CTAHIAPIU U CMEPHUILE JOBPE AITIOTEKAPCKE ITPAKCE
3A JABHE U BOJTHUYKE AIIOTEKE

IMPUJIOT 12

BE3BEJJAH CUCTEM PAJIA

Marucrap apmanmje myxaH je Ja mpeay3Me CBe Kopake MoTpeOHe na ce o0e30enu curypad
CHCTEM paja, Tj. Ja pagHu YycioBu omoryhaBajy 0e30emHOCT malyjeHaTa/KOpUCHUKA |
3aroCiIeHUX, Kao | J1a c€ y MPOMETY HaJla3e JIEKOBH KOjU Cy KBAJIUTETHH, 0e30e1HN 1 eprKacHU.

12.1 KBAJIMTET U BE3BE/THOCT ITPOU3BOJA

Pamu edukacue 60pOe mpoTuB nojaBe GarcHPUKOBAHUX JIEKOBA/METUIIMHCKUAX CpPE/ICTaBa, CBU
YYECHUIIM y JIaHIy AUCTpuOyIuje (mpous3Bohauu, BeJenmpojiaje W amoTeKke) Mopajy HMaTH
yjeHaueH MPUCTYII.

CBu moctynuu HabaBKe W W3JaBamba/pojaje JIEKOBA U MEAMIMHCKUX CpejcTaBa Mopajy OUTH
npaherun oarosapajyhuMm J0KyMEeHTHMa KOJH CE€ JETHOCTAaBHO MOTY IMPOBEPHUTH, U KOJU C€ UyBajy
y CKJIJly ca 3aKOHOM.

[Iponienypa 3a mOBIAYEHE HEUCHPABHOT WM JAXHOT/(arcu(UKOBaHOT JieKa OJHOCHO
MEIUIIMHCKOT CpEACTBAa W3 MpoMeTa (XUTHO W3/Bajarbe JIeKa/MEIUIIMHCKOT CpPEACTBA U
o0elnekaBame CBUX 3aT€UEHUX KOJIMYMHA Y aloTelH), Kao U HaYMH oOaBellTaBama NalujeHaTa,
MOpajy OUTH yCIIOCTaBJHEHHU.

O cBojuM ca3HamHUMa, aKO C€ pagd O HEUCIPABHOM WU JIaKHOM/(arcuduKoBaHOM JIEKYy
OJHOCHO MEAMLMHCKOM CpPEICTBY, MJM AaKO IOCTOjU CyMma y KBamuTeT U 0e30emaHocT
Mpou3BOJa, Maructap ¢apmaije oaMax obOaBemTaBa MHHHCTapCTBO 37paBiba, BEIEMPOaje,
npou3Bolhaua, Kao U MayjeHTe Kaaa je To moTpedHo.

CBaka pexyamanuja, nospahaj u3 mpomera, CyMmba y KBJIUTET JieKa/MEIUIIMHCKOT CPEICTBa,
CyMmba Ha MojaBy (ancu(UKOBaHOT JE€Ka/MEIUIIMHCKOT CPEACTBA M IOBJIAYEHE M3 IMPOMETa
eBUJICHTHPAjy ce U 00aBjbajy y CKJIAy ca OJOOpeHHMM NHcaHuM mpouenypama. OmoOpena
mpolieIypa IeTaJbHO OIMUCYje CHCTEM 3a IMOBJIaYeHhe HEMCIIPABHOT (ca Ne(eKTOM KBAJTUTETA) UITH
¢dancupuKoBaHOT JEeKa/METUIIMHCKOT CPEICTBa W3 IMPOMETa, KAa0 U TOCTYHame y CIy4ajy
pekiaManuja, moBpahaja U3 mpomeTa Ha Majo, MPHUjaBe CYMIbE Yy KBAIHTET, MPHjaBE CyMIbE Y
nojaBy (ajacupuKOBaHOT JIeKa/METUIIMHCKOT CPEACTBA U HAUMHY 00aBeITaBama O CIPOBEICHUM
MOCTyMIUMa. 3aluch O OBHM MOCTYNIIMMAa Cy JOCTYITHHM Ha 3aXTeB HAJIC)KHOT OpraHa
(HajuiexxHe MHCTeKIMje MUHHMCTAapCTBa 3/1paBiba, OJHOCHO ATEHIIMjE 32 JIEKOBE M MEIUIIMHCKA
cpencta Cpouje).



PEKJIAMAIIMJE

Ca pekiamanujama ce TOCTyma y CKIagy ca OJ00peHOM IpolenypoMm. Pekmamaruje ce
€BUJICHTHPA]y Ca CBUM OPUTHHAJIHHMM JeTajbuMa U3 mpujeBe. [loTpeOHO je mpaBUTH pa3IUKy
u3mely pexnamarija Ha KBAIUTET JEKa/MEAUIIMHCKOT CPEJICTBA U MPUTOBOPA KOje Ce OJJHOCE HA
(dhapmareyTcKy yciyry, 0OJJHOCHO peKIaMalifje Ha HICTIOPYKY O] CTpaHe TUCTpuoyTepa.

VY cny4ajy mpujaBe CyMEe Yy KBAIHTET, OIHOCHO OJICTyNama OJ CTaHAapaa KBaJIHTETa
JIeKa/MEUIIMHCKOT cpelcTBa (IeeKT KBaIMTeTa), O TOME ce 0e3 ojnarama oOaBelTaBa
Ha/IJIS)KHA WHCTICKIIMja, OJJHOCHO J100aBJhau/Ipon3Boljady/HOCHIIAI] JO3BOJIE 32 JIEK/MEAUIIMHCKO
CpPEACTBO.

CBuU mpUTOBOPH KOjU c€ OJHOCE Ha (hapMaIleyTCKy yCIyry Koja ce mpyka y anoreny/ (Kao IITo
j€ HIIp. TOTPENIHO H3JaBamke JIEKA) IMOJHOCE C€ OJTOBOPHOM MAarucTpy dapmaije Win
TUPEKTOPY 3APABCTBEHE YCTaHOBE, OJHOCHO OCHMBa4y INPHUBATHE MPAKCE WM CaBETHUKY 3a
3alITUTY IpaBa MarujeHara. HakoH mopHomema MPUroBopa OATOBOPHO JIMIE BPIIU JIETAJbHO
HCTPAXHUBAE KaKo OM ce YTBPJMIIA ONPaBAaHOCT U Pa3jor 3a MPUrOBOP.

CBe pexiiamaliyje Koje ce 0JJHOCe Ha MCIOPYKY O] CTpaHe AUCTpuOyTepa (MorpeHa ucropyka),
JIeTaJbHO C€ UCTPaXy]y Kako OM ce yTBpJuia BbUXO0BA ONPaBAaHOCT.

ITo moTpedbu, HaKOH YTBpHEHOT YMECHUYHOT CTamka M IMPOIICHE peKamalidje, Mpeay3uMajy ce
oarosapajyhe mepe mamer mnpahema (ykibydyjyh KOpEKTUBHE/TIPEBEHTHBHE Mepe, €HT
Corrective and Preventive Action - CAPA ), kao 1 o0aBeITaBame HaJIeKHE HHCTICKIIN]E.

ITOBPARAJ JIEKA/MEJUHHUHCKOI' CPEJACTBA U3 IIPOMETA HA MAJIO

JlekoBrMa/MEIUITMHCKIM CpEACTBMMA KOjU Cy BpaheHH, pyKyje ce y CKJIaay ca OJ00pEeHUM
MUCAaHUM IIpollelypaMa 3aCHOBAaHMM Ha NPOIEHU pH3HUKa, y3uMajyhu HapouuTo y 003up
cBOjcTBa BpaheHOT Jieka/MEAUIIMHCKOT CPEACTBA U CIICIU(PHYHE 3aXTEBE YCIOBA CKIIAIUIITEHA.

Axo mocToju OWIIO KakBa CyMmba y TOTJIeNy CKJIaJUIITeHa JIeKa/MEAUIUHCKOT CPEeACTBA BaH
IIPOCTOpPHUja arOTEKe, OJHOCHO aKO je MakoBame oTnedaheHo, omreheHo Win MoCcToju CyMmba Ja
j€ KOHTaMUHHUPAHO, TaKaB JIEK/METUIIMHCKO CPEACTBO CE HE CME ITOHOBO M3JIaTH.

I[TOBPARAJ O ITAIIMJEHTA, 3IPABCTBEHE YCTAHOBE, IITPUBATHE ITPAKCE 1
JAPYI'NX ITPABHUX JIMIIA

Marucrap Qapmanuje He cMe Ja H37aje JIEKOBE/MEIUIMHCKA CPENCTBa KOJU CY MPETXOIHO
M3IaTH/TIPOJaTH M MOTOM BpaheHH y amoTeKy O] CTpaHe IallfjeHTa, 3ApaBCTBEHE YCTAHOBE,
NpPUBAaTHE TpaKce W JAPYIMX MpaBHUX Jua. JIeK/MEeTUIMHCKO CpeAcTBO Koju je BpaheH on
CTpaHe MAalfjeHTa, 3[PaBCTBEHE YCTaHOBE, IPUBATHE MPAaKCe U IPYTUX MPAaBHUX JINIA, HE CME ce
MIOHOBO CTaBUTU y TpomeT. TakaB JEK/METUIIMHCKO CPEACTBO C€ OJlaxe Kao (papmaineyTcku
OTMaja U 0 BhUMa Ce BOJM OAroBapajyha esuaeHuja (Buaetu cragaapy y [pumory 6poj 10).



TIOBPARAJ JIEKA/MEUIIMHCKOT CPEJICTBA W3 JEJTHE OPTAHU3AIIMOHE
JEJVHULE Y IPYTY

VYkonuko ce Bpmu moBpahaj JIekoBa/METUITMHCKUX CPEICTaBa U3 jeJHE Y IPYTy OPraHU3aluOHY
JEIVHHUILy aroTeKe, OJHOCHO 3[paBCTBEHE YCTAHOBE, OHM CE MOTY IOHOBO H3JAaTH YKOJIHUKO
MOCTOje JTOKa3W Ja Cy NPaBWJIHO YyBaHHW, TPAHCIIOPTOBAHH, J1a HUCY OITEheHW M HHjE UM
HCTEKa0 POK, a OJUTYKY O MOHOBHOj YHOTpeOM IOHOCH OATOBOPHM Marucrap ¢apmaruje. Y
CYNMPOTHOM, OJUTAXY Ce Kao dapmareyTcku otnaja (Buaetu cranaapa y [puory 6poj 10).

I[TOBPARAJ IOBABJBAYY

3a moBpahaj nexa/MeIUIIMHCKOT CPeJICTBAa U3 amoTeKke Ao00aBibady (MmpousBohady/Benenpoaaju),
a paJy JOHOUICHA OJJyKe O HerOBOM OHOBHOM Bpahamy y MpOMET Ha BEJIUKO, Tpeba na Oyny
UCIyweHHU cnenehu ycnosu:

1) 5ex/MEeOUIMHCKO CpEeICTBO j€ y OPHUTMHAIHOM, HEOTBOPEHOM M HeouTeheHoMm
CIIOJbHEM [IAKOBamY;

2) JeKy/MeIuIMHCKOM CPEACTBY HHMj€ MCTEKAo POK yrnoTpede W 3a Taj JIeK/MEAUIUHCKO
CPEACTBO HHUJ€ IOHETA OJUIyKa O MOBJIAYCHY U3 IIPOMETA;

3) mocToju oaroapajyhu moka3 za je Jek/MeIUIUHCKO CPeICTBO OMIIO YyBaHO, U J1a ce
BUME PYKOBAJIO Y CKJIaJly ca IPOIMCAHUM YCIOBHUMA UyBamba;

4) anoreka uma oaronapajyhe mokase Aa je JEK/MEIUIIMHCKO CPEJICTBO UCHIOPYUYEHO O
naTor nobaBibaya (IyTeM NMpUMEpaka OpUTHHAIHE JOCTABHUIIE WM yrmyhuBamHMMa Ha OpojeBe
¢baxTypa UTH), A2 je MO3HAT Opoj cepHje JeKa/MeTUIIUHCKOT CPEJICTBA, U Ja HE MIOCTOjU Pa3jor 3a
CyMBbY J1a j€ JICK/METUIIMHCKO CPeaICTBO (ajacu(UKOBAHO.

