ITPUJIOTI 12

CTAHIAPIU U CMEPHUIE JTOBPE AIIOTEKAPCKE ITPAKCE
3A BE3BEJIAH CUCTEM PAJIA

BE3BEJIAH CUCTEM PAJIA

Marucrap (apmanuje ayxaH je Jga mpeay3Me CBe Kopake MmoTpeOHe aa ce o0e30enau curypax
CHCTEM paja, Tj. 1a paJHu yciaoBU oMoryhaajy 6e30e1HOCT nmanujeHaTa u 3arocieHnx, Kao 1 J1a
ce y MPOMETY Hajia3e JEKOBH KOjH CY KBAIUTETHH, O0e30e1HN U e(hUKACHH.

12.1 KBAJIMTET U BE3BEJJHOCT ITPOU3BOJA

Pagu eduxacue Oopbe NMpOTHB MOjaBe JAKHUX OJHOCHO (aJCU(PUKOBAHUX JIEKOBA OIHOCHO
MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa, CBU YUYECHHIIM Yy JAHIly TUCTpuOynuje (mpou3Bohauu, Belenpoaje u
aroTeKe) Mopajy UMaTH yjeAHaYeH MPUCTYII.

CBu moctyni HabaBKe W M3/1aBaka U WX MPOJaje JEKOBA U MEIUIIMHCKUX CpPEACTaBa MOpajy
OoutHu npahenn oarosapajyhuMm TOKyMEHTHMa KOjU CE€ jeJHOCTaBHO MOTY MPOBEPUTH, U KOJU Ce
4yBajy y CKIIay ca 3aKOHOM.

[Tpouieaypa 3a moBaueHe HEUCIIPABHOT WU JIAXKHOT OJHOCHO (hajCH(PUKOBAHOT JIeKa OJJHOCHO
MEJUIMHCKOT CPEJCTBA M3 MPpOMeTa (XHTHO M3/IBajame JeKa OJJHOCHO METUIIMHCKOT CPE/ICTBA U
o0elnekaBame CBUX 3aT€YEHUX KOJIMYMHA Y arloTelH), Ka0 U HaYMH O0aBeIlTaBama MallljeHara,
MOpajy OUTH yCIIOCTaBJHEHHU.

O cBojuM ca3zHamHMa, aKO C€ pagd O HEUCIPABHOM WJIM JIA)KHOM OJHOCHO (hascu(UKOBaHOM
JIeKy OJHOCHO MEIMLIMHCKOM CPEICTBY, WJIM aKO IOCTOjH CyMIba y KBAJIUTET M 0e30eaHOCT
nmpou3Boja, Maructap (apmaidje oamax oOaBemITaBa MHHHCTApPCTBO HAJJICKHO 3a IOCIIOBE
3[IpaBJba, BEJENpoiaje, Mponu3Bohayua, Kao U MayjeHTe Kaaa je To MoTpedHo.

CBaka pexnamainuja, mopahaj U3 mpoMera, CyMmba Yy KBAJHUTET JieKa OJHOCHO MEIUIIUHCKOT
CpelCcTBa, CyMIba Ha TO0jaBy JaXHOT OJHOCHO (ajJCcU(pUKOBAHOT JIeKa OJHOCHO MEIUITMHCKOT
CpeAcTBa U TOBJIAYECHE M3 MPOMETa E€BHICHTHUPAJy ce M 00aBibajy y CKJIaay ca 0J00peHUuM
HHCcaHUM Iponeaypama. OmgoOpeHa mporexypa Mopa JeTajbHO J1a OIMCYje CUCTEM 3a ITOBJIAUCHE
HEHCIIPaBHOT (ca 1e(eKTOM KBaJIMTETa) MM JJAKHOM OJHOCHO (asIcCH(UKOBAHOT JIeKa OJHOCHO
MEJUIIMHCKOT CPEJICTBA M3 MPOMETA, Ka0 W MOCTyName y CIy4ajy pekiamMalivja, nmoBpahaja u3
npoMeTa Ha Majo, MpHjaBe CyMIe y KBaJHMTET, MPHUjaBEe CYMHIbE Y I0jaBy JIAKHOT OJHOCHO
dancupukoBaHOT JIeKa OJHOCHO MEIUIIMHCKOT CpEJCTBa M HA4yMHY OOaBelTaBama o
CIPOBEICHUM IOCTYNIUMA. 3alUCHd O OBUM IOCTYNIKMMA MOpPajy OWUTHIOCTYIHM Ha 3aXTEB



HAJJICKHOT opraHa (HAIJIe)KHE WHCIEKIMje MHHHCTAPCTBA HAJICKHOT 3a IOCIOBE3/IpaBJba,
onnocHo AJIMMC).

PEKJIAMAILIMJE

Ca pexnamanujaMa ce TOCTyHna y CKIagy ca ofoOpeHoM mpouenaypoMm. Peknamaruje ce
€BUJICHTHPAJy Ca CBUM OPUTHMHAJIHUM JeTajbMa U3 mpujaBe. [loTpeOHO je mpaBUTH pasiuky
u3Mel)y pexiiamanuja Ha KBaJHMTET JIeKa OJHOCHO MEAMIIMHCKOT CPEJCTBa, MPUTOBOpa Koje ce
oJIHOCE Ha apMaIleyTCKy YCIYTy M peKJiaMmariyje Ha UICTIOPYKY O] CTpaHe TUCTpUuOyTepa.

VY cnywajy mpujaBe CyMmb€ Y KBAJIUTET, OJIHOCHO OJCTyHama OJl CTaHJapja KBaJWUTeTa JeKa
OJTHOCHO MEAMIIMHCKOT CpelcTBa (IedeKT KBaimurera), 0 TOMe ce 0e3 omjarama obOaBemITaBa
HaJJIe)KHA WHCTEKIMja, OJHOCHO J00aBJbau/mipon3Bolad/HOCHIIAIl J03BOJIE 3a JIEK OIHOCHO
MEJULIMHCKO CPEACTBO.

CBU pUTOBOPH KOjH c€ 0JHOCE Ha (hapMaLeyTCKy YCIyTy Koja ce Ipy»a y anoTeru (Kao IITo je
HIIP. TIOTPENIHO U3aBame JIeKa) MOJHOCE CE OATOBOPHOM MarucTpy dapmanuje Win JUPEKTopy
3[IpaBCTBEHE yCTAaHOBE, OJIHOCHO OCHUBAUy IpPUBATHE MpaKCe WM CABETHHUKY 3a 3aLITUTY IpaBa
nanyjeHara. HakoH mojHoIIema NMpUroBopa, OATOBOPHO JIMIE BPIIM JIETaJbHO HCTPAKHBAHE
Kako OM ce YTBpAHWJA OINpPaBIAHOCT NpuUroBopa. HakoH yTBphuBama UYUHCHUYHOT CTamba,
OJITOBOPHM Maructap (apmanmuje, OJHOCHO AUPEKTOP 3/IPABCTBEHE YCTAHOBE, I0CTaBJba OJITOBOP
MIOJTHOCHOLLY TIPUTOBOpA U Mpeay3uMa Mepe, Y ClIyuajy OCHOBAHOT MPHUTOBOPA, Y LIHJbY 3aIUTHTE
npaBa ManyjeHara u CrpedyaBama Jajber KpIIemha paBa MaiujeHara.

CBe pekamaligje Koje ce 0OJIHOCE Ha HCIIOPYKY OJ1 CTpaHe TUCTpuOyTepa (TorpeliHa HCropykKa),
JIETaJbHO CE UCTPAXKY]y KaKo OU ce YTBPIUIA BbUXOBA OMPABIAHOCT.

[To moTpebu, HaKOH YTBphEHOT YMIHEHUYHOT CTama U IMPOIEHE peKiIaMalidje, mpeay3umajy ce
onroapajyhe mepe pasmser mpahema (ykbydyjyhw KOpEeKTHBHE/TIPEBEHTUBHE Mepe, €HT
Corrective and Preventive Action - CAPA), xao u 0o0aBelITaBame HaIJIS)KHE HHCTIEKIIH]e.

ITOBPARAJ JIEKA OJHOCHO MEJUIIMHCKOI' CPEJICTBA U3 IPOMETA HA
MAJIO

JlekoBMa OJMHOCHO MEIMIIMHCKUM CpPEICTBHMa KOju cy BpaheHH, pyKyje ce y cKiaay ca
0J0OOpEHUM MHUCAaHUM TIpOLEAypaMa 3aCHOBAaHMM Ha MPOICHM PU3MKA, Y3UMajyhu HapouyuTo Y
003up cBojcTBa BpaheHOT JieKka OJHOCHO MEIMIIMHCKOT CPEICTBA U CIIeNU(PUIHE 3aXTEBE yCIOBa
CKJIIaJUIITCHA.

AKO TOCTOjU OWJIO KakBa CyMma y TOMNIENY CKIQAUIITeHha JieKa OJHOCHO MEIUIIUHCKOT
CpelIcTBa BaH MPOCTOpPHja aroTeKe, OJHOCHO aKo je TMakoBame oTnedyaheHo, omreheHO WiH
MOCTOjU CyMHba JIa je KOHTAMUHUPAHO, TaKaB JIEK OJJHOCHO MEIUIIMHCKO CPEJICTBO CE HE CMe
MTOHOBO U3/aTH.



I[TIOBPAhAJ O ITAIIMJEHTA, 3IPABCTBEHE YCTAHOBE, IIPUBATHE ITPAKCE U
APYI'NX ITPABHUX JINLIA

Marucrap ¢dapmanmje He cMe Ja HW3Aaje JIEKOBE OJHOCHO MEAMIIMHCKAa CPEICTBa KOJU CY
NPETXOAHO M3AaTH OJHOCHO MPOAATH M TMOTOM BpaheHM y amoTeKy O] CTpaHe IMalldjeHTa,
3[paBCTBEHE YCTAHOBE, ITPUBATHE IMPAKCe W APYTUX MPaBHUX JUIa. JIeK 0OJHOCHO MEIHUIIMHCKO
CpeAcTBO Koju je BpaheH oJ cTpaHe NalMjeHTa, 3/PaBCTBEHE yCTAHOBE, IIPUBATHE NpaKce U
APYTHX MPaBHUX JIMIA, HE CME C€ IMOHOBO CTaBUTH Yy MPOMeT. TakaB JIeK OHOCHO MEAHUIIMHCKO
CPEeACTBO ce ojIaxe Kao (apMaleyTcku OTIaj U O HUMa ce BOJOM oAroBapajyha eBuaeHIuja,y
ckiany cacrangapaoM yrephenum y Ilpumory 6poj 10 koju je ommraMmiian y3 oBaj BOAWY U
IETOB j€ CaCTaBHU JIE0.

[TOBPARAJ JIEKA OJJHOCHO MEJIMLIMHCKOT CPEJICTBA U3 JEJHE
OPIAHU3ALIMOHE JEJMHULIE YV IPYTY

Ykonuko ce Bpmm moBpahaj JeKoBa OJHOCHO MEAMIIMHCKHX CpEJCTaBa M3 jeAHE y APYTY
OpraHU3aIMOHy JEJMHUILY aroTeKe, OJHOCHO 3PAaBCTBEHE YCTAaHOBE, OHH CE€ MOTY IIOHOBO
U3JIaTH YKOJIMKO TIOCTOj€ TOKA3M Ja Cy MPaBUIIHO YyBaHH, TPAHCIIOPTOBAHH, Ja HHUCY omTeheHn
U Jla UM HHUje HCTEKao pOK, a OJUTYKYy O TMOHOBHO] YMOTpeOH JOHOCH OJrOBOPHH Marucrap
dbapmarje. Y CympoTHOM, OIJIaxy ce Kao ¢apMaleyTCKd OTMaay CKIaAy cacTaHAapoM
yrBphenum y Ilpuiory 6poj 10 koju je onmramnan y3 oBaj BOAUY U HETOB j€ CACTaBHH JIEO .

