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12.1 KBAJIUTET N BESBEZJHOCT I1POU3BOLA | |

1) Peknamauuje - pasnnka mamehy peknamauuja Ha KBANUTET N€EKa
OAHOCHO MeAMUMHCKOr cpeacTtBa, MPUroBopa Koje ce ogHoce Ha
dapmaLeyTcky YCayry m peknamauumja Ha MWCNOPYKY Of CTpaHe
ancTpmbyrtepa

‘*peKnamaumja Ha KBa/uUTeT sieKa OAHOCHO MeAULMHCKOr cpeactsa -» npoueaypa

npujaBe cymme y KBa/IMTeT, OAHOCHO 0ACTyNaka of, cTaHAapAa KBauTeTa Jieka O4HOCHO
MeanLUMHCKOT cpeacTsa (aedekT KBanuteTa),

**NPUroBOpP KOju ce oaHOCU Ha papmaueyTcKy ycayry (Hnp. norpeLlHo nsaaBare neKka) =
NoAHOCK Ce OAroBOPHOM MarucTpy papmauuje Uam ANPEKTopy 34paBCTBEHE YCTaHOBeE,
OAHOCHO OCHMBA4y NPUBATHE NMpaKce UM CaBETHUKY 3a 3alUTUTY NpaBa NaunjeHaTa

*** peknamaumja Ha UCNOPYKY 04 CcTPpaHe AUcTpmbyTtepa (HNp. norpeLwHa UcrnopykKa)
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12.1 KBAJIUTET N BESBEZJHOCT I1POU3BOLA

2) Nospahaj neka/meaunuMHCKOr cpeacTBa U3 NpomeTa Ha Maso

 nospahaj og nauujeHTa, 34paBCTBEHE YCTaHOBE, MNPUBATHE Mpakce W
APYrux NnpaBHUX nnua - GapmaueyTcKkm oTnag

. nospa’haj M3 jeaAHe OpPraHM3aUMOHEe jeaAnHuUe Yy Apyry —> OAJIYKY O
NMOHOBHOj ynoTpebun AOHOCKM 0ArOBOPHU Marnuctap dapmauuje

* noBpahaj gobas/bavyy - HEONXOAHM yCNOBM 33 Bpahare y npomeT

3) Cymmba Yy KBanuTeT neka/meauLmMHCKOr cpeacTsa, CyMHba Y nojaBy
Nna)XHor oaHocHo pancuduKoBaHor neka/ meaULMHCKOr cpeacTBa
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12.1 KBAJIUTET N BESBEZJHOCT I1POU3BOLA | |

4) NoBnauyere NeKa 0AHOCHO MeAULIMHCKOr cpeacTBa, OAHOCHO cepuje NIeKa 5
OAHOCHO MeAULIMHCKOr CpeacTBa U3 NnpomeTa

. HaNoXeHa mepa no cay*beHoj ay*KHocTn nnun Ha npeanor AJIMMC, oa cTtpaHe
HaANEeKHOT MHCMeKTopa - obaBelTere ce aoctas/ba AJ/IMMC n yuecHUUMMA Y NaHLUy
cHabaeBara (Npeko YapyrKewa 3a papmauujy n meamumnHcky aenatHoct MKC)

LY Ccnydajy Kaga no caybeHoj ayKHoctu mam Ha npegnor AJIMMC-a, HagneHu
MHCMEKTOPWU HaJIoXe Mepy NnoB/savyera U3 npomeTta, obasewTerbe O MNOBJ/AYEHY JIEKA
OAHOCHO MeAMUMHCKOr cpeacTsa, OAHOCHO Herose cepuvje U3 nNpPomeTa, HaaNerKHa
nHcnekuuja poctas/ba AJ/IMMC-y ©n  yyecHMUMma Yy naHUy cHabaesartba npeko
oarosapajyhux yapyskerwa [puBpeaHe Komope Cpbuje m obaBewTerbe o0b6jaB/byje Ha
NHTEPHET CTPaHULKN MUHUCTAPCTBA.”

