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Ha ocmoBy wumana 72. 3akoHa O JHjeKOBUMa U
meaunuHckuM cpencteuma ("Crysk6ern rimacHuk buX", 6poj
58/08), CrpyuHu caBjer AreHIMje 3a JHMjEKOBE W MEIUIMHCKA
cpencrea buX, Ha npujesior qupeKTopa ATeHIpje 3a JINjeKoBe U
MeauUIuHCKa cpencTBa buX, nonocu

ITPABUJIHUK
O HAYMHY ITPUJAB/BUBAIBA, IIPUKYIIJbAIBA U
NNPAREIA HEXKE/bEHUX PEAKIIMJA HA JINJEKOBE

JIAO TIPBH - YBOJIHH IO

Unan 1.
(Tpenmer IpaBmnHuka)

OBHUM TpaBIJIHUKOM ce ofpelhyje HauMH TpHjaBIJbHBamA,
MIPUKYTUbAkha U OLjehHBakha HEXKEIHCHUX peakiiija Ha JIHjeKOBE
KOjH Ce TpUMjerbyjy y XyMaHoj Meauuunu (y Ta/beM TeKCTy:
(apMakoBUTHIaHIIA), HAYMH CIIpoBOhema oarosapajyhux mjepa
C IMJbEM CMarbUBamba PU3MKa 1 00aBe3e yUeCHHKA y CHCTEMY.

UYnan 2.
(dedunnmmje)

W3pasu ynotpujeGibeHn y OBOM IPABIJIHHUKY, a KOjU HHUCY
neuHucaHH 3aKOHOM O JIMjeKOBMMa M MEMIIMHCKUM
cpencrBuma ("Cryxbenn rmacuuk buX", 6poj 58/08) — y marsem
TeKCTy: 3aKOH, NMajy cibeache 3HaYeHe:

a) Hexe/beHo [1ejCTBO JIMjeKa je CBaka IITETHA U

HCHAMjEpHO U3a3BaHa peakidja Koja Cce MOXKe
TI0jaBUTH IIPH TEPAIH)CKO] I03H JINjeKa;

6) O30M/bHO HeKeJbEHO 1ejCTBO JIMjeKa je IUTETHa U
HEHaMjepHO M3a3BaHa peaKifja Ha JHjeK Koja uMa 3a
HOCJBENIUIYY CMPT, HENOCPEIHY >XHUBOTHY YIPOXe-
HOCT, MHBAJIMIHOCT, OOJHHYKO JIjedetbe (ako mpHje
Tora Huje OmiI0 MOTPeGHO), MPOIYKETAK GOTHUYKOT
JHjedehba WM KOHTeHUTAHE aHOMalHdje, OJHOCHO
ne(eKT OTKPHBEH pohermeM;

n) HeouekHBaHO HeKe/beHO [IEjCTBO JIHjeKa je OHO
NIEjCTBO JIMjeKa YMja TPUPOIA, TEKWHA WM HCXOX
HHCY TO3HATH, OJHOCHO HMCY OIHCAHH Yy CaXETKY
KapaKTepUCTHKa JIMjeKa, OJHOCHO Yy KJbYYHHM
0e30jeIHOCHIM TMOJaIlMa KOje CaapKd KOMITaHH]a
(CCSI —Company Core Safety Information);

n) Hexesenn goralhaj je HexxeIbEHO UCKYCTBO KOje ce
JOTOIMJIO y TIEPHOAY TIPUMjeHe JIMjeka M 3a Koje
Y3POYHO-TIOC/bEIMYHA Be3a Ca NMPUMjEHOM JIMjeKa He
Mopa Jna Oyne nokazaHa. HexesbeHO MCKYCTBO
npeJcTaBba OMI0 KOjU HEHaMjepaBaHH M HEXKEJbEHU
3HaK (HIp. aGHOpMalHM J1abopaTopHjcKH Halas),
CHUMITOM MM OONeCT, BPEMEHCKHM IOBe3aH ca
MPUM]jEHOM JIMjeKa,

e) O30mbHE HexebeHH Aorahaj je HexesbeHu norahaj
KOjU MMa 32 MOCJEUIY CMPT, HETIOCPEAHY )KUBOTHY
YIPOXKEHOCT, HMHBAIUIHOCT, OOJHUYKO JIMjeueHe,
npoxykerak —rmocrojeher  OOJHHMYKOT  IIHjederba,
KOHT'CHHUTAITHE aHOMAJTHj€, OJHOCHO I€PEKT OTKPUBEH
Mo pohermy WM 3aXTHjeBa WHTEPBEHIMJCKE Mjepe Y
LMJbY CHIPEYaBar-a HaBEJICHUX MOCIbEIHIIA;

¢) Wurepakumja je npomjeHa HapMaKOKMHETHUKUX WITH
(hapMakoIMHAMUYKHX CBOjCTaBa JIMjeKa Y3pOKOBaHA
HCTOBPEMEHOM MPHMjEHOM JApYyror JHjeKa, XpaHe,
WIN HEKe JIpyre CyTICTaHIIE;

r) CycnekraH JIHjeK je JHjeK 3a KOju Ce CyMiba Ja je
Y3POKOBAO HEXEIbEHY PEaKIMjy WK HHTEPAKIIH]Y;

x) Ilepuogmunu u3zBemraj o Oe30jeanocTu Jujexa (y
nasbeM Tekcty: PSUR) je MOKYMEHT KOju CaapiKu
napopMmarmje o Oe30jeHOCTH JHjeka, OIHOCHO
HEeXKEJbEHUM peakiijaMa Ha JIjeK, Kao M MoJaTke O