[TIOBPA'hAJ IOBABJbAYY

3a moBpahaj Jeka OAHOCHO  MEIUIIMHCKOT  CPEACTBa W3  amoTeke  J00aBibavy
(mpousBohauy/Benenpoaaju), a paad AOHOIICHA OMJIYKE O HErOBOM IOHOBHOM Bpahamwy y
IIPOMET Ha BENNKO, Tpeba aa Oyay ucnymeHu cieaehu ycnosu:

1) ek OMHOCHO MEIUIIMHCKO CpeICTBO je Yy OpHTHHAIHOM, HEOTBOPCHOM H
HEOoITeheHOM CIIOJBEM TTAKOBAY;

2) NeKy OAHOCHO MEIMIIMHCKOM CpEJCTBY HHUj€ MCTEKA0 POK YIOTpede W 3a Taj JIeK
OJTHOCHO MEIMIMHCKO CPEACTBO HHUjE JIOHETa OJUIyKa O MOBJIAaYeHhy U3 IIPOMETa;

3) mocrtoju oarosapajyhu gokas jaa je JeK OJJHOCHO MEIUIIMHCKO CPEJICTBO OMJIO YyBaHO,
U Ja ce ’hUME PYKOBAJIO Y CKJIly ca MPOIMMCAHUM YCIOBHMA UyBamba;

4) amoteka umMma onaroBapajyhe mokaze na je JIeK OJHOCHO MEIUIIMHCKO CpPEICTBO
UCIIOPYYEHO OJf JaTtor jo0aBibava (IMyTeM MpUMepaka OpHUTHHATHE JIOCTABHHIIE WIIN
ynyhuBamuma Ha OpojeBe (akTypa UTH.), Aa je TTO3HAT OpOoj cepHje JeKa OJJHOCHO MEIUIIMHCKOT
CpeAcTBa, W Ja HE IOCTOjU PAa3JIOr 3a CyMibY Ja jeé JIeK OJHOCHO MEIUIIMHCKO CPEICTBO
(dancupuxkoBaHo.

CYMIbA Y KBAJIUTET JIEKA OJHOCHO MEJULHUHCKOI' CPEJACTBA, CYMIbA
Y HOJABY JIA’KHOI' OJHOCHO ®PAJICHPUKOBAHOTI JIEKA OJHOCHO
MEJUIUHCKOI' CPEACTBA

VY cryyajy Kajga ce y anoTend youu Ae(eKT KBaJuTeTa JieKa OJHOCHO METUIIMHCKOT CPEICTBa,
WIM TalMjeHT NpHjaBd CyMBbY Yy KBaJUTET, OAHOCHO CYMIbY Yy I0jaBy JaKHOT OIHOCHO
(dancudukoBaHOT JI€Ka OJHOCHO MEIHMIIMHCKOT CPEACTBA, OJrOBOPHU Marucrtap (apmarmje



npeay3uMa CBE Mepe 3a CIpeuaBamke pU3MKa 10 JKMBOT W 3/paBjbe NalMjeHTa, Koje Cy
neduHucane BaxxehoM HHTEPHOM NMPOLEAYPOM U OBUM BOJAUYEM.

Marucrap ¢apmamnuje Koju je cam youno AedeKT KBaJUTeTa JieKa, WM KOME je TaIldjeHT
MIPUjaBUO CYMIbY Y KBAIUTET JIEKA, OTHOCHO CYMBbY Y 110jaBY JaKHOT OJHOCHO (aCU(PHUKOBAHOT
JieKa, oMax 00ycTaBjba M3/aBamk-E JiIeKa UCTE CepHje MalljeHTuMa 1 0e3 ojjiarama Mmonymasa 1
J0CTaBJba MPUjaBy HAAJIC)KHOM MUHUCTAPCTBY.

[IpujaBy cymme y KBamuTeT - Ae(PEKT KBaJWTeTa JIeKa OJHOCHO MEIUIIMHCKOT CpPENCTBa,
OJTHOCHO CyMBbY Y TI0jaBy JIQKHOT OJHOCHO (ajcupUKOBAHOT Ji€Ka OJHOCHO MEIUIIMHCKOT
CpeACTBa, HAIJIEKHO] HWHCIEKIMJU MOXKE Jla H3BPUIMIAIMJEHT OIHOCHO Kymal JeKa WIn
MEJUIIMHCKOT CPEACTBA, OJTHOCHO Maructap (hapMaryje Koju je u31ao JeK OJHOCHO MEIUITUHCKO
CpPEACTBO.

Cepuja eKka OJHOCHO MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA 32 KOJH j€ YOUeHa, OJHOCHO MPUjaBJbeHa CyMiba Y
KBaJHMTET, OJHOCHO CYMIba Y TI0jaBy JXKHOT OJHOCHO (ajJcu(UKOBAHOT JieKa OIHOCHO
MEIMLMHCKOT CPEJCTBA, OJlBaja C€ y KapaHTHH, HM3/BOJEHO OJ IPYTHUX Cepuja UCTOT JieKa
OJTHOCHO MEJUITMHCKOT CPE/CTBA.

Oncrymame o1 cTaHAapja KBaIuTeTa Jieka (medeKT KBaJMTeTa) MpHjaBJbyje C€ HAJICKHOM
MUHHCTapCTBY, Ha oOpaciy npujaBe, 0e3 ouarama. [lonmymen oOpazall mpujaBe J10CTaBJba ce
HAJJIKHOM MUHHUCTAPCTBY e-mail-om, momToM, (akcom, TtemedoHOM, HIM KAao TPHIOT
€JIEKTPOHCKO] MOIITH.

Marucrap ¢apmMaije Koju caMm IMOCyMEa WIM ra (apMaleyTcKu TeXHH4ap o0aBecTH o
MOCTOjarby CYMIb€ Ha Je(EeKT MEIUIIMHCKOT CPEICTBA, OJHOCHO Ja j€ MEAMIIMHCKO CPEICTBO
JaXXKHO OJIHOCHO (harcu(uKoBaHO, O TOMe OOaBelITaBa HaIEKHO MUHUCTApCTBO M AJIMMC,
OJTHOCHO OBJIAIITNEHO TEJIO aKo je MOTPEeOHO.

JlekoBH 3a KoOje je MmpHujaBJheHa CyMmba OJICTyMama OJ1 CTaHJap/aa KBaJUTETa MOPajy y arnoTeln
OuTH cayyBaHU 300T y30pKOBama 3a MOTpede BaHpEIHE KOHTPOJIE KBATUTETA.

VY ciydajy cymMme Yy M0jaBy JaXXKHOT OJHOCHO (alICH(PUKOBAHOT JieKa OJHOCHO MEIUIIMHCKOT
CpelncTBa, aroTeka, OJHOCHO OJTOBOPHM Maructap dapmarmje, 0e3 ojiarama oOaBeliTaBa
Ha/IJISKHY MHCIEKIIHN]Y, Ka0 U HOCHOIIa JI03BOJIE 32 JIEK OJHOCHO MEIUIIMHCKO CPEJICTBO, U /1aJbe
MOCTyIMa y CKJIaay ca BakehoMm mporeaypoMm 3a TakBe ciydajeBe. CBaku OBakaB Ciydaj ce
UCTPaXyje U JJOKYMEHTYj€ ca CBUM OPUTMHAIIHUM JeTaJbuMa U3 MpHjaBe.

INOBJIAYEIBE JIEKA OJHOCHO MEJUIIUHCKOI' CPEJACTBA, OAHOCHO
CEPUJE JIEKA OJHOCHO MEJUIUHCKOI' CPEACTBA U3 IIPOMETA

Hanne)xxan nHCIIEKTOp MUHHCTAPCTBA HAJJISKHOT 32 MOCJIOBE 3/IpaBJba je OBJAIIheH J1a HaJI0XKHU
Ja ce y MOTHYHOCTH TOBYdYE JIEK OJHOCHO MEIUIIMHCKO CPEICTBO Ca TPXKHINTA WIH CaMO
onpehene cepuje JeKa OJHOCHO MEAUITMHCKOT CPEJICTBA, Y CKJIaTy ca 3aKOHOM.



[Toctynak moBnadema Jeka OJHOCHO MEAWIIMHCKOT CPEJICTBA U3 MIPOMETa Ha Majo 3alOYUIbE Ce
0e3 oarama M 'y OMIJI0 KOje BpeMe.

VY cnydajy kama mo ciyx0eHoj aykHOCcTH win Ha npenior AJIMMC-a, HaaIe)KHH WHCIIEKTOPH
HAJIOXKE Mepy MOBJayemha U3 MpoMeTa, 00aBEIITeHE O MOBIAYCHY JIEKa OJHOCHO MEIUIIMHCKOT
CpelcTBa, OMHOCHO H-ErOBE CepHje U3 MpoMeTa, HalIeKHa HHCTIeKInja noctaBiba AJIMMC-y u
yUeCHHIIMMA Y JIaHIly CHab/ieBama MpeKo oArosapajyhux yapyxkema [Ipuspenne komope Cpouje
1 00aBemTemhe 00jaBJbyje HA MHTEPHET CTPAHHUIIM MUHUCTAPCTBA.

Hetn moctynak je w y ciaydajy QoOpOBOJBHOT TOBIayeHa, KajJa HOCHJIAIl JIO3BOJIE 3a JIEK
OJHOCHO MEIMIMHCKO CPEICTBO, OJHOCHO IpOW3BOhad, JOHECe OAIYKY O IOBJIaYeHy U3
npomMera. MHUHHCTapCTBO HAJICKHO 3a IMOCIOBE 3[paBjba OOaBeITaBa jaBHOCT O TOBIAUYCHY
JeKa W3 MpOoMeTa Kaja IMOCTOjU BEIWKH PH3UK IO jaBHO 31paBibe, 0e3 o03upa ma Ju je
MOBJIAYCHH¢ HATIO)KEHO WITH JOOPOBOJBHO.

VY mocTynky moBavyema Jieka OJHOCHO MEIWIIMHCKOT CpeICTBA M3 IPOMETa, arloTeKa MpaTH
MHCTPYKLIMje, OJHOCHO Mepy TOBJauema, KOjy j€é HaloXujga HaAJe)kHa HWHCIEKIH]ja
MHHHCTAPCTBA HAIJICKHOT 32 TIOCIOBE 3/1paBJba.

VY 3aBuCHOCTH o7 Kjace nedeKTa KBAIMTETa, a y IUJbY CIpeYaBama PU3MKA IO JKUBOT WU
3MIpaBJbe MAIlHjeHTA, TOBJIAYCHE JIeKa OJHOCHO METUITMHCKOT CPEICTBA U3 MMPOMETa BPIIH ce 0e3
ojJyarama.

CBM TOCTYNIIM Yy TOKY TIIOBJauema JieKa OJHOCHO MEAHMIMHCKOT CpEICTBAa M3 TPOMETa
eBUJICHTHPAjJy C€ Y TPEHYTKY HUXOBOI M3BpIICHA. 3allUCH O OBUM IOCTYMNIMMa MOpajy OUTH
JIOCTYITHY Ha 3aXTEB HAJUIC)KHE MHCIIEKIIMj€ MUHUCTAPCTBA HAIUICKHOT 3a MOCIIOBe 3apaBiba. O
CIpoBOhemy Tpolieca MOBJIAYEHA JIEKa OJHOCHO MEIUIIMHCKOT CPEACTBAa BOJAU CE €BUACHIHUjA
paau caunMmbaBamka M3BEIITaja KOjU Ce, Ha 3aXTEB, IOCTaBJba M00aBhavdy/mpou3Bolauy/HOCHOILY
TI03BOJIE 32 JIEK, OJHOCHO HAJIJIEKHO] MHCTICKIIU] .

3anucu O MOBNAYeHy Cy JOCTYIHU U JIMIy OJATOBOPHOM 3a IOCTYMAK TOBJAauYeHkha U Calpike
JOBOJHbHO HWH(pOpMaIja, OJHOCHO TMojaTaka 3a mpaheme MmocTymka TMoBiIauema (ca aapecoM,
OpojeM TenedoHa u/mnu ¢akca AOCTYIHMM Y paJHO BpeMe M BaH PagHOr BpeMmeHa, Opojem
cepHuje Jieka ¥ HCTIOPYUYCHOM KOJTUIHHOM).

ATmoTeKka je myHa Ja peIOBHO Mpolemyje e(HUKACHOCT MOCTYIKA MOBJIaYeHha JieKa OJHOCHO
MEIHMIIMHCKOT CPEJICTBA U3 MPOMETA, a HajMamke Ha CBaKUX 12 Mecer.

