ZAKON O LEKOVIMA | MEDICINSKIM SREDSTVIMA
("Sl. glasnik RS", br. 84/2004)

| UVODNA ODREDBA

Clan 1
Ovim zakonom ureduju se uslovi za proizvodnju, promet i ispitivanje lekova i medicinskih sredstava koji
se upotrebljavaju u humanoj i veterinarskoj medicini, nadzor u ovim oblastima, osniva Agencija za lekove
i medicinska sredstva Srbije, utvrduju uslovi i postupak za izdavanje dozvola za stavljanje u promet
lekova i medicinskih sredstava i ureduju se i druga pitanja od znacaja za ovu oblast.

Il AGENCIJA ZA LEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA SRBIJE

Clan 2
Radi obezbedivanja kvalitetnih, efikasnih, bezbednih i dostupnih lekova i medicinskih sredstava, osniva
se Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije (u daljem tekstu: Agencija).

Clan 3
Agencija ima svojstvo pravnog lica sa pravima, obavezama i odgovornostima utvrdenim ovim zakonom,
propisima donetim za sprovodenje ovog zakona i statutom. Agencija posluje u skladu sa propisima o
javnim sluzbama. Agencija ima ziro racun. Sediste Agencije je u Beogradu.

Clan 4
Sredstva za osnivanje i poCetak rada Agencije obezbeduju se iz:
1) budZeta Republike Srbije;
2) donacija, u skladu sa zakonom.

Clan 5
Sredstva za rad Agencije obezbeduju se iz sopstvenih prihoda, i to iz nadoknada utvrdenih za obavljanje
poslova iz nadleznosti Agencije, u skladu sa zakonom.

Clan 6
Agencija je nadlezna da:
1) izdaje dozvole za stavljanje u promet lekova i medicinskih sredstava;
2) vr8i laboratorijsku kontrolu kvaliteta lekova i medicinskih sredstava;
3) izdaje dozvole za klini¢ka ispitivanja lekova i medicinskih sredstava i vrSi kontrolu sprovodenja klini¢kih
ispitivanja;
4) prati nezeljene reakcije lekova i medicinskih sredstava;
5) izdaje uverenja o primeni smernica Dobre klinicke prakse u klini¢kim ispitivanjima lekova i medicinskih
sredstava;
6) izdaje uverenja za potrebe izvoza lekova i medicinskih sredstava u skladu sa preporukama Svetske
zdravstvene organizacije;
7) odobrava uvoz neregistrovanih lekova i medicinskih sredstava za le€enje odredenog pacijenta ili grupe
pacijenata i lekova ili medicinskih sredstava za naucna istrazivanja;
8) vrsi klasifikaciju lekova i medicinskih sredstava;
9) vrsi prikupljanje i obradu podataka o prometu i potro3nji lekova i medicinskih sredstava;
10) daje informacije i predloge za racionalno koriS¢enje lekova i medicinskih sredstava;
11) vrSi povezivanje u medunarodne mreze informacija o lekovima i medicinskim sredstvima, kao i
povezivanje sa asocijacijama agencija;
12) vrsi druge poslove, u skladu sa zakonom.
Poslove iz stava 1 tac. 1), 3), 4), 5), 6), 7), 8), 9) i 11) ovog ¢lana Agencija vrSi kao poverene poslove. Za
izvrS§avanje poslova iz stava 1 ovog €lana, u Agenciji se obrazuju: Nacionalna kontrolna laboratorija,
Nacionalni centar za pracenje nezeljenih reakcija lekova i medicinskih sredstava i Nacionalni centar za
informacije o lekovima i medicinskim sredstvima.



U izvrSavanju poslova iz stava 1 ta¢. 1), 3), 5), 6) i 7) ovog ¢lana primenjuje se zakon kojim se ureduje
opsti upravni postupak, ako ovim zakonom nije drukcije odredeno.

Clan7
Organi Agencije su: Upravni odbor, Nadzorni odbor i direktor.
Agencija moze imati i zamenika direktora.
Predsednika i &lanove Upravnog odbora i Nadzornog odbora, kao i direktora, odnosno zamenika
direktora, imenuje i razreSava Vlada Republike Srbije na period od Cetiri godine a mogu biti ponovo
imenovani najviSe za jo$ jedan izborni period. Lica iz stava 3 ovog €lana, kao i njihovi srodnici u pravoj
liniji bez obzira na stepen srodstva, poboé&ni srodnici zaklju¢no sa drugim stepenom srodstva, usvojilac ili
usvojenik, supruznici i srodnici po tazbini zakljuéno sa prvim stepenom srodstva, ne smeju, direktno ili
preko treceg fizi€kog ili pravnog lica, imati u¢eSéa kao vlasnici udela, akcionari, zaposleni, u¢esée u
organima upravljanja, lica pod ugovorom, lica koja vr§e poslove savetovanja, zastupanja, predstavljanja i
sl. u pravnom licu koje obavlja delatnost proizvodnje, izrade galenskih lekova, prometa i ispitivanja lekova
i medicinskih sredstava, odnosno ne smeju obavljati ovu delatnost kao preduzetnici, o emu lica iz stava
3 ovog ¢lana, potpisuju izjavu radi spre€avanja sukoba privatnog i javnog interesa.

Clan 8
Upravni odbor ima predsednika i Cetiri €lana, od kojih je jedan iz reda zaposlenih u Agenciji.
Upravni odbor:
1) donosi statut Agencije;
2) donosi godisnji program rada;
3) donosi finansijski plan;
4) usvaja godi$nji izvestaj o radu i poslovanju, kao i zavr$ni racun;
5) donosi opste akte utvrdene zakonom i statutom;
6) donosi kodeks ponasanja zaposlenih u Agenciji;
7) obavlja i druge poslove utvrdene zakonom i statutom.
Upravni odbor podnosi izvestaj o radu i finansijskom poslovanju Agencije sa godiSnjim obraunom Vladi
Republike Srbije, najkasnije do 31. marta tekuce godine za prethodnu godinu.

Clan 9
Nadzorni odbor ima predsednika i dva ¢lana, od kojih je jedan iz reda zaposlenih u Agenciji. Nadzorni
odbor: 1) razmatra godisnji i Sestomesecni izvestaj o radu i poslovanju Agencije i zavrsni racun;
2) vrsi uvid u sprovodenje zakona i drugih propisa u vezi sa finansijskim poslovanjem Agencije;
3) vrSi uvid u sprovodenje odluka Upravnog odbora;
4) obavlja druge poslove utvrdene zakonom i statutom.
O rezultatima izvrSenog nadzora, Nadzorni odbor najmanje dva puta godiSnje izveStava direktora i
Upravni odbor, kao i ministarstvo nadlezno za poslove zdravlja, a za lekove koji se upotrebljavaju
iskljuivo u veterinarskoj medicini, ministarstvo nadlezno za poslove veterine.

Clan 10
Direktor:
1) organizuje i rukovodi radom Agencije;
2) donosi odluke, odnosno upravne akte iz nadleznosti Agencije, osim odluka koje donosi Upravni odbor;
3) zastupa i predstavlja Agenciju;
4) odgovara za zakonitost rada, kao i za stru¢ni rad Agencije;
5) izvrSava odluke Upravnog odbora i preduzima mere za njihovo sprovodenije;
6) predlaze akte koje donosi Upravni odbor;
7) donosi akt o unutradnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mesta u Agenciji;
8) predlaze program rada Agencije;
9) obavlja i druge poslove utvrdene zakonom i statutom.
Izbor direktora Agencije vr8i se na osnovu konkursa za imenovanje direktora koji raspisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja. Vlada Republike Srbije imenuje direktora Agencije na osnovu predloga
ministra nadleznog za poslove zdravlja. Zamenika direktora Agencije Vlada Republike Srbije imenuje pod
uslovima iz st. 2 i 3 ovog €lana. Ministar nadleZan za poslove zdravlja daje saglasnost na akt o
unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mesta u Agenciji iz stava 1 tacka 7) ovog ¢lana.



Clan 11
Vlada Republike Srbije razreSice direktora, odnosno zamenika direktora, pre isteka mandata:
1) ako sam pismeno zatrazi razreSenje;
2) ako je protiv tog lica pokrenut kriviéni postupak za delo koje ga Cini nedostojnim za obavljanje te
funkcije;
3) ako nestru¢no ili nesavesno obavlja funkciju, odnosno postupa suprotno odredbama zakona;
4) ako postupa suprotno odredbama ¢lana 7 stav 4 ovog zakona;
5) ako zloupotrebi posebna prava koja mu pripadaju u obavljanju poslova direktora, odnosno zamenika
direktora;
6) ako koristi, radi sticanja svoje ili tude koristi ili nanoSenja Stete drugom pravnom ili fizi€kom licu, znanja
i obavestenja do kojih je doSao u obavljanju poslova direktora, odnosno zamenika direktora, ako ona nisu
dostupna javnosti;
7) ako stekne uslove za prestanak radnog odnosa, u skladu sa zakonom;
8) iz drugih razloga utvrdenih zakonom i statutom.

Clan 12
Opésti akti Agencije su: statut, pravilnici i drugi op$ti akti.
Statut je osnovni opsti akt Agencije.
Upravni odbor donosi statut, na koji saglasnost daje Vlada Republike Srbije.
Statutom Agencije ureduje se delatnost Agencije, unutrasnja organizacija, poslovi i rad savetodavnih i
struénih tela Agencije, upravljanje, poslovanje, organi i njihovi poslovi, uslovi za imenovanje direktora,
odnosno zamenika direktora, kao i druga pitanja od znacaja za rad Agencije.
Statut Agencije objavljuje se u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije".

Clan 13
Poslovi Agencije iz ¢lana 6 ovog zakona obavljaju se u: farmaceutskom sektoru, medicinskom sektoru,
veterinarskom sektoru, sektoru za medicinska sredstva, sektoru za informacije i administrativnom sektoru.
U Agenciji se mogu organizovati i drugi sektori u skladu sa zakonom i statutom.
U pogledu prava, obaveza i odgovornosti na zaposlene u Agenciji primenjuje se zakon kojim se ureduje
rad, kolektivni ugovor i ugovor o radu, ako ovim zakonom nije drukdije odredeno.
Na zaposlene u Agenciji, koji obavljaju poslove iz ¢lana 6 stav 2 ovog zakona, primenjuje se zakon kojim
se ureduje drzavna uprava u delu koji se odnosi na polaganje stru¢nog ispita.
Radi zabrane konkurencije i spre€avanja sukoba privatnog i javnog interesa, ugovorom o radu utvrduju se
poslovi koje zaposleni u Agenciji ne moze obavljati u svoje ime i za svoj racun, kao i u ime i za ra¢un
drugog pravnog ili fizickog lica. Ako zaposleni svojom krivicom ucini povredu radne obaveze utvrdene
ugovorom o radu iz stava 5 ovog €lana, poslodavac moze zaposlenom da otkaze ugovor o radu.

Clan 14

Agencija, uz prethodnu saglasnost ministra nadleZznog za poslove zdravlja, iz reda istaknutih struénjaka,
imenuje Clanove savetodavnih komisija Agencije za: stavljanje u promet lekova; stavljanje u promet
medicinskih sredstava; procenu klini¢kih ispitivanja; procenu bezbednosti lekova i medicinskih sredstava
(farmakovigilanca); i za veterinarske lekove uz prethodnu saglasnost ministra nadleznog za poslove
veterine.
Za Clanove komisije iz stava 1 ovog ¢lana mogu se imenovati lica koja ispunjavaju uslove iz ¢lana 7 stav
4 ovog zakona. Clan ovi komisija iz stava 1 ovog ¢lana u svom radu ne mogu predstavljati, niti zastupati
interes zainteresovanih pravnih ili fizi€kih lica u postupku proizvodnje, izrade galenskih lekova, ispitivanja,

kontrole i prometa lekova i medicinskih sredstava, o ¢emu potpisuju izjavu radi spre€avanja sukoba

. privatnog i javnog interesa.

Clan ovi komisija iz stava 1 ovog ¢lana ne mogu u&estvovati u postupku pripreme dokumentacije za
izdavanje dozvole za stavljanje leka ili medicinskog sredstva u promet, kao i izvestaja o proceni
dokumentacije.

TroSkovi rada komisija iz stava 1 ovog ¢lana obezbeduju se iz sredstava Agencije.

Clan 15
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Agencija, uz prethodnu saglasnost ministra nadleznog za poslove zdravlja, utvrduje listu stru¢njaka za
oblast lekova i medicinskih sredstava, radi procene lekova i medicinskih sredstava, odnosno ispitivanja
kvaliteta, bezbednosti i efikasnosti lekova i medicinskih sredstava, a za veterinarske lekove uz prethodnu
saglasnost ministra nadleznog za poslove veterine.

Lica iz stava 1 ovog €lana potpisuju izjavu 0 nepostojanju sukoba privatnog i javnog interesa u poslovima
koje obavljaju za Agenciju, u skladu sa ¢lanom 7 stav 4 i €lanom 14 st. 3 i 4 ovog zakona.

TroSkovi rada struénjaka iz stava 1 ovog €lana obezbeduju se iz sredstava Agencije.

Clan 16
Agencija za svoj rad odgovara Vladi Republike Srbije, u skladu sa zakonom.
Ministarstvo nadlezno za poslove zdravlja vr§i nadzor nad zakonito$¢u rada i akata Agencije, kao i nadzor
nad stru¢nim radom Agencije, a za lekove koji se upotrebljavaju isklju€ivo u veterinarskoj medicini nadzor
nad zakonitoS¢u rada i akata, kao i nadzor nad stru¢nim radom Agencije vrSi ministarstvo nadlezno za
poslove veterine.
Ministarstva iz stava 2 ovog ¢lana mogu preduzimati mere propisane zakonom kojim se ureduje drzavna
uprava u odnosu na poslove koje Agencija obavlja kao poverene poslove iz ¢lana 6 stav 2 ovog zakona.
Agencija najmanje dva puta godiSnje podnosi izve$taj o radu i finansijskom poslovanju ministarstvu
nadleznom za poslove zdravlja, koje u roku od 15 dana od dana prijema izvestaja obavestava Vladu
Republike Srbije, a na zahtev Vlade Republike Srbije i ministarstva nadleZznog za poslove zdravlja -
Agencija je duZna da podnosi i druge izvestaje. Za lekove koji se upotrebljavaju isklju€ivo u veterinarskoj
medicini, Agencija podnosi posebne izvestaje iz stava 4 ovog ¢lana, ministarstvu nadleZnom za poslove
veterine.

Clan 17
Na akte koje Agencija donosi u skladu sa ovim zakonom moze se izjaviti Zalba ministarstvu nadleznom
za poslove zdravlja. Na akte Agencije koji se odnose na postupak dobijanja, izmene ili dopune dozvole za
stavljanje u promet lekova i medicinskih sredstava, kao i na odobrenje za klini¢ka ispitivanja lekova i
medicinskih sredstava, koji se isklju€ivo upotrebljavaju u veterinarskoj medicini - Zalba se moZe izjaviti
ministarstvu nadleZnom za poslove veterine.
Redenja iz st. 1 i 2 ovog Clana konaéna su.
Protiv reSenja iz stava 3 ovog ¢lana moze se pokrenuti upravni spor.

Clan 18
Ministarstvo nadlezno za poslove zdravlja u vrsenju poslova odredenih ovim zakonom saraduje sa
ministarstvom nadleznim za poslove veterine u vezi sa lekovima koji se isklju€ivo upotrebljavaju u
veterinarskoj medicini.
Nadleznim ministarstvom, u smislu ovog zakona, smatra se ministarstvo nadlezno za poslove zdravlja,
odnosno ministarstvo nadlezno za poslove veterine - za lekove koji se upotrebljavaju isklju€ivo u
veterinarskoj medicini.

Clan 19
Agenciji pripadaju nadoknade za obavljanje sledecih poslova:
1) izdavanje dozvola za stavljanje u promet lekova i medicinskih sredstava, kao i izmene, dopune i
obnove dozvola za stavljanje u promet lekova i medicinskih sredstava;
2) izdavanje dozvole za klini¢ko ispitivanje lekova i medicinskih sredstava;
3) kontrolu kvaliteta lekova i medicinskih sredstava;
4) izdavanje uverenja o primeni smernica Dobre kliniCke prakse u klinickim ispitivanjima lekova i
medicinskih sredstava;
5) izdavanje uverenja za potrebe izvoza lekova i medicinskih sredstava;
6) odobravanje uvoza neregistrovanih lekova i medicinskih sredstava;
7) izdavanje misljenja sa ocenom dokumentacije za dobijanje dozvola za stavljanje lekova i medicinskih
sredstava u promet, kao i drugih struénih misljenja iz nadleznosti Agencije;
8) izdavanje potvrde o kvalitetu leka i medicinskog sredstva, u slu€ajevima iz ¢lana 86 st. 4 i 7 ovog
zakona.
Nadoknade iz stava 1 ovog ¢lana pla¢a podnosilac zahteva.



Nacin pla¢anja nadoknada, kao i visinu nadoknada, koje odgovaraju stvarnim tro$kovima izvrsenih
poslova, utvrduje Agencija. Vlada Republike Srbije daje saglasnost na akt Agencije iz stava 3 ovog ¢lana.
Akt Agencije iz stava 3 ovog ¢lana objavljuje se u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije".

Il LEKOVI

Clan 20
Lek je proizvod koji sadrzi supstancu ili kombinaciju supstanci proizvedenih i namenjenih za lecenje ili
spreCavanje bolesti kod ljudi ili Zivotinja, postavijanje dijagnoze, poboljSanje ili promene fizioloSkih
funkcija, kao i za postizanje drugih medicinski opravdanih ciljeva.
Supstanca iz stava 1 ovog ¢lana moze biti:
1) humanog porekla (krv, derivati krvi i proizvodi od krvi);
2) zivotinjskog porekla (zivotinje, delovi organa, ¢elije, sekreti, otrovi, ekstrakti, krv i proizvodi od krvi);
3) biljnog porekla (biljke, delovi biljaka, sekreti, ekstrakti);
4) mikrobioloSkog porekla (mikroorganizmi i genetski modifikovani organizmi);
5) hemijskog porekla (elementi, hemijske supstance koje se u prirodi nalaze u datom obliku, hemijski
proizvodi dobijeni hemijskim procesima).
Agencija objavljuje spisak proizvoda koji se u smislu ovog ¢lana mogu smatrati lekovima na osnovu
struénih i nauénih saznanja. Krv i komponente krvi namenjene za transfuziju, ne smatraju se lekom u
smislu ovog zakona.

