Ha ocnoBy wrana 31. 3akoHa o wHcHekijckoMm Haazopy (,,CiykOenn rimacHuk PC*,
op. 36/15 , 44/18 - np. 3akoH, 95/18), MunucTap 31paBiba u3aaje

AKT 0 NIpMMeHHU Nponuca

B€3aHO 32 BA’KHOCT /103B0JI1a 32 00aB/bambe 1eJIaTHOCTH Y CKJIAAy ca 3aKOHOM 0
MeIUIMHCKHUM cpeacTBuma (,Ciay:k0enu riaacauk PC, op. 105/17)

VY Be3u ca npumeHoM unana 132. 3akoHa 0 MeTUIMHCKUM cpenactBuma (,,Ciry:xOenu
rmacank  PC*, Op. 105/17), MuHuctapcTBO 31paBjba yTBPAWIO j€ Ja BEIHKHA OpOj
npou3Bohada, Belenpoaaja W CHENMjaTM30BaHUX MPOAABHUIA MEIWIIMHCKUX CPEICTaBa y
MPOIKMCAHOM POKY 0J1 24 Mecelr OJ1 JaHa MovYeKa MpuMeHe 3aKoHa, OJIHOCHO of 2. JerneMopa
2018. rogune, 3akpyuHo ca 2. nenemopom 2020. ronuHe, HUje MOJHEO 3aXTEB 3a U3IABAHE
JI03BOJIE 32 00aBJbaE JICTATHOCTH MTPOU3BOIEE, OJTHOCHO MPOMETa MEIUIIUMHCKIX CPEIICTaBa
y CKJIaay 3a 3aKOHOM M MPOIMUCHMA KOjH Cy JIOHETH 3a HErOBO CIPOBOEHme, TaKO J1a HAKOH
oBor jatryma Hehe Mohu Ja o0aBsba JEIATHOCT POU3BO/IELE, IIPOMETA HA BEJIMKO U MPOMETA
Ha MaJ0 MEIUIIMHCKHIX CPE/ICTaBa.

Ha ocHoBy yBuma y 0a3y mnomaraka MuHuctapcTBa 3apaBiba, Cexrtopa 3a
UHCIEKIHUjcKe TmocinoBe, Onelbera HWHCHEKIHje 3a JIeKOBE, MEIUIMHCKAa CpPEeICTBAa U
MICUXOAKTHBHE KOHTPOJIMCAHE CYICTAHIIE M TPEKypcope, YTBpHEHO je Ja Ccy Ha CIHCKY
W3JIaTUX JI03BOJIA 32 IPOMET JIEKOBA U MEIUIIMHCKUX CPEJCTBA HAa BEIMKO M M3ATHX J03BOJIA
3a MPOMET MEIUIIMHCKHUX CPEACTaBa Ha BEIMKO, Y CKIIAAy ca MPETXOIHUM NPONHCHUMa, YHETH
cy mojmamu 3a 691 pgo3Bomy. 3axTeBUM 3a ycariamiaBame€ ca 3aKOHCKOM peryjJaTHBOM
(M3maBakb€ HOBHUX JI03BOJIA) MOAHOIIEHU Yy MUHUCTApCTBY 3/paBiba, Oesbehy UHCTIEKIIN]E
3a JIEKOBE, MEJUIIMHCKA CPEACTBA U ICUXOAKTUBHE KOHTPOJMCAHE CYIICTAHLIE U MPeKypcope
cykiecuBHO y 2020.roauHN U pelIaBaHu YIJIaBHOM MPaBOBPEMEHO, 0€3 003upa Ha aKTyeIHYy
eMUJIEMHONIOIKY CHUTyalujy. Yumenuna je, mehyTum, na Ccy HOCHOIM JI03BOJIa 32
MPOM3BOIKbY U TMPOMET MEIUIIMHCKUX CpelacTtaBa y HajBeheM Opojy 3axTeBe mouenu 1a
noaHoce of aBrycra 2020.roauHe, Tako 1a, MMajyhu y BUly orpomMaH Opoj MOJAHETHUX 3aXTeBa,
aJli ¥ KpaTak poOK 3a MOCTYIAamke W PACIOIOKUBE aIMUHUCTpAaTHBHE Kamanurere Onespema,
CBE HOBE J103BoJIe HUje Moryhe u3garu npe 2. nenemopa 2020. roguxe.

