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MUHUCTEPCTBO 3A 3EMJOAEJICTBO, ITYMAPCTBO
N BOJOCTOITAHCTBO

Bp3 ocHoBa Ha uneH 26 ctaB (13) ox 3akOHOT 3a BETEPUHAPHO-MEIUIIMHCKHU IperapaTu
(,,Cnyxx6eH BecHuk Ha PemyOnuka Maxkenonuja” 6poj 42/10), MUHHCTEPOT 3a 3€MjOJEINICTBO,
IIyMapCTBO U BOJOCTONAHCTBO, TI0HECE

MMPABUJIHUK 3A HAYUMHOT HA MPEHOC HA OJIOBPEHUETO 3A CTABAILE BO
MMPOMET HA BETEPUHAPHO-MEJUIIUHCKA IPENAPAT, COJPJKUHATA HA
JOKYMEHTAIIMJA U IPYTUTE NOTPEBHU MOJATOLU 3A MIPEHOC HA
OJIOBPEHUETO(*)

Yien 1

Co OBOj MPaBHJIHUK C€ MPOIHINTYBAa HAYMHOT HA MPEHOC HA OJOOPEHUETO 3a CTaBamkE BO
MIPOMET Ha BETEPUHAPHO-MEIUIIMHCKHU TMperapar, COApKUHATA HAa TOKyMEHTallljaTa U JPYTHUTe
MOTpeOHM TOJATOIM 3a MPEHOC Ha OJAOOPEHHETO H3AAJICHO BO COMIACHOCT CO 3aKOHOT 3a
BETEPUHAPHO-MEIUIIMHCKY mpenapaty u [IpaBUITHUKOT 3a popmaTa U Cop >KMHATA Ha 00pa3ernoT
Ha OapameTo 3a M3JaBamke Ha 0JI00pEHUE 3a CTaBamke BO MPOMET Ha BETCPUHAPHO-MEIUITUHCKU
mpemnapaT, Kako M OMIITUTE W MOCEOHWTE YCIOBH KOM Tpeba [a T HCIOJIHH BETEPUHAPHO-
MEIWIIMHCKUOT TIPerapar 3a CTaBamke BO IPOMET.

Unen 2

(1) Toumure nepunupanu co 3aKOHOT 3a BETEPUHAPHO-MEAULMHCKH Ipernapatd ce
NPUMEHYBaaaT U BO OBOj MIPABUITHHUK.

(2) Nonmute ynorpeGeHH BO OBOj MPABUIHHUK 'O UMAAT CJIEJHOTO 3HAUCHE!

1) ,,JIpenoc Ha ogoOpeHHeTO 3a CTaBame BO NMPOMET* € IOCTalka HAa MEHYBame Ha
HOCHUTENIOT Ha OJ0OpEHHETO 3a CTaBambe BO MPOMET U3IAJEHO BO COINIACHOCT CO 3aKOHOT 3a
BETEPUHAPHO-MEIUIIMHCKY Npenapaty U [IpaBUITHUKOT 3a popmaTa U coip>KMHATa Ha 00pa3ernoT
Ha 0apameTo 3a U3JlaBambe Ha 0J00pEHHE 3a CTaBakEe BO MPOMET HAa BETEPHUHAPHO-MEIULIMHCKU
Ipenapar, Kako M OMNILUTUTE W MOCEOHMTE YCJIOBM KOM TpeOa Ja T'M HCIOJIHM BETEPUHAPHO-
MEIUIUHCKHOT TMpernapar 3a CTaBambe BO MPOMET, NPH LITO HOBUOT HOCUTEN HE € MPETXOAHUOT
HOCHUTEJ Ha 0I0OPEHHETO 32 CTaBAE BO MIPOMET.