CYMIbA Y KBAJIUTET JJEKA/MEJUHUHCKOI' CPEJACTBA, CYMIbA Y IIOJABY
DPAIICUPUKOBAHOTI IEKA/MEJIUIIUHCKOI' CPEACTBA

VY cnydajy kama ce y amorenu youdn ae(eKT KBaJuTeTa JeKa/MEIUIIMHCKOT CPENCTBA, WIH
MalujeHT TpPUjaBd CyMBY Yy KBaJUTET, OJHOCHO CyMBYy Yy TiojaBy (dancudukoBanor
JIeKa/MEUIIMHCKOT CpEJICTBA, OATOBOPHM Marucrap ¢apmainuje Npeay3uMa CBe Mepe 3a
CIIpeyYaBamke PU3HKA I10 KUBOT U 37PaBJbE MAIM]eHTa/KOPUCHUKA, KOje Cy AedrHNCcaHe BaxehoM
HHTEPHOM IIPOLEIYPOM U OBUM BOIHUYEM.

Marucrap ¢apmanmje Koju je caM youno JIe(eKT KBaJWTeTa JieKa, WM KOME je TMallujeHT
MPUjaBHO CyMBbY Y KBJIHMTET JIEKa, OJTHOCHO CyMBbY Yy MojaBy (ancudukoBaHor Jjieka, oamax
o0ycTaBsba M3JaBambE JIEKAa UCTE CepHje MalKjeHTHMa/KOPUCHUIIMMA 1 0e3 o/yiarama MoIymhaBa
U JIOCTaBJba MPHjaBy HAIECKHOM MUHHCTAPCTBY.

[TpujaBy cyMme y KBaIUTET - Ae()EKT KBAJIUTETA JIeKa/MEAUIIMHCKOT CPEICTBA, OJJHOCHO CYyMIbY
y TI0jaBy JaXXHOT JIeKa/MEIUIIMHCKOI CpEACTBA, HAAJEKHO] HMHCIEKLUUJU MOXE Ja TMpHjaBU
MalWjeHT/KOPUCHUK/KYTIAIl JeKa WM MEAMIMHCKOT CPEICTBA, OAHOCHO Marucrap ¢apmanuje
KOjH je N3/1a0 JIEK/MEIUIIMHCKO CPEJICTBO.



Cepuja nexa/METUIIMHCKOI CpEICTBa 3a KOjU je YyoueHa, OJHOCHO NpHjaBJbeHA CyMmba Y
KBAJIMTET, OJTHOCHO CyMba Yy 10jaBy (pasicuprukoBaHOT JIeKa/METUIIMHCKOT CPEACTBA, O/iBaja ce y
KapaHTUH, U3]IBOjE€HO OJ JPYTUX CepHrja UCTOT JIeKa/MEAULIMHCKOT CPEICTBA.

Oncryname oJ CTaHgapja KBaJuTeTa Jieka (IedeKT KBalIuTeTa) MpHUjaBJbyje Ce HAMIC)KHOM
MUHHCTApCTBY, Ha obOpaciy mpujaBe, 0e3 omnarama. [lomymen obpasall mpujaBe J0CTaB/ba Ce
HQ/IJIKHOM MHHHUCTApCTBY e-mail-oM, momrToM, (akcom, TeneoHOM, HIU Kao MPUIIOT
€JICKTPOHCKO] TIOIITH.

Marucrap dapmanuje wim papMamneyTcKiu TEXHUYAP KOJU MOCYMEba Ha JMe(EeKT MEAUIIMHCKOT
CpeICTBa, OJHOCHO Ja je MEAMIIMHCKO CcpeacTBo (daicupuKkoBaHO, O TOMe OOaBemTaBa
HaJIekHO MUHHCTApCTBO U AJIMMC, 01HOCHO OBTantheHo TeJo aKo je MOTPEOHO.

JlekoBH 3a KOje€ je MmpHjaB/be€HA CyMEba OJICTYIAmka OJ CTaHAapja KBAJIUTETa MOPAjy Yy amoTeru
OuTu cauyBaHU 300T y30pKOBama 3a NOTpede BaHPeIHE KOHTPOJIEC KBATUTETA.

VY ciyuyajy cymMme y M0jaBy (Gaqcu(pUKOBAHOT JeKa/METUIIMHCKOT CPE/ICTBA, alloTeKa, OJHOCHO
OoroBOpHH Maructap (apmanmje, 0e3 omyiarama obOaBelITaBa HAJICKHY WHCIICKIIN]Y, Kao U
HOCHOIIa JI03BOJIE 3a JIEK/MEIUIIMHCKO CPEICTBO, W Jajbe IMOCTyNa Yy CKIaay ca Baxkehom
MPOIIEAYPOM 3a TakBe ciydajeBe. CBakM OBaKaB ClIy4aj C€ UCTpPaxyje M JOKYMEHTYje ca CBHM
OpPUTHHAITHUM JIeTaJbuMa U3 TIpHjaBe.

INOBJTAYEIBE JIEKA/MEJJUIIUMHCKOI' CPEJACTBA, OJJHOCHO CEPUJE JIEKA/
MEJUIUHCKOI' CPEACTBA U3 ITPOMETA

Haanexuun nncnexkrop MuHucTapcTBa 37jpaBiba je OBIALINEH /1a HAJOXKHU J1a c€ Y MOTIYHOCTH
MOBYYE JIEK/MEIUIIMHCKO CPEJCTBO ca TPXKHIUTA WM caMo ozpeleHe cepuje aexa/MeTUuIIMHCKOT
CPEICTBa, Y CKJIaly ca 3aKOHOM.

[TocTynak moBiayema JeKa/MEAUIIMHCKOT CPEICTBA M3 MPOMETa Ha Mayo 3alouyume ce 0e3
oJlIarama M 'y OUIIo Koje Bpeme.

VY ciydajy kajga o ciryx0eHoj ayxHoctd uiu Ha npemior AJIMMC-a, Haane)XHU MHCIEKTOPH
HaJIOXKE MEpY MOBJIavYeha U3 IPoMeTa, 00aBeIITEHE O MOBIAYCHY JIEKa/METUIIMHCKOT CPEJICTBA,
OJHOCHO HEroBE CcepHje W3 IMpoMeTa, HaalekHa HHcnekuuja npocraBiba AJIUMMC-y nu
yYEeCHHUIIMMA Yy JIAaHITy CHa0JieBama Mpeko oaroBapajyhux yapyxema [IpuBpenne komope Cpouje
1 o0aBelITenhe 00jaBibyje Ha UHTEPHET CTPAHUII MUHUCTAPCTBA.

Hctu moctymak je W y chydyajy JOOpOBOJHHOT TOBJAu€H-a, Kaja HOCWIAILl JI03BOJE 3a
JIEK/MEAULIMHCKO CPEJCTBO, OJHOCHO MPOM3BONad, OHECE OUTyKYy O IMOBJAYCHY M3 MPOMETA.
MuHHCTapcTBO 37paBiba OOaBEITaBa jaBHOCT O TOBJAueHy JeKa U3 MPOMeTa Kajia MOCTOjH
BEJIMKHU PU3UK T10 jaBHO 3/IpaBJbe, 0€3 003upa /1a I je TOBIaueHe HAaJI0KEHO HJIH T0OPOBOJBHO.

VY mocTynKy moBiavena JIeKa/MEeUIMHCKOT CPECTBA U3 IPOMETa, alloTeKa MpaTH WHCTPYKIIH]e,
OJTHOCHO MEpY IMOBJIaYeHa, KOjY je HAIOXKUIIA HAAJISKHA HHCIIEKIIMja MUHICTapCcTBa 3/]paBiba.



VY 3aBUCHOCTH O] Kiace AeekTra KBaquTeTa, a y IUJbY CIpeyaBamba PU3UKA IO JKUBOT HJIH
3[IpaBJbe MallMjeHTa/KOPUCHHKA, TIOBIAYCbe JICKA/MEIUIIMHCKOT CPEICTBA U3 MPOMETA BPIIHU CE
0e3 oiarama.

CBH TOCTYNIM Y TOKY TIOBJIaYeHha JIeKa/MEAUIIMHCKOT CPEACTBA U3 TIPOMETa EBUICHTHPA]Y Ce Y
TPEHYTKY FbHXOBOT M3BPIICHA. 3aITUCH O OBUM IOCTYIIIMMAa JOCTYITHH Cy Ha 3aXTCB HAJUICIKHE
uHCcneknrje MunmcTapcTBa 3apaBiba. O cipoBohemy mpolieca MmoBiauemka JieKa/MeIUIUMHCKOT
CpelIcTBa BOJAW CE CBHJCHIIM]Aa paad CavyMibaBarka W3BEIITaja KOJU CE, Ha 3aXTeB, JIOCTaBJha
no0aBJbavy/mpon3Bohauy/HOCHOITY TO3BOJIE 32 JIEK, OJJHOCHO HAJ[JIC)KHO] MHCTICKITH]H.

3amucu O TOBJIAYEHY Cy JOCTYIMHU U JUILy OATOBOPHOM 3a TOCTYMAK MOBJIAYEHa M CAIPKe
JOBOJHbHO HWH(pOpMaIMja, OJHOCHO ToJaraka 3a mpaheme MocTyIka IMoBjavyema (ca aapecom,
OpojeM TenedoHa w/mau ¢akca AOCTYIHHUM Yy pajHO BpPEME M BaH paJHOr BpeMeHa, OpojeM
cepuje JIeKa M UCITOPYICHOM KOJIMYHUHOM).

AmoTeka je JOy)XHa J1a PEAOBHO TMpoIemyje  ePUKACHOCT IOCTyNKa IOBJIaYeHa
JIeKa/MeTUIIMHCKOT CPEJICTBA U3 MIPOMETA, a HajMame Ha CBAKUX 12 MecelH.

12.2 BE3BEJHOCT KOPUCHHUKA

VY anmotenw/3mpaBCTBEHO] YCTAaHOBH HMEHYj€ C€ KOOpJAWHATOP 3a (papMaKkOBUTHIIAHIYY |
BUTHJIAHILY, Y CKJIaJly 3aKOHHMa KojuMa ce ypehyje obmacT nexoBa U MEIUIMHCKUX CpPE/ICTaBa.
KoopaunaTop 3a (hapMakoBHUTHIIAHITy ¥ BUTHJIAHILY 00aBJba ITOCIOBE y BE3M Ca OPraHU30BambEM
u yHampehuBameM cripoBohema A00pe mpakce y NMPHUKYIUbalkby M IpUjaBJbUBABY CYMBbH Ha
MHIOMACHTE ¥ KOMYHHMKALje O DPH3WIMMa INPHMEHE JIEKOBA M MEIUIMHCKUX CpelCTaBa y
3JIpaBCTBEHO] YCTAHOBH.

