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Ha ocHoBy wumama 121. 3akoHa O JHjeKOBHMa |

meauimHckuM cpeacteuma ("Coysx6enn rmacauk buX", Op.
58/08), Ctpyunu caBjeT AreHIUje 3a JIHjEKOBE M MEIUIUHCKA
cpenctea buX, Ha npujeIor AUpeKTopa ATCHITH]E 3a JIHjCKOBE
U MeaMIMHCKa cpefcTBa buX, nonocu

ITPABUJIHUK

O NIPAREBY HEXKEJBEHUX ITOJABA BE3AHUX 3A

MEJAIIMHCKA CPEJICTBA
(MATEPHOBUTUJIAHCA, BUTHJIAHCA
MEUIIMHCKHAX CPEJICTABA)

|. OMIUTE OJIPEJBE

Unan 1.
OBum [IpaBuiHNKOM yTBphyje ce CHCTEM OTKpHBamba,

CaKyIlJbama, M3BjellITaBamba U HPOLjeHe HEXKEJbEHHX I10jaBa U
pearoBama Ha IbHX, OJHOCHO 0€30jeJHOCHHX KOPEKTUBHUX
panmM BE3aHHUX 3a MEAMLMHCKA CPEeACTBA M Jpyre obasese
YUYECHHKA Y CHCTEMY BHTHJIAHCE MEIUIIHHCKUX CPE/ICTaBa.

Ynaun 2.

OcHOBHa CBpxXa CHCTEMa BUI'MJIAHCE MCEIUIHUHCKUX

cpezacTaBa je MoOoJbIIamke 3aIITHUTE 37paBiba M 0e30jemHoCTH
MaljeHTa WIK APYTHX KOPUCHHMKA MEAMIMHCKHX CPEICTaBa
Kako O ce cMamWiIa BjepoBaTHOhA TOHABJbaFka HEKEJFEHUX
nojasa.
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Ynan 3.
V cucTem BHTMIIAHCE MEAUILMHCKAX CPEACTaBa YKIbYICHH

cy:
a)

npou3BohauM  MEIUIMHCKUX  CpeicTaBa  KOjU
npomeryjy y buX,

6) mpeACTaBHHILH npon3Bohaua MEUIITHCKIX
cpelcTaBa,

) mpaBHa/(U3MUKa JIKIA KOja BPILE TPOMET Ha BEIHUKO
M Ha MaJO0 MEINLMHCKHM CpeACTBHMa (yBO3ZHHLH,
BEJICIPOMETHHIM ~ MEAMLHHCKHM  CPEICTBHMA,
aroTeKe, CrelHjalH30BaHe PO/IaBHHUIIE),

o)  JOKTOpH, (apMmaleyTH, CTOMAaTOIO03H H OCTalId
3[PAaBCTBEHH PaJHHUILIH,

e) AreHuuja 3a JIHjeKOBe U MEIAUIMHCKA cpeacTBa buX
(y »masmem TekcTy: AreHumja), YKbyudyjyhu u
Komucujy 3a MeTHIIHCKa CPE/ICTRA,

®) Tujena 3a oujeny yckiuaheHocTy;

r) KOPHCHHIM ¥ JpPYr'W 3aWHTEPECOBaHH 3a TPajHY
0e30jeTHOCT MEUIIUHCKAX CPEACTaBa.

Opnpenbe osor [IpaBruitHHKA OHOCE C€ HA CBE YYECHHUKE Y

CHCTEeMY  MaTepPHOBUTWIIAHCE, OJHOCHO  BHTHJIAHCE
MEIUIMHCKUX CPE/ICTABA.
Unawu 4.

IMojenuun w3pa3u y cmuciy oBor IlpaBuiHHMKa HMajy

cibejiehie 3Haueme:

1.

Bueunanca meduyunckux cpedcmasa (Mamepuoguesunanca)
o0yxBaTa aKTUBHOCTH BE3aHE Y3 IPHKYIUbAme, MPOIfjeHy,
pa3syMujeBarbe M pearopame Ha HOBA Ca3HAMba O PU3HLMMA
KOjH TIPOM3MIIA3e U3 YHOTpeOe WiIH MPUMjeHEe METHULITHCKIX
cpexcrasa, oceOHO IITETHUX yTHIaja Ha
MAIMjCHTa/KOPUCHUKA ~ WJIH  3[PAaBCTBECHOT  PAJHHUKA,
HHTEpaKlyja ¢ APYTHMM CYICTaHI[aMa WM IPOU3BOJIMMA,
KOHTpanHAVKanujaMa,  QancudukoBameM, CMambeHUM
JjeNI0BarbeM, KBapOBUMa M TEXHHYKHUM HEHUCIIPAaBHOCTHMA.

Heocewena nojasa eezana y3 MeOUYUHCKO Cpeocmeo je
CBaKO HEMPABIJIHO JjelioBatbe (TyOMTaK BPHjEIHOCTH
CBOjCTaBa, M30CTAHAK MWIM CMameme e()HKaCHOCTH
MEJMIIMHCKOT CPEACTBA Y MEIMIMHCKOM WM TEXHHYKOM
CMHUCITy WIH JAPYro HEXEJHEHO IjelIOBAE MEIUIIMHCKOT
CpPEACTBa), Ka0 M CBAaKa HETAYHOCT y O3HAuaBamy WIN

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

YIYTCTBY 3a yHoTpeOy Koja O Moria mpoy3poKOBaTH WM
je Beh mpoy3pokoBaga CMpPT, O30MJBHO IIOrOPIIAE
3JPaBCTBEHOr CTama 0OJIECHHMKA, KOPUCHHKA M Tpehux
JULa.

Heyobuuajena ynompeba je ynorpeba MEIHUIMHCKOT
CPE/ICTBAa OJl CTpaHEe OHOI' KO PYKyje €a MEIHULMHCKUM
CPEICTBOM WM KOPHCHHKA, a Koje HHje Yy CKiIaay ca
HaMjeHOM MEJIMIIUHCKOT CPEeCTBA.

Kopexmuena paomwa je panma(e) koja enumunuine y3pok(e)
Moryhe HeyckitaljeHOCTH, OIJHOCHO Jpyre HeNo)XKeJbHe
CHTyalHje, a MoAy3UMa Ce pajy ClpeyaBarba ITOHABIbAMbA
HEKeJbEHE TI0jaBe.

FBesgjeonocna  xopexmuena padwa je panmale) Kojy
Hpey3uMa pou3Bohad paay CMameha PU3UKa Ol CMPTH U
3HATHOT MOTOpIIaa 3IPaBCTBEHOI CTama Koje OW MOrio
OUTH y3pOKOBaHO KOpUIINEHEM MEIUIMHCKOT CPEICTBA
KOje ce HaJla3! y IIPOMETY.

besbjeonocno obagjewimerse je 00aBjelITEhe BE3aHO 3a
6e30jeJHOCHY KOPEKTHBHY pajiby KOjy IIajbe mpou3Bohad,
OZHOCHO HOCHWJAll MOTBpAE O ymucy Yy Perucrap
MEIMIMHCKUX ~ cpenctaBa  buX — kymiuma — w/uiu
KOPUCHHIIUMA.

IHoepeoa je ¢dwmsmuka o3ibema wim omreheme 31paBiba
JIMIIA, OJTHOCHO IITETa Ha UMOBHHHU WM OKOJIMHH.