* AOGpOBOIbHO nosnayvyemwe
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CmepHuue y Npunory 12 %=

CmepHuue npedcmassbajy  000aGMHU  OMUC 30XmMeea HABEOeHUX Yy
cmaHoapoy, OOHOCHO rpeocmasseajy rnpumep 0obpe npaxkce KAKO ce
UucrnyHQaeajy 3axmesu HageodeHuU y 0amom CmaHoapoy.

* Npeno3HaBarbe gedeKTa KBannuTeTa Neka/MmeanumMHCKOr cpeacTsa; Kaace
nedeKTa KBanuTeTa; y3poun gedeKTa KBaanUTeTa;

* MOCTYNaK NpujaBe CyMre Y KBAaJINTET JIeKa; NpujaBa Cymme Yy rnojasy
naxkHor/dancudurrkosaHor eka/MmeaULUNHCKOT CPEeACTBa;

* NOCTYNaK NoBnaYera neKa/MeanuLUMHCKOT cpeacTBa U3 NPOMeTa;
* nospahaj neka oa naunjeHTa;
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CmepHuue y NMpunory 12

O6pasal, 3a NpmnjaBy CyMmrbe Yy KBannUTeT, OAHOCHO OACTyNnakbe oA, cTaHAapaa
KBanuUTeTa JieKa, AOCTYyNaH Yy e/IeKTPOHCKoj dopmu nytem cnegeher AnHKa:

https://www.alims.gov.rs/regulativa/humani-lekovi/obrasci/
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HPHJABA CYMEE ¥ KBAJHTET,

Ipwaor 1.

OJHOCHD OACTYIIAKRA O

CTAHIAPJA KBAJIHTETA JIEKA, OIHOCHO MEIHUHHCEODU

CPEICTBA
XHTHO
Bpoj npujase:
MEHHCTAPCTEG J1PARED
Y11 Hemarbuma 22-26
110 Beorpay Ten:

Fmaca OMCTYMake 0 CTAHIAPA
KEAIHTETA (JA0KPVEHTH):

TCE

MCTHITHHCED CCCTRO

TrHn nporzEona (ROKPYKRITH

I I I NAKHEH NEK

Haaue nporIsoa: PapyateyTeRl o0JTHE:
Janna: Bpoma m sennqnHl nakoesma:
Bpoj copuje: Pok ynorpeiie:

Hosnnan Joseo0e 8 ek, oIHeCHD HOCHIAI, YITHCA MeTHIHHCKOr CPelcTia ¥ Pernerap:

[poussolyau:

ONHC YOUSHOT GACTY AN 0 CTAMBERIL KBLIHTETa

JEATym B BPEME VOUSHOT OCTY S O] CTAHIAPIA KEATHTETA;

Hue, npesmse B Gpoj Tenadona THI Koje Jé VOURIo 0JcTYIaREe 0 CTAHIapI1a KEATHTETa,

Kao H HA3HB B aIpeca NPaBHor THIA ¥ KOME € Sanocieno To THIE:

Bpoj pacnonomeeey vaopaka:

FrapecTREHA VOTAHOBA ¥ KOO j& TPHMCHCH ek

Mepe npemyens ¥ ogHOCY HIL M FEHTL

Hume, npesuse 0 Gpoj Tensdhona THU Koje IpH Ry je 00CTYIRE 00 CTaHIEpIa

KEIHTETA:
[MoTnHe nHIE Koje je MpHMHI0 Jarym npHjesa npajase: Bpese npujeua
PR NPHjABE |




CmepHuue y NMpunory 12

Hajuewhwu y3poumn aedeKra KBa/IMTETA KOA NEKOBA CY:

» KOHTaMKWHauMja (xemunjcka, MMKPobmonoLuKa)

» MexXxaHW4Ka oHeunwhema

» HeycarnaweHocT ca Barkehom 03BN0OM 33 ek

» 00S/00T pesyntatv aobujeHn oa, cTpaHe npoussohaya TOKOM cTyamje cTabunHOCTH
» O0S pesynTtati gobujeHo oa ctpaHe AJIMMC