Clan 21
Gotov lek, u smislu ovog zakona, jeste lek koji se stavlja u promet u odredenoj jacini, obliku i pakovaniju, i
pod zasti¢enim imenom ili internacionalnim nezasti¢enim imenom.
Gotov lek pod posebnim trgovackim imenom koje je odredio proizvoda&, oznaCava se, izdaje, odnosno
prodaje kao lek sa zasti¢enim imenom.
Gotov lek se moze izdavati, odnosno prodavati i pod internacionalnim nezasticenim imenom (INN) koje je
definisala Svetska zdravstvena organizacija, sa imenom proizvodaca.

Clan 22
Magistralni lek je lek izraden u apoteci na osnovu recepta (formule) za odredenog pacijenta - korisnika.v
Galenski lek je lek izraden u galenskoj laboratoriji apoteke u skladu sa vaze¢im farmakopejama ili
vaze¢im magistralnim formulama i namenjen je za izdavanje ili prodaju pacijentima-korisnicima te
apoteke.

Clan 23
Veterinarski lek je lek u smislu ¢&l. 20, 21 i 22 ovog zakona, namenjen za upotrebu samo kod Zivotinja.

Clan 24
Pod lekom u smislu ovog zakona smatra se, i:
1) lek iz krvi proizveden iz humane ili Zivotinjske krvi;
2) imunoloski lek za humanu i veterinarsku medicinu (serumi, vakcine, specifiCni i nespecifi¢ni
imunoglobulini, toksini i alergeni);
3) radiofarmaceutski lek, gotov lek ili lek pripremljen pred neposrednu upotrebu, a sadrzi jedan ili viSe
radionuklida namenjenih za medicinsku primenu.

Clan 25
Tradicionalni lek je lek koji moze biti zasnovan na nau€nim principima, i izraz je tradicije ili drugih
tradicionalnih terapijskih pristupa (tradicionalni biljni lekovi i drugi).
Uslove za dobijanje dozvole za stavljanje u promet, proizvodnju, promet, kontrolu, pracenje nezeljenih
reakcija, oglasavanje i obelezavanje lekova iz stava 1 ovog €lana propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

Clan 26
Homeopatski lek, u smislu ovog zakona, jeste lek izraden od proizvoda, supstanci ili jedinjenja, koji €ine
homeopatske sirovine u skladu sa homeopatskim postupkom izrade, po metodama evropske
farmakopeje ili farmakopeja vaze¢im u nekoj od zemalja Evropske unije. Uslove za dobijanje dozvole za
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stavljanje u promet, proizvodnju, promet, kontrolu, pracenje nezeljenih reakcija, oglasavanje i
obelezavanje lekova iz stava 1 ovog ¢lana propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Clan 27
Premiks je farmaceutski oblik veterinarskog leka namenjen za me8anje sa hranom ili vodom za Zivotinje.

Clan 28
Izrazi upotrebljeni u ovom zakonu, ako nije drukg€ije odredeno, imaju sledece znacenje:
1) Proizvodnja je proces koji obuhvata nabavku sirovina, izradu proizvoda, kontrolu u procesu
proizvodnje, kontrolu serije proizvoda, pakovanje i obeleZavanje gotovog proizvoda;
2) Dobra proizvodacka praksa (GMP) predstavlja sistem smernica za obezbedenje kvaliteta koji se odnosi
na organizovanje, sprovodenje nadzora i kontrolu kvaliteta proizvodnje lekova. Dobra kontrolna
laboratorijska praksa je deo dobre proizvodacke prakse kojom se vrsi kontrola kvaliteta lekova;
3) Dobra praksa u distribuciji (GDP) predstavlja sistem smernica za obezbedenje kvaliteta koji se odnosi
na organizovanje, sprovodenje nadzora u distribuciji lekova od proizvodacéa do krajnjeg korisnika;
4) Dobra klinicka praksa u klinickom ispitivanju (GCP) predstavlja sistem smernica za obezbedenje
kvaliteta pri planiranju i sprovodenju klini¢kih ispitivanja radi dobijanja validnih klini¢kih zaklju¢aka uz
odgovarajucu zastitu u€esnika u ispitivanjima;
5) Dobra laboratorijska praksa (GLP) predstavlja sistem smernica za obezbedenje kvaliteta u
organizovanju i sprovodenju laboratorijskog rada u predklini¢kim ispitivanjima;
6) Farmakopeja je zbirka propisanih normi i standarda za supstance i izradu lekova kojima se odreduje
njihova identifikacija, karakteristike, kvalitet, nacin pripremanja i analiza;
7) Farmaceutski oblik je oblik leka pogodan za primenu (tableta, kapsula, mast, rastvor za injekcije,
premiks itd);
8) Obezbedenje kvaliteta predstavlja sledivi proces kojim se kvalitet uvodi u sve faze proizvodnje,
odnosno kontrolu kvaliteta, koja obuhvata sve kontrole u odnosu na kvalitet leka. Kontrola kvaliteta se
ostvaruje u proizvodnom procesu (na pocCetku i tokom procesa), na gotovom proizvodu (serijama
proizvoda) i na uzorcima uzetim iz prometa (kontrola posle stavljanja u promet);
9) Unutradnje pakovanje leka je pakovanje sa kojim je lek u neposrednom kontaktu;
10) Spoljnje pakovanje leka je ambalaZa u kojoj se nalazi unutradnje pakovanje leka;
11) Sustinski sliéni lekovi su lekovi koji imaju isti kvalitativni i kvantitativni sastav aktivhe lekovite
supstance u istom farmaceutskom obliku sa dokazanom bioraspolozivo$¢u, odnosno bioekvivalencijom
sa lekom koji se koristi za poredenje;
12) Dozvola za stavljanje leka u promet je dokument kojim Agencija potvrduje da su svi zahtevi za
stavljanje u promet leka ispunjeni i da lek moze biti u prometu;
13) Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet je proizvodac sa sediStem u Republici Srbiji ili zastupnik,
odnosno predstavnik proizvodaca koji imaju sediSte u Republici Srbiji koji zastupa odnosno predstavlja
proizvodaca u postupku dobijanja dozvole za stavljanje leka u promet;
14) NeZeljena reakcija leka podrazumeva Skodljivu i nenamerno izazvanu reakciju koja se moZze pojaviti
pri propisanoj primeni leka; 15) Farmakovigilanca je proces koji se koristi za identifikovanje, pracenje i
reagovanje na nove nalaze u pogledu rizika u vezi sa upotrebom lekova ili njihove interakcije sa drugim
proizvodima ili supstancama;
16) Istrazivac u klinickom ispitivanju je doktor medicine, doktor stomatologije ili diplomirani veterinar koji je
neposredno ukljuéen i odgovoran za le€enje i negu pacijenata ili u¢esnika u ispitivanju i odgovoran je za
sprovodenije klini¢kog ispitivanja;
17) Sponzor klini¢kog ispitivanja je pojedinac ili pravno lice koje preuzima odgovornost za zapocinjanje,
sprovodenje, odnosno finansiranje klinickog ispitivanja;
18) Karenca je vremenski period koji mora da protekne od poslednjeg davanja leka Zivotinjama, pa do
trenutka kada le€ena Zivotinja i njeni proizvodi mogu da se koriste u lancu ishrane;
19) Maksimalni nivo rezidua (MRL) je najveCa dozvoljena koncentracija leka prisutna u tragovima u
namirnicama dobijenim od le€enih Zivotinja;
20) SaZetak karakteristika leka (SPC) je dokument proizvodaca koji sadrZi osnovne informacije o leku i
obavezan je deo dokumentacije za dobijanje dozvole za stavljanje leka u promet;
21) Fizicko lice je preduzetnik koji obavlja delatnost, u skladu sa zakonom;
22) Uputstvo za pacijenta - korisnika je dokument koji sadrzi osnovne informacije o leku i kako se lek
pravilno koristi i mora biti napisan jasnim i razumljivim jezikom.
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Clan 29

Pravna lica koja proizvode, vrSe promet, ispituju i kontroliSu lekove, odnosno izraduju galenske lekove
moraju ispunjavati uslove za proizvodnju, promet, ispitivanje, kontrolu lekova, odnosno izradu galenskih
lekova, propisane ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona, kao i postupati u
skladu sa smernicama Dobre proizvodacke prakse, Dobre laboratorijske prakse, Dobre klini¢ke prakse u
klinickom ispitivanju i Dobre prakse u distribuciji.

Smernice Dobre proizvodacke prakse, Dobre laboratorijske prakse, Dobre kliniCke prakse u klinickom
ispitivanju i Dobre prakse u distribuciji iz stava 1 ovog €lana objavljuje ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije". Smernice Dobre klinicke prakse u KkliniCkim
ispitivanjima za lekove koji se upotrebljavaju iskljuCivo u veterinarskoj medicini objavljuje ministarstvo
nadlezno za poslove veterine u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije".

Clan 30
Lekovi se mogu izdavati, odnosno prodavati pod uslovima:
1) da su proizvedeni od strane proizvodaca koji ima dozvolu za proizvodnju ili da su izradeni u apoteci u
skladu sa zakonom;
2) da su proizvedeni u skladu sa smernicama Dobre proizvodacke prakse;
3) da imaju dozvolu za stavljanje u promet izdatu pod uslovima propisanim ovim zakonom i propisima
donetim za sprovodenje ovog zakona; 4) da su obelezeni u prometu po odredbama ovog zakona i
propisima donetim za sprovodenje ovog zakona.

Clan 31
Zabranjena je proizvodnja i promet lekova:
1) za koje nije izdata dozvola za stavljanje u promet;
2) koje je proizvelo pravno lice koje nema dozvolu za proizvodnju, odnosno izradu lekova u apoteci;
3) koji nisu obelezeni po odredbama ovog zakona;
4) koji nemaju odgovarajuéu dokumentaciju o kvalitetu;
5) kojima je istekao rok upotrebe oznacen na pakovaniju ili je utvrdena neispravnost u pogledu njihovog
propisanog kvaliteta. Zabranjeno je izdavanje i prodaja lekova van apoteke. lzuzetno od stava 2 ovog
¢lana diplomirani veterinar moZe prodati lek neoodan za neposredno le€enje Zivotinja, a koji je nabavljen
preko apoteke, u skladu sa zakonom. Dozvola za stavljanje gotovog leka u promet

Clan 32
Radi dobijanja dozvole za stavljanje gotovog leka u promet, lek mora biti farmaceutski (hemijsko-
farmaceutsko-bioloski), farmakolosko-toksikoloski i klini¢ki ispitan.
Proizvodac je odgovoran za sprovodenje odgovarajuceg ispitivanja iz stava 1 ovog ¢lana i dokumentaciju
za svoje lekove. Lek moze da se farmaceutski, farmakoloSko-toksikoloski i kliniCki ispituje i posle
izdavanja dozvole za stavljanje u promet za dobijanje dopunskih podataka o leku.
Lek se ispituje u skladu sa smernicama Dobre proizvodacke prakse, Dobre laboratorijske prakse i Dobre
kliniCke prakse u klini¢kim ispitivanjima.
Farmaceutsko, farmakolosko-toksikolodko i klinicko ispitivanje lekova mogu da vrSe pravna, odnosno
fiziCka lica koja ispunjavaju uslove u pogledu kadra, prostora, opreme, kao i uslove iz smernica dobrih
praksa.
Nacin ispitivanja i uslove iz stava 5 ovog €lana, propisuje ministar nadleZan za poslove zdravlja.

Clan 33
U Republici Srbiji lek se stavlja u promet na osnovu dozvole za stavljanje leka u promet, izdate od strane
Agencije.
Zahtev za izdavanje dozvole za stavljanje u promet leka predlagac podnosi Agenciji sa uzorcima leka.
Predlaga¢ moze biti:
1) proizvodac lekova koji ima dozvolu za proizvodnju lekova u Republici Srbiji;
2) zastupnik ili predstavnik proizvodaca koji imaju sediSte u Republici Srbiji.
Predlagac iz stava 3 ovog ¢lana mora imati odgovorno lice za farmakovigilancu, kao i odgovorno lice za
dobijanje dozvole za stavljanje leka u promet, njene izmene, dopune i obnove.



Lica iz stava 4 ovog Clana moraju imati zavrSen medicinski, stomatoloski, farmaceutski ili fakultet
veterinarske medicine. Predlaga¢ je odgovoran za dokumentaciju u postupku dobijanja dozvole za
stavljanje leka u promet.

Clan 34
Zahtev za dozvolu za stavljanje u promet gotovog leka sadrzi najmanje:
1) administrativne podatke koji sadrze naziv leka, INN, genericko ime ili hemijsku formulu aktivhog
sastojka, farmaceutski oblik i jadinu leka, predlog saZetka karakteristika leka, predloZzeno uputstvo za
pacijenta - korisnika, naziv i adresu podnosioca zahteva za izdavanje dozvole za promet leka, naziv i
adresu proizvodaca, mesta proizvodnje, predlog unutradnjeg i spoljnjeg pakovanja, dokaz da lek ima
dozvolu za stavljanje u promet u zemlji proizvodaca i da se nalazi na trZistu u toj zemlji, spisak zemalja u
kojima lek ima dozvolu za stavljanje u promet i dr;
2) farmaceutsko-hemijsko-bioloSke podatke koji sadrze kvalitativne i kvantitativne podatke o sastavu leka,
tehnoloski postupak izrade leka, kontrolu kvaliteta svih ulaznih sirovina, kontrolu kvaliteta u procesu
proizvodnje, kontrolu kvaliteta gotovog leka, studije stabilnosti, kao i podatke o proceni bezbednosti na
Zivotnu sredinu;
3) farmakoloSko-toksikoloSke podatke koji sadrze podatke o farmakodinamskim i farmakokinetiCkim
osobinama leka, podatke o toksi¢nosti leka, uticaj na reproduktivne funkcije, podatke o embrionalnoj,
fetalnoj i perinatalnoj toksi€nosti, mutagenosti i kancerogenom potencijalu, kao i podatke o lokalnoj
podnosljivosti, odnosno za veterinarske lekove predlog karence i maksimalnog nivoa rezidua;
4) klinicke podatke koji sadrze opste podatke o ispitivanju, o izvodenju ispitivanja, rezultate ispitivanja,
klinicko-farmakoloSke podatke, podatke o bioraspolozivosti, ili bioekvivalenciji kada je to potrebno,
podatke o klinickoj bezbednosti i efikasnosti, dokumentaciju o vanrednim dogadajima u ispitivanju i o
iskustvima dobijenim posle izdavanja dozvole za stavljanje leka u promet u drugim zemljama.
Ako podnosilac zahteva ne raspolaze sopstvenim podacima iz stava 1 ta¢. 3) i 4) ovog Clana moze
priloziti podatke iz literature kada je aktivha supstanca u leku dobro poznata, njena efikasnost i
bezbednost dokazana, kao i da je najmanje deset godina u upotrebi kao lek u Republici Srbiji, Evropskoj
uniji ili u zemljama koje imaju iste zahteve za izdavanje dozvole za stavljanje leka u promet. U postupku
izdavanja dozvole za stavljanje leka u promet, Agencija mozZe traziti i druge podatke od znagaja za
dobijanje dozvole, propisane ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona.
Sadrzaj zahteva, postupak i uslove za dobijanje dozvole za stavljanje leka u promet i sadrZaj trazene
dokumentacije, sporazumno propisuju ministar nadlezan za poslove zdravlja i ministar nadlezan za
poslove veterine.

Clan 35
Dozvola za stavljanje u promet gotovog leka moze se izdati i sa skraéenom dokumentacijom.
Skrac¢ena dokumentacija iz stava 1 ovog €lana podrazumeva da se od predlaga€a ne zahteva da prilozi
rezultate farmakolosko-toksikolo$kog i klini€kog ispitivanja iz ¢lana 34 stav 1 ta€. 3) i 4) ovog zakona, ako
dokaZe da je lek sustinski slitan sa lekom koji je ve¢ dobio dozvolu za stavljanje leka u promet u
Republici Srbiji, Evropskoj uniji ili u zemljama koje imaju iste zahteve za izdavanje dozvole za stavljanje
leka u promet.
Ako je lek za koji se podnosi zahtev namenjen za drugu indikaciju, drugacije doziranje ili nacin primene u
odnosu na sustinski sli¢an lek u prometu, uz zahtev se podnose i rezultati odgovarajucih farmakolosko-
toksikoloskih, odnosno klini¢kih ispitivanja.
Uslove i dokumentaciju potrebnu za izdavanje dozvole sa skra¢enom dokumentacijom sporazumno
propisuju ministar nadlezan za poslove zdravlja i ministar nadlezan za poslove veterine.

Clan 36
Agencija, najkasnije u roku od 210 dana po prijemu potpunog zahteva donosi odluku o izdavanju dozvole
za stavljanje leka u promet, odnosno odluku o odbijanju izdavanja dozvole za stavljanje leka u promet, na
osnovu misljenja nadlezne komisije o valjanosti podnete dokumentacije i ocene o kvalitetu, bezbednosti i
efikasnosti leka.
Rok iz stava 1 ovog Clana prestaje da te€e od dana kada Agencija od podnosioca zahteva zatraZi
potrebne podatke i nastavlja da te€e od dana dostavljanja zatraZzenih podataka.



Agencija, na poseban zahtev predlagaca, moze da izdaje misljenja sa ocenom dokumentacije iz zahteva
za dobijanje dozvole za stavljanje leka u promet.