Oo0max 3Ha4u ojy1arame Koje Hije Moryhe ompaBaaTH.
Ilocpeona noepeda je moBpesa W3a3BaHa AMjarHOCTHYKUM
MEIUIIUHCKUM CPEICTBUMA KOja HE JjeNTyjy HEMOCPEIHO Ha
MojefiMHIa W CBUM IpyruMm In Vitro - mujarHOCTHYKHM
MEIUIHHCKIM CPEICTBUMA KOja OM MOIJIa Kao MOCIbEIHILY
HUMaTH HOTPEIIHY MEAULIMHCKY OJUTYKY M TOTPEIIHE Paihe
Hpefy3eTe MWIM HENpeay3eTe Ha OCHOBY IIOTPELIHHX
pesyiitara Koju ¢y ao0ujenu momohy Tux cpezcrasa (HIp.
KpUBa  JHjar€osa, oaroheHa JWjarHo3a, OATOhEHO
nmjederse, HeoAaroBapajyhe mmjedeme, Heoarosapajyha
TpaHcdysuja u ciudHo). Kana ce pagu o mpousBoauma 3a
caMmoTecThpame, Moryhe je ma TOrpemHy MeAUIHHCKY
OUTYKY JIOHOCE KOPHCHHUK TIPOU3BO/IA, KOjH j& HCTOBPEMEHO
U TALHjCHT.

Pykosanay je nuue Koje pyKyje OnpemMoM.

Iepuoduunu  usgjewimaj — je  anTepHATHBHH  HAYHH
W3BjeIITaBama, JOroBopeH m3Mehy mpomsBohaua w
AreHnyje, pamy W3BjelITaBama O CIMYHUM HEKEIJHEHUM
Tr0jaBaMa ca HCTHM IIPOM3BOJIOM WJIM TUIIOM MPOM3BO/A Ha
KOHCOJIMIOBaH HAa4MH Ka/ia je MO3HAT OCHOBHH Y3POK MIIH
j€ CIpOBeJIeH MOCTyMak 6e30jeIHOCHE KOPEKTUBHE PaJlEhe.
O36umna npujemrsa jagHom 30paesmy je CBaky aorahaj Koju
JIOBOAU JI0 HEHOCPEIHOT PU3MKA O] CMPTH, O030UIEHOT
MoTOpIIarka 3APaBCTBEHOr CTama, WM 030uJbHE OoecTn
KOja 3aXTHjeBa XUTHY KOPEKTUBHY PaIby.

Hsgjeuumasarve 0 mpeHOosuMa j€ HAUMH H3BjELITABAbA
KOjU KOpUCTH mpousBohad kama jgohe 10 3HAYajHOT
nosehama Opoja morahaja, a koju ce 0OMYHO HE cMaTpajy
HEXEJbCHUM I0jaBaMa M 32 KOjU Ce KOPUCTH YHarpHje[
onpeheHn HIBO Koju 00aBe3yje Ha H3BjCIITABAE.
Henpeosulheno nocopwarse 30pagcmeenoe cmarea je
HempeBUl)eHO aKo y3pOK KOjH je JI0Beo o gorahaja Huje
OMO YKIbYUCH Y QaHAITU3Y PH3HKA.

Tocpewno  xopuwmerse  meduyunckoz cpedcmea  je
MOCTyNaK WM HEeJOCTaTaK IOCTYNKa KOjH JOBOAH IO
pesynrarta npyraddjer oOx TpenBuheHOr On CTpaHe
npousBohaua WM pesyirata KOju je pyKOBajal OYeKHUBaoO
0] MEIULIMHCKOT CPE/ICTBA.

Kopuchux je 3apaBCTBeHa yCTaHOBA, 3PAaBCTBEHU PAJIHUK,
CEepBHCEp WM MAlMjeHT KOJH KOPHCTE WM Ofp)KaBajy
MEIULIHHCKA CPEeICTBA.
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Ynanu 5.
Kaza ce moroau HexesbeHa 1ojaBa, KPUTEPUjyMH 32 (bEHO
NIPUjaBJbUBAILE CY:
a)  Jia IIOCTOjU CyMHba JIa je TI0BE3aHa ca MEIMIIHCKUM
CpPEICTBOM H
6) [a je mojaBa MPOY3pOKOBajda WIA j€ MOIJIa
HPOY3POKOBATH cMpT WIH MOTOpLIae
3IpABCTBEHOT CTamba OOJICCHMKA, KOPHCHUKA WU
JPYTOT JINIA.
Kanma cy HCHymeHH KPUTEPHjyMH M3 IPETXOIHE TaukKe,
YUYECHHUIIM Y CHCTEMY BUTHJIAHCE MEJUIIMHCKUX CPE/ICTaBa
Cy HOyXKHH TIPHjaBUTH ATCHLHUjH Ty HEXKEJbEHY II0jaBy
nytem nomre, Qakca wmiu e-maila. Y caydajy ma je
nmpujaBa WM U3BjelITa] IOJHECEH YCMEHUM WX
€JNIEKTPOHCKUM IyTeM, YBHjeK MX Tpeba, IITO je mpuje
Moryhe, T0cTaBUTH U y THCaHOj GOpMH.

1. YJIOT'A MIPOU3BOBAYA Y CUCTEMY

MATEPUOBUI'NJIAHCE
Ynan 6.
(1) OnroBopHO JHIle 32 BUMHIIAHCY MEUIIMHCKUX CPEJICTaBa je

@
©)

JIMIEe KOje je OArOBOPHO 3a YCHOCTAaBJbaIbE M JIjEJIOBAME
cucTeMa BHTWIAHCE KOA THpou3Bohaua WIM HErOBOT
3aCTYIHHKAa W HEONXomHo je na uma VI cremen
CTPY4HOCTH.

IpousBohau je mykaH axypHO HHPOPMHUCATH CBOT

npencraBHrKa y buX o He)xesbeHHM MojaBaMa.

IpousBohaun u Hocuolw ymuca y Perncrap MemaummHCKIX

cpeacraBa bocre u XepueroBuHe (y Ja/beM TEKCTY:

HOCHJIAIL YITHCa) Ay)KHH CY:

a) 10 ca3Hamy 1a je AOLUIO IO HeXeJbeHEe M0jaBe y Be3u
ca MEOWIMHCKUM CpEICTBOM KOje IIPOMETY]Y,
OJIPEZIUTU PAjay JIK Ce O MOjaBU KOjy je MOTpeOHO
MPUjaBUTH, YaK M aKO HHUje ca curypHoihy yTBpheHo
Jla je TITeTHa;

6) TpujaBUTH ATCHLMjH HEKEbEHY II0jaBy Kaja je
YIOBOJbEHO KPUTEPUjyMHMa TIPHjaBJbUBAKA CXOIHO
wiany 5. a OM ce eBUICHTHPAO U OLUjeHHO (HUTH ca

jemHOM TpHjaBOM HE CMHje Ce HemoTpeOHO
ONYrOBJIAQUHTH aKO je  pasior  HEeMOTIyHOCT
uHbopMaIje);

I[) CHOPOBECTH HCTpary O HEKE/bCHUM II0jaBamMa |
HpeIy3eTH MOTPeOHE KOPEKTHBHE PaIibe;

)  TpefaTd 3aBPIIHH M3BjEIITaj [0 3aBPLICTKY HCTpare
CBake TMpPHUjaBJbEHE HEXKEJbCHE II0jaBe, OCHM aKO
NpHjaBa W 3aBpLIHM H3BjeINTaj He Oyly CIIOjeHH y
jenHo (caka mpujaBa HeXeJbCHE II0jaBe HE Mopa 3a
HOCJbE/IUILY UMATH KOPEKTHBHY PajiEby);

€)  BOIWTH E€BHICHIHM]Yy O CBUM HEXEJHCHHM II0jaBamMa M
6e30jeJHOCHUM KOPEKTHBHUM pajibaMa, yKibydyjyhn
U OHE HEXeJbeHEe II0jaBe KOjHU HE Y/IO0BOJbABAjy
KpUTEpHjyMHMa 3a TIPHjaBJbHBAbE;

¢) moOpuHYTH ce a CBH YKIJbYUYEHH Y MPOIIEC CTaBJbarba
MEIUIMHCKOT CPEJICTBA y ITIPOMET CTallHO J00Mjajy
cBe noTpeOHe nHpopMaIHje 0 HeXKEJLEHUM T10jaBama
1 6e30jeTHOCHUM KOPEKTHBHHUM PalihbaMa,

r) TnpujaBuTH ArcHIHMjH  0e30jeIHOCHY KOPEKTHBHY
pajmby Be3aHy 3a HEXEbEHEe IMojaBe, Koje Cy ce
noroawiie u3BaH teputoprje bocue n Xepuerosune, a
3aXTHjeBAIN Cy 0e30jeIHOCHYy KOPEKTHBHY paiby,
Koja je oaroBapajyha 3a Hamie monpydje;

