO HCIHUTYBamkbe Mopa Aa Oupat uHQOpMUpaHU 3a CHUTE
pETIeBaHTHH MOJATOIM 33 HCIHTYBamkETO, 3a IeNTa Ha WCIHUTYBAHKETO, HEroBaTra IpUpPOJa,
MOCTarKaTa 1 MO’KHUOT PU3UK, HA HAUYMH KOj UM € pa3OupiIMB U BO MUCMeHa (popma.

KiIMHUYKOTO MCTUTyBamkbe Ha MEIUIIMHCKOTO TOMAarajo MOXE Jia Ce BPIIM CaMO aKo
WCTIUTAaHUKOT JaJe MMCMEHA COTJIACHOCT.

CornacHocra 07 cTaBOT 6 Ha OBOj WIEH MOXE BO CEKOj MOMEHT Jia Ce MOBJIEYE.

Hpeﬂ OTIIOYHYBAKLCTO HAa KIWMHHUYKUTC HCIHUTYBamkba, IMPAaBHUTE JiMLa KOM BplIIarT H
CIIOH30pHpaaT KIMHUYKH WCIHTYBama C€ JOJDKHH, Npe] MOYETOKOT HAa MCIHUTYBAKETO Ja TH
OCHTypaaT UCITUTAHUIIUTE 3a CJIy4a] 32 HAaCTaHYBambE Ha IIITETa IO 3/[paBjeTo Ha THE JIUIA, a Koja
€ MpeaU3BUKaHa CO KIIMHUYKOTO HCITUTYBAakE Ha MEUIIMHCKOTO IIOMAarajo BO COTJIACHOCT CO
OTIIITHUTE TPOITUCH 32 OCHTYPYBam-€ 3a MITETA.

Unen 134

[Ipen ormouHyBamke CO KIMHUYKOTO HWCIOUTYBalke HA MEAMIIMHCKOTO MOMAraio,
CIIOH30POT Ha KIMHUYKOTO HMCIUTYBAKC WKW HETOBUOT OBJIACTCH MPETCTABHUK € MOJDKEH Ja I'o
MIpHjaBU KIMHUYKOTO UCIIUTYBake BO ATEHIIM]jaTa.

[IpujaBaTta 3a KIMHUYKOTO MCHUTYBaWkE I'M COAPKH MHPOPMAIMHUTE 32 MEIUIIMHCKOTO
romaraio, CUTe MOTpeOHU MH(POPMAIUH 3a pe3yIATaTUTe O]l CIUTYyBamara Ha Oe30eqHOCTa Ha
MMPOU3BOJOT M PEIYITATUTC O HAIPABCHUTC KIMHHUYKH HCIHUTYBalkba Ha TOAa IoMarajio WA
CIIMYHO TIOMAraio, MPOTOKOJ 3a KIMHUYKOTO MCIUTYBake, COrTacHOCT ojf ETnukaTta koMucuja,
nH(pOpMHUpaHa COTIACHOCT, HHGOPMAIIMH 32 UCTIMTAHUIIUTE U APYTH WHPOpPMAIUUA MOTPEeOHHU 3a
0100pyBame, OTHOCHO OJI0MBAKHE HA UCITUTYBAKETO.

Axo Arenmujara Bo pok ox 30 1eHa HE OATOBOPH HETaTUBHO HA MpHjaBaTa 3a KIMHHUYKO
HUCIIUTYBakbC HA MCAUITMHCKOTO ITOMarajio €€ CMCTa JICKa Ha MOAHOCUTCIIOT MY CC JI03BOJIyBa Ia



OTIIOYHEC CO KIIMHUYKOTO UCIIUTYBAKC HA MCIUITMHCKOTO IToOMaraio.

Arennujara e nokHa BO pok on 30 nmeHa ga ro uHGOpMHpa MOJHOCHTENOT 3a
MNPpUYUHHUTC 3a OI[6I/IBaHae Ha MPCAJIOKCHOTO KIMHUYKO HUCHHUTYBAILE HAa MCEAULUHCKOTO
romaraio.

PokoT on craBoT 4 Ha OBOj WiIEH MpecTaHyBa Ja Te€4Ye OJ JICHOT Kora AreHIujaTa Ke
nmobapa oOJf TMOJHOCUTENIOT Ha KIMHUYKOTO HWCIUTYBAalkE€ Ja JOCTaBU JOIMOJHUTEIIHA
JOKYMEHTAI1ja, OJJHOCHO TMOAATOIHM 33 KOU CE€ CMEeTa JieKa C€ HEONMXOJHH M POKOT MPOJ0IIKYBa
Jla Te4e O] ICHOT Ha UCIIOJHYBAkEeTO Ha 0apameTo Ha ATeHIIjaTa.

Ynen 135
CHoH30pOT WM HETOBHOT OBJIACTEH MPETCTABHHUK ja HM3BECTYBAa ATCHIIMjaTa 3a CUTE
pEJIeBaHTHU TPOMEHU HACTaHATH BO TEKOT Ha KIIMHUYKUTE UCIIUTYBAbA.
AKO CIIOH30pOT WJIM HETOBHOT OBJIACTEH MPETCTABHUK HE JJOOME HETaTUBEH OJITOBOP OJI
Arennujara Bo pok o1 30 1eHa, MOXKe J1a ja BOBE/Ie IPOMEeHaTa.

Unen 136

Bo cmyuaj Ha HeodeKyBaHHM, CEpPHO3HH, HECAKaHU pEAKLUWH, OJHOCHO CIIydaul KOH
HacTaHaJle BO TEKOT Ha KIMHUYKOTO HCIUTYBamEe, CIIOH30pPOT BE/IHAIII ja U3BECTYBa ATeHLUjaTa,
ETrukaTta KOMUCHja U IPaBHOTO JIMIIE OJ1 WICHOT 87 cTaB 2 Ha OBOj 3aKOH.

3a morpeOuTe Ha jJaBHOTO 3[paBCTBO, ATEHLHMjaTa MOXXE Ja Hapelud IpPUBPEMEHO,
OJHOCHO TpajHO TPEKWHYBAaWkE HA KIMHUYKUTE WCIHUTYBamka, HAA30p Ha KIMHHUYKUTE
UCIHUTYBaWka, U yCOTJIaCeHOCT Ha KIMHUYKUTE MCIUTYBama CO Hauenara Ha jolOpara mpakca u
MPOTOKOJIOT Ha UCIUTYBAETO, BO COITIACHOCT CO OBOj 3aKOH .

Yien 137
MuHHUCTEpOT 3a 3IPaBCTBO ja MPOMHINYBa MOTpeOHATa JOKYMEHTAaIldja U HAYMHOT Ha
MpHjaByBamkbe Ha KIMHWYKH WCIUTYBalkba W HACTAHATH TPOMEHH, W3BECTYBakhE HA HECaKaHU
peaKkiuy U HaCTaHU, OJTHOCHO MHIIUJEHTH, YCIOBUTE KOU Tpeda Ja T MCIIONHAT MPABHUTE JIHIIA
KOW BPIIAT KIMHUYKU UCTIUTYBamka Ha MEJIUIIMHCKH ITOMarajia, Kako ¥ TPOIIOIUTE IMTO Tpeda aa
ce mIaTar.

IV. 7. MATEPUOBUI MJTAHLTA

Unen 138

Onpendute on wieHnoBute 87 10 89 Ha OBOj 3aKOH KOM C€ OJHECyBaaT Ha
(dapMakoBUTHJIAHIIATA, COOJBETHO C€ MPHUMEHYBaaT W 3a MEIUIMHCKHUTE IoMarajga Kako
MaTEPHOBUTHIIAHTIA.

MuUHUCTEPOT 3a 3APaBCTBO ' MPOMUIITYBAa HAUMHOT 32 U3BECTYBalkE HAa HECaKaHU eeKTH
3a BpeMe Ha KOPHCTCHETO Ha MEIHWIIMHCKOTO TOMarajio, BHJIOBUTE Ha PEAKIMUTE INTO TH
MpeIM3BUKYBaaT, IMOCTAyBalkbeTO HAa 3APAaBCTBEHUTE PAOOTHHIM U J00aByBauMuTe, Kako U
HAYMHOT Ha OpPTaHWU3HMpame Ha CHCTEMOT 3a CIIC[CHhe Ha HecakaHWTe e(DEeKTH W PeakIuuTe Off
MEIUIIMHCKUTE IoMarasa.



IV. 8. OTJIACYBABE HA MEJIMIIMHCKHU [IOMAT' AJIA

Yien 139
Onpendute ox I'maBara I11.7. Ha 0BOj 3aKOH, IITO CE OJTHECYBAaT Ha OTJIACYBAKETO HA
JIEKOBHTE, CE€ MPUMEHYBAAT COOJIBETHO Ha OIJIaCyBamkETO Ha MEIUIIMHCKUTE TloMarasa.
Ce 3abpanyBa orjacyBame€ Ha MEIMIIMHCKHA IOMaraja IINTO C€ KOPUCTAaT CcaMO BO
3/IpaBCTBEHU YCTAHOBH.
MuHHCTEpOT 3a 3[paBCTBO TO MPOIHUINYBAa HAYMHOT HA OTJIACYBamkhe¢ Ha MEIUIIMHCKUTE
roMarajia HaMeHETH 3a 3JJPaBCTBEHUTE PAOOTHHUIIM U ITUPOKaTa jaBHOCT.

IV. 9. JOHAIIMU HA ME/TMIITUHCKU IIOMAT AJIA

Yien 140
Oppendure on I'maata I11.9. Ha 0BOj 3aKOH IITO C€ OJJHECYBAAT HA JOHAIMH HA JIEKOBU
COOJIBETHO CE€ MPUMEHYBAaT U Ha IOHAIIMU HA MEAUIIMHCKU ITOMarasia.

V. HAJI30P

Unen 141

HanzopoT Haj cipoBeIyBamEeTO HAa OBOj 3aKOH I'0 BPIIH MUHUCTEPCTBOTO 32 3JIPaBCTBO.
WHcneknucknoT Ha130p HaJl MpUMEHaTa Ha OBOj 3aKOH r'o BpIIN ATeHIHjaTa, MPeKy
(hapMaIreBTCKu HHCIIEKTOPH.