2) ,EMEA“ e EBporcka MenuiuHcka AreHIja Koja € OATOBOpPHA 3a yCOTJIacyBame Ha
MIOCTOJHUTE HAYYHH MOTEHIMjaJId CTAaBEHH Ha pacriojiarame Ha 3eMjuTe WwieHKH Ha EBporckara
VYHMja 3a eBaslyanyja, Haa30p U (papMakoIomKa BHUMATETHOCT Ha MEIUIIMHCKUTE TIpenapaTH.

3) ,3eMja wieHka* e cexoja 3emja wicHka Ha EBporickara YHuja.

Unen 3
(1) 3a mpeHoc Ha 0JO00OpEeHHETO 3a CTaBamkE BO MPOMET HAa BETEPHUHAPHO-METUITMHCKU
npernapar, HOCHTEIOT Ha OJOOpPEHHETO TOAHEeCyBa Oapame 10 ATeHIHWjaTa 3a XpaHa W
BETCPUHAPCTBO MPHUAPYKEHO CO JOKYMEHTHTE HaBeJeHH BO [IpHIIOTOT KOj € COCTaBEH JieN Ha
OBOj IIPAaBUJTHHUK.
(2) bapameto on craB (1) Ha OBOj 4WjeH ce OJHECYBa Ha MPEHOC Ha €IHO OAOOpEHHUE 3a
CTaBame BO MMPOMET HAa BETCPUHAPHO-MEIUIIMHCKH MIpemnapar.
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Unen 4

(1) ArenmmjaTa 3a XpaHa W BETEpPHHAPCTBO ja CIPOBEIyBa IIOCTaNKaTa 3a IPEHOC Ha
0J100pEHUETO 3a CTaBamke BO MPOMET M OZUTydyBa BO pok o1 30 eHa oJ JCHOT Ha MOAHECYBambe
Ha OapameTo ox wieH 3 ctaB (1) Ha 0BOj MPaBUIIHKK, BP3 OCHOBA Ha MUcIeke Ha Komucujara 3a
BETEpUHAPHO-MEIUIIUHCKH MTpenapaTu.

(2) Komucujara 3a BeTepuHApHO-MEIUIIMHCKH TPETapaTy JaBa MUCICHE 10 0apameTo 0.
ysieH 3 craB (1) Ha 0BOj MpaBMIIHUK BO POK 01 20 1eHa 071 ACHOT Ha MOJAHECYBamke Ha UCTOTO.

(3) Mucnewero Ha Komucujara 3a BeTepuHapHO-MEAULIMHCKY NpenapaTu oj cTaB (2) Ha 0BOj
YJIeH MOXKe 1a OMJie HETaTUBHO JOKOJKY:

- TOKYMEHTHUTE KOM I'o MPUAPYKyBaaT OapameTo HE € KOMIUIETHH,

- ce JOKaXke JIeKa JIMLETO Ha KOe ce BPLIM NMPEHOC Ha 0J00PEHUETO 3a CTaBame BO MPOMET, HE
€ PErHCTPUPAHO MPABHO JKIle Bo PermyOnnka Makenonuja, wim

- HE C€ UCMOJIHETH YCJIOBUTE 0J1 3aKOHOT 3a BETEPUHAPHO-MEIUIIMHCKU IIpenapaTH.

(4) Bo cnywaj Ha mo3uTHBHO MHCIeme Ha Komucujata 3a BeTepHHAPHO-METUIIMHCKA
npenapaté ¥ 06e3 Ja € BO CIPOTHMBHOCT €O MPOMUCUTE Oj o0nacta Ha BETEpPUHAPHO-
MEAULIMHCKUTE MpenapaTty, AreHiujaTa 3a XpaHa U BETEpUHAPCTBO o 0J00pyBa MPEHOCOT Ha
0J100pPEHUETO 3a CTaBakE BO MPOMET.