X) 00aBHjeCTUTH  KOPHUCHHKE O  0e30je[JHOCHO]
KOPEKTHBHO]  pafmKu  myTeM  0e30jemHOCHOTr
obaBjemiTera,  JaBaTH  THjely 32 OLjeHy

ycknahjeHocTH MH(pOpMAIMje O CBUM pEJICBaHTHHM
IpoMjeHaMa M3BEICHIM U3 CHCTeMa BUTHIIAHCE, aKo
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(6)

yIM4y Ha OIjeHy YCKJIaleHOCTH MEIMIIMHCKOT
CPEACTBa;
M)  PEIOBHO a)XypHPAaTH MOAATKE O JHUIKUMA OJrOBOPHHM
3a BUTWJIAHCY, Ka0 M MOJaTKe O JAPYTUM MpOMjeHama
KOje MOTY YTHIIaT! Ha CHCTEM BUTHIIAHCE.
Kama mohe mo HexerbeHe TmojaBe KOJ KOMOHMHOBaHE
ymotpebe ABa MM BHIE MEIULIHMHCKUX CpeacTaBa (u/wiu
I0JaTaKa) Koje Cy MPOM3BENM PasIndUTH Npou3Bobhadn,
HEOINXOJHO je Ja CBaku mnpous3Bohau noceOHO mojHece
TIpHUjaBy ATESHIIN]jH.
Cama mpujaBa HEXEJbCHE II0jaBe ATCHIMJH HE cMarpa ce
npuxBahameM OATOBOPHOCTH 32 HEXEJhEHY IT10jaBy U H-eHE
HOCIbEIHIIE.

Unan 7.
Tumnuae HEXEJbEHE T0jaBe Koje MpOW3BOhau WM HEroB
MPEeICTaBHUK jaBibajy ATeHIHjU CY, HIIp:

a) KBap, MOrpemiHO (YHKUHOHMCAIbE, IOTOPIIAmbEe
KapakTepucTuka WM  nephopMaHcH,  yormuTe
HeMOTyhHOCT ~MEIWIMHCKOT CpeJIcTBA Jia Jaje

pesydrate y criagy ca JAe(HUHHCAHOM HaMjeHOM,
MPUIIMKOM 4era je YHoTpeOJhaBaHO Y CKIaay ca
yIyTaMa npousBohaua;

6) J@XHO TO3WTHUBHH W JIAXKHO HETaTHBHHU DE3YJTaTH
TECTOBA KOjH H371a3¢ BaH HABEIEHOT MOJIpYyYja
TECTUPAA;

1) HempensuheHe HETaTHBHE peaxuuje I
HeTipeABul)eHe MpoIpaTHE MojaBe;
o) HUHTepaKkuyje ca APYrMM  CyNCTaHIAMa  HIH

HPOU3BOJIMMA;

€)  mporaaame/yHUIITESHhE MPOU3BO/IA;

®) Heoarosapajyha Tepanuja;

I) HATaYHOCTH y O3HAYaBamy, yIyTCTBHMA 3a yIOTpeOy
/WM TPOMOTHBHHM — Marepujaauma  (HETa4HOCT
YKJbY4yje U MpOITyCTe M HENOCTATKE, AOK MPOIYCTH
HE YKJby4yjy HEIOCTaTaK yommuTeHnX HH(opmamnuja
Koje Ou Tpebase OWTH TmO3HAaTe mpeaBUl)eHHM
KOPHCHHLINMA).

Hexespene mojaBe Mory OWTM W CHTyaluje Hacraje

MPHITMKOM TECTHpamka MEAHLHHCKHX cpeicTaBa. To Mory

6utn u wuHdopmaumje noOHjeHe MoMohy MeTUIMHCKUX

CpelcTaBa WM HeKe Ipyre 34paBCTBeHe nHpopMalmje Koje

yKa3yjy Ha (akTop Koju O MOrao JOBECTH WIIH je JIOBEO 10

HEXeJbeHE I0jaBe.

IpousBohau mim HEroB NpeNCTaBHUK jaBjba ATCHIHH H

CyMIby J1a MEMIMHCKO CPEACTBO JIONPHUHOCH II0jaBH

HeXeJbeHe MojaBe.

ITpuiMKoM oljjeHe MOBE3aHOCTH MEAMLIMHCKOT CpeicTBa U

HeXXeJbeHe I0jaBe, npon3solhad Tpeda y3eTn y oo3up:

a) MHLUBbCHE 3IPAaBCTBCHHX paJHHMKa 3aCHOBAHO Ha
OCHOBY JIOCTYITHOT JJOKa3HOI' MaTepujaia;

06) pe3synTaTe MpeITMMHUHAPHE OLjEHE HEXKEJbEHE M0jaBe;

) AOKa3e O MPETXOIHUM, CITMYHAM I10jaBaMa,;

o)  ocTaje JoKa3se.

VY crokeHuM cHTyarujama, mpousBohau Ou Tpebao ma

MOCYMHba J1a j¢ MEMIMHCKO CPEACTBO MOIJIO Y3POKOBaTH

WIM JONPHHMjETH INTETHOM Jorahajy M CXOJHO ToMe

TIpeIy3eTH Mjepe ompe3a.

IpousBohauy MM FHErOB MPENCTABHHK jaBiba ATCHIHUjH

HeXeJbeHE 110jaBe Koje Cy MMalle WM MOIJIe HMAaTH UCXO/Ie

noraljaja Kao IITo Cy:

a)  CMpT manujeHaTa, KOPUCHHUKA WITH APYTHX JIHIIA;

6) 030M/BHO  TOrOpIIAEE  3JPABCTBEHOT  CTarba
TaIWjeHTa, KOPUCHUKA WM JIPYTOT JIMIA, IO KOjIM
M0/Ipa3yMHUjeBaMo:

1)  GoJect OMacHy MO KHBOT;
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2) TpajHO moropmiame QYHKIHjE THjena WIn
TpajHo omteheme Gpu3nUKe CTPYKTYpE;

3) crame Koje 3axTHjeBa MEIUIMHCKY  WIH
XUPYPIIKY HMHTEPBECHLH]y paidl CHpeyaBama
OIAaCHOCTH T10 JKHBOT WM TPAjHOT MOTOpIIAa
¢yHKIMje THjera WM TpajHO  omTeheme
¢bu3nuKe CTPYKTYpE;

4)  Ou0 KOjy MOCPEeIHy IMOBPEAY Kao MOCIHEIUILY
HeTayHor pe3yJyitata aujarHoctiukor wiu |VD-
TecTa KaJ je HMCTH KopuiuhieH y CKiIagy ca
YIYTCTBOM MPOM3BOhaya;

5) moropmame crama IUIOAA, CMPT IUIONA WX

KaKBY Jpyry KOHICHHTAIHY aOHOPMAIHOCT WM

nopohajHy MaHy.

Unamn 8.
MOXe ox  mpousBohaua

Arenuyja NPUXBATUTH

MEPHOIUYHN W3BjellTaj UM U3BjEIITa] O TPSHAY HAKOH LITO je
yCIOWjequiia jelHa WM BHIIC TNPHjaBa KOjy Cy OIHjCHHIH
nponsBohau u Arenruja. [Ipoussohau u Arenmmja norosapajy
O0JMK M YydYecTaloCT WU3BjelITaBamba 3a oxapeheHe Tumose
MEJMIMHCKOT CPEACTBA U HEXKEJbEHE 10jaBe.

)

@

@)

Unawn 9.