ITo uckiydok Ha CTaBOT 2 0/ OBOj YWICH MHCIEKIIUCKHOT HAI30p BO OJHOC HA [IEHUTE Ha
JIEKOBHUTE T'0 BpIIaT (PMHAHCUCKH WHCIIEKTOPH 3a€THO CO (PapMaIieBTCKUTE WHCIIEKTOPH.

[To uckiydok Ha CTaBOT 2 0J1 OBOj WIEH MHCIEKIMCKUOT HA[30p MPHU YBO30T IO BpIIAT
CITYKOCHUIIUTE BO I[apUHA 3a€THO O (apMaIleBTCKUTE HHCIIEKTOPH.

Unen 142

dapMaleBTCKU MHCIIEKTOp MOXE J1a Ouie JHIe KO T'M UCIOJIHYBA YCIOBUTE YTBPACHU
co 3aKOHOT 3a JApXaBHHUTE CIYXOEHHIM, Ja MMa BHCOKO OOpa3oBaHHE - (apMaleBTCKH
(bakynTer U HajMaJIKy TPU TOJUHHU pabOTHO UCKYCTBO BO CTpyKaTa.

dapMaleBTCKUTE MHCIIEKTOPU T'M Ha3HauyBa MHUHUCTEPOT 3a 3IPaBCTBO BO COIIACHOCT
co 3aKOHOT 3a APKABHUTE CIY>KOCHUIIH.

AreHiyjaTa MOXe Jla aHra)kupa eKCIepT BO IOJIeTO Ha (apmaiyjaTta, MeAulMHATa U
JpYyTd pEJeBAaHTHU OOJACTH 3a BpIIECHE HA OJAJIETHM CTPYYHM AKTUBHOCTH OJ Ba)KHOCT 3a
MHCIEKLINUCKUOT HA30p MPEJ, 32 BPEME UJIU 10 BPIIEHE HA MHCIIEKIIUCKUOT HAA30pP.

dapManeBTCKUOT MHCIIEKTOP € HE3aBUCEH BO paMKUTE Ha CBOUTE IIpaBa U OOBPCKHU.

Unen 143
WHCIEKIMCKUOT HAJA30p €€ BPIIM PEAOBHO, CUCTEMATCKH COIJIACHO CO YTBPJECH ILIaH
KaKo M CJIy4aj Ha COMHEX.
WHCIEeKIMCKUOT HAA30p ce BpILIM Oe3 MpeTXo/1Ha HajaBa.



Ynen 144
dapmMareBTCKHOT HHCIIEKTOP CBOETO CIY>KOEHO CBOjCTBO T'O JOKa)KyBa CO JISTHTHMAIIH]a.
dopMara U COApKMHATA, KAKO M HAUYMHOT HA HU3AABAETO M OJI3EMAIETO Ha
JIerUTUMAIjaTa Ty MPOIUIITyBa MUHUCTEPOT 3a 3PaBCTBO.

Unen 145

dapManeBTCKUOT UHCIIEKTOP CO PELIeHHE I'H OMpeIelyBa MEPKUTE 3a KOU € OBJIACTEH,
COTJIACHO CO TIPOMUCHUTE 3a OMIIITaTa yIpaBHa MOCTAIKa, OCBEH KOra € T0a MOMHAKY OMPEeIICHO
CO OBOj 3aKOH.

[TpaBHUTE NMHIA ce AOHKHU J]a TH U3BPIIAT MEPKUTE COAPKAHK BO PEIICHUETO Ha
HMHCIEKTOPOT.

JKanbara mo pemeHneTo He ro ojJiara HerOBOTO U3BPIIYBAHE.

[To »xanbata MpPOTHUB pemIEHHETO Ha (PapMaleBTCKHOT HHCIEKTOP BO BTOp CTEINEH
pelraBa MUHUCTEPOT 3a 37PaBCTBO.

Bo cnyuaj Ha moBpema Ha oapendata on cTaBOT 1 Ha OBOj WieH, (apManeBTCKUOT
WHCIIEKTOP OJIrOBapa 3a MOBpe/ia Ha CIIy’)KOCHO OBJIACTYBamkE BO COTIIACHOCT CO 3aKOH.

V. 1. UHCIIEKIIMCKHN HAZI30P HA JIEKOBH

Unen 146
dapMaIreBTCKHOT HHCIIEKTOP, BO BPIICHETO HA HAI30POT HA JICKOBUTE UMa MPABO H
JOJKHOCT J1a:

1) wusnane 3abpanHa WK NpUBpeMeHa 3a0paHa 3a POU3BOJICTBO, HCITUTYBALE, CTABAE BO
MPOMET Ha JIEKOBHU WJIM HAa KOHKPETHA CepHja Ha JIEKOBU MOPAH HEYCOTJIACEHOCT CO
MIPOITUIIIAHUTE YCIIOBH;

2) My Hapead Ha MPaBHO JIKIIE [Ia TO YCOTJIACH CBOETO paboTee CO YCIOBUTE MPEIABUICHH
BO OBOj 3aKOH BO POK OJI HQJMHOTY IIIECT Mecella OJ] MPUEeMOT Ha HapeadaTa co Koja ce
MIpe/IBUIyBa BaKBa MEpPKa;

3) 3abpaHu cTaBame BO MPOMET Ha JIEKOBU, OJHOCHO CepHja Ha JIEKOBH IIITO HE € BO
COTJIACHOCT CO MPOIHUIIAHUTE YCJIOBU WJIM € IITeTHAa 3a ymoTpeba Moja MpOMHUIIAHUTE
YCIIOBH, KOT'a HEMa TEeParieBTCKU e()eKT MU TTaK UMa HEMOBOJICH OJTHOC PU3HK/KOPHUCT BO
paMKuTe Ha MPOMUIIAHUTE YCIOBH 3a yIoTpeoda;

4) HapeIu YHHIITYBak-€ Ha HEHCIIPABEH JIEK BO COTJIACHOCT CO MPOITUCHTE 3a 3allTUTA Ha
KUBOTHATA CPENHA;

5) 3abpanu yBO3 Ha JIEKOBH IIITO HEMAaT 0JJOOPEHHUE 3a CTaBambe BO MPOMET UM 0J00peHHE
3a yBO3, WIHM TaK JICKOBH IITO CE€ TPAHCIOPTUPAHH BO CIPOTUBHOCT CO YCIOBUTE
JCKJIapUPaHy O] CTpaHa Ha TIPOU3BOIUTEIIOT;

6) 3emMe MPUMEPOK O] JICKOT 3a MOTPEeOUTE Ha KOHTPOJIATa BO COTJIACHOCT CO OBOj 3aKOH;

7) Hapeau MPUBPEMEHO IMOBJIEKYBambe Ha JIEKOT, OJHOCHO CEpHja HA JIEKOT O MPOMETOT
WM J1a ja oa3eMe c¢é 10 KOHeuHaTa OJUIyKa Ha ATeHIMjaTa, ako MOCTOM COMHEHHE JeKa
HE TO 33I0BOJTYBa IIPOIHUIIIAHUOT KBAJHTET;

8) om3eMe JIGKOBH IITO CE MPOU3BECHH, OJJHOCHO CTABEHU BO MIPOMET O] CTPaHa Ha MPaBHU
JUIa KOU HE TI0CeyBaaT 0100peHue 3a MPOU3BOACTBO, OJJHOCHO MPOMET Ha TOJIEMO;

9) 3abpaHu OriacyBam€ Ha JICKOBH IIITO HE € BO COTJIACHOCT CO OBOj 3aKOH U Jia HapeIu



OTCTpaHyBambe OJHOCHO YHHIITYBaE Ha MAaTEPUjaJOT IITO CE KOPUCTEN 3a OrjacyBame
Ha JICKOT;

10) ro upeHTH(UKYBA JIMIETO KOE I'H MPEKPIIIIIO OJpeIONTE Ha OBOj 3aKOH U J]a T J00ue
HETOBUTE JIMYHH ITOJIATOIH;

11)3a0paHu KIMHUYKO WCIUTYBalkbe Ha JIEK INTO OTHOYHAIO O3 MpeaxoaHO Jaa ce
WCIIOJTHETH YCIIOBUTE NIPOTHIIAHH CO OBOj 3aKOH;

12) Hapenau apyru MEpKH | Ja ONPEACTH POKOBU 32 HUBHO M3BPIIYBaHbE 3apain
yCOrjlacyBame Ha MPABHUTE JIMIIA CO OBOj 3aKOH M MPOIMHUCHTE JIOHECEHH BP3 OCHOBA Ha
3aKOH H

13) Bo ci1yuaj Ha MOBpea Ha OAPEAOUTE Ha OBOj 3aKOH IOBE/C MPEKPIIOYHA [TOCTAIIKA IIPE]T
HA/IJIC)KHUOT CY/.

WHCIIEKTOPOT KO BO BPIICHETO HA HAJA30POT KOHCTATHpa JeKa MMa CJICMEHTH Ha
CTOPEHO KPUBUYHO JIEJIO € JOJDKEH BEHAII 32 TOA JIa TO U3BECTH HAJJIC)KHUOT OpPTaH.

Unen 147

[IpaBHUTE NTHIIa YMjamITO pabOTa MOIJIEKH HA HAI30P COTIIACHO CO OBOj 3aKOH C€ JOJKHU
Jla OBO3MOXKAT HENPEueHO BpILEHE Ha HAJI30pOT, OECIUIATHO Jla UM CTaBaT Ha paclojlarame Ha
OpraHuTe 3a HAI30p YTBPJACHH CO OBOj 3aKOH MOTpeOeH Opoj MOCTpH Ha JIEKOBH CO KOU
pacrioyiaraat, Kako ¥ oTpeOHUTE MOAAaTOLU BO BPCKa €O MPEIMETOT Ha Hal30POT.

[Ipu BpuIeme Ha WHCIEKIMCKH HAA30p, (papManeBTCKUOT WHCIIEKTOp MMa IpaBoO Ja
U3BpIIM YBUJA Ha JAEJIOBHUTE W JpPYTrUT€ NPOCTOPUH, OIpeMara, MpolecoT Ha paboTa,
MIPOU3BOJINTE M IPYTH CTOKH, IOKYMEHTHTE 3a WACHTU(DUKAIM]a U IPYTH JOKYMEHTH, /1a O/I3eMe
MIPOU3BO/IU, JOKYMEHTH MJIM IPUMEPOLM CO LieN 3a 00e30e1yBame Ha 0Ka31 U MOAATOLH, KaKo
U J1a TIpe3eMe JIPYTH aKTUBHOCTH BO paMKHUTE Ha OBJIACTyBambaTa.