00MMy H3IIOKEHOCTH TMalijeHara JHjeKy, KOju Cy
NPHUKYIUBEHH Y TPOIMCAHOM BPEMEHCKOM IEPUOJY
pamy mepuoaUYHE MpoljeHe 6e30jeMHOCTH ujeka |
Ipeiaramba NpoMjeHa yClloBa U3 J03BOJIC;

1) 3aoymorpeda Jamjeka je crajJHa WIH I[IOBPEMEHa,
HaMjepHa MpeKoMjepHa ymoTpeba mmjexa mnpaheHa
IITETHUM  (QU3MYKUM WM TICHXO(U3HYKUM
edexTuma,

j)  Heomodpena (menpaswama, off-label) npumjena
JMjeka je TpHMjeHa Koja HHje Yy CKIagy ca
NOPUMjEHOM  HAaBEICHOM Yy BaxkeheM  caxerky
KapaKTepUCTHKA JIHjeKa,

k) CHoOHTaHO NpHjaB/bUBaIbLE T0/pPa3yMHjeBa 100pPO-
BOJAHO TIPHjaBJbHBA-C HEKEJHEHUX peakiuja Ha
JIMjeKOBE y IIPOMETY, KOje Cy Ce HCIOJbHIE Y TOKY
mjederba manyjeHata. CIIOHTaHO —IIPHjaBJbUBAILE
BpIIC 3/paBCTBEHE YCTAHOBE WIIM 3/IPaBCTBCHU
PpajHULH;

1) O6GaBe3HO mMpHWjaB/bUBaMe IOIpPa3yMHUjeBa TpPHjaB-
JbUBaEhe O30MJbHHX HEXEJbEHHX DEaKiija Ha JIHjeK
WCTIOJbEHUX Y TIEPUOAY TOCHHje J00Hjarma T03BOJIC.
O6aBe3HO pHjaBIbHBAKE BPIIH HOCKIIAL] 03BOJIE;

M) HoBu Jamjek je Jujex Koju je y ynotpeOu mame of
MeT TOMOMHA, OJHOCHO IIMjeK KOju je Yy MIyXOj
yHnoTpeOH, aaum ca HOBMM HAauMHOM IPHMjEHE WIH
HOBOM HH/IUKALIHjOM;

H) Risk managment system (RMS) je cucrem ympas-
Jbarba PU3MKOM KOju 00yxBaTa (hapMaKOBUTHIIAHTHE
aKTUBHOCTH W WHTEPBEHIMje Koje MAeHTU(uImpajy,
KapakTepusupajy, COpedaBajy W MHHUMAIH3Y]Y
pHU3MKe TMOBe3aHe ca JIMjeKOBHMa, YKJbyuyjyhu wu
OlLjeHy pe3yJiTaTa TUX UHTEPBEHIIHja;

0) Risk managment plan (RMP) je mian ynpassbata
PH3MKOM KOjH MPEACTaBJba JIETajbaH OIUC CHCTEMa
yIpaBJbarba PH3UKOM.

JUO JPYI'U - PAPMAKOBUT'MJIAHIIA JIMJEKOBA

Ynan 3.
(Hamnexuoct Aresimje)

Pagu 3amtuTe 3[paB/ba CTAHOBHUINTBA ATCHIHMja 3a
JMjeKoBe M MeAMIMHCKa cpenctBa buX (y HasbeM TeKCTy:
AreHiuja) ycrocTaBjba U oJpikaBa cuCTeM (hapMaKOBHIMIIAHLIC
Kkoju joj omoryhaBa yBHI y HOBe momatke o 0e30jeqHOCTH
JMjeKoBa WM MEIMIMHCKUX CpeicTaBa ¥ Ipeldy3uMarmbe
oaroBapajyhux mjepa y nepuomy Tpajara I03BOJIC 3a CTaBJbabe
JjeKa y NpOMeT WM KITHHIYKOT HCIIMTHBAA JIHjeKa.

UYnan 4.
(TTocnoBu (hapMakOBHUTHIIAHIIE)

(1) AreHumja y CBpXY yCIOCTaBJbambha M OJpXKaBarma CHCTEMa
(bapMaKoBUIHIIAHIIE M 3AIITHTE 3/paBjba CTAHOBHMILTBA
Bpim cibeziehe mociose:

a) mpukymwsa, obOpaljyje u mpomjemyje momaTke o
HEOXeJbeHHM forahajuMa BE3aHUM 32 [PHMjEHY
JIMjeKOBa, YIOTPHjeOJbeHIM Y CKIIAIy ca YIyTCTBUMA,
a xoje noduja ox mpousBohaya MWK HOCHOLA 103BOJIE
3a CTaBJbambE JIMjEKa Y IPOMET, O 3/PaBCTBEHHX
pajHUKa, OJ1 MAljeHarta, U3 JINTepaType WIH JPyrux
M3BOpPAa Kao INTO Cy Jpyre arceHLuje, YCTaHOBE,
opraHu3aluje uTx.;

6) mpukymba, oOpahyje u TpoIjermyje MepHOANYHE
u3BjeiTaje o 6e30jeIHOCTH JIHjeKoBa Koje 100Hja o
HOcHoLla ofo0pema 3a IUlacHpame JHjeKa Ha
TPIKHILTE;