12.2 BE3BEJHOCT TAHIMJEHATA

VY anortenw/3apaBCTBEHO] YCTAaHOBH HWMEHYyje C€ KoopAuHATOp 3a (apMaKOBUTHUJIAHILY U
BUTHMJIAHILY, Y CKJaJly ca MpomucuMakojuma ce ypelyje oOmact jekoBa W MEAMLIMHCKUX
cpencraBa. Koopmunarop 3a (apMakOBUTWIIAHIly M BUTWIIAHIYy 00aBjba IIOCJIOBE y BE3U ca
OpraHu3oBameM U YyHampehuBameMm cropoBohema [00pe Tmpakce Yy NpUKYIUbalky U



NpUjaBJbUBay CyMIbM Ha HMHIMIACHTE W KOMYHHKAIMje O pHU3MIMMa NPUMEHE JIeKOBa W
MEINLMHCKUX CPEACTaBa y 3[paBCTBEHO] YCTAaHOBH.

OAPMAKOBUIT'UJIAHIIA

Marucrtap (apmanuje je OATrOBOpaH 3a CIIOHTAHO OJHOCHO JOOpPOBOJAHO TMPH]jaBJHHUBAGE,
HEXKEJbEHUX peakifja, OJHOCHO CYMI€ Ha HEXEJbeHE peakifje Ha JIEKOBE Yy IPOMETY,
YKJbYuyjyhu rajeHcke U MarucTpaiaHe JEKOBe, KOje Cy c€ UCIOJbUIIC Y TOKY JieUeHa MalujeHTa.
[Topen HexeJbeHMX peakiuja Ha Jek, Marucrap ¢apmanuje npujasbyje AJIMMC-y cBe cymme
Ha MEIMIMHCKE TpeIIKe, MPeI03upamke, 3aBUCHOCT, 3I0yNoTpedy ¥ HEOJ00peHy MPUMEHY JIeKa,
M30CTaHaK Tepanujcke e(pUKACHOCTH JieKa U KJIMHUYKY 3HaYajHe HHTEepaKIHje.

Maructap ¢apmanyje cBe CyMmbe Ha HEeKeJbeHE peakiifje Ha JeKOBe, yKJbyuyjyhu rajeHcke u
MarucTpajiHe JEeKOBe, KOju ce Hamaze y npomery y PenyOmmmum CpOuju mucMeHO TpHjaBbyje
AJIMMC-y. IlpujaBa ce BpIIM Ha MPOMUCAHOM OOpacIly KOjU C€ TONYyHEH IOCTaBJba
HETIOCPEIHO, TOIITOM, E€JICKTPOHCKUM TyTeM (e-mail wim on-line mpujaBom) wim (axcom.
W3zyszetHo, marucrap apmanuje moxe tenedorHom aa odasectn AJIMMC, y cnyyajy 030usbHe
WM HEOUYCKHMBAaHE HEXEJbEHE PeaKIlfje Ha JIEK, a mocje TeaedoHCKOr 00aBelTaBama, J0CTaBba
U TIMCMEHY TpHjaBy 3/IpaBCTBEHOT PaJHUKA.

Oo0pa3zarl nprjaBe U 00jalImbeHe 32 BEHO MOMYHhaBambe, Ka0 U KOHTAKT Meji, ajfpeca U TeraedoH
AJIMMC-a, Hanaze ce Ha uHTepHeT cTpanuuu AJIMMC-a.

Ha camoj mpujaBu, marucrap dapmanyje je aykaH na MONyHH HajMamwe cieache: momatke o
M3BElITavy; MalKjeHTy Kojer je Moryhe naeHTuuKoBaTy (MHULMjaM, TOJMHA pohema U o),
Ha3WBYy JIeKa 3a KOJU C€ CyMma Ja j€ y3pOKOBAaO HEXEJheHY peakiujy (3amTHheHH Ha3uB,
onnocHo INN); HexelbeHO] peakuuju Ha Jiek. CBU MoJanyd O WIACHTHTETY H3BEIITa4a Cy
3amtuheHu y 1ajb0j oOpaau mpujase.

BUT'MJIAHIIA

ArmoTeka, Kao U caMm Maructap dapmaiyje Koju KOpUCTH OJJHOCHO M3/1aje MEIUIIMHCKO CPEJICTBO,
OyXHU cy na 6e3 omnarama obaBecte AJIMMC o cBakOM WHITUACHTY BE3aHOM 32 MEIUIIUHCKO
CPEICTBO KOj€ ce HaJla3u y MPOMETY, OJTHOCHO y MPUMEHH, YKIbYUyjyhH U METUIIMHCKA CPENICTBA
u3palhena y anorery.

[lomaum u uHdoOpManMje O Mpeay3eTUM U CIPOBEIECHHUM MepaMa Yy Be3M ca HHIMJECHTUMA
MEIULIMHCKOT cpeicTBa 00jaBibyjy ce Ha cajry AJIMMC-a. Marucrap dapmanuje je ayxan jaa
mpaTu oBe HHpOpPMAaIHje.

Marucrap dapmanmje, OJHOCHO KOOPAMHATOP 3a BUTHWIAHIYY, NpPHjaBJbyje HWHIMICHTE ca
MEIULIMHCKUM CPEICTBOM MpOU3Bohady, OJHOCHO OBJAamIheHOM IMpEeACTaBHUKY Mpou3Bohaua u
AJINMC-y.

OOpa3zar npujaBe UHIMICHATa MEAULIMHCKOT CPEJICTBA 3a 3[PABCTBEHE YCTAaHOBE U 3/IpaBCTBEHE
panHuKe je nat Ha uaTepHeT ctpanuim AJIMMC-a.



Pox 3a mpujaBy je oamax, a caMo MEAWIIMHCKO CPEACTBO, Ka0 M MaTepHjall 3a aKOBamkE U3 KOra
je uzBaheHo, Tpeba CTaBUTH Y KapaHTHH.

Menunmuacko cpenactBo ce Bpaha mpom3Bohady, OJHOCHO OBJAMINEHOM TPEACTaBHUKY
npou3Bohaua y cCKiaxy ca HEroBUM YIYTCTBOM, OCHM aKO HHje JApyraddje IMpOMHCAHO.
Menununcka cpeacta ce He maby AJIMMC-y, ocuMm Ha WeH 3axTeB. Maructap dapmaryje je
Iy’KaH Jla KOHTaKTUpa mpou3Bohada, OJHOCHO oBJAIINEHOT MpeICTaBHUKA Mpou3Bohava na Ou
no6uo nHpopMaIje o MOCTYNKY 3a Bpahambe CYMIBUBOT METUIIMHCKOT CPEICTBA.

AKo je nieHTu(pUKOBaHAa KOPEKTHBHA WJIM APyra Mepa, aloTeka, Kao U caM Marucrap dgapmaruje
KOjU KOPHCTH, OJJHOCHO U3/Iaje MEAUIIMHCKO CPECTBO Mpeay3numa oaronapajyhe akrusnoctu. Te
aKTUBHOCTH C€, aKO j€ W3BOJJbHMBO, TPEAY3MMAjy Yy capaimH ca Ipou3BohadyeM, OJHOCHO
oBnamtheHUM MpelncTaBHUKOM mpou3Bohaua. Kama mnpomsBohau, ogHOCHO —oBnamheHu
MPEACTaBHUK TpOM3BOhava JTOCTAaBU CUTYPHOCHO OOAaBEIITECHE, HEOMXOIHO j€ TMOCTYIMHUTH TIO
JaToM 00aBeIITehYy U 00aBECTUTH OCTAJIe 3aMl0CICHE allOTEeKe.

BunieuBu HemocTamyu MEIUIMHCKOT CPEICTBA HE MpHjaBJbyjy C€ Y CHCTEMYy BUTHIIaHIE, 0Oe3
003upa Ha TOCTOjame oApenada y yimyTcTBY 3a ynorpely mpou3Bohaua (Ha mpuMep YKOJHUKO je
MAKOBalke CTEPUITHOT METUIIMHCKOT CPEJCTBA 3a JeAHOKPATHY yMOTpeOy 0O0eneKeHO MepoM
ompe3a "HE KOPHCTHTH aKO j€ IaKOBamke OTBOPEHO WM omTeheHo" W mpe ymoTrpebde je
npumeheno ouurneaHo omreheme MakoBama M U3 TOT pasiiora METUIIMHCKO CPEIICTBO HUjE
ynoTpe0JbeH0). Y OBUM CilydajeBUMa Marucrap gapmaije o Tome odaBemiTaBa npousBohaya,
OTHOCHO OBJAImNEHOT TPEJCTaBHUKA IMpou3Bohaua W OCTaB/ba MEAHMIIMHCKO CPEACTBO ¥
KapaHTHH.

Marucrap dapmanuje KomMe ce TaIUjeHT 00paTh y BE3W CYMIbe Ha HEXKEJbCHY DPEaKInjy
HaMEIUIIMHCKO CPEJCTBO, Tpeba J1a MalHjeHTy aa nHPopManujy Kako Ja CyMibY MPHUjaBU MIyTeM
oOpacria 3a manujeHTe Koju ce Hajla3u Ha uHTepHeT ctpanuiu AJIMMC-a.

ITPNJAB/BUBAIBE HEKE/BEHUX EPEKATA KOJU HACTAJY KAO PE3YJITAT
YINOTPEBE KOSMETHYKOI ITPOU3BOJIA

VY cny4ajy Kaja maiujeHt, OJHOCHO MOTpOoIlay MpHjaBu HEXeJbeHH e(ekaT KOju je HacTao Kao
MocieIuIia yrnorpede KO3METHUKOT TPOU3BO/AA, YKJbYYYjyhM M KO3METHYKOT TPOW3BOJIA
MIPOU3BEICHOT y TaJIeHCKO] T1abopaTtopuju amoTeke, OJHOCHO M3paheHOT y amoTely, Maructrap
dapmarje, 0e3 ojarama, o0aBelITaBa OJrOBOPHO JIMIE 3a KO3METHUYKH TPOU3BOJ U
MUHHCTaPCTBO HAJIEKHO 32 MOCIOBE 3/1paBJba.

12.3 BE3BBEJHOCT 3AIIOCJIEHUX

BE3BEJIHOCT U 3[IPABJBE HA PA/TY

Y mwby cnpedaBama MOBpeAa Ha pany W omTehema 37paBiba 3alOCICHUX, HEOMXOAHO je N
JIMIIE OJTOBOPHO 3a 0e30€JHOCT M 3[paBjbe Ha pajy CTAIHO MPATH UM KOHTPOJIUIIEC MPUMEHY
MPEBEHTUBHUX Mepa 3a 0e30eqHOCT W 3/paBjbe Ha paay W Mpeiiaxe Mepe 3a yHampeheme
YCIIOBa pajia M YKYITHOT CTamka CUCTeMa 0e30€HOCTH U 3ApaBiba Ha Pajy.



Jlune 3a 6e30eHOCT M 3/IpaBJbe HA paay je JIMIe KMEHOBAHO OJ1 CTpaHEe JTUPEKTOPA 3PaBCTBEHE
yCTaHOBE 32 00aBJhamk-e MOCIIOBA NKIa 3a 0e30€qHOCT U 3[[paBJbe Ha pajy, a KOje MMa MOJOKEH
CTPYYHH HUCIUT O TMPAKTUIHO] OCTIOCOOJFEHOCTH 32 00aBJbakhe MOCIOBa 0€30€THOCTH U 3/paBiba
Ha pamy.

ArmoTeka, OJHOCHO 3JpaBCTBEHA YCTAHOBA, MOXKE AHTA)XOBATH WM TPABHO JIUIE 1O OCHOBY
yroBopa paju 006aBJbama MocioBa 0€30€THOCTH | 3/IpaBjba Ha pajy.

ATmoTeka Mopa TOCEI0BaTH JTOKYMEHTAIlM]y U €BUJICHIIMjE€ y CKJIaAy ca MPOMHCHMa KojuMma ce
ypehyje obmact 6e30eqHOCTH M 31paBiba Ha pafdy. [locmonaBary ycBaja AKT O IPOIIEHU PU3MKA
KOju 00yXBara MpoLeHY U YIPaBJbahe PU3HIIMMA HA CBHM PAJHUM MECTHMA alloTeKe U Y HBEHO)]
panHoj okoJMHU. HaBeneHM aKT ce peJoBHO aXypupa IpU CBAaKOj MPOMEHH Ipoleca paja,
palHUX MeCTa WM pajHe OKOJIMHE.