OAPMAKOBUI'MJIAHILIA

Marucrap ¢apmanuje je OAroBOpaH 3a CHOHTAHO OJHOCHO J1OOPOBOJHHO IIPHjaBJbUBAIGE,
HEXEJbEHHUX Peakiinja, OJHOCHO CYMI-E Ha HEeXKEJbEHE PeakIlfje Ha JICKOBE y MPOMETY, KOje Cy ce
UCTOJbMIIE Yy TOKY Jieuewma namujeHta. llopea HexeJbeHHMX peakiMja Ha JIeK, Marucrap
dapmarmje mpujaBibyje AJIMMC-y cBe cymMmbe Ha MEAMIIMHCKE TPEIIKe, MPeao3upame,
3aBUCHOCT, 3JI0yNnoTpe0y M HEOJ00peHy NMpUMEHY JieKa, W30CTaHAK TeparujcKke e(PUKACHOCTH
JieKa U KIIMHWYKY 3Ha4ajHe WHTEPaKIIHje.

Marwucrap ¢apmaiiije cBe CyMib€ Ha HEXKEJbEHE peaKilfje Ha JICKOBE KOJU Ce Hajla3e Y IPOMETY Y
Peny6mumu Cp6uju nucmeno mnpujasibyje AJIMMC-y. IlpujaBa ce BpmM Ha HPONHCAHOM
oOpacIty KOju Ce TOIMYHBEH JOCTaB/ha HEMOCPEIHO, MOIITOM, €JIEKTPOHCKUM IyTeM (e-mail wim
on-line npujaBom) mim Qaxcom. M3yzetno, marucrap apmanuje moxe TenedoHoM 1a 00aBecTH
AJINMC, y cnydajy 030u/bHE WJIM HEOYCKHMBAHE HEKEJbCHE pEaklhje Ha JIeK, a IO0CIe
TenedoHCKOr 00aBelITaBamka, JOCTaB/ba U MUCMEHY MPHjaBy 3APAaBCTBEHOT PATHHUKA.

O0pa3zarl mpujaBe U 00jallIbEHE 32 BHEHO MOMYHaBAke, Ka0 M KOHTAKT Mejll, aapeca U TeseoH
AJIMMC-a, Hanaze ce Ha u"TepHeT cTpanuuu AJIMMC-a.



Ha camoj mpujaBu, marucrap dapmanuje je myXaH Ja TOMYHUW HajMame cienche momarke o:
M3BEUITaYy; MalMjeHTy Kojer je Moryhe uaeHTudukoBaTH (MHHULKjaIH, TOIUHA polerma U IMon);
Ha3WBYy JIEKa 3a KOJU C€ CyMIa Jia j€ Y3POKOBAao HEXKEJ/bEHY pEakivjy (3amTuheHu Ha3uB,
onnocHo INN); HexelbeHO] peakuuju Ha Jyiek. CBU Mojamd O HISHTHUTETY H3BEIITada Cy
3amTuhenu y 1ajp0j 00paau mpujase.

BUT'MJIAHIIA

ArmoTeka, Kao ¥ caM Maructap (apmMaliidje Koju KOPUCTH OJTHOCHO M3/1aj€ MEIUIIMHCKO CPECTRO,
IyXHU cy Aa 6e3 omnarama obaBecte AJIMMC o cBakoM MHIUICHTY BE3aHOM 3a MEAMIIMHCKO
CPEICTBO KOj€ Ce€ HaJla3!u y MPOMETY, OAHOCHO Y MPUMEHHU.

[Momaniu u wHOpMaIHje O MPEAY3eTUM M CIPOBEACHUM Mepama y BE3U ca HHIUJICHTHMA
MEIUIIMHCKOT cpeAcTBa 00jaBibyjy ce Ha cajty AJIMMC-a. Marucrap dapmarnuje je ayxad aa
npatu oBe HH(OpMaIyje.

Marucrap ¢apmanuje, OAHOCHO KOOPIMHATOpP 3a BUTWJIAHILY, NpHjaBJbyje HUHIMICHTE ca
MEIUIIMHCKUM CPEICTBOM INpou3Bolady, OAHOCHO oBiamheHOM NpeACTaBHUKY NMpow3Bohada u
AJINMC-y.

OO0pa3arnl npujaBe WHIHIEHATA MEIUIIMHCKOT CPENICTBA 32 3/IPABCTBEHE YCTAHOBE U 37PaBCTBEHE
pagHuKe je nat Ha uHTepHeT crpanunu AJIMMC-a.

Pok 3a npujaBy je ogmax, a caM0O MEIUIIMHCKO CPEJICTBO, KA0 M MaTepHjajl 3a MaKOBamke U3 KOra
je u3BaljeHo Tpeba CTaBUTH y KapaHTHH.

MenuuHeko cpeactBo ce Bpaha mpowusBolauy, OJHOCHO oOBIAIINEHOM TNPEACTaBHUKY
mpou3Bohaua y CKIaQy ca HETrOBUM YIIYTCTBOM, OCHM aKO HHje Jpyraddje MpOIUCaHO.
Menunuacka cpenctsa ce He maky AJIMMC-y, ocuM Ha meH 3axTeB. Marucrap dapmarje je
Ty’KaH J1a KOHTaKTHpa Mpou3Bolada, OJHOCHO OBJANINEHOT MpeACTaBHUKA Ipou3Bohaya ga Ou
10610 uHpopMaIje o MOCTyNKy 3a Bpahame CyMBUBOT MEIULIMHCKOT CPE/ICTBA.

AKo je uaeHTH(pUKOBaHA KOPEKTHBHA WM Jpyra Mepa, arnoTeka, Kao U caM Marucrap ¢apmaruje
KOJH KOPUCTH OJHOCHO W3/1ajeé MEIUIIMHCKO CPEJICTBO Mpeay3uMa oaroapajyhe akTHBHOCTH. Te
aKTUBHOCTH C€, aKO j€ W3BOIJBMBO, MpPEIy3UMajy y capaimH ca Mpou3Bohadem, OJHOCHO
oBmamheHUM TIpeJACTaBHUKOM Tpouw3Bohaua. Kama mpomsBohad, oaHOCHO oBIantheHu
NPEJCTaBHUK Mpou3Bohaya JOCTaBU CUTYPHOCHO O0aBEUITEH-E, HEOMXOAHO j€ MOCTYIHUTHU IO
J1aToM o0aBelITeHhY U 00aBECTUTH OCTaJIe 3aM0CIIEHE arnoTeKe.

BunssuBu Hemoctany MEIUIMHCKOI CPEACTBAa HE IPHjaBJbYj]y C€ y CHCTEMY BHUTWIIaHLE, Oe3
0031pa Ha MocTojame oApenada y ymyTCTBY 3a ynoTpedy npousBohada (Ha IpUMEp YKOJIHKO je
MaKOBamke CTEPHJIHOT MEIMIIMHCKOT CPEJCTBA 3a JEAHOKPATHY YMOTPeOy OOCIEeKEHO MEpoM
orpe3a "He KOPHCTUTH aKO je TaKoBamke OTBOpEeHO WM omTeheHo" u mpe ymorpebe je
npuMeheHo oumrieaHo omreheme MmakoBakma W M3 TOT pas3jiora MEIUIIMHCKO CPEICTBO HHjE
ynoTpeOsbeHo). Y OBHM cilydajeBUMa Marucrap Qgapmanuje o ToMe obaBemraBa mpousBolaua,



OJTHOCHO OBJAmNEHOT TIpeACTaBHUKA IMpou3Bohaua M OCTaBba METUIIMHCKO CPEICTBO Y
KapaHTHH.

Marucrap ¢dapmaiyje KoMe ce MalujeHT o0paTH y BE3M CyMIE Ha HEXEJbEHY PEakiujy Ha
MEIULUHCKO CPEICTBO, Tpeba Ja ManujeHTy Aa MH(pOpMaIujy Kako Ja CyMiby NMpHjaBH IIyTeM
oOpacria 3a rmanujeHTe Koju ce Hayla3u Ha uHTepHeT crpanunu AJIMMC-a.

12.3 BESBEJHOCT 3AIIOCJIEHUX
BE3BEJIHOCT U 3IPABJBE HA PAZIY

Y mupy cnpedyaBama MOBpeAa Ha paay U omTehema 3[apaBiba 3alOCICHUX, HEOMXOTHO je Ja
JMIIE ONTOBOPHO 3a 0e30€THOCT W 3/IpaBJbe HA Paay CTATHO MPATH W KOHTPOJHIIE TPUMEHY
MPEBEHTHBHUX Mepa 3a 0e30eqHOCT M 3/paBibe Ha paly U Mpeiaxke Mepe 3a yHampeheme
yCIIOBA pajia M YKYITHOT CTamka cUcTeMa 0e30€THOCTH | 3[[paBJba Ha pay.

JIute 3a 6e30eHOCT U 3/IpaBJbe Ha Paay j€ JIMIE UMEHOBAHO OJ1 CTPAaHE IUPEKTOpa 3PaBCTBEHE
yCcTaHOBE 3a 00aBJbamb€ MOCIIOBA JIHMIA 32 0€30€THOCT U 3ApaBJbe HAa pajay, a Koje UMa IMOJIOKEH
CTPYYHHU HCIHT O MPAKTUYHO] OCIIOCOOJHEHOCTH 3a 00aBJbamke MOCIOBa 0€30€THOCTH U 3/IpaBjba

Ha pajy.

ArmoTeka, OJHOCHO 3[paBCTBEHA yCTaHOBA, MOXKE AHTAXOBATH M MPABHO JIMIE IO OCHOBY
yroBopa pajau 00aBsbama 1mocjaoa 0€30€THOCTH U 3/IpaBjba HA pady.

ArmoTeka MOpa TIOCEeIOBaTH JOKYMEHTAIM]y M €BHJICHIIM]E Yy CKJIaly ca MPOIMHUCUMa KOjUMa Ce
ypebyje obmact 6e30eqHOCTH | 3/paBiba Ha pagy. IlocionaBar ycBaja AKT O MPOLEHU PH3HKA
KOju 00yXBaTa MpOLEHY U YIPaBJbakhe PU3HIIMMA HA CBUM PaJHUM MECTHMA allOTeKe W Y HEHOj
panHoj okoJdMHU. HaBeeHM akT ce peJoBHO aXypHpa IpH CBAKOj MPOMEHM Mpolieca paja,
palHUX MECTa WU pajHe OKOJIMHE.

HeonxonHo je nma 3amociieHn y amorenu Oyay yro3HaTh ca 00aBe3HMM Mepama 3a 6e30em1aH u
31paB pajJl y amoTely. 3arociieHH aroTeKe Cy y 00aBe3u Ja Mepe NMpUMEmYjy y CBOM pany.
CBako o1 3armociaeHuX MPWIMKOM CTyMama y PaJHu OJHOC MPoJia3u obaBe3He 00yke u3 o0macTu
0e30eqHOCTH M 3[paBJba HAa paJy M 3aITUTE O] MOXKapa, KOju ce OoOHaBJhajy Yy CKIamy ca
3aKOHMMa KojuMa ce ypehyjy HaBeaeHe o01acTH.

VY anmorenw Mopajy TOCTOjaTH arapaTd 3a Talllelke IoKapa 4Ydhja Ce HCIPABHOCT PEJOBHO
KOHTPOJIHIIE, Y CKIAIy ca 3aKOHOM.