) T[pUKywsa, oOpaljyje u mporjemyje mnomatke wu3
MOCTMAPKETHHIIKUX KIMHUYKUX UCIUTHBaMA JIMjeKa
KOje  CIOH30pMILE IIPOM3BOhaY MM  HOCHJIALL
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CTaBJbalbe JIMjeKa y MpPOMET, a Koje no0uja on
HOCHOLIA JIO3BOJIC 32 CTAaBJbALE JIMjEKa Y IIPOMET;

) TpuKyIUka, oOpaljyje u mpoljermyje I0gaTKe o
HETPaBUITHO] YIOTpeOH, 0 Hee(hHKaCHOCTH JIMjEKOBa,
0 KPHUBOTBOPECHHM JIMjEKOBMMa W OCTajle MHOJAaTKE
BakHe 3a Oe30jemHy ymorpeOy JHMjeKOBa W OIjeHY
OIHOCA KOPHCTH M PU3HKA,

e) obaBjerTaBa HOCHOLA JO3BOJIE 33 CTABJBAME JIMjEKa Y
HIPOMET O CBHM O30HJBHHM HEIKCIHEHHM JICjCTBHMA
JMjeKoBa Koje JMo0Mja U3 JpYTuX M3BOpa, HajKacHUje
15 naHa oj1 1aTyma IMoJHOIICH:A [IPH]jaBe;

¢) TmoxmcTHde 3ApaBCTBEHE pAIHUKE Ja TPHjaBIbY)y
HEXeJbeHa JIejCTBa JIMjeKOBa U HEXeJbeHe joralhaje
BE3aHE 3a NPUM]jEHY JIMjEeKOBA WK CyMIbY Ha BHX;

r)  obasjeniraBa jaBHOCT 0 6€30jeJHOCTH JIMjEKOBA;

X) ycmocTaBjba W axypupa ©0a3y mojaraka o
NPHjaBJECHIM HEXKEJHEHHUM aoralajuMa Ha JIHjeKOBe;

u) mposjepaBa naejctBo cuctema PhV kom Hochora
JIO3BOJIC 32 CTABJbAKSE JIMjEKa Y MPOMET.

Ha ocHOBY MpUKYIUbCHHX OAATaKa U M3BjelITaja U3 CTaBa

(1) oBora unana, Arerumja:

a) omjemyje  y3pOYHO-TIOCIbENUYHE  Bede  u3Mely
HPHUMjEHCHOT Y3UMaha JIjeKa M HEeXeJbCHOT JICjCTBa
iy norahaja Ha OCHOBY TOOHjEHHX TT0/IaTaKa;

0) mpeay3uMa otpeOHe Mjepe paju 3alITHTE 3PaBIba;

) W3[aje JeTajbHa YIMyTCTBA O HAYMHY KOMYHHKALHje y
OKBHpY CHCTeMa (papMaKOBHIMIIAHIIC.

Ynan 5.
(Mjepe 3amtuTe 3ApaBiba CTAHOBHHIIITBA)
Mjepe 3amTuTe 3ApaBiba CTAHOBHUINTBA U3 WiaHa 4. cTaBa
(2) Tauke m), a Ha OCHOBY mojaraka o 0e30jeqHOCTH
nMjekoBa JOOMjEHMX OJf IpoW3Bohaya MM HOCHOIA
JIO3BOJIC 32 CTaBJbAbE JIMjeKa Y NMPOMET, Of 3/IpaBCTBEHUX
CTpy4HbaKa, O/ NalujeHara, U3 JIMTepaType Wi U3 JAPYTUx
M3BOpPAa M Ha OCHOBY OlljeHe omHoca u3Meby kopuctu u
pHU3HKa, OJHOCE Ce Ha:
a)  Ofy3HMarbe J03BOJIC 33 CTaBJbAbE JIHjeKa Y IPOMET;
6) TpPUBPEMEHO OIY3UMame JO3BOJIC 3a CTaBJbAHE
TjeKa y IPOMET;
) 3abpaHy mnpojaje WIM TIOBJaueHe M3 I[poMeTa
onpelene cepuje nujexa,;
I) HU3MjeHe W JIOIYyHE JI03BOJIC 3a CTaBJbAmbC JIHjeKa Y
HPOMET.
VY cnydajy motpebe, AreHimja M3y3eTHO MOXKE O0jaBUTH
npeny3ere mjepe u3 craBa (1) oBor wiaHa y cpeactBuMa
jaBHOr wuHQOpMHCama Yy IMbY 3alITUTE 3]paBiba
CTaHOBHMIIITBA.
OoagjeniTaBambe 3IpaBCTBEHUX pajHHKa O Oe30jeqHuM
uHbopMaijama (MHCMO 3[PAaBCTBEHHM paJHHIMMA U
ciuyHO), yOpaja ce 'y Mjepe 3alITHTE  3[paBiba
CTaHOBHHIIITBA.

I'JTABA | - O6aBe3e HocHoOLa 103BOJIE 32 CTAB/baMb€ JIHjeKa y

npomeTt
Unaw 6.
(OnroBopHocCT 3a (hapMaKOBUI'HIIAHILY)
(1) Hocunary no3Boiie 3a CTaBbamkbe JHjeKa y IIPOMET je

@

OIroBOpaH 3a (hapMaKOBUTHIAHIYY JIMjeKa 3a KOjH HMa
JI03BOJTY 32 CTaBJbAkbE JINjEKa Y IIPOMET.

Hocunan no3Bosie 3a CTaBjbame JIMjeka y IPOMET UMEHYje
OZITOBOPHO JIHIE 33 (papMaKOBHIMIIAHILY Ca Cje[MIITEM Yy
Bocan n Xepuerosunu y ckiamy ca wiaHoM 32. 3aKoHa O
JMjekoBMMa M MeauuuHCKuM cpencrBuMa  (“CiyxGeHn
rnacauk buX", 6poj 58/08) — y massem TekcTy: 3akoH, u
HErOBO MME ITUCMEHO CaollIaBa ATeHIHjH.