@dapmaleBTCKUOT MHCIEKTOP BO BPIIECHETO HA MHCIEKIMCKUOT HAA30p MMa IMpaBo JAa
BJI€3€ BO MPOCTOPHHUTE HA MPOU3BOAWTEIIUTE, MPABHUTE JIMIIA 32 TPOMET Ha TOJIEMO M Majio U
HOCUTENINTE Ha 0JJ00OpEeHHujaTa 3a CTaBame BO MPOMET Oe3 orieq Ha pabOTHOTO BpeMe, BO HUBHO
MIPUCYCTBO U O€3 HUBHA J103BOJIA.

dapmaleBTCKHOT MHCHEKTOp MMa MpaBo Ja nodapa acHCTEHIMja Of MOJMIKjaTa aKo €
OTpeOHO.

Unen 148

Ha nmpaBHOTO nuiie My ce oj3eMa J03Bojiara 3a padoTa ako IO BTOp MaT My ce€ H3pede
HEKOja 0J1 MEPKHUTE O] WieHOT 146 Ha 0BOj 3aKOH, CO IPABOCUIIHO pellIeHUE Ha (papMalleBTCKHOT
MHCIIEKTOD.

PemenneTo 3a og3eMame Ha 103BoJIaTa 3a paboTa ro JoHecyBa AreHIujara.

[TpoTHB pemeHreTo o1 CTaBOT 2 Ha OBOj WISH MOJKE J1a Ce U3jaBH Xkajiba 10 MUHUCTEPOT
3a 37paBCTBO.

[IpaBHOTO NMIIE HAa KOE MY € OfI3€MEHa J03BoJIaTa 3a paboTa ce Opuiie 01 COOABETHUOT
perucrap.

Unen 149
dapMareBTCKUOT HHCIIEKTOP MOXKE JIa OMPEIeH JIEKOBUTE IIITO TH 3a0paHuII 3a IPOMET
Jla OCTaHAT Ha YyBam€ Kaj MPAaBHOTO JIMIIEC Kaj KOE CE 3aTEKHATH.
JlekoBuTe O cTaBOT | Ha OBOj WIEH Ce YyBaaT MOCEOHO H3IBOCHHU, 3aMaKyBaHU H



o0eexxaHu.

dapMalneBTCKUOT HHCIIEKTOP BO 3allMCHUKOT 3a 3€Mame MOCTPU IO IMPHIOKYBA HU
MOTHCOT Ha JIEKOBUTE OJ] CTaBOT 1 Ha OBOj WJICH.

ITo uckmydok on craBoT 1 Ha OBOj 4WieH, a 3apamud 0e30eaHOCT (hapMaleBTCKUOT
HHCIIEKTOP MOJKE JIa TH OZ3€M€ JICKOBUTE IITO T'M 3a0paHII 3a IIPOMET.

Unen 150
DapMareBTCKUOT HHCIIEKTOP COCTaBYBa 3allMCHUK 3a CEKO] HW3BPIIEH HHCICKIIMCKU
HaJ[30p, BO KOj ja KOHCTaTHpa (PaKTUYKU YTBPJCHATA COCTOj0a.
@dapManeBTCKUOT HWHCIEKTOp H37aBa Hapenda Ha 3alMCHUK 3a UTHO M HEOJJIONKHO
OTCTpaHyBamke Ha YTBPJACHUTE HEAOCTATOIN BO CJICTHUBE CITyJawu:
1) Kora pH3HKOT IO 3/]paBjeTo, OJJHOCHO HEMOCPEIHATA OMACHOCT MO XMBOTOT HAJIOKYBA
UTHO Ipe3eMarbe Ha COOJIBETHU MEPKH U
2) Kora IOCTOU PU3HUK O MPUKPHUBALE, 3aMEeHa OJIHOCHO YHHIITYBabE Ha JOKA3U JTOKOJIKY
MepKara He Ce CIIPOBE/IE BEAHAI.

Bo ciydaure oz ctaBoT 2 Ha 0BOj WieH, (hapMaleBTCKUOT HHCIIEKTOP JOHECYBa PEIICHHE
BO POK 0]1 48 yaca 1o U3/1aBamkETO HA HapeadaTa.

[IpoTHB pemeHneTo o CTaBOT 3 Ha OBOj WICH MOJKE J1a Ce W3jaBH kajibda 10 MHHUCTEPOT
3a 3/[paBCTBO BO POK O] OCYM JIeHa O] ICHOT Ha IPUEMOT Ha PELICHHUETO.

Janbara 1o pemeHneTo He To oJyIara HeroBOTO U3BPIIYBAbE.

Unen 151

Bo cnyuaj kora mpaBHM JIHMIIa KOM TPOW3BEIyBaaT JICKOBH, OJJHOCHO BPIIAT IMPOMET CO
JIEKOBH, OJTHOCHO UMaaT 0JJOOpeHHeE 3a CTaBame Ha JIEK BO MPOMET, OJTydaT Ja He T0 Tuiacupaar
JIEKOT WJIM Ja TIpecTaHaT co CHaOayBame Ha JIEKOT 3apaad HeroBara IeHa, (apMareBTCKHOT
WHCIEKTOp MOKeE Ja Hapeau MPOMET, OJJHOCHO HATaMOIIIeH MPOMET Ha JIEKOBUTE 3a MEPUOJ O]1
TpU Mecena, ako 0e3 oBaa MepKa CepHO3HO OM Ce 3arpo3wyio CHaOyBaWmETO CO JICKOBU U OU
MMaJio HEraTUBHU MOCTEANIIN BP3 JaBHOTO 37IpaBje.

[IpaBHO NHIIE ONTOBOPHO 3a IIEHATa HA JIEKOT IITO € CTaBEH BO MPOMET, a KOe TO CTaBa
JIEKOT BO TMPOMET CIIPOTUBHO Ha oJipenduTe 3a (opMupame Ha IIeHH YTBPACHU CO OBOj 3aKOH,
Tpeba BO pok o1 15 neHa mo HapembaTa Ha MHCIIEKTOPUTE 0 WieHOT 141 ctaB 3 Ha 0BOj 3aKOH,
Jla ja ycorJiacu IieHaTa Ha JIEKOT CO oApe0uTe Ha OBOj 3aKOH U J1a ja TUTaTH pa3jifKaTa BO [leHaTa
Ha JIEKOT.

Ynen 152
dapMareBTCKUOT UHCIIEKTOP € JOJDKEH Jla TH YyBa Kako Kiacuduimpana uHdopmamja
cute $aKkTH U MOAATOIM IITO TH 0O3HABA BO TEKOT HAa BPIICHETO HAa MHCIIEKIIUCKUOT HAI30D, a
IITO Ce IOBEPIUBHU WM MPETCTaByBaaT TajHAa BO OJJHOC HA HHTEPECOT Ha MIPABHOTO JIHIIE.

V.2. MTHCIIEKIIUCKU HA/JI30P HA MEJUILIMHCKU IIOMAT AJIA

Yien 153
Oppenoute ox I'maBata V.I. Ha OBOj 3aKOH COOJIBETHO C€ MPUMEHYBaaT H Ha



HHCIICKOUCKHUOT HAA30p HA MCAUIIUHCKUTEC IToMaraja.

MEpKHU:

1)

2)

3)

4)

5)
6)
7)

8)

9)

10)
11)
12)
13)

14)

(DapMaI_[eBTCKI/ITe HWHCIICKTOPH MMaaT IIpaBO U AOJIKHOCT Ja ' 1pe3emMar CICIHHUBE

Ja TO cJelaT CHCTEMOT 3a KOHTpOJIa Ha KBIMTETOT HAa TPOHM3BOJMTEIOT Ha
MEIUIMHCKOTO MOMAarajio, ako € MmoTpeOHO, MPOCTOPUUTE Ha J100aByBauOT WM APYTH
MIPOU3BOIUTEIH IITO YYECTBYBAAT BO JIEJIOT HA MIPOU3BOJICTBOTO;

Jla HapelaT COOJIBETHU MCIUTYBamba Ha MEIUIIMHCKOTO TIOMArajo 3a Jia ce MPOLEHH
HEroBara COOOpa3HOCT BO COIMIACHOCT CO OBOj 3aKOH M 3aKOHOT 3a 0e30eIHOCT Ha
MPOU3BOINUTE;

Ja 3eMaT MPHUMEPOK OJ] MEAMIIMHCKOTO IMOMAarajlio W Jla HapelaT OlleHa Ha HeromaTa
COOOpa3HOCT Kaj OBJACTCHO TEJO 3a OlleHa Ha COOOpa3HOCT €O WeN Jia Ce MPOBEpH
co00pa3HOCTa HA METUIIMHCKOTO TIOMArajio cO MPOIMUIIAHNUTE YCIIOBH;

12 3a0paHaT Wik IPUBPEMEHO Ja 3a0paHaT MPOU3BOJICTBO, UCIIUTYBAE HIIU CTABAE BO
MPOMET Ha MEIUIMHCKO IOMarayio, 3apagyd HEyCOTJIaceHOCT CO MPONHIIAHUTE YCIOBH,
OJTHOCHO 3arpO3yBarb¢ Ha JaABHOTO 3JIpaBje;

MPUBPEMEHO J1a 3a0paHaT MPOMET Ha MEJIMIIMHCKO TTOMArajo IITO He € BO COIJIaCHOCT CO
MPOIHUIIAHUTE YCIOBH, OJTHOCHO BO JPYTH CIy4al YTBPJCHU CO 3aKOH;

NPUBPEMEHO Jia ja 3abpaHar paboraTa Ha MPAaBHOTO JIMIE 3apajd HEIOCTATOK BO
CO00pa3HOCTa HA MEIUIIMHCKOTO [TOMArajio Co MPOINUIIAHUTE YCIOBH;

Ja OA3eMaT MEIAMIIMHCKO TOMAarajio IITO € MPOU3BEICHO WM CTaBEHO BO MPOMET O]
MPABHO JIMIIE KOC HE € 3alUIIaHO BO PErUCTAPOT Ha MPOU3BOIUTEIIH;