CMEPHHUIE JOBPE AITIOTEKAPCKE ITPAKCE 3A BE3BEJIAH CUCTEM PAJIA

Cmepnuye npedcmasmajy 000amHu ORUC 3AXMeBA HABEOEHUX y CManoapoy, OOHOCHO
npeocmasnsajy npumep 000pe npaxkce KAKo ce UCNYFABAjy 3aXmesu HAGeOeHu ) O0amom
cmanoapoy.

[TocBeTuTH mMOCEOHY NaKkby YKYNHO] CUTYPHOCTH amoTeKe Tako Ja Ce€ BOAM padyyHa U O
0e30eJHOCTH 3aIOCIICHUX, JICKOBA U ONpeMe (MMIIEMEHTUPATH TIOJUTUKY 0€30€THOCTH).

CMEPHHUIE JOBPE AITIOTEKAPCKE ITPAKCE 3A KBAJIUTET U BE3BE/ITHOCT

ITPOU3BOJA

Pexknamayuje u cymma y Keanrumem JjieKa/meOUyUHCKo2 cpeocmaea

[ToTpeOHO je mpaBUTH pa3IUKy W3Mehy pekinamalija Ha KBaJIMTET JIEKA/METUIIMHCKOT CPEJICTBa
U peKjiaMaliyja Koje ce oiHOce Ha (papmaleyTcKy yciyry/ u3iaBame.

YKONIHKO ce JIeK/MEANIIMHCKO CPEJICTBO BPATH y amoTeKy 300T pekiiaMaiije Ha GapMaieyTcKy
yCIyry/u3iaBambe, HE CME C€ IIOHOBO CTaBUTH Yy MpoMeT. TakaB JIeK ce O/jiaxke Kao
(dapMarieyTCKu OTIaa U O BHMa ce BOAU OAroBapajyha eBuaeHIMja, a MEJUIIMHCKO CPENICTBO Y
3aBHCHOCTH O] KapaKTEPUCTHKA IMPOU3BO/IA CE O/JIaXKe Kao oJrosapajyha Bpcra otnana.

Marucrap ¢apmaruje y anorenu Tpeba Ja moceayje, OAHOCHO Ja YHANpeIu 3Hama Kako Ou
MOTao Jia:

1y
2)

3)

Ipero3Ha AePeKT KBATUTETA JICKa/MEAMIIMHCKOT CPEJICTBA M OAPEAN Kiracy nedekra,
OpUMEHH TPOLEAYpY IMpHjaBe CYMIb€ Y KBAIMTET, OJHOCHO Je]eKTa KBaJluTeTa,
yKIJbYuyjyhu u pujaBy cymMme y dhancudukoBaHu JeK/ MEIUIIMHCKO CPECTBO,

Ha TIPOMUCAH HAYMH MOCTYIA ca CePHjoM JieKa/MEIUITMHCKOT CPENICTBA 33 KOJy Ce CyMiba
Jla oCTOju AedeKT KBATUTETa, OAHOCHO Ja je y MuTamy (aacudUKoBaH JIEK/METUITUHCKO
CPEICTBO.

Hajuemhu y3ponu nedexra KBanuTeTa KOJ JeKoBa Cy:

XEMH]jCKa KOHTaMHHAIIN]a;

MHUKPOOHOJIOIIKAa KOHTAMUHAIIN]a;

MexaHW4Ka oHeuHIhema (MPUCYCTBO YECTHIIA);

HEycarjameHoCT ca BakehoM 103B0OJIOM 3a JIeK;

pe3yaTaTu 1abopaTOpPHjCKI MCIUTHUBAKkA KOjU Cy M3BaH CIEIU(PUKAIN]CKAX TPAHUIA WIH
TPEeHJa OYEKMBAHUX TPAHULA Y TOKY CTyAMje CTaOWJIHOCTU JieKa TOOWjeHH O]l CTpaHe
npousBohaua, AreHuuje WiIM IpYror HaJJIeKHOT PEryJaTOPHOr Tejla 3eMajba WIAHHIIA
EBporncke yuuje (EY) unu 3emasba Koje MMajy UCTE WIM CIMYHE MPOIHKCE Ka0 Yy 3eMJbaMa
EV;

HEyCarJaleHoCT MPOU3BOMke Jeka ca Baxkehmm Cwmeprumama [loOpe mpousBohauke
npakce yrBpheHa oxa cTpaHe WHcmekuuje 3a JIEKOBE W MEIUIIMHCKA CpeICTBa
MunucraperBa 3apaBiba PenyOnuke CpOuje, OZHOCHO HAJUICKHHUX PETYJATOPHUX Tela
3semasba EY wim ox mehyHapoaHux tena;



cycnensuja uin nosnadewe CEP-a;

HEOYCKHBAHE HEXEJbEHE PeaKilrje Ha JieK (papMaKoBHTHIIAHIIA);

CyMmba Ha pacu(puKOBaHH JIEK;

obapemTema 0 AedeKTy KBaJMTETa Jieka JoOHjeHa TMyTeM cucTeMa Op30or oOaBelTaBama
(eng. Rapid Alert Notification - RAN).

Hajuemhu y3pouu nedexra KBanuTeTa MEAULIUHCKUX CPEACTBA CY:

XEMH]jCKa KOHTaMHHAaIIN]a;

MHUKPOOHOJIOIIKAa KOHTAMUHAIIN]A;

MexaHW4Ka oHeuHInhema (MPUCYCTBO YECTHIIA);

HEYCarjameHoCT Ca PEIIeHhEeM O PeruCTpaluju;

HeyCarJlaleHoCT IPOU3BOIHE JIEKa Ca OCHOBHUM 3aXTeBUMa

HEOUYEKUBAHU WHIUACHTH (BUTHIIAHIIA);

cymMma Ha daracu(puKoBaHO MEIUIIMHCKO CPEJICTBO;

obaBemTema 0 feeKTy KBaJuTeTa Jieka NoOujeHa myreM melyHapoaHor cucrema Op3e
pasmeHe nHpopMalHja 0 HecurypHuM npousBoguma EY, EBporicka ekoHOMCKa 30Ha (€HT.
ckpahennna EEA) u npxkaBe ca kKojoM EBpomncka yHHMja MMa CKIOIUBEH CHOpasyM o
Mel)ycoOHOM mpu3HaBamy, (eHr. ckpaheHunia MRA), on cTpaHe opraHa W WHCTUTYIH]a
OBHX JIp>KaBa Ha/IJISKHUX 32 MEAULIMHCKA CPeicTBAa M Mpeke capa/iibe HHCTIEKTopaTa (SHT.
ckpahenuna PIC/S).

JledekT KBauTEeTA JIEKa, OJTHOCHO MEIMIIMHCKOT cpeAcTBa Kiace I Hacraje y ciyuajy:

KaJa je TMOTPEeNIHO YIaKOBaH JIeK, OJHOCHO MEIUIIMHCKO CpEeICTBO (HEeycarjalleHH
MIPOU3BOJ] M €TUKETa y MOTJIEAY calipikaja);

KaJia je MorpenHo o0enexeHa jadyrHa JIeKa, OJTHOCHO MEIMITMHCKOT CPEJICTBA KOja MOXKeE Jia
JIOBEJIE 10 030MJBbHUX MEIUIMHCKHUX MTOCIIEINIIA;

MHUKpPOOMOJIOIIKE KOHTaMHUHALMj€ CTEPHIIHHMX, MAapPEHTEPATHUX WM O(TaIMOIOMKHUX
JIEKOBA, OJJHOCHO MEJUITMHCKUX CPE/ICTaBa;

XEMH]jCKe KOHTaMHHaIIH]je, KOja MOXe J1a TOBEJE 10 030MJbHUX METUITMHCKUX MTOCIICINIIA;
3aMeHe JieKa, OJTHOCHO MEJUITMHCKOT CPeJICTBA (BHIIIE O] jeTHOT ITaKOBambha);

KaJla je MmorpelrHa akTUBHa cyricTanna ynorpedJbena 3a uspany, Koja Moxe 1a JOBEAE 10
030MJbHUX MEIULMHCKHUX MMOCIIEINIIA.

Hedekr kBanurera kinace Il Hacraje y cinyyajy:

KaJa je TOTPeIIHO OOeNekKeH JIEK, OJHOCHO MEIMIIMHCKO CpEeACTBO (TOTpemiaH WM
HEJI0CTa]y peun uiu nudpe);

KaJla HeJIOCTa]y WK CYy MOTPEIIHH MOANN Y YIYTCTBY 3a JIeK/ METUIIMHCKO CPEICTBO;
MUKpPOOHOJIONIKE KOHTAMHHAIIH]€ JIeKa, OJJHOCHO MEIUIIMHCKOT CPEICTBA KOje He MpHuMaaa
TPpyNH MapeHTePATHUX, O(TaTIMOJIOMIKAX CTEPHIIHUX JIEKOBA, CTEPHIIHUX METUITMHCKUX
CPEJICTBA, Ca MEIUITMHCKUM TIOCTICIUIIaMa;

XeMHjCKe WK (U3nUKe KOHTaMUHAIH]je (IPUCYCTBO HeuncToha, yHaKpCHa KOHTaMUHAIH]a,
YecTHYHA KOHTAMHHAIIN]A);

3aMeHe JieKa, OJHOCHO MEIMIIMHCKOT cpeacTBa (ITOTPEIIHO YIIaKOBaH JIEK, OJHOCHO
MEJUIIUHCKO CPEACTBO);

HEYyCarIaleHOCTH KBAJTUTETA JIeKa, OJJHOCHO MEIMIIMHCKOT CPEACTBA ca CICIH(HKAIIN]jOM
(canmpikaj, CTaOMITHOCT, BOJIYMEH NyHCHa, ICTIOBH);



HECUTYPHOTI' 3aTBapama, Koja MOXKE Ja JOBEJE A0 O30MJbHUX MEIMLMHCKUX IOCIEANIA
(LMTOTOKCHYHU JIEKOBH, TPYIIa JIEKOBA Ca jaKUM JI€jCTBOM).

Hedekr kBanurera kinace Il HacTaje y cinyyajy:

KaJa je TOrpemHo oOenexeH JIeK, OJHOCHO MEAWIMHCKO CPEACTBO (TOTpEIIaH, WIN
HesocTaje Opoj cepurje Wilh POK Tpajama);

KaJla je HeUCIIPAaBHO 3aTBAPAHE;

KOHTaMuHanMje (MUKpOOMOJIONIKA HEUCHPABHOCT WM KOHTaMMHAIMja, YeCTHYHA
KOHTaMHHAIIN]ja).

Kon ,,mpeno3naBama‘ neexra kBaMreTa Jeka/MeIUIIMHCKOT CPEICTaB, BXKHO je cienehe:

Axo

Jla ce HampaBH pasznuka ui3Mely HexesbeHHX Jorahaja Koju Cy MpOy3pOKOBaHU JIEKOM,
OJTHOCHO yIMOTPeOOM MEAMIMHCKOT CpEJICTBa 3a KOjU C€ CyMmba Ja TOCTOjU Je(eKT
KBaJIUTETa OJf HEXEJbEHUX peakifja Ha JeK/yrno3opewma Koja cy HaBeleHa y Caxerky
KapakTepucTuka 3a Jek (SmPC) u YyTcTBy 3a Jiek/ YIYTCTBY 3a yHOTpeOy METUITUHCKOT
cpenctBa. [lox HexxesbeHn morahajeM ce cmaTpa HEXEJBEHO MCKYCTBO KOj€ j€ BPEMEHCKH
MIOBE3aHO ca MPUMEHOM /ynoTpeOOM JIeKa/METUIIMHCKOT CPEJICTBA;

Jla Ce HaIlpaBH pa3iirKka u3Mely He)KeJbeHHX Jlorah)aja Koju ce 0JJHOCE Ha JIEK 0J1 OHUX KOjH
ce 0OJJHOCE Ha MEIULIMHCKO CPECTBO KOj€ CE KOPUCTH 3a IMPUMEHY JIeKa.