» HeycarnaweHocT npoussBogrbe ca Baxehum GMP cmepHuuama, yTBpheHa o cTpaHe nHcnekumje
M3, perynatopHux Tena semasba EY, FDA (Warning Lettes), EDQM, WHO (Notice of concerns))

» cycrneHsuja nnu nosnadverse CEP-a

» HeoYeKMBaHe Hexes/beHe peaKkuuje Ha nek (bapmakoBurunaHua)

» CYMHba Ha Na*kHU/pancndukoBaHu nek

» obaBellTeHa 0 AedEeKTY KBA/INTETA JieKa A0buMjeHa NyTem cUCTEMA
6p3or ob6asewTaBarba (RAN)
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CmepHuue y NMpunory 12 i (=)%

-
NMpumepu gedeKTa KBaAUTETa KOA NEKOBA CY:

> norpeLlHo ynakoBaH ek (HeycarnallieH nponssoz, 1
eTuKeta/naKkoBame y norneay cagpr<aja)

»norpewHo obenexeHa jaumHa nekKa
»UCTeKao poK ynoTtpebe
> NeK Hnje obenexkeH y cknaay ca Baxkehum nponucruma

»CYMHba da je Y NuTakby naxuu/bancupmKoBaHu nek i
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CmepHuue y Mpunory 12 £(=2)3

Y 3aBUCHOCTM 04, CTENEHA PU3MKA NO NaUnjeHTa:
»Knaca 1

NedekT KBasnTeTa Koju nNpeacTaB/ba PU3MK NO KMBOT UAM 03O6U/baH PU3KK MO 34paB/be
nauuvjeHtTa (HNp. NorpellHa jaynHa feKa, MUKPOOMONOLWKAa KOHTaMUHaLUWja CTEPUHOT,
napeHTepaHOr UAM OGTaIMONOLIKOT 1EKa)

> Knaca 2

[ledbeKT KBaIMTETA KOjU MOXKE Aa Yrpo3n 34paB/be NnaunjeHTa nam ga goseae A0 M30CTaHKa
nedyerba, anu Huje Knaca 1 (HNp. norpewHe MHbopmaumje Ha NakoBaky UAN YNYTCTBY 33
NEeK, HeycarnaweHocCT ca cneunduKkaumjom, MUMKPObnoNoLwKa KOHTaMUHALMja NEKA KOjU He
npuMnaaa rpynu napeHTepasHmnx uam O(I)Ta}'IMOJ'IOLLIKMX NeKoBa)

> Knaca 3

[ledbeKT KBanuTeTa KOjU He MoXe 036M/bHO Aa yrpo3n 34pas/be nauujeHTa, aam je
nosnayere neka notpebHo 360r HeycarnalleHOCTM ca [AO3BOOM 33 JeK WU
cneundunKaumjom (HNp. norpewaH 6poj cepmje nnm pok Tpajarba, HEUCNPaABHO 3aTBapaHE)
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Penyvinuka Cpduja N
MHHHCTAPCTBO 3APABR/BA %
CEETOR 34 HHCTICKLICKE TOCHOBE o ©
CLAEING Het HECTIERLIHE 30 Aekone, Wl HUHHCKS COCICTER K
(o} (]

IHADARTHEHE KOHTROAHSIHS L
Bpuj: 31504008
HTares: 25, cenmendap 2020, moaum0e
Harre Teonpa
Ommannces Opuraaa |

HPHEPEILILA KROMOPA CPEHILE
Yapyaene 13 dapsmanujy o MEIHTTHHCRY TeTaTHL

B pag
¥.1. pecarcka bp. 13-13

Lpeaner: OBuren Slbe 0 I03PORITLHIM NOEIAHSHEY TEEONA H IPOMeTL
» P ) IE

Y oekmny ca CTAILTAPINGK ONCPETHRHOM NPOHETVPON UL hil HHCIZKILE 32 TERORC,
METALHICER CPEICTRY M HCHXOAKTHDNE KOHTROTALAHE CWVISTAINS 0 IRy peape, Cecropa 3a
prenekimjeke  nocaose Muannerapetea aopanta,  Boaddent 10 OODJAUCILE  DEROKL
COABEIITABAMG RAC 14 j& npon3ealiad 1 HocHtan woeoie 33 39K LIMICN-MEDIC DUOLE, 23
Homor Caan, ¥, Apxusesipara Josana Pajnha 8p.2, mectasne obapemrens Musnerapery
aaparna Penyi ke Cpdkje o AofpRusHo v IGRTGYETLY 13 DPOMUTL IRk

