Ha ocHoBy unaHa 203. ctaB 5. 3akoHa O nekoBMMa M MeOULMHCKUM CpeacTBMMa
("Cnyx6enu rmacHuk PC", 6poj 30/10),
MwuHuncTap 3apaBrba JOHOCU

[TpaBUNHKK O HAYMHY MpUjaBbUBaHA, MPUKYNIbaka U
npaherwa HeXerbeHnx peakuuja Ha MeauumnHcKa
cpencrtea

lNpasurnHuk je objasrbeH y "Criyx6eHOM 2r1aCHUKY
PC", 6p. 64/2011 00 31.8.2011. 200uHe.

l. YBOOAHE OOPEOBE

1. Cagp>XuHa npaBuUIIHUKa
UnaH 1.
OBuUM NpaBUITHUKOM MPOMUCYje CE HauYWH NpujaBrbUBaHa, NpUKynibawa U npahexa
HEeXerbeHVX peakuvja Ha MeaMuMHCKa CPeacTBa Koja ce ynoTpebrbaBajy y XyMaHoj
MeauunHu (y garbem TEKCTY: BUrMIaHua MeEOULMHCKUX CpeacTaBa).

2. 3HauyeHwe n3pasa
UnaH 2.

M3pa3u ynotpebrbeHn y 0BOM NpaBuitHUKY umajy cnegehe sHavere:

1) BurunaHua MeguuUMHCKMX CpeAcTaBa je CKymn aKTMBHOCTU Koje ce OfHOCce Ha
OTKpMBame, NpUKynibamwe, NPOLeHy, pasymeBawe W pearoBake Ha HOBa ca3Haka O
pusnuMMa Koju npomsnase u3 ynotpebe unu npuMeHe MeaMUMHCKOr cpeAcTBa, a
nocebHO HEroBor LUTETHOr AenoBara, WHTepakuuje ca OpyruMm cyncTaHuama unm
npousBoaMma, KOHTpavHOuKauuje, 3noynoTpebe, cmameHOr [fenoBaka, kBapa U
TEXHWYKE HEWCNPAaBHOCTU, a y uurby noborbllara 1 3awwTuTe 3gpasiba U 6e3begHoCTy
nauujeHaTa, KOPUCHWKa W ApPYrux nvua, CMakwereMm BepoBaTHOhe [a Ce HeXerbeHu
aorafaj NoHOBW Ha ApYroM MecTy;

2) HexxerbeHu gorahaj je:

a) Owno KakBa HeEWCNPaBHOCT WMAM MOropliake KapakTepucTuka OAHOCHO
nepcpopmaHcu (paga) MeauUMHCKOr CPeAcTBa, Kao HeafeKBaTHO obenexaBare TOor
MeOWUMHCKOr cpefacTtBa Mnu HaBohewe HeoaroBapajyhvx nopgataka y ynyTcTBy 3a
ynoTpeby koju 6u, HenocpeaHO Uy NOCpeaHo, MOrNK Aa AoBedy UM NOCTojM CyMhsa Aa
Cy 0OBenu OO CMPTU HEKOr nauujeHaTa, KOPUCHUKa Un Apyror nvua unm Ao o3burbHor
noropLuarka HhUXOBOT 30PaBCTBEHON CTakba;

6) mogauM O CBakOM TEXHWYKOM WM MEeOMLIMHCKOM pasnory Koju ce ofHoce Ha
KapakTepucTuke unu nepcopmMaHce MeaWLUMHCKOr CpeacTBa U3 pasfnora NMoMeHyTUX Y
noagTaykm a), a 36or kora mMoxe ga gohe A0 noBnadewa M3 MpomMeTa MeOMUMHCKOr
cpeAcTBa UCTOr Tvna of cTpaHe npounssohava.

3) WteTa je dhmsmyka noBpega unu TeTa no 3apasrbe fbyau Unu WTeTa no UMOBUHY
UMW XUBOTHY CPEAVHY;

4) lMocpepgHa wWTeTa je WwTeTa Koja MOXe HacTaTu NPUMMEHOM HEKMX AMjarHOCTUYKMX
cpeactaBa M CBUX WHBUTPO AMjarHOCTUYKMX MEAMUMHCKUX CPeAcTaBa Koju He aenyjy
HenocpegHo Ha nojeauHua. LLteta Moxe ga HacTynu kao nocrneguua nekapcke oasyke
Unu mepe Koja je npegyseTta, OOHOCHO KOja HuWje npedy3eTa Ha OCHOBY mogataka wnu
pesynTtata 4obujeHux pyHKUMOHMCakeM MeQMLMHCKOT CpeAcTBa (norpeLuHa aujarHosa,
3aKkacHena pfuvjarHosa, 3akacHeno nedewe, Heoprosapajyhe nedewe, TpaHchy3uja
Heogroeapajyhux cynctaHuu). Y cryyajy WHBUTPO AMjarHOCTUYKMX MEAMLMHCKNX
cpefacTtaBa 3a camoTecTupare, MeOUUMHCKY OAJIyKY MOXe Aa OOHece W KOPUCHMK
MeOWLMHCKOT CpeacTBa, KOju je ICTOBPEMEHO M NaLMWjeHT;



5) O36burbHa onacHOCT MO 34paBrbe fbyau je cBaku gorafaj Koju 3a nocneauvuy uma
HenocpegHy ONacHOCT O CMPTW, 030WIbLHO MOropliake 3ApaBCTBEHOr CTarba Wunu
036urbHY GonecT Koja 3axTeBa npegy3vmMare XUTHE Mepe 3a HEeHO Nnevere;

6) HeoyekmBaHO noropluarwe 34paBCTBEHOr CTaka je Noropliake Koje je JOBEeNo A0
oppeheHor cny4aja Koje Hyje 6uno pasmaTpaHo y aHanuan pu3nka;

7) Ogmax 3Haum 6e3 ognarama;

8) KopektMBHa Mepa je Mepa koja ce npegy3uma pagu OTKMakwaka Yy3poka
noTeHUujanHor HenpuapxaBawa 3axTeBa HaBeAeHWX Yy AMPEKTMBM Wnu  gpyre
HenoxeroHe cuTyauuje. KopekTmBHa Mepa ce npegysuma fda Ou ce cnpeuuno
MoHaBIbake MnojaBe, AOK Ce NPeBeHTMBHA Mepa npedysuma ga 6w ce cnpeuyuna cama
nojaea;

9) be3bepgHocHa KopekTMBHa Mepa Ha TepeHy (FSCA) je mepa kojy npegysuma
npounssohay kako ©OM CMarMo OnacHoCT o CMPTU unu 030MIbHOr MnoropLlana
30paBCTBEHOr CTakba Y3pPOKOBaHOr yrnoTpebom MeauuMHCKOr cpeactBa Koje je Beh
CTaBIbeHO Yy npomeT (Bpahate MeaWLMHCKOr CPeAcTBa MCNopyymoLy; MoandukoBare
MEeOVLMHCKOr CpeacTBa; 3ameHy MeOWLMHCKOr CpefcTBa; YHULUTaBake MeOMLIMHCKOr
cpefcTBa; 3axTeB Kynua 3a MOHOBHOM YrpagsOoM MeOMUMHCKOr CpeacTBa Koje je
npomn3sofad N3MeH1o unun My je NpomMeHno amsajH (retrofit); caBeT koju gaje npomnssohay
y nornegy ynotpe6e MeaMuUmMHCKOr CpeacTsa)

10) ObaBewTewe 0 6e3begHocT Ha TepeHy (FSN) je caonwTewe KnvjeHTUMA
OLHOCHO KOPWCHMLMMA Koje arbe npoussohay nnu weros oenawheHn npeactaBHUK O
6e36eHOCHOj KOpeKTMBHOj Mepu Ha TepeHy (FSCA);

11) MNeprognyHo 36MPHO M3BELLTABaKE je anTepHaTMBaH PEXUM U3BELUTaBakba Koju
Joroeope npoussofad n AreHuuja 3a nekose u meguumHcka cpegctea Cpbuje (y garbem
TekcTy: AreHuuja) 3a objeanbeHo U3BeLLTaBake O CIIMYHUM HeXerbeHnM gorahajuma ca
UCTUM MELMUUWHCKAM CpedcTBOM WM BPCTOM MEOUUMHCKOr cpeacTsa, Tamo rge je
rmaBHM Y3pOK MO3HaT unu je npedys3eta 6e3begHOCHa KOpeKTMBa Mepa Ha TepeHy
(FSCA);

12) N3BewTaBare O TEHAEHLM]M HEXEIBEHNX peakuvja Ha MeauLMHCKO CPEACTBO je
BpPCTa U3BeLLTaBama koje nponssohay KopucTn kaga ce 3HadajHo noseha 6poj cnydyajesa
KOju ce, MHa4ye, He cMmaTpajy HexerbeHuM gorahajuma 1 3a Koje ce KopucTe NpeTxoaHo
aeduHncaHn HMBom "okuaadn" kako v ce oapeano npar 3a U3BeLLTaBaHE;

13) [Mpoussohay MegMUUHCKOTr CpPeAcTBa je MNpaBHO WM (PU3UYKO IMue Koje
npojekTyje, Npomn3Boau, nakyje, obenexasa, OOHOCHO NyLITa MEeAMUMHCKO CPeacTBO Y
npomeT noj COMCTBEHWM Ha3uBoM, 6e3 ob3upa Ha TO Aa v OBe pafre CnpoBOoAu TO
nvue unm To y heroeo ume BpLun Tpehe nuue, n OAroBOpHO je 3a kBanuteT, 6e3begHocT
1 edpMKaCHOCT MeQULIMHCKOr CPEeACTBa;

14) OsnawheHn nNpeacTaBHMK je  3acTynHWK, NpeacTaBHUK,  OUCTpubyTep
npounssofaya, OOHOCHO CBako ApPYro U3WYKO WAM MNPaBHO fuUe ca ceguliTeMm vy
Penybnuun Cpbuju koje je npomsBofjad MeaMUMHCKOT CPeacTBa MUCMEHUM MNyTeMm
OBNacTMoO fa MocTyna y HEeroBo MMe U Aa npeq HagnexHum opraHuma Penybnvke
Cpbuje BoaM nocTynak y cknagy ca 3akoHOM KOjuM ce ypehyjy nekoBn u megmumHcka
cpeacTtBa M ogroBopaH je 3a kBanuTeT, 6e30egHOCT U edUKACHOCT MeaULIMHCKOT
cpeacTBa, Kao 1 npoussohay Tor MeAMLMHCKOT CPeaCTBa;

15) Kopu1cHuK je 3gpaBcTBeHa yCTaHOBa, NpMBATHA Npakca, 34paBCTBEHN PagHUK UMK
nauujeHT koju ynoTpebrbaBa nnv ogpxxasa MeAMLMHCKO CPeacTBo;

16) Onepartep je nuue Koje pykyje onpemom;

17) Uure koju ce xenu noctuhu ynotpeboMm MeauuMHCKOr CPeacTBa je Uuib Koju
Tpeba ga Oyde y cknagy ca nogaumma Koje je mpou3Bohay HaBeo Ha HanenHuum,
nakoBamy, yNyTCTBY 3a ynotpeby 0QHOCHO y peknaMHOM MaTepujany;

18) lpewka npunukom ynotpebe je Oeno unu nponyct MpuUIIMKOM Yynotpebe
MeOUUMHCKOr CPeAcTBa Yuju je pesynTaTt gpyraymjy oA OHora Koju je npoussohad
HamepaBao fa NOCTUrHe unu oneparep MeauLMHCKOr cpeacTBa OYeKunBao;

19) HenpaBunHa ynoTtpeba je Ageno wnvM nNpomnycT oneparepa WM KOPUCHUKA
MEeOWLMHCKOr CPEeACTBa KOjU Cy HacTanu Kao nocrneauvua HMXOBOr MoHallawa BaH
OOMEHa KOjuM npon3Bofay KOHTPOSTMLLE PU3MK HEKOI MEAMULIMHCKOT CpeacTBa;



20) MNpomnsBog koju je KOMOMHaumja neka N MeOMUUHCKOr CPeACTBa je MeOULMHCKO
CpeacTBO Koje cagpXu nek, y KoOMe je JenoBare feka WUnm crnopegHo y OAHOCY Ha
Aenosare MeJUUMHCKOT CPeacTBa;

21) "EUDAMED" je eBponcka 6a3a nogaTtaka 3a MeguvuMHCKa cpeacTsa, koja Tpeba
Aa ueHTpanuayje: nogaTtke O perucrpauumju npoussohada M MeOuUMHCKMX cpecTasa
Koju cy nywTeHu y npomeT y EBponckoj 3ajegHnum; nogatke o cepTudmkaTtuma Koju cy
n3gaTu, U3MereHN, AOMYHEHU, KOjUMa je Baxkerne 0OYCTBIbEHO, KOjU Cy MOBYYEHU UNn
onbujeHn; nopaTtke pfobujeHe y cknagy C MOCTYNKOM BuUruMnaHue MeauLUMHCKUX
cpencTasa.