Ja 3a0paHar OrJiaCyBarmke Ha MEJHMIIMHCKO MOMAarajio IITO HE € BO COTJIACHOCT CO OBOj
3aKOH M Ja HapeJaT OTCTPaHyBame, OJHOCHO YHHINTYBamkbe Ha MaTepHUjaJiOT IITO Ce
KOPHUCTH 32 OTJIacyBame Ha MEAMIIMHCKOTO MTOMarajio Ha HA4WH IITO HE € BO COTJIACHOCT
CO OBOj 3aKOH;

na 3a0paHar BpIICHE HA JICJHOCT Ha MPABHO JIMIIE ydja pabdoTa M aKTMBHOCTH HE Ce
YCOTJIACEHU CO OBOj 3aKOH BO JaJICHUOT BPEMEHCKH MEPUO/T;

Jla HapelaT YHUINTYBalke HAa MEIUIIMHCKUTE [TOMaraja IITo He ce 3a yrnoTpeda, Ha HauuH
U TI0JT YCJIOBH YTBPJICHH BO OBOj 3aKOH M BO COTJIACHOCT CO MPOIHMCUTE 32 YIIPABYBAbE CO
OTHa;

7la HapelaT OTCTPaHyBambe Ha HEMPABUIHOCTUTE, OJTHOCHO HEIOCTATOLUTE;

1a 3a0paHaT aKTUBHOCTH IIITO HE CE BO COMIACHOT CO OBOj 3aKOH;

na 3a0paHaT WM TPUBPEMEHO Ja 3a0paHaT BpIICHE KIWHUYKO HCIIUTYBale Ha
MEIUIIMHCKO MTOMArajo IITO He € BO COIJIaCHOCT CO OBOj 3aKOH U

Jla HapeaT U IPYTd MEPKH BO COTVIACHOCT CO OBOj 3aKOH.

VI. ITPEKPIIOYHU CAHKIINHN

Unen 154
I'mo6a Bo mu3zHOC 01 25.000 10 50.000 eBpa BO AeHApCKa MPOTUBBPEIHOCT K€ C€ M3peye

3a MPCKPIIOK Ha IMPABHO JIUIIC, aAKO:

3aKO0H;

1) ctaBu BO mpoMeT Jiek cipoTUBHO Ha wieHoBuTe 11 craBoBu 1 u 3 u 17 craB 1 oz 0BOj

2) cTaBH BO IIPOMET MIPOU3BOIM LITO C€ MPETCTaByBaaT CO KAPAKTEPUCTUKHU OMHILIAHU BO

neuHUIIMjaTa HA JIEKOBHUTE 3a CIIPEUyBH-€ MM JIEKyBamke Ha O0JECTH WM Ha cOCTOjOU, a He ce



KJIAaCU(UITUPAHN KaKO JICKOBH BO CMUCIIA HA OBOj 3aKOH (wieH 12);

3) cTaBM BO MPOMET JIEK IITO HE € MPOM3BENCH M KOHTPOJHPAH BO COTJACHOCT CO
Oapamara o wieHOT 16 Ha 0BOj 3aKOH,;

4) He BOCIOCTaBM U OJp>KyBa cHCTeM Ha (hapMaKOBHUTWJIAHIIA W HE OIpeIei JIUIE
OJITOBOPHO 3a (hapMaKOBUTHIIAHIIA KO€ K& OMJIe MMOCTOjaHO U KOHTHHYHPAHO JAOCTanHo (WwieH 19
ctaB 3) ;

5) ompenenu nuUIle OArOBOPHO 3a (papMaKOBHUTHIIAHIIA KOE€ HEMa 3aBPIIEHO BHCOKO
oOpasoBanue oj1 o6acTa Ha MeauIHaTa win papmanujara (wied 19 cras 4);

6) BpIIM KIMHUYKHA KCIUTYBama Ha JIGKOBU CIPOTHBHO HA ETHYKHUTE Hauyena Ha
XeJcHHIIKATa AeKiIapalyja U co Ipyru MOTHUIIaHU Mel'YHaApOAHHU JOTOBOPH, U/UIIM Hauenara Ha
noOpaTta KJIMHAYKA MPaKca W/WIM CHPOTUBHO CO 3a0JDKMTEIHATA U TapaHTHpaHa 3allTHTa Ha
JUYHUTE TIOJIATOLIY U TpaBaTa Ha CyOjeKTUTE Ha UCITUTYBameTO (WwieH 54 cTaB 2);

7) BpLIM KJIMHUYKHA UCTIMTYBama Ha JIeK 0e3 MOJHECEHW pPEe3yNTaTH O] aHATUTHYKO U
(hapMakoOmIKO — TOKCHKOJIOIIKO HCIUTYBambe WJIM MCIUTYyBambe Ha JIEK IITO BIUjae Ha
TeHETCKHOT KO/ Ha YOBEKOT (wieH 54 ctaB 1);

8) mpel MOYETOKOT Ha HMCIHUTYBAKETO HE T'M OCUTYpH HCIUTAHUIIMTE BO CIy4aj 3a
HACTaHyBamke Ha IITETa IO 3]paBjeTO Ha THE JUIA, a KOja € MPEeIu3BHKaHa CO KIMHUYKOTO
UCIUTYBaWkE Ha JIEKOT (uieH 57 ctaB 3);

9) He rM mpujaBu a0 ATreHIUjaTa CHTE PEJICBAHTHH NPOMEHU BO KIUHUYKOTO
ucnutyBame (wieH 60 cras 1);

10) Bo ciy4yaj Ha HEOYEKYBAaHUW CEPUO3HU HECAKaHW PEaKIMUU WM HACTAHH KO Ce
CIly4uJie 3a BpeM€ Ha KIMHUYKOTO HCIUTYBam€ BEIHAIl HEMa Ja TM U3BECTH ATEHIIMjata,
ETnukara komucHja v mpaBHOTO JIMIIE O Y4JIEHOT 87 cTaB 2 HA OBOj 3aKOH (wieH 61);

11) mpousBenyBa jgexoBu 6e3 0g00peHne 3a MPOU3BOACTBO (WieH 65 craBoBu 1, 2 u 3);

12) mpousBeayBa JICKOBU 0€3 Jla TH UCIIOIHYBA YCIOBUTE O] WICHOT 68 Ha OBOj 3aKOH;

13) He OBO3MOXHM CIIPOBEAYBamkE€ HA PEIOBEH MHCHEKIUCKH HaJI30p, KaKO M HaA30p 110
Oapame Ha Arennujara (wien 71 cras 1);

14) we ja umHdopmupa AreHuHMjaTa 3a CUTE HHIMICHTH WM TPEHIKM HACTaHATU BO
MIPOLIECOT Ha IPOU3BOJICTBO WJIM 3a JIPYT'H COCTOJOU ILITO CE OJ1 MHTEPEC 3a JABHOTO 3]IpaBje (WIeH
71 craB 2);

15) He HabaByBa JICKOBU camMo O] TIPaBHU JIMIa KOU UMaaT 0JJ0OpeHre 3a TPOU3BOACTBO
WM 000peHre 3a MPOMET Ha rOJIEMO CO JIEKOBH, OJTHOCHO MPOjiaBa Ha MPaBHU JIMIa KO HEMaaT
0JI00peHHeE 3a TPOMET Ha TOJIEMO M MPOMET Ha MaJio CO JIeKoBH (wieH 73 cTas 3);

16) cHabnyBa, mpojaBa WM JUCTpUOyHpa JIEKOBU 332 KOM € M3Ja/IeHO OJ00peHHe 3a
CTaBamke€ BO MPOMET WM JICKOBH INTO MMaaT OJOOpEHHE 3a yBO3, WM JIEK IITO € HaMEHET 3a
CIpOBEAYBalke HAa OJOOPEHHM KIMHMYKH HCIUTYBama, KAaKO W JIEK HAMEHET 3a HaTaMOIIHO
MIPOU3BOJICTBO, O] €/ICH Ha JIPYT, CO KyMYJIMpame Ha YTBPJACHHOT HAJOMECTOK 3a TPOMETOT Ha
rojemo (dneH 73 craB 5) WM BPIIU MPOMET Ha MaJio (WwieH 73 cTaB 6);

17) Bpmn nuctpulynuja Ha JEKOBU Ha rojeMo 0e3 Ja € HOCUTENl Ha 0JI0OpEeHHUETO 3a
MIPOMET Ha roJIeMO CO JIEKOBH (wieH 73 cTaB 2);

18) BpiIM MpoMeT Ha TOJIEMO CO JIEKOBU 0€3 Jla TH UCIIOJIHYBA YCIOBUTE OJ1 WIEeHOT 74 Ha
OBOj 3aKOH, OJIHOCHO aKO BPIIH YBO3 Ha JIEKOBU 0€3 J1a TH UCIOJIHYBA YCIIOBUTE OJ1 WICHOT 74 Ha
OBO] 3aKOH W HEMa CONCTBEHA aKpeJAWTHpaHa JIabopaTopHja WM JIOTOBOP CO OBJAcCTEHa
naboparopuja 3a UCHHUTYBamke M KOHTpOJA Ha JIeKOBH (WieH 75 ctaBoBu | u 2) win Hema
0JI00peHHeE 3a TPOU3BOJICTBO 3a MPOIECUTE IITO TM U3BpITyBa (WwieH 75 cTas 3);

19) He ja m3BecTH AreHiujara 3a cekoja NMpPOMEHa KOja C€ OJHECyBa Ha YCIOBHUTE



MPOIHUIIAHK CO WICHOT 74 Ha 0BOj 3aKoH (wieH 77 cras 1);

20) yBe3e ek 0e3 ogo0peHue 3a yBO3 BO CIIy4auTe OJ1 WICHOT 79 cTaB 2 Ha OBOj 3aKOH;

21) BpmM MpoMeT Ha MaJIo CO JICKOBU 0€3 J1a TH MCIIOIHYBA CJICTHUTE YCIOBH OJ] YWICHOT
82 Ha 0BOj 3aKOH,;

22) cTaBM JEK BO MPOMET KOj HE € 03HAUYEH BO COTJIACHOCT CO WIEHOT 83 0]l OBOj 3aKOH
W/WJIHM HE COJIP>KU YIIAcTBO 32 yIoTpeba corjiacHoO co WIeHOT 84 0] 0BOj 3aKOH;