(3) Jlume w3 craBa (2) oBor uiaHa Mopa mMaTH omoryheH

CTAJTHA KOHTAKT Ca JOKTOPOM.

Unan 7.
(TTocnoBu 0AroOBOPHOT JHIIA 32 (papMaKOBHIHIIAHILY)
OnroBopHO JuIe 3a (papMakOBUTHIAHIYY U3 WwiaHa 6. cTaB

(2) oBor npaBuHKKA BpIIH cibeehe Mociose:

a)  ycmocTaBiba, OpraHW3Mpa W OIpKaBa CHCTEM
NPHKYIUbatba, 00pajie, MPOLjeHe U YyBama I0/iaTaKa
0 CBUM HEXCJbEHUM peakijamMa Ha JHjeK ¢
norah)ajuMa y Be3u C NPUMjEHOM JIMjeKa WM CYyMIbH
Ha UX, KOjU Cy OWIM TNpHjaB/beHH Mpou3Bohauy,
HOCHOLy JI03BOJIE 3a CTaB/bamb€ JIMjeKa y IIPOMET,
JIMIMMA KOja BpIIe TIPOMOILIH]Y JIMjEeKOBa MU KOjH CY
nobujenn u3 objaBibeHe JHTepaType Oe3 o03upa Ha
reorpa)cko HOPHjeKI0 N3BOPA IMOJATAKA;

0) mambe ATrCHIHMjH MOJATKE O CBAKOM O30H/BHOM
HEXEJbEHOM JICjCTBY JIMjeKa WM CyMEIbH Ha Hbera,
Koje JI00Hje o1 3paBCTBEHUX paJJHUKA Ca TEPUTOpHje
bocue u XepuerosuHe, Ha oOpacily INpHjaBe O
HEXKEJHECHOM JICjCTBY JIMjEKa, KOJH j€ Y MPUIOTY OBOT
NpaBWIHAKA M YUHU HHETOB CACTaBHH JHO U TO
HajkacHHje 15 nana of moaHoIICHa NpHjaBe;

) [abe ATCHIMjH MOJATKE O CBAKOM HEOYCKHBAHOM
030MJBHOM HEXEJHEHOM JICjCTBY JIMjeKa WIM CyMEbU
Ha 1era, Koje JoOHja Of 3IpaBCTBEHUX PaJHHKA ca
tepuropuje bocHe W XepuerosuHe, Ha oOpaciyy
MpUjaBe O HEKEJbEHOM [EjCTBY JIHjeKa, KOjH je Y
NPHJIOTY OBOT NPAaBWJIHUKA M YMHU HETOB CACTaBHU
IO ¥ TO HajKaCHHUje jelaH IaH O] JaHa MOAHOLICHA
npyjase;

o)  obasjemiTaBa AreHIujy y IMcMeHoj hOPMH O CBAKOM
030MJBHOM HEKEJHCHOM U HEOYCKHBAHOM JICjCTBY
nMjeka, Koje no0uje m3BaH TepuTopHja bocHe u
XepueroBuHe, HajkacHuje 15 maHa of mHoTHOLICH:A
npHjaBe, ¥ TO Ha oOpacily Ha KojeM je mHdpopmManuja
MPUMJBCHA,;

e) obasjemraBa AreHUHMjy y HMHCMEHO] GOpMH O CBUM
OCTaJIIM HEXEJHCHHM JIejCTBUMA JIHjeKa, norahajuma
Y CBE3H C Y3MMameM JIMjeka WM CyMibaMa Ha bUX,
6e3 oO3upa Ha reorpa)cko MOPHJEKIO WIH H3BOP
M0fIaTaKa M TO Y OKBHPY MEPUOANYHUX H3BjEIITaja O
6e30jeIHOCTH JIHjeKa,;

¢) obasjemraBa ATeHIHjy O IPUKYIJBCHUM ITOAALHIMA O
6e30jeTHOCTH JHjeka KOjU Cy JOOHMjeHH MOoCTMapKe-
THHIIKAM HCIUTHBAKbMMA KOje CIHOH30pHILE IPO-
u3Bohay MM HOCHIIALl JO3BOJIE O CTAaBJbalby JIMjeKa Yy
MPOMET ¥ TO y OKBHPY NEPUOJMYHUX H3BjEIITaja O
0e30jeIHOCTH JIHjeKa,;

r) obasjemiTaBa AreHIHjy O OLjeHH (hapMaKOBHUTHJIaH-
THHX TIOJaTaka y Mepuopy Hociuje podujama
JI03BOJIE O CTaBJhaWy JIHMjeKa y NMPOMET KOJH CY OX
3Ha4yaja 3a OI[jeHy OJHOCa KOPUCTH W pH3MKA U
o0yxBarajy HOBa HAay4HO-TEXHHMYKa Ca3Hamba U TO Y
OKBUpY IEpHOJMYHMX U3BjemTaja o 0e30jerHoCTH
nHjeKa,;