YnaH 3.

AreHuuvja, y cknagy ca 3akoHOM, OpraHusyje M npatv BUrMNaHuy MeAULUHCKUX
cpeactaBa y npoMeTy MpuKynibawem WHgopmauumja o ksanuteTy, 6e3begHocTy u
eurKacHOCTM MeaMUMHCKMX cpedcTaBa Mocrie HMXOBOr MywTaka Yy MpoMeT, Kao U
y4YecTanocTt No3HaTUX N OTKpMUBaHE HOBUX HEXEIbEHUX peakuumja.

Il. BUTUNAHUA MEOUMUUNHCKNX CPEOCTABA Y NPOMETY

1. U\3BewTauu
UnaH 4.

MpujaBy HexerbeHux peakumja Ha MeguuMHCKa cpeacTasa BpLUe U3BeLUTa4um u To:

1) TlNpousBofay, OOHOCHO HOcwMay ynuca MeAuMuMHCKOr cpeactBa Yy Perucrtap
MeOULMHCKMUX CpeacTaBa;

2) KopucHyumM MeauuUMHCKMX CpeAcTaBa (34paBCTBEHe yCTaHoBe, MpuBaTHa npakca,
3[paBCTBEHW pagHULM 1 NALUjEHTN);

3) Tpeha nuua (Hnp. gucTpmndyTtep nponssohayvya MeguUMHCKUX cpeacTasa ).

UnaH 5.

MsBewTaunm mn3 4nada 4. oBor npaBuITHUKa, MNpujaBrbyjy AreHuuju CBe HeXerbeHe
peakumje Ha MeguuMHCKa cpeacTsa U To:

1) HexerbeHe porahaje koju cy [AoBenuM unu cy MOMMM ga gosegy OO CMPTU
nauujeHTa, KOPUCHWKA WNM Apyror nuua wunm o o03burbHor noropluawa HsUXoBOr
3[paBCTBEHOr CTaka;

2) HexerbeHe gorafhaje koju cy goBenwu A0 NoBrayera M3 npometa MeguuUMHCKOr
cpencTBa UCTOr TMNa of CTpaHe npounssohnaya;

3) LLTeTHe peakuuje koje HacTajy HAMEeHCKOM ynoTpeboM MeLMLUUHCKOr CpeacTBa;

4) lTeTHe peakumje koje HacTajy KopuwheweM MeOUUMHCKOr cpeacTBa Koje Huje y
ckrnagy ca ynytcrsuma npoussohava;

5) Cse pgucdyHKkuMje, OOHOCHO CBa OACTyNawa Of KapakTepucTuka wnm
nepdopMaHCcK HEKOT MEANLIMHCKOr CpeacTBa;

6) Cse norpellHe nogaTtke, OQHOCHO HEMpPeEUM3HOCT y obenexaBawy, nponycre u
He[oCTaTKe youeHe y ynyTCTBY 3a ynoTpeby, 04HOCHO peknamMHOM MaTepujany.

3apaBcTBeHe ycTaHOBe, NpMBaTHa Npakca, Kao v 34paBCTBEHN PagHNULIM OY>XHU Cy Aa,
y cknagy ca 3akoHom, 0Oe3 ognarawa obaBecTe HaffleXXHe perMoHanHe LUeHTpe O
030USBHOj M HEOYEKUBAHO] HEXEIHLEHO] peaKLMju Ha MEONLMHCKO CPeACcTBO U3 ctasa 1.
OBOr YnaHa.

2. OAFOBOpHO nuue 3a BurmnaHuy meamMumMHCKUX cpeancrtaBa
UnaH 6.

Mpoussohay, OOHOCHO HOcWNal ynuca MeOuUMHCKOr cpeactBa y Peructap
MEOUUNHCKMX CpeAcTaBa, 3[4paBCTBEHe yCTaHOBE W  AUCTpuOyTepu mnpoussohaya
MEeOULMHCKMX CpeacTaBa, MoOpajy Aa UMajy OArOBOPHO NMLE 3a BUrMNaHLy MeaULMHCKUX
cpencTaBa, 0 YnjeM UMeHoBaky obaBeluTaBajy AreHuujy.

OproBopHO nuue 3a BUrunaHuy MeauuMHCKMX cpefcTaBa M3 cTaBa 1. OBor unaHa
Mopa [a MMa 3aBpLUeH MEeOUUMHCKM, CTOMAaTOSIOWKW, dhapMaLeyTCKu, TEXHOMOLLKM,
€IeKTPO-TEXHUYKN, MALLUMHCKM, XEMUWjCKM I apyrn ogroapajyhu cbakynTteT 3aBUCHO of
BPCTE MeOMUMHCKOr CpeacTBa, Kao M JodaTHe edykauvje y obnactm Burmnadue
MEeOULMHCKMX cpeacTaBa.



lMpoussohay, oOHOCHO Hocwnal ynuca MeauuuHCKor cpepctBa y Peructap
MeOWLUMHCKMX CpeAacTaBa, 34paBCTBEHe YcTaHoBe M AucTpubyTepu npoussohaya
MeOUUMHCKUX CpeacTaBa, Mory Aa UMeHyjy, OAHOCHO MOTy Aa odpeae 1 ApYro nuue Koje
nva osnawhera 3a obaBrbare NOCNoBa OArOBOPHOr NMua 3a BUTMMAaHLYy MEeANLNHCKNX
cpenctasa (y JarbeM TEKCTY: 3aMeHUK) koje uMa npebueanuwTe y Penyonuun Cpouju un
Koje Mopa ucnyHaBaTu UCTe YCroBe y norneay CTpyvyHe cnpeme kao 1 nuue U3 ctasa 2.
OBOr YNnaHa u KeroBo MMeHoBaHe, OHOCHO oApefunBame npujasrbyje ce AreHumju.

YnaH 7.

OproBopHO nuue 3a BUrMnaHuUy MeauMUUHCKUX CpeAcTaBa M3 4ynaHa 6. ctas 1. Bpwm
cnepnehe nocnose:

1) OpraHmsyje n ogpxaBa CUCTEM TMpuKynrbakwa, obpage, npoueHe M 4YyBara
nogataka O CBUM HEXerbeHVM peakuujama Ha MeguuMHCKa cpeficTtBa [0 KOjUX Ccy
pownu, 6e3 o63upa Ha reorpad)cko MOPEKINO U3Bopa nogartaka;

2) MNpegnaxe AreHumju Mepe koje Tpeba cnpoBecTn u3 6e3bGegHOCHWX pasnora,
o6e3behyje moTnyHe wn ©OnaroBpemeHe ogrosope M notpebHe wuHdOpMauuje, pagu
npoueHe 6e36eQHOCTM MeEAMLMHCKOr CpeAcTBa M pusuka Mo 34paBibe NpU HEroBoj
NPUMEHU;

3) ObaBeluTaBa AreHuujy O CBUM HEXerbeHUM peakumjama Ha MeavumuHCKa cpeacTBaa,
OOHOCHO CYMHW Ha HWX, OO0 uumjer Cy casHara AOLWMM, a Koje cy ce Aecune Ha
Teputopujn Penybnuke Cpbuje, a HajkacHuje y poky og 15 gaHa of gaHa npujema oBuX
nHpopmauuja;

4) ObaBelUTaBa AreHuujy 0 CBMM HEXerbeHUM peakumjaMma Ha MeauLmMHCKa CpeacTBa,
OOHOCHO CyMHbM Ha HMX, OO uMmjer cy casHara OO, a Koje Cy ce gecwure BaH
Teputopuje Penybnuke Cpbuje, a HajkacHmje 15 paHa o QdaHa npujema OBMX
WHpopmauuja;

5) Ob6aBewTaBa AreHuujy 0 cBMM 3roynotpebamMa M HEKOHTponMcaHoj ynotpebwu
MeOWLMHCKOT cpefcTBa Koje MMajy yTuLaj Ha NpoLeHy KOpUCTU MeaMLIMHCKOT cpeacTsa u
pv3uKa Mo 34paBIbe;

6) ObaBewwTaBa AreHumjy 0 CBMM OCTanMM HEXEIbEHUM peakumjama 3a Koje NnocToju
CyMHba [a cy y Be3u ca ynotpebom MeanumMHCKOr cpeacTBsa;

7) Mpunpema n3sewrTaje 3a AreHuujy o nocrnosmMmMa u3 Tad. 1)-6) oBor unaHa y cknagy
ca 3aKOHOM W1 OBMM MPaBUITHNKOM;

8) Obe3behyje aa O6mno koju 3axTeB AreHumje 3a npyxake 4oAaTHUX MHopMauuja
Koje cy HeonxoAHe 3a NpoLeHy MeAMLIMHCKOr CPeACcTBa U pM3nka no 3apasrbe, Oyae aat
noTnyHo u 0p30, ykiby4yjyhn uHOpMauvje O KONMMYMHM NPOAaTUX M MPOMMCaHUX
MeaVLMHCKUX cpecTaBa Ha Koje ce MHdopmauuja ooHOCMK.

UnaH 8.

HexerbeHe peakuvje Ha MeaWUMHCKA CpeacTBa, OAHOCHO CyMH€ Ha HeXerbeHe
peakuuje Ha MeguUMHCKa CpeAcTBa, MpujaBrbyjy ce Ha: obpacuy 3a npujaBrbvBame
HexerbeHe peakuvje Ha MeOWUMHCKO CPeacTBO 3a 34paBCTBEHE YCTaHoBe W
30paBCcTBEHE pajHuvKe; CTaHOapAM30BaHOM MefyHapoaHom obpacuy 3a npujaBrbuBarbe
HexxerbeHe peakuuwje Ha MedWUMHCKO CpeAcTBO 3a npoussofjade, OQHOCHO HOcuoLe
ynuca MeavuuHCKOr cpeacTsa y Pernctap MeauumHCKux cpeactaBa (Ha CPNCKOM M Ha
eHrreckoM jesuky); obpacuy 3a npujaBrbuBarbe 6e30eqHOCHE KOPEeKTMBHE Mepe Ha
TepeHy (FSCA) 3a npousBofaye (Ha CprcKOM WM Ha EHrMeckom jesnky); obpacuy 3a
npujaBrbMBarbe HeXerbeHe peakuuje Ha MedMUMHCKO CpeACTBO 3a OocTarie KOPUCHWKE
MeOULMHCKUX CpeacTaBa.

Y MOCTYMKy NpoLEeHe HeXerbeHe peakuuje Ha MeauLMHCKO cpeacTBo, AreHunja Moxe
Aa Tpaxwu JopaTHe nopaTke O M3BellTada, OAHOCHO Hocuoua ynuca MeauumHCKOr
cpeacTBa y Perncrap meamumMHCKUX cpeacTaBsa.

HexerbeHa peakuuvja Ha MeQULUMHCKO CpeacTBO NpujaBrbyje ce permoHanHoM LeHTpy
nny AreHumju nowToM, YKiby4yjyiin enekTpoHcKy nowwTy (e-mail) nnu gaxkcom.

HexerbeHy peakuujy Ha MeOMUMHCKO CpeAcCTBO 34paBCTBEHW pagHuWK MoXe [Ja
npujaBu 1 nyteMm TenedoHa y3 HakHagHO JOCTaBibake nponuncaHor obpacua.



Ob6pasal, npujaBe HexerbeHe peakuuje Ha MedMLUMHCKO CpefcTBO 3a 3[4paBCTBEHE
yCTaHOBEe U 34paBCTBeHe pafHuke 13 ctasa 1. oBor yYnaHa gar je y MNpunory 1. koju je
ofwTamMnaH y3 oBaj NpaBUIHUK U YYNHU HEMOB CacTaBHU AE€0.

Ob6pasal, npujaBe HexerbeHe peakumje Ha MeAULIMHCKO CpefcTBO 3a npoussohave,
O[HOCHO HOcKoLEe ynuca MeauuuHCKOr cpeactea y Permcrap MeaunuMHCKUX cpeactasa
13 ctaBa 1. oBOr YnaHa (Ha CpNCcKOM U Ha eHrneckoMm jesuky) aat je y Mpunory 2. koju je
ofwTamMnaH y3 oBaj NpaBUIHUK U YNHU HEMOB CacTaBHU AE€0.