23) BeAHall HE IO M3BECTH NMPABHOTO JIMIE OA WICHOT 87 cTaB 2 Ha OBOj 3aKOH H
AreHIMjaTa 3a ceKoja cepruo3Ha HecakaHa peakiiyja Wik HaCTaH WM BO CIy4a] Ha COMHEBAE 3a
HECaKaHa peaklMja WIM HacTaH IITO ce mnojaBuiie Bo PenmyOimka MakenoHuja Wwid BO JIpyrd
3emju (uaeH 89 cras 1);

24) Hyau OUpEKTHA WM MHIUPEKTHAa (pMHAHCHCKA WM MaTepujajHa KOPUCT Ha JIMLATa
KOU TH MPOIUIITYBaaT WK U3aBaaT JiekoBuTe (wied 93 cras 1);

25) orymacyBa JIEKOBM ILITO C€ M3/aBaaT Ha JIEKAPCKU PELENT IMpEeKy MEIUyMHUTE, 3a
mpokara jaBHocT (uieH 95 crasl);

26) jaBHO OrJiacyBa JIeK Ha HAYMH CIIPOTHBEH Ha WICHOT 95 cTaB 3 07 0BOj 3aKOH CO IITO
ce JI0BeAyBa BO 3a0i1y/1a KOPHCHUKOT Ha JIEKOT;

27) jaBHO orjacyBa JIeK IpeKy oOpakame Ha Jena (wieH 95 cras 4);

28) jaBHO qUCTpUOyMpa OeCIUIaTHU MPUMEPOLIU Ha JiekoBHU (uieH 95 craB 5);

29) jaBHO oTrJIacyBa JICKOBH IIITO HEMAaT 0JJ0OpEHUE 3a CTaBamkbe BO IPOMET (WieH 95 cTaB
6);

30) He o00e30emu yCIOBH 3a CMECTYyBam€ M UYyBamkbe€ BO COTJIACHOCT CO YCIOBUTE
nponumanu of (wieH 104 crasl);

31) He ja u3BecTH AreHIMjaTa, Kako U JIPYTUTE PEJIEBAaHTHU CYOJeKTH 3a MPOMEHa BO
KBAJIUTETOT Ha JIEKOT W/WJIM APYyra HECOOABETHOCT KOJallITO MOXKeE JIa IO 3arpo3u jaBHOTO 3/IpaBje
(unen 104 craB 2);

32) He TO TIOBJIEYE O] MPOMET JIEKOT o WieHOT 104 cTaB 2 Ha OBOj 3aKOH, HE TH TIpe3eMe
CUTE HEONXOJHU aKTUBHOCTHU 3a 3alITUTa Ha 3/IpaBjeTO M BEIHAII HE ja U3BECTU ATEHLMjaTa 3a
cuTe npe3eMeHu aktuBHOCTH (uieH 104 ctas 3);

33) yBe3e U KOPHUCTH JIEKOBH IITO CE MPEAMET Ha JIoHalKja 0e3 MPEeTX0Ha COTIacHOCT
O]l MUHUCTEPOT 3a 3/paBcTBO (wieH 105 ctaB 1) u/unu HeMa jacHa U TpajHA O3HAKA JIEKa JIEKOT €
noHaruja u € o6ecruiates (uieH 105 cras 2);

34) nzbpumrana

35) mocramyBa cripotuBHO Ha WieHOT 108 cTaB 5 0J1 0BOj 3aKOH;

36) He 1ocTaBu 10 ATeHIMjaTa MPOU3BOHA IieHa Ha JekoT (wieH 108 cras 10);

37) mpoaBa JICKOBH I10 IIeHa KOja He ¢ (h)opMHUpaHa BO COTJIACHOCT CO OBOj 3aKOH (WieH
109 cras 2);

38) cTaBu BO MpOMET MEIUIIMHCKO ITOMArajio IMTO HE € BO COTJIACHOCT CO YCIIOBHTE O]
yneHoT 116 Ha 0BOj 3aKOH;

39) He TM O3HAYM CBOWTE MPOM3BOJAM CO MPONHIIAHATA O3HAKAa HA COOOPA3HOCT, BP3
OCHOBA Ha CepTU(HUKATOT 32 COOOPA3HOCT IITO TU CTaBa BO mpoMeT (wieH 119 cras 1);

40) o3Haunm MemuruHCcKo momaraio co CE o3Hakata a TakBOTO O3HA4YyBame HE € BO
COTJIACHOCT €O 0BOj 3akoH (wieH 119 cras 5);

41) npousBenyBa MEIUMIMHCKU MoMaraia 0e3 Jla TM MCIOJHU yCIOBUTE oJ uieHoT 121
Ha OBOj 3aKOH W/HJIM HE ja TOCTaBH JIOKyMEHTauujaTa o wieHoT 123 craB 1 Ha 0BOj 3aKOH;

42) He TH TOYUTYBa TEXHUYKHUTE IIPOMHCH BO TMPOIECOT HA IMPOM3BOIACTBO Ha
MEIUIIMHCKU ToMaraiga co Iei Aa o0e30eau cooOpa3HOCT Ha MEIUIIMHCKHUTE Iomaraia co



OIITUTE U TOCEOHHTE YCIIOBH (WieH 122);

43) BpumM NPOMET Ha TrOJIEMO CO MEIUIMHCKM ToMarajia 0e3 Ja € 3alMIlaHO BO
pEerucTapoT Ha MPAaBHU JIMIIA 32 IPOMET Ha TOJIEMO CO MEIUIIMHCKHU nomarana (uwieH 126 cras 2);

44) Bpmy KymyBambe U IPOJIaBakbe Ha MEIUIIUHCKH TIOMaraia ClipOTUBHO Ha WIEHOT 126
CTaBOBH 3 M 4 071 OBOj 3aKOH;

45) BpIIM MPOMET Ha TOJIEMO Ha MEIUIIMHCKH MoMaraja 0e3 Ja TH HCIIOJIHYBa YCIOBUTE
oJ1 WIeHOT 127 Ha 0BOj 3aKOH;

46) ctaBa BO IPOMET MEJIUIIMHCKO MTOMArajo IITO € 03HAYEHO W/WJIM COJPKH YITaTCTBO 32
yrnoTtpeba CIpoTHBHO Ha wieHOT 132 071 0BOj 3aKOH;

47) BpuIM KIMHUYKHA WCIHTYBamkba HAa MEIUIIMHCKHTE Momaraiga 0e3 Ja T'M HCIIOJIHYBa
yCIIOBUTE U HadenaTa Ha qoopure npakcu (wieHn 133 cras 2);

48) cmpoBeayBa TOCTalnKa Ha KIMHUYKU WCIHTYBakba HAa MEIUIIMHCKHTE IOMaralia
CIPOTHUBHO Ha WieHOT 133 cTaB 3 o7 0BOj 3aKOH;

49) oTIoYHE CO KIMHUYKO UCMUTYBakhEe HA MEAUIIMHCKO IoMarano 6e3 Ja ro npHujaBu BO
Arennujata (wien 134 cras 1);

50) He ja wu3BecTH ATreHIMjaTa 3a CHTE€ pEJIEeBaHTHU MPOMEHM Ha KIMHUYKUTE
ucnuTyBama (wieH 135 cras 1);

51) He ja u3Bectu BenHall AreHiyjata, ETuukata KOMUCHja U IPABHOTO JIUIE O] YWICHOT
87 craB 2 Ha OBOj 3aKOH BO CJIy4aj HA HEOYCKYBAaHU, CEPHO3HH, HECAKAHHM PEAKIMH, OJJHOCHO
cllyyad KOU HacTaHalle 3a BpeMe Ha KIIMHUYKOTO UCTUTYBambe (wieH 136 ctas 1) u

52) ornacyBa MEIMIIMHCKH MTOMarajia IITo ¢e KOPUCTAT caMO BO 3PaBCTBEHU YCTAHOBH
(unen 139 craB 2).

3a mpeKpLIOKOT 0J] cTaBOT 1 Ha 0BOj uieH rioda Bo uzHoc oxa 10.000 o 20.000 eBpa BO
JIeHapCcKa MPOTUBBPEAHOCT K Ce U3peye U Ha OJITOBOPHOTO JUIIE BO IPABHOTO JIUIIE.

3a MpeKpIIoOKOT 0/ cTaBOT 1 Ha 0BOj wieH raoda Bo uzHoc of 6.000 no 10.000 epa BoO
JIeHapCcKa TPOTUBBPEIHOCT K€ ce u3pede Ha pPabOTHHKOT BO MPABHOTO JIMIIE KOj TO CTOPHI
MIPEKPIIOKOT.

Unen 155
I'mo6a Bo u3noc ox 15.000 mo 30.000 eBpa Bo neHapcka MPOTHUBBPEIHOCT Ke ce U3pede 3a
MPEKPIIOK Ha MPABHO JIUIIE, aKO:

1) He ja u3BecTH AreHigjaTa 3a I1aTyMOT 3a OTIIOYHYBambE MPOMET co JiekoBH (ueH 30 cras2);

2) nz0puiiana

3) He ja U3BeCTyBa PEIOBHO ATEHIIMjaTa 3a CuTe rmomanu npomenu o tunoBute I A u I B Bo
MOCTanKara 3a cTaBame BO mpoMeT (wieH 39);

4) BpIIM aHATUTHYKH, (HAapPMaKOJIOMIKO-TOKCHKOJIOIMIKH U KIMHUYKUA HCIHUTYBamka CIIPOTUBHO
Ha wieHoT 50 071 0BOj 3aKOH;

5) Bpmmm (apMaKkoJIOUIKO-TOKCUKOJIOIIKO, OJHOCHO MPETKIMHUYKO HCIUTYBamkEe Ha JIEKOT
CIIPOTHUBHO CO HavenaTta Ha go0pata aboparopucka mpakca (wieH 52 cras 1);

6) He M WHGOPMUpA HCIUTAHHUIIMNTE BO KIMHUYKOTO HCIUTYBAaWkE€ 3a CUTE PElIEBAaHTHU
MOJIaTOIM 3a MCIUTYBAH-ETO, 3a IIeJiTa Ha MCIUTYBaWmeTO, HEroBaTra MpUpoJa, MocTalkara u
MOKHHUOT PU3HK, Ha HAUYMH KOj UM € pa30upauB U Bo mucMeHa gopma (uwieH 55 cras 1);

