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20160531344
COBPAHUME HA PEITYBJIMKA MAKE/JOHHUJA

Bp3 ocHoBa Ha uneHor 75 craBoBu | m 2 ox YcraBor Ha PenyOnmka Makenonwuja,
npercenarenor Ha PenyOnmka Makenonuja u mpercenarenor Ha CoOpanuero Ha PemyOnmka
MakenoHuja uzaBaat

YKA3 3A ITIPOI'VIACYBAIBE HA 3AKOHOT 3A UBMEHYBAIGE U 1OIIOJIHYBAIGE
HA 3AKOHOT 3A BETEPUHAPHO-MEJIUITMHCKU ITPEITAPATH

Ce mporyiacyBa 3akOHOT 3a W3MEHYBAamk€ U JIOMOJIHYBalkhe Ha 3aKOHOT 3a BETEPHHAPHO-
MEIULNVHCKY IIpenapary,

mro CobOpannero Ha PenyOnuka MakenoHHja To IoOHECe HA CeTHUIIATa oJpkaHa Ha 15 mapt
2016 roguHa.

bp.08-1685/1 [Ipercenaren
15 mapt 2016 ronuna Ha PerryOnnka Makenonwuja,
Ckomje 1-p Topre UBanos, c.p.
[Ipercenaren
Ha CoOpanuero Ha PenyOnnka
Makenonuja,

Tpajko Besbanocku, c.p.

3AKOH 3A UBMEHYBAIBE U JIOIIOJIHYBAIBE HA 3AKOHOT 3A BETEPUHAPHO-
MEJIUIWUHCKUA ITPEITAPATHU

Unen 1
Bo 3akoHoT 3a BerepuHapHO-MenuIMHCKK Tpemnapatu (,,CioyxOeH BecHUK Ha PemyOmmka
Makenonuja" 6poj 42/10, 136/11 u 149/15), Bo wienot 7 craB (2) 300poBute: ,, AUPEKTOPOT HA”
ce OpuIar.

Ysen 2
Bo unenor 10 craB (2) 300poBuTe: ,, AUPEKTOPOT HA c€ OpHIIIAT.

Unen 3
Bo unenor 11 craB (1) 360poBuTe: ,, AUPEKTOPOT HA c€ OpHIIAT.

UYnen 4

Bo unen 15 craBor (7) ce MeHyBa u T1acu:

,»(7) Jlucrara Ha (apMaKoJIOWIKU CYICTaHIIMH OJOOPEHHU 3a ymnoTpeda BO BETEpHUHApPHATA
MeauuuHa U Jlucrata Ha (apMakoJIOIIKK CYINCTaHLMM KOM ce 3abpaHeTu 3a ynoTpeda Kaj
YKUBOTHUTE YUU TIPOU3BOM CE€ KOPUCTAT BO MCXpaHATA Ha JIyI'€TO O] CTaBOT (6) Ha OBOj YJIEH Ce
o0jaByBaar Bo ,,Ciryk0OeH BecHHK Ha PemyOnuka Makenonuja™ u Bo eleKTpoHCKa (opma Ha BeO
CTpaHMIIaTa Ha ATeHIMjaTa 3a XpaHa U BETEpUHApPCTBO.”.

Unen 5
Bo unenor 19 no crasot (1) ce nogaBaar Tpu HOBU cTaBa (2), (3) u (4), Kou riacar:
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»(2) Kon Gapamero 3a craBamke BO MPOMET OJ OBOj WICH IMOJHOCHTEIIOT Ha OapameTo —
BeJIEpOrepHja ja I0CTaByBa cjeHaBa JOKyMEHTAalrja 1 Toa:

1) atMUHUCTpPATUBEH JIeN O] JOKYMEHTAIIHjaTa KOj COJPIKH:

- u3Box ox Llentpanen perucrap Ha Peny6nuka Makenonuja u

- mokyMeHT on Makenoncka Berepunapua Komopa neka mogHOCHTENIOT Ha OapameTo uma
BpabOTEHO KBATM(HKYBAHO JIUIIE OJTOBOPHO 32 BeTepUHapHaTa (hapMaKoJIOIIKa BHUMATEIHOCT.