OO6pasaL 3a npujaB/bUBare HEXerbeHe peakuuje Ha MeAMUMHCKO CpeacTBO 3a
ocTarne KOpUCHVKe MeOuUMHCKUX cpeacTasa n3 ctaea 1. oBor unaHa gar je y Npunory 4.
KOju je ogLuTaMnaH y3 oBaj MpaBUITHUK U YMHU HEroB cacTaBHU OeO.

AreHumja pocTaerba noTBpAy O TMpujemMy npujaBe HEeXerbeHux peakumja Ha
MeOuUMHCKa CpefcTaBa of CTpaHe u3BellTada, M3BellTaja oueHe HexerbeHor gorahaja
oA cTpaHe npou3sohaya kao un n3BeLTaja o 6e36eaAHOCHO] KOPEKTUBHOj MEPU Ha TePEHy
(FSCA).

YnaH 9.

MpujaBa HexerbeHe peakuuje Ha MeOULMHCKO CPeACTBO cagpXu HajMawe cnefehe
nogarke o:

1) N3aBewwTavy, 04HOCHO NOAHOCUOLLY NpujaBe;

2) lMMaumjeHTy, KOPUCHWKY WNW APYromM nuly, ako je [AOWNOo [0 UchorbaBara
HexxerbeHe peakuuje Ha kuma (MHuumjanu, roguHa pohera u non);

3) MeauunHcKkoM cpeacTBy Koje je 4OBEeNno A0 HexerbeHe peakuuje;

4) HexerbeHoj peakumju Ha MeQULMHCKO CPeaCTBO.

Ynan 10.

Mopaum o nuuy Koje je NpujaBuUno HeXerbeHy peakunjy Ha MeauMLUMHCKO CPeACTBO, Kao
M nogaum O naumjeHTy, 4YyBajy ce Yy cknady ca aktom AreHuuje O YyBawy MNOCIOBHE
TajHe.

3. MpoueHa HeXxerbeHNX peakLumja Ha MeQULIMHCKO CpeacTBO
UnaH 11.

CBe npuvjaBe HeXerbeHUX peakuunja Ha MEOULIMHCKO CPEACTBO U CYMHE O HEXEIBEHUM
peakuMjama Ha MeOWUUWHCKO CcpeacTtBo, AreHumja eBuaeHTuMpa, o6pahyje, BpLum
cernekumjy n npoueHy.

MpoueHy n3 ctaea 1. oBor YnaHa AreHuuja BpLUM Ha ocHoBY cnepeher:

1) AKo je cny4aj Koju ce gorogmo:

a) KBap vnv noropluarwe kapakrepucTuka unv nepgopMaHcu MeauLMHCKOr CpeacTea
(Heycnex Hekor MeauUMHCKOr CPeAcTBa Aa (OYHKUMOHMLIE Y CKMady ca UUIbeMm Koju ce
Xenu noctnhu Kaga ce oHO ynotpebrbaBa npema ynyTcTBy npouasohaya),

6) JlaxkHn mo3uTMBaH WM NaXHW HeraTMBaH pes3ynTaT TecTa Koju je BaH OKBuMpa
JeKrnapucaHor yymHka TecTta,

B) HeoueknBaHa HeratMBHa peakuuja unm Heo4ekMBaH nponpaTHu edpekar,

r) iHTepakuuja ca gpyrum cyncraHuama unm npoussBoamma,

4) Moropware cTawa, OQHOCHO YHULLITEHE MEAMLIMHCKOr CpeacTBa (Ha npumep y
noxapy),

f) Heogroeapajyha tepanuja,

e) HenpeumsHocT y obenexaBaky nakoBaha, YNyTCTBY 3a ynoTpeby OAHOCHO
peknaMHOM Martepwujany 3a MeAWLMHCKO CpeAcTBo. [lponycTtu He ykrby4yjy OACYCTBO
nHdopmaumja koje by KOPUCHULM KOjuMa je CpefcTBO HaMeHeHO, Tpebano aa 3Hajy;

2) Y cny4yajy cymre fa je MedvMLMHCKO CpedcTBO Y3pOK HexerbeHor gorahaja, npu
NMpoLEeHN MoBe3aHOCTM u3Melly MeOuUUWHCKOr CpefcTBa W HexXerbeHor [gorahaja,
AreHuuja y3uma y 063up:

a) Mwuvwrbetbe cCTpyywaka wn3 00racTu 30paBCTBEHE 3alWITUTE HA  OCHOBY
pacnonoXuBMX AoKasa,

0) Pesyntate npeTxogHe nMpoLEHe HexerbeHor pgorahaja, Kojy je pdao cam
npoussohay,

B) [loka3e 0 NPETXO4HUM CITUYHUM HEXErbEHUM Cry4ajeBMnMa,



r) Opyre gokase Kojuma pacnonaxe npovssohay;

3) Cnyu4aj je poBeo wUnu je Morao ga foBefe [0 jegHor of criegehux ncxoaa:

a) CMpPTW HeKor nNaumjeHTa, KOPUCHMKA UK Opyror nuua,

6) Os3burbHOr moropllawa 30pPaBCTBEHOr CTawa NauMjeHTa, KOPUCHWMKA Wnu gpyror
niua,

O306urbHO noropLuake 30pPaBCTBEHON CTaka MauujeHTa, KOPUCHWKA Unn apyror nuua
YKIbyYyje:

- BonecTt onacHy no >uBOT,

- TpajHo owTehewe TenecHe yHKLMje Unu TpajHO oTeherwe CTPYKType Tena,

- CTakbe Koje 3axTeBa MEONLIMHCKY UITN XMPYPLLKY MHTEPBEHLMjY Kako b1 ce cnpeymnno
CTake HaBe[eHO Yy anvHeju NpBoj U anuHeju apyroj OBoOr cTaea,

- CBaKy MocpefHy LWTeTy Kao Mnocrneguua HeTavyHuX OujarHOCTUYKMX pesynTaTta Wnu
pesyntata UHBUTPO LMjarHOCTUYKOr TecTa Kaja Ce KOpUCTE Yy CKrady ca ynyTCTBOM 3a
ynoTpeOy koje je JocTaBuo npomnssohau,

- yrpoxaBare gpeTyca, CMpT deTyca unm 6uno kakea HacnegHa abHOPMAnHOCT MK
HeJocTauu npu pohemy.

UnaH 12.

Ceaka npujaBa 13 unaHa 11. ctaB 2. Ta4y. 1), 2) n 3) cmaTpa Ce HexXerbeHUM
porahajem.

Caaka npujaBa koja Huje JoBerna unu Hyje morna ga g4oBefe 40 CMPTY U 03bursHor
noropliawa 30paBCTBEHOr CTakwa MauujeHTa, KOpUCHWMKa wnu apyror nuua, sBeh go
OpYrMx WTETHMX nocreguua, cmatpa ce LWTETHOM peakumjoM Unn ApYroM HEXerbeHOM
peakumnjom Ha MeAULIMHCKO CpeacTBo.

4. AcTpaxuBame HexerbeHor norahaja y Be3u npumeHe

MeOuLUUHCKOr cpeacTtBa
UnaH 13.

WcTpaxuBare HexerbeHor gorafaja y Be3u ca NpMMEHOM MeAWLMHCKOr CpeacTBa,
cnpoBoaun npoussohay, O4HOCHO HOocunal ynuca meauvuuHcKor cpeacTtsa y Peructap
MeOWLMHCKUX CpeAcTaBa, 40K AreHumja npaTn TOK UCTpaxnBama HexerbeHor gorahaja.

Ako npoussBohjay, OQHOCHO HOcuMnay ynuca MegumuuHCcKor cpenctesa y Peructap
MEeOVLMHCKUX CpeacTaBa HWje Yy CTawy [[a CrnpoBede WCTPaXuBawe HeXerbeHor
porahaja, Tpebano 6u ga o Tome, 6e3 ognarawa, obaBectn AreHuujy.

AreHumja MOXe, ako je TO HEONXOAHO paan UCTpaxuBaka HexerbeHor gorahaja, aa
npeanoxm MUHUCTaApCTBY HAANEXHOM 3a NOCMoBe 34paBriba Aa MHCNEKTOPU 3a NeKoBe U
MeduUMHCKa cpeacTBa M3BpLUE WHCMEKUMCKM Hag3op KoA4 Hocvoua [o3Borne 3a
CTaBrbatbe y NMpoMeT MeOWLMHCKOr cpeacTBa, OQHOCHO Hocuoua ynuca y Peructap
MeOMLMHCKMX cpefcTaBa, Aa u3BpLue yBUA y AOKyMeHTauujy 1 eBMaeHUmMje O BUrnnaHum
MeaWLMHCKUX CpeacTaBa.

a) Ynoea npouzeohaua y ucmpascusary nedxcewenoz dozahaja

YUnaH 14.

Mpoussohay, oOOHOCHO Hocwnal ynuca MeauuuHCKor cpefactBa y Peructap
MeOULMHCKUX CPpeacTaBa y TOKY UCTpaXuBara HexerbeHor gorahaja nogHocu AreHumju:
NpBu U3BELLTaj, M3BELLTAj O Npahery 1 3aBpLLHM U3BELLTAj O HEeXerbeHOM Aoranajy.

lMocne npBor u3BewTaja 0O HeXerbeHoM fJoranajy mMopa fa ce nogHece 3aBpLUHU
n3BeLUTaj O HexerbeHoM fAorafajy, oCMM ako NpBU U 3aBPLUHW U3BELUTAj HACY CMOjeHNn Y
jenaH nssewTa;.

Y nHTepecy edmnkacHOCTH, Npenopyyyje ce u3BellTaBaHe eNeKTPOHCKUM cpeacTBMMa
(enekTpoHcka nowuTa u cr.).

AKo je npBM wu3BewTa] O HexerbeHoM pJorahajy nogHeT ycMeHuMm nytem (Hnp.
TenegoHom), oHaa ce, 6Ge3 ognarawa, NOAHOCU NWCMEHW M3BeLUTaj npou3sohaua,
O[IHOCHO HOCKoLUa ynuca MeAMUUHCKOr cpecTsa y Perncrap MmeguumHCKUX cpegcrasa.



M3BewTaj Moxe, Takohe, Aa caapXy U u3jaBy y KOjoj ce HaBoau fa rnpoussohad,
OQHOCHO HOcuNal ynuca MeauuMHCKOr cpefacTea y Pernctap MeguuUMHCKMX cpefcTasa,
MoAHOCK M3BELLTaj O HexerbeHoM Aorahajy 6e3 npusHara 0OAroBOPHOCTU 3a HEXEerbeHU
Jorahaj unu 3a werose nocneguue.

UnaH 15.

HakoH wWTo ce ca3Ha ga ce Aecuo HexerbeHu gorahaj u ga je MeamumnHCKO CpeacTBo
npoy3poKoBano unu [OMpUHENno TOM HexerbeHoMm pAorahajy, npowussohay, OAHOCHO
Hocunay ynuca MeaMuMHCKOr cpeacTsa y Pervctap MeauuUMHCKMX cpeacTaBa mMopa Aa
YTBPAV [a N je pey o0 HexerbeHoM Joranajy.

Ceaka npujaBa 13 unaHa 11. ctaB 2. Ta4. 1), 2) n 3) cmaTpa Ce HeXerbeHUM
porahajem.

MpBW n3BeLwTaj 0 HeXerseHoM gorahajy nogHocu ce AreHumju:

1) Y cnyyajy 036urbHe onacHOCTM NO 34paBrbe fbyau, OAMax, a HajkacHuje y poky of
[ABa laHa HaKOoH LUTO je npom3sohay ca3Hao 3a OBY ONACHOCT;

2) Y cny4ajy CMpTM NN HEOYeKnBaHOr 030MIbHOr NoropLlaka 34paBCTBEHOr CTakba,
oAMax, HakoH LUTO npou3Bofay yTBpau Aa NocToju Be3a namehy MeamuuHcKor cpeacrea
n pgorahaja, a HajkacHuje y poKy o AeceT AaHa Koju NPOTEKHY Of TPeHyTKa casHawa O
Aoranajy;

3) Y octanum cnyyajeBuma, ogmax, HakoH LITO npou3Bohad yTBpau Aa nocToju Besa
namehy meguumMHCKor cpeacTtsa 1 gorahaja, a HajkacHuje y poKy o TpuaeceT AaHa Koju
NPOTEKHY Of TPeHyTKa casHawa o gorahajy.