Cx0aHO HaBEIEHOM YHHCHHUYHOM CTamy, mocie 2. nenemopa 2020. ronune mpecTajy
Jla Bake J03BOJIE 3a IMPOU3BOAKY, OAHOCHO IMPOMET MEIUIMHCKHX CpeJCcTaBa, Tako Ja
mpousBohaun, KkKao M BeJMKM Opoj Belenmpojaja M CHElMjaIi30BaHUX IMPOJAaBHUIIA
MEIULMHCKUX cpeacTaBa Hehe Mohu fa 06aBiba CBOjy JA€IAaTHOCT, a CIEACTBEHO ToMe Hehe
Mohu na 06aBJba MOCIOBE yBO3a M M3BO3a HH Ja MOJHOCH TOHYJE Yy TOCTYNIIMMAa jaBHUX
HabaBKM KOje PacHucCyjy 3[ApaBCTBEHE YCTAHOBE Yy jaBHOj CBOjUHHM. CBe OBO MOCIEIHYHO
yTHYe W Ha PaACHOJIOKHUBOCT M JIOCTYMHOCT Ha Tpxkumty PenybOnuke CpOuje kako
PETUCTPOBAHUX, TAKO U HEPErepUCTPOBAHUX MEIUIIMHCKUX CPEICTBA KOjU C€ YBO3€ Y CKIATy
ca 3aKOHOM.

Nmajyhu y Buny 1i100aiHy €NMHUIEMHOJIONIKY KPU3y H3a3BaHy 3apazHoM Oosemhy
COVID-19, koja je ycnopuia peryjapHe U IJIaHMpaHe MOCTYIKE HOCHOIA J03BOJIA, Kao U
HaJJIe’KHEe MHCIIEKIMje 1 HEOIMXOIHOCT Ja ce 00e30e/1i KOHTHHYHPAHO CHA0/IeBabe TPIKUILITA
Peny6nuke CpOuje, MuHHuCcTapcTBO 37paBjba cMaTpa ja je, y cmuciay wiaHa 10. 3akoHa o



MEIUIIMHCKUM  CpPEACTBMMA, TOTPeOHO Jda ce nmnpousBohaumma, BenenpoaajamMa |
CNELMjaTU30BaHUM  TPOJABHHUIIAMA MEAMLIMHCKUX  CpelcTaBa, omoryhm obOaBibame
JENTATHOCTH TIPOM3BO/IHE, OJTHOCHO MPOMETa MEIUIIMHCKUX CPEIICTaBa U HAKOH 2. JnerneMopa
2020. roaune, 1MOJ yCIOBOM J1a:

MOCeyjy I03BOJIY 3a MPOU3BOIY/TIPOMET MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa HA BEITUKO WIIH
3a MPOMET Ha MaJlo y CHEIUjaIM30BaHUM IPOJIaBHUIIAMA MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa,
M3J1aTy 0 MPETXOIHUM MIPOMHUCHUMA,

Jla HeMajy TIPOMEHY 00MMa TIOCTIOBa KOjH Cy OJI00PEHU PaHH]e H31aTOM JI03BOJIOM,

na cy Cekropy 3a HHCIEKNHjcke mocioBe, Opesbely WHCICKIMjEe 3a JICKOBE,
MEIUIIMHCKA CPEICTBAa W TICUXOAKTUBHE KOHTPOJIHMCAHE CYIICTAHIIE W IPEKYypCcope,
MOJHENM 3aXTEB 3a WU3/laBalbeé HOBE JO03BOJIE 3a MPOU3BOJKY (32 OHE Kilace M
KaTeropuje 3a koje MHUHHCTapCTBO 3/paBjba HM37aje J03BOJIY), OJHOCHO J03BOJIE 3a
MpPOMET Ha BEJIMKO W MPOMET Ha Mallo y CIEel{jaln30BaHiM MpOJaBHUIIAMA
MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa y CKJIaly ca HOBUM 3aKoHOM, 10 2. aeremopa 2020. ronuxe.