Dozvola za stavljanje u promet leka izdaje se na period od pet godina.

Sastavni deo dozvole iz stava 1 ovog Clana je sazetak karakteristika leka i uputstvo za pacijenta -
korisnika.

Dozvola za stavljanje leka u promet moze sadrzati posebne uslove i po potrebi mozZe biti ograni€ena za
primenu u eksperimentalnoj ili nedovoljno utvrdenoj terapiji, odnosno mozZe se izdati na period kraci od
pet godina.

Dozvola za stavljanje leka u promet moZze se izdati i samo za izvoz leka, pod uslovima propisanim u ¢l.
33, 34 i 35 ovog zakona.

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet duzan je da obavesti Agenciju o datumu pocetka prometa i
izvoza leka.

Ministar nadlezan za poslove zdravlja propisuje sadrzaj dozvole za stavljanje leka u promet.

Clan 37
Agencija ¢e odbiti zahtev za izdavanje dozvole za stavljanje leka u promet ako utvrdi:
- da je lek Stetan po propisanim uslovima upotrebe,
- da terapijsko dejstvo leka ne postoji ili nije dovoljno dokazano od strane podnosioca zahteva,
- da kvalitativni i kvantitativni sastav leka ne odgovara podacima iz priloZzene dokumentacije, i
- da dokumentacija nije u skladu sa uslovima propisanim ovim zakonom i propisima donetim na osnovu
ovog zakona.

Clan 38
Dozvola za stavljanje leka u promet ne izdaje se za:
1) magistralne lekove;
2) galenske lekove izradene u ovlas¢enoj apoteci;
3) druge lekove koje odredi Agencija, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 39
Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet obavezan je da stalno izveStava Agenciju o svim novim
nalazima o oceni kvaliteta, bezbednosti i efikasnosti leka u prometu.
Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet moze podneti zahtev Agenciji za izmenu ili dopunu dozvole
za stavljanje leka u promet (varijacije), u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje
ovog zakona.
Agencija donosi odluku po zahtevu iz stava 2 ovog ¢lana u roku od 90 dana od dana prijema potpunog
zahteva.
Rok iz stava 2 ovog Clana prestaje da te€e od dana kada Agencija od podnosioca zahteva zatraZi
potrebne podatke i nastavlja da teCe od dana dostavljanja zatraZzenih podataka.
Uslove, dokumentaciju, nadin i postupak za izmenu, odnosno dopunu dozvole za stavljanje leka u promet
(varijacije) iz stava 2 ovog ¢lana, sporazumno propisuju ministar nadlezan za poslove zdravlja i ministar
nadlezan za poslove veterine.

Clan 40
Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet mora da podnese zahtev za obnovu dozvole za stavljanje
leka u promet, u roku od 90 dana pre isteka roka iz dozvole za stavljanje leka u promet.
Agencija o zahtevu iz stava 1 ovog ¢lana donosi odluku u roku od 90 dana od dana prijema potpunog
zahteva. Rok iz stava 2 ovog ¢lana prestaje da teCe od dana kada Agencija od podnosioca zahteva
zatrazi potrebne podatke i nastavlja da te€e od dana dostavljanja zatrazenih podataka.
Postupak i sadrZzaj dokumentacije potrebne za obnovu dozvole za stavljanje leka u promet sporazumno
propisuju ministar nadleZzan za poslove zdravlja i ministar nadleZan za poslove veterine.

Clan 41



Dozvola za stavljanje leka u promet prestaje da vazi istekom roka za koji je data ili na zahtev nosioca
dozvole za stavljanje leka u promet.

Dozvola iz stava 1 ovog Clana prestaje da vazi i ako Agencija utvrdi:

1) da lek nije u skladu sa zahtevima specifikacije kvaliteta, bezbedan ili efikasan u propisanim uslovima
upotrebe;

2) da lek u prometu ne odgovara uslovima iz njegove dozvole za stavljanje u promet;

3) da je dozvola doneta na osnovu nepotpunih i neistinitih podataka;

4) da nosilac dozvole za stavljanje leka u promet viSe ne ispunjava propisane uslove.

Odluku o prestanku vazenja dozvole za stavljanje leka u promet u slu€ajevima iz st. 1 i 2 ovog ¢Clana
donosi Agencija.

U sluéajevima iz stava 2 ovog €lana Agencija predlaZze nadleZznom ministarstvu da obustavi ili zabrani
promet, odnosno povuce lek iz prometa.

Clan 42
Lek koji je u prometu i kome je istekla dozvola za stavljanje u promet, a nije obnovljena, moze biti u
prometu i posle isteka tog roka, a najkasnije Sest meseci po isteku roka iz dozvole za stavljanje u promet.

Clan 43
Ako proizvoda€ odluci da prestane sa proizvodnjom ili prometom leka, pre isteka roka vaznosti dozvole
za stavljanje leka u promet, mora da obavesti Agenciju, u roku od Sest meseci pre prestanka proizvodnje
ili prometa leka.

Clan 44
Prilozena dokumentacija uz zahtev za stavljanje leka u promet vlasnistvo je proizvodaca i predstavlja
poslovnu tajnu.
Dokumentacija iz stava 1 ovog €lana ¢uva se u Agenciji, trajno.
Izuzetno od stava 1 ovog €lana, radi odgovarajuée i racionalne primene leka, Agencija moze stru¢noj
javnosti dati informacije o podacima iz saZzetka karakteristika leka, uputstva za pacijenta - korisnika, kao i
podatke sa pakovanja leka.

Clan 45
U sluéaju epidemije, elementarnih nepogoda, odnosno vanrednih stanja, Agencija na osnovu predloga
ministarstva nadleznog za poslove zdravlja, izuzethno mozZe da izda priviemenu dozvolu za stavljanje u
promet odredene vrste i koli¢ine lekova i pre nego Sto se steknu uslovi za izdavanje ove dozvole u skladu
sa ovim zakonom.
Dozvolu iz stava 1 ovog €lana Agencija izdaje na osnovu predloga ministarstva nadleznog za poslove
veterine, u slu€aju epizootije, za lekove koji se isklju€ivo upotrebljavaju u veterinarskoj medicini.
Dozvola za stavljanje u promet iz stava 1 ovog €lana izdaje se samo za period dok traju okolnosti iz stava
1 ovog ¢lana.

Clan 46
Agencija u postupku izdavanja dozvole za stavljanje leka u promet odreduje reZim izdavanja lekova:
lekovi na recept i lekovi bez recepta.
Lekovi koji imaju malu toksi¢nost, veliku terapijsku Sirinu, bezbednost u predoziranju, minimalne
interakcije, Cije su indikacije dobro poznate pacijentu - korisniku i sluze za samolecenje, izdaju se u
apotekama bez recepta.
Lekovi koji sadrze opojne droge ili psihotropne supstance u skladu sa medunarodnim konvencijama iz
ove oblasti, izdaju se u skladu sa specificnim rezimom izdavanja odredenim u dozvoli za njihovo
stavljanje u promet.
Tradicionalni, homeopatski i lekovi Ciji je rezim izdavanja bez recepta, prodaju se u apotekama.
Lekovi se ne mogu izdavati, odnosno prodavati protivho uslovima i rezimu izdavanja lekova utvrdenih u
dozvoli za njihovo stavljanje u promet.
Lice koje ima pravo da propisuje lekove u skladu sa zakonom, ne moZze biti vlasnik ili suvlasnik apoteke,
odnosno apoteke kao drugog oblika obavljanja zdravstvene delatnosti, osim ako zakonom nije drugacije
odredeno.
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Obrazac i sadrzinu recepta, kao i nacin izdavanja i propisivanja lekova, propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja, a za lekove koji se upotrebljavaju isklju€ivo u veterinarskoj medicini - ministar nadlezan
za poslove veterine.

Clan 47
Vlada Republike Srbije donosi odluku kojom se utvrduju kriterijumi za formiranje cene lekova kao i cene
lekova, na osnovu zajedni¢kog predloga ministra nadleznog za poslove trgovine i ministra nadleZznog za
poslove zdravlja.
Za lekove koji se upotrebljavaju iskljucivo u veterinarskoj medicini, Vlada Republike Srbije donosi odluku
o cenama lekova na osnovu zajedni¢kog predloga ministra nadleZnog za poslove trgovine i ministra
nadleznog za poslove veterine.

Clan 48
Spisak lekova za koje je izdata dozvola za stavljanje u promet, odnosno izmena ili dopuna dozvole,
spisak lekova za koje je prestala vaznost dozvole, kao i spisak lekova za Cije je serije obustavljen ili
zabranjen promet, odnosno Cije su serije povucene iz prometa, Agencija objavljuje u "Sluzbenom glasniku
Republike Srbije", u roku od 30 dana od donoSenja odluke Agencije.

Klini¢ko ispitivanje

Clan 49
Klini¢ko ispitivanje lekova je ispitivanje koje se vrsi na ljudima u cilju utvrdivanja ili potvrdivanja klinickih,
farmakolo$kih, farmokodinamskih dejstava jednog ili viSe ispitivanih lekova, identifikacije svake nezeljene
reakcije na jedan ili viSe ispitivanih lekova, ispitivanje resorpcije, distribucije, metabolizma i izlu€ivanja
jednog ili viSe lekova sa ciljem utvrdivanja njegove bezbednosti, odnosno efikasnosti.
Ciljevi klinickog ispitivanja iz stava 1 ovog €lana, odnose se i na ispitivanja lekova koji se koriste u
veterinarskoj medicini na Zivotinjama.
Kliniko ispitivanje lekova obavlja se u skladu sa smernicama Dobre klinicke prakse u klinickom
ispitivanju.

Clan 50
Ako postoji zdravstvena opravdanost klini¢ko ispitivanje leka moZe se obavljati na ljudima, samo uz njihov
pismeni pristanak koji daju u prisustvu svedoka.
Za lica koja nemaiju poslovnu sposobnost, pristanak za podvrgavanje klinickom ispitivanju daju roditelji ili
staratelji. Davanje pristanka iz stava 1 ovog ¢lana ne sme se podsticati nudenjem ili davanjem bilo kakve
materijalne ili druge koristi. Pristanak iz stava 1 ovog ¢lana moze se u svakom trenutku povuéi.
Klini¢ko ispitivanje iz stava 1 ovog €lana ne sme se obavljati ako je moguéa opasnost od primene leka
veca od zdravstvene opravdanosti njegovog ispitivanja.

Clan 51
Klini¢ko ispitivanje lekova ne sme se obavljati na:
1) zdravim licima do 18 godina Zivota;
2) zdravim trudnicama i dojiljama;
3) licima koja su smestena u ustanove socijalne zastite;
4) licima koja su smestena u zdravstvene ustanove ili u ustanove za izvrSenje krivi€nih sankcija, po odluci
sudskih organa;
5) licima kod kojih se prinudom ili na drugi nacin delovanja moze uticati na davanje saglasnosti za
uCestvovanje u klinickom ispitivanju i na slobodan pristanak za ucestvovanije u kliniCkom ispitivanju.
Ako je to neoodno i pod posebnim merama predostroznosti, klinicko ispitivanje leka moze se vrsiti i na
licima do 18 godina Zivota, trudnicama i dojiljama koji su oboleli od bolesti ili su u stanjima za koja je lek
koji se kliniCki ispituje namenjen.
Ministar nadlezan za poslove zdravlja propisuje uslove i nagin kliniCkog ispitivanja leka, kao i postupak i
sadrzaj dokumentacije za odobrenje klinickog ispitivanja leka.
Ministar nadleZan za poslove veterine propisuje uslove iz stava 3 ovog ¢lana za klini¢ko ispitivanje lekova
koji se upotrebljavaju isklju€ivo u veterinarskoj medicini.

Clan 52
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Predlaga¢ klinickog ispitivanja leka moze biti proizvodag, sponzor istrazivanja, kao i istraziva¢ u
sprovodeniju klini¢kog ispitivanja i odgovorni su za sprovodenje klini¢kog ispitivanja.

Lica iz stava 1 ovog Clana mogu sva ovlaséenja u klinickom ispitivanju ili deo svojih ovlaséenja u
klinickom ispitivanju ugovorom preneti na drugo pravno ili fizicko lice koje je odgovorno za preneta
ovlaséenja u sprovodenju klini¢kog ispitivanja. Lica iz stava 2 ovog ¢lana na koja su preneta, u celini ili
delimiéno ovlaséenja u klinickom ispitivanju, duzna su da se prijave Agenciji koja o tome vodi evidenciju.

Clan 53
Pre pocetka klinickog ispitivanja leka koji nema dozvolu za stavljanje u promet, odnosno za koji se
predlaZze upotreba koja nije predvidena odobrenim saZetkom karakteristika leka, predlagac klinickog
ispitivanja leka mora Agenciji da podnese zahtev za odobrenje klini¢kog ispitivanja i dokumentaciju koja
je u skladu sa Dobrom klinickom praksom u klini¢kim ispitivanjima.
Agencija izdaje dozvolu za klini¢ko ispitivanje leka iz stava 1 ovog €lana u roku od 60 dana od dana
prijema zahteva sa potpunom dokumentacijom.
Rok iz stava 2 ovog Clana prestaje da teCe od dana kada Agencija od podnosioca zahteva zatrazi
potrebne podatke i nastavlja da teCe od dana dostavljanja zatraZzenih podataka.
Predlaga¢ klini¢kog ispitivanja leka, uz zahtev za odobrenje klini¢kog ispitivanja leka koji nema dozvolu
za promet, ili za novu indikaciju leka, ili za novi nacin doziranja, prilaze dokumentaciju koja sadrZi:
sazetak o prirodi i osobinama leka, o sprovedenim istrazivanjima radi definisanja njegovih farmakoloskih i
toksikoloSkih svojstava, dosada$nje kliniCko iskustvo, protokol predloZenog ispitivanja, spisak svih
istrazivaca i ustanova uklju€enih u ispitivanje, kao i misljenje etickog odbora ustanove.

Clan 54
Predlagac klini¢kog ispitivanja leka duzan je da prijavi Agenciji sprovodenje klini¢kog ispitivanja za lek koji
ima dozvolu za stavljanje u promet, ako se ispitivanje sprovodi po odobrenom sazetku karakteristika leka
i da u prijavi navede: ime leka koji se ispituje, postupak ispitivanja, broj lica koji se podvrgavaju ispitivanju,
broj istraziva€a i ustanova u kojima se ispitivanje sprovodi. Za klini¢ko ispitivanje leka iz stava 1 ovog
¢lana nije potrebna dozvola Agencije.
Agencija potvrduje prijem prijave iz stava 1 ovog ¢lana u roku od 30 dana od dana njenog prijema.
Za Kklini¢ko ispitivanje leka koji ima dozvolu za stavljanje u promet i upotrebljava se isklju¢ivo u
veterinarskoj medicini, u skladu sa odobrenim saZetkom karakteristika leka, nije potrebno podnositi
prijavu Agenciji.

Clan 55
Lekovi se klini¢ki ispituju posle zavrSenih farmaceutskih i farmakoloSko-toksikoloskih ispitivanja.
Lekovi koji se koriste u humanoj medicini ispituju se u skladu sa nacelima etike i uz obaveznu zastitu
licnih podataka lica koja su podvrgnuta ispitivanju.
Lekovi koji se koriste u veterinarskoj medicini ispituju se u skladu sa nacelima veterinarske etike i zastite
Zivotinja. Lekovi koji se koriste u klinickim ispitivanjima moraju biti proizvedeni u skladu sa smernicama
Dobre proizvodacke prakse i obeleZeni natpisom: "za klini¢ko ispitivanje".

Clan 56
Lica koja se podvrgavaju kliniCkom ispitivanju moraju biti potpuno informisana o svrsi, prirodi, postupku i
mogucim rizicima ispitivanja, na njima razumljiv nacin i u pismenoj formi.

Clan 57
Ako dode do neocekivane nezeljene reakcije, nezgode ili drugog nepovoljnog dogadaja u toku klinickog
ispitivanja leka, predlagac klinickog ispitivanja duzan je da odmah obavesti Agenciju i eticki odbor
zdravstvene ustanove u kojoj se sprovodi klini¢ko ispitivanje.
Agencija moze obustaviti ili zabraniti klini¢ko ispitivanje leka u slu€ajevima iz stava 1 ovog ¢lana.

Clan 58
Agencija vrsi kontrolu sprovodenja klini¢kog ispitivanja, u skladu sa ovim zakonom, propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona, kao i smernicama Dobre klinicke prakse u klinic¢kom ispitivanju.
Predlagac klinickog ispitivanja leka moZe zahtevati da Agencija izvrSi kontrolu klini¢kog ispitivanja leka na
mestima gde se vrsi klini¢ko ispitivanje.
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U vrSenju kontrole iz st. 1 i 2 ovog ¢lana Agencija moze obustaviti ili zabraniti kliniCko ispitivanje leka.

Clan 59

Predlagac klini¢kog ispitivanja leka duzan je da tromesec¢no izvestava Agenciju o toku klini¢kog ispitivanja
leka, a u slu€aju prekida klini¢kog ispitivanja predlaga¢ je duzan da o tome obavesti Agenciju u roku od
15 dana od dana prekida. Predlaga¢ klini¢kog ispitivanja priprema zavrsni izvestaj o rezultatima klini¢kog
ispitivanja leka koji dostavlja Agenciji u roku od godinu dana po zavr8etku klini¢kog ispitivanja leka.
Izvestaj iz stava 2 ovog ¢lana mora da sadrZi i pozitivne i negativne rezultate klini¢kog ispitivanja, detaljno
i odgovarajuéi prikazane, tako da omoguée objektivhu procenu odnosa koristi i rizika, bezbednosti i
efikasnosti leka.