AKO HaKOH casHara O HexerbeHom gorahajy, koju nognexe obasesn n3seLlTaBakba 1
Jarbe MocToju Heu3BeCHOCT O ToMe Aa nm Tpeba nogHeTy um3BellTaj, npou3sohau,
OOHOCHO HOcuNal ynuca MeauuMHCKOr cpefcTBa y Pernctap MeguuUMHCKMX cpefcTasa,
nogHoOCU U3BELUTa] O HexerbeHoMm pforafajy y poky Koju je yTBpheH 3a Ty BpCTY
HexerbeHor gorahaja.

UnaH 16.

Ako npousBohjay, OQHOCHO HOcuMnay ynuca MegumuuHCKOr cpenctesa y Peructap
MeOWLMHCKMX CpeacTaBa, NpMMM U3BeLTaj] KopucHuka of AreHuumje, npowussohau,
OOHOCHO HOcuMay, ynuca MeguuMHCKOr cpeactsa y Perncrtap meavumHCKkux cpeacrasa
pasMaTpa msBellTaj, Majyhu y BUAY KpUTEpujyme Koju cy HasedeHu y unany 11. osor
npaBuUIHWKa U:

1) AreHumwju nogHoOCKM MNpBM W3BELUTaj, OOHOCHO M3BewTaj o npahewy, OAHOCHO
3aBpLUHM M3BELUTa] O HexerbeHom porahajy, ako pgorahaj mcnywasa oparosapajyhe
Kputepujyme 3a NogHOLLEHEe N3BELLTAaja;

2) Ako npousBohay, 0QHOCHO Hocumnay ynuca meavumHckor cpeactsa y Peructap
MeOVLMHCKUX CpeAcTaBa cmaTtpa Aa Cny4aj He ucryhwaBa KpuTepujyme 3a NoAHoLLEeHe
n3BeLlTaja O HexerbeHoM forahajy, AocTaBrba AreHumju obpasnoXere y KOMe HaBOAM
pasnore 300r KOjuX Taj Cry4aj He noanexe U3BeLUTaBamy.

UnaH 17.

Y TOKy ucTpaxvBara HexerbeHor gorafaja, npoussohjay, O4HOCHO Hocunal ynuca
MeauUMHCKOr cpeactea y Peructap MeguuMHCKMX cpeacTaBa, MOXe [a KOHCynTyje
KOPUCHUKA O KOHKPETHOM HexerbeHoM pgorafajy, mpe Hero LTo nogHece M3BELUTa]
AreHumju.

Mpoussohay, oOAgHOCHO Hocwnay ynuca MeAauuuHckor cpeactsa y Peructap
MeOWLMHCKUX CpeAcTaBa MOXe Aa Tpaxu, ako je To notpebHo, ga my ce omoryhu
NpUCTyNn MeOULMHCKOM CpeAacTBY 3a Koje Ce CyMha Aa je OONPUHENO HeXerbeHOM
porahajy, kako 6u ce u3BpLUMa NpoBepa UCMPaBHOCTM LWITO je npe moryhe.

UnaH 18.

HakoH ucTpaxuBamwa HexerbeHor porahaja npoussohay npegysuma HeoOnNxogHe

mMepe, ykibyuyjyhu koHcynToBarwe ca AreHumnjom 1 cnpoBoferwse eBeHTyanHe FSCA.
UnaH 19.

MpousBohay, oOAgHOCHO Hocwnay ynuca MeauuuHckor cpeactsa y Peructap

MeOWLUMHCKMX CcpeAacTaBa nogHocu AreHUumju  msBewTaj] O mnpahewy  YKOMNMKO



UCTpaxuBarwe Tpaje OO0 UCTeKka poka HaBedeHOr Yy MPBOM U3BELUTA)y O HEXerbeHOM
porahajy.
UnaH 20.

lMpousBohay, OOHOCHO Hocunay ynuca MeauuuHcKor cpeactea y  Peructap
MeOVLMHCKMX cpefcTaBa OyXaH je Oa noJHece 3aBplUHM U3BELUTaj] O HeXerbeHOM
porahajy, Koju cagpxu NnMCMeHy UsjaBy 0 pesyntaTy UCTpaXKuBara HexerbeHor gorahaja
W npegy3eTnm Mepama.

Mpenysete Mepe 13 craBa 1. oBor 4naHa obyxBaTajy: AogaTHO npahemwe
MEOUUMHCKMX cpefdcTaBa Koja cy Yy YynoTtpebu; NpeBeHTMBHE Mepe Be3aHe 3a
npoussogmy; FSCA.

lMpousBohay, OOHOCHO Hocunay ynuca MeauuuMHCKOor cpeactBa y  Peructap
MEeOVLMHCKUX CpeacTaBa, MOAHOCWU 3aBpLUHW U3BELUTa] O HexerbeHoM porahajy
AreHumju.

Ako AreHuMja cnpoBoAM UCTpaXuBawe HexerbeHor porahaja, o pesyntatnma
uctpaxuparba obaBellTaBa npuo3Bohaya, OOHOCHO HOcMoOLA ynvMca MegULMHCKOr
cpeactsa y Perucrap MeanumnHCKnx cpeacrasa.

5. besbeagHocHa KopeKTUBHa Mepa Ha TepeHy (FSCA)
UnaH 21.

Bbe3begHocHa kopektuBHa Mepa Ha TepeHy (FSCA) je mepa kojy npegy3vma
npom3sohady kako OW CMamMO OMacHOCT O CMPTU WUNM 03OMIbHOr noropluaksa
30paBCTBEHOr CTaka Y3pOKOBaHOr yNnoTpebom MeAULIMHCKOT CpeaCcTBa KOje je CTaBIbeHO
y NpoMeT.

O yBohewy 6e3beHOCHE KOPEKTMBHE Mepe Ha TepeHy, npou3sofjay, OAHOCHO
Hocunay, ynuca MeauumMHCKOr cpefctsa y Pernctap meguumMHCKMX cpefcTtasa, u3zaje
obaBeLuTene 0 6e3benHocTM Ha TepeHy (FSN).

Be3benHocHa KOpeKT1BHa Mepa Ha TepeHy 13 cTaBa 1. oBor YUnaHa Moxe fAa byge:

a) Bpahawe MegmumHckor cpeficTBa UCopyymoLy (MoBnayYere 13 npoMeTa),

6) MogudmkoBare MeaMLMHCKOr CpeacTBa,

B) 3ameHa MeauUMHCKOr CpeacTBa,

r) YHUWTaBawe MeaULIMHCKOT CpeacTBa,

4) 3axTeB Kynua 3a NOHOBHOM YrpagHOoM MeOULMHCKOr cpeacTsa Koje je npou3sofay
N3MEHWO Unu My je NpoMeHno An3ajH (retrofit),

f) CaBeT koju gaje npoussohad y nornegy ynotpebe MeguuuHCKOr cpeactsa (HMp.
aKo MeAMUMHCKO CPEACTBO HUje BULLE Y NPOMETY UMK je NOBYYEHO M3 NpomeTa, anv 6u
jow yBek morno Ada 6yaoe y ynoTpebu, umnnaHtaTM UNM M3MEeHa Yy aHanuTU4YKoj
OCETIBMBOCTU UMW aHANUTUYKO] CNeLMdUYHOCTU 3a AujarHoCTNYKa CpeacTBa).

UnaH 22.

N3ameHa MegmumHckor cpefctBa u3 ynaHa 21. ctaB 3. Tadka 6) oBor npaBunHUKa
MoXe Aa obyxeara:

a) TpajHy u npuBpemMeHy n3MeHy obenexaBara nakoBaka Unu ynyTcTea 3a ynotpedy
MeLMLMHCKOr CPeaCTBa,

6) CobTBepcky Haarpaawy, yKibydyjyhv Haarpagwy Koja ce BpLUM MyTEM MpUCTyna
Ha QarbuHy,

B) MIameHy HauuHa neyera naumjeHaTa kako 6u ce OTKMOHWMO PU3KK O CMPTU UMK O
030UILHOr noropluamwa 34pPaBCTBEHOr CTara KOjU Cy BE3aHU 32 KapaKTepucTuke
MeLMLMHCKOr CpeacTBa (HMp. KoA MEeQULIMHCKUX CpeacTaBa HaMeHeHUX MMMNMaHTaumju,
Yy KOM Crfyyajy 4ecTO KIMHUYKU HUuje OnpaBoaHO BaauTU MeOWLMHCKO CPencTBo,
KOpEeKTMBHa Mepa Yy CMWUCMY crieuujanHor HakHagHor npaherwa nauujeHata, 6e3 o63npa
Ha TO Ja N1 ce CPeAcTBa Koja HUCY MMMNMaHTUpaHa Mory BpaTUTXM Npoussohady nnm He,
npeacTaBrba 6e36e4HOCHY KOPEKTMBHY Mepy Ha TepeHy); ko 6uno Kor AujarHoCTUYKor
cpenctBa 6e3begHOCHa KOpeKTMBHa Mepa Ha TepeHy je Bpahare nauujeHta pagu
MOHOBHOI TecTMpara WUNuM MOHOBHA NPOBepa UMM NPeucnUTUBaKe paHujux pesynTara;
[laBate caBeTa O TOME KakO MeraTu HauuH ynotpebe MeauumMHCKOr cpefcTtsa (Hnp.
npou3sohady WHBUTPO AOMjarHOCTUYKOr MeLUUMHCKOr cpeacTBa Tpeba ga noHoBwu



NOCTynaK KOHTpPOJ1e KBalnteTa, OAHOCHO Oa Ce U3BPLUM KOHTPOSa o4 CTpaHe TpehI/IX
nvua nnn vYewha Kanm6pau,l/|ja NI N3MeHa KOHTPOJTHUX Bpe,D,HOCTI/I).

6. O6aBewTewe 0 6e3beaHocTu Ha TepeHy (FSN)
UnaH 23.

MpousBohay, oOAgHOCHO Hocwnay ynuca MeauuuHckor cpeactsa y Peructap
MeOUUMHCKMUX cpefcTaBa, NMCMeHo obaBeluTaBa AreHuujy O cnpoBofewy 0e3benHocHe
KopekTuBHe Mepe Ha TepeHy (FSCA) - obaBeluTere 0 6e36egHoCTM Ha TepeHy (FSN).

MpousBohay, oAgHOCHO Hocwnay ynuca MeauuuHckor cpegctsa y Peructap
MeOULMHCKMX cpefcTaBa, Tpeba ga npensuan Hajmawe 48 catu 3a npujeM npumegaba
AreHumje o npunoxeHoMm obaBewwTewy O 6e3begHocTn Ha TepeHy (FSN), ocum vy
cnyyajeBuma kaga npupona FSCA 3axteBa kpahu pok (HNp. 360r 036urbHE ONacHOCTM
Mo 34paBrbe rbyan).

ObGaBeluTene 0 6e306eaHOCTM Ha TepeHy npunaxe ce Ha obpacuy 3a obaseLuTeHE O
6e3benHocTn Ha TepeHy (FSN) 3a npousBohaye (Ha CPNCKOM U HA EHINIECKOM je3UKY),
Koju je paT y lMNMpunory 3. Koju je oAwTamnaH y3 oBaj NPaBUITHUK N YUHWN HETOB CacTaBHU
Aeo.

UnaH 24.

Mpoussohay, oOgHOCHO Hocwnay ynuca MeauuuHckor cpeactsa y Peructap
MeOuLUMHCKUX cpefacTaBa, y3 obaselwwTewe 0 6e36eaHocTn Ha TepeHy (FSN) AreHuwmju
npunaxe n cBa JOKYMeHTa Koja Cy HeonxoaHa 3a npaherwe FSCA.

[okymeHTa u3 ctaBa 1. OBOr unaHa jecy oarosapajyhu 0enoBu 13 aHanuse pusuka,
onwTe nHdopmaumje n pasnor 3a FSCA, onvc 1 obpasnoxere KOPEKTUBHE OOHOCHO
npeBeHTUBHE Mepe, CaBeT O Mepama Koje npegy3uma AUCTpubyTep Kao M KOPUCHMK,
nogaTtke O MEOMUUWHCKOM CPEACTBY M pacnoH cepujckor 6poja, bpoja napTuje, 0AHOCHO
Opoja wapxe, obpasnoxene 360r yera gpyra MeauuUmMHCKa CpeacTBa HUCY YKIbyyeHa Y
aHanu3y pusmka ako je ped O Mepu Koja Ce OJHOCW Ha napTuje unu gernose napTuja
MeOWLMHCKUX CpeAcTaBa, kao U noAaTtke O MAEHTMTETY npounssofava.