7) He ja u3BecTH AreHuujaTa npej OTHOYHYBAWkHE Ha KIMHUYKOTO MCIUTYBambe W/HIN 3a
CIPOBEAYBamkE HA CTYAHH 3a OnoekBUBaeHIHja (wieH 59 cras 1);

8) He ja u3BecTH AreHIMjaTa 3a ceKoja MPOMEHa Koja ce OJIHECYBa Ha YCJIOBHTE O] YWICHOT 68
Ha 0BOj 3akoH (wieH 70);



9) He 006e30eu MOJATOIM 32 KOJMYMHATA HA IPOIAJICHUTE JIEKOBHU, KaKO U JAPYTrd HEOMXOAHU
MOJIaTOIIM IITO C€ OJJHECYBaaT Ha mpojaaxodara Ha JIEKOT (uieH 72 craB 2);

10) ne ja mapopmupa AreHumjara 3a CUTe MHUUACHTH WIM TPEIIKH BO MPOIECOT Ha padoTa
WJIU 32 JPYTH COCTOjOM IIITO CE€ OJ1 MHTEPEC 3a JaBHOTO 3/1paBje (dieH 78 cTas 2);

11) He moaHeCyBa NEPUOINYHY U3BEIITau 32 6e30€HOCTa Ha JIEKOT HA CEKOH IIECT Mecela BO
MEPUOOT OJ1 IPBUTE JBE TOAMHHU IO TIOOUBAKHETO HA 0I00PEHUETO 3a CTABH-E BO MPOMET, €IHAII
TOAMIITHO BO HAPEJHUTE TPU FOJMHH U €IHAII HA CEKOHM TPH T'OJMHU 32 BpeMe Ha Tpacme Ha
0JIOOPEHHMETO WM 10 Oapame Ha AreHuujaTa (wieH 89 craB 2);

12) ornacyBa 1eKOBH WJIM MEAMIIMHCKH ITOMaraja ClipoOTHUBHO Ha WICHOT 92 0] 0BOj 3aKOH;

13) naBa mHpoOpManUK 3a LETUTE O WICHOT 93 cTaB 2 HAa HAYWH CIPOTHUBHO Ha 4WiICHOT 93
cTaB 3 Ha OBOj 3aKOH;

14) e BpIU OrjacyBame Ha JIGKOBUTE COTVIACHO CO YJIEHOT 94 0]1 0BOj 3aKOH;

15) "e u3gaze MOTBpAA OJ1 KOHTPOJIATa HAa KBAIMTETOT Ha JICKOT, OJHOCHO HE TH U3BECTHU
cy6jextute on uneHot 101 craB 1 Ha oBoj 3akoH (wieH 101 cras 2);

16) He BpmIM pelnOBHO aXypHpame Ha JTOCTAaBEHUTE MH(POPMALMU U HE TH JOCTaBYyBaatr Jo
AreHnujaTta cuTe TOKYMEHTH, OHOCHO MH(MOpPMAIMU BO OAHOC HAa CUTE MPOMEHH BO MPOLECOT
Ha TPOM3BOJICTBO, CHENM(UKAUNTE HA MEIUIIMHCKUTE MTOMaraina, Kako W JIpyrd uHpopMauu
pEJIeBaHTHU 3a JaBHOTO 3/1pasje (wieH 123 cras 4);

17) He BpmM peAOBHO aXypHpame Ha JOCTaBEHUTE HHPOpPMAIMM U HE T JOCTaB [0
AreHnujata CcHUTE€ JOKYMEHTH, OJHOCHO HH(pOpPMAIMM BO OJHOC HAa CHUTE MPOMEHH BO
aKTUBHOCTHTE Ha MIPOMETOT Ha TOJIEMO CO MEIUIIMHCKHUTE ITOMarasa, a mTo ro 3aceraar jaBHOTO
3npasje (wien 129 cras 3);

18) xynyBa MEOMIIMHCKM MOMaraja oJf IPaBHU JIMIA KOM HE C€ 3alHIIaHd BO PETHUCTApPOT Ha
IIPaBHU JIMIA 32 IPOMET Ha r0JIEMO CO MeIMIIMHCKH romarana (wieH 130 cras 4);

19) Bpmm mpomeT Ha Mayo coO MEAMIMHCKHU rmomarana 0e3 ja Tv ucroyiHu ycinosurte (wieH130
CTaB 5) u

20) He BpmM pENOBHO aXypHpame Ha JOCTaBEHHWTE WH(POpPMAMM W HE TH JOCTaByBaT 0
AreHngjaTa cuT€ JOKYMEHTH, OJHOCHO HH(POpPMALUUM BO OJHOC HAa CHUTE IPOMEHH BO
aKTUBHOCTHTE Ha MPOMET Ha MaJl0 CO MEIWIIMHCKM ToMaraja, a KOM TO 3aceraaT jaBHOTO
3npasje(uwien 130 cras §).

3a mpeKpIIoKOT o/ cTaBOT 1 Ha 0BOj wieH riaoba Bo u3Hoc ox 8.000 o 15.000 eBpa BO
JieHapcKa IMPOTUBBPEIHOCT Ke ce M3pede U Ha OJITOBOPHOTO JIMIIE BO MTPABHOTO JIMLIE.

3a mpeKpIoKoT o1 CTaBOT 1 Ha oBOj wieH riaobda Bo uzHoc oa 6.000 mo 10.000 eBpa Bo
JIeHapcKa TPOTHUBBPEAHOCT K€ ce u3peue Ha pabOTHUKOT BO MPABHOTO JIMLE KO TO CTOPHI
MPEKPIIOKOT.

Unen 155-a

I'mo6a Bo u3noc ox 500 mo 1.000 eBpa BO meHapcka MPOTHUBBPEIHOCT K& CE M3pede 3a
MPEKPIIOK Ha TUPEKTOPOT M OJTOBOPHUTE JIMIa BO ATeHIIMjaTa, JOKOJIKY He J1a/1aT MUCIIEHE 3a
OTIPaB/JIaHOCTa O]l 3roJIieMyBambe Ha IieHaTa Ha JekoT 10 Komucujara ox wienot 108 cras 11 ox
0B0j 3aKkoH (uieH 108 ctas 14).

I'mo6a Bo u3znoc ox 80.000 no 100.000 eBpa Bo AeHapCcKa MPOTUBBPEIHOCT KE C€ M3peUe
3a MPEKPIIOK Ha MPOU3BOAUTENIOT KOj BPIIM MPOMET €O JIeKoT BO PemyOnuka MakenoHuja win
Ha BeJieAiporepujaTa ako He ja U3BecTaT ATeHIMjaTa BO MPEABUACHUOT POK COIVIACHO CO YJIEHOT
36 craBoBu | 1 2 011 OBOj 3aKOH.

3a MPEeKpIIOKOT OJ1 CTABOT 2 Ha 0BOj WieH ri1o6a Bo u3Hoc of 15.000 mxo 20.000 eBpa Bo neHapcka
MIPOTUBBPEIHOCT K€ CE€ M3peUe M Ha OJTOBOPHOTO JIUIIE HA MPOW3BOAMUTENIOT KOj BPIIH MPOMET CO JIEKOT
Bo PenyOinka MakenoHuja 1 Ha BeJleAporepujara.



Yien 156

I'mo6a Bo m3noc ox 6.000 mo 10.000 eBpa Bo AeHAapCKa MPOTUBBPEAHOCT K€ CE€ M3pede 3a
MPEKPIIOK Ha 37PaBCTBEH PaOOTHUK, aKO HE IO U3BECTH MPABHOTO JIUIIE O] WICHOT 87 cTaB 2 Ha
OBOj 3aKOH 3a CUTE HeCaKaHHW PEaKIMy WM HACTaHU WJIM BO CIIyuaj HA COMHEBamE 3a HecakaHa
peaxivja Wik HaCTaH BO COTJIACHOCT CO OBOj 3aKOH (4jieH &8).

Vl-a. KASHEHM OJIPEJIBU

Unen 156-a

JIMpeKTopoT u CIy)KOCHUTE JHIa Ha ATEHIMjaTa KOM K& OBO3MOJKAT, 3apajii HElOCTaByBamke Ha
MUCMEH OJIrOBOp Ha OaparmeTo 3a CTaBamke Ha JIEK BO MPOMET BO POKOBHUTE YTBPACHU BO YICHOT 29
CTaBoBH 2, 3,4 U 5 011 OBOj 3aKOH Jla CE CMETa JieKa OJrOBOPOT € MO3UTHBEH U MMa JIejCTBO KakKo MpH
noOuBame Ha OJ0OpPECHHUE 3a CTaBame Ha JICK BO TPOMET, 3a JIEK 3a KOj K& ce YTBPAM JCKa HE TH
WCIIONTHYBa YCJIOBHTE 3a JOOMBamk-e Ha OJI00pEHHE 3a CTaBamke Ha JIEK BO MIPOMET, K& ce Ka3HU CO 3aTBOP
OJI TIIECT MECEIIH /IO TIeT TOANHU 3aTBOp (WwieH 29 cTaB 6).

JIupekTopoT u cayxOeHuTe uia Ha AreHIyjaTa KO HeMa J1a OBO3MOXaT 0apameTo 3a
CTaBame Ha JICK BO MPOMET COTJIACHO CO WICHOT 29 craBoBu 2, 3, 4 M 5 0l 0BOj 3aKOH, Kora
JOKYMEHTAI[FjaTa € [[EJIOCHO KOMILIETHA U Ke Ce YTBPJAHM JIeKa JIEKOT I'M UCIIOJIHYBa yCJIOBHUTE 32
noOuBame Ha OJ00pPEHHE 3a CTaBamke Ha JIEK BO MPOMET, a HeMa J1a M37aaar oJo0peHue BO
MPEABUICHUOT POK KE C€ Ka3HAT CO 3aTBOP O/ IIIECT MECEIH JI0 TIET TOANHHM (4ieH 26 cTaB 6).