(5) Arenmmjara 3a XpaHa W BETEPHMHAPCTBO T'0 JOCTaByBa OJOOpPEHHETO 3a TPEHOC Ha
0J100pEHUETO 3a CTaBakEe BO NPOMET J0:

- HOCHUTEJIOT Ha OJOOpPEHHMETO 3a CTaBamke BO IMPOMET HA BETEPUHAPHO-MEIULIMHCKHUOT
npemnapar, u

- JIMLIETO Ha KOE€ C€ BPIUU MPEHOC Ha OJJOOPEHHETO 3a CTaBaHkE€ BO MPOMET HAa BETEPUHAPHO-
MEIUIUHCKHOT Mpemnapar.

(6) JlaTyMOT Ha OTNOYHYBaWk€ Ha Ba)KHOCTA Ha OJOOPEHMETO 3a MPEHOC HAa BETEPUHAPHO-
MEIULIUHCKUOT Mpemnapar ro ojapenyBa ATreHIMjaTa 3a XpaHa U BETEPUHAPCTBO BP3 OCHOBA Ha
JIOTOBOPOT CKJIy4€H MOMEly HOCHTENIOT Ha 0JI00pEHUETO U JILETO Ha KO€ CE€ BPIUM MPEHOC Ha
0J100pPEHUETO 3a CTaBakEe BO IPOMET Ha BETEPUHAPHO-MEAMLIMHCKUOT Ipenapar.

(7) Ilpenocor Ha 010OpEHHETO 3a CTaBamke€ BO IMPOMET Ha BETEPUHAPHO-MEIULIMHCKHAOT
npenapar He BiMjac Ha BPEMEHCKUTE POKOBHM Ha Ba)XXHOCT M OOHOBYBam€ Ha OJOOPEHHUETO 3a
CTaBamE BO IMPOMET HA BETEPUHAPHO-MEAULIMHCKU MIpenapar.

Ynen 5
OBOj MpaBUJIHHMK BIIETyBa BO CHJIAa OCMHOT JICH OJ JCHOT Ha 00jaByBameTO BO ,,CIy)KOCH
BeCcHUK Ha PenyOimka Makemgonuja‘.

bp.13-2026/1
22 jyau 2011 ronuna MuHnucrep,
Ckorje Jbyn4o IlumoBcku, c.p.
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Mpunor

LOKYMEHTU KON ce AocTaByBaaTt BO COrMacHOCT o uneH 3 ctas (1)

1. AmeTo Ha BETEpPMHapPHO-MEAMULUHCKMOT npenapar LWTO NOAMEXM Ha NpeHOC Ha oaobpe-
HWeTO 3a cTaBake BO NMPOMET, cunuHata, dpapmayeBsTckaTta jo3upaHa opma, nakysa-
beTo, 6pojoT Ha ogobpeHne n 4aTtymoT Ha 0a06pyBame.

2. WpeHTndpukaumja (Mme n agpeca) Ha HOCUTENOT Ha OJ06PEHMETO LWITO € npejMmeT Ha
NPEHOC U naeHtTuukaymja (Mme 1 agpeca) Ha NUUETO Ha KOe Ce BpLUM NPEHOC Ha 0A40-
GpeHuerTo.

3. [OKYMEeHT Co KOj ce NOTBpAYBa AeKa LENOCHOTO U aXXypupaHo AOCUE Ha BETEPUHAPHO-
MeAWLMHCKNOT npenapaT Unu Konvja of Toa AOCME € CTaBeHa Ha pacnonarake unu my
e npedpneHa Ha NMLUeTOo Ha koe My ce 0400pyBa NPEHOCOT.

4. Be3 ga € BO CNPOTUBHOCT CO KOHEYHAaTa OANyKa, LOKYMEHT Ha KOj € HaBeAEH AaTyMOT
Ha KOj NMULETO Ha Koe Ce BpLUM NPEHOC HA OA00PEHNETO MOXE Ja ' NPE3EME CUTE OArOo-
BOPHOCTW Ha HOCMTENOT Ha OA0OPEHNETO 3a CTaBak€ BO NPOMET 32 OA4HOCHNOT BETEPU-
HapHO-MeANLUHCKUOT Nnpenapar, o4 NPeTXo4HNOT HOCUTen.