Ha mpeyioxkeHn HaUMH paHMje WM3/aTa J103BojIa Omia OM W Hajabe Bakeha, U TO CBe

A0 U3JJaBamba HOBC JO3BOJIC Y CKJIAAY Ca IOAHCTUM 3aXTCBOM.

CBe no3BOJIE 3a MPOU3BOAKY/IPOMET MEIUIIMHCKHAX CPEACTaBa Ha BEJIHKO WM 3a

IIpOMET Ha MaJIO Y CHGI_[I/IjaJ'II/I?»OBaHI/IM InpoaaBHHUIlaMa MCIUIIMHCKUX CpEaAcCTaBa:

® KOj¢ MMajy MPOMEHY O0MMa MOCIoBa KOjU CYy OJOOpPEHH paHUje H3AaTOM
JI03BOJIOM HJTH

¢ 3a koje CekTopy 3a MHCHEKIMjcKe mocioBe, Ojesbelhy MHCICKIIN]jE 3a JICKOBE,
MEIUIIMHCKA CPEICTBA M IICHXOAKTHBHE KOHTPOJHCAHE CYIICTaHIIE |
npeKypcope, HUje MOTHET 3aXTEB 3a M3/IaBabe¢ HOBE JI03BOJIC 33 MPOU3BOMY
(3a OHE KJIace W KaTeropuje 3a Koje MUHUCTApCTBO 3/paBiba M3/aje J03BOITY),
OJTHOCHO JI03BOJIC 3a TPOMET Ha BEIUKO M TMPOMET HA Majo Yy
CIEIUjaTM30BaHNM IPOJIaBHHUIIAMAa MEIMIIMHCKUAX CpeJcTaBa y CKIay ca
HOBHUM 3akoHOM, 0 2. neriemOpa 2020. rogune

npecTtajy J1a Baxe noves of 3. aeuem6bpa 2020. rogune.

MUHUCTAP

ap 3aarudop Jlonuap



Ha ocnoBy wrana 31. 3akoHa o wHcHekijckoMm Haazopy (,,CiykOenn rimacHuk PC*,
op. 36/15 , 44/18 - np. 3akoH, 95/18), MunucTap 31paBiba u3aaje

AKT 0 NIpMMeHHU Nponuca

B€3aHO 32 BA’KHOCT /103B0JI1a 32 00aB/bambe 1eJIaTHOCTH Y CKJIAAy ca 3aKOHOM 0
MeIUIMHCKHUM cpeacTBuma (,Ciay:k0enu riaacauk PC, op. 105/17)

VY Be3u ca npumeHoM unana 132. 3akoHa 0 MeTUIMHCKUM cpenactBuma (,,Ciry:xOenu
rmacauk  PC*, Op. 105/17), MuHuctapcTBO 31paB/ba YTBPAWIO j€ Ja BEIHKHA OpOj
npou3Bohada, Belenpoaaja W CHENMjaTM30BaHUX MPOAABHUIA MEIWIIMHCKUX CPEICTaBa y
MPOIKMCAHOM POKY 0J1 24 Mecelr OJ1 JaHa MovYeKa MpuMeHe 3aKoHa, OJIHOCHO of 2. JerneMopa
2018. roagune, 3akpyuyHo ca 2. neremoOpom 2020. romuHe, HHjE MOAHEO 3aXTEB 3a M3aBAHE
JI03BOJIE 32 00aBJbaE JICTATHOCTH MTPOU3BOIEE, OJTHOCHO MPOMETa MEIUIIUMHCKIX CPEIICTaBa
y CKJIaay 3a 3aKOHOM M MPOIMUCHMA KOjH Cy JIOHETH 3a HErOBO CIPOBOEHme, TaKO J1a HAKOH
oBor jatryma Hehe Mohu Ja o0aBsba JAEIATHOCT IMPOHU3BO/IIHE, IIPOMETA HA BEJIMKO M IIPOMETa
Ha MaJ0 MEIUIIMHCKHIX CPE/ICTaBa.