Unen 156-6

OaroBopHOTO JHUIlE HAa TPOUZBOAMTEN KO] BPIIM MPOMET CO JIEKOT BO PemyOimka
MaxkenoHnuja uiam BeleaporepyjaTa mro HeMa aa 00e30e11 JOBOJIHH KOJHUMHU 32 33JJ0BOJTYBamE
Ha MOTpeOuTe Ha 37PABCTBEHUOT cucTeM Ha PemyOmmka MakenoHuja 3a TEPUONOT OJ JIBA
Mecela o MPecTaHyBambeTO Ha MPOU3BOJICTBOTO UM MIPOMETOT CO JIEKOT KOj Ke MpecTaHe Jia ce
MPOM3BEIyBa WM CO KOJ K€ IMpecTaHe Ja ce BPIIM MPOMET, OCBEH BO Clydyad Ha 00jeKTHBHA
HEMOKHOCT TIOpaJX KakBH OHMIIO OKOJIHOCTH, BKIYYYBajKH €KOHOMCKH, JOTOBOPHH, TE€XHUYKO-
TEXHOJIOIIKHA, HAYYHOUCTPAKYBAUKH, JIOTMCTHYKA W OKOJHOCTH HA BHINA cuia (NMPUPOJTHU
HEMOT0/IH, COLIMjaTHU CIy4YyBara, aKTH Ha JP)KaBHU OPTaHU U JAPYTrd HACTAHHM) KOU CE€ HaJBOP
0]l KOHTpOJIaTa Ha MPOU3BOJUTENl KO] BPILIU MPOU3BOJCTBO U MPOMET CO JEeKOT Bo PemyOmnmka
MakenoHuja, KpUBUYHO K€ OJIrOBapa M ke ce Ka3HH CcO 3aTBOP 10 €HA TOJUHA.

AKO Kako mocjeanlia Ha JIeJ0TO O]l CTaBOT |1 Ha OBOj WIEH HACTAIlM TEHIKO HapyIIyBamke
Ha 37]paBjeTO HA €IHO WM TOBEKE NUIla, OATOBOPHOTO JIMIE KPUBUYHO Ke OATOBapa M Ke ce
Ka3HU CO 3aTBOP O] TPH JI0 MET T'OANHH.

AKO Kako TocleuIa Ha Je0TO O/ CTaBOT 1 Ha OBOj WJeH HAacTald CMPT Ha €IHO WU
MoBeKe JIMIa, OJIFOBOPHOTO JIMIIE KPUBUYHO K€ OAroBapa M Ke ce Ka3HH CO 3aTBOp O HET J0
JIeCET TOJUHH.

AKO KpUBHYHOTO JIEJIO0 OJ1 CTaBOBUTE 1, 2 M 3 HA OBOj WiIEH IO CTOPH MPOU3BOIUTEN KO]J
BPIIIM TIPOMET CO JIEKOT BO Permybnuka MakenoHuja uin Benenporeprja, KpUBUYHO K€ OAroBapa
M Ke Cce Ka3HM CO MaphyYHa Ka3Ha, a 32 KpUBUYHOTO JIEJIO O/ CTABOBUTE 2 W 3 HA OBOj WIEH K€ Cce
u3peue u 3abpaHa 3a BpIICHE Ha JECJHOCT HA MPOU3BOAMUTENIOT KOj BPILIM MPOMET CO JIEKOT BO
Peny6iinka Makenonuja uiau Ha Beeaporepujara.



Unen 156-B
OaroBopHOTO JIMIIE BO 3paBCTBEHATa YCTAaHOBA, KOE€ KE M3BPIIU MPOMET Ha JIEKOBH KOU
Owse TpeaMeT Ha Mapayie]ieH YBO3 HCKIYYMBO 3a COTCTBEHHM IMOTpeOM Ha 37paBCTBEHATA
ycTaHoBa 0€3 COTJIacHOCT 07 MUHHMCTEPCTBOTO 3a 3/IPaBCTBO, KPUBUYHO K€ OJIrOBapa M Ke ce
Ka3HU CO 3aTBOP OJI IIIECT MECEIH J10 et roauHu (wieH 80-06 cras 2).
AKO KpUBHYHOTO JICJIO OJ] CTAaBOT | Ha OBOj W€H 0 CTOPH 37IpaBCTBEHA yCTaHOBA, K& Ce
Ka3HU CO MapuyHa Ka3Ha.

Unen 156-r

OAroBopHOTO JMIIE BO BeJeIporepujara U OArNOBOPHOTO JIMIIE BO jaBHATa 3/paBCTBEHA
yCTaHOBa KOM K€ CKJIydaT JIOTOBOp 3a Ha0aBKa Ha JIEK, IO IIeHa Ha JIeK KOja € MOBHUCOKa O]l
(dopMHpaHaTa LieHa Ha JIEKOT Ha T0JIEMO YTBpJIeHa COIJIaCHO CO METOJ0JIorujaTa o ujaeHoT 108
craB 10 o1 0BOj 3aKOH, KPUBHYHO K€ OJIrOBapaaT M Ke ce Ka3HaT CO 3aTBOP O]l IIECT MECEIH 10
niet roauuu (wieH 108 cras 6).

AKO KpUBHUYHOTO JIEJIO O/ CTaBOT | Ha OBOj WJIEH ro CTOPH BeJeAporepuja, ke ce Ka3HH
CO IIapuyYHa Ka3Ha 1 Ke U u3pede U 3a0paHa 3a BpLIECHE Ha ISJHOCT Ha BeJle[porepujaTa.

Ynen 156-n

OAroBopHOTO IMIIE HA TMPOU3BOAMTEN KOj BPIIM MPOMET CO JIeKoT Bo PemyOnmka
Makenonuja, Ha Beleaporepyja, Ha anrTeka WM Ha JIPYro MPaBHO JIMIE, WU (PU3HYKO JTUIE Koe
BPIIM TMPOMET WJIM BpPUIM AKTUBHOCTH Ha NpENaKyBame Ha JIeK (3aMeHa Ha OPTHHAIHOTO
MaKkyBame Ha JIEKOT CO JPYTo 3apaju Mpeo3HauyBamke Ha POKOT Ha ymoTpebda Ha JIEKOT), Ha KOj
POKOT Ha ynoTpeba € UCTeUEeH, OPTaHOJIEITUYKUTE KapaKTEPUCTUKH ce U3MEeHeTH (u3rien, 0oja,
BKYC U MUPHC), TAKyBaKETO € OLITETEHO, JIa0opaTOpUCKaTa KOHTPOJIA MOoKa)xana Jeka He € BO
COTJIACHOCT CO JEKJIApUPAHUOT KBAJUTET WM € TOBJIEYEH O] YyrmoTpebda oj Koja Omio apyra
MPUYKHA, KPUBHYHO K€ OAroBapa U Ke ce Ka3HU CO 3aTBOP JI0 €/1HA TOAMHA.

AKO Kako mocjeanla Ha JIeJ0TO OJ1 CTaBOT | Ha OBOj WIEH HACTAIlM TEHIKO HApYLIyBamke
Ha 3/IpaBjeTO Ha €IHO WU IMOBEKe JIMIA, OATOBOPHOTO JIMIE KPUBHUYHO K€ OJroBapa U ke ce
Ka3HU CO 3aTBOP OJ1 TPH 10 MET TOAUHU.

AKO Kako MocleAnIla Ha JAe0TO O]l CTaBOT | Ha OBOj WIEH HACTalmu CMPT Ha €IHO WIIU
MoBeKe JIMIa, OJTOBOPHOTO JIMIIE KPUBUYHO K€ OJroBapa M Ke ce Ka3HH CO 3aTBOp O HET J0
JieceT TOJUHH.

AKO KpUBHYHOTO JIEJI0 OJ1 CTaBOBUTE 1, 2 M 3 HAa OBOj WIEH IO CTOPH MPOU3BOIUTEN KOj
BPIIIM MIPOMET €O JIEKOT Bo PenmyOnnka MakenoHuja, Beneaporepuja, anTeka Wil APyro MpaBHO
JUIe, KPUBUYHO Ke OAroBapa M Ke ce Ka3HH CO MapuyHa Ka3Ha, a 32 KPUBHUYHOTO JEJI0 O]l
CTaBOBUTe 2 M 3 Ha OBOj WIeH Ke ce u3pede U 3a0paHa 3a BpILICHE Ha JIEJHOCT Ha
MPOU3BOIUTENOT KOJ BPIITU MPOMET €O JIeKOoT Bo PemyOnmka Makenonuja, Ha BeJeaporepujara,
Ha afnTeKaTa WU Ha JPYTo MPaBHO JIUIIE.

VII. ITPEOJAHN 1 3ABPIIIHU OJIPE/IBA

Unen 157
AreH1yjaTa 3a JeKOBHU ke OTHo4He co pabdora of 1 janyapu 2014 roguna.
Jlo oTnouHyBame co paboTa Ha ATEHIHjaTa 3a JICKOBH, bUPOTO 3a JIEKOBU MPOIOIIKYBa
7la TH BPIIK pabOTUTE O] HAJUIEKHOCT Ha ATEHIIMjaTa 3a JIKOBH YTBPJCHU CO OBOj 3aKOH.



Jlo otnouHyBame co paboTa Ha AreHIHjaTa 3a JEKOBH M0 KaTOUTEe U3jaBeHH MPOTHB
HPBOCTENICHUTE PEIICHU]a JIOHECEHH COTIACHO CO OBOj 3aKOH pellaBa MUHUCTEPOT 3a 3JPaBCTBO.

Ynen 157-a
Co neHOT Ha 3amouHyBame co paboTa Ha ATeHIMjaTa 3a JICKOBH MPECTaHyBa Ja MOCTOU
buporo 3a nexoBu. Opapendute KoM c€ OJHECYBaaT Ha JHUPEKTOPOT Ha AreHIHjata ce
MPUMEHYBaaT M Ha JUPEKTOPOT Ha BUPOTO 3a JIEKOBH 710 JEHOT CO 3alOYHYBamke CO padoTa Ha
AreHnyjara.
AreHnmjaTa 3a JIGKOBH TM TIpe3eMa HAJUIeKHOCTHTE, TpaBara, OOBpPCKHUTE, HUMOTOT,
BpabOTEHHTE, apXuBaTa M JOKyMEHTalujaTa oJ bupoTo 3a 1eKoBH.