Clan 60
Predlagac klinickog ispitivanja leka mora da pre pocetka klinickog ispitivanja leka, osigura lica koja su
podvrgnuta kliniCkom ispitivanju za slu€aj nastanka Stete po zdravlje tih lica, a koja je izazvana klini¢kim
ispitivanjem leka, u skladu sa zakonom, kao i da ugovorom odredi iznos neoodnih troSkova koji pripadaju
licima koja u€estvuju u klinic¢kom ispitivanju.
Predlaga¢ klinikog ispitivanja leka u veterinarskoj medicini mora da navede u ugovoru iznos naknade
vlasniku Zivotinje u slu€aju nastanka Stete izazvane ispitivanjem.

Clan 61

Predlaga¢ klinickog ispitivanja leka duZan je da ustanovi u kojoj se sprovodi ispitivanje i svakom
istrazivaCu koji uCestvuje u ispitivanju leka, dostavi istu dokumentaciju na osnovu koje je Agencija
odobrila klini¢ko ispitivanje leka, kao i odobrenje Agencije za klini¢ko ispitivanje leka.

Pre pocetka klinickog ispitivanja leka etiCki odbor zdravstvene ustanove u kojoj se sprovodi klini¢ko
ispitivanje leka, na osnovu potpune dokumentacije od strane predlagaca klinickog ispitivanja leka, donosi
pozitivnu odluku o sprovodenju klini¢kog ispitivanja leka u toj zdravstvenoj ustanovi.

Multicentri¢no klini¢ko ispitivanje leka obavlja se u skladu sa odredbama ovog zakona.

Proizvodnja lekova

Clan 62
Proizvodnja lekova obuhvata postupak ili pojedine delove postupka farmaceutsko-tehnoloSkog
oblikovanja gotovog leka, proizvodnju supstanci, tehnoloSku obradu, pakovanje, kontrolu kvaliteta,
skladi$tenje i distribuciju lekova.
Proizvodnju leka moze obavljati samo pravno lice koje ima dozvolu za proizvodnju leka izdatu od
nadleznog ministarstva.
ProizvodaC gotovog leka je onaj proizvodac koji je pustio u promet odredenu seriju leka i odgovoran je za
proizvodnju i pustanje u promet tog leka.
Izrada galenskih lekova iz ¢lana 22 stav 2 ovog zakona u ovlaséenoj apoteci, u koli¢ini do 100 gotovih
pojedinaCnih pakovanja dnevno namenjenih pacijentima - korisnicima, ne smatra se proizvodnjom u
smislu ovog zakona i obavlja se u galenskoj laboratoriji te apoteke, u skladu sa ovim zakonom i propisima
donetim za sprovodenje ovog zakona.
Galenska laboratorija iz stava 4 ovog ¢€lana mora imati dozvolu za izradu galenskih lekova izdatu od
nadleznog ministarstva.
Za izdavanje dozvole iz stava 5 ovog ¢lana primenjuju se rokovi iz ¢lana 66 st. 2 i 3 ovog zakona.
Uslove za izradu galenskih lekova iz stava 4 ovog ¢lana propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.
Izrada magistralnih lekova ne smatra se proizvodnjom u smislu ovog zakona.

Clan 63
Pravno lice koje proizvodi lekove postupa u skladu sa smernicama Dobre proizvodacke prakse i Dobre
prakse u distribuciji.
Pravno lice iz stava 1 ovog €lana mora imati:
1) lice odgovorno za proizvodnju;
2) kvalifikovanog farmaceuta odgovornog za kontrolu kvaliteta i pustanje serije leka u promet;
3) odgovarajuci prostor, opremu i kadar za proizvodnju, ispitivanje i kontrolu kvaliteta lekova.
Ministar nadleZan za poslove zdravlja propisuje uslove iz st. 1 i 2 ovog €lana.
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Clan 64
Pravno lice koje prikuplja, obraduje ili preraduje krv, njene sastojke i derivate kao sirovine za proizvodnju
lekova iz krvi, mora ispunjavati uslove propisane posebnim zakonom, kao i druge posebne uslove u
pogledu prostora, opreme i kadra koje propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja, a za krv
Zivotinjskog porekla - ministar nadleZan za poslove veterine.
Pravno lice koje proizvodi radiofarmaceutske lekove i biotehnoloSke lekove mora ispunjavati i posebne
uslove u pogledu prostora, opreme i kadra koje propisuje ministar nadleZzan za poslove zdravlja.

Clan 65
Zahtev za dobijanje dozvole za proizvodnju lekova sadrZi:
1) opis postupka ili dela postupka proizvodnje leka za koji se dozvola trazi;
2) popis lekova i farmaceutskih oblika, za koje se dozvola trazi;
3) sediste proizvodaca lekova i mesto proizvodnje;
4) sediste pravnog lica, mesto kontrole kvaliteta, kao i mesto pustanja serije leka;
5) ime lica odgovornog za proizvodnju i ime kvalifikovanog farmaceuta odgovornog za kontrolu kvaliteta i
pustanje serije leka u promet;
6) spisak opreme za proizvodnju i kontrolu kvaliteta lekova sa atestima, kao i opis prostora;
7) informacije o rukovanju otpadnim proizvodima i zastiti Zivotne okoline;
8) druge podatke zna&ajne za dobijanje dozvole, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 66
Zahtev za dobijanje dozvole za proizvodnju lekova podnosi se nadleZznom ministarstvu.
Nadlezno ministarstvo u roku od 90 dana, od dana prijema potpunog zahteva izdaje dozvolu za
proizvodnju lekova ako su ispunjeni uslovi propisani ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje
ovog zakona.
Rok iz stava 2 ovog €lana prestaje da te€e od dana kada nadlezno ministarstvo od podnosioca zahteva
zatrazi potrebne podatke i nastavlja da te€e od dana dostavljanja zatrazenih podataka.
Dozvola za proizvodnju lekova izdaje se na neodredeno vreme.
Ako pravno lice izmeni uslove iz dozvole za proizvodnju lekova, dozvola za proizvodnju prestaje da vazi.

Clan 67
Dozvola za proizvodnju leka izdaje se za odredeno mesto proizvodnje, farmaceutski oblik i odreden gotov
lek.
Dozvola za proizvodniju leka moze se odnositi na postupak, ili na delove postupka proizvodnje lekova.
Proizvodac leka koji obavlja proizvodnju iz stava 2 ovog ¢lana odgovoran je za kvalitet svog proizvoda.
ProizvodaC leka duzan je da obavesti nadlezno ministarstvo o svakoj promeni mesta proizvodnje, lica
odgovornog za proizvodnju, kvalifikovanog farmaceuta odgovornog za kontrolu kvaliteta i pustanje serije
leka u promet, 0 promenama u kadrovima, prostoru i opremi.
ProizvodacC leka koji pusta seriju leka u promet odgovoran je za kvalitet, efikasnost i bezbednost svojih
proizvoda.

Clan 68
Proizvodac€ leka duzan je da bez odlaganja obavesti nadleZzno ministarstvo o svakoj nezgodi ili gredci u
procesu proizvodnje, kao i o drugim situacijama zbog kojih bi se moglo posumnjati u kvalitet, bezbednost
i efikasnost leka.
U slu¢ajevima iz stava 1 ovog ¢lana nadlezno ministarstvo moze, u skladu sa ovim zakonom, da obustavi
i zabrani proizvodnju i promet leka ili povuce taj lek iz prometa.
ProizvodaC leka duzan je da na zahtev nadleznog ministarstva dostavi izvestaj o proizvodniji, zalihama
lekova, kao i o obimu prodaje za sve pojedinaéne lekove (po pakovanjima) u Republici Srbiji.
Izvestaj iz stava 3 ovog Clana predstavlja poslovnu tajnu, a obradeni podaci o ukupnoj prodaji lekova (po
pakovanjima) dostupni su javnosti.

Promet lekova

Clan 69
Promet lekova na veliko u smislu ovog zakona je uvoz, izvoz, nabavka, skladistenje i distribucija lekova.
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Clan 70
Promet lekova na malo, kao deo zdravstvene zastite, obavlja se u apoteci kao zdravstvenoj ustanovi, ili u
apoteci kao drugom obliku obavljanja zdravstvene delatnosti (u daljem tekstu: apoteka).
Promet lekova na malo za upotrebu u veterinarskoj medicini obavlja se i u veterinarskoj apoteci.
Uslovi za obavljanje delatnosti apoteka iz st. 1 i 2 ovog ¢€lana propisuju se posebnim zakonom.
Za promet lekova na malo u humanoj medicini, u smislu ovog &lana, odgovoran je kvalifikovani farmaceut
za celokupnu izradu i rukovanje lekovima u apoteci, a u slu€aju prometa na malo lekovima koji se koriste
u veterinarskoj medicini, odgovoran je kvalifikovani farmaceut ili diplomirani veterinar.
Apoteka iz st. 1 i 2 ovog €lana duzna je da na vidnom mestu istakne ime i prezime odgovornog lica iz
stava 4 ovog €lana, kao i da taj podatak dostavi nadleznom ministarstvu.

Clan 71

Prometom lekova na veliko mogu se baviti samo pravna lica koja imaju dozvolu izdatu od nadleznog
ministarstva i koja ispunjavaju uslove propisane ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona.

Promet lekova na veliko moze se vrsiti samo sa lekovima koji imaju dozvolu za stavljanje leka u promet,
osim ako Agencija odobri uvoz leka koji nema dozvolu za njegovo stavljanje u promet, u skladu sa ovim
zakonom.

U postupku izdavanja dozvole iz stava 1 ovog ¢lana primenjuju se rokovi iz ¢lana 66 st. 2 i 3 ovog
zakona.

Clan 72
Dozvola za promet lekova na veliko, izdaje se na neodredeno vreme, a prestaje da vazi, u skladu sa ovim
zakonom.

Clan 73
Nosilac dozvole za promet lekova na veliko ima pravo da uvozi i izvozi lekove u skladu sa zakonom.
Proizvodal lekova moze da uvozi ili izvozi lekove iz svog proizvodnog programa, polazne materijale za
proizvodnju, poluproizvode i supstance, u skladu sa zakonom.
Proizvodal lekova moZe, bez dozvole za promet lekova na veliko, da distribuira lekove iz svog
proizvodnog programa apotekama, zdravstvenim i veterinarskim ustanovama, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 74
Pravno lice koje vrsi promet lekova na veliko postupa u skladu sa smernicama Dobre prakse u distribuciji
lekova.
Pravno lice koje vrSi promet lekova na veliko mora da ima odgovarajuéi prostor i opremu za smestaj i
Cuvanje lekova, prevozna sredstva i kadar, kao i odgovornog farmaceuta za skladistenje i distribuciju
odnosno odgovornog diplomiranog veterinara za promet lekova na veliko za upotrebu u veterinarskoj
medicini.
Pravno lice koje vr8i promet lekova na veliko mora da obezbedi kontinuirano snabdevanje trazenog
asortimana lekova za podrucje koje snabdeva, kao i da ih na zahtev dostavi u najkracem roku.
Pravno lice iz stava 3 ovog €lana mora da ima kopiju potvrde o izvrSenoj kontroli kvaliteta za svaku seriju
leka koju distribuira. Pored uslova iz st. 2 i 3 ovog ¢lana ministar nadleZan za poslove zdravlja propisuje i
druge uslove za promet lekova na veliko. Uslove iz st. 1, 2 i 4 ovog €lana moraju ispunjavati i pravna lica
koja imaju konsignaciono skladiSte za lekove.
Nadlezno ministarstvo utvrduje ispunjenost uslova iz stava 6 ovog ¢lana.

Clan 75
Nosilac dozvole za promet lekova na veliko i proizvodal lekova duzni su da vode evidenciju o vrsti i
koli€ini uvezenih, izvezenih i prodatih lekova po pojedinaénim pakovanjima u Republici Srbiji, kao i
posebnu evidenciju o lekovima koji se uvoze radi istrazivanja i leCenja.
Evidencije iz stava 1 ovog €lana sadrze:
1) naziv leka, klasifikacionu i identifikacionu Sifru ("ATC", "ATC- vet" i EAN-kod), oblik, jadinu i pakovanje
leka;
2) internacionalni nezasti¢eni naziv leka, genericko ime ili hemijsku formulu aktivnog sastojka;
3) naziv i adresu proizvodaca;
4) koli¢inu leka;
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5) broj reSenja kojim je izdata dozvola za stavljanje leka u promet, odnosno broj reSenja kojim je izdata
dozvola za njihov uvoz radi istrazivanja i leCenja;

6) broj serije uvezenog ili izvezenog, odnosno prodatog leka;

7) naziv pravnog lica za koje se vrsi uvoz;

8) druge podatke u skladu sa zakonom, na zahtev Agencije.

Clan 76
Agencija prikuplja i obraduje podatke o prometu i potro3nji lekova.
Nosilac dozvole za promet lekova na veliko i proizvodac¢ lekova dostavljaju izveStaj Agenciji na osnovu
evidencije iz ¢lana 75 st. 1 i 2 ovog zakona.
Izvestaj iz stava 2 ovog €lana predstavlja poslovnu tajnu, a obradeni podaci dostupni su javnosti.
Nosilac dozvole za promet lekova na veliko mora imati plan za hitno povlacenje lekova iz prometa kojim
¢e se obezbediti efikasno povlacenje lekova sa trziSta po zahtevu nadleznog ministarstva, proizvodaca ili
nosioca dozvole za stavljanje leka u promet.

Clan 77
Nosilac dozvole za promet lekova na veliko duZan je da bez odlaganja obavesti nadleZno ministarstvo o
svim znacéajnim promenama u kadrovima, prostoru i opremi.
Nosilac dozvole iz stava 1 ovog €lana duzan je da bez odlaganja obavesti nadleZno ministarstvo o svakoj
nezgodi i incidentu koji bi mogao da uti¢e na kvalitet lekova ili bezbedno rukovanje.
U slu€ajevima iz st. 1 i 2 ovog €lana nadleZzno ministarstvo moZe da obustavi ili zabrani, odnosno povuce
iz prometa lekove i da donese odluku o prestanku vaZenja dozvole za promet na veliko.

Clan 78
Proizvodac lekova ne sme vrsiti promet lekova ili besplatno davati lekove iz svog programa drugim
pravnim ili fiziCkim licima, osim onima koji imaju dozvolu za proizvodnju, dozvolu za promet na veliko,
apotekama, kao i drugim zdravstvenim i veterinarskim ustanovama.
Nosilac dozvole za promet lekova na veliko ne sme vrSiti promet lekova ili besplatno davati lekove iz svog
asortimana drugim pravnim ili fiziCkim licima, osim onima koji imaju dozvolu za proizvodnju, dozvolu za
promet na veliko apotekama, kao i drugim zdravstvenim i veterinarskim ustanovama.
Apoteka ne sme vrSiti promet lekova ili besplatno davati lekove drugim pravnim ili fizickim licima, osim
pacijentima i drugim zdravstvenim i veterinarskim ustanovama, odnosno drugim oblicima koji obavljaju
zdravstvenu ili veterinarsku delatnost.

Clan 79
Agencija na zahtev zdravstvenih ili veterinarskih ustanova moze odobriti uvoz lekova koji nemaju dozvolu
za stavljanje u promet, a namenjeni su leenju odredenog pacijenta ili grupe pacijenata, s tim da
isporuku, odnosno izdavanje vrSi pravno lice koje ima dozvolu za promet na veliko i apoteka.
Za uvoz lekova koji nemaju dozvolu za stavljanje u promet, pod uslovom da su namenjeni nau¢nim ili
medicinskim istraZivanjima, podnosi se zahtev Agenciji.
Koli¢ina uvezenog leka iz stava 1 ovog ¢lana ne sme biti vec¢a od jednogodi$nje potrebe zdravstvene,
odnosno veterinarske ustanove. Lekovi iz stava 2 ovog €lana po koli¢ini moraju odgovarati potrebama
nauénog ili medicinskog istrazivanja.
Nadlezno ministarstvo vrsi kontrolu namenskog korid¢enja uvezenih lekova iz st. 1i 2 ovog ¢lana.
Ministar nadleZan za poslove zdravlja propisuje uslove za uvoz lekova koji nemaju dozvolu za stavljanje u
promet iz st. 1i 2 ovog Clana.

Clan 80
Proizvoda€ leka ili predlaga€ za stavljanje leka u promet mogu uvoziti uzorke leka, supstance i druge
materijale koji su im potrebni u postupku dobijanja dozvole za promet, na osnovu misljenja Agencije.

Clan 81
Lice koje ulazi u zemlju ili iz nje izlazi, moZe nositi one koli€ine lekova koje su mu potrebne za li€nu
upotrebu ili za Zivotinju koja putuje sa njim, najviSe za Sest meseci, zavisno od prirode i duZine bolesti.

Clan 82
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Lekovi kojima je istekao rok vaznosti, ili je utvrdena neispravnost u pogledu njihovog propisanog kvaliteta
i drugi lekovi kojima je zabranjen promet, moraju se unistiti.
Nacin uniStavanja lekova iz stava 1 ovog ¢lana propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Obezbedenije kvaliteta lekova

Clan 83
Agencija obezbeduje da svi lekovi odgovaraju propisanim standardima kvaliteta procenom dokumentacije
o kvalitetu, laboratorijskom kontrolom kvaliteta i postupkom kontrole od strane Agencije, u skladu za ovim
zakonom. Elementi kvaliteta lekova utvrduju se i dokumentuju za svaku fazu proizvodnje i prometa, u
skladu sa Dobrom proizvodackom praksom za sve lekove.

Clan 84 Laboratorijska kontrola kvaliteta lekova vr$i se u skladu sa evropskom, nacionalnom
farmakopejom ili drugim priznatim farmakopejama ili proverenim metodama analize, odnosno
magistralnim formulama.

Nacionalnu farmakopeju i magistralne formule iz stava 1 ovog ¢&lana, na predlog Agencije, utvrduje

ministar nadleZan za poslove zdravlja.

Akt ministra iz stava 2 ovog ¢lana objavljuje se u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije".

Nacionalna kontrolna laboratorija vrsi ispitivanje svakog leka za koji smatra da je to potrebno.