HeonxonHo je nma 3amociieHu y amoTeru Oyny ymo3HaTd ca o0aBe3HUM Mepama 3a O0e30emaH u
3paB paja y amnoTely U Ja WX MPUMEBYjy y CBOM pamxy. CBako OJ 3alOCICHUX MPHIUKOM
CTyIama y paJHA OJHOC MpoJia3u obaBe3He 00yke u3 obaacTu 0e30€IHOCTH U 37paBjba HA paay
U 3alITHTE OJ1 T0Kapa, Kojece 00HaBJkajy y CKIIay ca MponucuMakojuma ce ypelyjy 6e3deqHoct
W 37]paBJbe Ha pajy M 3alITHTA O] ITOKapa.

VY anmorenm Mopajy TOCTOjaTH amapaTH 3a Talielke IMoXKapa 4ydja ce€ HCIPAaBHOCT PEIOBHO
KOHTPOJIHIIIE, Y CKJIaly ca 3aKOHOM.



CMEPHHUIE JOBPE AIIOTEKAPCKE IIPAKCE 3A BE3BE/IAH CUCTEM PAJIA

Cumepruye npeocmasmajy 000amuu ONUC 3AXMeBAd HABEOEHUX Y CMAHOapoy, OOHOCHO
npeocmassajy npumep 00bpe npakce Kako ce UCHYHABA]y 3aXmeeu HABeOeHU ) Oamom
cmanoapoy.

HeonxomHO je MOCBETHTH TMOCEOHY Ma)Kkhy YKYITHOj CHUTYPHOCTH aloTeKe TaKo Ja Ce BOJIU
pauyHa U o 0e30eJHOCTH 3aloCiIeHUX, JIeKOBa W OmpeMe (MMIUIEMEHTHPATH IOJIUTHKY
0e30eHOCTH).

CMEPHHUIE JOBPE AIIOTEKAPCKE IIPAKCE 3A KBAJIMTET U BE3BEJIHOCT
IMPOU3BOJA

Pexnamayuje u cymma y keanumem j1eKa 00HOCHO MeOUYUHCKOZ CPeOCmea

[ToTpeOHO je mpaBuTH paznuKy u3Mely pekiamalyja Ha KBAJIUTET Jieka OJJHOCHO MEIUIIMHCKOT
CpeICTBa M MPUTOBOPA KOjU Ce OJHOCE Ha (hapMaIleyTCKy YCIyTy.

Jlek OIHOCHO MEIWIIMHCKO CpEJCTBO KOjeé C€ BpaTH y amoTeKy 300T MpuUroBopaHa Ha
(dapmaneyTcKy yciIyry, He cMe ce TOHOBO CTaBHTH Y mpomeT. TakaB JIeK ce O/Iaxe Kao
(bapMarieyTcKu OTIaj u 0 leMy ce BOAM oAroBapajyha eBuaeHIMja, a MEIUIIMHCKO CPENICTBO, Y
3aBUCHOCTH O] KapaKTepUCTHKA MMPOM3BO/a, OJJIaKe ce Kao oAroBapajyha Bpcra ormasja.

Marwucrap dapmanuje y anoteru tpeda ga moceayje u CTajqHo yHarpehyje 3Hamba Kako Ou Morao
na:

1) mpemno3Ha aedekT KBalMTeTa JieKa OJHOCHO METUIIMHCKOT CpEICTBAa W OIpea Kiacy
nedexra;

2) mpuUMEHH TPOIEAYypy TIpHjaBe CyME€ Y KBaJUTET, OJHOCHO Jne(dexTa KBaauTeTa,
yKJbY4yjyhu W TpHjaBy CyMI€ y JIQXHM OAHOCHO (ajcu(UKOBAaHH JIEK OIHOCHO
MEIUIIUHCKO CPEICTBO;

3) Ha mponMcaH HauMH MOCTYIA ca CEPHjOM JIeKa OJHOCHO MEAULIMHCKOT CPECTBA 3a KOjy ce
CyMBa J1a TocToju AedeKT KBAIWTETa, OJHOCHO Ja j€ y TUTalky JAKHU OJHOCHO
dancupuKroBaH JeK 0JHOCHO MEAULIUHCKO CPEICTBO.

Hajuemhu y3ponu nedexra KBaIuTeTa KO/ JIEKOBa CY:

1) xemujcka KOHTaMHUHAIIH]a;

2) MUKpOOHOJIONIKA KOHTAMUHAIIH]a;

3) MexaHwvka oHeuuiherma (MPUCYCTBO YECTHUIIA);

4) HeycariameHoCT ca BakehoM J03BOJIOM 3a JIEK;

5) pe3ynratd J1abOpaTOPHjCKOT MCIUTHBaKA KOJjU CY M3BaH CHEIU(UKAINjCKUX TpaHUIA
WIN TPEH/a OYEKUBAHKUX TPAHUIIA Y TOKY CTYHj€ CTAOMIHOCTH JieKa TOOHjeH! O] CTpaHe
npousBohaua, AJIUMC unu apyror HaJJIeKHOT PETYJIaTOPHOT Tejla 3eMaba 4JIaHHUIla



6)

7)
8)
9)

EBporncke yauje (EY) unu 3emasba Koje uMajy UCTe WIK CIWYHE MPOMKCE Kao Y 3eMJbama
EVY;

HEycarjameHoCT NMpou3BOAme Jeka ca Baxehum CmepHuuama J{oOpe mpousBohauke
npakce, yTBpheHa OJ cTpaHe WHCIEKIHje 3a JIEKOBE M MEAWIMHCKAa CpEICTBa
MUHHCTAapCTBA HAJJICKHOT 32 IIOCIIOBE 3[paBJba, OJHOCHO HAJUICKHUX PETYIaTOPHUX
Tena 3eMasba EY nnum on melynaponHux tena;

cycrneHsuja uiam nosnauewe CEP-a;

HEOYCKHMBAaHE HEXKEJbEHE peakirje Ha Jiek ((papMaKoBUTHIIAHIIA);

CyMHba Ha JIAXHHU JIEK OJIHOCHO (pajcCH(PUKOBAHU JIEK;

10) o6aBemTema 0 AedeKTy KBaIMTETa Jieka JoOHUjeHa TyTeM cucTeMa Op30r oOaBelTaBama

(eng. Rapid Alert Notification - RAN).

Hajuemhu y3ponu nedexra KBaIMTeTa MEIMIIMHCKUX CpeICcTaBa Cy:

1)
2)

XEMH]jCKa KOHTaMHUHAIN]a;

MHUKPOOHOJIOIIKAa KOHTAMUHAIIN]a;

MexXaHW4Ka oHeuHIhema (MPUCYCTBO YECTHIIA);

HEYCarjameHoCT ca PEIeHhEM O PerHCTPaLuju;

HeyCcariameHoCT MPOU3BOIHe METUIIMHCKOT CPEJICTBAA Ca OCHOBHUM 3aXTEBUMA;
HEOUYEKMBAHU MHITUJICHTH (BUTHIIAHIIA);

CyMma Ha Gaycu(pruKOBaHO METUIIMHCKO CPEACTRO;

obaBemTema 0 JAedekTy KBaiuTeTa JoOHjeHa myTeM MelyHapoaHor cucrema Op3e
pasMeHe mH(popManMja 0 HeCUTypHUM mnpousBonuma EY, EBporicka eKkoHOMcCKa 30Ha
(enr. ckpahenuna EEA) u apxase ca KojoM EBporicka yHHja UMa CKIIOIJbEH CIIOpa3yM O
MelhycoOHOM npu3HaBamwy (eHT. ckpahenunia MRA), on cTpaHe opraHa Wid HHCTUTYIIH]ja
OBHX JpiKaBa HAJJICKHUX 32 MEIUIMHCKA CPEICTBAa M Mpexe capaame MHCIEKTopaTa
(enr. ckpahenunaPIC/S).

JledekT KBamuTETA JIEKa, OJJHOCHO MEIMIIMHCKOT Cpe/icTBa Kiiace | HacTaje y ciy4ajy:

1y
2)

3)

KaJga je TOrpeliHo YyNakoBaH JIeK, OJHOCHO MEIMIMHCKO CpPEICTBO (HeycarjameHH
MIPOM3BO] M €THKETA y TOTJIETy caapkaja);

KaJia je MorpeurHo obenexxeHa jaunHa Jieka, OJJHOCHO MEIULMHCKOT CPEJCTBA KOja MOXeE
1a oBeJie 10 030MIbHUX MEIUIIUHCKHIX TIOCIICIUIIA;

MHUKPOOHOJIOIIKE KOHTAMUHAIMj€ CTEPWIHMUX, MAapPEHTEPATHUX HIH O(TAIMOIOUIKUX
JIEKOBA, OJTHOCHO MEIIUIIMHCKHX CPE/ICTaBa,

XEMHjCKe KOHTAMHUHAIIM]e, KOJeMOTya TOBEAYA0 030MIbHIX MEAUIIMHCKHUX TOCTICINIIA;
3aMeHe JieKa, OJJHOCHO MEIUITMHCKOT CPeICTBA (BHIIIE OJ1 JETHOT MMAKOBaba);

KaJia je MorpelIHa akTuBHA CyIICTaHIla ynoTpeOsbeHa 3a u3paidy, Koja MOXKe J1a I0Be/Ie 110
030MJPHUX MEIUITMHCKHX MTOCIIEANIIA.

Hedexrt kBanuteTa Kiace Il Hactaje y ciy4ajy:

1y

2)
3)

KaJla je MOTpemHo OO0eeKeH JIeK, OJHOCHO MEIUIIMHCKO CpeACTBO (MOTpeliaH WM
HEJIOCTa]y peur Ui nudpe);

KaJ1a HeJI0CTajy UJIH Cy MOTPELIHH MOJJAIH Y YITYTCTBY 3a JIEK/ MEIULIMHCKO CPEACTBO;
MHUKpPOOHOJIONIKE KOHTAMHUHAIIM]E JIeKa, OJHOCHO MEIUIIMHCKOT CpeICTBa Koje He
npUIaga Tpynud HapeHTepaTHuX, O(TAIMOJOMIKUX CTEPUIIHUX JIEKOBA WIIMCTEPUITHUX
MEIUIUHCKUX CPEACTBA, Ca METUITMHCKIM IOCIIeTUIaMa;
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4) xemmjcke WM (uU3MYKe KOHTAaMHUHauWje (MpUCYcTBO  HewyucTroha, yHakpcHa
KOHTaMHHAIIM]a, 9eCTUYHA KOHTAMUHAIIH]ja);

5) 3aMeHe JieKa, OJHOCHO MEIMIIMHCKOI CpeicTBa (MOrpeIIHO YMaKOBaH JIEK, OJHOCHO
MEIUIIMHCKO CPEJICTRO);

6) HeycarjameHOCTH — KBaJUTeTa  JIeKa, OJHOCHO  MEIUIIMHCKOT  CpeAcTBa  ca
cneruduKanujom (campxaj, CTabUITHOCT, BOJTYMEH NyHEHa, JIEJI0BH),

7) HECUTypHOT 3aTBapama, KOja MOXE J1a OBEIE 10 030M/BHUX MEIUIIMHCKUX MOCIEINIIA
(IMTOTOKCHYHHU JIEKOBH, TPyTIa JICKOBA Ca JaKUM JI€JCTBOM).

Hedekrt kBanuteTa kiace Il HacTaje y ciy4ajy:
1) xaga je morpemHo OOENeX)eH JIeK, OJHOCHO MEIMIIMHCKO CPEICTBO (IOTpellaH, WId
HesocTaje Opoj cepyje Uil POK Tpajama);
2) Kaza je HEeHCIpPaBHO 3aTBapambE;
3) xoHTaMuHanuje (MUKpOOHMOJIOIIKA HEHUCIPABHOCT WM KOHTaMHUHAIM]ja, YeCTHYHA
KOHTaMHUHAIIH]a).