2) moceOeH Ae 01 TOKyMEHTallMjaTta KOj TH COJIPYKH CIICTHUBE IOKYMEHTH:

- IUCMO HAa COIJIACHOCT OJf HOCUTENIOT Ha OJOOPEHHETO 3a CTaBalkbe BO INPOMET Ha
0I00pEeHHOT Tpermapar W TOJHOMOIIHO Ha MPETCTaBHUKOT Ha MOJHOCUTENOT Ha
0apameT0/HOCUTEIOT Ha 0JJOOPEHUETO 32 CTABAhE BO IIPOMET,

- KpaTka ouorpaduja o1 OArOBOPHOTO JIHMIIC 3a BETEpHUHAPHA (papMaKOJIONTKa BHUMATEIIHOCT,

- uH(pOpMaLIUU 32 TPOU3BOJUTEIOT,

- 3aBEpeHa KOIMja O]l MOTPEOHUTE 000pEeHH]a 3a TPOU3BOACTBO M3/IaJICHH BO COTJIACHOCT CO
3aKOHOT 32 BETEPUHAPHO - METUIIMHCKY MpenapaTy WK MPONUC EKBUBAJIIGHTEH HA HETO,

- IIEMaTCKH IMpHKa3 3a CUTE MeCTa Ha IPOU3BOJCTBO HAa BETEPUHAPHO-MEIULIUHCKHUOT
mpemnapaT Wiv aKkTUBHATA CYICTaHIIN]a,

- u3jaBa WM cepTudukaT 3a J00pa MPOU3BOAHA IIpaKca U3aACH/a 01 HAJIKHUOT OpraH Koj
ja cripoBeN MHCIIEKIMCKAaTa KOHTPOJIa Ha MECTaTa Ha MPOU3BOJICTBO,

- JOKYMEHTaI1ja oJ IJIaBHOTO JIOCHE 3a aKTHBHATa CYICTaHIMja WIM KONHUja of cepTuduxar
3a COOJIBETHOCT 3a aKTHBHATa CyNCTaHIMja (1),

- IpeJIoT 30MPEH M3BEIITA] 32 OCOOMHUTE Ha BETEPUHAPHO — MEIUIIMHCKUOT Tperapar,

- IPEAJIOT YMATCTBO 32 YIMOTpeda Ha BETEPUHAPHO — MEIUIIMHCKUOT Mpenapar,

- TpeUIOT TaKyBame (KOHTAKTHO W/WIIM HAJIBOPEIIHO) 32 BETEPUHAPHO — MEIMIUHCKHUOT
mpermapar,

- aHAJIMTUYKH, OJJHOCHO (hapMaIleBTCKO - XeMHUCKH ¥ OMOJIOIIKH JIENT OJ1 JOKYMEHTAIlH]jaTa,

- (hapMaKoIONIKO - TOKCHKOJIOIIKH JIEN Ha JOKYMEHTAIfjaTa u

- KJIMHWYKY JIe]l Ha IOKyMEHTaIlfjaTa,

- TOKa3 3a yIiaTa 3a HaJIOMECTOK 3a 0JJ00pyBamke Ha BETEPUHAPHO — MEAUIIMHCKH Tpernapar.

(3) OmnacteHoto cimyx0eHO nuile o ATEHIHMjaTa KO€ ja BOJM TOCTANKaTa MO CIIyXOeHa
JOJKHOCT TH TpubaByBa JOKa3UTe O] CTaBOT (2) Touyka 1) Ha OBOj WIEH BO POK Ol TpH pabOTHU
JIeHa O]l ICHOT Ha IOTHECYBAakETO Ha 0apameTo O] HAJJIe)KEH jaBeH OpTaH.

(4) OBnacTeHOTO CIy:KOEHO JUIE OJ1 HAJIEKHUOT jaBEH OpPraH € JOJDKHO 0apaHUOT JTOKa3 Of
cTaBoT (3) Ha OBOj WIEH J1a TO JOCTaBU BO POK O TP JI€HA O] ICHOT Ha MPUEMOT Ha OapameTo.

CraBoBute (2) u (3) cranyBaat craBoBu (5) u (6).

Bo craBot (4) x0j cranyBa craB (7) 300poBure: ,,ctaBoT (3)” ce 3aMeHyBaT cO 300pOBHTE:
,,CTaBoT (6)”.

CraBor (5) cranyBa ctas (8).

Bo craBor (6) koj cranysa ctaB (9) mo 300poT ,,JlokymeHTanujaTa” ce gogaBaat 300pOBUTE:
,,0J1 CTaB (2) Touka 2) 0J] OBOj ujieH.”

Usnen 6

Bo unenor 21 no craBot (3) ce noxasaar net HoBu cTaBa (4), (5), (6), (7) u (8), kou rnacart:

»(4) OBnacteHoTO ciy’)k0eHO nuie oa AreHuujatra Bo pok ox 30 geHa oI MpuUeMOT Ha
OapameTo 3a JA00MBame 0700peHHE 3a CTaBamkEe BO IPOMET HAa BETEPUHAPHO — MEAMLIMHCKU
Ipernapar ja pasriielyBa MojJHeceHaTa J0KyMEeHTalllja 3ae/IHO cO OapameTo.