U slucaju odstupanja od standarda kvaliteta leka iz stava 4 ovog ¢lana, Agencija preduzima odgovarajucée
mere za izmenu takvog stanja, odnosno predlaze nadleznom ministarstvu da obustavi, zabrani promet ili
povuce seriju tog leka iz prometa.

Clan 85
Pod kontrolom kvaliteta leka podrazumeva se utvrdivanje propisanog kvaliteta leka, u skladu sa ovim
zakonom.
Kvalitet lekova iz stava 1 ovog €¢lana utvrduje se laboratorijskom kontrolom kvaliteta koju vrSi Agencija, u
skladu sa ovim zakonom. O kontroli kvaliteta iz stava 2 ovog €lana Agencija izdaje potvrdu o izvrsenoj
kontroli kvaliteta.

Clan 86
Nacionalna kontrolna laboratorija obavlja sledeée laboratorijske kontrole kvaliteta:
1) Kontrolu kvaliteta leka pre izdavanja dozvole za stavljanje u promet i pre pustanja u promet leka, koja
obuhvata:
- kontrolu kvaliteta leka u postupku izdavanja dozvole za stavljanje u promet, ako je to potrebno;
- kontrolu kvaliteta prve serije leka posle izdavanja dozvole za stavljanje leka u promet;
- kontrolu kvaliteta leka u postupku izmene i dopune, kao i obnove dozvole za stavljanje u promet, ako je
to potrebno;
- obaveznu kontrolu kvaliteta za svaku seriju vakcina, seruma i proizvoda od krvi;
- ponovnu kontrolu kvaliteta leka koji ima potvrdu proizvodaga o izvrSenoj kontroli kvaliteta serije za
lekove domacih proizvodaCa koji ne primenjuju ili ne primenjuju u potpunosti smernice Dobre
proizvodacke prakse i u drugim slu¢ajevima ako je to potrebno;
- ponovnu kontrolu kvaliteta leka koji ima potvrdu proizvodaa o izvrSenoj kontroli kvaliteta serije za
lekove stranih proizvodaca koji ne primenjuju ili ne primenjuju u potpunosti smernice Dobre proizvodacke
prakse, kao i ponovnu kontrolu kvaliteta leka za proizvodace iz zemalja koje nisu potpisnice konvencija ili
sporazuma kojima se ureduje medusobno priznavanje inspekcija i u drugim slu€ajevima ako je to
potrebno;

2) Kontrolu kvaliteta leka posle izdavanja dozvole za stavljanje u promet i posle pustanja u promet leka,
koja obuhvata:

- uzimanje slucajnih uzoraka;

- ispitivanje kvaliteta osetljivih lekova;

- reSavanje identifikovanih problema;

- svaku seriju uvezenog leka; i

3) Kontrolu kvaliteta magistralnih i galenskih lekova.
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Laboratorijska kontrola kvaliteta vrsi se i proverom metodologije, razradom standarda, odnosno razvojem
farmakopeje i medunarodnom saradnjom u cilju obezbedenja kvaliteta lekova.

Nosilac dozvole za promet lekova na veliko i proizvoda¢ lekova, duzni su da za uvezene lekove Agenciji
dostave potvrdu proizvodaca o izvrSenoj kontroli kvaliteta za svaku seriju uvezenog leka radi njihovog
pustanja u promet.

Agencija izdaje potvrdu o kvalitetu uvezenog leka iz stava 3 ovog €lana.

Agencija kontroliSe uzorke svakog leka za koji smatra da je to potrebno radi obezbedenja odgovarajuceg
kvaliteta.

Nacin vrSenja kontrole kvaliteta iz st. 1 i 2 ovog €lana i vodenje evidencije propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

Agencija moze, za specificne laboratorijske kontrole koje ne obavlja, zaklju€iti ugovor o obavljanju ovih
kontrola sa drugim pravnim licem, s tim da potvrdu o kvalitetu leka izdaje Agencija.

Clan 87
U oblasti lekova koja se ureduje ovim zakonom, mogu se zaklju€ivati medudrzavni ugovori, u skladu sa
zakonom.
ObeleZavanje lekova i uputstvo za pacijenta - korisnika

Clan 88
Svaki lek u prometu mora biti obelezen na srpskom jeziku u skladu sa dozvolom za stavljanje leka u
promet i sa sazetkom karakteristika leka.
Lek u prometu, na spoljnjem pakovanju, mora imati najmanje sledece podatke:
1) ime leka i internacionalni nezastic¢eni naziv svake aktivne supstance;
2) aktivne supstance, izrazene kvalitativno i kvantitativno po jedinici doziranja;
3) farmaceutski oblik i pakovanje;
4) spisak onih pomoc¢nih supstanci koje imaju potvrdeno dejstvo, a za lekove u obliku injekcija, lekove za
lokalnu primenu i preparate za o€i obavezno se navode sve pomocne supstance;
5) nacin primene leka;
6) upozorenje da se lek mora Euvati van doma$aja dece, kao i druga potrebna upozorenja;
7) datum isteka roka upotrebe leka ( mesec/godina);
8) nacin Cuvanja leka, ako postoje posebni uslovi Euvanja;
9) posebne predostroznosti kod odlaganja i unistavanja lekova;
10) naziv i adresu proizvodaca, kao i nosioca dozvole za stavljanje leka u promet;
11) broj dozvole za stavljanje leka u promet;
12) broj serije leka i EAN - kod;
13) nacin za kori§¢enje lekova Ciji je rezim izdavanja bez recepta.
Lek u prometu, na unutrasnjem pakovanju, mora imati najmanje sledece podatke:
1) naziv leka i internacionalni nezastic¢eni naziv aktivhe supstance;
2) jacinu leka i farmaceutski oblik;
3) naziv nosioca dozvole za stavljanje leka u promet;
4) datum isteka roka vaznosti upotrebe leka (mesec/godina);
5) broj serije leka.

Clan 89
Obelezavanje tradicionalnih i homeopatskih lekova mora da sadrzi naziv terapijske $kole na osnovu koje
je odobren, kao i druge propisane oznake.
Lekovi koji se upotrebljavaju u veterinarskoj medicini moraju biti obelezeni natpisom na srpskom jeziku:
"Za primenu na zivotinjama", a u uputstvu za lek mora biti naznacena karenca.

Clan 90
Uputstvo za pacijenta - korisnika prilaze se u pakovanju leka i mora biti uskladeno sa odobrenim
sazetkom karakteristika leka.
Uputstvo za pacijenta - korisnika mora biti na srpskom jeziku i pripremljeno na razumljiv nacgin.
Obelezavanje spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja leka i sadrzaj uputstva za pacijenta - korisnika priloZzenog
uz pakovanje, odobrava Agencija.
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Sadrzaj i nacin obelezavanja spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja leka, kao i sadrzaj uputstva za pacijenta -
korisnika, sporazumno propisuju ministar nadlezan za poslove zdravlja i ministar nadlezan za poslove
veterine.

Clan 91
Supstanca i kombinacija supstanci moraju u prometu biti obeleZzeni podacima iz ¢lana 88 stav 2 ta¢. 1),
6), 7), 8), 9), 10) i 12) ovog zakona.
Galenski lek izraden u ovlaséenoj apoteci mora biti obeleZen podacima iz ¢lana 88 stav 2 ovog zakona,
osim podataka iz ta€. 4) i 11) i EAN -koda iz tacke 12) istog ¢lana ovog zakona.

Farmakovigilanca

Clan 92
Agencija organizuje i prati nacin prikupljanja i procenu nezeljenih reakcija lekova i njihovih interakcija, kao
i obradu i procenu dobijenih podataka, kako bi, u cilju zastite zdravlja prave informacije o tome bile
dostupne zdravstvenim i veterinarskim radnicima, a po potrebi i Siroj javnosti.
Na osnovu podataka iz stava 1 ovog ¢lana Agencija moZe da za odredeni lek izmeni uslove iz dozvole za
stavljanje u promet ili da donese odluku o prestanku dozvole za stavljanje u promet, odnosno predloZi
nadleznom ministarstvu da obustavi ili zabrani, odnosno povuée taj lek iz prometa.
Podaci i informacije o nezeljenim reakcijama lekova unose se u bazu farmaceutskog informacionog
sistema i dostupni su zdravstvenim i veterinarskim radnicima.
Poslove prikupljanja, obrade, selekcije i pruZanje podataka o neZeljenim reakcijama lekova obavlja
Nacionalni centar za praéenje nezeljenih reakcija lekova i medicinskih sredstava.

Clan 93
U uspostavljanju sistema prikupljanja podataka o neZeljenim reakcijama lekova za upotrebu u
veterinarskoj medicini, Agencija organizuje i prati sistem bezbednosti Zivotinja, sistem bezbednosti lica
koja Zivotinjama daju lekove, sistem bezbednosti potroSaca u koriSéenju proizvoda Zivotinjskog porekla,
kao i zastitu Zivotne okoline.

Clan 94
Agencija saraduje sa ovlaScenim centrom za nezeljene reakcije Svetske zdravstvene organizacije,
drugim agencijama i ustanovama radi dobijanja najnovijih stru¢nih informacija u vezi sa bezbednom
upotrebom lekova.

Clan 95
Zdravstvene i veterinarske ustanove, zdravstveni i veterinarski radnici odmah obavestavaju Agenciju o
novoj i neo¢ekivanoj nezeljenoj reakciji leka koju primete.
Nacin prijavijivanja, prikupljanja i praéenja neZeljenih reakcija lekova propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja, a za lekove koji se upotrebljavaju iskljuivo u veterinarskoj medicini - ministar nadlezan
za poslove veterine.

Oglasavanje lekova

Clan 96
Oglasavanje lekova, u smislu ovog zakona, je svaki oblik davanja informacija o leku opstoj i stru¢noj
javnosti radi podsticanja propisivanja lekova, njihovog snabdevanja, prodaje i potrosnje.
Oglasavanje lekova u smislu stava 1 ovog ¢lana obuhvata:
1) reklamiranje lekova posredstvom javnih medija, interneta, reklamiranje na javnim mestima i drugi oblici
reklamiranja javnosti (poStom, posetamaii sl.);
2) promociju lekova zdravstvenim i veterinarskim radnicima koji propisuju lekove i to neposrednim
obavestavanjem u struénim &asopisima i drugim oblicima promocije;
3) davanje besplatnih uzoraka stru¢noj javnosti;
4) sponzorisanje nauc¢nih i promotivnih skupova u kojima ucestvuje stru¢na javnost (pokrivanjem
neoodnih troSkova za put, smestaj, ishranu, kao i troSkova obaveznog u¢esc¢a na nau¢nim i promotivnim
skupovima).
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Pod struénom javnos$c¢u u smislu stava 1 ovog ¢lana podrazumevaju se: zdravstveni i veterinarski radnici
koji propisuju lekove, diplomirani farmaceuti i druga stru¢na lica u oblasti proizvodnije i prometa lekova na
veliko i malo.

Ne smatra se oglasavanjem leka samo navodenje imena leka, u skladu sa ovim zakonom.

Ministar nadlezan za poslove zdravlja propisuje nacin i uslove oglasavanja leka.

Clan 97
Promovisanje stru€noj javnosti leka koji se izdaje na recept dozvoljeno je pod uslovima iz dozvole za
stavljanje leka u promet i sadrzi podatke iz saZetka karakteristika leka.
Radi informisanja strucne javnosti o karakteristikama novog leka koji se uvodi u promet dozvoljeno je
davanje jednog najmanjeg pakovanja novog leka sa hapomenom na pakovanju: "Besplatan uzorak, nije
za prodaju”.

Clan 98
Lekovi koji se izdaju bez recepta mogu se reklamirati u sredstvima javnog informisanja i na drugi nacin,
odnosno mogu se davati informacije o njihovom delovanju samo u skladu sa sazetkom karakteristika leka
koji je sastavni deo dozvole za stavljanje u promet. Reklamiranje iz stava 1 ovog €&lana mora biti
objektivno i ne sme dovoditi u zabludu. Agencija utvrduje listu lekova iz stava 1 ovog ¢lana.
Lista lekova iz stava 3 ovog &lana objavljuje se u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije".

Clan 99
Zabranjeno je oglaSavanje lekova koji nemaju dozvolu za stavljanje leka u promet, Cija je dozvola za
stavljanje u promet prestala da vazi ili Cije su serije povucene iz prometa.
Zabranjeno je oglasavanije lekova koje dovodi u zabludu, odnosno navodi na zaklju¢ak da su bezbednost
i efikasnost leka osigurani njihovim prirodnim poreklom, odnosno kojim se opisuje bolest i uspesi le¢enja
tako da navode na samolecCenje, kao i oglasavanje lekova na neodgovarajuéi i senzacionalisti¢ki nacin o
njegovim uspesima u leenju, prikazivanjem slika i dr.
Zabranjeno je oglaSavanje lekova kojim se navodi na zaklju€ak da lek spada u hranu, kozmetiku ili druge
predmete opSte upotrebe. Zabranjeno je oglaSavanje lekova radi podsticanja na propisivanje i izdavanje
lekova davanjem ili obecavanjem finansijskih, materijalnih ili drugih koristi.
Zabranjeno je reklamiranje lekova opS$toj javnosti, i to:
1) lekova koji se izdaju na recept;
2) lekova koji se izdaju na teret sredstava zdravstvenog osiguranja;
3) homeopatskih lekova;
4) lekova koji sadrze opojne droge ili psihotropne supstance;
5) lekova za tuberkulozu;
6) lekova za bolesti koje se prenose polnim putem;
7) lekova za infektivne bolesti;
8) lekova za hroni¢nu nesanicu;
9) lekova za dijabetes i druge metaboli¢ke bolesti.
Osim lekova iz stava 2 ovog €lana ministar nadleZan za poslove zdravlja moZe propisati i druge lekove
koji se ne mogu reklamirati. Zabranjeno je reklamiranje lekova opstoj javnosti direktnim obra¢anjem deci,
a koji su namenjeni za njihovo le€enje.
Zabranjeno je davanje besplatnih uzoraka lekova opstoj javnosti.
Zabranjeno je sponzorisanje naucnih i promotivnih skupova iznad neoodnih tro8kova, odnosno davanje
vecih finansijskih, materijalnih ili drugih koristi iz ¢lana 96 stav 2 tacka 4) i stava 4 istog ¢lana ovog
zakona.

Clan 100
lzuzetno od c&lana 97 ovog zakona, nadleZzno ministarstvo moze, kada je to u opstem interesu
(spreCavanje epidemije, epizootije i sl.), u sredstvima javnog informisanja obavesStavati gradane o
upotrebi lekova koji se izdaju na recept.
Nadzor u oblasti lekova

Clan 101
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Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donetih za sprovodenje ovog zakona vrsi nadlezno
ministarstvo preko inspektora. U vr§enju nadzora iz stava 1 ovog ¢lana inspektor ima ovlasc¢enje da:

1) utvrduje i kontroliSe primenu smernica Dobre proizvodacke prakse, Dobre laboratorijske prakse, Dobre
prakse u distribuciji, kao i standardnih i operativnih postupaka iz tih oblasti;

2) utvrdi ispunjenost uslova za proizvodnju, izradu galenskih lekova, promet i ispitivanje lekova u pogledu
prostora, opreme i kadra propisanih ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona;

3) preduzeéu, drugom pravnom ili fizickom licu zabrani proizvodnju, izradu galenskih lekova, promet i
ispitivanje lekova, ako ne ispunjavaju uslove propisane ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenije;

4) preduzecu, drugom pravnom ili fizickom licu naredi da uskladi poslovanje odnosno otkloni nedostatke u
pogledu uslova propisanih ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje, u roku koji ne
moze biti krac¢i od 15 dana ni duzi od Sest meseci od dana prijema odluke kojom se ta mera nareduje;

5) preduzeéu, drugom pravnom ili fizickom licu iz tacke 3) ovog stava, zabrani rad ako ne uskladi
poslovanje, odnosno otkloni nedostatke u roku iz tacke 4) ovog stava;

6) preduzeéu, drugom pravnom ili fizickom licu zabrani promet leka ako ne ispunjavaju propisane uslove
iz ovog zakona i propisa donetih za njegovo sprovodenje;

7) obustavi promet leka odnosno njegove serije koji ne odgovaraju uslovima propisanim ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo sprovodenje;

8) naredi povlagenje leka odnosno njegove serije iz prometa u slu¢ajevima predvidenim ovim zakonom;
9) naredi unistavanje neispravnog leka u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenije;

10) zabrani oglaSavanje, reklamiranje i promovisanje leka koje se vrsi protivno uslovima propisanim ovim
zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje;

11) preduzme i druge propisane mere, u skladu sa zakonom.

Clan 102
Inspektor ima posebnu legitimaciju, kojom se identifikuje i koju je duzan da pokaze na zahtev odgovornog
ili drugog zainteresovanog lica, prilikom vrSenja nadzora.
Obrazac i sadrzinu legitimacije iz stava 1 ovog ¢lana propisuje ministar nadleZzan za poslove zdravlja,
odnosno ministar nadleZan za poslove veterine.