X) Tpeiaxe ATCHIMjH aKTHBHOCTH Koje Tpeba crpo-
BECTH HA OCHOBY YKYITHE OljeHe (hapMaKOBHIHIIaH-
THUX TI0ZaTaka ¥ OCTAIMX II0JlaTaka KOjU Cy
HNOTpeOHM 3a 3aIUTUTY 37paBjba M TO Y OKBUPY
MEepPUOANYHUX M3BjerTaja 0 6e30jeTHOCTH JHjeKa,;

u) ob6e30jehyje normyne u GraroBpeMeHe OArOBOpe Ha
CBa MNHTakba ATCHLHMjC WIM IIajbe ATCHLMH CBE
rH(pOpMaIHje Be3aHe 3a NPOIjeHy 0THOCAa KOPHCTH U
pH3MKa KOA TMpUMjeHe Jujeka, kao U uapopmarmje o
H3JIOKEHOCTH TIOMyJanuje oapeheHoM IHjeKy Ha
teputopuju bocue n Xepieroeunte;
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j)  HOCcHyall JI03BOJIC 3a CTaBJbame TOTOBOT JIMjeKa Yy
npoMer o0aBe3aH je na M3pagM JOKYMEHT IOJ
HaszuBoM Onuc (papMaKOBHUIHMIIAHIIM]CKOI CHCTEMa U
ITnana ynpaBibama pusunuMa (Risk menadZzment
plan), mpexaty ra AreHiuju Ha OLjeHy U npuxBahame
(y mocrymky naBama/oOHOBe/M3MjeHE —J103BOJE).
Hocunan nossone, umju je npousBohau usBan bocue
n XepleroBure, mpejaaje JOKYMEHT KoOju Tpeba jaa
CaJp)KH OIKC TIOOATHOT (papMaKOBUTHIIAHIHjCKOT
CHCTeMa KOjU je U3paguo IIpoM3BOhad ¥ ommc
JIOKAJTHOT (papMaKOBHIMIIAHIIMJCKOT CUCTEMa HOCHOLA
no3Boe y bocuu n XepueroBusu.

UYnan 8.
(OGaBjemraBame AreHIuje 0 030H/BHOM HEXKEILEHOM JICjCTBY
nHjeKa)

(1) OgpmroBopro nuie U3 wiana 6. craB (2) OBOr MpaBHIHHKA
XUTHO oOOaBjemTaBa AreHuujy y mucMeHo] ¢GopMmu o
CBaKOM O30MJbHOM HEXKEJCHOM JICJjCTBY JIHjeKa, Koje
3axTHjeBa Op30 pearoBame y LHJbY 3alITHUTE 37paBiba, Oe3
003upa Ha reorpad)cko IOPHjEKII0 W H3BOp MOjaTaka U
mpeIaxke Mjepe Koje je MoTpeOHO Mpemry3eTH.

(2) Axo on Arenimje He n06uje 0aroBop y poky oj 24 yaca,
MpEUIOKEeHE Mjepe ce cMaTpajy npuxBaheHNnM.

(3) Tlomarke m3 crasa (1) u (2) oBoOr wiaHa OJrOBOPHO JIKIIE
majke Ha obOpaciy Ha KojeM je uH(popmamuja Omia
JIOCTaBJbCHA HOCHOLly JO03BOJIC 3a CTaBJbae JHjeKa Y
mpoMeT, y3 nparehe mucMo y KoMe ce HaBOIH MpoOiieM U
00pasnaxy NpeJyIokKeHe XUTHE Mjepe.

(4) Xwuree GesbjenHocHe Mjepe u3 craBa (1) oBor uimaHa
MpeIy3uMajy ce Kaja MmoCToju MPOMjeHa y OTHOCY KOPUCTH
U pU3HKa I10 3[paBJbe KOja 3aXTHjeBa 3Ha4YajHe MPOMjeHe Y
CTaTyCy JIMjeKa, a Koje Ce OJJHOCE Ha:

a) TOBJAYeH:E JIMjeKa ca TPXKUILTA,
0) TpOMjeHe y CaXeTKy KapaKTepHUCTHKa JIHjeKa, U TO
yBoh)ere HOBE KOHTpauHAMKAIMje, YI030pemha WiIH

Mjepe Ompe3a, CMameme MpernopyyeHe Jo3e,
pECTpPUKINja HHANKALH]E;
1) oO0aBjemITaBame ~ 3APAaBCTBEHUX  paJHUKAa |

MandjeHata O HOBOOTKPUBEHOM DH3HKY TIPH
NpUMjeHH JIjeka, ¥ To Oe3 o/iarama.

Unan 9.

(docraBipame IEPUOAMYHOT U PEJOBHOT U3BjeLITaja O

0e306je/IHOCTH JIHjeKa)

Hocwuitan 103BoJIe 32 CTaBJbakbe JIHjeKa Y POMET JIOCTaBIba
ATCHIMjU TEepUOIMYHN HU3BjeITaj o Oe30jefHOCTH JiMjeKa Ha
BEH 3aXTjeB WIM y OONMKY pelOBHHMX H3Bjemraja. AKO ce
NepUOANYHA U3BjemTaj O Oe30jeHOCTH JMjeka Ipenaje Ha
OCHOBY TIOCEOHOT 3axTjeBa ATCHIH]jE, OHO Cap KU M3BjEIITaje 3a
Mepruoi ON 3a[mer W3BjellTaja 10 JaHa 3axTjeBa. AKo ce
MepUOAMYHM H3BjeliTaj o Oe30jemHOCTH JHjeKa Tpeaaje
ATCHIMjH Kao PEelOBHU M3BjellITaj, OHOAa Ce OH HpHIpeMa Io
cipezichoj MUHAMUIN ABAITyT TOAWINEGE 33 BpUjeMe IpBe ABHjE
TOJMHE O]l NpBE [I03BOJIC 3a CTABJbAC JIMjEKa Y IIPOMET,
JEIaHITyT TOAWIIELE 3a BpHjeMe HapeIHe JBHje TOANHE U jeTHOM
y TpPOTOJMILIEEM IEpHOAY 3a BpHjeMe Tpajarba I03BOJE 32
CTaBJbatbe JIMjeKa y TIPOMET, WK KaJla TO 3aXTHjeBa ATeHrja. 3a
JIMjeKOBE ca JIO3BOJIOM 32 CTaB/bambe JIHjeKa y HPOMET Y
JpkaBama WiaHdnamMa EY, mpuxsata ce HNEPHOJUYHOCT
MOJHOIICHa, Y CKIady C YCBOJEHOM [MHAMHKOM H3paJe,
poberman PSUR-a. M3Bjemraj oOyxBara mpujaBe MPHUKYTJBCHE
1o 60 nana o maTyma u3Bjemiraja.