UnaH 25.

ObGaBewTewe 0 6GesbegHoctn Ha TepeHy (FSN) Hanasu ce Ha memopaHaymy
npounssofaya, OAHOCHO Hocuoua ynuca y Peructap meguumHCcKMx cpeactaBa, Ha
CPMCKOM, OQHOCHO EHITIECKOM je3unKy u cagpxu cnegehe:

1) HasuB meguumHckor cpeactBa, vaeHtTudwukaumja FSCA (Hnp. gatym) n BpcTa
Mepe, HaBefieHe y unaHy 21. ctaB 3. OBOr MPaBUITHUKA;

2) MNMopatke koju omoryhasajy Aa ce MeguUMHCKO CpecTBO Nako naeHTudukyje (Hmp.
BpCTa MeAMLMHCKOr CpeAcTBa, HasvB M Opoj mofdena, wwapxa, napTvja Unm cepujcku
OpojeBn MeanUMHCKMX CpeacTaBa unu geo unm 6poj nopyLiouHe);

3) Mpernen YMHEHNYHOT CTaka Yy KojeM ce objallraBajy pasrnosn 3a npegys3nMame
FSCA, ykmbydyjyhn onuc HepocTaTka WnM HEWUCTNPABHOCTWM MEAMLMHCKOr CPeAcTBa,
objawrere MNoOTEeHUMjanHe OMacHOCTM MoOBe3aHe ca KOHTUHYMpaHOM ynoTpebom
MeOWLMHCKOr cpefcTBa Koja MOXe Aa AoBe[e [0 OnacHOCTW Mo nauujeHTa, KOpUCHMKa
unu gpyror nuua, Kao M objallkbere O eBeHTyanHMM OnacHoCTMMa 3a nauujeHTa
BE€3aHUM 3a paHujy ynotpeby Tor MeanLMHCKOr CPeacTBa;

4) CaBeT 0 MepaMa koje Tpeba fga npeny3Me KOPUCHUK, YKibydyjyhiu no notpedu u
CTaBrbakbe MeOWULMHCKOT CPeAcTBa Y KapaHTWH, MeToA Bafewa, yHULITaBawa Wnu
MoaudukoBaa MEAMUMHCKOr CpeacTBa, MPEMNopyKy O MOHOBHOM Mpernefsy paHujux
pesynTaTa Koju ce ofHOCe Ha nauuwjeHTe unu Ha npaherwe cTakwa nauujeHTa y cnydyajy
MMNMaHTa U UHBUTPO AMjarHOCTUYKOT MEAMLUMHCKOT CPEACTBA;

5) HanomeHa ga ce obaBeluTenwe 0 6e3beaHocTn Ha TepeHy (FSN) npocneaum ceuma
koju ¢ TMM Tpeba Aa Oyay ynosHaTM y OKBUPY CUCTEMA BUIMNaHUE MeOULIMHCKUX
cpefcTaBa, kao U Aa 0 ToOMe BoAe padyHa y yTepheHom nepuogy;

6) 3axTeB 3a gobOujarbe nMogaTtaka O CBMM MEOUUMHCKUM CPeACcTBMMA Koja cy Y
ynotpebu y [Opyrum 30paBCTBEHUM  ycTaHoBaMa, Kkoju he 6uTM  npocnehexu
npousBofauvy, kao n npocnehuBamwe konvje obaselwTera 0 6e36eQHOCTM Ha TepeHy
(FSN) cBMM 3apaBCTBEHUM yCTaHOBaMa Y KojuMa ce KOpUCTM TO MeaULMHCKO CPeACTBO;



7) 3axTeB ga npumanay obaBewwTewa 0 6e3b6egHocTM Ha TepeHy (FSN) ynosopwu
Apyre 3[4paBCTBEHE YCTaHOBE, KOjUMa Cy MnocraTtu HeTayHu pesynTaTu TecToBa, O
ynoTpebu MeanLMHCKUX cpeacTaBa (HMp. Heycrnenu amjarHoCTUYKM TECTOBM);

8) MoTtBpay Oa cy AreHuMja U MUHUCTApPTBO HaAMNEXHO 3a MOCMoBe 34paBrba
obaBeluTeHn o FSCA;

9) Onuce y KojuMa HemMa yMawUBama H1MBOA pU3iKa, Kao 1 peknammparse Npon3Boaa
n ycnyra.

Ykonuko obaBsewTewe o 6e3begHocTn Ha TepeHy (FSN) Huje AOBOMBHO jacHO u
noTnyHo, AreHuuwja MoXe fAa Tpaxu of npoussohava, OAHOCHO Hocuoua ynuca
MeLMUMHCKOr cpefcTBa y Pernctap meavumHcKkMx cpeacraBa Aa AOCTaBv pPeBUMAMPAHO
obaBewTere 0 6e3dbegHocTn Ha TepeHy (FSN), ogHocHo AreHuuja MoXxe ga wsga
nocebHo obaBeLUTEHE.

7. MNoaHoweHe NnepuoanyYHNX 36MpHUX U3BeLlTaja O HEXeSbeHUM
Aorahajuma
UnaH 26.

MpousBohay, oOOHOCHO HOcuNnay ynuca MeauuuHckor cpeactBa y  Perucrap
MeMLUMHCKMX cpeacTaBa, Moxe AreHuumjy Aa nogHocu nepuoamyHe 36upHe nsBeLLTaje o
HexerbeHum forahajuma, HakoH LITO npousBohay M3ga jedaH MNM BULLE MOYETHUX
n3BeLlTaja Koje AreHumja oueHu.

MpousBohay, OOHOCHO HOcuNay ynuca MeauuuHckor cpeactBa y  Perucrap
MeaMUMHCKUX cpeacTtaBa u AreHuuja, Tpeba Oa HanpaBe [OroBOpP OKO, AUMHaMWUKE,
CaJpXvHe U BPCTE MeAWLMHCKMX cpefcTaBa 3a koje he ce AocTaBrbatv NepuoamyHu
30UpHU n3BeLUTajN.

UnaH 27.

MpousBohay, OOHOCHO HOcuNay ynuca MeauuuHckor cpeactBa y  Peructap
MeLMLMHCKUX CpeacTaBa, AocTaBiba AreHuujn nepnoanyHe 36npHe nsseLuTaje 1 T0:

1) 3a HexxerbeHe gorahaje Koju cy getarbHO HaBeaeHU y obaBellTenwy 0 6e3begHOCTU
Ha TepeHy (FSN), a koju ce goroge HakoH LITO je npom3Bohay M3gao obaBelTere O
6e3benHocTn Ha TepeHy (FSN) u cnpoBeo 6e36e4HOCHY KOPEKTUBHY Mepy Ha TepeHy
(FSCA);

2) 3a HexerbeHe porahaje kKoju cy yobudajeHn 1M OoOpo AOKYMEHTOBaHM (KOoju cy
NOEHTUMMKOBAHN, Kao TaKBM, Y aHanuau pu3nka MeaMLMHCKOr CpeacTBa M Koju cy Beh
JoBenu [0 Tora Jda Wu3BellTaje O HexerbeHom pforahajy oueHe W npoussohad u
AreHuuja).

HexerbeHn porafhaju M3 ctaBa 1. oBor ynaHa mory ga byay wsysetn og obaeese
nojeMHaYHor npujasrbMBaka, OAHOCHO Mory Aa Oyay y cactaBy nepuogunyHor 36upHor
u3BeLlTaja, y ckrnagy ca 4naHom 26. OBor npaBuUHUKa.

8. YcnoBu nop Kojuma ce He 3axTeBa U3BeLUTaBawe Yy OKBUPY
cunctemMma BurnnaHue meaMumMHCKNX cpeacrtaBsa
YnaH 28.

Mpoussohay, OOHOCHO HOcWNal ynuca MeguUMHCKOr cpeactBa y Peructap
MeOVLIMHCKUX cpefcTaBa, He Mopa [a nofHece M3BelUTaj O HexerbeHum gorahajuma
AreHumju, y OKBMpPY cuUCTEMa BUMMNaHUE MeOUUMHCKUX cpefcTaBa, 3a cregehe
cnydvajese:

1) Kaga kopucHuk npe ynotpebe oTKpuje HegocTaTke Ha MEQULMHCKOM CPeacTBy, Koju
He 6u mornu ga npohy HenpumeheHo (HMp. owTeheHa ambanaxa CTepuriHoOr Nnponseoaa
je ounrnegHa wteTa Ha ambanaxu n TakBO MeONLMHCKO CPEACTBO Huje ynoTpebrbnBeo);

2) Kapa je cny4aj npoy3pokoBaH 30paBCTBEHUM CTakeM NaumjeHTa, OAHOCHO Kaja je
TaKBO CTa-€ MOCTOjano M y NpeTXogHOM NEpPUOLY WK je HacTynuio TOKoM ynoTtpebe
MEeOUUMHCKOr CpeacTBa, Y KOM crnyyajy, Aa Ou ce onpaBgano HenpwujaBrbuBaE,
npoussohady Mopa Aa uma nogaTke Ha OCHOBY KOjUX MOXE Ada ce 3aKkibyyu da je
MEeOVLNHCKO CPeACTBO AENOBAsio y CKagy ca HamepoM U a Huje Npoy3poKoBaso, HATK



OOMNPVHENO CMPTHOM MCX0Qy WnM 030WIbHOM MOropluakwy 34paBCTBEHOr CTakwa Ha
OCHOBY MULLIbEHA 30PaBCTBEHON PaHUKa;

3) Kapga je pok ynoTpebe MmeauumMHCKOr CpeacTBa NCTEKao;

4) Kapga ce 3awTuta of KBapa MpaBWIHO akTMBMpana u KBap Huje nocrao gaktop
pusMKa, OQHOCHO Kaja je anapMHu cucteM ogrosapajyhu 3a Ty BpCTY MAMLMHCKOr
cpefcTBa, y KOM cnyyajy, 4a 6u ce onpaBgano HenpuvjaerbvBake, He CMe Aa NocToju
HMKaKBa OMacHOCT 3a NnauujeHTa;

5) Kaga cy ouyekuBaHuM M npenBuavBu MponpaTtHu edekTu, Koju UCnywaBajy cBe
cnenehe kputepujyme:

a) ga cy jacHo yTBpheHn Ha eTuKeTu npom3sohaya;

6) Aa cy KMMHWYKKM A0OpO MO3HaTW, Kao HELWTO LUTO je NpeaBuaMBO U LUTO Ce MOXe
yHanpe[ KBanutaTVBHO UM KBaHTUTATMBHO OApeauTU Kada ce CpeacTBO ynoTpebrbasa v
MMa y4mHaK Koju ce xernu noctuhu;

B) Aa Cy [OOKYMEHTOBaHM Y TEXHUYKOM Jocujey MeAMUMHCKOr cpeacTsa, Y3
oarosapajyhy oLeHy pusuka, npe nojase HexeroeHor gorahaja;

r) Aa Cy KIWHWMYKM NpUXBaTI/bUBM Yy CMUCIY KOPUCTW Kojy he nojeauHadHu nauumjeHTt
nmaTtu of HUX, Ha OCHOBY MULLIbEHA 3APaBCTBEHOr pajHuKa.

Ako npousBofjay OTKpMje NPOMEeHy OJHoCa pu3nka W KopucTu (Hnp. nosehare
y4yecTanocTv, OQHOCHO 030MIBHOCTU HEXerbeHWX peakuuja Ha MeAULMHCKO CpeacTBo),
Ha OCHOBY W3BeLUTaja O OYEKMBaHVM W NPEeABWAMBMM MpornpaTHUM edekTMMa Koju cy
AOBENU Mnu cy MOornu Aa gosedy A0 CMPTWU UM 030MIbHOr noropluamwa 34paBCTBEHOr
CTaka, TO Ce cMaTpa noroplarkeMm nepdopmMaHcy MeOUUUHCKOT CPeacTBa, Yy KOM
cnyyajy ce AreHuvju nooHOCKM M3BeELUTa] O TEHOEHUMU HeXerbeHux peakuuja Ha
MeOULMHCKO CpeacTBo;

6) Kaga je saHemaprbvBa BepoBaTHOha HacTynawa CMpPTU UM 030UIBHOT MoropLiaxa
30paBCTBEHOr CTaka, OJHOCHO ako Ce He AecCW HWjedaH CMPTHU Cryyaj unv o36urbHO
noropLuake 30paBCTBEHOr CTaka.