MalUjeHT TMPUjaBU HEXKEJbEHY PEeaKIHjy Koja ce MOXKE JIOBECTH Y Be3y ca CYMHOM Y

KBIUTET JI€Ka/MEIUIMHCKOT CpPEJICTBA, OJHOCHO OJCTYNAmEeM O]l CTaHAapAa KBaJIUTETa,
MOCTaBJba]y Ce JA0JaTHA MTUTAbA:

Jla 11 je Jek/MEAMLMHCKO CPEACTBO 4YyBaHO Ha oxarosapajyhm HaumH? (ma Om ce
MCKJbYYMIJIO HEUCIIPABHO UyBah-€ Ka0 y3pOK Je(eKTa KBAIUTETA)

Axo je oxctymame OJ CTaHaapja KBaJUTETa BHIJBHBO, 1@ JIH je TO OJICTYIambe
UIEHTU()UKOBAHO Y HOBOM HEOTBOPEHOM IAKOBamkhy WJIM MOCTOJH MaKOBamke Koje je Beh
6uno xopumrheHo? (1a 6u ce HCKJbY4MJIa rperika KOPHCHUKA)

Jla mu mocToje Apyra HEOTBOpPEHA TMAKOBaWka HUCTE CepHje JeKa/METUIIMHCKOT CpPE/ICTBA
KOja Cy JIOCTYyITHA, a KOoja MOTy OUTH ITpoBepeHa?

Jla 1 je Jek/MeIUIIMHCKO CpelcTBO KOopulIheHo mpema ymyTCTBY JeKapa U Marucrpa
bapmarmje?

AKko je ek kKopuitheH ca MEIMIIMHCKUM CPEICTBOM, Ja JH j€ MEIUIIMHCKO CPEICTBO
MOTJIO J1a POY3POKYj€ UHLIUACHT?

JlexoBU/MeMIIMHCKA CPEJCTBA KOj€ IMAallMjeHT MPHINKOM NpujaBe AedekTa kBaiuTeTra Bpaha y
amoTeKy 4yBajy ce 3a moTpede BaHPEIHE KOHTPOJIE Y KapaHTHHY M HE CMEjy CE€ IMIOHOBO CTAaBUTH
y npomeT. HakoH cnioBesieHe ucTpare U OAjyKe Ja Jin ce oapeheHa cepuja Jieka/MeAUIUHCKOT
CpeAcTBa TOBJIAYM W3 MPOMETa, OBH JIEKOBH C€ OJJaXy Kao (apmameyrcku oTmajn, a
MEIMIMHCKA CpPEeACTBa y 3aBUCHOCTH OJ KapaKTepPUCTHKAa MPOM3BOJA C€ OJIaXy Kao
onrosapajyha Bpcra ormana.

Kana ce nmpujaBspyje nedext kBamurera kiace | (omacan mo 3xpaBibe), OUTHO je 11a ce MITo Tpe,
OTHOCHO 0e3 onjarama, O00aBeCTH HAAJE)KHA HHCIEKIHMja MUHUCTapCTBa 3lpaBiba, a Y
HapeaHOM Kopaky 00e30eau moTimyHa nHdopmalyja.



Jlex/MeTUITMHCKO CPEeNICTBO Y YHjU C€ KBAIUTET CyMmba, MOpa Ja ce cadyBa (y30pIU C€ MOTY
3aXTEBATH y TOCTYITY BaHPEIHE KOHTPOJIE U MOpajy ce 00e30enuTr Ha oaroBapajyhu Hauus).

Onmax ce 00ycTaBiba J1ajbe M3/1aBamkhE JICKa/METUIIMHCKOT CPEJICTBA UCTE CEPHje MAIljeHTUMA U
OBE CepHje ce 0/1Bajajy O]l OCTAJIUX PACIIOJIOKUBUX CEpHUja U CTaBJbajy C€ y KapaHTHH.

[IpujaBa cymme 3a OJCTyName OJ CTaHJapAa KBaJUTETa JieKa ce NpHjaBibyje HaAJIEKHO]
WHCIIEKIIMju MMUHHCTapCTBa 37paBjba Ha oOpacily KOjU YMHHM cacTaBHU jAco [IpaBuiiHHMKA O

HAUYMHY KOHTPOJIE KBAIMUTETA JIEKOBa U MeAULIMHCKUX cpenactaBa ("CioyxOenu rnacauk PC", 6p.
64 /11, 63/13,99/18 - np.).

[IpujaBa cymMme 3a OJICTYIIalkE Of] CTaHAAp/1a KBATUTETa MEIMIIMHCKOT CPEJICTBA CE€ TPHjaBIbY]je
HA/IJISKHO] MHCTIEKIMjU MUHHMCTAapCTBA 3/IpaBiba, ATCHIIMjH, OJTHOCHO OBJAIINEHOM Tely aKo je
nmoTpeOHO Ha 0Opacily KOju YMHH cacTaBHU neo [IpaBuiHuKa 0 00ycTaBbamky U MOBIAYCHY, KA0
U O TEeXHUYKO] MPOIEHHU MeIUIMHCKOr cpenctBa Ha TpxkHUIITY("Cryx6enu rmacauk PC", Op.
99/18 u 37/19).

[TonymeH oOpaszarll mpujaBe A0CTaBJba C€ HAJICKHOM OpraHy IMOIITOM, (PaKcoOM MITM Kao MPHIIOT
enekTporckoj momtu. (KoHTakT: MuHHCTapcTBO 3/paBiba, CEKTOp 3a MHCHEKIIU]CKE TOCTIOBE,
HNHcneknyja 3a iekoBe u MeauIMHCKa cpeactaB, Hemamuna 22-26, 11000 beorpan, Penybnuka
Cpbuja).

[IpujaBa cymme y KBAIUTET, OJHOCHO OJICTYHamE OJl CTaHIapAa KBaJHUTETa, yKibydyje cieaehe
MoJIaTKe:
* 3amTuheHu W/nK He3alITHNEHU HA3UB JIEKa/METIUIIMHCKOT CPEACTBA
*  Ha3WB Mpou3Bolaua/HOCHOIA T03BOJIE 32 JIEK/YBO3HUKA
* Ha3MB HOCHOIIA yNHca y perucrap/mpousBolhaua/opnamheHor mpeacTaBHUKa Mpou3Bohaua
MEIUIIUHCKOT CPeNICTBA
* jaumHa M dapMareyTCKu 00JIMK JIeKa
* KJaca U KaTeropuja MEIUIMHCKOT CPEJICTBA, O3HaKa MEAMIIMHCKOT MPOM3BOJa, BpCTa U
BEJINYMHA TAKOBaba MEIUIIMHCKOT CPEICTBA
*  0Opoj cepHje JeKa/MEeTUIIMHCKOT CPEACTBA
* PpOK ymnoTpeOe JieKa/>5kUBOTHU BEK MEAUIIMHCKOT CPEACTBa
*  OIIKC YOUEHOT OJ/ICTyNama O] CTaHJapJa KBajauTera (1edexTa KBalIuTera)
* wuH(poOpMaIja 0 mpeay3eTUM MepaMa y OJIHOCY Ha IMaIlHjeHTa, Koje Cy mocieauna aedexra
KBaJIUTETA.

Cymma y nojagy gpancuguxosanoz neka/meouyunckoz cpeocmea
Ykonuko wMaructap (apmanmje MmocymMBa Ja c€ Yy MpoMeTy Hamasu ¢ajicuduKkoBaHU
JICK/MEIMIIMHCKO CPEICTBO, OAMAax OO0YyCTaBJba NPOMET T€ cepuje M OOaBelITaBa HAMJIEKHO

MHWHHUCTApPCTBO.

dancupuKkoBaHM JIEK/MEIUIIMHCKO CPEJICTBO C€ CBpCTaBa y AedeKT KBaauTeTa kiace | u napa
MpolLeypa je UCTOBETHA Kao U KOJI MpHjaBe OBe Kiace ne)eKTa KBaJIUTEeTa.



dancuduxoBaH Jiek je OMI0 KOjU JIeK HEMCTUHUTO NPUKA3aH y NOTJIeAy:
*  UJCHTUTETA, YKJbyuyjyhu HeroBo makoBame W oOelexaBame, WMEHA WM cacTaBa y
norJiely OMJI0 KOT cacTojKa yKJby4yjyhu moMohHe CyICTaHIIe B JaulHy THX CacTojaka,
* MOpekya, YKJbydyjyhu HeroBor mpousBohada, 3eMiby MPOU3BOAKE, 3eMJbY IMOpEKIa WIN
HOCHMJIALa I03BOJIE 32 CTABJbabE JIeKa Y IIPOMET,
*  CJIEIJBMBOCTH, YKJbYUyjyhu mogaTke M JOKYMEHTAINM]y Y BE3HW ca KOPUITheHHM KaHaIuMma
JTUCTPUOYIIH]E

dancuuKoBaHO MEIUIMHCKO CPEICTBO J€ CBAaKO MEIUIMHCKO CpPEACTBO HEUCTHHUTO
IIPUKA3aHO Y MOIJIENY:

*  HJEHTUTETA,

* TIOpeKIa,

» ceprudukara CE o3HauaBama WK JOKyMEHTaIje y Be3u ca noctyniuma CE o3HauaBama.

HaBenene nedpuHuMmmje ce HE OIHOCE HA JIGK/METUIIMHCKO CPEICTBO C HEHAMEPHHUM
He/JoCTaluMa y KBaJUTETy (JeeKTOM KBaJUTETa) U HE IOBOJE Y MUTAkE MpaBa UHTEIEKTyalTHe
CBOjUHE.

Jlek xojm Hema nmo3Bosy 3a Jek y Penyomumm CpOuju (HEperucTpoBaH JieK), OJHOCHO
MEIMIIMHCKO CPEICTBO KOj€é HHUje PErHMCTPOBAHO, M HEMa JIO3BOJNY 32 YBO3 HEPETHMCTPOBAHOT
JIeKa/MEIMITMHCKOT cpesicTBa Kojy je uznana AJIMMC, kao u JeK/MEIUIIMHCKO CPEJICTBO KOME je
3abpameH NMpoMeT, a Hale ce y mpomety PenyOnuke CpOuje, Takohe momjiexe NpujaBu CyMmbE y
(dhancupuxoBaHU JIEK.

Iosnauerwe npouszeooa uz npomema

HakoH crmpoBeneHe cHCTEMaTCKe WM BaHpPETHE KOHTPOJIC KBAJUTETa JIEKa/MEIUIIMHCKOT
CpeAcTBa MpHU KO0joj je yTBpheH nedeKT KBaIWTETa, CIPOBEACHE HCTpare y3 IO0CTaBJbambe
M3BEINTaja O pasjo3uMa yodeHor aedekra KBaguTeTa JIeKa M MpPEAjora Mepa O]l CTpaHe
ATeHIMje HaJJIe)KHO MUHUCTAPCTBO MOXKE Ja HAJIO)KU MOBJIAUCHH-E CEpHje TOT JIeKa.