ITeproAMYHO U3BjCIITABABC WITH U3BjCIITABABLE O TPEHIY

MIPUXBATIBHBO je y cibeaehum cirydajeBuma:

a)  Kaja je mpousBohay nao 6e30jeTHOCHO 00aBjelITeHe
0 HEeXEJbEHOj I0jaBu U MpoBeo Oe30jenHocHe
KOPEKTUBHE PA/IEhe;

6) xama ce pamu o0 yobuuajeHuMm,  J100OpO
JIOKYMEHTOBaHHM HEXKEJbEHUM rojaBama
(mpemo3HaTH TOMONy aHaJIM3€ PU3HMKA MEIUIIMHCKOT
Cpe/cTBa OHEe KOju cy Beh pe3ynrupaiu npujaBaMa o
HEeXKEJbEHUM I10jaBaMa Koja je OIMjeHHo npou3Bohay
U AreHuuja) y IOroBopy ca ATCHIHjOM OAPEAUTH
HAaYUH U BPHjEMe MOKpEeTama IOCTYIIKA.

Kanma ce mpousBohay ycarmacumo ca ATCHIHjOM OKO

npesacka Ha IMEePHOJUYHO CAKETO M3BjelITaBabe WIN Ha

H3BjelITaBalbe O TPeHIy, O ToMme Tpeba 00aBHjecTUTH

JpyTe 3aMHTEPECOBAHE HA/UICKHE OpPraHe.

UYnan 10.
Hexesbene mojase koje HHje TOTPeOHO MPHjaBJbUBATH CY:
a)  HEIOCTAllM MPOM3BOIA KOje KOPHCHHK MOXE YBHjEK
OTKpHTH TIpHje ynorpede, 6e3 o03upa Ha TOCTOjarbe
oopendu y YHyICIBY 3a ymorpeOy Koje [aje
nponsBohau (oBa openda He yTHYE HA YHCHUILY [Ia

KOPHCHHK O HaBeleHOM Tpeba 00aBHjeCTUTH
npownsBohaua);
6) wretHd Jorahaju  YMjE  OCHOBHH  Y3pOK  je

3/IPaBCTBCHO CTam¢ MalujeHTa, a Moryhe je aa cy ce
JECHITH TIPUje I TOKOM Kopuiihema MEIUIHHCKOT
cpezctBa (mpousBohay MoOpa MMATH Ha pacHojiaramy
nH(pOpMaImje Ha OCHOBY KOJHX C€ MOXE 3aKJbYUUTH
3 j& MeIHUIHCKO CPEICTBO (YHKIMOHHUCATO CXOIHO
OYEKMBAHO] HAaMjeHH M J]a IbEroBa HaMjeHa HHje
JOTIPHHHjeNa HUTH y3pPOKOBala CMPT WIIH O030HJBHO
HOropIiafke 3APaBCTBEHOT CTama Ja OW MOrao
OIpaBJaTH U30CTaHAK TIPHjaBe);

) CIyYajeBd Kaj je jeOuHH y3pOK I0jaBe YMEbEHUIA 13
j€ IPOM3BOIy MPOILIA0 POK YIIOTPEOEe UK Tpajarma;

o) TojaBe KOje HHUCY JOBENe 10 030HJBHOT MOTOpIiarma
3MIPABCTBCHOI CTaba WM JIO CMPTH jep je oapeheHa
KapaKTepUCTHKA JM3ajHa MPOM3BOJA 3alTHTHIA OJf
Tora na norahaj mocrane omacad (y ciydajy zma ce
KOPHUCTH aJapMHH CHCTEM, Taj CHCTEM Mopa OHWTH
KOHLMIIMPAH Ha HAuMH OIIITENPH3HAT 3a Ty BPCTY
MEJIUIIMHCKOT CPEJICTBA);

@

@)

@

@)

@

©)

MCIHIIUHCKOT

€) OueKHBaHEe W TpPEIBUJbHBE HEKEJbEHE IOjaBe, aKo

1)  jacHo HaBeIeHe y O3HAYaBaIbY IPOU3BOJA;

2) KIMHUYKKA J00OpO MO3HATE KAo OYCKUBAaHE Y3
onpeheHy KBaJIMTaTHBHY W KBaHTUTATHBHY
NPEABUAJBUBOCT Kaj CE IMPOM3BOJ KOPHCTH H
paay Kaxo je npeaBuleHo;

3)  JIOKYMEHTOBAaHE Y TEXHHYKOj JOKYMCHTALIHjH Y3
onrosapajyhy npoifjeHy pusuka;

4)  KIMHHUYKH TPUXBATJBUBE Y CMHCIY KOPUCTH 32
TIOjeTMHAYHOT TTaIMjeHTa;

¢) HexerbeHe MojaBe Koje OM MOTIIE JOBECTH IO CMPTH

WM 030MJBHOT TOTOpIIaa 3JPABCTBEHOT CTamkba, a

PHU3MK 33 HHUXOB HACTaHaK je KBAaHTU(OULIUpAH H

3aHeMapyBO je MaJli. AKO je HeXeJbeHa IojaBa UIlaK

JIoBela JI0 CMPTH WIM 3HAYajHOT IOTOpIIaha

3[[PaBCTBEHOT CTama, MOTPeOHO jy je NpHjaBUTH U

MIOHOBHO HAIIPAaBUTH IIPOLjEHY PU3MKa. AKO IIOHOBHA

NpoljjeHa pH3MKAa YTBPAM Ja je pHU3MK M Jajbe

3aHEMapUBO MaJIH, HOHOBHO I10jaBJbUBAE HEXEIbCHE

1ojaBe MCTE BPCTE HHUje HOTPeOHO IpHjaBJHUBATH.

TakBe omtyke Tpeba nokymentoBat. O mpomjeHama

TpeHna Tux pgorahaja, Hajuemhe mopacta, Tpeba

00aBHjeCTUTH ATEHIH]Y.

IpousBohau y ciryyajeBUMa HeXKEJbCHHX T10jaBa HaBEACHHX
MoJl Tauykama oj 0) 10 €) OBOr wiaHa TpebGa yKIbY4HTH
KIMHHYKOT CTPY4Ebaka MPUIMKOM JOHOLICHA OJIyKE y
OJIHOCY Ha HaBeJICHE KPUTEPHjyMe.

Unan 11.
Kana nohe mo mojaBe 3HauajHOr moBehama ydecTaqoCTH
HeXeJeHHX I0jaBa M TPEeH/A I0jaBa MOTPeOHO je 0 ToMe
00aBHjeCTUTH ATEHIIH]Y.
WzBjemraj o TpeHAy MOTpeOHO je JOCTaBUTH ATCHIMjU
kasia gohe 1o 3HavajHOr noBehama ydecraaocTu:
a)  HEXKEJbCHHX I10jaBa Koje cy ce Beh npujasbuBaie;
6) HexesbeHux nojasa u3 wiana 10. osor IpaBuiHuka U
1) T0jaBa Koje ce OOMYHO HE NPHjaBIbYjy.

Ynan 12.

IpousBohau Tpeba mpHjaBUTH ATEHIMjU MOTPELIHO

Kopumheme MEIUIIHCKOT CPEeICTBa KOje je JIOBENO 0

CMPTH HJIH 10 030HJBHOT HOrOpIIarha 3PaBCTBEHOT CTamba

WK 10 030UJBbHE TIPHjETHE JaABHOM 31paBJby.

Torpemno kopuinheme Tpebda NpHjaBUTH ATCHUUjH U Y

Clly4ajy Kaja Ipou3Bohad:

a) TNpUMjeHHM 3HauYajHy TNpOMjeHy TpeHaa (mopact
YUECTANIOCTH, WM 3Ha4ajHy IPOMjeHy y3poKa II0jaBe
HEKOT Ipo0JIeMa KOju MOKe IOTSHIIHjaTHO J1a JOBEIe
IO CMPTH WIM 0 O30WJBHOI  IMOropllama
3[pPAaBCTBCHOT CTama WIH [0 TpPHUjeTHE jaBHOM
31paBIbY);

0) TMOKpeHe KOPEKTHBHY Pajiby PaJiH ClpeUaBarba CMPTH
WK 030MJBHOT yrpoXKaBarba 3JPaBCTBCHOT CTaba WK
030HJbHE TIPH]ETIHE jJABHOM 37IPABIBY.