AKO HacTynu HexerbeHu pgorahaj Koju 3a nocrneguuy vMa CMpT WM 036UIbHO
noropLuawe 340paBCTBEHOr CTakwa, OHAa Ce TakaB cnydyaj Mopa npujaBuTun U ypaguTu
NMOHOBHA OLleHa pU3uKa.

AKO Ce MOHOBHOM OLEHOM pu3vKa yTBpAM Oa pU3UK OCTaje 3aHemMaprbvMBO Manu (o
Yyemy ofJfiyka Mopa GuTM AOKyMEHTOBaHa), Tafja NpeTxofHe HexerbeHe gorahaje ucror
TMNa Huje noTpebHO npujaBrbMBaTK, Beh ce npuvjaBrbyjy MpOMEHe Yy TeHAeHUMjU
HeXerbeHnx peakuuja Ha MeauLMHCKO cpecTBo.

Ycnosu HaBefeHW y cTaBy 1. OBOr 4naHa He [OBOAE Y MUTawe YnkeeHuudy aa
KOPWCHUK MeOMUMHCKOr cpeAactBa Tpeba ga npujaBu CBaku HegocTaTak yTepheH npe
ynotpebe MeaunuUMHCKOr cpeacTaa.

9. NoagHowerwe n3BeLWwTaja 0 TeHAEHLUUjU HeXerbeHUX peakumja Ha
MeOnLUUHCKO cpeacTtBoO
UnaH 29.

Y cnydyajy kaga ce yTBpAM 3Ha4dajHo noBehawe Opoja HexerbeHux pgorahaja,
npouvssohay Mopa AreHuuju Oda [ocTaBrba U3BeLWTaje O TEHAEHUUU HeXerbeHuX
peakumja Ha MeAMLMHCKO CpeacTBo.

M3BelwTaj 0 TEHASHUM|N HEXErbeHUX peakumja Ha MeAMLIMHCKO CPeaCcTBO Npon3sohay
Mopa Aa NodHece y cryyajy kaga je gowno Ao 3HavajHor nosehana 6poja:

1) HexxerbeHux gorahaja koju Beh noanexy v3selLTaBamy;

2) HexerbeHnx gorahaja o kojuma ce He NOAHOCK U3BELLTA;;

3) Cny4ajeBa koju He MOASIEXY U3BELLTaBakbY.

10. N3BelwiTaBak€e O rpewum NpUIMKom ynotpebe n o HenpaBuUIHOj

ynotpeou
Ynan 30.



CBe npuvjaBe koje Ce OOHOCE Ha MeOMUMHCKa CpeacTBa, a BesaHe Cy 3a rpeLuky
npunukom ynotpebe unu 3a noteHuujanHe crnyyajese HenpasuiHe ynotpebe, noTpebHo
je oa npouenn npomsBofad, o0 YeMy ce obaBeluTaBa AreHuuja.

maBHM cpakTOopM 3a npoueHy u3 ctaBa 1. OBOr unaHa Cy ynpaBrbakbe PU3NKOM,
NHXEHEePUHT MeauuUMHCKOr cpeacTsa y yHKumju nakohe ynotpebe, npoBepa AusajHa,
Kao 1 Npouecy KOPEKTUBHNX U MPEBEHTUBHUX Mepa.

UnaH 31.

O rpewuyn npunukom ynotpebe meauUMHCKOr CpeacTBa, Koja je 3a nocneavuy nMana
CMPT unu 036MIbHO noropLlakwe 34paBCTBEHOr CTaka WNM 030MIbHY ONacHoCT no
3[paBrbe rbyau, Nponssohay NogHocu n3seLuTaj AreHumju.

O rpewkama npunukoMm ynotpebe MeauumHCKor cpeacrtsa npowussofay ussellTaBa
AreHumnjy, Kao U y crniyyajy youyeHe npomMeHe TeHAeHLMje HeXerbeHuWX peakuuja Ha
MeOWLMHCKO CpeacTBO, OAHOCHO noBehaHe yyectanoctu wnu y criyyajy npobnema koju
MOXe [da JoBede OO CMPTW uny 030WUibHOr MoropLiaka 34paBCTBEHOr CTawa Wnu
030MrbHE OMacHOCTM MO 34paBrbe fbyau, Y KOM cryyajy npoussohay uHuUmMpa
KOPEKTMBHY Mepy paju cripeyaBarwa CMPTW UNuM 030UIbHOr Moropluara 34paBCTBEHON
CTarba U 036urbHe onacHOCTU Mo 34paBrbe Ibyaum.

UnaH 32.

O rpewun npunukom ynoTpebe MeAMUMHCKOr CPeAcTBa, Koja Huje umana 3a
nocrneguuy CMpT unyM 030MIbHO MOropliake 34pPaBCTBEHOr CTamba Mnu 030UIbHY
ONacHOCT No 3apaBsrbe fbyau, Nponssofad He Mopa Aa NofHece nsBeLlTaj AreHumju.

Cny4ajeBn 13 ctaBa 1. OBOr 4naHa pellaBajy ce y OKBUMPY CUCTEMA 3a KOHTPOMyY
KBanuTeTa npomsBohjaya M ynpasrbawa PU3NKOM, Yy KOM Cryyajy oanyka Aa ce He
nogHece usBeLTaj Mopa aa byae obpasnoxeHa 1 JOKYMEHTOBaHa.

UnaH 33.

O HenpaBwnHoj ynoTpebu MmeanUMHCKOr CpeacTsa, Nponssohay He NOAHOCK U3BELUTa]
AreHumju.

Mpobnem HenpaBunHe ynoTpebe MeaWMLMHCKOr CpeacTBa pellaBa 34paBCTBEHa
ycTaHoBa u AreHuuja.

Ako npousBofay casHa 3a cny4ajeBe HenpaBunHe ynotpebe mMeauuUMHCKOr CpeacTaa,
0 TOMe yno3opaBsa Apyre 34paBCTBEHe yCTaHOBE W 30paBCTBEHE pagHuKe.

11. 3aBpLieTak UCTpaknBama HexxerbeHor gorahaja
YnaH 34.
3aBplwHM M3BewTaj npoussohaya, AreHumja oanaxe y OOCUje U [aje, eBeHTyarlHo,
apyra notpebHa 3anaxana, HakoH Yera ce Jocuje 0 UCTpaXuBaky HexerbeHor gorafhaja
MOXXe cMaTpaTh NOTIYHUM.

lll. nOCnoBu AreHUNJE Y CUCTEMY BUTUITAHLE

MEOVUUMHCKNX CPEOCTABA
UnaH 35.

AreHumja, y cknagy ca 3akoHOM, YCMocTaBiba W ofpXaBa CUCTEM BUrMNaHue
MeLMLMHCKUX CpefacTaBa, ka0 CUCTEM MpuKynrbawa HOBUX nogaTtaka o 6e3begHocTu
MeLMLUMHCKUX cpefcTaBa W npefdy3vumany oarosapajyhnx mepa y nepuofy BakHOCTU
pelLera 0 ynncy MeaMUMHCKOT cpeacTBa y Pernctap meamumMHckux cpeacrasa.

UnaH 36.

Y nsBpLUaBawy NOCNOBa Yy CUCTEMY BUrMNaHLEe MeaULMHCKUX cpeacTasa, AreHuuja, y
cknagy ca 3akoHom, obaBrba cnefehe nocrnose:

1) TMpukynrba, obpafyje M npouewyje MNogatke O HeXerbeHMM peakuujama Ha
MeLU LMHCKa CPEACTBa;

2) OObpahyje n npouekyje nepuognyHe 30MpHe W3BeLLTaje, koje pobuja opf
npou3sohaya, 04HOCHO HOCMOLA peLlera O YNUcy MeamuMHCKOr cpeactea y Peructap
MeLMULMHCKUX CpEACTaBa;

3) ObaBelwTaBa npousBohaya, OAHOCHO HOCMOLUA ynuca MeOWUMHCKOr CpeacTsa y
Pernctap MeguUMHCKMX CpeacTaBa, O O03OUMIbHMM HEXerbeHUM peakuujama Ha



MeOULUMHCKO CPeACTBO oaMaX, a HajkacHuje y poky of 15 gaHa of aatyma npujema ose
WHpopmauuje;

4) ObaBelwTaBa MWHUCTAPCTBO HaAJIEXHO 3a MOCMOBe 34paBiba W 30paBCTBEHE
pagHuke O 030WIbHUM HeXerbeHMM peakuuMjama Ha MeaWLMHCKO CPeACTBO, Koje Ccy
nmane 3a nocneguuy npegysumame Mepa, ogmax, a HajkacHuje y poky oa 15 gaHa o
JaTtyma npujema oBe nHdopmMauuje;

5) Mopctuye 3gpaBCTBEHE pafHUKE M OpYyre KOPWUCHMKE Y CUCTEMY BUrMnaHue
MEeOVLUMHCKMX CpeAcTaBa [Aa MpujaBrbyjy HexerbeHe peakumje Ha MeauumHcKa
cpefcTaBa, OAHOCHO CYyMHY Ha HoUX;

6) CaunnaBa 6a3y nogartaka o MHdopmaumjama NPUKYMIbEHNM Yy CUCTEMY BUMMNaHLe
MeOWLMHCKNX CPeACcTaBa Koje Cy AOCTYNHe jaBHOCTU U HaANeXHUM opraHuma y 3emrbu u
WHOCTPAHCTBY;

7) Pasmewyje unHdOpMauuje MNpUKYNIbeHe y CUCTEeMy BUrMnaHue MeaULMHCKNX
cpefcTaBa ca HaafleXXHUM OpraHuma 3a BUrunaduy y opyrum semrbama.

UnaH 37.

YKOMMKO ce y NOCTYMKy UCTpaxuBara HexerbeHor gorafaja yctaHoBM a ce pagu o
HexxerbeHMM peakumjama Ha MeduuMHCKa cpefcTtBa M3 unaHa 12. oBOr npaBWITHMKA,
AreHuwmja, y cknagy ca 3akoHoMm, MOXe fia npegdy3mMe criegehe KopeKTUBHe Mepe:

1) Aa M3MeHU ycroBe M3 pellewa O YnNucy MeauuuHCKor cpeactsa y Peructap
MeOWLMHCKUX CpeacTaBa,

- 0a [oHece oAnyKy O MpecTaHKy pellerwa O Ynucy MeOMUMHCKOr cpeacTtsa y
Peructap megmumHckux cpeacrasa,

- [a NpeanoXu MUHWUCTApPCTBY HaAfeXHOM 3a MocrnoBe 34paBrba Aa obycTasu unu
3abpaHu npou3BoAtY, OAHOCHO MPOMET MEAMUMHCKOr CpeacTBa, OAHOCHO MNoBy4de
MeOULMHCKO CpeacTBO U3 NpoMeTa,

- Aa Hanoxwu npoussohayy Aa npumeHn 6e36edHOCHY KOPEKTUBHY Mepy Ha TepeHy
(FSCA), o yemy npoussohay nsgaje obaeewwtere o 6e€30egHoCTM Ha TepeHy (FSN),

- 0a Hanoxu npou3sofadvy ga kopuryje 6e36e4HOCHY KOPEKTUBHY Mepy Ha TepeHy
(FSCA) nnu pa nameHun obaseluterne o 6e36eaHocTn Ha TepeHy (FSN),

- Ja Hanoxu npoussohady pgopgatHO npahewe, OAHOCHO MoAUMUKOBaH-e
MeOULMHCKOT CPEACTBaA Koje je y ynoTpeou,

- [a Hanoxwu npoussofayy Aa M3BpLUM U3MeHy AM3ajHa MeAMLMHCKOr cpeacTsa,
HEroBKX AerioBa MU npoweca npovnsBoaHE,

- [da Hanoxu npomsBohayy [a wm3BpwM M3MeHy obenexaBarwa nakoBarwa WUnu
ynyTCcTBa 3a ynoTpeby MeaMUMHCKOr CpeacTBa.

AreHuuvja MOXxe ga npeanoXu MUHUCTapCTBY HaAfeXHOM 3a MocnoBe 34pasriba, Aa
cnpoBefe KOHTpOony crnpoBofela KOPeKTMBHMX Mepa u3 ctaea 1. Tay. 1) - 7) oBor unaHa.
UnaH 38.

Y nocTynky npoueHe HexerbeHor gorahaja, AreHuuja oLemyje n3BeLUTaj npomssonaya
Y3 KOHCyrnTauujy ca npoussohayem, ako je To Moryhe, o4HOCHO Aaje caBeT npounssohauy
ako je notpebHo 1 npema noTpebu npegy3nma mepe.