Hocunan no3Bose 3a jek, mpousBolau Jieka/MEAUIMHCKOT CPECTBA, OBIAMINEHH MPeICTaBHUK
npousBohaua MEIUIMHCKOT CpEJCTBa, BEJENpoAaja, CIOH30pP KIMHUYKOT WCIUTUBAbA H
YBO3HHMK HEPETHUCTPOBAHOT JIEKa/MEIUIIMHCKOT CPEJCTBA je OJIrOBOpPAH 3a MPOIEC MOBJayveHha
Jexa/ MEAWIIMHCKOT CPEJICTBA M3 IpoMeTa Ha OAroBapajyheM HUBOY TUCTpUOYTHBHOI JIaHIIA,
3aBHCHO O] PU3HKA 110 3/IpaBJbE JbYIH.

be3 o03upa na nu je moBnaveme JeKa/METUIIMHCKOT CPEACTBAa M3 MpoMeTa J0OPOBOJHHO WIIH
HAJIOXKEHO O] CTPaHe HaJJIS)KHE NHCIIEKIMje, TOCTYIAaK MOBJIaderkha JIeKa/MeTUIIMHCKOT CPEICTBA
U3 TpoMeTa MOYUE-e O0aBEIITaBakEM CBHUX YYECHHKA Yy JIAHIy IUCTPUOYIHMje O CepHju
JIeKa/MeIMIIMHCKOT CPEJICTBA KOja Ce MOBJIAa4H, pa3io3uMa U KOIHIHHAMA.

CBakM yYeCHUK Y JIaHIly AUCTPUOYIUje JIEKOBA/MEIUIIMHCKUX CpENICTaBa JyKaH je Jla MOBYYe
JIEK/MEUITMHCKO CPEACTBO M3 MPOMETA, OJHOCHO OOYCTaBM MPOMET Ha BEJIHMKO JIeKa/lieKa 3a
KOJH j& HaJUIe)KHO MUHHUCTAPCTBO M3PEKJIO Mepy 3a0paHe oOaBjhama MPOMETa M IMOBJAYeHa ca
TPIKULLTA.



[ToBnavyeme neKa/MEIUIMHCKOT CPEACTBA U3 IPOMETa Ce CIIPOBOM HA cienehn HaYuH:

- TmanujeHTH Bpahajy JeKoBe/MEIMIMHCKA CpelcTBa ca Ae(eKTOM KBaJHUTETa arnoTeKama,
YKOJIMKO je HaJIOXeH HMBO MOBJauema A0 nanujeHra. Ca oBUM JIEKOBUMA/METUIIMHCKUM
CpeICTBUMA CE J1aJbe MOCTYyNa y CKJIaly ca MponrucuMa Koju ypehyjy obmact ormaza.

- 3JpaBCTBEHE YCTAHOBE/AallOTEKE NpeAajy JEKOBe/MEOUIIMHCKA CpeAcTBa ca ae(eKkTom
KBaJIUTETAa OHOj BEJICNIPOAAjU O]l KOje Cy Ha0aBWIIM CepHjy JIeKa/MEIUIIMHCKOT CpPEeACTBa
KOja ce TOBJIavH;

- BeJICNpo/aje Mpeaajy JIeKOBe/MEeTUIIMHCKA CPECTBA ca 1e(eKTOM KBaJUTETa pou3Bohauy,
oBnamNeHOM TNpeICTaBHUKY NMpou3Bolaua, HOCHOILY J03BOJIE 3 JIEK, JPYroj BENEnpoiaju
(YKOJTMKO je TPUMEHJBUBO) MJIM OBJIATNEHOM OIepaTepy;

- HOCHWJIAIl JI03BOJIE 3a JIeK, Ipou3Bohau jeka/MEeTUIIMHCKOT CPEICTBA, CIIOH30p KIMHUYKOT
UCTINTHBAKka M YBO3HUK HEPETUCTPOBAHOT JIEKa/MEIUIIMHCKOT CPE/ICTBA MPE/ajy JIEKOBE ca
nedeKToM KBajJHuTeTa oBjamheHoM omepaTepy Koju uXx mpocielyje Ha yHHUIITaBame, WK
ce JICKOBU/MEIMIIMHCKA cpecTBa Bpahajy mpousBohauy.

[To noOujamy obaBemTema O TMOBIAYEHY CEpHje JIEKa/METUIIMHCKOT CPEICTBA M3 IMPOMETA,
OJITOBOPHHM Maructap Qapmaiyje y amoTely yIo3Haje CBE 3APaBCTBEHE PAJHUKE aroTeke ca
cazpkajeM 00aBeITekha U MOCTYIA y CKIAIy ca MPOLEAYPOM alloTeKe 3a MOBIaYeHhEe MPOU3BO/Ia
U3 mpomeTa. AKO je MPOU3BO KOjH C€ MOBJIAYH U3 allOTEKE UCIIOPYIHBAH JIPYTUM 3PaBCTBCHUM
yCTaHOBaMa, OJICOBOPHU Maructap ¢apmarigje Tpeda 1a ux 00aBeCTy O MOBJIaYeHhy MPOU3BO/IA.

VY amortenu ce mpoBepaBajy 3adMxe MPOM3BOJA KOjU CE€ IMOBIAYM U3 MPOMETA U IEJIOKYITHA
KOJIMYMHA CE, BUIHO 00EJICKEHA, CTaBJha y U3IBOJEHHU JIe0 OOCIIEeKEH ca ,,[IOBYYEHO U3 ITpoMeTa’
1o noBpahaja no0aBspauy.

VY cnydajy moBiauema MPOU3BOJA 0 HHBOA MAalMjeHTa, 0e3 ojnarama ce HICHTH(PHKY)Y
MaljeHTH KOjuMa j€ HW3IaT/MpoAaT MPOW3BOJ KOJH €€ TOBIAYd. Y OBaKBUM CIIy4ajeBUMa
noTpeOHO je marnujeHTy 00e30eIUTH alekBaTHy 3aMeHY JIeKa, Y CKJIaay ca MPOMHUCUMa KOjuMa ce
ypehyje HaunH n31aBaka U MPONMCUBAKHA JICKOBA.

OnroBopHu marucrap (apMainuje y amoTery, OJHOCHO 3/JPaBCTBEHH PATHUIIA KOJH CIIPOBOJIC
MOCTYIIaK MOBJaYeHkha JIeKa, JOKYMEHTY]Yy CBaKy aKTUBHOCT KOjJy CY Mpeay3eld TOKOM MOCTYIKa
MOBJIAYCHHA.

3a moTpebe MHCTIEKITM]CKOT Ha[30pa MOTPEOHO je uyBaTH JI0Ka3e o0 mpocieheHoM 00aBelTemhY O
noBJavekhy (KOMYHUKaIMja ca: BEJICNPO1ajoM/100aBibayeM, APYyruM 3paBCTBEHUM YCTaHOBamMa
KOjMMa je UCTIOPYYEH JIEK, a KaJia je TO MPUMEHJPMBO M KOMYHHKAIIH]ja Cca MallijeHTHMA).

Hoepahaj 00 nayujenma
Marucrap Qapmanuje He cMe Ja H37aje JIEKOBE/MEIUIMHCKA CPENCTBA KOJU CY MPETXOJIHO

W3ATH/TIPOJATH W TIOTOM BpaheHW y amoTeKy/3ApaBTBEHY YCTAaHOBY OJf CTpaHE MAaIlHjeHTa.
Jlex/MeTUITMHCKO CpeACTBO KOju je BpaheH ol cTpaHe malujeHTa He CMe Ce MOHOBO CTAaBUTH y



npoMeT. TakaB JTEK/METUIIMHCKO CPEICTBO C€ OJuIaXke Kao (hapMareyTCKd OTHaa M O BHUMa ce
BoaM onroBapajyha esuaennuja (Bunetu cranaapa y [pumory 6poj 10).

N3y3eTHO, 3a JIEK/METUIIMHCKO CPEICTBO KOjU je BpaheH oJ cTpaHe MallljeHTa, OATOBOPHHU
Maructap dapmainuje Moxe, 1a JOHece OJUIYyKY Ja ce JIEK/MEIUIIMHCKO CPEJICTBO TIOHOBO HM37a
Kaaa je Jexk BpaheH y HEOTBOPEHOM NaKOBamy, OJHOCHO Kaja MOCTOj€ jaCHU JOKa3W Ja JIEK,
OJTHOCHO HErOBO TaKoBame HUje omrTeheHo, Kao W Kajaa je moBpahaj M3BpILICH Y pasyMHOM
BPEMEHCKOM POKY (HIp. Kaja je TaldjeHT HM3BpIIHO MoBpahaj mpe HEero ITO j€ HAIyCTHO
o0jeKaT aroTeke), 0 UeMy ce BOAM €BUACHIIN]a.

W3y3eTHO, 3a JIEK/MEUIIMHCKO CPEICTBO KOjU je BpaheH ca onesbema Te 3/IpaBCTBEHE YCTAHOBE
0J1 CTpaHe 37PaBCTBEHOT paJHUKA y OOJIHMUYKY aroTeKy, Marucrap dapmaiyje Moxe J1a JOHece
OJUIYKYy Jla c€ JIeK/METUIIMHCKO CPEJICTBO MOHOBO M37a Kajaa je JieK BpaheH y HEeOTBOpPEHOM
MaKkoBamy, OJHOCHO Kaja IMOCTOj€ jaCHU JOKa3W Ja JIEK, OJHOCHO HErOoBO ITAKOBAHEC HH]E
omrteheHo U Ja je JIeK 4yBaH Y UCIIPAaBHHOM YCJIOBHUMa, O YEMY C€ BOJU €BHJICHIIH]A.

CMEPHHUIE JOBPE AIIOTEKAPCKE ITPAKCE 3A BE3BE/JTHOCT KOPUCHUKA

Y OO0pacuy 3a mpujaB/bUBakE HEKEJPCHUX peakiMja Ha JIEK (3a 3IpaBCTBEHE PaJHUKE)
neduHucanu cy o0aBe3HU MoJany Koje Tpeda MOMyHHUTH.

Paau nakuier momymaBama MpHjaBe AaTo je Oyinxke oOjalmbehe HauuHa YIHCHBAka TPAXKEHUX
[oJlaTaka 1o CerMeHTUMa Ipujase.

1. Tlomamu o ManMjeHTy U HEXXEJLEHUM peakiifjama Ha JIEK

*  VYKOJIMKO HUjE MO3HAT TayaH JaTyM polema mamujeHTa, JTOBOJFHO j& YMHCATH TOAUHY
pohema uiam cTapocr.

* TexunHa malnMjeHTa je BaXKaH MojaTaK KaJ ce paayu o MeIUjaTpHjCKoj MONyJIalujy, allu je
100po J1a ce 0Baj MoJaTaK €BHICHTUPA M KaJla ce paJ O OJPACIOM TAIH]eHTY, YKOIUKO
j€ mo3HaT. YKOJIMKO HHje TO3HAT TayaH JaTyM MOYeTKa HeXKEJbEHE pPeaKirje, TOBOJBHO je
yIHCaTH Mecell U TOAMHY MJIM CaMO TOAMHY IOYETKa, IITO CE OJHOCH M Ha 3aBpIIETaK
HEXEJbeHE peakirje. YKOJIUKO je HEeXKeJheHa peakilfja joll y TOKY, MOJbe ,,3aBpIIeTaK
HPJI* ce ocrassba mpaszHo.

* VY nomy ,,Onmc peaknuja‘“ neTajbHO €€ OMHUCY]Yy 3HAIM WJIM CUMIITOMH KOj€ j€ IMaIlujeHT
MMao, BHUXOBO Tpajakbe W PENociel Kako Cy HACTYIWIW, Halla3u J1abopaTOPUjCKUX
TECTOBA WJIU JIPYTH JUjarHOCTUUKH Hana3u (Rtg, CT ¥ ci.), Kao U CyMba Ha HHTEPaKIH]y
JIEKOBA.