Kon ,.npeno3naBama“ nedexra KBajauTeTa JeKa OJHOCHO MEAWIIMHCKOT CPEICTaB, BaKHO je
cienehe:

1) nma ce HampaBu pa3nuka u3Mel)y HexesbeHHMX Jorahaja Koju Cy MpOy3pOKOBaHH JIEKOM,
OJTHOCHO YIOTpeOOM MEIUIIMHCKOT CPEACTBa 3a KOJU CE€ CyMIba Ja MOCTOju JIe]exT
KBaJIUTETa, O]l HEXKEJbEHUX PeaKlidja Ha JIeK/yrmo3opema Koja cy HaBeneHa y CaxeTky
kapaktepuctuka 3a Jiek (SmPC) m YnyrctBy 3a Jek/ YHOyTCTBY 3a ymoTpedy
MeaMIMHCKOT cpeactBa. llox HexesbeHUM pgoralhajeM ce cMmarpa HEXEJbEHO HCKYCTBO
KOjeé je BpPEMEHCKH II0BE€3aHO ca MPUMEHOM OJHOCHO YIOTpeOOM JieKa OJHOCHO
MEIULIUHCKOT CPE/ICTBA;

2) na ce HampaBW pa3iuka u3Mely HekesbeHHX jorahjaja Koju ce OJHOCE Ha JIEK OJ OHHUX
KOjU c€ OJJHOCE Ha MEIUIIMHCKO CPEACTBO KOj€ Ce KOPUCTH 33 MPUMEHY JIeKa.

AKO TMalujeHT MpHjaBU HEXKEJbEHY peakidjy Koja ce MOXe JOBECTH y Be3y ca CyMIOM Y
KBAJIUTET JIEKa OJHOCHO MEIUIIMHCKOT CPEICTBAa, OJHOCHO OJCTYNAmeM O]l CTaHAap/aa
KBaJIUTETA, TOCTABJbAjy CE JOJaTHA MUTAmkA!
1) Jla u je Jiek OTHOCHO MEIUITMHCKO CPEACTBO YyBaHO Ha oAroBapajyhu HaunH? (n1a Ou ce
MCKJbYUYMIIO HEUCTIPABHO UyBamke Kao y3pOK Je(eKTa KBATUTETa)
2) Ako je onctymame OJi CTaHAapJa KBaJWUTeTa BHUJBHUBO, Ja JIM j€ TO OJCTYIame
UJCHTU(PHUKOBAHO Y HOBOM HEOTBOPEHOM ITaKOBaky WIIM IIOCTOjU MaKOBame Koje je Beh
oo kopumrheHno? (1a 6M ce UCKIJbYYHIIa TPelika KOPUCHHUKA)
3) MHa nu moctoje Apyra HEOTBOpEHa MaKOBama UCTE CepHje JieKa OJHOCHO MEIUIIUHCKOT
CpelcTBa Koja Cy JOCTYITHA, a KOja MOTY OMTH mpoBepeHa?
4) Jla nu je JNeK OJHOCHO MEIHMIIMHCKO CPEICTBO KOpHUIINEHO Npema yMyTCTBY JeKapa M
Maructpa papmanmje?
5) Axko je nek kopuirheH ca MEIUIIMHCKHM CPEICTBOM, J1a JIU j€ METUIIMHCKO CPEICTBO
MOTJIO JIa TIPOY3POKYje WHIIUACHT?

JlekoBH OJTHOCHO MEIUIIMHCKA CPEJICTBA KOj€ IMAaIljeHT MPWINKOM IpHjaBe nedeKTa KBaJIuTeTa

Bpaha y amoTteky, 4yBajy ce 3a nmoTpede BaHpeIHEe KOHTPOJIE Y KapaHTUHY U HE CMejy ce TOHOBO
CTaBUTH y mpomMeT. HakoH croBereHe mcTpare W OJUIyKe Ja Ju ce onpelheHa cepuja jexa
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OJHOCHO MEAMIMHCKOT CpEACTBA TOBJIaYyd M3 TPOMETa, OBU JIEKOBH C€ OJUIaXy Kao
(bapmaneyTcKu OTmaj, a MEJUIMHCKA CPEACTBA, Y 3aBHCHOCTH O]l KapaKTepUCTHKA IPOU3BOJIA,
ce oJUTaXy Kao oarosapajyha Bpcra otnazna.

Kana ce npujaBipyje nedext kBanurteTa kiace | (omacan mo 3apaBibe), OUTHO je J1a ce LITO Ipe,
OJTHOCHO 0€3 ojy1arama, 00aBeCTH HaJJIC)KHA MHCTIEKIIM]ja MUHUCTAPCTBA MaJIEKHOT 32 MOCIIOBE
3[IpaBJba, a y HApEeJHOM Kopaky 00e30eau notnyHa uHdopmarmja.

Jlex 0AHOCHO MEIUIIMHCKO CPENICTBO y UMjH CE€ KBATHTET CyMHba, MOpa Jia ce cauyBa (y30pIu ce
MOTY TPOKHUTHY TIOCTYITY BaHPEAHE KOHTPOJIE U MOPajy ce 00€30eANTH Ha OJroBapajyhu HauuH).

Onmax ce oOycraBba Jajbe M3AAaBamke JieKa OJHOCHO MEIUIIMHCKOT CPEJCTBAa HCTE CepHje
NalyjeHTUMa U OBE CepHje Ce O/Bajajy OJl OCTAJIMX PACHOJOXKHBHX CepHja M CTaBJbajy ce y
KapaHTHH.

[IpujaBa cymme Ha oJCTyname OJ CTaHJap/a KBaJIWTETa Jieka c€ MpHjaBJbyje HAJJICKHO]
MHCTEKIN]H MUHUCTAPCTBA HAJICKHOT 3a TOCJIOBE 37paBjba Ha 00pacily KOju YWHU CacTaBHU
€0 MpomHca KOjuM ce ypel)yje HaunH KOHTpOJIe KBaINTETa JISKOBA U MEIUIIMHCKIX CPE/ICTaBa

[IpujaBa cymme Ha OACTyNamke Of] CTaHJapa KBaJIUTeTa MEIUIMHCKOT CPEICTBA C€ IMpHjaBIbyje
Ha/IJISKHO] MHCIEKIMjH MUHUCTApCTBAa HAJUICKHOT 3a mocioBe 3apaBiba, AJIMMC-y, ogHoCHO
oBiamheHoM Tely ako je MoTpeOHO, Ha oOpacily KOju YMHHU CAaCcTaBHH JI€0 IPOIHCa KOJUM Ce
ypehyje oOycTaBibamer MOBIAYEHE, Ka0 M O TEXHUYKa MPOILEHAMEIMIIMHCKOT CpPEACTBAa Ha
TPXKUIITY.

[TonymeHn oOpazar] mpujaBe 10CTaBJba CE HAJISKHOM OpraHy MOMmTOM, (PaKCOM WM Kao MPUIIOT
enekTporckoj nomTH. (KortakT: MUHHCTapCTBO 37paBiba, CEKTOp 3a MHCHEKIUjCKE TOCIOBE,
WNHcnekmyja 3a JiekoBe U MeAUIIMHCKA cpeacTtBa, Hemamuna 22-26, 11000 beorpan, Pemy6nmka
Cpbuja).

[IpujaBa cymme y KBaJIUTET, OJHOCHO OJICTYNAamE OJ] CTaHAap/a KBAIUTETa, YKIbyuyje cienehe
HoJaTKe:
1) 3amTuheHn oMHOCHO He3aITHNEHU HA3MB JeKa OJHOCHO MEAMIIMHCKOT CPE/ICTBA;
2) Ha3uB IMpou3Bohaua/HOCHOIIA T03BOJIE 32 JIEK/YBO3HHKA;
3) Ha3uB HOCHOLlA ymuca |y  perucrap/mpousBol)ada/oBiamheHOr — mpencTaBHUKA
npon3Bohadya MEAUIIMHCKOT CPE/ICTBA;
4) jaunHa U QapmaneyTcku oOIHK JIeKa;
5) xiaca W KaTteropmja MEIUIIMHCKOT CPEJCTBA, O3HAKAa MEIUIIMHCKOT MPOU3BOJA, BPCTA U
BEJIMYMHA [TAKOBakha MEIUIIMTHCKOT CPEJICTBA;
6) Opoj cepwuje Jieka OJHOCHO METUIIMHCKOT CPE/ICTBA;
7) pok ymoTpeOe NeKka/>KUBOTHH BEK MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA;
8) ommc youeHOT OJCTyIama O] CTaHAap/a KBauTeTa (AedekTa KBaIuTeTa),
9) unbpopmamMja O Mpeny3eTUM MepaMa Yy OIHOCY Ha MaldjeHTa, Koje cy IMocienuia
nedeKTa KBaJuTeTa.
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Cymma y nojagy 1axcno2 00HOCHO (hancugukosanoz 1eKa 00HOCHO MEOUYUHCKOZ CPeOCcmea

VYxomuko Marumctap (apmanuje TocymMma Ja ce y MPOMETy Hala3W JIaKHU OJHOCHO
dancudukoBaHH €K OJHOCHO MEIUIIMHCKO CPEACTBO, OJIMax OOYyCTaBJha MPOMET T€ CepHje U
o0aBerTaBa HaJIe)KHO MUHUCTAPCTBO.

Jlaxxau ogHOCHO (hancupuKOBaHU JIEK OAHOCHO MEIMUIIMHCKO CPEJCTBO CE€ CBpPCTaBa y Ae(eKT
KBaJIUTETa Kjace | m maspa mporeaypa je MCTOBETHA Kao M KOJ IpHjaBe OBe Kiace AedeKTa
KBaJIUTETA.

Jlaxxau omHOCHO aricupUKOBaH JIeK je OMII0 KOjH JIEK HEUCTUHUTO IIPUKA3aH y MOTIEyY:
1) uneHtuTeTa, YKIbYyuyjyhH HEroBO IakoBame M oOelexaBame, MMEHA WU cacTaBa y
morJiey OMJI0 KOT CacTojKa yKJby4yjyhul mOMOhHE CYIICTaHIIE U jJaulHy THX CacTOjaka;
2) mopekia, ykJbydyjyhu meroBor mpousBohaua, 3eMiby MPOU3BOAIE, 3eMJbY TIOPEKIIA HITU
HOCHOIIaJJ03BOJIE 32 CTABJbAE JIEKA Y IPOMET;
3) cnenbUBOCTH, YKIbYUYjyhu mogaTke U TOKyMEHTAlK]y Y Be3U ca KOpUIINeHUM KaHaJluMa
TUCTpuOyIHje.

dancuprKoBaHO MEAMIMHCKO CPEICTBO j€ CBaKO MEAMIIMHCKO CPEACTBO HEUCTHHUTO
MIPUKA3aHO Y TOTJIeY:
1) uaeHTHTETA;
2) mnopekna;
3) ceprudukara CE o3HauaBawma WIM JOKYMEHTanuje y Be3u ca mnocrynmuma CE
O3HAYaBamA.

Hagenene nedunmiMje ce HE OJHOCE HA JIGK OJHOCHO MEAMIIMHCKO CPEACTBO C HEHAMEPHUM
HeJoCTaluMa y KBaIUTETy (1e(eKTOM KBaINUTEeTa) M HE JIOBOJIC Y MUTAE MPaBa HHTEICKTYATHE
CBOjHHE.

Jlex koju Hema 1o3Bony 3a Jiek y Penyonmumum CpOuju (HEeperucTpoBaH JieK), OJHOCHO
MEIUIIMHCKO CPEACTBO KOj€ HUje PerUCTPOBAHO, M HEMA JI03BOJIY 32 YBO3 HEPETMCTPOBAHOT JIeKa
OJTHOCHO MEIUIIMHCKOT cpeacTBa kojy uznaje AJIMMC, xao ¥ JeK OJHOCHO METUITMHCKO
CPeICTBO KOME je 3a0pameH MmpoMeT, a Hale ce y mpomety Penybnuke CpOuje, Takohe moaiexe
NIPUjaBU CyMIb€ Y JIAXKHU OJJHOCHO (haicu(pUKOBaHHU JIEK.