UnaH 39.

Konujy npujaBe HexerbeHor gorafaja kojy AreHuuju gocTaBrba um3BewwTad (ocum
npounssofava), AreHuumja goctaBrba npou3sBohady 6e3 oanarawa mnu 6e3 npesoaa,
Boaehu nNpu Tome payvyHa O NOBEPSbMBOCTM NodaTaka O NauujeHTy.

ObGaBeluTerwe 13 ctaBa 1. 0BOr YnaHa, npoussofay npouemwyje y cknagy ca YnaHom
11. oBOr MpaBWfIHMKa M CMPOBOAM MPOLEAYypY MCTpaxuBamwa HexerbeHor gorahaja y
cknagy ca 4un. og 13. no 34. oBor npaBuUNHUKAa.

UnaH 40.

AreHuuja npaTn ncTpaxuBame HexerbeHor gorahaja koje cnposoau npoussohay un To:
TOK, OAHOCHO Hau4MH Ha KOju Cce BPLUM UCTpaxuBawe, pesyntare aHanuse MeaunuMHCKOr
cpeacTea v cr.

AreHuuja Moxe da Tpaxu n nogatke o 6pojy obyxBaheHx MeauLUMHCKUX cpeacTasa,
KOSIMKO Ayro cy Y NpoMeTy, NofaTke O U3BPLUEHUM U3MEHaMa y AM3ajHY.



AreHumja Moxe Oa ycnocTtaBu capafwy Ca KOPUCHUKOM MeaULMHCKOr cpeacTsa,
HaaNeXHUM MUHUCTAPCTBOM, Kao U prpmama Koje BpLue TecTupane U cr.

AreHumja npatn UCKyCTBO CTEYEHO Yy yNOTpedbu MeOMUUHCKUX CpeacTaBa UCTOr Tuna
pasnuunTux npomnssohaya MeaNLMHCKNX CpeacTaBa, ¥ KOM crny4yajy Mory fa ce npuMeHe
ycknaheHe mMmepe, OOHOCHO Mepe Koje MOry fa ce MnpuMMeHe Ha cBa MeauuMHCKa
cpencTsa Tor TMna (Hnp. obyka KopMCcHMKa, NPEANOr O HOBOj Knacudmukauuju n cn.).

YnaH 41.

Mocnose 13 unaHa 37. oBoOr nNpaBunHuKa, AreHumja BpLUKW Y CKnagy ca aktom AreHuumje
O 4yBawy TMOCMNOBHE TajHe, kKao W Yy cKknagy ca CcTanHgapaHuM  onepaTtuBHUM
npoweaypama, koje JoHocu AreHuuja.

IV. PETUOHAJNIHU LEHTPU 3A BUTUNTAHUY MEOULIMHCKUX

CPEOCTABA
UnaH 42.

PervoHanHu LeHTpY 3a BUIMNaHUy MeAMLMHCKUX CPeACcTaBa, Yy cknagy ca 3akoHOM,
obaBrbajy nocrioBe npukynibaka, obpage M AocTaBrbaka nogataka AreHumjym o
HexxerbeHUM peakuuvjama Ha MeauuuHCKa cpeacTsa 3a ogpeheHy Teputopujy Penybnuke
Cpbuije.

Mocnosw 13 ctaBa 1. 0BOr YnNaHa ogHoce ce Ha:

1) MNpukynrbake N CTPyYHY MPOLEHY MpUjaBrbEHMX CrydajeBa M yHOC nojartaka y
jeouHCTBEHY HauuoHanHy 6asy;

2) PegoBHO gocTaBrbake nogaTtaka v AaBame oarosopa AreHumju;

3) Mpyxare noBpaTHNX MHpopMaLmja n3BeLLTaYMMa 1 O4roBopa Ha MuTara y Besu
ca HeXerbeHuM peakuujama Ha MeavLMHCKa cpeacTsa;

4) Cnposohene ogpeheHnx ncnutmearma Ha MHMUMjaTMBY My capagtbu ca AreHumjom;

5) MNoactMuarwe 34paBCTBEHUX pajHUKa Aa NpujaBibyjy HeXerbeHe peakuuje Ha
MeOuUMHCKa cpeacTea.

PervoHanHu LEHTPU WMeHyjy OAroBOPHO muUEe Koje KoopauvHupa pad ueHTpa u
HenocpeaHo capahyje ca AreHuujom.

V. 3ABPLLUHA OOPEOBA
UnaH 43.
OBaj NpaBuUMnHUK CTyna Ha cHary ocMor AaHa of AaHa objaBrbuBarsa y "CnyxbeHom
rnacHuky Peny6nuke Cpbuje".
Bpoj 110-00-00138/2011-03
Y Beorpagy, 16. maja 2011. rognHe
MwuHucTap,
npod. ap 3opaH CtaHkoBMA, c.p.

2140

Ha ocHoBy unaHa 203. ctaB 5. 3akoHa O nekoBMMa M MeOULMHCKUM CpeacTBMMa
("Cnyx6enu rmacHuk PC", 6poj 30/10),

MuHuncTap 3gpaBrba JOHOCU



[TpaBUNHKK O HAYMHY MpujaBbUBaHA, MPUKYNIbaka U
npaherwa HeXerbeHnx peakuuja Ha MeauunHcKa
cpencrtea

lNpasurnHuk je objasrbeH y "Criyx6eHOM 2r1acHUKY
PC", 6p. 64/2011 00 31.8.2011. 200uHe.

l. YBOOAHE OOPEOBE

1. CagpmHa npaBuHUKa
UnaHu 1.

OB¥M MpaBUNHMKOM MPOMUCYje Ce HayvH MpujaBrbMBarba, NPUKynrbakwa 1M npahemwa
HEeXerbeHVX peakuvja Ha MeaMuMHCKa CPeacTBa Koja ce ynoTpebrbaBajy y XyMaHoj
MeauUWHM (Y Jarbem TeKCTy: BUrMnaHua MeguumMHCKMX cpeacTasa).

2. 3Haver€e n3pasa

UnaH 2.

M3pa3un ynotpebrbeHn y 0BOM NpaBuitHUKY umajy cnegehe sHavere:

1) BurunaHua MeguuUMHCKUX CpeAcTaBa je CKymn aKTMBHOCTU Koje Cce OfHOoCce Ha
OTKpMBame, NpUKynibamwe, NPOLeHy, pasymeBawe W pearoBake Ha HOBa Ca3Haka O
pusnuMMa Koju npomsnase u3 ynotpebe unu npuMeHe MeAMUMHCKOr cpeacTea, a
nocebHO HEroBor LUTETHOr AenoBara, WHTepakuuje ca ApyruMm cyncTaHuama unm
npousBoaMMa, KOHTpavHOuKauuje, 3noynoTpebe, cCmameHOr [fenoBaka, kBapa U
TEXHWYKE HEeWCNPaBHOCTU, a y uurby noborbllama 1 3awwTuTe 3gpasiba U 6e3begHoCTM
nauujeHaTa, KOPUCHWKa W ApPYrux nvua, CMakwereM BepoBaTHOhe [Aa Ce HeXerbeHu
porahaj NoHOBM Ha APYroM MecTY;

2) HexxerbeHu gorahaj je:

a) Owno KakBa HeWCNPaBHOCT WMM MOropliawke KapakTepucTuka OAHOCHO
nepcpopmaHcu (paga) MeouUMHCKOr CPeAcTBa, Kao HeadeKBaTHO obenexaBare TOr
MeOuLUMHCKOr cpefcTtBa Mnu HaBohewe HeoaroBapajyhvx nogataka y ynyTcTBy 3a
ynotpeby koju 6u, HenocpeaHO Uy NocpeaHo, MOrNM Aa AoBedy U NOCTOjU CyMhsa Aa
Cy 0OBEenu OO CMPTU HEKOr nauujeHaTa, KOPUCHUKa Un Apyror nvua unm Ao o3ourbHor
noropLuarka HUXOBOT 30PaBCTBEHON CTakba;

6) nmogauM O CBakOM TEXHWYKOM WM MEeAMLMHCKOM pasnory Koju ce ofHoce Ha
KapakTepucTuke unm nepcopmMaHce MeaWLUMHCKOr CpeacTBa U3 pasfnora NMoMeHyTUx Y
noagTaykm a), a 36or kora mMoxe fa gohe A0 noBnadewa M3 MpomeTa MeOMLUMHCKOr
cpeacTBa UCTOr Tvna of cTpaHe npounssohava.

3) WteTa je dhmsmyka noBpeda unu wTeTa no 3apasrbe byan Unum Lteta no UMOBUHY
UMW XUBOTHY CPEAVHY;

4) lMocpepgHa wWTeTa je wWTeTa Koja MOXe HacTaTu NPUMMEHOM HEKMX AMjarHOCTUYKMX
cpeactaBa M CBUX WHBUTPO AMjarHOCTUYKMX MEAMUMHCKUX CPeAcTaBa Koju He aenyjy
HenocpegHo Ha nojeauHua. LLteta Moxe ga HacTynu kao nocrneguua fekapcke oasyke
Unu mepe Koja je npegyseTta, OOHOCHO KOja HuWje npedy3eTa Ha OCHOBY mogataka wnu
pesynTtata 4obujeHux pyHKUMOHMCakeM MeQMLMHCKOT CpeAcTBa (norpeLuHa aujarHosa,
3aKkacHena pfuvjarHosa, 3akacHeno nedewe, Heoprosapajyhe nedewe, TpaHchy3uja
Heogrosapajyhmx cynctaHuu). Y cryyajy WHBUTPO AMjarHOCTUYKMX MEAMLMHCKNX
cpeactaBa 3a camoTecTupare, MeOUUMHCKY OONYyKY MOXe Aa JOHece W KOPUCHMK
MeOWLMHCKOT CpeacTBa, KOju je ICTOBPEMEHO M NaLMWjeHT;

5) O36burbHa onacHOCT MO 34paBrbe fbyau je cBaku gorafaj Koju 3a nocneavuy uma
HenocpegHy ONacHOCT Of CMPTW, 030WIbLHO MOropliake 3ApaBCTBEHOr CTarba Wunu
036urbHY GonecT Koja 3axTeBa Npeay3Mmare XUTHE Mepe 3a HhEeHO Nnevere;

6) HeoyekmBaHO noropluarwe 34paBCTBEHOr CTaka je Noropliake Koje je JOBEeNo A0
oppeheHor criyyaja koje Huje 6uno pa3amaTtpaHo y aHanman pusuka;

7) Ogmax 3Haum 6e3 ognarama;



8) KopektMBHa Mepa je Mepa koja ce npegy3uma pagu OTKMakwaka Yy3poka
noTeHumjanHor HenpuapxaBakwa 3axTeBa HaBeAeHUX Yy [AUMPEeKTUBM Wnu  gpyre
HenoxeroHe cuTyauuje. KopekTmBHa Mepa ce npegysuma fda Oum ce cnpeuuno
MoHaBIbake MnojaBe, AOK Ce NPeBeHTMBHA Mepa npedysuma ga 6w ce cnpeduna cama
nojaea;

9) besbepgHocHa KopekTMBHa Mepa Ha TepeHy (FSCA) je mepa kojy npegysuma
npounssohay kako ©OW CMarMo OnacHoCT o CMPTU unu 030MIbHOr MnoropLlaka
30paBCTBEHOr CTakba Y3pOKOBaHOr yrnoTpebom MeauuMHCKOr cpeactBa Koje je Beh
CTaBIbeHO Yy MpoMmeT (Bpahawe MeaWMLUMHCKOr CPeAcTBa MCNOpy4YMoLy; MOAUMUKOBaHE
MEeOVLMHCKOr CpeacTBa; 3ameHy MeOWLMHCKOr CpefcTBa; YHULITaBake MeOMLIMHCKOr
cpefcTBa; 3axTeB Kynua 3a MOHOBHOM YrpadlOM MeAMUMHCKOr CpeacTBa Koje je
npon3sofad N3MeH1o uUnun My je NpomMeHno amsajH (retrofit); caBeT koju gaje nponssohay
y nornegy ynotpe6e MeanuUmMHCKOr CpeacTsa)

10) ObaBewTewe 0 6Oe3zbegHocT Ha TepeHy (FSN) je caonwTewe KnvjeHTUMA
OOHOCHO KOPMCHMUMMA Koje Luarbe npoussofjay unu weros osnawheHu npeacraBHUK O
6e36e4HOCHO] KOPEKTUBHOj Mepu Ha TepeHy (FSCA);