5. JlnyeTo Ha koe ce BpLUM NpeHOoC Ha oA00peHueTo 0be3benyBa JOKYMEHTH CO KOWU Mo A0-
KaxyBa KanayuTeToT fa MM M3BpLUM CUTE OArOBOPHOCTM HA HOCUTEN Ha ofo0bpeHune 3a
CTaBar€e BO NPOMET BO COrMacHOCT CO 3aKOHOT 3a BETEPUHAPHO-MEANLMHCKN npenapa-
TW ocoBeHO AOKYMEHT 3a uieHTudpukayuja Ha KsanuduKyBaHoOTO nuue BO CMUCNa Ha
uneH 54 on 3akOHOT 3a BETEPUHAPHO-MEAMLUUHCKA npenapaTtu 3aegHo Co KpaTka Ouo-
rpaduja u agpeca, TenedoHcku 6poj u 6poj Ha dakc.

6. 36upHNOT U3BELLTAj 32 OCOBUHUTE HA BETEPUHAPHO-MELULNHCKMOT nNpenapar, Npumepo-
UK o4 HaABOPELUHOTO U KOHTAKTHOTO NaKyBake, Kako M ynaTCTBOTO 3a ynoTpeba Ha Kou
€ HaBeLeHO MMETO Ha NUMLETO Ha KOE Ce BPLUM NPEHOC Ha 0400peHMNETO.

7. W3jaBa o4 npon3BOAWTENOT Ha BETEPUHAPHO-MEAULMHCKUOT npenapar AeKa npeHocoT
Ha oA06peHneTo 3a CTaBawe BO NpoMeT € o400peH oj Heroea cTpaHa (4OKOMKY NuueTo
Ha KO€ C& BPLUM MPEHOC Ha 0A006PEHNETO € PasnMYHO 04 NPOM3BOAUTENOT Ha BETEPU-
HapHO-MeAULWHCKMOT npenapar).

8. WsjaBa op HocuTenoT Ha 0400pEeHNEeTO 3a CTaBare BO NMPOMET HA BETEPUHAPHO-MEAU-
LUWHCKWOT npenapar jeKa NpeHocoT Ha o400peHneTo 3a cTaBake BO NpoMeT € 0A00peH
04 Heroea cTpaHa.

9. [oKymeHT CO KOj Ce MOTBPAYBa JeKa NULETO Ha Koe ¢e BpLIM NpeHoC Ha 0400peHneTo e
3anuwaHo Bo LleHTpanHuoT pernctap Ha Penybnuka MakeaoHuja.

10. Jokas 3a ynnara Ha TpoLuoLu.

JokymeHTutTe o4 ToukuTe 1, 2, 3 1 4 oj oBoj Mpunor Tpeba aa 6uaat 3apepeHn 1 noTnuLla-
HU O HOCUTENOT Ha 0f00pPEHMETO 3a CTaBake BO MPOMET U HA NULETO Ha KOe ce BpLUK
npeHoc Ha of06peHMEeTO, a AOKYMEHTOT 04 Touka 7 o4 oBoj Mpunor Tpeba aa Guae 3asepeH
1 NOTNULLAH OJ NPON3BOAUTENOT HA BETEPUHAPHO-MEAULNHCKUOT npenapar.

" Co 0BOj NpaBUIHUK ce BpLUM ycornacysawe co Perynatusata (E3) 6p. 2141/96 Ha KomucujaTta of, 7 HoemBpn 1996 roauHa
BO BpCKa CO pasrnegyBawbero Ha 6apawbeTo 3a NpeHoc Ha oj06peHune 3a cTaBake BO MPOMET Ha MeJWLUHCKM Npenapart WTo
notnara noj ondgaror Ha PerynaTtuea (E3) 6p. 2309/93 Ha CoBeToT.

30a3