Ha ocHoBy yBuma y 0a3y mnomaraka MuHuctapcTBa 3apaBiba, Cexrtopa 3a
UHCIEKIHUjcKe TmocinoBe, Onelbera HWHCHEKIHje 3a JIeKOBE, MEIUIMHCKAa CpPEeICTBAa U
MICUXOAKTHBHE KOHTPOJIMCAHE CYIICTAHIE M TpeKypcope, YTBpHEHO je Ja Cy Ha CIHCKY
M3JIaTUX JI03BOJIA 32 IPOMET JIEKOBA U MEIUIIMHCKUX CPEJCTBA HA BEIMKO M M3JATHX J03BOJIA
3a MPOMET MEIUIIMHCKHUX CPEACTaBa Ha BEIMKO, Y CKIIAAy ca MPETXOIHUM NPONHCHUMa, YHETH
cy mojmamu 3a 691 pgo3Bomy. 3axTeBUM 3a ycariamiaBame€ ca 3aKOHCKOM peryjJaTHBOM
(M3maBakb-€ HOBUX JI03BOJIA) MOJAHOIIEHU Yy MUHUCTApCTBY 3/paBiba, O/eIbemhy UHCIICKIIN]E
3a JIEKOBE, MEJUIIMHCKA CPEACTBA U ICUXOAKTUBHE KOHTPOJMCAHE CYIICTAHLIE U MPeKypcope
cykiecuBHO y 2020.roauHN U pelIaBaHu YIJIaBHOM MPaBOBPEMEHO, 0€3 003upa Ha aKTyeIHYy
eNMUJIEMHONIOIKY CcHUTyalujy. YumeHuua je, mehyTum, na cy HOCHOIM J03BOJIa 32
MPOM3BOIKbY U TMPOMET MEIUIIMHCKUX CpelacTtaBa y HajBeheM Opojy 3axTeBe mouenu 1a
noaHoce of aBrycra 2020.roauHe, Tako 1a, MMajyhu y BUly orpomMaH Opoj MOJAHETHUX 3aXTeBa,
aJli ¥ KpaTak pPOK 3a MOCTYIAmkE M PACIONIOKUBE aJIMAUHUCTpaTHBHE Kamarutere Oyesbema,
CBE HOBE J103BoJIe HUje Moryhe u3garu npe 2. nenemopa 2020. roguxe.

Cx0aHO HaBEIEHOM YHHCHHUYHOM CTamy, mocie 2. nenemopa 2020. ronune mpecTajy
Jla Bake J03BOJIE 3a IMPOU3BOAKY, OAHOCHO IMPOMET MEIUIMHCKHX CpeJCcTaBa, Tako Ja
mpousBohaun, KkKao M BeNIMKHM Opoj Belenpojaja M CHElMjaIi30BaHUX IMPOJIAaBHUIIA
MEIULMHCKUX cpeacTaBa Hehe Mohu fa 06aBiba CBOjy JA€IAaTHOCT, a CIEACTBEHO ToMe Hehe
Mohu na 06aBJba MOCIOBE yBO3a M M3BO3a HH Ja MOJHOCH TOHYJE Yy TOCTYNIIMMAa jaBHUX
Ha0aBKM KOje PacHucyjy 37paBCTBEHE YCTaHOBE Y jaBHOj CBOjUHHM. CBE OBO IMOCIEAMYHO
yTHYe W Ha PaACHOJIOKHUBOCT M JIOCTYMHOCT Ha Tpxkumty PenybOnuke CpOuje kako
PETUCTPOBAHUX, TAKO U HEPErepUCTPOBAHUX MEIUIIMHCKUX CPEICTBA KOjU C€ YBO3€ Y CKIATy
ca 3aKOHOM.