(5) [okonky gocTaBeHaTa JTOKyMEHTallMja 3aelHO cO 0apameTo He € BO COIJIACHOCT CO
wieHoT 19 craB (2) ox OBOj 3aKOH, OBJIACTEHOTO CIYKOEHO JHIle O] AreHIHjaTta JIOCTaByBa
M3BECTYBaE JI0 TIOJHOCUTENOT Ha 0apameTo 3a JOKOMIUIETUPAkhEe Ha JOKYMEHTAIUjaTa.

(6) [TogHOCHTENOT HA OapamETO BO POK O 15 meHa o IEHOT Ha MPUEMOT Ha W3BECTYBAE 3a
JIOKOMILIIETHPA-E Ha IOKyMEHTalldjaTa MOTpeOHO € hcTaTa Jia ja IOCTaBH 10 AreHIujaTa.

2on7



Cnyx6eH BecHuk Ha PM, 6p. 53 opg 21.03.2016 rognHa

(7) HokonKy MOJHOCHTENOT Ha OapameTo BO POK o1 15 neHa o JEHOT Ha MPUEMOT Ha
M3BECTYBabE 32 JIOKOMIUIETUPAkE HA JTOKYMEHTallMjaTa He MOCTalH MO UCTOTO, ATEHIMjaTa To
onbuBa OapameTo 3a Jo0OMBame ON00OpeHHEe 3a CTaBameé BO MPOMET HAa BETEPUHAPHO —
MEIUILMHCKH Mpernapar.

(8) IIpotuB pemienuero o cTaBoT (7) HA OBO]j YICH, MOJHOCUTENIOT HA OapameTo MOXKE Ja
nojgHece kanba BO pok ox 15 nmeHa ox AGHOT HAa MPUEMOT Ha peUIeHHeTo A0 JlpkaBHara
KOMICH]a 32 OJUTydyBambe BO yIpaBHa IMOCTANKa U pabOTEeH 0JTHOC BO BTOP CTEIEH.”.

Unen 7
Unenot 21-a ce Opwuie.

Unen 8
Bo unen 25 Bo craBor (7) 300poBuTe: ,,JUPEKTOPOT Ha AreHuujara”’ ce 3aMeHyBaaT Cco
30opoBure: ,,Jlp>kaBHaTa KOMHUCHja 332 OJIY4YyBame BO yIpaBHA MOCTANKa U PabOTEH OAHOC BO
BTOp CTEMEH.”

Usnen 9

Bo unen 27 craBor (1) ce MeHyBa U IJ1acu:

»(1) OnoOpenueTo 3a craBame BO MPOMET Ha BETEPUHAPHO — MEIUIIMHCKHOT Ipenapar ro
n3/1aBa ATEHIMjaTa M € CO BXXHOCT O] TIET TOAMHH O] ICHOT Ha HETOBOTO M3/laBame.” .

ITo craBort (3) ce momaBaat neBeT HOBU cTaBa (4), (5), (6), (7), (8), (9), (10), (11) u (12), xou
riacar:

»(4) Kon GapameTo 3a 00HOBYBame Ha 0JI00PEHHUETO 3a CTaBamkE BO MPOMET Ha BETEPHUHAPHO
- MEIMIIMHCKY TIpernapaT ol CTaBoT (3) Ha OBOj WIiEH, HOCUTEIOT Ha OJJOOPCHHUETO 32 CTABAE BO
MIPOMET Ha BETEPUHAPHO - MEIULMHCKUOT Iperapar ja AOCTaByBa Cle/HAaBa JOKyMEHTalluja U
TOA:

1) mponpaTHO MHUCMO;

2) KOHCOJHMIMpPaHa JINCTa Ha JIOKYMEHTH M MOAATOIHM OJ aCleKT Ha KBAaJUTETOT, Oe30eaHocTa
u edukacHOCTa Ha BETEPUHAPHO - MEAMIMHCKHUOT IpernapaT, BKIYUUTEIHO U CHUTE MPOMEHU
BOBEJICHU O] JICHOT Ha M3/aBame Ha OJOOPEHUETO 3a CTaBamke BO MPOMET HAa BETEPHUHAPHO -
MEAUIMHCKUOT Ipernapar;

3) moxa3 3a u3BpILEHa yIUlaTa Ha HaIOMECTOKOT BO COTJIACHOCT CO HAlIMOHAJHHUTE OJpe0u 3a
BHCHHATa Ha HAaJIOMECTOIM KOM Cce HaIlJlakaaT 3a U3JaBame Ha 0JJOOpPEHHE 3a CTaBamE BO IPOMET
Ha BETEPUHAPHO - METUIIMHCKH TIpeaparTy;