[orpentao kopuntherme MEAUIMHCKHAX CPEICTaBa KOje HHje

JIOBENO 10 CMPTH WIM JO O30MJBHOI MOTrOplIama

3[paBCTBCHOI CTama, HUTH JI0 030WJbHE NPHjETIE jaBHOM

3IpaBJby HHje TMOTPEOHO TMpHjaB/bMBATH. TakBe TOjaBe

Tpeba na Oydy pujellieHe Y OKBHUPY CHCTEMa KBAajJIWTeTa U

ynpaBjbamka PU3HKOM camor mpousBohada. Omiyka o

HETIpHjaBJbUBay MOpa OWTH OIpaBIaHa M JOKYMCHTOBaHA

1 Ha 3aXTjeB IO0CTYIHA ATeHIH]H.

Uian 13.

Hesxesbere mojaBe mpomzanuie w3 HeyoOudajeHe yrmorpede
cpeacTBa  HHje  MOTPEOHO  MPHjaBJBHBATH

ATeHIHjH.
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Unan 14.

(1) TlpujaBa HexelbeHe I0OjaBe TMOAHOCH Cce Ha oOpaciy
Ipwurora 1. xoju je y nmpuiory oBor IIpaBuiHUKa ¥ YMHH
ECIOB CACTABHU MO, a CaJpKH:

a)  aJIMHMHHCTPATHUBHE II0JIATKE O MJECTy HEKEIbCHE
Tojase,

0) TmoJaTKe O MOJHOCHOILY M3BjeIlTaja,

) TojaTke o nmpousBohauy,

o)  THogaTKe O HOCHOLY yruca y Perucrap MequIMHCKUAX
cpencrasa buX,

€)  ToJaTKe O MOJHOCHOILLY NpHjaBe/u3BjenITaja,

¢) momatke 0 MEIHUIMHCKOM CPEJICTBY,

r)  TOJATKe O HEXEJHHOj M0jaBH,

X)  TOJATKe O MAalWjeHTY,

M)  TIOJAaTKe O 3[paBCTBEHO] YCTaHOBH,

j)  mpenMMHHApHE KOMEHTape npousBohaua (mpujaBa/usz-
BjeIlTaj O HATIPETKY) U

K) pe3yJrare 3aBpIlHE HCTpare mpou3Bohaya (3aBpIiHH
U3BjeNITaj).

(2) Oo6pasan u3 crasa (1) oBor 4wiaHa KOPUCTH ce KO TIpHjase,
W3BjEIITaja O HANpeTKy M 3aBpIIHOr H3BjelTaja o
HexeJbeHo] nojaBu. Pann Behe epuxacHocTH moxcTide ce
[IPHjaBIbUBAKC MM H3BjCIITABAE EJICKTPOHCKHUM ITyTEM.

(3) VY mpujaBy ce MOXKe YKJBYUHTH U H3jaBa y KOjOj C€ HABOIK
na je mpousBohayeBa mpHjaBa HEMpPUCTPacHA U HE
NPE/ICTaBba IPHU3HAKE OArOBOPHOCTH 300T HEXEJbEHE
T0jaBe WM HBEHUX MOCIHEIHIIA.

Unan 15.

(1) PokoBH 3a IPHjaBIEUBAEC HEKEIHECHHUX T10jaBa:

a) 3a 030M/bHE TpHjeTEe jaBHOM 3apaBiby: OIIMAX,
ANy He KacHHje Of1 JBa KaJeHapcKa JaHa HaKOH IITO
je mpom3Bohad IOCTao CBjeCTaH UCTE TIPHjETHE;

6) 3a cMpT WiM Hempe[Bul)eHO O030WIBHO MOTOPIIAhEe
3gpaBctBeHOr  crama.  OJIMAX  HakoH  1mTO
npousBohau yCTAHOBH IIOBE3aHOCT MEIMIIMHCKOT
CPEACTBA W TII0jaBe, alM HE KacHHje OJ JeceT
KaJICHIAPCKHUX JIaHa O] JaHa Ca3Hama O I10jaBH;

) ocrano: OJAMAX HakoH ITO Hpou3Bohau ycTaHOBU
MOBE3aHOCT ME/MIMHCKOT MPOM3BOZA U IOjaBe, ajiu
HE KacHHje Ol TPUJIECET KAJICHIAPCKUX JlaHa Of JaHa
ca3Hama O I0jaBu.

(2) Axo HaKoH ca3Harba O HEXKEJHEHO] M0jaBH HHjE CUTYPHO Jia
m ce mojaBa Tpeba mpHjaBuTH, IpomsBohau je Mopa
[PHjaBUTH U TO Y BPEMEHCKOM POKY KOjH je HPOIHCaH 3a
TaKBY BPCTY HEXEJbCHUX I10jaBa.

Unax 16.

Hakon mro AreHmuja mpocimjeny Ipou3Bohady IpujaBy

HEKEJbEHEe TI0jaBe KOjy j€ 3ampuMmia o0 KOPHUCHHKA

MEJMIIMHCKOT CPEACTBA, MPOHM3BOhayd je MyKaH MPOBjepUTH
MpHjaBy MpeMa KPUTEpHjyMHMa 3 MPHjaBJbUBAbE U OATOBOPHTH

ATeHIMjU ca TPHjaBOM HEXKeJbeHe IojaBe
yIIOBOJbaBa

(axo mojaBa

KpUTepUjyMUMa  TpHjaB/bHMBamkba) WIH  ca

00pa3NioKeeM 3alITO HHje HEOIXOAHO MpHjaBUTH I0jaBy (y3
HaBeZIeHE TOjeIMHOCTH O TOME Kako he ce KOpPHCTHTH
uHdopMaIja 0 MojaBH, akO0 cMarpa Ja IojaBa HE yJOBOJbABA
KPUTEPHjyMHMa 32 [PHjaBIbHBAE).

@

@

Uman 17.

Ipouseohau copoBomu HCTpary, a ATeHIHja T[paTH
Hampenak. POKOBM 3a MojequHe W3BjelITaje O HAIpPEeTKy
u/uni  3aBpIIHM  W3BjeliTaj yTBphyje ce J0roBOpoM
AreHnyje 1 mpon3Bohaua.

Ako mpousBohay HHje Y MOryNHOCTH CIIPOBECTH HCTpary
HEe)KeJbeHE T0jaBe, HEOMXOTHO je Ja O ToMe 00aBHjecTH
AreHumjy.

@

@

®

Q)

@)

@

@)

@

®)

)

Ynan 18.
Ipuje Hero IITO 3aBpIIM MpHjaBy MIA H3BjelITa] O
HEXEJhCHO] TMO0jaBH 3a ATCHIMjy, NMPOW3BOhau ce MOKe
TI0CABjeTOBATH ca KOPUCHHUKOM O TOj TI0jaBH.
IMpousBohau Moke Ja COpOBEIE W TECTHPame
MEIUIMHCKOT TPOW3BOJA, aKO je TO HEONXOIHO, Y
HOCTYIKY JOHOLICH:A OJUIyKE O NPHjaBIbUBAIY HEXKEIbCHE
ojase.
Axo O mpon3Bohad y TOCTYNKYy TECTHpama MOrao
y3POKOBATH MPOMjEHe Ha POU3BOY KOje MOI'y YTULIATH Ha
pesynrare TectHpama, mpou3Bohau o TOME Mopa
00aBHjeCTUTH ATEHIIWjy TpHje HEero IITO Mpexy3Me TaKBe
panme. ATeHIMja y TOM CIIy4ajy MOXKe Ja WHTCPBEHHIIIC
HajkacHuje y poky ox 10 ngaHa on mpHjaBe HexesbeHe
Tojase.
Onpenda u3 craa (3) OBOr WiaHa OJHOCH CE HAa Y30pKe H
CBe Jpyre KOpucHe HH(pOpMalHje Be3aHE 3a HEKEIbCHY
T10jaBy.