Ilosnauermwe npouszeooa uz npomema

Hakon cmpoBeneHe CHUCTeMAaTCKe WM BaHPEAHE KOHTPOJIE KBAJIMUTETa JieKa OJHOCHO
MEJUIIMHCKOT CPEJCTBAa NpH KOjoj je yTBpheH nmedexT KBamuTeTa, CIpPOBEIACHE HCTpare y3
J0CTaBJbalbe M3BEIITAja O Pa3io3MMa yOUCHOT AedeKTa KBAIHWTETa JIeKa U MPEAsiora Mepa O
ctpane AJIMMC-a HameXHO MHHHCTApCTBO MOKE J1a HAJIOKHU MTOBJIAYECHE CepHje TOT JIeKa.

Hocunar no3Bone 3a jiek, mpou3Bohau jieka OJHOCHO MEIUIIMHCKOT CpEACTBa, OBIamheHu

NPEICTaBHUK MpOW3BOhada MEIUIIMHCKOT CpEJICTBa, BEJENpPO/aja, CIOH30p KIMHHYKOT
UCIIUTHBAaka U YBO3HUK HEPETHCTPOBAHOT JIeKa OJHOCHO MEIHUIIMHCKOT CPEJICTBAje€ OATOBOpaH
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3a Tpolec MOBJauema Jeka/ MEAMLUHCKOT CpelICcTBa M3 MpoMeTa Ha oJroBapajyheM HHBOY
IUCTPUOYTUBHOT JIaHI[A, 3aBUCHO O] PU3HUKA I10 3[]PaBJbE JbYIH.

be3 o03upa na 5u je mMoBIauewme Jieka OJHOCHO MEIUIIMHCKOT CpeACcTBa U3 IpoMeTa
IO0OpPOBOJPHO WJIM HAJIOKEHO Of CTpaHe HAaJJIe)KHE WHCIEKIMje, MOCTyMaK TOBIavyema JeKa
OJIHOCHO METUIIMHCKOT CPEACTBA U3 MPOMETA MOUYHIbE 00aBEIITaBakbeM CBUX YUECHHKA Y JIAHILY
TUCTPUOYIHje O CEpUjH JIeKa OJHOCHO MEIMIIMHCKOT CPEJCTBa KOja C€ MOBJIAYM, pa3lio3uMa U
KOJMYKHaMa.

CBaku y4YeCHUK Yy JIaHIly JUCTpHOYIHje JICKOBA/MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa Ay)KaH je Jla MOByYe
JIEK OJHOCHO MEIMIIMHCKO CPEICTBO M3 TMPOMETa, OJHOCHO OOYyCTaBH IMPOMET Ha BEJIHKO
JieKa/JieKa 3a KOjU je HaJJIe)KHO MUHHCTApCTBO M3PEKIO Mepy 3a0paHe oOaBbama MpOMeETa U
MOBJIAYEHA Ca TPKUIITA.

[ToBmaueme eKka 0THOCHO MEAUIIMHCKOT CPEJICTBA U3 IIPOMETA C€ CIPOBOIU Ha cieachu HauuH:

1) manujentu Bpahajy JeKOBe/MEIUIIMHCKA CPENICTBA ca JePEKTOM KBAJIUTETa aroTeKaMma,
VKOJIMKO je HAJIO)KEH HUBO TOBJIA4eHa /10 naiujeHta. Ca OBUM JIEKOBUMA/METUITTHCKUM
CpelIcTBHMa Ce€ Jajbe IMOCTymna y CKIagy ca IpolucuMa KojuMa ceypehyjeymnpabibame
OTIIaJIOM;

2) 3IpaBCTBEHE YCTAaHOBE/ANOTEKE Npenajy JEeKOBe/MEIUIIMHCKA CPencTBa ca JIePeKToM
KBQJIUTETa OHOj BENENPOAajH OJHOCHO MpOM3Bohauy 01 KOjer cy HaOaBUIIM CEpH]y JieKa
OJTHOCHO MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA KOja ce TIOBJIauu;

3) Bemempojaje Tpenajy JIEKOBE/MEIUIIMHCKA CpeAcTBa ca JAe(eKToM KBaaUTeTa
nmpou3Bohady, OBJIAaMNEHOM TMPEACTABHUKY IMpOM3Bolaya, HOCHOIy I03BOJIE 3a JIEK,
ApyToj Benenpoaaju (YKOJIMKO je IPUMEHIbUBO) MU OBJIAIINeHOM OIeparepy;

4) Hocwiall J03BOJIE 3a JIeK, Mpou3Bohau jeka OJHOCHO MEIHIIMHCKOT CPENCTBA, CIIOH30D
KIMHUYKOT WCIHUTHBAka M YBO3HUK HEPETUCTPOBAHOT JIEKa OJHOCHO MEIUIIMHCKOT
CpelncTBa Tpeaajy JieKoBe ca JeeKTOM KBaJIWTeTa OBJamrheHoM orepaTepy, KOju HX
npociehyje Ha yHUWIITABame, WIM Cc€ JIEKOBU/MEOUIIMHCKA cpeacTtBa Bpahajy
npou3Bohauy.

[To noGujamy oOaBemTema O TMOBJIAYCHY CEpHje JieKa OAHOCHO METUIIMHCKOT CpeICcTBa W3
poMeTa, OJArOBOPHHM Marucrap (Qapmaindje y amoTeld YIOo3Haje CBe 3APAaBCTBEHE paJHUKE
aroTeKe ca cajip)kajeM 00aBeIlITeha U MOCTYIA y CKIIAAy ca MPOIETypOM alloTeKe 3a MOBJIAYCHE
NPOU3BO/Ia U3 MpOMeTa. AKO je MPOM3BOJ KOjU Ce TMOBJAaYd U3 aloTeKe MCIOPYYMBAH APYTUM
3IpaBCTBEHUM YCTaHOBaMa, OJTrOBOpPHU Maructap (apmammje Tpeba na ux obaBecTd O
MOBJIAYEHY MTPOU3BO/IA.

VY amoreny ce NpoBepaBajy 3ajluxe MPOU3BOJA KOJU C€ IMOBJIAYM U3 NMPOMETa U LEJIOKYITHA
KOJIMYMHA CE, BUIHO 00EJIe)KEHa, CTaBJha y U3/IBOJECHH €0 00ENIe)kKeH ca ,,TOBYYEHO U3 IpoMeTa‘
1o noBpahaja nobaBspauy.

VY cnydajy moBiauema MPOM3BOJA 10 HUBOA TNalMjeHTa, 0e3 ojajaramba ce HICHTU(DUKY]Y
MalMujeHTH KOjuMa j€ W3JaT/poAaT MPOU3BOJA KOJU C€ TOBJIAYd. Y OBAKBUM CIlIydajeBUMa
noTpeOHO je manujeHTy 00e30eIuTH aJleKBaTHY 3aMeHY JIeKa, y CKIIajy ca MPOIMCHMa KOjuMa ce
ypehyje HaunH n31aBamka U MPONMCUBAKA JIEKOBA.
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OproBopHu maructap ¢apmaiuje y amnoTelu, OJHOCHO 3PaBCTBEHHM PAaJHUIU KOjU CIIPOBOE
MOCTYTIAK MOBJaYeHha JIeKa, JOKYMEHTY]Y CBaKy aKTUBHOCT KOjy Cy IpPeAay3eidr TOKOM IMOCTYIKa
MOBJIAYEHA.

3a moTpebe MHCIIEKITN]CKOT HaJ30pa MOTpeOHO je yyBaTH JoKase o mpociehenom obaBemremy o
noBiavekhy (KOMYHHUKaIMja ca: BeJIenpo/1ajoM/100aBjbaueM, APYriUM 3paBCTBEHUM YCTaHOBaMa
KOjHMa je UCTIOPYYEH JIeK, a KaJia je TO MPUMEHJBPHBO U KOMYHHUKAIIH]a ca TaIlijeHTUMA).

Hoepahaj 00 nayujenma

Marucrap ¢dapmanuje He cMe Ja Hu3Jaje JIGKOBE OJHOCHO MEAMIIMHCKA CPEJCTBA KOjU CY
NPETXOJHO HM3/aTH OJHOCHO NMPOAATH W TOTOM BpaheHH y amoTeKy/3ApaBTBEHY YCTaHOBY O
cTpaHe namyjeHra. JIek 0JHOCHO MEeIMIIMHCKO CPEICTBO KOjH je BpaheH oJ CTpaHe MalyjeHTa He
CMe ce MTOHOBO CTAaBUTH y IMpOMeT. TakaB JIeK OJJHOCHO MEIMIIMHCKO CPEJICTBO CE OJUIaXKe Kao
(dapMarieyTcKki OTmaj U 0 BUMa Ce BOJAW oJroBapajyha eBujeHIMja y CKJIaay ca CTaHIapAoM
yrBphenumy I[Ipunory 6poj 10 koju je oamraMiaH y3 oBaj BOAWY U HETOB j€ CACTaBHU JIE0.

N3y3eTHO, 3a J€K OJHOCHO MEIUIIMHCKO CPEICTBO KOjU je BpaheH o] CTpaHe TMalHjeHTa,
OJIrOBOPHH Marucrap Qapmaluje MOXKe Ja JOoHece OJIYKY Ja ce JeK OJHOCHO MEIUIIMHCKO
CpeICcTBO TTOHOBO M3/a, Kaja je Jiek BpaheH y HEOTBOPEHOM MaKOBamky, OJJHOCHO Kaja IMOCTOoje
jacHHM JOKa3u Jia JIeK, OJHOCHO H-ErOBO IAKOBame HUje olTeheHo, kao W Kaga je moBpahaj
W3BPIIECH Y Pa3yMHOM BPEMEHCKOM POKY (HIIp. KaJia je MaIijeHT W3BPIIMO roBpahaj mpe Hero
IITO je HAIyCTHO 00jeKar anoTeKe), 0 Y4eMy ce BOJU €BUICHIIN]a.

W3y3eTHO, 3a JeK OAHOCHO MEIHUIIMHCKO CPEJICTBO KOjH je BpaheH ca o/iejbemha T 3/1paBCTBEHE
YCTaHOBE OJ CTpaHE 3JIPAaBCTBEHOT PajJHUKAa y OONHHUYKY almoTeKy, Marucrap ¢apmanuje Moxe
7la TOHece OJUTYKY Jia Ce JIEK OJIHOCHO MEIHUIIMHCKO CPEACTBO MOHOBO M3/1a KaJa je Jiek BpaheH y
HEOTBOPEHOM IIaKOBamy, OJHOCHO KaJa IIOCTOjeé jacHH [OKa3HW Jda JIeK, OJHOCHO H-eTOBO
nakoBame HHUje omTeheHO M &a je JeK 4YyBaH y HCIPaBHUM YCIOBHMa, O 4YeMy C€ BOJAU
€BUJICHIIN]A.

CMEPHUIE JOBPE AIIOTEKAPCKE ITPAKCE 3A BE3BE/THOCT TALIMJEHATA

Y OOpacuy 3a TpHjaB/bUBaKE HEXKEJBEHUX peakiMja Ha JeK (3a 3ApaBCTBEHE pAaTHUKE)
nedrHUCaH cy 00aBe3HU MOAAIM KOje TpeOa MOMyHHUTH.

Panu nakmer nmonymaBama MpHjaBe, AaTo je OmKe 00jallbehe HaunHa YITHCHBAKA TPAKEHUX
Mo/IaTaka, o CerMeHTHMa TIPHjaBe.

1. Tlonmamu o manujeHTy U HEXEJHEHUM peaKlihjaMa Ha JIeK

VYKOJIMKO HUje MO3HAT TauyaH JaTyM poljema maiujenra, J0BOJBHO je YIHCATH TOAUHY pohema
WJIN CTapoCT.
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TexuHa marujeHTa je BakaH MoJlaTak Kaj ce pajau O MeAHWjaTPUjCKOj TOIYJANHju, alld je
100po 1a ce OBaj MoJaTak €BUACHTHPA U Kaja C€ paju O OJpacioM MAalUjeHTy, YKOJIHKO je
MO3HAT.

YKOMWMKO HHje MO3HAT Ta4yaH JaTyM IOYETKAa HEXKEJhEHE peakiivje, JOBOJHHO j€ YIUCaTH
MCCCIl U TOAUHY HJIM CaMO T'OJUHY IMOYCTKA, IITO CC OAHOCH M Ha 3aBpHICTAK HCKCIHBCHEC
peaknuje. YKOIHMKO je HeXKeJheHa peakilfja joll y TOKY, 1moJbe ,,3aBpierak HPJI“ ce ocTaBspa
pas3Ho.