4) u3Box ox LlenTpanen perucrap Ha PernyOinka Makenonuja;

5) noxkymeHt ox Makenoncka Berepunapna KoMmopa neka nmogHOCUTENOT Ha OapameTo UMma
BpaboTeHO KBaJIM(UKYBAHO JIMLIE OJIFOBOPHO 3a BeTEpUHApHATa (papMaKoJIOIIKa BHUMATEIHOCT;

6) xornMja 01 0100PEHUETO 3a CTAaBAHE BO MIPOMET 32 OJHOCHHOT BETEPHHAPHO - METUIIMHCKU
mpernapar u31aJeHo 01 ATeHIIMjaTa 3a XpaHa U BEeTEpUHAPCTBO;

7) Jlucra Ha 3eMju WICHKUA U TPETH 3€MjU KaJe MpernapaToT € CTaBeH BO MPOMET, JIUCTa Ha
on00peHn GopMH Ha TPE3EHTAllMd Ha MperapaToT 3a CeKoja 3eMja MOSTUHEYHO M JaTyM Ha
CTaBambe BO MIPOMET;

8) XpoHoJloIIKa JIMCTa Ha CUTE IPOMEHU U €KCTEH3UH, MOCIEA0BATEIHH MEPKH U KOHKPETHH
OOBpPCKM TIOJJHECEHH II0 JAaTyMOT Ha OJ00pYBamEeTO WM IOCIEIHOTO OOHOBYBame Ha
0/100pEeHUETO CO HaBeoyBame Ha IIeNITa, CTaTyCOT, JaTyMOT Ha IMOJHECYBame U JAaTyMOT Ha
JIOHECYBAE Ha OJJTyKaTa;

9) PeBunupana nucta Ha CUTE MOCIEAOBATEIHN MEPKU U KOHKPETHU OOBPCKH, BKIIyUUTEITHO U
MOTIHINIAHO TUCMO Ha COOOP3aHOCT, TOKOJIKY € MIPUMEHIINBO;

10) Baskeuku 30MpeH U3BEINITA] 32 KapakTepUCTHKUTE Ha npenapaTtot (SPC), o3HauyBameTo u
yOaTCTBOTO 3a ymorpeba M MpeIoKeHUTe TEKCTOBM 3a 30MPHUOT W3BELITa] 3a
KapaKTEepPUCTUKUTE Ha MPENnapaToT, 03HaYyBaKETO M YIMATCTBOTO 3a yrmoTpeda, 3eMajKu TH BO
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npeaBu 3a0eNeKuTe yTBPACHH O] CTpaHa Ha ekcrepToT. Cure mpeaokeHn MpoMeHu Tpeba
Jla ce Harjacar BO 30MPHMOT M3BEIITA] 32 KApAaKTEPUCTHKHUTE HA MPENapaToT, O3HAUYBAETO U
YIATCTBOTO 3a YIOTpeoa;

11) Ilepuoauuen m3BemrTaj 3a 6e30eqHocTa Ha npenapatoT (PSUR) w/unu [lononnenue Ha
MepHONYEH U3BeITaj 3a O6e30eqHocTa Ha mpenaparoT (Summary Bridging Report), nokonky e
NPUMEHIIMBO UW3TOTBEHH COTJIACHO CO TPOMHCUTE 32 BeTepuHapHa (hapMakKoJIOIIKa
BHUMATEITHOCT HJTM BO COTJIACHOCT co [IpaBmiiaTa KoM Tl peryimpaar MeAUIUHCKUTE TperapaTu
Bo EBporickara yawuja;

12) ExcriepTcku M3BEINTaj 32 KBAJIMTET MOTIUIIAH O] €KCIEPTOT M MPOINpPATEH CO HEromara
o6uorpacduja (Curriculum Vitae);

13) Knuanuku ekcrieprcku u3BemnTaj/ExcrniepTcku u3BemiTaj 3a 6e30€JHOCT MOTIUIIAHU O]
eKCIepTOT U MponpateH co HeroBoto Curriculum Vitae;

14) W3Bemraj uiaM AOKOJIKY € COOJBETHO, CEpTHU(HKAT 3a 10o0pa MpPOM3BOJHA MpaKca Oj
HA/IJISKHUOT OpPraH Ha 3e€Mja WIEHKa KOj ja CHpOBENl MHCIEKIMCKAaTa KOHTpOoJia Ha MecTaTa Ha
MIPOU3BOJICTBO (HE MOCTAp OJ TPH TOAHWHH), WIM BO ClIy4aj Ha OOJeKTH 3a TPOM3BOACTBO Ha
BETEpUHAPHO - MEAMIIMHCKU TpernapaTd KOM HE ce Haoraar Ha TepuTopujara Ha PemyOnmka
Makenonunja 1 EBporickara yHHja, TUCTa Ha MHCHEKIIMCKH KOHTPOJH 3a M00pa MpPOU3BOIHA
npakca, U3BpIIEHW OJ CTpaHa Ha HAJUIC)KEH OpraH Ha TpeTa 3eMja MPOIPAaTeHH CO COOIBETEH
cepru¢ukar 3a 100pa Mpon3BOIHA ITPpaKca U

15) UzjaBa 3a Baxeuknor craryc Ha TCE co axypupanu CepTudHKAaTH Ha COOJBETHOCT,
JTOKOJIKY € IPUMEHJIMBO.