Unan 10.
(Canprkaj mepuomuaHOr M3Bjenrtaja 0 6e30jeaHOCTH JTHjeKa)

Iepuoanunn u3Bjerutaj o 6e30jeAHOCTH JIHjeKa CaApKH
HajMame cibesehe nomarke:

a)  YBOJ C OCHOBHHM IOJAIIMA O JIHjeKy;

6) momaTtke O CTaTycy AO03BOJIE O CTaB/bamby JIHjeKa Y
npoMeT Ha TpKuIITe n3BaH bocHe u XepleroBuxe
(Baxxehe no3Boje, oOmy3eTe [O3BOJE, PA3IHYUTE
WH/IMKAIHjE UTIL.);

m) mperyieq Mpeay3eTnx 0e30jeJHOCHMX Mjepa H3BaH
bocue n Xepuerosune u y bocuu n XepueroBunu
KOju 00yXBaTajy JaTyme, pasiiore W BPCTy IMpemy3e-
TUX Mjepa (oIy3uMarse J03BOJIE, PECTPHKIIH)E,
3a0paHe KIMHWYKAX JWCIHTUBAEKa, BapHjalyje,
YPreHTHE Mjepe U CL.);

I) TpoMjeHe Koje ce OJHOCE Ha MojaTke o 6e30jeaHocTH
NHjeka Kao WITy Cy HIp. HOBE KOHTPaUHAMKALHjeE,
Mjepe ompe3a, YHo30pema, HeXebeHa [IejCTBa,
WHTEpaKIIHje UT.;

e) rmomatke o obuMmy mpoxaje JHjeka y BocHu wu
Xepuerosunu u BaH bocue u Xepiieropute, 0JHOCHO
0 00MMY H3JIarama NalijeHaTa JIujeKy;

¢) nmomatke O TIOjEMHAYHHM CIIyYajeBUMa TEIIKHX
HEXEJbCHMX [IejCTaBa JIMjeKa 3a BPHjeMe KIHHHIKOT
WCIUTHBama, NPOMETa JIHjeKa M U3 JIUTeparype,
6e3 oO3mpa Ha wm3BOp MH(pOpMaIMja, C aHAIH30M
HoJaTaka HOCHOLy JI03BOJIC 33 CTAaBJbAme JIHjeKa Y
HPOMET;

r)  HoBe mH(popManuje 0 6e30jeHOCTH JIHjeKa Koje Mmpo-
u3WIa3e M3 AOJATHHX TOKCHKOJIOIIKUX, IPEIKIU-
HUYKHX M KJIMHHYKAX HCIUTHBAMA, MOJATKE O THUM
WCIUTHBAKHMA U BbUXOBHUM [IHJBEBHMA,;

X)  30HpHE MOJATKe O OCTAIMM HEXEJHCHHUM JICjCTBUMA
JIjeKoBa ¢ TabeapHUM MPETIIC/IOM,;

M) CBEyKyNHy TMpoljeHy 0e30jemHOCTH IHjeka ca
KPUTHYKHM MHIUBCHEM, OLjeHy OJIHOCa KOPUCTH U
pH3MKa Kao M OIjeHy TOCTMAPKETHHILIKOT HCKYCTBA y
OJIHOCY Ha pe3UMe KapaKTepucTHKa JiHjeka (moceGHO
je moTpeOHO HABECTH jOII HEPETUCTPOBaHE TOKCUYHE
epekre, moBehame yuecTamoctH Beh mMo3HATHX
HEOXEJbEHNX [IejCTaBa, HHTEPAKLHje C APYrHM
JIMjEeKOBUMA, MPEJO3UPae M IHEroBO JIHjEUeHe,
3m0ynotpedy JMjeka W 3aBHCHOCT, HCKYCTBO C
yrmorpeboM y TpyaHOhM u nojemy, edekre mpH
NyroTpajHOj ynorpebm, Oe30jemHOCT JHjeka 3a
pH3MYHE IpyIie NalujeHaTa u ciL.);

j)  ocrame pomatHe wuHpOpPMAIHMje JOCTYIIHE HAKOH
[aTyMma u3BjelTaja;

K) 3aKJby4aK y KOME je moTpeOHO moceOHo ucrahu Koju
nozany o 0e30jeTHOCTH MUjerbajy Hallla J0Caalliba
HCKyCTBa ca JIMjeKOM, U Koje Mjepe Tpeba mpemy3eTn
U 3aLITO;

1) PSUR y mpuiory Ttpeba ga CaapKu TOCIEABY
Bep3ujy pedepeHTHOr MOKyMeHTa mpou3Bohaya o
nujexy (CaxeTak KapaKTepHUCTHKA JIMjeKa, YITyTCTBO
3a IalujeHTa);

M) ako y 3akibyuky PSUR-a, HOcuial [103BoJIC HaBeze
ma cy morpeOHe ozapeheHe W3MjeHe W JONyHE Yy
CaXETKY KapakTEepUCTHKa JMjeKa M YIYTCTBY 32
nanujenTa, y mro kpahem poky Tpeba mogHujeTH
3aXTjeB 3a U3MjEHY HIIH JIOIYHY JI03BOJIC.