*  VYKOJIMKO HEMa JIOBOJbHO MpOCTOpa y MoJby ,,OmHc peakiyje’ KOPUCTU c€ IM033JAUHA
oOpacia 3a J0oAaTHE MOJATKE WIM CE€ MOTY IMPWIOKUTH JOJaTHE CTpaHe oOpaciy H
3ajeIHO C€ JI0CTaBJbajy. Y moJbe ,,JIujarHo3a/CHHAPOM HUCIIOJbEHHUX peakinja‘ yImucyje ce
KpaTka JAMjarHOo3a, HOp. aHAQWIAKTUYKH IIOK, YpPTHKapHja, TIi1aBo00Jba, HHQApPKT
MHOKapJa, JIOK ce y TmoJbe ,llpuMmemeHa Tepamuja 3a JieUeme peakiyja’ yrucyje
NpUMEHCHA TEpaIija y Jieuehy UCIOJbeHE HeXeJbeHe peakuuje Hip. Adrenalin, Synopen
U CIL.



VYKOIMKO Cy HCHOJbEHE HEKEJbEHE peakifje JOBeNie O CMPTHOT HCXOAA, KHUBOTHE
YIPOKEHOCTH, YKJbyUeHa WIH TPOJYXKEeHha OOJHUYKOT JIeUerha, TPAjHOT WIIM TEUIKOT
omrehema/MHBATMTHOCTH, KOHTCHUTATHE aHOMalHje WJIM CE€ paad O MEIUIITHCKH
3Ha4ajHOM CTamy NOTpeOHO je y mosby "Jla 7M cmarpare HCHOJbEHE peakluje
030uspHuM?" o6enexutu J{A, a y mospy "O3Hauute mosba ykoauko je HPJI y3pokosana:"”
00€JIEeKUTH Pa3JIoT 030MBHOCTH.

[Tomamu o nexkoBHMa 3a Koje cyMmaTe 1a cy aosenu 10 HPJI

VY 0BO MoJbe YIMUCY]jy ce MOJAIM KOjH Ce OJTHOCE Ha JIEK 3a KOjH Ce CyMmba Ja je U3a3Bao
HEXEJbEHY PeaKlM]jy (CyCIeKTHH JieK). MicToBpeMeHO ce MOoXke CyMIbaTi Ha BHILE JIEKOBA
KOJH Cy MOTJIM HM3a3BaTH HEXEJbEHY PEeaKIMjy W TaJla C€ OHHM YIHUCY]y jelaH HCIOJ
apyror. OOpa3an je mpeaBul)eH 3a HajBUILE TPU JIeKa, MEhyTUM, YKOJIMKO MMa BHILE
CYCHEKTHMX JIEKOBa KOPUCTH C€ M03aJMHa oOpacla 3a J0JaTHE MOJATKe WM Ce MOTY
MPUIIOKHUTH CTpaHe oOpacily. YKOJIMKO MOCTOjU CyMiba 1a je€ HHTEPAKIIMja JIEKOBA Y3POK
HEXeJbeHE peakiinje, Takohe ce ynucyje y oBa 1moJba, Kao U y moJbe ,,Onuc peakiuje’.
ObaBe3no Tpeba ymucatu 3amrtuheHo ume leka (Hrp. Nimulid), obmuk neka (HIp.
tabnere), jaumny uJseka (Hmp. 100 mg), HaumH mpUMEHE JeKa (HIp. OpaJHo,
WHTPABEHCKHU...) M PSKHUM Jo3upama (HIp. 3x1), a moxkespHO je HaBecTH jour 1 INN neka
(HIIp. HUMECYJH]), Ka0 U Ha3MB Mpou3Bohaya Jieka u/WiIM HOCHOIla 103BOJIE 32 JIeK (HIIp.
Panacea Biotec Ltd, I'anenuka...).

bpoj cepuje neka (amp. 1934501) Tpeba obaBe3HO ymucaTu Kaja je JIEK KOjU je TOJ
CYMIOM Ja j€ HM3a3Ba0 HEXKEJbeHY pPEaKlMjy OMOJOUIKM WM OMOTEXHOJIOIIKU JIEeK
(BaKIMHE, CEpyMH, JIEKOBU J00MJEHH U3 KPBH U IUIa3M€, MOHOKJIOHCKA aHTHUTENa WUT/.),
Kajgace CyMma Ha Je(eKT y KBaJUTETy JieKa, Ka0 U YKOJHKO C€ pagd O Kiacrepy
cnydajeBa HP Ha uctu nek.

BaxHo je ynucatu 1 MHIUKAIH]y 300T KOje je MalujeHT y3uMao JIEK KOjH je MO CyMEOM
J1a je n3a3Ba0 HEXKEJbEHY Peakinjy (CYCTIeKTHH JIEK).

VY nospa ,[louerak npumene” u ,,Kpaj npumene” Mory ce ynucartu camo Mecell ¥ ToJInHa
WINA caMo TO/AMHA, YKOJIMKO TadaH JaTyM Huje mo3Hatr. Kana ce tepamuja HacTaBsba, HE
yIucyje ce natyM Kpaja tepanuje Beh ce HaBoau "u naee".

VYKOIIMKO je HeXeJbeHa peakiivja MOTIIYHO IpecTalla HaKOH o0ycTaBe Teparuje y Mmojby
,HexkesbeHa peakiuja je mpecraja HaKOH 0o0ycTaBe MpHMEHeE Jieka” o3HauaBa ce J[A, a
ako HUje oHma ce o3HayaBa HE. Ykomuko oBaj mopaTtak HUje MO3HAT WIM HHjE jacaH,
o3Hauasa ce HEIIO3HATO.

YKOMMKO ce McTa HEeXKeJheHa peakiivja MOHOBO jaBHJIA, Kaja j€ CYCIIEKTaH JIEK MOHOBO
01O yKJbYYEH y TE€panujy HaKOH HEKOT BpeMeHa TOKOM KOT je TaIijeHT ouo 0e3 neka, y
noJby ,,HexxesbeHa peakigja ce IOHOBO jaBUJIa MOCIIE MOHOBHE PUMEHE JieKa” 03HauaBa
ce 1A, a ako HHje - oHaa ce o3HayaBa HE. Ykonmko oBaj mogaTak HHje MO3HAT WK HUJE
jacan, o3nauaBa ce HEIIO3HATO. VYkonuko JieK HHje NOHOBO YBOhEH y Tepamnujy
OCTaBUTH KBajpaTtuhe mpasHe.

Honaun 0 UCTOBPEMCHO IMPUMCHHUBAHUM JICKOBHUMA

VY 0BO MoJbe ce ynucyjy mojaly 3a Apyre JICKOBE Koje je MalujeHT y3UMao UCTOBPEMEHO
ca CyCNEKTHHUM JIeKoM, (YKJbY4dyjyhu U Jpyre JeKoBe KOjU c€ W3/ajy WU HE HU3/1ajy Ha



perent, OWJbHE JIEKOBE, XOMEOMATCKE JICKOBE, JOAATKE HCXPaHU U CI.) 3a Koje ce
HECYMmba Jla Cy M3a3Balld HEXKEJbEHY PEaKITH]y.

4. BaxHu aHaMHECTHYKH ITOJAIU

VY 0BO MoJbe YNMHCY]y C€ MOJalM KOjU CY BOXKHH 3a MPOIECHY HEXEJbEHE PeaKIifje, Kao
mTo Cy (paKkTopW pH3WMKa NMPHUCYTHU KOJ TaIldjeHTa, Apyre OOJECTH Koje je TMalHjeHT
MMao paHUje WK UMa cajia, MPETXOIHE aJeprije Ha JEKOBE, XPaHy H CII.

5. Tlonamwu o u3BemITa4y OBOT Cly4aja

Y 0BOM 10OJbY HEOIXOIHO j€ HABECTU UME, MPE3UME M KOHTAKT-TIOJaTKe M3BEIITa4Ya KOjU
npujaBibyje ciaydaj (Opoj TenmedoHa, U-Mejil, CHeNHUjaTHOCT), OJHOCHO KOHTAaKT-IIO/IaTKe
MpuMapHOT W3BemTadya (Kaga ce ciydaj TmpujaBibyje mnpeko Koopamnatopa 3a
¢dapmakoBurmiany). HeonxoaHo je HaBeCTH yCTaHOBY M3 KOje M3BELITAaY IPHjaBIbYje
cimydaj. M3Bemrau Moxke OWTH Jekap, marucrap (apmamuje, CTOMArosior, Kao u
(bapMarieyTcKu TeXHHYap, MEAMLMHCKA CecTpa, MEAMLIMHCKM TEeXHU4Yap, ULITO Ce
obenexana y moJby "M3Bemray je:".

VYKOIIMKO ce cllydaj npujaBibyje MpBH MyT, y MOJbY ,,Bpcra nmpujase" obenexana ce ,,lIpBO
NpUjaBJbUBAKE CIIydaja”, a YKOJIMKO C€ paad O JOCTaBJbamky J0AATHUX (HAKHAIHO
npubaB/beHNX) MHPOpMaNHMja O CIy4yajy KOjH je MpHUjaBJbEH, oOelexaBa ce ,,J0JaTHE
uHppomanuje o Beh mpujaBbeHOM Cllyuajy".

YKonuMKO ce mpHjaBa OJHOCH Ha CiIy4yaj EBHUJCHTHPAH TOKOM HEHHTEPBEHIIN]CKOT
KJIMHUYKOT HCIHUTHBAKa, y osby "[IpujaBa ce 01HOCH Ha HEMHTEPBEHIN]CKO KIMHHUYKO
ucnuThBame" obenexana ce JJA 1 moTpeOHO je HAaBECTH MOAATKE O HEMHTEPBEHIIN]CKOM
KJIIMHUYKOM HUCIUTUBaKY (Op0j MPOTOKOJIa UK Ha3UB UCTIUTUBAKA).

[TonymeHa mpujaBa ce 1mabe Ha je1aH o clieiehnx HaunHa:

Ha e-mail aapecy: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Ha TOMITAaHCKY aapecy: AreHnuja 3a JeKOoBe M MeaumnuHcka cpeactBa CpoOuje (3a
Hanmonanau nientap 3a ¢papmakoBuruianity), Bojpone Crene 458, 11221 beorpan
nyrem tenedaxca: 011/3951-130

nyreM on-line npujaBe Ha anpecu: https://www.alims.gov.rs/ciril/prijava-nezeljene-
reakcije-na-humani-lek/

Oga Ommka o0jalImema BaXKe U KOJ MOMYHhaBamka MPUjaBe HeXKEIbEHE peakilfje Ha MEAUIIMHCKO
cpenctBo mytem OOpaciia 3a pHjaBy HEXKEJbCHUX peakiiyja (3a 3[paBCTBEHE PATHUKE).

[TonymeHa mpujaBa ce 1mabe Ha jeIaH o clieiehnX HaunHa:

- Ha e-mail angpecy: vigilancams(@alims.gov.rs

- Ha TIOIITAHCKYy ajapecy: ATeHIMja 3a JIekoBe u MemuimHcka cpeactBa Cpouje (Cextop 3a
MeAUIMHCKA cpeacTBa), Bojome Cremne 458, 11221 beorpan

- nytem Tenedakca: 011/3951-158.