Maolicor®, faldeta: 2mg; blister, 6 0kom
cepdia (618 @ 0620, peka ynotpede: 072021,
Paron 0aaM0Ha je Aodrjenn pesyaTaT neRan aaelipene clRInfEamjere manine 1
[ererohy B oosow npalena cTATIHOUTH Do rosor TPOH3EO1a Y PORY VI pebe.
T TOCTVIAK TORIENERL W3 OPOMETA CIMIRNIM CE A0 HHIO0A AN0TCRE,

Mognae Buc 3 0 VARCISHO] MepH TOBIEUSHE oORRECTHIE DRISMPOIA|e NoKokd A
MENMIHHCKILE CPoIeTaR, Wnreke, TRCKD arorspeyiins vapysera,

U mommoname,

HMHCHEKTOP 3A JICKOBE M

NAFTHLIALLL RETCTRA
) I Ty
e pli Topamid Hepunmm



,Y unsby 6haroBpemeHor obaseluTaBakba CBUX YYEeCHWUKA Y NaHUy cHabaeBakba oA
CTpaHe YapyxKera 3a dapmaunjy U1 meauumHcky genatHocT MNpuBpeaHe Komope Cpbuje,
Kao 1 cnpoBoherba ePpMKacHOr NOCTYMNKa NoBnavera ogpeheHe cepunje neka U3 NPomeTa, y
npuaory Bam goctaB/bamo ObaBelwterbe MHCNeKUuje 3a IeKOBE U MeAULMHCKA CpeacTBa
MwuHUCTapcTBa 34paB/ba, 0 AO0OPOBO/LHOM MOBAAYEHY JIEKA ...... 3 NPOMETa, U TO cepunja
Koje cy HaBegeHe y npwuaory. loBnayerwe HaBeAeHWUX CEpPUja NEKoBa Ce CNpoBOAU A0
HMBOA ........ (Benenpopaja/anoTteka).

Jo6poBO/LHO NOBMaueHe JIeKa U3 MPOMETa je noBaauyerwe Yy CAyyajy Kaga
npounssohay, 0O4HOCHO HOCUNAL A03B0OJIE 3a JIEK CAMOUHULNjaTUBHO AOHEce OAJNYKY O
nosnauvewy 36or yrepheHor gedekra Ksanutera.

Mo pobujarby oBor obaBewiTera MOTPEOHO je Aa NpPuUIOXKeHO obaBewTere O
NoBNayerby HaBEAEHUX Cepuja NeKa npocneaute CBMM Benenpojajama JIeKOBAa Kao U
anoTekama Koju cy BaluM AMPEKTHU Kynuu, ca monbom aa ce cBe 3aTeyeHe KoNnYuHe
HaBeAeHUX cepuja IekoBa BpaTe Aobass/bayvy (Benenpoaajm).”

EMNYBIIMKA CPENJA
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Bpoj npocneheHunx obasewTera o

nosnauyery cepuje neka/meauumHCKoOr
cpeAcTBa U3 NpomeTa

NnekK

MeAMLUMHCKO CpeCcTBO

@) i Tesision
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* CAMO Y jeAHOM C/ly4ajy je noBsaverbe U3 npomeTta buna HapeheHa
Mepa HaANEeXHOr MHCNeKTopa (HeycarnaweHOCT NPOU3BOAHE Ca

GMP), noK cy octanu cnyyajeesu 6mnm Ao6pPOBO/BLHO NMOBAAYEHE U3
npomeTta oapeheHux cepmja neka