Clan 103
Inspektor je samostalan u granicama ovlad¢enja utvrdenih ovim zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona i za svoj rad je liéno odgovoran.
U vrSenju nadzora iz ¢lana 101 stav 1 ovog zakona inspektor ima ovlaséenja da:
1) pregleda opste i pojedinacne akte, evidencije i drugu dokumentaciju koja se odnosi na proizvodnju,
izradu galenskih lekova, promet, oglasavanje i ispitivanje lekova, kao i dokumentacije koja se odnosi na
primenu smernica Dobre proizvodacCke prakse, Dobre laboratorijske prakse, Dobre prakse u distribuciji,
odnosno standardnih i operativnih postupaka iz tih oblasti;
2) saslusa i uzima izjave od odgovornih i zainteresovanih lica;
3) pregleda poslovne prostorije, objekte, postrojenja, uredaje, opremu, kao i dokumentaciju o propisanom
kadru koja se odnosi na proizvodnju, izradu galenskih lekova, promet i ispitivanje lekova;
4) izvrSi neposredni uvid u primenu smernica Dobre proizvodacke prakse, Dobre laboratorijske prakse,
Dobre prakse u distribuciji, kao i standardnih i operativnih postupaka iz tih oblasti;
5) uzima uzorke lekova radi utvrdivanja kvaliteta;
6) preduzima druge mere i radnje u vezi sa predmetom nadzora, u skladu sa ovim zakonom.
O svakom izvrS§enom pregledu i radnjama preduzetim u postupku nadzora, inspektor je duzan da sacini
zapisnik koji sadrzi nalaz stanja. Zapisnik iz stava 3 ovog ¢lana obavezno se dostavlja subjektu nad kojim
je izvrSen nadzor.
Inspektor na osnovu zapisnika iz stava 3 ovog &lana donosi reSenje kojim nalaze mere i radnje
subjektima nad kojima je izvrSen nadzor. Protiv reSenja iz stava 5 ovog ¢Clana moze se izjaviti zalba
ministru nadleznom za poslove zdravlja, odnosno ministru nadleznom za poslove veterine - za lekove koji
se upotrebljavaju iskljuivo u veterinarskoj medicini.
ReSenje ministra iz stava 6 ovog ¢lana je konaéno u upravnom postupku i protiv njega se mozZe pokrenuti
upravni spor. Ako inspektor oceni da je postupanjem, odnosno nepostupanjem subjekata nad kojima je
izvrSen nadzor u€injeno kriviéno delo, privredni prestup ili prekrsaj, duZan je da bez odlaganja podnese
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nadleznom organu prijavu za ucinjeno kriviéno delo ili privredni prestup, odnosno zahtev za pokretanje
prekrSajnog postupka.

Clan 104
Pravna i fiziCka lica Ciji rad podleze nadzoru, duzna su da inspektoru omogué¢e nesmetano obavljanje
poslova nadzora, u skladu sa ovim zakonom, kao i da mu bez naknade stave na raspolaganje dovoljan
broj uzoraka leka za analizu, odnosno da mu pruZe sve potrebne podatke kojima raspolazu.
Inspektor je duZan da postupa u skladu sa ovim zakonom, propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona, savesno i nepristrasno, odnosno da Cuva, kao sluzbenu tajnu, podatke do kojih dode prilikom
vr§enja nadzora.

IV. MEDICINSKA SREDSTVA

Clan 105.

Medicinskim sredstvom u smislu ovog zakona smatraju se:

a) svaki instrument, aparat, ureda;j i proizvod koji se primenjuje na ljudima i zivotinjama, bilo da
se koriste samostalno ili u kombinaciji, uklju€ujuci i softver potreban za pravilnu primenu, radi:

- utvrdivanja dijagnoze, prevencije, pracenja, leCenja ili ublazavanja bolesti;

- utvrdivanja dijagnoze, pracenja, leCenja ili ublazavanja povreda ili invaliditeta;

- ispitivanja, zamene ili modifikacije anatomskih ili fizioloskih funkcija;

- kontrole zacgeéa;

b) dijagnosti¢ko medicinsko sredstvo "in vitro" koje obuhvata reagens, proizvod reagenasa,
materijal za kontrolu i kalibraciju, komplet reagensa, instrument, aparaturu, opremu ili sistem koji
se koristi samostalno ili u kombinaciji namenjen za upotrebu u "in vitro" uslovima za ispitivanje
uzoraka, ukljuCujuéi krv i uzorke tkiva dobijene od ljudskog organizma, radi obezbedivanja
informacija:

- koje se odnose na fizioloSka ili patoloska stanja;

- koje se odnose na kongenitalne anomalije;

- za odredivanje sigurnosti i kompatibilnosti potencijalnog primaoca;

- za pracenje terapijskih postupaka;

v) pomoéno sredstvo koje po definiciji nije medicinsko sredstvo a oznacava proizvod koji u
kombinaciji sa medicinskim sredstvom omogucava funkcionisanje u skladu sa njegovom
namenom;

g) medicinsko sredstvo proizvedeno po narudzbini za odredenog korisnika (proizvod izraden u
skladu sa pisanim uputstvom odgovarajuéeg stru€njaka, gde sam proizvod ima posebne
osobine);

d) medicinsko sredstvo namenjeno klinickom ispitivanju (sredstva koja koriste zdravstveni
radnici u funkciji klinickog ispitivanja).

Medicinskim sredstvom iz stava 1. tacka a) ovog ¢lana smatra se i ono sredstvo koje ne
ispunjava svoju osnovnu namenu u ili na ljudskom, odnosno Zzivotinjskom organizmu
farmakoloskom, imunoloSkom ili metaboliCkom aktivno$éu, ali moze u svojoj nameni biti
potpomognuto supstancijama u svom sastavu koje ispoljavaju istu takvu aktivnost.

Clan 106.

Medicinska sredstva iz ¢lana 105. stav 1. tacka a) ovog zakona dele se:

1) prema stepenu rizika u odnosu na korisnika na:

- | klasu - medicinska sredstva sa niskim stepenom rizika za korisnika;

- lla klasu - medicinska sredstva sa viSim stepenom rizika za korisnika;

- lIb klasu - medicinska sredstva sa visokim stepenom rizika za korisnika;

- lll klasu - medicinska sredstva sa najviSim stepenom rizika za korisnika;

2) prema prirodi proizvoda, povezanosti sa izvorima energije i drugim osobinama proizvoda
na:

- neinvazivna;

- invazivna;

- aktivna;

3) prema duzini primene u ili na ljudskom odnosno Zzivotinjskom organizmu na:
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- prolazne primene (namenjene za kontinuiranu primenu za period krac¢i od 60 minuta);

- kratkotrajne primene (namenjene za kontinuiranu primenu za period koji nije duzi od 30
dana);

- dugotrajne primene (namenjene za kontinuiranu primenu za period duzi od 30 dana).

Clan 107.

Medicinska sredstva iz ¢lana 105. stav 1. tacka b) ovog zakona dele se na:

1) LISTU A:

- reagensi i proizvodi reagenasa, uklju€ujuéi i materijale za kontrolu i kalibraciju za odredivanje
sledecih krvnih grupa: "ABO" sistem, rezus ("C, c, D, E, ") "anti-Kell";

- reagensi i proizvodi reagenasa ukljuujuci i materijale za kontrolu i kalibraciju za otkrivanje,
potvrdivanje i kvantifikovanje markera HIV infekcije (HIV 1 i 2), HTLV I'i ll, i hepatitis B, Ci D u
humanom materijaluy;

2) LISTU B:

- reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju za odredivanje
sledecih krvnih grupa: "anti-Duffy" i "anti-Kidd";

- reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju za odredivanje
nedozvoljenih anti eritrocitnih antitela;

- reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju za odredivanje i
kvantifikovanje sli¢nih infekcija: rubela, toksoplazmoza i drugo u humanom materijalu;

- reagensi i proizvodi reagenasa kao i materijali za kontrolu i kalibraciju za dijagnostikovanje
naslednih bolesti (fenilketonurija);

- reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju za odredivanje
ljudskih infekcija (citomegalovirus, hlamidija);

- reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju za odredivanje "HLA"
tkivnih grupa ("DR, A, B");

- reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju i kontrolni materijali za
odredivanje tumor markera ("PSA");

- reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju i softveri, za
odredivanje specificnosti naslednog rizika od trisomija 21;

3) proizvode za samotestiranje:

- prateéi preparati za samodijagnostikovanje kao i materijali za kontrolu i kalibraciju (preparati
za merenje Secera); i

4) sva druga dijagnosti¢ka sredstva.

Kriterijume za razvrstavanje medicinskih sredstava iz stava 1. ovog €lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja, a za medicinska sredstva koja se upotrebljavaju isklju€ivo u
veterinarskoj medicini, propisuje ministar nadleZan za poslove veterine.

Clan 108.

Izrazi upotrebljeni u ovom zakonu koji se odnose na medicinska sredstva, ako nije drugacije
odredeno, imaju sledece znacenje:

1) lzjava o uskladenosti medicinskih sredstava je izjava kojom predlaga¢ potvrduje da
proizvod, postupak ili usluga odgovara propisanim zahtevima koji su odredeni standardima
odnosno tehni¢kim propisima;

2) Klini¢ko ispitivanje medicinskih sredstava je utvrdivanje ili potvrda njegove bezbednosti i
efikasnosti u skladu sa deklarisanom primenom koju je odredio proizvodag;

3) Specijalizovana prodavnica za medicinska sredstva je prodajni objekt u kome se
medicinskim sredstvima trguje na malo.

Izrazi upotrebljeni u €lanu 28. ovog zakona, shodno se primenjuju i kod medicinskih sredstava.

Clan 109.
Pravna i fizicka lica koja proizvode, vrSe promet, ispituju i kontroliSu medicinska sredstva
moraju ispunjavati uslove propisane ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona.
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Clan 110.
Medicinska sredstva koja se upotrebljavaju u medicini, mogu biti u prometu pod uslovima:
1) da imaju dozvolu za stavljanje u promet u postupku propisanom ovim zakonom;
2) da je izvrSena kontrola kvaliteta medicinskog sredstva;
3) da su obelezena u prometu po odredbama ovog zakona i propisa donetih za sprovodenje
ovog zakona.

Clan 111.

Zabranjeno je izdavanije ili prodaja medicinskih sredstava:

1) za koja nije izdata dozvola za stavljanje u promet;

2) koja je proizvelo pravno ili fizi€ko lice koje nema dozvolu za proizvodnju;

3) koja nisu obelezena po odredbama ovog zakona;

4) koja nemaju odgovaraju¢u dokumentaciju o kvalitetu;

5) kojima je istekao rok upotrebe oznacen na pakovanju ili je utvrdena neispravnost u pogledu
njihovog propisanog kvaliteta.

Zabranjena je prodaja medicinskih sredstava van apoteka ili specijalizovanih prodavnica.

Medicinska sredstva sa spiska medicinskih sredstava iz ¢lana 120. stav 3. ovog zakona ne
mogu se prodavati van mesta odredenih u skladu sa ovim zakonom.

Dozvola za stavljanje medicinskih sredstava u promet

Clan 112,

Medicinska sredstva mogu biti u prometu na osnovu dozvole za stavljanje u promet izdate od
Agencije.

Dozvola za stavljanje u promet ne izdaje se za medicinska sredstva:

1) koja imaju odobrenje za klini¢ko ispitivanje;

2) koja su namenjena za nastavak terapije;

3) koja su namenjena daljoj preradi;

4) koja su namenjena za naucna istrazivanja i razvoj.

Dozvola iz stava 1. ovog €lana izdaje se za medicinska sredstva koja su usaglaSena sa
direktivama Evropske unije do isteka roka iz sertifikata o uskladenosti.

Za medicinska sredstva koja nisu uskladena sa direktivama Evropske unije, dozvola za
stavljanje u promet izdaje se za period od pet godina.

Odredbe ¢l. 36, 37, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 46. i 48. ovog zakona, shodno se primenjuju i na
medicinska sredstva.

Clan 113.

Zahtev za izdavanje dozvole za stavljanje u promet medicinskih sredstava Agenciji podnosi
predlagag.

Predlaga¢ moze biti:

1) proizvoda¢ medicinskih sredstava koji ima dozvolu za proizvodnju u Republici Srbiji;

2) zastupnik ili predstavnik proizvodaca, kao i nosilac dozvole za promet na veliko medicinskih
sredstava, koji imaju sediSte u Republici Srbiji.

Predlaga¢ je odgovoran za dokumentaciju u postupku dobijanja dozvole za stavljanje
medicinskih sredstava u promet.

Predlaga¢ je odgovoran za Stetu koja moZe nastati primenom medicinskog sredstva i
obavezan je da Agenciji podnese dokaz o osiguranju od posledica primene medicinskog
sredstva.

Clan 114,
Zahtev za dozvolu za stavljanje u promet medicinskog sredstva mora da ima dokumentaciju
koja sadrzi:
1) opSte zahteve (da su medicinska sredstva dizajnirana, proizvedena, ugradena i odrzavana
tako da se prilikom upotrebe prema uputstvu za upotrebu obezbedi kvalitet, efikasnost i
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bezbednost za korisnika, odnosno da je u proizvodnji ili delu proizvodnje obezbeden sistem
kvaliteta);

2) pojedinagne zahteve koji se odnose na namenu medicinskih sredstava.

Dokumentaciju za farmaceutsko, klini¢ko i druge vrste ispitivanja za medicinska sredstva koja
nemaju potvrdu o uskladenosti sa direktivama Evropske unije, pripremaju pravna i fizicka lica
koja ispunjavaju uslove u pogledu prostora, opreme i kadra.

Sadrzaj zahteva, postupak i uslove za dobijanje, izmenu ili dopunu, kao i obnovu dozvole za
stavljanje u promet medicinskih sredstava, sporazumno propisuju ministar nadleZzan za poslove
zdravlja i ministar nadleZan za poslove veterine.

Postupak utvrdivanja uskladenosti i oznaavanja medicinskih sredstava

Clan 115.
Postupak utvrdivanja uskladenosti i oznaCavanja medicinskih sredstava je postupak kojim se
posredno ili neposredno utvrduje da li medicinska sredstva ispunjavaju uslove iz ¢lana 114. ovog
zakona.

Clan 116.
Uskladenost medicinskih sredstava sa propisanim uslovima potvrduju se obrascem o
uskladenosti koji sadrzi administrativne podatke, izjavu o uskladenosti, izvestaj o ispitivanju,
sertifikat ili drugim obrascima o uskladenosti.

Clan 117.

Agencija vr8i procenu dokumentacije o uskladenosti medicinskih sredstava sa propisanim
uslovima zavisno od njihove podele prema stepenu rizika za korisnika iz ¢lana 106. ovog zakona.

Za medicinska sredstva | klase proizvoda¢ sam utvrduje uskladenost svog proizvoda sa
propisanim uslovima i daje izjavu o uskladenosti na sopstvenu odgovornost, osim za sterilne
proizvode | klase i proizvode koji imaju utvrdenu mernu skalu, a koji se tretiraju kao medicinska
sredstva vise klase.

Za medicinska sredstava lla klase, llb klase, Il klase i proizvode LISTE A i LISTE B, iz ¢lana
107. ovog zakona, utvrduje se uskladenost proizvoda pod uslovima iz ¢lana 115. ovog zakona.

Clan 118.

Agencija prihvata sve potvrde o kvalitetu, oznake i standarde o uskladenosti medicinskih
sredstava koji su u skladu sa direktivama i propisima Evropske unije, kao i zemalja koje imaju
iste zahteve za izdavanje dozvole za stavljanje medicinskih sredstava u promet.

Ministar nadlezan za poslove zdravlja propisuje postupak za utvrdivanje kvaliteta, efikasnosti i
bezbednosti medicinskih sredstava koja ne ispunjavaju uslove iz stava 1. ovog ¢lana.

Clan 119.
Na osnovu potvrde o uskladenosti proizvoda¢ oznacava svoj proizvod propisanim znakom o
uskladenosti.
Medicinska sredstva koja se klini¢ki ispituju i proizvode po narudzbini za odredenog korisnika
ne oznacavaju se propisanim znakom.
Ministar nadlezan za poslove zdravlja propisuje znak o uskladenosti iz stava 1. ovog Clana,
kao i sadrzaj potvrde o uskladenosti iz stava 1. ovog &lana.

Clan 120.
Medicinska sredstva zavisno od uslova odredenih u dozvoli za stavljanje u promet izdaju se,
odnosno prodaju u apotekama na recept ili bez recepta.
Medicinska sredstva mogu se izdavati, odnosno prodavati i u specijalizovanim prodavnicama.
Spisak medicinskih sredstava koja se mogu prodavati i na drugim mestima izdaje Agencija.
Spisak iz stava 3. ovog ¢lana objavljuje se u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije".
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Lice koje ima pravo propisivanja medicinskih sredstava, u skladu sa zakonom, ne moze biti
vlasnik ili suvlasnik apoteke, odnosno apoteke kao drugog oblika obavljanja zdravstvene
delatnosti, kao ni specijalizovane prodavnice iz stava 2. ovog ¢lana.

Medicinska sredstva se ne mogu izdavati protivho uslovima utvrdenim u dozvoli za njihovo
stavljanje u promet.

Ministar nadlezan za poslove zdravlja propisuje uslove iz stava 2. ovog ¢lana, kao i nacin
izdavanja i propisivanja medicinskih sredstava.

Ministar nadleZzan za poslove veterine propisuje nacin izdavanja i propisivanja medicinskih
sredstava koja se upotrebljavaju isklju€ivo u veterinarskoj medicini.

Proizvodnja medicinskih sredstava

Clan 121.
Proizvodnja medicinskih sredstava obuhvata postupak ili pojedine delove postupka
dizajniranja, proizvodnje, pakovanja i ozna¢avanja, kontrolu kvaliteta, skladiStenje i distribuciju.
Proizvodnju medicinskih sredstava mogu obavljati samo pravna ili fizicka lica koja imaju
dozvolu za proizvodnju izdatu od nadleZznog ministarstva.
Lica iz stava 2. ovog ¢lana moraju imati lice odgovorno za proizvodnju i kvalifikovano lice
odgovorno za kontrolu kvaliteta i puStanje u promet serije medicinskih sredstava.

Clan 122.

Pravna ili fizicka lica koja proizvode medicinska sredstva moraju ispunjavati uslove u pogledu
prostora, opreme i kadrova, u skladu sa standardima o sistemu kvaliteta proizvodnje, odnosno
postupati u skladu sa smernicama Dobre proizvodacke prakse i Dobre prakse u distribuciji.

Ministar nadleZan za poslove zdravlja propisuje uslove za proizvodnju medicinskih sredstava u
pogledu prostora, opreme i kadra.

Clan 123.