Nmajyhu y Buny T700aiHy €MUIeMHOJIONIKY KPU3Y W3a3BaHy 3apa3zHoMm Oosenrhy
COVID-19, koja je ycnopuia peryjapHe U IJIaHMpaHe MOCTYIKE HOCHOIA J03BOJIA, Kao U
HaJJIe’KHEe MHCIIEKIMje 1 HEOIMXOIHOCT Ja ce 00e30e/1i KOHTHHYHPAHO CHA0/IeBabe TPIKUILITA
Peny6nuke CpOuje, MuHHCTapcTBO 37paBjba cMaTpa ja je, y cmucity wiaHa 10. 3akoHa o



MEIUIIMHCKUM  CpPEACTBMMA, TOTPeOHO Jda ce nmnpousBohaumma, BenenpoaajamMa |
CNELMjaTU30BaHUM  TPOJABHHUIIAMA MEAMLIMHCKUX  CpelcTaBa, omoryhm obOaBibame
JENTATHOCTH TIPOM3BO/IHE, OJTHOCHO MPOMETa MEIUIIMHCKUX CPEIICTaBa U HAKOH 2. JnerneMopa
2020. roaune, 1MOJ] yCIOBOM J1a:

® [OCeayjy M03BOJNY 3a IMPOU3BOJY/TIPOMET MEIUIMHCKUX CPEJICTaBa Ha BEIUKO HIIU
3a MPOMET Ha MaJlo y CHEIUjaIM30BaHUM IPOJIaBHUIIAMA MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa,
M3J1aTy 0 MPETXOIHUM MIPOMHUCHUMA,

e J1a HEMajy IPOMEHY 00MMa MOCIIOBA KOJH CY OJOOPEHH paHUje H31aTOM JI03BOJIOM,

e ga cy Cekrtopy 3a HHCHEKIHjcKe TocioBe, Oesbemhy HWHCIEKIHjE 3a JIEKOBE,
MEIUIIMHCKA CPEICTBAa W TICUXOAKTUBHE KOHTPOJIHMCAHE CYIICTAHIIE W IPEKYypCcope,
MOAHENM 3aXTEB 3a M3/laBalkbeé HOBE JO03BOJIE 3a MPOU3BOABKY (3a OHE Kjace u
KaTeropuje 3a koje MHUHHCTapCTBO 3/IpaBJba M3/aje JO3BOJY), OJHOCHO J03BOJIC 3a
MpPOMET Ha BEJIMKO W MPOMET Ha Mallo y CIEel{jaln30BaHiM MpOJaBHUIIAMA
MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa y CKJIaly ca HOBUM 3aKoHOM, 10 2. aeremopa 2020. ronuxe.

Ha nmpennoskeHn HauWH paHUje U3aTa 103BoyIa Omiia O M Hajgaske Bakeha, m TO CBe
710 M3/1aBarba HOBE JJO3BOJIC Y CKIIAy Ca MOJHETUM 3aXTEBOM.

CBe no3BOJIE 3a MPOU3BOAKY/IPOMET MEIUIIMHCKHAX CPEACTaBa Ha BEJIHKO WM 3a
MIPOMET Ha MaJio y CIELHjaTu30BaHUM MPOIaBHHUIIAMA MEUIIMHCKUX CPE/ICTaBa:

® KOj¢ MMajy MPOMEHY O0MMa TOCIOBa KOjU Cy OJOOpEHH paHUje H3IaTOM
JI03BOJIOM HJTH

¢ 3a koje CekTopy 3a MHCHEKIMjcKe mocioBe, Ojesbelhy MHCICKIIN]jE 3a JICKOBE,
MEIWIMHCKA CpEICTBA M IICUXOAKTHBHE KOHTPOJHUCAHE CYICTaHLE |
npeKypcope, HUje MOTHET 3aXTEeB 3a M3/1aBabe HOBE J03BOJIC 33 MPOU3BOIY
(3a OHE KJIace W KaTeropuje 3a Koje MUHUCTApCTBO 3/IpaBJba M3/1aje J03BOIY),
OJTHOCHO JI03BOJIC 3a TPOMET Ha BEIUKO M TMPOMET HA Majo Yy
CIeNHjaTu30BaHUM TIPOJaBHUIIAMA MEAWIMHCKUX CpelICcTaBa y CKIaay ca
HOBHUM 3akoHOM, 10 2. neriemOpa 2020. rogune

IpecTajy J1a Baxe 1noves of 3. aeueMoOpa 2020. roauxe.

[Tpunpemuin:

Onesberme MHCIICKITHUjE 3a JISKOBE, MEUIIMHCKA CPEJICTBA U IICUX0AKTUBHE KOHTPOJIUCAHE CYIICTAHIIE U
MIpeKypcope
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