YKOJWKO MaljeHT JKeJIU caM Jia MOMyHU o0pa3all ¥ U3BPIIH MpUjaBy MOTPEOHO je Ja ra YIyTHTE
na ce Ha cajty AJIMMC nana3zu OOpasail 3a nprjaBy HEXeJbEHUX PEeaKIlrja 3a 0CTalle KOPUCHUKE



WM My o0pasail CKuHeTe ca ajapece https://www.alims.gov.rs/ciril/prijava-nezeljene-reakcije-na-
medicinsko-sredstvo/,ommTamMnare ¥ Aare na MOMyHH, y3 Bamly momoh ako je moTpeOHOo, H
nomabe AJIMMC-y.

Jlexoeu noo oooamnum npaherwem (V)

JlexoBu mox nomaTHUM IpahemeM MMajy 03HaKy OOpHYTOT I[PHOT TPOYIJia HA CAMOM IOYETKY
Caxerka kapaktepuctuka jieka (SPC) u Ymyrcrsa 3a nek (PIL) y3 oarosapajyhy pedenuiry:

1"OBaj JIeK je moja JoaaTtHuM npahemem.

AKo JIeK MMa O3HaKy OOpHYTOT LIPHOT TPOYIJa, TO 3HAYM Jia CE OH NpaTH MHTCH3MBHHUjE HETO
ocrtanu JekoBu. Hajuenthu pasnor 3a gogatHo npaheme jieka je mTo je 0 ’BeMy JIOCTYITHO Mambe
nH(popMalrja y 0JHOCY Ha APYre JEKOBE, HIIP. 3aTO IITO j€ JICK HOB Ha TPXKHINITY WJIHM 3aTO IITO
Cy OTpaHWYEHHU MOJAIH O HETOBOj AYrOTPajHO] MPUMEHHU. AKO j€ JIeK O3HaYeH OOPHYTHM LIPHUM
TPOYIJIOM, TO HE 3HAYM JIa Ta] JIeK HHje Oe30emaH.

Cumb01 0OpHYTOT IIPHOT Tpoyryia Ha3HadeH Ha camoM modetky SPC/PIL-a, tpe6a na moseha
NaXby 3paBCTBEHUX paJHUKA, OJHOCHO TMallMjeHaTa WM KOPUCHHKA JieKa, NMpH mpahemy
Tepanujcke ynorpede seka. Kaga Buge oOpHYTH LPHU TPOyrao, 3ApaBCTBeHH PaJHUIU H
NanMjeHTH Tpeda aa 3HAJy /Aa je M3y3eTHO BAaXKHO [a NpHjaBe CBe CBOje CyMIe Ha
HeXKe/beHe peaKluje Ha Taj JIeK.

CMEPHUIE JOBPE AIIOTEKAPCKE ITPAKCE 3A BE3BE/IHOCT 3AIIOCJIEHUX

VY anoTeuu npuMemyjy c€ Mepe U aKTUBHOCTH Y TOTJIEAY 3aIUTUTE HA Paay U MPOTHBIIOXKAPHE
3aIUTUTE.

VY anorenu mocToje nmoceOHe MpoIeaype 3a CKIAANIITCHE U pajl ca MUTOTOKCUYHUM M OCTAITUM
JIEKOBUMA ,,BHCOKOT PU3UKA’ IO 37paBJbe 3alOCICHHX, Ca acleKkTa 0e30eMHOCTH U 3/IpaBJhba Ha
paay OMHOCHO XEMH]CKUX IMTETHOCTH.

[ToceObHY mMaKiby MOCBETUTH YyBamy MCIAPJBUBHX M 3alla/bUBUX MaTepHuja (aJKoXoJj, eTap,
OCH3UH | JIp).

ArmoTeka, OJHOCHO 3/paBCTBEHAa YCTaHOBA, NpUMEHYje Mepe M AKTHBHOCTH Y MOIJe1y
3alITHTEe HAa pajy M NPOTHBIOMKAPHE 3aIUTHTE 3aMOCJeHHX KOjU Y4YECTBYjy y DPagHUM
IpolecuMa paay CIpevaBama MoBpeaa Ha pany, NpodecuoHaIHUX 000Jbemha U 000JbeHha y Be3U
ca pazioM H TO:

- JIoHOce AKT O MPOLIEHU PU3UKA Y TUCMEHO] (POpMH KOjU CaJp Ky OMKC MPOLIEHE paja ca
NPOLIEHOM pH3MKa OJ MOBpena W/wiau omrehema 37paBiba Ha PAJHOM MECTY Y PaIHO]
OKOJIMHM M Mepe 3a OTKIamame HIM CMalbUBakbe pH3UKAa Yy [HUbYy M0OOJbIIama
0e30eJHOCTH U 3/IpaBjba Ha pajy.

- JIOHOCE OJUTYKY O MMEHOBamYy JHIa 3a 6e30€IHOCT U 3/]paBJbe HA PajJy y yCTAaHOBU;

- BpIIe ocroco0JbaBame 3aMocIeHnX 3a Oe30e1an pa;



nonoce [IpaBuna o 3amrutu ox nmoxkapa, [lnan eBakyaruje U ynyTcTBa 3a MOCTYHAmkE Y
CITy4ajy moxapa;

BpIIIe OCIIOCO0JbaBamkhe HOBO3AIMOCIEHUX 3a CIPOBOhEHmE 3alITHTE O MOXapa oaMax Io
CTymHamy Ha paJ, a HajkacHHje y poky oxa 30 jaHa o] 1aHa CTylama Ha paj;

yIyTCcTBa 3a 6e30eaH paj ca onpeMomM

W3BEIITAjH O MIPETXOAHNUM, IEPHOAHMYHIM JICKAPCKUM M CAHUTAPHHUM pEriieinMa
CTPYYHH HaJIa3 O HCIIUTHBAKY YCIIOBA PaHE OKOJIMHE

MOCTaBJbajy amapare 3a Tallemhe MoXKapa Ydja ce MCIPABHOCT KOHTPOJHMINE HA CBAKHX
IECT MECEeIN

BpIIIe 0CTIOC00JbaBamkhe PYKOBOAMOLIA allOTEKA 3a MPYKamke MpBe MOMONH;

MOCTaBJbajy NT0BOJbaH Opoj opmapmha 3a mpBy momoh ca MPONMUCAaHUM METUITMHCKUM
CpeICTBUMA, Y PaTHOM MIPOCTOPY, T/I€ Ce€ 00aBJba AETATHOCT

Moceyjy CTPYYHH Haja3 O HCIUTHBAaKY HCIPABHOCTH €IL.UHCTANAlMja y aroTelnd He
CTapuju on 3 ToIMHE

nmoceOHy Maxkmwy mocBehyjy uyBamy HCHNAp/bUBHX W 3alaJbUBHX Martepuja (aaKoXod,
eTap, OEH3MH | JIp)

Marucrap dapmaije je ayxaH Ja U3paad JUCTYy MHANKATOPA KOjU MPEACTaB/bajy CKYIl CBUX
aKTUBHOCTH KOj€ IJIaHUPA]y, OPTaHU3Yjy U CIIPOBOJIE allOTEKe U MArucTpu ¢apmaivje y muby
3alITHTE CTAHOBHHUIITBA O] 3apa3HUX 00JIeCTH.

HauuH nipujaB/bHBamke CYMEbE Ha 000/I€BaLE 01 3apa3sHuX 00JIeCTH:

Maructpu dapmanvje uMajy odaBe3y MpujaBbHBamba CyMIbe Ha 000JIeBamke O KOJEpe,
Kyre, BEIMKUX OOTWIba, JXKyTe TpO3HUIIE, BHUpYcHE Xemoparujcke rposuuie, CAPC-,
MoJIMOMHUjeNuTrCa, nudrepruje, Maaux Ooruma, 0OTynH3Ma, Kao W T0jaBa HEMO3HATe
3apa3He 00JIECTH, Ha MPOMUCAHOM 00paciry.

Marucrap ¢apmainuje Koju yIBpAu CyMiby Ha oOoleBame, 00aBe3aH je Aa o Tome 6e3
oJuIarama, a HajayKe y POKy OJf TpU JaHa O] yTBphHBama CyMme, U3BECTH HAUICKHH
3aBo/1 3a jaBHO 3/1paBJbe.

[IpaBuia moHaIama Koja ce 0JHOCE Ha 3a0CIICHE V alloTeKaMa 3a BpeMe SIHUJIeMH]e:

[TocraBuTu BH3yelnHA YMO30pEHa O CBUM MPAaBWJIHUM MepaMa NpEBEHIHje (HaTIHCe,
IUTaKaTe) Hayaa3y y aloTeKy M CTPATEIIKUMMECTHMA.

MOCTAaBUTH YIIYTCTBO O MPABUIIHO] XUTHJEHH PYKY.

Yno3zopema canpxe HHPOpMAINMje O TPABWIHO] YIOTPeOM MacKH, MapaMuila 3a
MOKPHUBAKkE HOCA M YCTa TOKOM KHjama U Kallllbamkha, Ka0 M O OJilaramy YHoTpeOheHUX
MapaMmHIla y KaHTe 3a OTHa.

Omoryhutn mpupoIHO MPOBETPaBaEkE CBHX MPOCTOPHja ca KOHTHHYHPAHHUM HPOTOKOM
Bazayxa.

00e30enuT PU3NYIKO JUCTAHITUPAHE 3aMTOCTICHUX U KOPUCHHUKA.

IIpenopyke 3a ne3uddexnnjy 1 ynmhemne TpocToprja anoTeKe, pAIHUX MTOBPIINHA, OOPEME:

Maructpu (apmanuja Boje padyyHa O MPaBUIHO] ME3WMHGEKIHjU MPOCTOPHja, PaTHUX
MOBPIIMHA U OMpPEeMe, Kao M Ja Ce TOM NPUIUKOM KOPHUCTE Je3WH(EKIIMOHA CPelICTBa
KOja Ccy KiIacu(puKOBaHA Kao OWOLMIHM TPOU3BOJIM W peryiaucaHa cy Ypemdbom o
ounonuaanM npousBoauma (BPR) (EVY).



- Ob6aBe3Ha npuMeHa JAe3MH(EKINOHUX CPeICTBa Ha 0a3M amkoxoiyia (€TaHoJ, MponaH-2-
0JI, TIpomaH-1-0J1) KOju 3HA4YajHO CMamy]y HMH(PEKTHBHOCT BHpyca ca OMOTadyeM, Yy
koH1eHTpauujama ox 70 1o 80% 1 BpeMeHOM H31arama o1 HajMame jeTHOT MUHYTA.

- PactBOop Harpujym-xummoxjopuTa Tpeda: a) CBAaKOJHEBHO NpUIIpeMaTH, 0) KOPHUCTH
YIJIaBHOM 3a TBpJAE, HEMOPO3HE IMOBPIIMHE (MOXKE OLUITETUTH TEKCTWJI U METaje), IT)
moTpeOHO je TOBOJHHO BpEMEHa 3a yOujame Bupyca, Tj. HajMamwe koHTakTHO Bpeme je 10
MUHYTA.

Maructpu apmarnmje u dpapMaleyTcKku TeXHHYAPH MOPajy Ja KOPUCTH MPONMCAHY OMpeMy 3a
JIMYHY 3aIITUTY HA Paay H TO:

- panny onehy (6emu MaHTHII),

- panny oOyhy (mamyue ca He kKi1M3ajyhum hoHom)

- 3alITUTHE Macke (enuaeMuja )

- JeIHOKpaTHH BOAOOTIIOPAH MAaHTUJI ca JYyTMM pyKaBUMa (emuIeMuja )

- pykaBulle (emuaemMuja).