Zahtev za dobijanje dozvole za proizvodnju medicinskih sredstava sadrzi:

1) opis postupka ili dela postupka proizvodnje medicinskih sredstava za koje se dozvola trazi;

2) popis medicinskih sredstava za koje se dozvola trazi;

3) sediste proizvodaca i mesto proizvodnje;

4) sedidte pravnog lica, mesto kontrole kvaliteta, kao i mesto pustanja serije medicinskih
sredstava u promet;

5) ime lica odgovornog za proizvodnju i ime kvalifikovanog lica odgovornog za kontrolu
kvaliteta i pustanje serije medicinskih sredstava u promet;

6) spisak opreme za proizvodnju sa atestima;

7) druge podatke znacajne za dobijanje dozvole.

Zahtev iz stava 1. ovog ¢lana podnosi se nadleznom ministarstvu.

Nadlezno ministarstvo u roku od 90 dana od dana prijema zahteva izdaje dozvolu ako su
ispunjeni uslovi propisani ovim zakonom.

Dozvola za proizvodnju medicinskih sredstava izdaje se na neodredeno vreme.

Ako nosilac dozvole za proizvodnju izmeni uslove nadleZzno ministarstvo donosi odluku o
prestanku vazZenja dozvole.

Clan 124.

Odredbe ¢l. 62, 63, 66, 67. i 68. ovog zakona, shodno se primenjuju i na proizvodnju
medicinskih sredstava.

Promet medicinskih sredstava
Clan 125.
Promet medicinskih sredstava obuhvata promet na veliko i malo, uvoz, izvoz, nabavku,

skladistenje i distribuciju.
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Promet medicinskih sredstava iz stava 1. ovog ¢lana mogu obavljati pravna i fizicka lica koja
imaju dozvolu za promet izdatu od nadleznog ministarstva.

Promet medicinskih sredstava na malo obavlja se u apotekama i specijalizovanim
prodavnicama.

Nadlezno ministarstvo izdaje dozvolu specijalizovanoj prodavnici za obavljanje poslova iz
stava 1. ovog ¢lana u roku od 90 dana od dana prijema zahteva, ako su ispunjeni uslovi
propisani ovim zakonom.

Dozvola iz st. 2. i 4. ovog €lana izdaje se na neodredeno vreme.

Promet iz st. 1. i 3. ovog ¢lana mozZe se vrditi samo sa medicinskim sredstvima koja imaju
dozvolu za stavljanje u promet, osim ako Agencija odobri uvoz medicinskih sredstava koja
nemaju dozvolu za stavljanje u promet, u skladu sa zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje.

Ministar nadlezan za poslove zdravlja propisuje uslove za obavljanje prometa medicinskih
sredstava.

Clan 126.
Odredbe ¢l. 70. do 82. ovog zakona, shodno se primenjuju i na promet medicinskih sredstava.

Klini¢ko ispitivanje medicinskih sredstava

Clan 127.
Klini¢ko ispitivanje medicinskih sredstava lla klase, IIb klase i lll klase je postupak kojim se
utvrduje njegova efikasnost u skladu sa deklarisanom primenom koju je odredio proizvodag.
Za klini¢ko ispitivanje iz stava 1. ovog €lana Agencija izdaje dozvolu.

Clan 128.

Ministar nadlezan za poslove zdravlja propisuje uslove, nacin i postupak klinickog ispitivanja
medicinskih sredstava, kao i sadrzaj dokumentacije za odobrenje predlozenog klinickog
ispitivanja medicinskih sredstava.

Ministar nadleZzan za poslove veterine propisuje uslove, nacin i postupak za klini¢ko ispitivanje
medicinskih sredstava koji se upotrebljavaju isklju€ivo u veterinarskoj medicini, kao i sadrzaj
dokumentacije za odobrenje predloZzenog klini¢kog ispitivanja medicinskih sredstava.

Odredbe ¢€l. 49. do 61. ovog zakona koje se odnose na klini¢ko ispitivanje lekova shodno se
primenjuju i na klini¢ko ispitivanje medicinskih sredstava odredene klase.

Obelezavanje medicinskih sredstava i uputstvo za pacijenta - korisnika

Clan 129.

Svako medicinsko sredstvo u prometu mora biti obelezeno na srpskom jeziku u skladu sa
njegovom dozvolom za stavljanje u promet i sadrZi najmanje:

1) ime medicinskog sredstva i proizvodaca;

2) kvantitativni sastav aktivhe komponente medicinskog sredstva (ako je to neophodno);

3) uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva;

4) uslove Cuvanja;

5) rok vaznosti (obelezen na oba pakovanja, pojedinacnom i zbirnom pakovanju);

6) broj serije;

7) datum i metod sterilizacije ( za sterilne proizvode);

8) naznaku da je proizvod sterilan, netoksi¢an,apirogen i da je za jednokratnu upotrebu
(sterilnost je garantovana dok se pojedinacno pakovanje ne osteti i otvori);

9) upozorenje: "proizvod se moze upotrebiti samo u originalnom pakovanju";

10) obelezavanje standarda za odredene vrste proizvoda;

11) Sifru vazece identifikacije (EAN - kod).

Uz medicinsko sredstvo prilaZze se uputstvo za pacijenta - korisnika koje se mora nalaziti u
svakom pakovanju.
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Uputstvo za pacijenta - korisnika mora biti napisano na srpskom jeziku i pripremljeno na nagin
razumljiv pacijentu - korisniku.

Obelezavanje spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja mora biti na srpskom jeziku.

Sadrzaj i nadin obelezavanja spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja medicinskog sredstva, kao i
sadrzaj uputstva za pacijenta - korisnika, sporazumno propisuju ministar nadlezan za poslove
zdravlja i ministar nadleZzan za poslove veterine.

Obezbedenje kvaliteta medicinskih sredstava

Clan 130.

Sistem obezbedenja kvaliteta medicinskih sredstava koja imaju dozvolu za stavljanje u promet
u zemlji odnosno za izvoz, utvrduje Agencija.

Elementi kvaliteta ugradeni su i dokumentovani za svaku fazu proizvodnje i prometa u skladu
sa standardima kvaliteta za sva medicinska sredstva.

Agencija obezbeduje da medicinska sredstva odgovaraju propisanim standardima kvaliteta,
procenom dokumentacije o kvalitetu, laboratorijskom kontrolom kvaliteta, u skladu sa ovim
zakonom.

Clan 131.

Laboratorijska kontrola kvaliteta medicinskih sredstava vrSi se u skladu sa priznatim
standardima i metodama za oblast medicinskih sredstava.

Nacionalna kontrolna laboratorija vrsi ispitivanje medicinskih sredstava za koje smatra da je to
potrebno.

U slu€aju odstupanja od standarda kvaliteta medicinskih sredstava iz stava 1. ovog ¢&lana,
Agencija preduzima odgovarajuée mere za izmenu takvog stanja, odnosno predlaze nadleznom
ministarstvu da obustavi ili zabrani promet, odnosno povuce to medicinsko sredstvo iz prometa.

Clan 132.

Pod kontrolom kvaliteta medicinskih sredstava podrazumeva se utvrdivanje propisanog
kvaliteta medicinskih sredstava, u skladu s ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje
ovog zakona.

Kvalitet medicinskih sredstava utvrduje se laboratorijskom kontrolom koju vrsi Agencija, u
skladu sa ovim zakonom.

O izvrsenoj kontroli iz stava 2. ovog €lana Agencija izdaje potvrdu o kontroli kvaliteta
medicinskih sredstava.

Clan 133.

Nacionalna kontrolna laboratorija obavlja sledeée laboratorijske kontrole kvaliteta:

1) Kontrolu kvaliteta pre stavljanja u promet, u skladu sa ovim zakonom, koja podrazumeva:

- kontrolu kvaliteta medicinskih sredstava u postupku izdavanja dozvole za stavljanje u promet
i obnove dozvole, ako je to potrebno;

- ponovnu kontrolu kvaliteta medicinskih sredstava koje ima potvrdu proizvodaca o izvrdenoj
kontroli kvaliteta serije za medicinska sredstva iz uvoza, ako je to potrebno;

- ponovnu kontrolu medicinskih sredstava koja imaju potvrdu proizvodaca o izvrdenoj kontroli
kvaliteta serije za medicinska sredstva domacih proizvodaga koji u potpunosti ne ispunjavaju
propisane standarde kvaliteta, ako je to potrebno.

2) Kontrolu kvaliteta medicinskih sredstava u prometu:

- uzimanjem slucajnih uzoraka;

- ispitivanjem kvaliteta osetljivih medicinskih sredstava;

- reSavanjem identifikovanih problema;

- svake serije uvezenih medicinskih sredstava.

Nosilac dozvole za promet medicinskih sredstava na veliko i proizvoda¢ medicinskih sredstava
duzni su da za uvezena medicinska sredstva Agenciji dostave potvrdu proizvodaca o kontroli
kvaliteta za svaku seriju uvezenih medicinskih sredstava radi njihovog pustanja u promet.

Agencija izdaje potvrdu o kvalitetu uvezenih medicinskih sredstava iz stava 2. ovog ¢&lana.
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Laboratorijska kontrola kvaliteta medicinskih sredstava vrsi se, i:

- proverom metodologije;

- razradom standarda;

- medunarodnom saradnjom u cilju obezbedenja kvaliteta medicinskih sredstava.

Agencija kontroliSe uzorke svakog medicinskog sredstva za koje smatra da je to potrebno radi
obezbedenja odgovarajuceg kvaliteta.

Nacin vrdenja kontrole kvaliteta medicinskih sredstava iz st. 1. i 4. ovog €lana, kao i vodenje
evidencije propisuje ministar nadleZzan za poslove zdravlja.

Agencija moze, za specificne laboratorijske kontrole koje ne obavlja, zakljuciti ugovor o
obavljanju ovih kontrola sa drugim pravnim licem, s tim da potvrdu o kvalitetu leka izdaje
Agencija.

Clan 134.
U oblasti medicinskih sredstava koje se ureduju ovim zakonom, mogu se =zakljuCivati
medudrzavni ugovori, u skladu sa zakonom.

Pracenje neZeljenih reakcija medicinskih sredstva u prometu

Clan 135.

Praéenje nezeljenih reakcija medicinskih sredstava u prometu podrazumeva pracenje
uCestalosti poznatih i otkrivanje novih nezeljenih reakcija, posebno novoregistrovanih
medicinskih sredstava.

Podaci i informacije o neZeljenim reakcijama medicinskih sredstava unose se u bazu
farmaceutskog informacionog sistema i dostupni su zdravstvenim i veterinarskim radnicima.

Poslove prikupljanja, obrade, selekcije i pruzanja podataka o neZeljenim reakcijama
medicinskih sredstava vr8i Nacionalni centar za pracenje nezZeljenih reakcija lekova i medicinskih
sredstava.

Agencija moZe, za odredeno medicinsko sredstvo da izmeni uslove iz dozvole za stavljanje u

promet ili da donese odluku o prestanku dozvole za stavljanje u promet, odnosno predlozi
nadleznom ministarstvu da obustavi ili zabrani, odnosno povuce iz prometa to medicinsko
sredstvo.
Clan 136.

Zdravstvene, odnosno veterinarske ustanove, kao i zdravstveni i veterinarski radnici duzni su
da odmah obaveste Agenciju o svakoj nezeljenoj reakciji medicinskih sredstava koje primete.

Ministar nadlezan za poslove zdravlja propisuje nacin prijavljivanja, prikupljanja i pra¢enja
nezeljenih reakcija medicinskih sredstava, a za medicinska sredstva koja se iskljucivo
upotrebljavaju u veterinarskoj medicini - ministar nadlezan za poslove veterine.

OglaSavanje medicinskih sredstava

Clan 137.
Oglasavanje medicinskih sredstava vrsi se shodno odredbama ¢€l. 96. do 99. ovog zakona.

Nadzor u oblasti medicinskih sredstava
Clan 138.

Nadlezno ministarstvo vrSi nadzor u oblasti medicinskih sredstava u skladu sa odredbama &l.
101. do 104. ovog zakona, preko inspektora.

V. NADZOR

Clan 139.
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Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donetih za njegovo sprovodenje vrSi
nadlezno ministarstvo.

VI. KAZNENE ODREDBE
Kriviéna dela

Clan 140.

Lice odgovorno za proizvodnju i lice odgovorno za kontrolu kvaliteta i pustanje serije leka u
promet, zaposleno u proizvodnji leka odnosno u galenskoj laboratoriji ovlaSéene apoteke, koje
pusti u promet lek koji nije kvalitetan, bezbedan i efikasan i time prouzrokuje pogor$anje
zdravstvenog stanja jednog ili viSe lica, kazni¢e se zatvorom od jedne godine do tri godine.

Lice ovladéeno za izdavanje leka za upotrebu u medicini koje izda drugi lek umesto
propisanog ili zahtevanog leka, ako zamena nije dozvoljena, ili koje ne izradi lek u propisanoj
razmeri ili koli€ini, ili koje uopSte nesavesno postupi u izdavanju lekova i time prouzrokuje
pogor$anje zdravstvenog stanja nekog lica, kazni¢e se zatvorom od tri meseca do tri godine.

Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog €lana tedko narudeno zdravlje ili je nastupila smrt jednog ili
vie lica, ucinilac ¢e se kazniti zatvorom od jedne godine do deset godina.

Ako su dela iz st. 1, 2. i 3. ovog ¢lana ucinjena iz nehata, ucinilac ¢e se kazniti za delo: iz
stava 1. ovog Clana zatvorom do dve godine, iz stava 2. ovog ¢lana zatvorom do jedne godine, iz
stava 3. ovog €¢lana zatvorom od jedne godine do pet godina.l

Clan 141.
- prestao da vazi -

Privredni prestupi
Clan 142.

Nov€éanom kaznom od 300.000 do 3.000.000 dinara kazni¢e se za privredni prestup pravno
lice: ako vrsi proizvodnju i promet leka i medicinskog sredstva za koji nije data dozvola za
njegovo stavljanje u promet; ako proizvodi lek i medicinsko sredstvo, odnosno izraduje galenski
lek, a nema dozvolu za njihovu proizvodnju, odnosno izradu; ako vrsi promet leka i medicinskog
sredstva koji nisu obeleZeni po odredbama ovog zakona; ako vr8i promet leka i medicinskog
sredstva koji nemaju odgovarajuéu dokumentaciju o kvalitetu; ako vrSi promet leka i medicinskog
sredstva kojima je istekao rok vaznosti oznacen na pakovanju ili je utvrdena neispravnost u
pogledu njihovog propisanog kvaliteta; i ako lek ili medicinsko sredstvo izda ili proda van apoteke
i specijalizovane prodavnice, kao i na drugim mestima u skladu sa ovim zakonom (&l. 31, 62. stav
5.i¢lan 111).

Nov&anom kaznom iz stava 1. ovog Clana, kazni¢e se za privredni prestup pravno lice koje
proizvodi ili pusSta u promet seriju leka ili medicinskog sredstva za koje je dokazano da nisu
kvalitetni, bezbedni i efikasni (€lan 67. st. 3.1 5. i Clan 124).

Za privredni prestup iz st. 1. i 2. ovog &lana kaznice se i odgovorno lice u pravnom licu
novéanom kaznom od 20.000 do 200.000 dinara.

Clan 143.

Nov€éanom kaznom od 200.000 do 2.000.000 dinara, kaznice se za privredni prestup pravno
lice:

1) ako vr8i proizvodnju leka i medicinskog sredstva, a nema lice odgovorno za proizvodnju i
kvalifikovanog farmaceuta odgovornog za kontrolu kvaliteta i pustanje serije leka u promet,
odnosno nema odgovarajuéi prostor, opremu i kadar za proizvodnju, ispitivanje i kontrolu
kvaliteta lekova i medicinskih sredstava (¢lan 63. stav 2, ¢lan 121. stav 3. i ¢lan 122. stav 1);

2) ako ne obavesti nadlezno ministarstvo o svakoj promeni mesta proizvodnje i lica
odgovornog za proizvodnju i kvalifikovanog farmaceuta odgovornog za kontrolu kvaliteta i
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pustanje serije leka i medicinskog sredstva u promet, odnosno ne dostavi podatke o promenama
u kadrovima, prostoru i opremi (€lan 67. stav 4, ¢lan 77. stav 1, ¢l. 124. i 126);

3) ako ne dostavi izveStaj o proizvodnji i zalihama lekova i medicinskih sredstava kao i o
obimu prodaje za sve pojedinacne lekove (po pakovanjima) u Republici Srbiji ili ne dostavi
izveStaj na osnovu propisanih evidencija, odnosno ako nema plan za hitno povlagenje lekova i
medicinskih sredstava iz prometa (&lan 68. stav 3, €lan 76. st. 2.1 4.i &l. 124.i 126);

4) ako bez odlaganja ne obavesti nadlezno ministarstvo o svakoj nezgodi ili greSci u procesu
proizvodnje kao i o drugim situacijama zbog kojih bi se moglo posumnjati u kvalitet, bezbednost i
efikasnost leka i medicinskog sredstva, odnosno ako bez odlaganja ne obavesti nadlezno
ministarstvo o svakoj nezgodi i incidentu koji bi mogao da uti¢e na kvalitet lekova i medicinskih
sredstava kao i na bezbedno rukovanje (Clan 68. stav 1, ¢lan 77. stav 2. i ¢l. 124. i 126);

5) ako vrSi promet lekova i medicinskih sredstava na veliko, odnosno promet na malo
medicinskih sredstava bez dozvole nadleznog ministarstva (¢lan 71. stav 1, ¢lan 125. stav 2. i
¢lan 126);

6) ako vrsi uvoz ili izvoz suprotno odredbama ¢lana 73. stav 2. i ¢lan 126. ovog zakona;

7) ako za promet lekova i medicinskih sredstava na veliko nema odgovarajuci prostor i opremu
za smestaj i Cuvanje, prevozna sredstva i kadar, kao i odgovornog farmaceuta za skladiStenje i
distribuciju, odnosno odgovornog diplomiranog veterinara za promet lekova i medicinskih
sredstava na veliko za upotrebu u veterinarskoj medicini; ako nema obezbeden trazeni asortiman
lekova i medicinskih sredstava za podrucje koje snabdeva, odnosno ako kontinuirano ne
snabdeva ili ne dostavi lekove i medicinska sredstva u najkracem roku i ako nema kopiju potvrde
o izvrSenoj kontroli kvaliteta za svaku seriju leka i medicinskog sredstva koju distribuira (¢lan 74.
st. 2, 3.i4.i ¢lan 126);

8) ako vrsi poslove konsignacionog skladistenja lekova i medicinskih sredstava bez odluke
nadleznog ministarstva o ispunjenosti uslova (¢lan 74. stav 7. i ¢lan 126);

9) ako vrSi promet lekova i medicinskih sredstava suprotno odredbama ¢l. 78. i 126. ovog
zakona.