Yien 158
[IpousBoauTeNMTe M IMPaBHUTE JHMIA 3a MPOMET Ha TOJEMO M MaJlo CO JICKOBU H
MEIHMIIMHCKU IoMaraja JOJKHU Ce CBOETO paboTeme Ja ro ycorjacar co oApeAduTe Ha OBOj
3aKOH BO POK O/ IIIECT MeCella OJ] ICHOT Ha BJICTYBAHETO BO CHJIa HA OBOj 3aKOH.

Yien 159
bapama 3a mpoW3BOACTBO M MPOMET CO JIEKOBM U MEIUIIMHCKH IOMaraia, Kako M
Oapamara 3a CTaBamke BO MPOMET Ha JICKOBUTEC M MEAMIIMHCKUTE IOMaraiga TMOJHECCHH Tpe.
JICHOT Ha BJICTYBAWKHETO BO CHJIA HA OBOj 3aKOH KE CE PEeIlaT COrIACHO CO OJIpeOUTe Ha MPOTHCHUTE
KOU OuJie BO CHJIa BO BPEMETO Ha MOAHECYBAKETO Ha OapameTo.

Unen 160
UnenoBure 14 craB 2, 25, 75 u 79 o 0BOj 3aK0OH K€ OTIOYHAT Ja Ce MPUMEHYyBaaT IO
HCTEKOT Ha JIBE TOJAMHU O] ICHOT Ha BJIETYBAaHETO BO CHJIa HAa OBOj 3aKOH.

Unen 161
Unenot 20 o7 0BOj 3aKOH IO OJTHOC HAa YCOTJIAaCyBamkETO HA JIOKYMEHTAIHjaTa 3a JeK IITO
Beke UMa 0/100peHue 3a CTaBamke BO MPOMET ke ce mpuMeHyBa of 1 janyapu 2010 roauna.

Yien 162
Unenot 22 craB | Touka 2 0/l 0OBOj 3aKOH IO OJTHOC Ha €KCKIIY3UBHOCT Ha MOJATOIHTE,
€KCKJTY3UBHOCT BO MPOMETOT M JIOTIOJHUTETHA HOBA MHJIMKAIlMja K€ OTIIOYHE Jla C€ MPUMEHYyBa
M0 UCTEKOT Ha OCYM TOJMHU O] IEHOT Ha BJIETYBAHETO BO CHUJIa HA OBOj 3aKOH.

Unen 163
Unenor 37 ctaB 5 oJ OBOj 3aKOH K€ OTIOYHE Ja C€ NMPHUMEHYBa MO HCTEKOT Ha IET
TOJMHU OJ] ICHOT Ha BJIETYBAaHETO BO CHJIa HA OBOj 3aKOH.

Unen 164
Unenor 83 ctaB 3 o1 0BOj 3aKOH K€ OTIOYHE Ja C€ NPHUMEHYBa MO HCTEKOT Ha IET
TOJMHU OJ] ICHOT Ha BJIETYBAaHkETO BO CHJIa HA OBOj 3aKOH.

Yien 165
Jlo akpenuTUpameTo Ha JTa0OPAaTOPUUTE COTIACHO CO TPOMHUCUTE 3a aKpeAHuTalldja,



WCIUTYBamkaTa U KOHTPOJIATa HA JICKOBUTE KE TM BPIIAT IIOCTOJHUTE OBJIACTEHU JIAOapaTOpUH.

Unen 166

OnoOpeHujata 3a CTaBambe Ha JIGK BO MPOMET HM3/aJCHU BpP3 OCHOBA HAa IPOMHCUTE
KOMIITO Ba)KEJIEe BO BPEMETO KOra 0JJ00OPEHHETO € M3Ja/ICHO OCTaHyBaaT BO CHJIA JI0 MCTEKOT Ha
POKOT Ha 0JJOOPEHHETO 3a KOj C€ U3/IAJCHH.

Hocurenurte Ha ogoOpeHujaTa 3a cTaBambe Ha JISK BO MPOMET c€ JOJDKHU BO pok of 30
JIeHa OJ] ICHOT Ha BJIETYBAaETO BO CHJIAa HA OBOj 3aKOH Ja MOAHecaT Oapame 3a GpopMupame Ha
[IeHaTa Ha JIEKOT BO COTJIACHOCT CO OApenOWTe Ha OBOj 3aKOH. AreHuujara ja ogoOpyBa IeHaTa
Ha JIEKOT BO pok oJ 120 neHa o AEHOT Ha NOJAHECYBAmHETO Ha OapameTo.

AKO HOCHUTEJOT Ha 0I00PEHHETO 3a CTAaBaE Ha JIEK BO IPOMET HE MojiHece Oaparmbe BO
POKOT OJ] CTaBOT 2 Ha OBOj WICH, OOOPEHUETO 3a CTaBamkhE BO IPOMET Ke C€ YKHHE.

Unen 167
OnoOpeHujara 3a CTaBambe BO IPOMET Ha MEIMIIMHCKUTE ITOMarajia KOU ce M3J1aJIcHH BP3
OCHOBA Ha TPOIUCHTE KOM BaXKeJe Ha JICHOT Ha BJIETYBAambETO BO CHJIa HAa OBOj 3aKOH Ke ce
ycoryiacat co opeJOuTe Ha OBOj 3aKOH BO POK OJ] TPU TOJUHM OJ JICHOT HA BIIET'YBAHmETO BO
CHJIa Ha OBOj 3aKOH.

Unen 168
MuHHUCTEPOT 3a 3ApaBCTBO Ke ' JOHECE MOJA3aKOHCKUTE aKTH MPEABUACHU CO OBOj 3aKOH
Haj/I0IIHa BO POK OJ1 LIIECT Mecella 01 ICHOT Ha BJIETYBAamh-ETO BO CHJIAa Ha OBOj 3aKOH.
Jlo noHecyBameTO Ha MOA3aKOHCKUTE aKTH O] CTaBOT 1 Ha OBOj WJieH K€ ce MPUMEHYBaaT
MIOCTOJHUTE MPOIUCH.

Unen 169
Co n1eHOT Ha BIIETYBAam-ETO BO CHJIa HA OBOj 3aKOH MPECTAHYBAaaT Jia BaXkKaT OJIpeAOUTe O
3aKOHOT 3a JICKOBHUTE, TIOMOIIHUTE JIEKOBUTH CpeJICTBa U MeaulnHckute nomarana ("CuoyxOeH
BecHHK Ha Pemybnuka Makenonuja" Opoj 21/98), mito ce ogHecyBaaT 3a JEKOBHUTE 3a XyMaHa
ynoTpeoba.

Yneun 170
OBOj 3aKOH BJIETYBa BO CHJIa OCMHOT JICH OJl JICHOT Ha oOjaByBameTo BO "CiyxOeH
BecHHUK Ha PenyOnuka Makenonuja".

3akoH 3a M3MeHYBam€ W /ONOJIHYBamhe Ha 3aKOHOT 3a JIEKOBHTE M MeIWIHHCKHTE
nomaraJa (,,Ciry)xOeH BecHUK Ha Perryonmka Makenonuja,, 6poj 88 /2010 )

Yneu 11

[To3aKkOHCKUTE aKTH MPEABHICHN CO OBOj 3aKOH Ke Ce JJOHECaT BO POK OJI IIECT MeCeIr
OJI JICHOT Ha BJIETYBAaKkETO BO CHJIa HA OBOj 3aKOH.



Yien 12

Jlo IeHOT Ha BIIETYBaETO BO CHJIA HA MOJ3aKOHCKHUOT aKT Of WICHOT 8 Ha OBOj 3aKOH,
(dbopMupameTo Ha IIEHUTE Ha JIEKOBUTE K€ C€ BpIIM HAa HAYMH YTBPJACH MpE] BIETYBAHETO BO
CHJIa Ha OBOj TIOJI3aKOHCKH aKT.

Ynen 13

Hajmonna no 2017 roauHa mpaBHOTO JIMIIE KOE BPILIM MPOMET Ha Majlo CO JIEKOBH €
JIOJDKHO Ja o0e30ear HajMalKy IO €IHO JIMIE CO BHUCOKO OOpa3oBaHME oj o0iacrta Ha
(dapmanmjara Koe ke OuJie TOCTOjaHO MPUCYTHO BO CMEHA BO aIlTeKara.

Ynen 14

Opobpenujara uznageHu corsacHo co wieHoT 30 ctaB 1 onx 3akoHOT 3a JIEKOBHUTE H
MeaunuHckuTe omarana (“Ciyx06en BecHuk Ha Pemybnmka Makemonuja® 6poj 106/2007) ke
BaXKaT JI0 POKOT 32 KOJIITO C€ M3/a/ICHU.

3akoH 3a M3MeHyBame W /IONOJHYBamke Ha 3aKOHOT 32 JIEKOBHTE H MeIMIIMHCKHTE
nomaraina (,,Cryx0eH BecHuk Ha PeryOnnka Makenonuja,,, 6poj 53/2011 )

Usnen 3
Oppenbure oa cTaBOT 2 Ha OBOj 3aKOH, K€ 3allOYHAT Ja Ce MPHUMEHYBaaT O]l JIEHOT Ha
3alI0YHYBAkETO Ha IpPHMEHaTa Ha 3aKOHOT 3a OCHOBame Ha JIpkaBHaTa KOMHCHja 3a
OJUTy4dyBam€ BO yIIPaBHA ITOCTANKa 0J1 pab0OTEH OJHOC BO BTPO CTEMEH.

Unen 4
OBoj 3aKOH BIeryBa BO CHJIa OCMHOT J€H O] JEHOT Ha o0jaByBameTo BO ,,Ciry:xOeH
BecHUK Ha PemyOnuka Makenonuja®, a ke 3amo4sne jna ce npumenyBa oJ 30 centemBpu 2011
rOJMHa.

3akoH 3a M3MeHyBam€ W JONOJIHYBalkbe Ha 3aKOHOT 3a JIEKOBHTE M MeIUIMHCKHTE
nomaraJa (,,Ciry)xOeH BecHHK Ha Peryonnka Makenonuja,, 6poj 11 /2012 )

Ynen 16
[Tomzakonckute aktu of uieHoBute 80-a ctaB 4 u 80-a cTaB 6 01 OBOj 3aKOH Ke ce
JIOHEcaT BO POK o1 15 /ieHa o1 IEHOT Ha BJIETYBAHETO BO CHJIA HA OBOj 3aKOH.