(5) Onactenoto ciyxOeHO nuie o AreHIujara Koe ja BOAM IOCTalKara Mo Ciy>kKOeHa
JOJKHOCT TO TpuOaByBa OKa30T OJ CTaBOT (4) Touka 6) Ha OBOj WIEH O] CIy>KOeHarTa
eBUJICHIIMja HA ATEHIIMjaTa.

(6) OBnacTeHOTO CiTy’)kO€HO JHIe O] ATCHIMjaTa KOE ja BOIHM IOCTANKara 1o CIyKOeHa
JIOJKHOCT T npuOaByBa J0Ka3uTe 0oj CTaBOT (4) Touku 4) ¥ 5) Ha OBOj WIEH BO POK OA TpHU
paboOTHHM JIeHa 01 ICHOT Ha MOJHECYBAKETO Ha 0apameTo O/ HAJJIC)KEH JaBeH OpTaH.

(7) OBiacTeHOTO CITy»)KOCHO JIMIIEe OFf HAJJISKHUOT JaBEH OpPraH € JOHKHO OapaHUTe JOKa3H
on craBoT (6) Ha OBOj WIEH Ja TW JOCTAaBH BO POK OJ TPH JICHA OJ JICHOT Ha NMPUEMOT Ha
OapameTo.

(8) OsmnacteHoro ciyxOeHO auie on AreHuujata Bo pok o 30 geHa o HmpUEeMOT Ha
OapameTo 3a OOHOBYBambE Ha 0JJOOPEHHUE 3a CTaBabE BO MPOMET Ha BETEPHUHAPHO — MEAMLIUMHCKU
npernapar ja pasrienyBa IoJHeCeHaTa JOKYMEHTAalllja 3aeIHO CO 0apameTo.

(9) Hoxoisky nocraBeHaTa JOKYMEHTAIH]a 3a¢THO CO 0ApamETO HE € BO COTIIACHOCT CO CTaBOT
(4) on 0BOj 3aKOH, OBJIACTEHOTO CIY>KOEHO JHIE O] ATEHIMjaTa JOCTaByBa M3BECTYBAakbE JI0O
MIOTHOCUTEIIOT Ha 0apameTo 3a TOKOMIUIETUPAhE Ha JJOKYMEHTAIHjaTa.

(10) IMogHocutenmoT Ha OapameTo BO pPOK oA 15 geHa ox JEHOT Ha NPUEMOT Ha
M3BECTYBAETO 32 IOKOMIUICTUPAkhEe Ha TOKYMEHTAIMjaTa MOTpeOHO € UcTaTa Ja ja IOCTaBH JI0
ArenHnujara.

(11) Hoxonky mOAHOCUTENOT Ha OapameTo BO POK OJ 15 1eHa off IEHOT Ha NMPHEMOT Ha
M3BECTYBAKETO 32 JJOKOMIUIETHpAmhEe Ha JOKYMEHTalfjaTa He TOCTaly M0 UCTOTO, ATeHIujaTa
ro oabuBa OapameTro 3a OOHOBa Ha OJOOpEHHE 3a CTaBambe BO IMPOMET Ha BETEPHHAPHO —
MEIUIUHCKY TIperapar.

(12) IIpotus pemenuero ox crapoBute (1) u (10) Ha OBOj WIEH MOAHOCUTENOT Ha OapamHETO
MOJKE J1a TIOJHEce )kaji0a BO pOK o1 15 jeHa oJ IeHOT Ha MPUEMOT Ha peHIeHueTo 10 JpkaBHaTa
KOMICH]a 32 OJUTydyBamke BO yIpaBHA IMOCTAINKa U pabOTEeH OJTHOC BO BTOP CTEIEH.”.

CraBosute (4) u (5) cranyBaat craBoBH (13) u (14).