* Hajyewhw pa3no3m 3a 4O06POBO/BLHO NOBAYEHE:
- pe3ynTaTt BaH cneundukaumje (O0OS) nobunjeH TOKOM KOHTpoNEe
KBanuTeTa 1eKka/y TOKY cTyaunje ctTabuaHOCTM neKa , KBanuteTa

dKTNBHE CYMNnCtaHue, HENCMNPaAaBHOCT NaKOBaka, NPeECTaHAK BaxKekd
A403B0OJ1€ 3a J1IEK
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[loBnayere cepuje 1eka U3 alfioTeKe {5@@5@
@@9

- MocTynaTu y cKNaay ca npouesypom anoTeke 3a NoBavyere Npomssoaa (neka/megmumHcKor
cpeacTea) U3 NPOMETA

- O obasewTerwy O MNoBnavery cepuje neka/MeguUMHCKOr cpeacTBa M3 NpomeTa, OAroBOPHU
maructap ¢apmaumje y anoteum obasewTaBa O TOMe 3aroc/ieHe 3[paBCTBEHE pPajHUKe Y
anoteum

- AKO cTe npou3Boa KOoju ce nosaaun (nNek/mMeauuuHCKO CpeacTBo) UCAOPYYUAU  APYTUM
yCTaHOBama, 06e3beamTn aa v Te ycTaHoBe byay obaBeluTeHe O NOB/IaYey

- MpoBepunTH 3anMXe NEeKa Koju ce NoBaaum

- LlenokynHy KonMumHy 3a7m1xa NeKa Koju ce nosaayvu, BUAHO obenexkeHy ,noByyYeHo 13 npometa”
N34BOjUTE OA, PACMONOKMBUX 33/1MXA

- Y cnyyajy nosnaverba A0 HMBOA NaunjeHTa, MAEHTUGUKOBATHN NaLMjeHTe Kojuma je U3aart Taj /iek.
Y oBaKBMM C/ly4ajeBMMa NOTPEOHO je naymjeHTy 06e36eanTmn ageKBaTHY 3aMeHY JieKa

- JJOKyMeHTOBaTM CBaKy aKTUBHOCT KOjy CTe npeay3e/in TOKOM
MOCTYMNKa NnoBaavyeHa

NS ) oAPMALEVTCKA KOMOPA
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Boouy 3a nosnavere nekosa, sep3nja 3, mapt 2021, A/IMMC

,floBnayewe Knace 1 ce n3Bogmn ogmax, 6e3 ognararba, y poky oa 24

caTa, nNoBsayvere Kaace 2 y PoKy oa 48 caTtun, a noBnavyere Knace 3y
POKY oa 5 naHa.”

HuBo nosnavemwa (A0 HMBOA Beneaporepuja, anoTeka M 34pPaBCTBEHMUX
yCTaHOBa, 40 HMBOA NaLMjeHTa) 3aBUCU oA, Knace agedeKTa KBasinTeTa.

[MoBnavyerwe Knace 1 ce Hajuyewhe n3soam A0 HUBOA NaLUMjeHaTa.
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Nospahaj oa nauymnjeHTa

,/13y3€THO, 33 IeK OAHOCHO MeANLUUNHCKO CPeaACcTBO Koju je BpaheH oA
CTpaHe nauujeHTa, OAroBOpPHU Marnctap gapmaumje moxe aa goHece
OANYKY Aa Ce /IeK OAHOCHO MeAULMHCKO CpeacTBO NMOHOBO M34a, Kaaa
je nek BpaheH y HeEOTBOPEHOM NaKoBaky, OAHOCHO KaZa NOCTOje jaCHMU
AOKa3n Ja NneKk, 0OAHOCHO HeroBo NakoBarbe HMje owTteheHo, Kao u
Kaga je noBpahaj n3BpLUEH Y pa3yMHOM BPEMEHCKOM POKY (HNp. Kaaa
je maumjeHT u3BpwKMOo nospahaj npe Hero WTO je HanycTuo objeKkaT

anoTeKe), 0 yemy ce Boaun esuaeHuUmMja.”
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XBAJIA HA NAXKHA!!

farmacija@pks.rs
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