VY nospy ,,Onuc peaknyja“ neTajbHO Ce OMKCY]y 3HALM WIM CUMITOMH KOj€ j€ MallijeHT
MMao, IBUXOBO Tpajambe W peaociie]] KaKo Cy HACTYIWIH, Halla3u JJabOpaTOPHjCKUX TECTOBA
WIHM JIpYTU JUjarHOCTHUKH Hanasu (Rtg, CT u ci.), Kao U CyMmba Ha MHTEPAKIHjy JIEKOBA.
YKOJIUKO HeMa JIOBOJLHO MIPOCTOpA Yy MoJbY ,,Onuc peakiuje’ KOPUCTH ce To3aanHa odpaciia
3a JI0JlaTHE TOJaTKe WM Ce€ MOTy HPUJIOKHTH JOJaTHE CTpaHe olpaclly M 3ajeqHO ce
JIOCTaBJbA]y.

VY mnosee ,,Jlujarno3a/cuHIPOM HCTIOJBEHUX pEaKIMja™ ymucyje ce Kparka AWjarHosa, HIp.
aHa(pUIAKTHYKY IIOK, YPTUKApH]ja, TI1aB000Iba, HHPAPKT MHOKAP/a, TOK Ce Y M0Jbe

,lIpuMemeHa Tepanuja 3a Jiedeme peakuuja’ yrnucyje NpUMEmeHa Tepanuja y Jieuewmy
HCIIOJbEHE HeXEeJbEeHEe peakuuje, Hip. Adrenalin, Synopen u ci.

YKOIIMKO Cy WCIOJbeHE HEXKEJbEHE peakifje JOoBele A0 CMPTHOT HCXOJa, JXUBOTHE
YIPOKEHOCTH, YKJby4YeHha WU TPOAYKEHa OOTHUYKOT JIeYeHa, TPAJHOT WA TEIIKOT
omrehema/MHBAIUTHOCTH, KOHTEHUTATHE aHOMAJIH]€ WIIA CE€ Pad O MEIUITMHCKH 3HA4ajHOM
CTamy, MOTPeOHO je y moJby "Jla mu cMaTpare ucrnosbeHe peakiuje 030ubHUM?" 00eneKUTH
»HAY, a y mospy "Osznauute mosba ykonuko je HPJI y3pokoBama:" oGenexutu paszior
030UJbHOCTH.

[Tomam o nexoBUMa 3a Koje CyMmaTe Ja ¢y qosenu 10 HPJI

VY 0BO mosbe yMUCyjy ce MoJalM KOju ce OJAHOCE Ha JIeK 32 KOjU Ce CyMHba Ja je M3a3Bao
HEXEJbeHY peakiujy (CyCneKTHH JieK). MicToBpeMeHO ce MOXKE CyMIaTH Ha BHIIE JIEKOBa
KOJU Cy MOTJIM M3a3BaTH HEXEJCHY PEaKINjy U TaJa ce OHH YIHUCY]y jeIaH HUCIIOMA JPYTOT.
Ob6pa3zar je npeaBuheH 3a HajBUIE TpU Jieka, Mel)yTUM, YKOIMKO MMa BHUIIE CYCTIEKTHUX
JIEKOBA, KOPUCTH C€ M03auHa o0paciia 3a JoJaTHE MOJaTKe WIIH C€ MOTY MPUIIOKHUTH CTpaHe
oOpacity. YKOJIMKO MOCTOJH CyMH»a J1a j€ MHTEpaKIfja JIEKOBa y3pOK HEXeJbeHE peaKiluje,
Takole ce ynucyje y oBa 1oJba, Kao u y 1nosse ,,Onuc peaxkmmje’.

O6aBe3Ho Tpeba ynucaru 3amtuheHo ume aeka (Hnp. Nimulid), o6auk neka (HIp. Tabnete),
jaunny neka (amp. 100 mg), HaUMH MpUMEHe Jieka (HIIp. OpajdHO, HHTPABEHCKH...) U PEKUM
nosupama (Hip. 3x1), a moxespHO je HaBecTH joml v INN neka (HOp. HUMECYIHT), Kao U
Ha3WB TpoM3BOhaua JieKa W/WiIM HOCHOLA 103Boyie 3a JieKk (Hmp. Panacea Biotec Ltd,
lanenuka...).
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bpoj cepuje neka (anp. 1934501) Tpeba ob6aBe3HO ymucaTH Kaja je JeK KOjH je IOl CYMEOM
Jla je W3a3Ba0 HEXEJbEHY PEaKIn]y OMOJIOMIKY WIIM OMOTEXHOJIOIIKH JIEK (BaKIMHE, CEPYMH,
JIEKOBU JOOMjeHH W3 KPBU W IUIa3Me, MOHOKJIIOHCKA aHTHUTeNla WUTHA.), KaJace CyMmba Ha
nedeKkT y KBaJMTETy JieKa, Ka0 M YKOJIUKO C€ paJud O KJIAcTepy CilydajeBa HEKEJbeHHX
peakiyja Ha UCTH JIeK.

BaxHo je ynucaru 1 MHAMKAIM]y 300T KOje je MaIMjeHT y3UMao JIEK KOjU je MOl CYMI-OM Ja
j€ M3a3Bao HEXEJbEHY PeaKIn]y (CYCIIEKTHH JIEK).

VY noswa ,,Ilouerak mpumene* u ,,Kpaj npuMene” Mory ce ynmucaTu caMo Mecell ¥ TOJIMHA WITH
caMmo roJuHa, YKOJIMKO TayaH JaTyM HUje mo3HaT. Kaja ce Tepamuja HacTaBiba, HE yIUCYje
ce matyM Kpaja tepanuje Beh ce HaBoam "u gasbe".

VYKOIIMKO je HeXeJbeHa peakliMja MOTIIYHO IpecTaja HakoH O0ycTaBe Tepanuje, y MOoJby
,HexXespeHa peakiiyja je mpecTajia HaKoH oOycTaBe IpuMeHe Jieka” 03HadaBa ce ,,JIA*, a ako

HUje, oHza ce o3Havasa ,,HE®. Ykonuko oBaj mogarak HUje MO3HAT WM HUjE jacaH, O3HayaBa
ce ,,HEIIO3HATO.

YKOJMKO ce McTa HeXeJbeHa peakilfja MOHOBO jaBWIIA, KajJa je CYCIEeKTaH JieK IIOHOBO OO
YKJbYUYEH Y Tepalujy HAaKOH HEKOT BpeMeHa TOKOM KOT je ManujeHT Ouo 0e3 Jieka, y MoJby
,HexespeHa peakiifja ce TOHOBO jaBUJIa MOCJE TOHOBHE NMPUMEHE JieKa™ 03HauaBa ce ,,JIA,
a ako HHje - oHAa ce o3Havasa ,,HE“. Ykonuko oBaj mojarak HHje MO3HAT WIM HUjE jacaH,
o3nauaBa ce ,,HEIIOZHATO®. Vkonauko jJeKk HHje TIOHOBO YBOhEH y Tepalujy, OCTaBUTH
KBajpaTuhe npasHe.

Ho;[aun 0 UCTOBPEMCHO NPUMCHUBAHUM JICKOBUMA

Y 0BO MoJBE Ce YMHCYjy MOAANHN 32 IPYTe JEKOBE KOje je MaIijeHT y3UMao HCTOBPEMEHO ca
CYCIIEKTHUM JIEKOM (YKJbYuyjyhu U pyre JIEKOBE KOjU Ce M3/ajy WIM HE W3/1ajy Ha pelernT,
OWJbHE JIEKOBE, XOMEOIATCKE JICKOBE, JIOJaTKe UCXPAaHU M CII.) 3a KOje Ce HeCyMIba Nia Cy
M3a3Bali HEXKEJbEHY PEaKIIH]y.

Baxxan anamMmHeCTHUKH nogamu

Y 0BO MOJbE YIUCY]y C€ MOJAIM KOJU Cy BaXKHH 3a MPOIICHY HEXEJbeHE Peakilnje, Kao MTo Cy
(bakTopu pu3MKa HMPUCYTHH KOJ TMalUjeHTa, qpyre OOJecTH KOje je MalHjeHT UMao paHHje
WJIM UMa CaJia, IPETXO/IHE aJepryje Ha JIEKOBE, XPaHy U ClI.

[Tonanu o u3BemTayy oBOr ciiyyaja

Y OBOM 1OJbY HEOMXOJHO j€ HaBECTH HMMe, Mpe3MMe M KOHTAKT-NMOJaTKe H3BelITaya KOoju
npujaBibyje ciydaj (Opoj TenmedoHa, M-Meji, CIEHHUjaIHOCT), OJHOCHO KOHTAKT-TOJATKE
mpuMapHoOr u3BemTavya (Kaga ce ciy4daj npujaBibyje mnpeko Koopmunatopa 3a
¢dapmakoBurmianity). HeonmxogHo je HaBecTH YCTaHOBY M3 KOj€ HW3BELITay IpHjaBIbYje
ciydaj. M3Bemrad Moxe OUTH Jiekap, MarucTap gapmaiuje, kao u ¢papmareyTcku TeXHUYIap,
MEIHIIMHCKA cecTpa, MEAUIIMHCKU TEXHUYAp, ITO ce odenexana y nospy "M3Bemmray je:".
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VYKoIuKo ce ciy4aj mpujaBibyje NMpBH IYT, y MOJbY ,,BpcTa mpujaBe" obernexasa ce ,,lIPBO
MpUjaBJbUBakE CiIydaja’, a YKOJIMKO Ce€ pagd O JOCTaBJbamky JOJATHUX (HAKHAIHO
npubaBbeHUX) HHpOpMalIMja O ciy4ajy KOjH je TpHjaBJbeH, oOelexaBa ce ,,J10/1aTHE
nH(opmManyje o Beh nmpujaBBLEHOM ClIydajy".

VYKOJIMKO ce MpHjaBa OJHOCH Ha Clly4aj €BUACHTUPAH TOKOM HEMHTEPBEHLU]CKOT KIMHUYKOT
UCTIHUTHBamka, y nosby "lIpujaBa ce oHOCH Ha HEMHTEPBEHIN]CKO KIMHUYKO HCIUTHBAmbE"
obenexaBa ce ,,JIA“ n moTpeOHO je HaBECTH MOAATKE O HEWHTEPBEHIIM]JCKOM KIMHUYKOM
ucnuTruBamy (Opoj MPOTOKOJIA UM HA3UB UCTIUTHUBAbA).

[TonmymeHna mpujaBa ce 1mabe Ha jeIaH o]l ciieehux HauMHa!
1) Ha e-mailanpecy: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs;
2) Ha TOWITAaHCKY aJpecy: ATeHLHWja 3a JIeKOBe M MenuiuHcka cpenctBa CpbOuje (3a
Hanmonanau nienTap 3a ¢papmakoBurmianily), Bojsoae Cremne 458, 11221 beorpan;
3) myrem tenedaxca: 011/3951-130;
4) myrem on-line mipujaBe Ha ajapecu: https:/www.alims.gov.rs/ciril/prijava-nezeljene-
reakcije-na-humani-lek/.

Oga Oymka objanTmemha Baxke U KO TOMykhaBamka MpHjaBe HeXKeJbeHe peakiiije Ha METUITUTHCKO
cpenctBo mytem OOpaciia 3a mprjaBy HEKEJbEHUX peakiirja (3a 3paBCTBEHE PATHUKE).

[TonymeHa npujaBa ce y ciydajy MEAUIIMHCKOT CPeICTBA IIajke Ha jefaH o cienehux HaunHa:
1) Ha e-mailanpecy: vigilancams@alims.gov.rs;
2) Ha MOITAHCKY ajipecy: ATeHIrja 3a JeKoBe u MeauimHcka cpenctsa Cpouje (Cexrop 3a
MeIHIMHCKA cpeacTBa), Bojome Crene 458, 11221 Beorpan;
3) myrem tenedakca: 011/3951-158.