CraBor (6) k0j cranyBa ctaB (15) ce MEeHyBa U TJIacH:

»(15) dupektop Ha AreHuujata rd mpomnuiryBa ¢opMara M COApPKHHATA HA OO0pa3ernoT Ha
OapameTo 3a OOHOBYBam€ Ha OJOOPEHHMETO 3a CTaBalkbe BO IPOMET Ha BETEPUHAPHO -
MEIMIUHCKH TpernapaT, Kako W HA4YWHOT Ha OOHOBYBam€ Ha OJOOPEHHMETO 3a CTaBambe BO
poMer’”.
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Unen 10
Unenor 32-a ce Opwuire.

Unen 11

Bo wiien 43 mo craBot (1) ce momamaat miect HOBU cTaBa (2), (3), (4), (5), (6) u (7), xou
rjacar:

»(2) 3a nobuBame Ha 000peHHE 3a YBO3 Ha BETEPUHAPHO — MEIWIIMHCKHU TperapaTw,
NIPaBHOTO JIMIIE — BeJIEJporepuja MoaHecyBa Oapame 3a J00MBamke Ha OJ00peHHE 3a YBO3 Ha
BETEPUHAPHO — MEIMLIMHCKY MIpernapaT 10 AreHiujaTta.

(3) Kon Oapamero 3a yBO3 Ha BETEPHMHAPHO — MEAMIMHCKH IperapaTth ce J0CTaByBaaT
CJIETHUBE TOKYMEHTH U TOA:

1) mponpaTHO MHUCMO KOE TH COAPKU CIICAHUBE OJATOLIH:

- IOAATOLM 32 MPABHOTO JIMIIE [TOJTHOCUTEN Ha 0apameTo 3a yBO3,

- IOJIATOLM 32 MPOU3BOAUTEIOT Ha BETEPUHAPHO - MEUIIMHCKUTE MpernapaT KOU ce IpeaMeT
Ha YBO3,

- MOJIATOIH 32 100aBYBAaYOT HA BETEPUHAPHO - MEJUIIMHCKY TpenapaTH,

- IOAATOLM 32 KOPUCHUKOT Ha BETEPUHAPHO - MEIULIMHCKUTE IIperaparu,

- HAMEHA Ha CTOKara.

2) cnenudukanuja 3a qoOuBamke Ha OJAOOpPEHHE 3a YBO3 Ha BETEPUHAPHO — MEIUIIMHCKH
npenapaté (tapudHa o3HaKa Ha JAeceTHU(PEHO HUBO, HAUMEHYBambe€ Ha CTOKaTa CHopen
[[apUHCKa HOMEHKJIaTypa, TPrOBCKO MME Ha CTOKaTa, eIWHEeYHa MEpKa, CIMHEYHO IMaKyBambe,
KOJINYMHA Ha CTOKATa M BKYITHA KOJMYMHA HA CTOKAaTa U3pa3eHa BO €MHEYHA MEPKa) U

3) moxa3 3a yrurateHa aJMHHUCTPATHBHA TaKca.

(4) OBnacteHoTo ciayx0eHo auie o1 AreHiujara Bo pok o 30 geHa oJ] IeHOT Ha MPHUEMOT Ha
OapameTo TO 0/00pyBa WM ro oAOMBa OapameTo 3a YBO3 Ha BETEPUHAPHO — MEIMUIIMHCKHU
npenapaT.

(5) PoxoT ox craBoT (4) Ha OBOj WIEH MpeCcTaHyBa Jia Te4e O] JCHOT Kora AreHnujara ke
JIOCTaBH M3BECTYBamE 32 JOKOMIUIETHpame HA JOKyMEHTalMjaTa U UCTHTE MOJHOCHTEIOT Ha
OapameTo Tpeba /1a TH T0CTaBU BO POK Of 15 JeHa o/ IEHOT Ha MPUEMOT Ha M3BECTYBAWHETO JI0
AreHuyjaTa.

(6) Joxonky MOAHOCUTENOT Ha OapameTo HE MOCTalll BO POKOT Of CTAaBOT (5) Ha OBOj JIEH,
Arennujata ro on0uBa OapameTo 3a JO0MBamkE OJOOpPEHHE Ha YBO3 Ha BETEPUHAPHO —
MEIUIUHCKH TIPeTapaTy.

(7) llpoTtuB perennero Ha AreHIujara oja ctaBoBuTe (4) u (6) Ha OBOj YJICH MOAHOCUTEIIOT
Ha 0apameTo MOXe Ja MOJHece kajida BO pOoK o 15 meHa oj ACHOT Ha MPUEMOT Ha PEUICHUETO
no Jlp>kaBHaTa KOMHCHja 3a OJUTydyBame€ BO yIpaBHAa IMOCTAanmKa U pabOTEeH OJHOC BO BTOP
CTETEH.”.