Ynan 19.
3aBpIIHM W3BjemITaj je 00aBe3aH IMCaHU JOKYMEHT KOjH
npouzBohad majke ATEHIMH O HCXOIy UCTpare u
(He)npemy3ere pajrbe.
ITon npey3eTuM paambama ce MopasyMujeBa:
a)  YBEJCH JOJaTHH HA30p MPOM3BO/IA KOjU Ce KOPHUCTE;
0) NpPEBEHTUBHE PajiEb¢ BE3aHE 3a JIajby HPOU3BOIBY;
1) 6e30jeqHOCHA KOPEKTUBHA PaIEba.

Unan 20.

Ilox  Ge30jeqHOCHMM  KOPEKTHBHUM

oJjpa3yMHujeBa:

a)  TNOBIAYCHE MEMIIMHCKOT CPEJICTBA U3 IIPOMETA;

0) MoaudHKaIKja MEIUIMHCKOT CPE/ICTBA,

)  3aMjeHa MEAMIIMHCKOT CPE/ICTBA;

o) HakHagHO mpuiarohaBame MOAM(DHKALMje TN
MpPOMjeHe JM3ajHa MEAHLMHCKOT CPEICTBa KpajEieM
KOPHCHHKY;

€)  YHHIUTABAaHE MEAULMHCKOT CPEICTBA;

¢) casjer 0 HaunMHY Kopuihemba MEAUIIMHCKOT CPEICTRA.

Monudukariyja MEAUIIMHCKOT CPEACTBA MOXKE J1a 00yxXBaTa

cienehe:

a)  TpajHEe WIH IPUBPEMEHE POMjEHE y O3HAYaBamby MITH
YIIyTCTBY 32 yToTpedy;

6) ymnampeheme codrBepa ykbyuyjyhu u oHe Koju
Jjelyjy ca yJajbeHHM J0CTYIIOM;

1) W3MjeHa KIMHHYKOr Bolerma mamujeHata paau
CMamHBamba PU3HUKA OJf CMPTH WIH OJ O30HJBHOT
[OTOpIllatba  3IPABCTBCHOI CTama BE3AHOT Y3
KapakTePUCTHKE MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA;

o) caBjeT KOjH C€ OJHOCH Ha TMPOMjeHy HadnHa
kopuihiera MEJIMIMHCKOT CPEICTBA.

U3Bjemuraj 0 0e30jeIHOCHO] KOPEKTUBHO] paibu MOJHOCH

ce Ha oOpaciy Ilpumora 2. KOju je TPUIOKEH Y3 OB3j

TIpaBHITHHK U YHHH FETOB CACTABHHU JIHO, & CaPIKHU;

a)  aJAMMHHCTPAaTHUBHE IIOJATKE O MJEeCTy HEKEIbEHE
Tojase,

0) mojartke O MOJHOCHOLLY U3BjEIITAja,

1) Tojarke o mpousBohauy,

)  TOJaTKe O HOCHOL yIuca y Perucrap MEIMIMHCKUX
cpencrasa buX,

€)  mojartke o MOJHOCHOLY IpHjaBe/U3BjeITaja,

¢) momatke 0 MEIUILMHCKOM CPEICTBY U

r)  onuc 6e30jeHOCHe KOPEKTHBHE PaJiibe.

IpousBohau  wu3BjemITaBa KOPUCHHKE  MEAUIIMHCKHX

CpezcTaBa O paJbaMa U3 OBe Tauke IMyTeM 0e30jeqHOCHOT

obaBjemTema Kkoje ce Hamasuw y Ilpmmory 3. osor

ITpaBHITHHKA ¥ YHHH HETOB CACTABHH JIHO, & Ca/IPXKH:

paamama ce
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a)  TOjEMHOCTH O MEIHMIMHCKOM CPEJICTBY Ha Koje ce
o0aBjelTehe OTHOCH,

6) omwuc npobiema,

) caBjeT Be3aH y3 pajamby Kojy Tpeba mpemxy3eru
KOPHUCHHK,

n)  mpocsbehuBame 6e30jeqHOCHOT 00aBjeIITEHA U

e)  pedepeHTHO JIHIIE 32 KOHTAKT.

(5) TIpoussohau je oGaBesaH 1a y3 usBjemitaj o 6e30jeTHOCHIM
KOPEKTHBHUM pajfbaMa ATCHIMjH MPHUIOKH U TpUMjepak
0e30jeTHOCHOT ~ o0aBjelTema. ATeHIMja MOXe JIaTh
npuMjende Ha TekcT Oe30jeqHOCHOr  OOaBjernTema
HajKacHUje y poKy 48 dacoBa ox 3amprMama, OCHM aKo
npupoia CUTypHOCHE KOPEKTHBHE pajib¢ HE 3axTHjeBa
Kpahu pok.

(6) TIpumjepak Ge3bjeqHocHOr obaBjelITema je MNOTPEOHO
JIOCTAaBUTH W OpraHy 3a OlIjeHy yckiaeHOCTH Koje je
YKJBYUYEHO y MOCTYIIAK OLjjeHe YCKIaljeHOCTH MEIUIIMHCKOT
CpeACTBa.

(7) Tlpomssohau je oOaBe3aH o00aBHjeCTUTH ATEHIH)Y O
3aBpIIeTKY 0e30jeHOCHEe KOPEKTHBHE palibe Ha HOIPY)y
m3Ban bocue u XepueroBuHe u uHPOPMHCATH O
e(pMKaCHOCTH aKIyje y MOjeIMHAM 3eMJbaMa.

Unan 21.

(1) TMpomseohau  TpeGa  KOPUCTHTH  HA4YWH  CJamba
0e30jeqHOCHOT O0aBjemTema Koje TapaHTyje Ja Cy CBH
KOPHCHHUIM 00ABHjEIITEH.

(2) BesdjenHocHa obaBjemiTersa Tpeba ma Oymy Ha CIyKOEeHOM
MeMOpaHAyMy (GHpMe U cacTaBJbaHa Ha jeTHOM O] je3UKa
KOjH Cy y city»0eHoj ynotpebu y buX.

111. YJIOTA ATEHIIUJE Y CHCTEMY BUTMJIAHCE

Unan 22.

(1) [MOjenatHoctn  AreHumje vy
MEIULMHCKHX CPe/ICTaBa Cy:

a)  3ampHUMarke MpHjaBa o1 KOPHCHHUKA WM HEKOT IPyror
n3BOpa Koje mpocibelyje nmpousBohady 6e3 ograhama
U TIpeBOhema, IPHIIMKOM Yera Tpeda BOIUTH OpHUry o
HOBjepJPHBOCTH I10/IaTaKa O MALUjCHTY;

6) nmpaheme wucTpare O HEXKEIbEHO] II0jaBH  KOjy
crpoBoiM mpowm3Bohad, Mpemy3uMame JOAATHHX
pammH, ako je moTpebHO, y3 OHE Koje CIIPOBOIM
npou3sBohay;

) ImMpeme cBake  uHpOpMAlMje  Koja  MOXKE
JOTIPHHU]ETH CHIPEYaBamy JajbUX HEKEJbEHUX I10jaBa
(omHOCHO OrpaHHYUTH EHUXOBE MOCIJHEAMIE) 3aBUCHO
O] NCXO0/1a HCTpare;

) TOTHIAKE MPHjaB/bUBaba HEKEHCHHX I10jaBa O
CTpaHe KOPHUCHMKAa M JPYTMX YK/bYYeHHX Y
JMCTpUOYIH)Y, HCTIOPYKY, WU CTaBJbAE
MEULMHCKOT CPeJCTBA Y YIOTpeOy WIH MpOMET, a
yKJby4eHE Cy ¥ OpraHu3anuje U IOjeqUHLH
ONrOBOpHUM 3a  o0Oe30jeheme  kammbOpammje
OZIpXKaBarbe MEIHIIMHCKOT CPE/ICTBA,

€)  oljemHBake MPHjaBa W M3BjEIITaja y3 KOHCYJTALHje
ca npou3sBoljaueM MM EbErOBUM MPEACTABHUKOM, aKO
je To wMoryhe, caBjeToBama IO TOTpeOM U
UHTEPBEHIHje KaJ je TO HEOIXO/IHO;

$) Bobeme eBHAEHIMjE O HEXEIbEHUM I0jaBamMa M
6€30jeJHOCHUM KOPEKTHBHHUM Pa/ihbama.