Za privredni prestup iz stava 1. ovog €lana kazniée se i odgovorno lice u pravnom licu
nov&anom kaznom od 20.000 do 200.000 dinara.

Clan 144.

Nov&anom kaznom od 150.000 do 1.500.000 dinara, kazni¢e se za privredni prestup pravno
lice ako vrsi oglaSavanje leka i medicinskih sredstava, suprotno odredbama ¢&l. 97, 98. i 99. i
¢lana 137. ovog zakona.

Za privredni prestup iz stava 1. ovog &lana kazni¢e se i odgovorno lice u pravnom licu
nov€anom kaznom od 15.000 do 150.000 dinara.

Clan 145.
Uz kaznu iz ¢l. 142. i 143. ovog zakona, pravnom licu se moZe izredi i zastitha mera zabrane
obavljanja delatnosti u trajanju od tri godine do deset godina.
Lekovi i medicinska sredstva koji su predmet privrednog prestupa oduzece se bez naknade.

Prekrsaji

Clan 146.

Nov€&anom kaznom od 50.000 do 400.000 dinara, kazni¢e se za prekr3aj pravno lice:

1) ako ne obavesti Agenciju o datumu pocetka prometa i izvoza lekova i medicinskih
sredstava (Clan 36. stav 8. i &lan 112. stav 5);

2) ako ne obavesti Agenciju o svim novim nalazima o oceni kvaliteta, bezbednosti i efikasnosti
leka i medicinskog sredstva (€lan 39. stav 1. i &lan 112. stav 5);

3) ako vrsi promet leka i medicinskog sredstva protivnho odredbama ¢lana 42, ¢lana 46. stav 5,
¢lana 112. stav 5. i ¢lana 120. stav 6. ovog zakona;

4) ako ne obavesti Agenciju u roku od Sest meseci pre prestanka proizvodnje ili prometa leka i
medicinskog sredstva (¢lan 43. i ¢lan 112. stav 5).
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Za prekrsaj iz stava 1. ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice u pravnom licu nov€éanom
kaznom od 7.000 do 20.000 dinara.

Clan 147.

Nov&anom kaznom od 50.000 do 400.000 dinara, kazni¢e se za prekr3aj pravno lice:

1) ako lica koja se podvrgavaju klinickom ispitivanju potpuno ne informiSe o svrsi, prirodi,
postupku i moguéim rizicima ispitivanja, na njima razumljiv nacin i u pismenoj formi uz prisustvo
svedoka, odnosno ako pristanak za podvrgavanje klinickom ispitivanju za lica koja nemaju
poslovnu sposobnost ne daju roditelji ili zakonski staratelji (¢l. 50. i 56. i ¢lan 128. stav 3);

2) ako se lica na koja su u celini ili delimi¢no preneta ovla§¢enja u klinickom ispitivanju ne
prijave Agenciji radi evidencije (¢lan 52. stav 3);

3) ako odmah ne obavesti Agenciju i etiCki odbor zdravstvene ustanove u kojoj se sprovodi
klini¢ko ispitivanje, o neo¢ekivanoj, nezeljenoj reakciji, nezgodi ili drugom nepovoljnom dogadaju
u toku klini¢kog ispitivanja leka (Clan 57. stav 1. i ¢lan 128. stav 3);

4) ako vrsi klinicka ispitivanja leka i medicinskog sredstva bez odobrenja Agencije, odnosno
bez prijave Agenciji, odnosno ako klinicki ispituje lek ili medicinsko sredstvo bez rezultata
farmaceutskog i farmakolosko-toksikoloskog ispitivanja; ako ne obavesti Agenciju o sprovodenju
klinickog ispitivanja i o tome tromesec€no ne izvestava Agenciju; odnosno ako Agenciji ne dostavi
zavrsni izvestaj klinickog ispitivanja u roku od godinu dana od dana njegovog zavrSetka (¢lan 53.
st. 1.1 2, €lan 54. stav 1, ¢lan 55. stav 1, ¢lan 59. st. 1.i 2. i ¢lan 128. stav 3);

5) ako pre pocetka klinickog ispitivanja leka i medicinskog sredstva ne osigura lica podvrgnuta
ispitivanju u slu€aju nastanka Stete izazvane ispitivanjem i ne odredi ugovorom iznos neophodnih
troSkova koji pripadaju licima koja u€estvuju u klinickom ispitivanju (¢lan 60. stav 1. i ¢lan 128.
stav 3);

6) ako u ugovoru za klini¢ko ispitivanje Zivotinje ne navede iznos naknade vlasniku Zivotinje u
slu€aju nastanka Stete izazvane klini¢kim ispitivanjem (¢lan 60. stav 2. i lan 128. stav 3);

7) ako wustanovi koja sprovodi kliniCko ispitivanje i svakom istrazivalu ne dostavi
dokumentaciju na osnovu koje je Agencija odobrila klini¢ko ispitivanje, odnosno ako pre pocetka
klinikog ispitivanja ne pribavi pozitivhu odluku etickog odbora zdravstvene ustanove u kojoj se
sprovodi klini¢ko ispitivanje (¢lan 61. st. 1.1 2).

Za prekr3aj iz stava 1. ovog Clana kazni¢e se i odgovorno lice u pravhom licu nov€anom
kaznom od 7.000 do 20.000 dinara.

Nov€anom kaznom od 5.000 do 20.000 dinara kaznice se za prekrsaj fizicko lice ako izvrSi
neku od radnji iz stava 1. ovog €lana.

Clan 148.

Nov&anom kaznom od 50.000 do 400.000 dinara, kaznie se za prekrSaj pravno lice:

1) ako nije na vidnom mestu istaklo ime i prezime odgovornog lica u apoteci ili ako nije
dostavilo podatak o tome nadleznom ministarstvu (¢lan 70. stav 5);

2) ako ne vodi evidenciju o vrsti i koli¢ini uvezenih ili izvezenih, kao i prodatih lekova i
medicinskih sredstava za koje je data dozvola za stavljanje u promet, i ako ne vodi posebnu
evidenciju o lekovima i medicinskim sredstvima koji se uvoze radi istrazivanja i leCenja i o tome
ne obavesti Agenciju (€lan 75. stav 1. i ¢lan 126);

3) ako uvozi lek, odnosno medicinsko sredstvo koji nema dozvolu za stavljanje u promet bez
odobrenja Agencije odnosno ako uvozi lek ili medicinsko sredstvo u koli¢ini vecéoj od
jednogodi$njih potreba zdravstvene ustanove, odnosno od potreba nauénog ili medicinskog
istraZivanja (€lan 79. st. 1, 2, 3. i 4. i ¢lan 126);

4) ako lice koje ulazi u zemlju ili iz nje izlazi nosi vece koliine lekova od SestomeseCnih
potreba za licnu upotrebu ili za Zivotinju koja putuje sa njim (¢l. 81. i 126);

5) ako ne unisti lek ili medicinsko sredstvo kojima je istekao rok vaznosti, ili je utvrdeno da je
lek, odnosno medicinsko sredstvo neispravno u pogledu njihovog propisanog kvaliteta, odnosno
kojima je zabranjen promet (¢lan 82. i ¢lan 126);

6) ako pusti u promet lek ili medicinsko sredstvo koje nije obelezeno na srpskom jeziku i u
skladu sa dozvolom za stavljanje u promet i sazetkom karakteristika leka, odnosno medicinskog
sredstva, odnosno ako pusti u promet lek, odnosno medicinsko sredstvo suprotno odredbama
Clana 88, ¢lana 89, ¢lana 90. st. 1.1 2, ¢lana 91. i ¢lana 129. ovog zakona;
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7) ako ne omoguci inspektoru za lekove nesmetano obavljanje kontrole i ako mu bez naknade
ne stavi na raspolaganje dovoljan broj uzoraka za analizu, odnosno ako mu ne pruzi sve
potrebne podatke kojima raspolaze ili ako nudi ili daje proviziju, odnosno novac, poklone ili
predmete znatnije vrednosti inspektoru za lekove (¢lan 104. st 1. i 3. i ¢lan 138).

Za prekrSaj iz stava 1. ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice u pravnom licu nov€anom
kaznom od 5.000 do 20.000 dinara.

Nov€&anom kaznom od 5.000 do 200.000 dinara, kaznice se za prekr3aj preduzetnik ako izvrsi
neku od radnji iz ta€. 1), 5), 6) i 7) ovog €lana.

Clan 149.
Ako radnje iz €l. 142, 143, 144, 146, 147. i 148. ovog zakona ucini preduzetnik kaznice se za
prekrsaj nov€anom kaznom od 5.000 do 200.000 dinara.
Uz kaznu iz stava 1. ovog Clana moze se preduzetniku izreCi i zaStitna mera zabrana
obavljanja delatnosti u trajanju od Sest meseci do tri godine i bez naknade oduzeti lekovi i
medicinska sredstva koja su predmet prekraja.

Clan 150.
Nov&anom kaznom u iznosu od 5.000 do 20.000 dinara, kazni¢e se za prekrsaj odgovorno lice
u organima Agencije, Clanovi komisije i lica iz ¢lana 15. stav 1. ovog zakona, ako postupe
suprotno €lanu 7. stav 4, ¢lanu 14. st. 3. i 4. i ¢lanu 15. stav 2. ovog zakona.
Nov€&anom kaznom iz stava 1. ovog Clana kazniCe se za prekr8aj i preduzetnik koji je vlasnik ili
suvlasnik apoteke a propisuje lek ili medicinsko sredstvo i postupak suprotno ¢lanu 46. stav 5. i
¢lanu 120. stav 5. ovog zakona.

VII. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 151.

Sredstva i imovinu za osnivanje i poCetak rada Agencije Cine sredstva i imovina Zavoda za
farmaciju Srbije, kojima Agencija posluje kao sredstvima u drZzavnoj svojini, u skladu sa
zakonom.

Agencija pocinje sa radom 1. oktobra 2004. godine.

Do pocCetka rada Agencije poslove iz nadleznosti Agencije propisane ovim zakonom i
propisima donetim za sprovodenje ovog zakona vr3e nadleZna ministarstva, osim poslova iz ¢l.
86. i 133. ovog zakona koje vrsi Zavod za farmaciju Srbije.

Clan 152.

Danom pocetka rada Agencija preuzima na koriSéenje pokretnu i nepokretnu imovinu, kao i
prava i obaveze Zavoda za farmaciju Srbije.

Danom pocetka rada Agencija preuzima zaposlene u Zavodu za farmaciju Srbije, kao i
zaposlene u ministarstvu nadleZznom za poslove zdravlja i ministarstvu nadleZznom za poslove
veterine, koji rade na poslovima iz nadleZnosti Agencije, a koji se mogu rasporediti na
odgovaraju¢a radna mesta u skladu sa aktom o organizaciji i sistematizaciji radnih mesta u
Agenciji.

Zaposleni iz stava 2. ovog €lana koji se ne rasporede u skladu sa aktom o organizaciji i
sistematizaciji radnih mesta u Agenciji imaju prava zaposlenih za Cijim je radom prestala potreba,
u skladu sa zakonom.

Strucni ispit koji su zaposleni iz stava 2. ovog ¢lana polozili do dana preuzimanja u Agenciju, a
koji po sadrzini i programu odgovara ispitu za rad u organima drzavne uprave, priznaje se kao
ispit iz ¢lana 13. stav 5. ovog zakona.

Nov&ana sredstva koja se nalaze na raCunu Zavoda za farmaciju Srbije, na dan pocletka rada
Agencije, koriste se isklju€ivo za opremanje i razvoj Nacionalne kontrolne laboratorije.

Danom upisa Agencije u registar kod nadleZnog organa iz registra se briSe Zavod za farmaciju
Srbije.
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Clan 153.

Vlada ¢ée imenovati direktora, predsednika i ¢lanove Upravnog i Nadzornog odbora, do dana
pocetka rada Agencije.

Clan 154.
Upravni odbor Agencije duZan je da u roku od 15 dana od dana imenovanja donese statut i
druge opste akte potrebne za upis Agencije u registar.
Agencija je duZna da donese svoje opSte akte predvidene zakonom u roku od tri meseca od
dana pocetka rada Agencije.

Clan 155.

Do donosenja propisa za sprovodenje ovog zakona, primenjivace se propisi koji su doneti za
sprovodenje zakona koji je bio na snazi do dana stupanja na snagu ovog zakona, ako nisu u
suprotnosti sa odredbama ovog zakona.

Do donoSenja zakona kojim se ureduje transfuziolodka sluzba, Vlada, na predlog ministra
nadleznog za poslove zdravlja, utvrduje cenu krvi i komponenti krvi namenjenih za transfuziju.

Clan 156.

Pravna i fiziCka lica koja proizvode, vrSe promet lekova i medicinskih sredstava na veliko i
promet medicinskih sredstava na malo, ispituju lekove i medicinska sredstva, duzna su da svoje
poslovanje usklade sa odredbama ovog zakona i propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona, kao i da postupaju u skladu sa smernicama: Dobre proizvodacke prakse, Dobre prakse
u distribuciji, Dobre klini¢ke prakse u klini¢kim ispitivanjima i Dobre laboratorijske prakse, u roku
od pet godina od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Galenska laboratorija, odnosno galenska laboratorija apoteke koja vrsi izradu i promet
galenskih pripravaka, na osnovu odobrenja izdatog u skladu sa propisima koji su vazili u vreme
kada je odobrenje izdato, duZna je da uskladi rad sa odredbama ovog zakona koje se odnose na
izradu galenskih lekova, kao i sa propisima donetim za sprovodenje ovog zakona, u roku od dve
godine od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Galenska laboratorija koja vrSi izradu i promet galenskih pripravaka, na osnovu odobrenja
izdatog u skladu sa propisima koji su vazili u vreme kada je odobrenje izdato, moze postati
proizvodac gotovih lekova, ako u roku od dve godine od dana stupanja na snagu ovog zakona
podnese zahtev nadleznom ministarstvu za izdavanje dozvole za proizvodnju gotovih lekova, u
skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona i ako uskladi svoj rad
sa smernicama Dobre proizvodacke prakse, Dobre prakse u distribuciji, Dobre laboratorijske
prakse i Dobre klinicke prakse u kliniCkom ispitivanju, u roku od pet godina od dana stupanja na
snagu ovog zakona.

Clan 157.

Odobrenje za stavljanje leka u promet izdato na osnovu propisa koji su vazili u vreme kada je
odobrenje izdato ostaje na snazi do isteka roka za koje je dato.

Agencija donosi odluku o prestanku odobrenja iz stava 1. ovog ¢lana, odnosno obavestava
nadlezna ministarstva da obustavi i zabrani promet, odnosno povuce lek i medicinsko sredstvo iz
prometa, ako postoje razlozi iz ¢lana 41. st. 1, 2. i 4. ovog zakona.

Nosilac odobrenja za stavljanje leka u promet koje je izdato na osnovu propisa koji su vazili do
dana stupanja na snagu ovog zakona, duzan je da do obnove odobrenja za stavljanje leka u
promet, a najkasnije u roku od pet godina od dana stupanja na snagu ovog zakona, dostavi
potrebnu dokumentaciju o leku, u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje
ovog zakona.

Clan 158.

Predlaga¢ iz €lana 33. stav 3. ovog zakona, koji posle stupanja na snagu ovog zakona,
podnese zahtev za izdavanje dozvole za stavljanje u promet leka, duzan je da novi zahtev za
dobijanje dozvole za stavljanje u promet leka, odnosno zahtev za izmenu ili dopunu dozvole
(varijacije), uskladi sa ¢lanom 34. st. 1. i 2, odnosno ¢lanom 39. stav 2. ovog zakona, kao i sa
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propisima donetim za sprovodenje ovog zakona, a najkasnije u roku od jedne godine od dana
stupanja na snagu ovog zakona.

Predlagadu iz stava 1. ovog €¢lana pod uslovom da zahtev nije u potpunosti uskladen sa
Clanom 34. st. 1. i 2. ovog zakona, kao i sa propisima donetim za sprovodenje ovog zakona,
dozvola za stavljanje u promet leka izdaje se na period od jedne godine.

Clan 159.

Odobrenje za stavljanje u promet medicinskog sredstva, kao i odobrenje za stavljanje u
promet pomocénog lekovitog sredstva, koje je izdato na osnovu propisa koji su vazili do dana
stupanja na snagu ovog zakona, uskladi¢e se sa odredbama ovog zakona i propisima donetim
za sprovodenje ovog zakona, u roku od dve godine od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Zahtev sa potpunom dokumentacijom za stavljanje u promet leka, pomoénog lekovitog i
medicinskog sredstva, za utvrdivanje uslova za proizvodnju, promet i ispitivanje lekova, izradu
galenskih lekova, pomoénih lekovitih sredstava i medicinskih sredstava, za uvoz lekova i
medicinskih sredstava i za davanje odobrenja za klini¢ko ispitivanje leka, koji je podnet do dana
stupanja na snagu ovog zakona, redi¢e se po propisima koji su vaZili u vr.eme kada je zahtev
podnet.

Clan 160.
Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o proizvodniji i prometu lekova
("Sluzbeni list SRJ", br. 18/93 i 23/02).

Clan 161.

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku
Republike Srbije".

35