CraBoT (2) k0j cTaHyBa cTaB (8) ce MEHyBa U IJIacH:

»(8) Jdupekropor Ha AreHiyjara T IpONUITyBa opMara ¥ COApPKUHATA Ha 00paszernoT Ha
OapameTo 3a yBO3 Ha BETEPUHAPHO — MEIUIMHCKH IpernapaTd, Kako M Ha4YMHOT Ha yBO3 Ha
BETEPUHAPHO — MEAMIIMHCKY TIpenapaTh.”.

Unen 12

Bo unen 46 craBot (2) ce MeHyBa U IJIacH:

»(2) Jo Arenuujata ce mojaHecyBa Oapame 3a J00MBame 0J0OpPEHHE 3a BpILEHE JIEJHOCT
IIpOMET Ha rojieMo (Beleaporepuja) WM IMPOMET Ha Malo (BeTepUHApHA amnTeka) co
BETEpUHAPHO — MeAMUMHCKM npemapatd. Ko Oapamero ce TMOAHECYBa ClI€HABa
JIOKyMEHTaIIH]a:

- 3oz ox Llentpanen perucrap Ha Peny6inka Makenonyja,

- nokyMeHT on MaxkenoHcka Berepunapna Komopa neka mogHocHTENOT Ha OapameTo MMa
BpaOOTEHO KBAJTM(HKYBAHO JIUIIE OJTOBOPHO 32 BeTepuHAapHaTa (hapMaKoJIOIIKa BHUMATEIHOCT,
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- UIMOTEH JIUCT UJIU JIOTOBOP 3a 3aKYTl Ha JIEIOBHUOT MPOCTOD,

- BETEpUHAPHO - CAaHUTAPEH enadopar,

- TEXHHUYKO - TEXHOJIOIIKH eylabopaTt u

- JIOKa3 3a yIiata 3a aIMUHHCTpAaTUBHA Takca.”.

ITo cTaBoT (2) ce moxaBaaT aBa HOBHM CTaBOBH (3) u (4), KOU TJacar:

,»(3) OBnacreHoTo ciyxOeHO iuue of AreHuujata Koe ja BOJM IOCTaIlKaTa I0 CIy>KOeHa
JIOJDKHOCT TH MpuOaByBa J0Ka3uTe Ol CTaBOT (2) aymHen | W 2 Ha OBOj WiIEH BO POK OJ TPH
paboTHU JieHa O JEHOT Ha MOHECYBAambETO HAa 0apamkeTo 10 HAJUICKEH JaBEH OpraH.

(4) OBMacTeHOTO CITY>KOEHO JIMIIE OJ1 HA/JICKHUOT JaBEH OpraH € OJDKHO 0apaHHoT JI0Ka3 Of
craBoT (3) Ha OBOj WIEH Ja IO JOCTaBM BO POK OJ TPU J€HA OJ JCHOT Ha IMPHUEMOT Ha
OapameTo.”.

CraBot (3) k0j cTaHyBa cTaB (5) ce MEHYBa U IJIacH:

,»(5) OBacTeHOTO Ciy’)kOeHO JHIe 0J AreHIHjaTa ro of00pyBa WM oa0uBa Oapamero 3a
noOuBame OM00peHHe 3a TPOMET Ha ToJIeMO WM Mallo CO BETEPHHAPHO — MEIUIIUHCKH
npemnapaTi Bo pok o1 90 neHa o I€HOT Ha MPUEMOT Ha OapameTo, Bp3 OCHOBA HA MOJHECEHUTE
JIOKYMEHTH ¥ M3BEIITAjOT O] U3BPILIEHUOT YBUJ OJ CTpaHa Ha KOMHCHjaTa 3a UCIOJIHYBamhe Ha
yclloBUTE.”.

ITo craBoT (5) ce nogaBa HOB cTaB (6), KOj TJIACH:

,»(6) Pokxot oy ctaBot (5) Ha OBOj WIEH MpecTaHyBa Ja Tede OJ JICHOT Kora ATeHIjara Ke
JIOCTaBH M3BECTYBAmbE 33 JJOKOMIUIETHpAkhEe Ha JOKyMEHTAIMjaTa JI0 TIOJHOCHTENIOT Ha OapameTo
U POKOT MpOJOJKYBa Ja Tede OJ] JCHOT Ha HCIHOJHYBAmETO Ha HW3BECTYBABETO 3a
JIOKOMILJIETHPA-E Ha IOKyMeHTalujarta.”.

CraBoute (4), (5), (6), (7), (8) u (9) cranysaar ctaBoBu (7), (8), (9), (10), (11) u (12).