(2) [HjenarHoctn Hasemene y craBy (1) ce m3Bozme y3 momoh
Komucuje 3a MeIMIMHCKA CPEACTBA aKO ATEHIMja OLUjeHH
Jia je moTpeOHO.

(3) Wudopmaumje o0 cucTeMy BHIHJIAHCE
CpezcTaBa ce CMaTpajy HOBjepJEUBHM.

HOCTYIKY BUT'HJIAHCE

MCIUIHUHCKUX

(4) Csaka npujaBa WM M3BjEIITa] O HEXKEJLEHO] T0jaBH Tpeba
OMTH NOCTYIIHA Ha 3aXTjeB APYTMX EBPOICKUX HAJUIEKHHX
OpraHa ¥ JIPyrux HAMOHAIHUX HAJUIE)KHUX OPraHa.

Ynan 23.
(1) AreHumja y TOCTYNKY OILjeHE PH3HKA HEKEJbEHE I10jaBe
i 6e30jeJHOCHE KOPEKTUBE pajiibe y3uMa y 003up:
a) NPUXBaTJBMBOCT pH3WKa, y3uMajyhm y  063up
KpUTEpUjyMe Kao IUTO CY: Y3POYHO-IIOCIbEIUYHA
Be3a, TEXHUUYKH/APYTH Y3pOK, BjepoBaTHOha mojaBe
mpobniema, — ydecTanocT — ynorpebe, MoryhHoct
OTKpHBama, BjepoBaTHOha jorahjama moOBpene,
030MJBHOCT TOBpeJie, HaMjeHa W KOPUCT MPOM3BOJA,
3aXTjeBU ycKiIaljeHHX HOpMH, Oe30jeMHOCHA Hayema
cagpkaHa y  IIpaBUIHHKY O  MEIMIMHCKUM
CPECTBUMA, TOTEHIHWjaHEe KOPUCHHUKE, MOroheHo
CTaHOBHHILTBO, UT/L.;
0) moTpeby mpey3uMama KOPEKTHBHE Palibe;
m) oxrosapajyhe Mjepe koje je mpoussobhau Beh
TPHIIOKHO HITH TIPEJLY3€0.
(2) Oujeny pusuka je TOTpPeOHO CIPOBECTH y capalibi ca
npousBohadem.

Yan 24.

(1) AreHuuja mpaté WCTpary Kojy CHOpPOBOAM mpon3Bohau U
UMa TpaBO HHTEPBEHHUCATH Yy CBAKOM  TPEHYTKY.
Wurepenimja Tpeba OUTH mpeay3era y3 KOHCYNTalje ca
npousBohaueM Kaj rof je To moryhe.

(2) Arenumja mnpuimkom mpahema crpoBoljema HcTpare
npon3Boljaua KOHTPOJIHILIE:

a)  TOK (cMjep KOjuM HJie HCTpara);

6) Boheme (KaKo ce CIPOBOM HCTpAra);

1) Hampenak (Kako Op30 ce CpOBOIH UCTPara);

o)  HWCXon (ma JM Cy pe3yiTaTH aHaIW3€ MEIUIUHCKOT
NPOU3BO/Ia 33/10BOJbaBajyhn).

(3) Arenumja Mopa OMTH yroO3HATa, akO je TO PENIEBAHTHO, ca
OpojeM MEAMIMHCKHX CPE/ICTaBa YKJbYUCHHX Y HEXKEJbCHE
TojaBe, IMEPUOIOM y KOjeM CY Y IPOMETY U I0jeANHOCTHMA
0 CIIPOBEJICHUM IIpOMjeHaMa JI13ajHa.

(4) AreHumja MoXe, y capaglHM ca HHCIEKIHjOM 3a
MEJIMIMHCKA CPEe/CTBA, WHTEPBCHHUCATH WM IMOKPEHYTH
HE3aBHCHY HCTpary, ako To olujeHn mnotpeOHuM. Takse
pamme Tpeba  mpedy3eTH  y3  KOHCyJdTanpje — ca
mpouszBohaueM Kan je TO uU3BOAMBO. AKO AreHimja
CIIPOBOIM HCTpary, mpousBohada Tpeba 00aBHjeCTHTH O
pesynrary.

UYnan 25.
YV moctynky mnpahema ucTpare AreHumja - MoXe

KOHTAaKTUPATH:

a)  oprase 3a OlljeHy yCKIal)eHOCTH,
0) KOpHCHHKA,

1) Jpyre HaJUIG)KHE OpraHe,

o)  Jpyre HE3aBHCHE OpraHe.

Unan 26.

AreHuuja MpaTé M HCKYyCTBO KOPHUIITCHa MEIUIHUHCKUX
CpeicTaBa HMCTE BpPCTE HPOM3BEACHHX O]l  PasiMYMTHX
npom3Bohjaua. Hakon Tora Moxe npenyseru ycknaheHe mjepe 3a
HPHUMjeHY Ha CBUM MEIMLMHCKHM CpeAcTBMMA ucte Bpcre. To
MOXE YKJbYYHBATH MOKpETare O0YKe 32 KOPHUCHHKE, OJHOCHO
TIPUjEJIIOT O PeKIIaCH(PHUKAIIH]H.

Ynan 27.

(1) Arenumja mpemy3uMa KOOPAMHHpPAHY akIHjy KOjOM ce
06e30jelyje crpoBoleme HCTpare ako je YKJbYYeHO BHIIE
npousBohaya.

(2) AxrmBHOCTH KOje Tmpexy3uMa ATeHIMja HAa OCHOBY
u3BjelITaja mpousBohaya, Mory 6utu cibeznehe:
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a)  HeMa JaJbHX Pajiiby;

0) MpUKYyIUbame Jajbux HHPOPMALH]a;

1) mpenopyke rnpousohauy;

)  cTajHO JaBame MH(popMmarmja EBporckoj KOMUCH[H U
JPYTHM HaJUIG)KHAM OpraHuMa;

€) KOHCyITalnmje ca oaroBapajyhrm opraHom 3a OIjeHy
yckinal)eHOCTH 0 MHUTambKUMa Koja ce OAHOCE Ha OLjeHy
ycknaheHocTy;

¢) KoHcynToBame EBpOICKe KOMHECH]E Kaj ce pa3Marpa
noTpeba pexnacupuKaIje MeIUIIMHCKOT CPE/ICTBA,;

r) 3axTjeB 3a JajboM OOYKOM KOPHCHHKA WM JIOJaTHE
Mperopyke 3a ynorpeoy;

X)  IOBIAYeHE MEAUIIMHCKHIX CPEICTABa;

u)  OWIo Koja Jo/iaTHA paiba Koja je J0aTaK pajmbaMa
npousBohaua.

Unan 28.

ATeHIMja je Qy)XKHa Jla Ha 3aXTjeB HAIMOHAIHHX OpraHa

NPYTUX JprKaBa Npocinjenn nHdopMmaruje ako:

a) mpousBohay cnpoBoaM 6e30jeHOCHY KOPEKTHBHY
pangsy;

6) AreHumja Tpaxu ox mpom3Bohaua crpoBolerbe
0e30jeIHOCHE KOPEKTHBHE paame HIH YyBoheme
npomjene y 06e30jeAHOCHY KOPEKTUBHY pajiiby KOjy je
npousBohad Beh 3anoueo;

1) [OCTOjU 030WJbaH PHU3UK 3a 0e30jeHOCT KOPUCHUKA
JIOK joII HYje yTBpheHa HUKaKBa KOPEKTHBHA pajiba,
HaKo ce TaKBE Mjepe pa3Marpajy;

o) npowsBohau He MPHUIPEMH 3aBPIIHH H3BjEINTaj Ha
BpHjeMe.