Y3 mnpenmernn 3akibydak PSUR-a Hocumam mo3Boe
HCTOBPEMEHO IMOHOCH H HPOIMPATHO MHUCMO y KOME HaBOAHU Ja
he moctymak Bapujaiyje MOKPEHYTH OOMaxX IO HCITyHhaBamy
(dopManHUX KpHTEpUjyMa 3a MOAHOIICHHE 3aXTjeBa 3a U3MjCHY.

Yan 11.
(ObasgjemraBaibe of CTpaHe 30PaBCTBEHHUX PAIHUKA O
HE)KEJbCHNM [I€jCTBHMA JIHjeKa)
(1) TIpouseohauw nmjeKoBa, 3APABCTBEHE YCTAHOBE W 3/IpaB-
CTBEHM paiHHIM (M@ Ca 3aBPIICHUM MEIUIHHCKHM,
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(dapmarieyTCKUM WJIM  CTOMATOJIOIIKUM  (haKymTeToM,
3APaBCTBEHM TEXHMYAPH, MEAULIMHCKE CECTPE) 00aBE3HH Cy
ATEHIMjU TPHUjaBUTH CBAaKy CyMIbY Ha HEXKEJEHO JICjCTBO
JHjexa.

(2) Tomamm o wm3BjemTady O CyMEM Ha HEKE/BEHO JICJCTBO
nIUjeKka, Kao W TOAallM O TMAaldjeHTHMa, CMaTpajy ce
MOCJIOBHOM TajHOM M AreHIHWja UX KOPHCTH caMo 3a

notpebe  ¢apMakoBUTMIAHIIE M  YyBama  37paBiba
CTQHOBHMIIITBA.
Unan 12.
(M3maBame CTPyYHO-METOIOJIOIIKNX YITyTCTaBa BE3aHHX 32
(hapMaKOBHUTHIIAHILY)

(1) AreHumja wu3maje CTPYYHO-METONOJIONIKA YIYTCTBA O
OpraHM3alliji M CHCTEeMy KOMYyHHKAaIlja y BE3U C
(hapMaKOBUTHIIAHIIOM.

(2) Arenumja BOaM  perucrap
(hapMaKOBUTMJIAHLLY.

OArOBOPHUX JIMLIA 34

T'JIABA |l - locTynak mo npujeMy npujaBe HexKe/beHOT
norahaja/peaximje u pearupame Ha HHX

Yan 13.
(TToctymnak mpujaBe HexesbeHOT noralaja)

(1) Mo npujemy mnpujaBe HexesbeHOr morahaja y Besu ca
npuMjeHoM Jijeka (y JajbeM TeKCTy: mpHjaBa) AreHiuja
Tpeba ypamuTu cibenehe:

a) KOHTAaKTHpaTH MOJHOCHOLA THpujaBe (HOKTOpA,
(apmarieyTa, CTOMATONIOra) YKOJIUKO je MPHM]jCHHBO;

6) Tpaxutn HeomxoaHe uuHbopManmje o nHjeky (6poj
ceprje, poK ymoTpeGe) YKOIMKO OBH IOJALM HHUCY
Beh npHCyTHH Ha MpUjaBH;

) KOHTAKTHPaTH OJrOBOPHO JHIEe 3a (HapMakoBH-
THJIAHIy MMEHOBAHO OJ] CTpaHe HOCHOLA JI03BOJIC 32
CTaBJbabe JIMjeKa Yy MPOMET W MPOCIHjCIUTH MYy
nH(pOpMaIHjy O MPUjaBJLEHOM HEXeJheHOM jorahajy
Y B3 C IPUMjCHOM JIHjeKa.

(2) VYkommko ce pamd O O030HIBHOM HEXEJHCHOM [ICjCTBY
JIMjeKa, KOje 3axTHjeBa OpP30 pearoBame y LB 3allTUTE
31paBiba, AreHiuja TpebGa opearoBatH y CKIagy
Mjepama Koje Hpeiake HOCHIJIAIl JI03BOJIC 33 CTaBJbarbe
JIjeKa y IpoOMeET U Koje MocTajy Bakehe YKOIHMKO ATeHIuja
y POKy o/ 24 yaca He 1a npumjea0oe/omyHe MPHje/Iory.