ITo craBot (12) ce noxaBa HOB cTaB (13), Koj riacu:

,»(13) Hdupexrop Ha AreHnmjara TW mponuinryBa (opmaTa W COAp)KMHATA Ha OapameTo OJ
CTaBOT (2) Ha OBOj WiIEH.”.

Unen 13
Unenor 46-a ce Opuiie.

Unen 14
Bo unenor 61 craB (1) 300poT ,,yripaBHa” ce Opuiie.
Bo craBot (2) 3060poBuTe: ,,IUPEKTOPOT HA” ce OpHIIIAT.
CraBot (3) ce MeHYBa U TJIacH:
I [pOTUB pelIeHrneTo Ha ATeHnujata of CTaBoT (2) Ha OBOj YIEH MPABHOTO JIMIIE MOXE Ja
nojgHece kanba BO pok ox 15 nmeHa ox AGHOT HAa MPUEMOT Ha pelIeHueTo A0 JlpkaBHata
KOMICH]a 32 OJUTy4yBamke BO yIpaBHa IMOCTAIKa U pabOTEeH OJTHOC BO BTOP CTETEH.”.

Uinen 15

[To unenot 69 ce nonaBa HOB uieH 69-a, KOj TIacu:

,,di1eH 69-a

(1) I'moba Bo BucuHA o7 25 mo 50 eBpa BO JACHAPCKA MPOTUBBPETHOCT K& My CE U3pede 3a
MPEKPIIOK Ha OBJIACTEHOTO CITy>)KOCHO JMIle oJ ATEHIMjara ako He ru modapa JAOKa3HuTe IO
CiIy’»0eHa JTOJDKHOCT BO POKOT yTBpAeH Bo wieHoBuTe 19 ctaB (3), 27 cras (5) u 46 craB (3) oxn
OBOj 3aKOH.

(2) I'nmo6a Bo m3HoC ox 25 10 50 eBpa BO AeHapcka MPOTHBBPEAHOCT K€ My ce M3pede 3a
MIPEKPIIOK HA OBJIACTEHOTO CIY>KOCHO JIMIE OJ1 HA/UICKHUOT jaBEH OpraH O]l KOj ce mobapaHu
JIOKa3WTe aKo HE TH JIOCTaBH OapaHUTE JOKa3u BO POKOT YTBPAEH Bo uieHoBute 19 ctas (4), 27
ctaB (6) u 46 cTaB (4) o1 0BOj 3aKOH.
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(3) I'mo6a Bo m3Hoc ox 25 no 50 eBpa BO JEeHapCKa MPOTHBBPEAHOCT K€ My CE€ H3pede 3a
MIPEKPIIOK HAa OBJIACTEHOTO CIIY>KOEHO JIHIle 0J1 ATEHIIMjaTa ako He PeIld 1Mo 6apameTo BO POKOT
yTBpAeH Bo uieHoBuTe 21 ctaB (4), 27 ctaB (7), 43 craB (4) u uieH 46 ctaB (5) o1 0BOj 3aK0H.”

Uien 16
Bo unenor 70 mo craBot (1) ce mogaBa HOB cTaB (2), KOj TJIacu:
»(2) 3a mpekpmonuTe of 4YiIeHOT 69-a O OBOj 3aKOH, MPEKPIIOYHA IOCTallKa BOJIU H
MPEKPIIOYHA CAHKIIM]ja U3PEKyBa HAUICKEH Cy.”.

Ynen 17
[To3aKkOHCKUTE aKTH YWe JOHECYBame € YTBPJACHO CO OBOj 3aKOH K€ ce JOoHecaT BO POK O
€/IHa TOJIMHA O] ICHOT Ha JIOHECYBAKETO HA OBO]j 3aKOH.

Unen 18
3amo4yHaTHTE MOCTANKH JI0 ICHOT Ha 3all0YHYyBamke Ha MPHMEHATa Ha OBOj 3aKOH Ke 3aBpIIaT
COIJIACHO CO 3aKOHOT I10 KOj OMJIe 3aIlI04HATH.

Unen 19
Onpendute on unenosure 1, 2, 3,5, 6,7, 8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15 u 16 o1 0BOj 3aKOH ke
3all04HAaT Jla ce NIPUMEHYBaaT CO 3allOYHYBAKETO HAa IPUMEHATa Ha 3aKOHOT 3a OIUITA yIpaBHA
MocTarka corjiacHo co wieHoT 141 ox 3akoHOT 3a omnmiTa yrnpaBHa nocranka (,,Ciay>k0eH BECHUK
Ha PerryOnnka Makenonuja“ 6poj 124/15).

Unen 20
OBo0j 3aKOH BJIETyBa BO CHJIa CO J€HOT Ha 00jaByBameTo BO ,,City:kOeH BecHUK Ha PemyOnuka
Maxkenonuja”.
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