AreHIMja UMa NpaBoO OJUTyKe Jia HE MOCTYNH y CKIaxy ca

crapoM (1) oBor ujgaHa, ako MpPOHM3BOha4 mpeay3mMe

KOPEKTHBHE palibe Koje HHCy OWTHE 3a 3allTHTy

0e30jeTHOCTH TMaIMjeHTa WIIN APYTUX KOPUCHUKA.

Arenipja he, kax rox je TO MOTPEOHO, KOHCYJITOBATH

npousBohaua KoA [aBama HMH(POpPMAIHWja HALHOHAIHUM

HAJUISKHIM OpraHHMa IPYTHX JPKaBa.

Unan 29.
ATeHIMja JOHOCH OJUIyKy O HauHHy KOMYHHUKaIHje,
cacTaBbaty W mmMpewy uHbopManuja. [Ipuiikom
cacTaBjbaba CaBjeTOJaBHHX OO0aBjeruTeha, Kao U KOJ
Oupama MeqWja W HauWHa KojuM he ce wuH(opmanuja
IUpUTH, Tpebajy ce y3eTu y 003up MoryhH MO3UTHBHU U
HeraTuBHH e(eKTH KOju MOory OMTH pe3yJiTaT TaKBOI
mmpema HHpopmaryja.
Kana mnpousBohau obaBujecTd ATEHIHMjY YHAmIpujeq o
MOYEeTKy jeqHe 0e30jeHOCHE KOPEKTHBHE palibe, TAaKBY
nH(popMaIHjy Tpeda cMaTpaTu IOBjEPIJEUBOM CBE JIOK HCTa
rHpopMaImja He Oyze ojaBibeHa.
Axo je motpebHO Arenuuja he ymyTutH uHpOpMauuje
JHMPEKTHO NpeMa jaBHOCTH.
KoHTakTi ca KOMyHHKAlMOHUM MeIujuMa Tpeba ma Oyay
KOOPIMHHCAHH O] CTpaHe Mpou3Bohada M AreHimje, Kaj
TOJ1 j& TO N3BOJJBUBO.

Ynan 30.
AreHnyja je o0aBe3Ha €BUICHTHpPATH 3aBPIIHH H3BjEIITa]
npousBohaya, Te maTH MOTpeOHe mpuMjende ako MX HMa.
Hcrpara ce Tajia MOXKE CMaTpaTH 3aKJby4CHOM.
Arenipja Tpeba wuHpopMucaTH mnpousBohaua ako He
3axTHjeBa crpoBohere ucTpare.
EBnziennmjy o npujaBamMa He)keJbeHHX I0jaBa Tpeba qyBaTH
Kako OM ce WcTpara MOIJA IIOHOBO OTBOPUTH Y CIydajy
noTpebe, a 1 Jia Ce OJIaKIIa CHCTEMCKa aHajIn3a TPEH I0Ba.
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. YJIOT'A OPT'AHA 3A OHJEHY YCKJIIABEHOCTH

Ynan 31.

Opranu 3a OILjeHy YCKIaheHOCTH Yy CHCTEMy BUTHIIAHCE
MEIWIMHCKHX ~ CPeacTaBa Kpo3  CBOjeé  aKTUBHOCTH
CIIPOBOZE:
a)  OljeHy IOCTyIaKa BUTHIIAHCE;
0) peBH3Hjy CHPOBEICHUX MOCTyNAaKa BUTHIIAHCE;
1) OLjeHy yTUlaja BUTHJIAHCE Ha M3/aBakbe, POMjeHe U

POy KaBambe CepTUPHKATA,
1)  Ofp)KaBame Be3e ca ATCHIIH]OM.
IMocrymnke u3 crasa (1) oor wiana cnpoBoan Komucuja 3a
OHA MEIUIIMHCKA CPEICTBA KOje je caMa OlljerhuBaa 3a
motpebe nobujama "'C" 3HaKa.

YJIOTA KOPUCHUKA/MAIUJEHATA

UYnan 32.
KopucHuni/manyjeHTn  ce  Mopajy — MOJCTUIATH  Jia
MPHjaBJbYjy HEKEJbCHE II0jaBe CBOM JIOKTOPY MEIHIMHE
WA IPYTOM 3PaBCTBEHOM PaIHHKY.
KopucHunu/maunjeHTn npujaBibyjy HEXeJbeHe MojaBe Ha
obpaciry [Ipmiora 4. koju caapiku cibezehe mogarke:
a)  MOjaTKe O M3BjemITady,
6) moJaTKe O MEAMIIMHCKOM CPEACTBY M
) TOJATKe O HEXEJHEHO] MOjaBH.

. YJIOT'A OCTAJIUX YYECHHUKA Y ITIPOMETY

Unan 33.
IlpaBHa W ¢u3MYka JuLIa Koja BpIIE yBO3, MPOMET Ha
BEJIMKO WM MaJl0 MEIMIMHCKUM CpPEeJICTBUMa MOpajy
OAMaX, y POKy of 24 wuaca on Kaja Cy YIO3HAaTH ca
HEXXEJHEHOM I10jaBOM y BE3H €a MEIMLUHCKUM CPEICTBOM,
0 ToMe obaBujecTHTH ATeHIMjy Ha oOpaciy [Ipuora 5.
KOjU CaJIpoKH:
a)  IOJAaTKe O U3BjelITayy;
0) mojaTke O MEAULMHCKOM CPECTBY U
1) TOJAaTKE O HEXKEJHEHO] TT0jaBH.
IlpaBHa W ¢u3uuka JWIa Koja BpIIe yBO3, NPOMET Ha
BCIMKO WM Majo MEAUIHHCKHM CPEACTBHMa MOpajy
MOIITOBATH/U3BOAUTH Oe30je[HOCHE KOPEKTHBHE paJlihe
Koje Cy TOOHJIN 071 MpoK3Bohaya (3aCTyrnHUKa).
IIpaBHa W ¢u3Muka nHIa Koja BpIIE yBO3, NMPOMET HA
BEJIMKO WIM Malo MEAWLHMHCKHM CpEACTBHMa MOpajy
HpOCIMjeuTH ATSHIHUjU CIHCaK MOCIOBHUX Ccy0jekara ca
KOjHMa TOCITYjy U KOJH Cy YKJbYUCHH y KOPEKTUBHY Paiby.

|. IPEJIABHE U 3ABPIIHE OJIPEJIGE

Ynan 34.
I'pamMaTH4ka TEPMHUHOJIOTHja MYIIKOT POJa KOPHIITEHA Y

oBoM IIpaBuiHHKY MoapasymujeBa yKJby4uBame 00a Crofa.

Uian 35.
U3mjene u mpomyHe oBor [IpaBunauka Bpinihe ce Ha HaYHH

U 110 IOCTYIIKY 32 BErOBO JOHOIICHE.

Unan 36.
Cacrasau quo oBor [IpaBunanka cy u [Ipmiosu ox 1 mo 5.

Uau 37.
Ogaj IIpaBWHHK CTyma Ha CHary OCMOT JlaHA OJl JiaHa

o0jaBspuBama y "Ciry:x0eHoM riacHUKY buX".

Ipencjenasajyhu
Crpy4Hor caBjeTa
Prim. mr ph. MBau Mpauh, c. p.

bpoj 10-07.2-4957/12
6. jyna 2012. rogune
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NOHTAKT JIMLEC HHPUKNSBULJAYA.

Ajpeca:

[Momrrancku Gpoj: I'pan:
Tenedon: Dakc:
E-mail: JHp#xapa:

|4. IMoxanu o Hocuony ynuca y Perucrap meanuunckux cpeacrasa buX ‘

|l/lMe HOCHOLA: ‘

KoHTakT quie nocuona:

Ajpeca:
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