(3) AreHumja Ha OCHOBY JOCTaBJLCHHX IOJaTaKa W MOJATaKa
JOCTYITHUX M3 JIMTEpaType, BPIIM MPOIjeHy CTereHa
Y3POYHO-MIOCIbEIMYHE Be3e M3Mel)y 030MIBHOT HEXKEeJbEHOT
norahaja ¥ IpuMjeHe JIHjeKa U To:

a) He nmocmoju - Kareropuja MpUMjelMBa HA II0jaBe
HeXesbeHnX Jorahaja 3a Koje ce cMmarpa jacHO
HECYMIbHBO 71a Cy Y3POKOBAaHM JAPYTMM pa3iio3UMa,
Kao IITO je 6OJIeCT, OKOJIMHA U CIINYHO;

6) Huje @jeposammna - noraljaj He CiMjemH JIOrHYaH
BPEMEHCKH MEpHOJ HAKOH IpHMjeHe JHjeKa, Te Ou
MOrao OHMTH y3pOKOBaH KIMHHYKAM  CTameM
OoJiecHUKA, JPYroM TepamnujoM KOjoM je OOJIECHUK
JIMjeYeH, OKOJIMHOM, TOKCUYHUM (paKTOpHMa, Te Ce He
T0jaBJbyje KaJia je JIMjeK TOHOBHO MPUMjCHCH;

) Mmoeyha - clvjeny JTOrUYaH BPEMEHCKH MEPHO/] HAKOH
npuMjeHe JHMjeka alM je BjepoBaTHHje J1a je
Y3pOKOBaH KIMHUYKAM CTAaEbEM, JIPYTOM TEpamujoM

KOjOM je OOJIECHHK JIHjeueH, OKOJIMHOM, TOKCHYHHM
(axTopuma,

o)  6jeposammua - CIUjeaH JOTUYAH BPEMEHCKH HEPHOJ U
TO HaKOH IpHMjeHe JHjeKa, Te BjepoBaTHO He OH
Morao OWTH Y3pOKOBaH JpyruMm Qaxkropuma u
MojaBJbyjeé Cc€ Ha IIOHOBHY TIIPHMjEHYy JHjeKa H
HECTaje, OJHOCHO CMaibyje Cce MO0 MPECTaHKy
MpHMjeHe;

e)  Hexnacugpuxosano - norabaj, ykibyuyjyhu oxcryname
11ab0PaTOPHjCKOT Hasla3a O HOPMAITHHUX BPHjEXHOCTH
NPHjaBJbEH Kao TI0jaBa HEKEJHEHOT JIejCTBA, ajld
MOJAIM 32 TPOIjeHy HHCY IOBOJGHH HIIA CE€ jOII
HCTIUTY]Y;

®) Huje moeyhe wameeopucamu - TpujaBa norahaja
CyTepHIlle TI0jaBy HEKEJHEHOT JICjCTBA KOje HE MOXKE
OUTH TIPOLMjCEEHO jep CY HOJAlM HEIOBOJHHU WX
KOHTPAJUKTOPHH, T¢ HE MOTY OHTH IONMYECHH WX
MOTBpheHu.

(4) Arenuuja xopuctd U nogatke u3 PSUR-a y musby orjere
0JJHOCA KOPHCTHU 1 PU3HKa IPUMjCHE JIHjeKa.

(5) AreHumja Ha OCHOBY JOCTaBJBCHHX IOJaTaKa W MOJaTaKa
paCIONIOKMBHX M3 JIUTEparype, OLjemyje HEXKeIbeHO
JICjCTBO JIMjeKa, KA0 M OJJHOC KOPKCTH U pu3uka. Ha ocHOBY
OIIjeHe OUTyUyje O Mjepama i3 WiaHa 5. OBOT MPaBIIIHUKA.

Unan 14.
(MHCnekumjcku Haa3op)

(1) Wacnekrop 3a (apMakOBUIMIAaHIy M MATCPUOBUTHIIAHILY
0 TIOTPEOH WM y PEIOBHUM HHTEpPBAIMMa BPILIH HpEriie]
nejcrBa cucreMa (hapMaKOBUTHIIAHIIE KO/ HOCHOLIA JI03BOJIE
3a CTaBJbabE JIMjeKa y IPOMET.

(2) VY cmyuajy mporycra mpemiaxy ce Mjepe y CKIamy ca
3aKOHCKHUM ofipeibama.

(3) Arenumja cBake IBHje TOIMHE BPIIM CAMOKOHTPOIY
JejcTBa cBOr cucTteMa (hapMaKOBUTHJIAHLIE M Hpedy3uMma
KOPEKTHUBHE Mjepe I0 HOTpeOH.

(4) Arenumja moxe 3a morTpebe pjeniaBama IpodieMa Ha
noapy4jy  (apMakOBHI'WIIAHLIE YCTAHOBHUTH KOMHCH]Y
CacTaBJbCHY OJI CTPYUH-aKa Ha PA3IMYUTHM MHOJPYYjHMA.
Komucuja nma caBjeronaBHy yIory.

JUO TPERMU - IIPEJIASHE U 3ABPIIHE OJIPE/IGE

UYnan 15.
(M3mjene u monyne ITpaBuiHuKa)
V3MjeHe U JOMyHe OBOT MpaBUIHKKA Bpiiuhe ce Ha HaulH
U TI0 TIOCTYIIKY 32 F-CrOBO JIOHOLICHE.

Unan 16.
(TMpecranax Baxkerwa MpoOIUca)

CrymnameM Ha CHAary OBOT MPABHIIHHKA TPECTaje a BaKH
[paBUIHMK O HAYWHY NPHKYIUbaba W Tpalierba HEeKEeIbEHUX
JejctaBa nujekoBa W MemuimHCKHX cpexacraBa  (“'CiyxOeHu
rinacHuk bocue u Xepuerosune", 6poj 97/09).

Unan 17.
(Cryname Ha cHary u 00jaBJbUBabE)
OBaj NpaBWIHHMK CTyMa Ha CHary OCMOr JaHa O JAaHa
ob6jaBiprBama y "Ciyx0eHoM riacHuKy buX".
[pencjenasajyhn
CrpyuHor casjera
Mpum. mp ph. ABau Mpauh, c. p.

Bpoj 10-07.2-4958/12
6. jyna 2012. ronune
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