YKOMWMKO TalMjeHT XeMW caM Ja MOMyHH o0paszall W W3BPIIM TpHjaBy, MOTPEOHO je Ja ra
maructap ¢apmanuje obaBectd aa ce Ha cajty AJIMMC-a namasu OOpasan 3a mpujaBy
HEXKEJbEHUX peakIyja 3a ocTaje KOPUCHHKE WIM J1a HaBeJCHM o0pasall CKMHE ca ajpece
https://www.alims.gov.rs/ciril/prijava-nezeljene-reakcije-na-medicinsko-sredstvo/, oamramma u
Jla Ta MaryjeHTy Ja ra MonyHH, y3 momoh maructpa dapmalje ako je moTpeOHO, W ToIajbe
AJINMC-y.

IIpujaB/buBame Hexke/beHUX epeKaTa KOJH HACTAjy Kao pe3yJTaT ynorpede KO3METHYKOT
MPOU3BOJA

Ha nexmapanuju KO3METHYKOr MPOM3BOAA HaBEIEH j€ MOoJaTak O OJrOBOPHOM JIMIY 3a
KO3METHUKHU Ipon3Bo] y Pemyonuuu Cpouju (Ha3uB U afipeca OJrOBOPHOT JIMIIA KOje MOXKe OUTH
npousBohau, wiau oBiamheHd 3acCTYMHUK, WIM YBO3HUK, WIHM JAUCTPUOYTEp, KOjeé KO3METHUYKU
MIPOM3BO/I CTaBJba Ha TpxkuiTe Permyonuke Cpowuje).

O30uMipbaH HEXKEJbEHH e(eKaT KOPUCHUK MOXKE TPHUjaBUTH M afnoTeld y KOjo] je KYIHO
KO3METHYKHU MIPOM3BOA. Y TOM CIIy4ajy armoTeka je AyXKHa Aa Ty NMPHjaBy MPOCIEAN OJrOBOPHOM
JMILY 32 KO3METUYKH MPOU3BOJ, KOjU BOJM €BUJCHILHU]Y O 030MJbHUM HEXKEJbEHHM e(peKTUMa U
OH J1aJbe TO IpHUjaBJbyje MUHHCTApCTBY 3ApaBiba. [IpujaBibuBame ce BpIIM Ha 00pacily Koju je
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cacTaBHM Jieo Boauua 3a mnpwujaB/bUBambe O30MJBHUX HEXKEJbEHHX edekara KO3METHYKOT
MPOU3BO/IA.

Jlexkoeu noo oooamuum npaherwem

JlexoBu mox momatHUM TmpahemeM HMajy o3HaKy oOpHyTor mpHor Tpoyria ('V)Ha camMom
nmouyerky Cakerka kapakrepuctuka jeka (SPC) m YmyrcrBa 3a nek (PIL), y3 oarosapajyhy

pedeHuny: 1"OBaj JIeK je Moj 10JaTHUM npahemem.

AKxo JeK UMa O3HaKy OOpHYTOT L[PHOT TPOYIJIA, TO 3HAYM J1a C€ OH IPAaTH MHTCH3WBHH]E HETO
ocranu jekoBu. Hajuenrthu pasnor 3a nonatHo npaheme Jieka je mITo je 0 leMy JOCTYITHO Mambe
uH(OpMaIMja y OIHOCY Ha APYre JeKOBe, HIIP. 3aTO IITO je JIEK HOB HA TPXKUIUTY WM 3aTO IITO
Cy OTpaHMYEHH MOJAlM O BErOBOj AYrOTpajHOj MPUMEHH. AKO je JIeK 03HaueH OOpHYTUM IPHUM
TPOYTJIOM, TO HE 3HAYH J1a Taj JICK HUje Oe30emaH.

Cumbon oOpHYTOT LpHOT Tpoyria HazHaueH Ha camoM mouerky SPC/PIL-a, TpebGa ma moseha
MY 3[PaBCTBEHUX paJHUKA, OJTHOCHO TaIlMjeHaTa, IpH Mpahemy Tepalrjcke yrnoTpeoe Jeka.
Kana Buzme oOpHYTH IIpHU TpOyrao, 3[paBCTBEHU PAJHHUIM U MalMjeHTH Tpeda aa 3HAjy 1a je
M3Yy3€THO Ba)XKHO Ja MPHjaBe CBE CBOje CyMIhE Ha HEXKEJhCHE PeaKIlfje Ha Taj JIeK.

CMEPHUIE JOBPE AIIOTEKAPCKE IIPAKCE 3A BE3BE/IHOCT 3AIIOCJIEHUX

VY anoteuu npuMemyjy ce€ Mepe U aKTUBHOCTH Y TOTJIEAY 3alITHTE Ha paxy U MPOTHUBIIOKAPHE
3allUTHUTE.

VY anorenu mocToje mocebHe MPOoIeaype 3a CKIAIUIITEHE U Paj ca MIUTOTOKCHYHUM U OCTaJIuM
JIEKOBUMaA ,,BHCOKOT PU3WKA™ TIO 37paBJbe 3aIOCICHUX, ca aclekTa 0e30€THOCTH U 3/paBjba Ha
paay, OTHOCHO XEMH]CKHUX IITETHOCTH.

[TocebHy maxmy Tpeba MOCBETUTH YyBamky HWCIAPJPUBHX W 3allaJbMBUX MaTepuja (aJIKoxo,
eTap, OCH3HH U JIp).

ArmoTeka, OJJHOCHO 3[IpaBCTBEHA YCTAHOBA, MPUMEYje MEpPEe U aKTUBHOCTU Yy TIOTJIEy 3allITHTE
Ha paZy M MPOTUBIIOKAPHE 3aITUTE 3aMOCICHUX KOjU YYECTBY]Y Y PaIHHM MpolecHuMa paau
crIpeyaBama IMoBpeia Ha paxy, TpodhecHoHATHUX 000JbeHha U 000JbEHa y BE3H C¢a PaJIOM U TO:

1) noHocu AKT O TIPOILICHH pHU3UKA y MUCMEHO] (hOPMH, KOJU CaAP KU OTMKC MPOIICHE paja ca
MPOLIEHOM PHU3WKa O]l MOBpeAa W/wim omrehema 3apaB/ba HA PaJHOM MECTY y PaJHO]
OKOJIMHM M Mepe 3a OTKIamamke WIM CMambUBaAKE pU3MKA y IUby M0OOJbIIama
0e30e1HOCTH U 37[paBJba HA PaLY;

2) IOHOCH OIJIYKY O UIMEHOBamYy JIHIIA 32 0€30€JHOCT U 3/paBJbe Ha Paly Y YCTAHOBH;

3) Bpmm ocrocoOJbaBamke 3aMOCACHUX 3a Oe30e1aH paj;

4) nonocu IlpaBuna o 3amrutu of moxapa, [Ilnman eBakyaryje u yimyTcTBa 3a MOCTyName y
CIIy4ajy ToXkKapa;

5) Bpmm_ocrnocobshaBamke HOBO3AMOCIEHUX 3a CIPOBONEHE 3aITUTE OJ1 MOXKapa_oaMax To
CTylNamy Ha paji, a HajkacHHUje y poky oj 30 maHa of 1aHa CTyNama Ha paj;
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6) JOHOCH yIyTCTBa 3a 0e30e1aH paj ca OIpeMoM;

7) ymyhyje 3amocieHe Ha IPEeTXOHE, IEPHOINYHE JIEKApCKe W CAaHWTApHE Tperjie/ie U yyBa
I/ISBCI_HTajC O IMPCTXOJHUM, IICPUOAUYHUM JICKAPCKHUM U CAHUTAPHHUM IIPCTICaUMaA,

8) o0e3behyje moOujame CTpyYHOT Haja3a O UCIUTHBAKY YCJIOBA pagHE OKOJMHE W YyBa
CTPY4YHH HaJIa3 O UCIUTUBAKY YCIOBA PAJHE OKOJIMHE;

9) mocTaBspaja amapare 3a raliemhe MoXkapa, 4hja ¢c€ UCIPABHOCT KOHTPOJIMIIE HA CBAKUX
IIECT MECEIH;

10) Bpmm ocmocobspaBamke pyKOBOIHOIIA alIOTEKE 32 3a MpYXKame MpBe MoOMOohH y CKiIaay ca
3aKOHOM;

11) mocTaBspaja moBosbaH Opoj opMapuha 3a MpBY Mmomoh, ca MPONMUCAHUM MEIUIIMHCKUM
CpeICTBUMA, Y PaTHOM MIPOCTOPY TI€ Cce 00aBJba ACNATHOCT;

12) mocenyje CTpy4YHH Haja3 O HWCHUTHUBAKY HCIPABHOCTH EIIEKTPUYHUX HWHCTajaIuja y
CKJIQJIy ca aKTOM O MPOIIEHU PU3HKA;

13) mocebHy maxmwy mocBehyje dyBamy HCMAPJbUBUX M 3allaJbUBUX MaTepuja (aIKoXoJI,
eTap, OCH3UH U Ap.).

Marucrap ¢apmanuje je aykaH Aa U3paad JTUCTY UHAMKATOpa KOjU MPEACTaBIbajy CKYIl CBHX
AKTUBHOCTH KOj€ TUTAHHMPA]y, OPTaHU3Yjy ¥ CIPOBOJIE allOTEKE W MarucTpu dapmaiuje y muby
3aIlITUTE CTAHOBHUINITBA OJ1 3apa3HUX OOJIECTH.

[TpaBuia moHamama Koja ce OJHOCE Ha 3aI0CIIEHe Y arnoTeKaMa 3a BpeMe ernuieMuje:

1) mocTaBuUTH BH3yellHAa YIO30peHa O CBUM NPABHIHUM Mepama TpeBeHIHje (HaTImce,
TUTaKaTe) Ha yJa3y y almoTeKy U CTPATeIIKUM MeCTUMa;

2) TOCTaBUTH YIYTCTBO O MPABHUIIHO] XUTHU]CHH PYKY;

3) mocTaBUTH ymo3opema ca uH(opMaljaMa o IPaBUIIHO] YIIOTpeOH MacKd, MapaMulla 3a
MOKPUBAamke HOCA M YCTa TOKOM KHjama U KallUbaka, Kao M O OJJIaramy yIoTpeOJheHUX
MapaMmHuIila y KaHTe 3a OTMa;

4) omoryhutu mpUpPOJHO TMPOBETPABAE CBUX IMPOCTOPHja Ca KOHTHUHYHUPAHHUM IPOTOKOM
Ba3/yxa;

5) obe3bemutn (GU3NYKO JUCTAHIUpamke u3Mehy 3amociieHnx, TmalyjeHata OIHOCHO
KOPHCHHKA.

[Tpenopyke 3a Ae3uMH(EKIN]y U YHITheHke MPOCTOPHja aloTeKe, paJHUX MOBPIINHA, OIIPEMeE:

1) maructpu ¢dapmanmje 2Tpeba ma BOJAe payyHa O TMPABWIHO] A€3WHDEKIUJU
NPOCTOpHUja, pajHUX TMOBPIIMHA M ONpEeMe, Ka0 M Ja CE TOM IPHIUKOM KOPHUCTE
ne3nH(pEKIMoHa CpPeACTBa Koja Cy KiIacu(pUKOBaHAa Kao OWOIMIHHU TPOW3BOIAU U
peryiucana IpornucoM Kojum ce ypelyjy OHonuaHu Ipou3Boay;

2) amoTeka Mopa Ja WMa JIMCTYy OJIOOpEHUX cpeicTaBa 3a nAe3uH(Dexnujy umja je
npuIpeMa, ynorpeba v mpuMeHa y cKiaay ca mpernopykaMma HaJUIeKHHX OopraHa.

Maructpu dapmanuje u GapManeyTcku TEXHUIApH MOPajy Ja KOPUCTE MPOMKCAHY OMpeMy 3a
JMYHY 3alITUTY Ha pajay | TO:

1) panny onehy (O6emu maHTHN);

2) panny obyhy (mamyde ca Heknu3ajyhum hoHom);

3) 3amTuTHE Macke (Y BpeMe Tpajama enuieMuja);
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4) jemTHOKpaTHM BOJOOTIOPAH MAHTHI ca OYyIMM pyKaBHMa y CKJIaay ca moTpeOoM paaHor
MECTa;
5) pykaBule (y BpeMe Tpajama ernueMuja).
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