11) NeprognyHo 36MPHO M3BELLTABaKE je anTepHaTUBaH PEXUM U3BELUTaBakba Koju
Joroeope npoussofad n AreHuuja 3a nekose U meguumHcka cpegctea Cpbuje (y garbem
TekcTy: AreHuuja) 3a objeanbeHo u3BeLlTaBake 0 CNNYHUM HexerbeHnm gorahajuma ca
NUCTUM MeOULMHCKAM CPeACcTBOM MMM BPCTOM MEOMLMHCKOr CpeAacTBa, TamMo rae je
rmaBHM Y3pOK MO3HAaT unu je npedys3eta 6e3beaHOCHa KOpeKTMBa Mepa Ha TepeHy
(FSCA);

12) N3BewTaBarke O TEHAEHLMM HEXEIBEHNX peakumja Ha MeauUMHCKO CPEACTBO je
BpPCTa U3BeLLTaBama koje nponssohay KopucTn kaga ce 3HadajHo noseha 6poj cny4yajeBa
KOju ce, MHa4ye, He cMmaTpajy HexerbeHuM gorahajuma 1 3a Koje ce KOpucTe NpeTxoaHo
aeduHucaHn HMBoM "okuaadn" kako v ce oapeamo npar 3a U3BeLLTaBaHE;

13) [Mpoussohay MegMUUHCKOT CpPEeACcTBa je MNpaBHO WM (PM3UYKO IMue Koje
npojekTyje, Npomn3BoAK, nakyje, obenexasa, OOHOCHO NyLITa MeAMUMHCKO CPeacTBO Y
npomeT noj COMCTBEHWM Ha3uBoM, 6e3 ob3upa Ha TO Aa v OBe pafHe CNpoBOAU TO
nvue nnu To y heroso ume BpLun Tpehe nuue, n OAroBOPHO je 3a kBanuTeT, 6e3begHoCT
1 ednKacHOCT MEeONLIMHCKOT CPEACTBa;

14) OsnawheHn npeacTaBHMK je  3acCTyMHWK, NpPeAcTaBHWK, AUCTpubyTep
npoussohaya, OOHOCHO CBako Apyro (U3NYKO UMM MNPaBHO NuUe ca CceauwTeMm y
Peny6nuun Cpbuju koje je npomssohay MeauvUMHCKOr CPeAcTBa MUCMEHUM MyTeEM
OBMacTMo Aa noctyna y HeroBo UMe W fa npeq HaanexHum opraHuma Peny6nvke
Cpbuje BoaM nocTynak y cknagy ca 3akoHOM KOjuM ce ypehyjy nekosn u megmumHcKa
cpeacTtBa M ogroBopaH je 3a kBanuTeT, 6e30egHOCT U edPUKACHOCT MeaWLIMHCKOT
cpencTsa, kao U npomssofay Tor MeaMLMHCKOr CpecTBa;

15) KopurcHuK je 3gpaBcTBeHa yCcTaHOBa, NpMBaTHA Npakca, 30paBCTBEHN pagHuK Unu
nauujeHT koju ynoTpebrbaBa nnv ogpxxasa MeAMLMHCKO CPeacTBo;

16) Onepartep je nuue Koje pykyje onpemom;

17) Unrbs koju ce xenu noctuhy ynotpebomM MeauUMHCKOr CpeacTBa je LWib Koju
Tpeba ga Oyge y cknagy ca nogauvma Koje je mpomsBofjad HaBeo Ha HamnenHuuw,
nakoBamy, YNyTCTBY 3a ynotpeby 0QHOCHO y peknaMHOM MaTepujany;

18) lpewka npunukom ynotpebe je Oeno unu nponyct MpUIIMKOM Yynotpebe
MeOULUMHCKOr CPeAcTBa Yuju je pesynTaTt gpyraymjy oA OHora Koju je npoussohad
HamepaBao [a NOCTUIHe UIu onepatep MegULMHCKOr CPeacTBa OYEKMBAO;

19) HenpaBunHa ynoTpeba je Ageno wnvM nNpomnycT oneparepa WM KOPUCHUKA
MeOULUMHCKOr CPeACcTBa Koju Cy HacTanu Kao nocneauua HMXOBOr MOHallakwa BaH
AOMeHa KojuM npoussofay KOHTPonuLLe pU3nK HEKOT MeQULIMHCKOr CPeACTBa;

20) Mpownseopa koju je kombuHauUWja neka N MeauLMHCKOr CPeAcTBa je MeOMLMHCKO
CpeacTBO Koje cagpXu nek, y KoOMe je JernoBare feka WUnm crnopegHo y OAHOCY Ha
Aenosare MeJULMHCKOT CPEeACTBa;

21) "EUDAMED" je eBponcka 6a3a nogaTtaka 3a MeguvuMHCKa cpeacTsa, koja Tpeba
Aa LueHTpanuayje: nogaTtke O perucrpauuvju npoussohada M MeOuUMHCKMX cpefcTasa
Koju cy nywTeHu y npomeT y EBponckoj 3ajegHnum; nogatke o cepTudmkaTtuma Koju cy



n3gaTtu, U3MereHU, OOMNYHEHU, KOjUMa je Baerhe OOYCTBIbEHO, KOjU CY MOBYYEHW WK
opbvjeHn; nopatke p[obujeHe y cknagy C MNOCTYMKOM  BUMMNaHUE MeOMUUHCKMX
cpencrasa.

YnaH 3.

AreHumja, y cknagy ca 3akoHOM, OpraHusyje M npatv BUTMIaHUy MEeOULMHCKMX
cpeactaBa y MpoMeTy MNpuKynibakbeM WHgopMauuwja o kBanuTeTy, 6e3begHocTn u
eUKacHOCTU MeaULIMHCKUX cpefcTaBa Mocne HWUXOBOr MyluTaka Yy NpoMeT, Kao U
y4ecTanocT No3HaTUX U OTKPUBAHE HOBUX HEXEIbEHUX peakuuja.

Il. BUTUNAHUA MEOAUMUUNHCKNX CPEOCTABA Y NPOMETY

1. U\3BewTauu
UnaH 4.

MpujaBy HexerbeHux peakumja Ha MeguuUnHCKa cpeacTasa BpLUe U3BeLUTadum u To:

1) TlNpousBofhay, OAHOCHO HOcwMay ynuca MeAuMUMHCKOr cpeactBa y Perucrtap
MeOULMHCKMX CpeacTaBa;

2) KopucHyumn MeauuUMHCKMX CpeAcTaBa (34paBCTBEHe yCTaHoBe, nMpuBaTHa npakca,
30paBCTBEHM PagHULM U NaUUjeHTn);

3) Tpeha nuua (Hnp. gucTpmnbyTep nNponasohavya MegULMHCKUX cpeacTasa ).

UnaH 5.

MsBewTaunm mn3 4naHa 4. oBor npaBuITHUKA, MNpujaBrbyjy AreHuuju CBe HeXerbeHe
peakumje Ha MeguuMHCKa cpeacTsa U To:

1) HexerbeHe porahaje koju cy [AoBenuM unu cy MOMMM ga gosegy OO CMPTU
nauujeHTa, KOPUCHWKA WNM Apyror nuua wunm o o03burbHor noropluawa HsUXoBOr
3[paBCTBEHOr CTaka;

2) HexerbeHe gorahaje koju cy OoBenwu A0 NoBrayera M3 npometra MeauuMHCKOr
cpencTBa UCTOr TMNa of CTpaHe npounssohnaya;

3) LLTeTHe peakuuje koje HacTajy HAaMEHCKOM ynoTpeboM MeaMLMHCKOr CpeacTBa;

4) lTeTHe peakumje koje HacTajy KopuwheweM MeOUUMHCKOr cpeacTBa Koje Huje y
cknagy ca ynytcrsuma npoussohava;

5) Cse pgucdyHKuMje, OOHOCHO CBa OACTyNawa Of KapakTepucTuka wnm
nepdopMaHCcK HEKOT MEANLIMHCKOr CpeacTBa;

6) Cse norpeluHe nogaTtke, OQHOCHO HEMpPeUM3HOCT y obenexaBawy, nponycre u
He[oCTaTKe youeHe y ynyTCTBY 3a ynoTpeby, 04HOCHO peknaMHOM MaTepujany.

3apaBcTBeHe ycTaHOBe, NpMBaTHa Npakca, Kao v 34paBCTBEHN PagHULIM OY>XHW Cy Aa,
y cknagy ca 3akoHoMm, 0Oe3 ognarawa obaBecTe HaffleXXHe pervoHanHe LUeHTpe O
030USBHOj M HEOYEKUBAHO] HEXXEIHLEHO] peaKLMju Ha MEONLMHCKO CPeACTBO U3 ctasa 1.
OBOr YnaHa.

2. OOroBopHO NuiLe 3a BUrMnaHuy MeauumHCKNX cpeacrasa

UnaH 6.

Mpoussohay, oOHOCHO Hocwnal ynuca MeauuuHCKor cpepctBa y Peructap
MeOWLUMHCKMX CpeAacTaBa, 34paBCTBeHe YycTaHoBe M AucTpubytepn npoussohaya
MeOUUMHCKMX cpeacTaBa, Mopajy Aa umajy OAroBOPHO Nuue 3a BUrnnaHuy MeanumHCKUX
cpencTaBa, 0 YnjeM UMeHoBaky obaBeluTaBajy AreHuujy.

OproBopHO nuue 3a BUrMMaHLy MeauUMHCKUX cpeacTaBa M3 cTaBa 1. OBOr umnaHa
Mopa fa MMa 3aBplleH MeOUUMHCKM, CTOMAaTOSOLLKW, dhapMaLeyTCKu, TEXHOMOLUKM,
€NeKTPO-TEXHWNYKMN, MALUMHCKWN, XEMWJCKW1 UIn Apyri ogrosapajyhm dpakynTeT 3aBUCHO 04
BpCTe MeOWLMHCKOr CpeAacTBa, kao M JodaTHe edykauuje y obmactn Burunadue
MeOULMHCKMX cpeacTaBsa.

Mpoussohay, OOHOCHO Hocwnal ynuca MeauuuHCKor cpepctBa y Peructap
MeOWLUMHCKMX CpeAacTaBa, 34paBCTBEHe YycTaHoBe M AucTpubytepn npousBohaya
MeOUUMHCKUX CpeacTaBa, Mory Aa UMeHyjy, OAHOCHO MOTy Aa odpeae 1 ApYro Nnuue Koje
nva osnawhera 3a obaBrbare NOCNoBa OArOBOPHOr NMua 3a BUTMMAaHLy MeANLMHCKNX
cpencTtasa (y JarbeM TEKCTY: 3aMeHNK) koje uma npebueanuwTe y Penyonuumn Cpouju un
Koje Mopa ucrnyHsaBaTu UCTe YCrioBe y Norneay CTpyyvyHe Cnpeme kao u nuue U3 ctasa 2.
OBOr YnaHa u keroBo MMeHoBaHe, OAHOCHO oApefunBame npujasrbyje ce AreHumju.



Unau 7.

OparoBopHO nuue 3a BUrMNaHuy MeaMUUHCKUX CpeAcTaBa M3 ynaHa 6. ctas 1. Bpwun
cnepnehe nocnose:

1) Opranmsyje M ofgpxaBa CUCTEM MpUKyMibakwa, obpade, NpoLeHe U YyBama
nogataka O CBUM HEXerbeHVM peakuujama Ha MegMuMHCKa cpefacTBa [0 KOjUX Ccy
pownu, 6e3 063upa Ha reorpadCcko MOPEKINO U3Bopa Noaartaka;

2) MNpegnaxe AreHumju Mepe koje Tpeba cnpoBecTn u3 6e3begHOCHWX pasnora,
o6e3behyje moTnyHe wn ©OnaroBpemeHe ogrosope M notpebHe wHdoOpMauuje, pagu
npoueHe 6e36eQHOCTM MeEAMLUMHCKOr CpeacTBa WM pusMKa Mo 34paBibe MPU HEroBoj
npUMeHy;

3) ObaBeluTaBa AreHuujy O CBUM HEXerbeHUM peakumjama Ha MeavumuHCKa cpeacTBa,
OOHOCHO CYyMHW Ha HWX, OO0 uumjer Cy casHara AOLWNM, a Koje cy ce Aecune Ha
Teputopujn Penybnuke Cpbuje, a HajkacHuje y poky og 15 gaHa of gaHa npujema oBuX
nHpopmauuja;

4) ObaBewwTaBa AreHuujy 0 CBUM HEXErbeHNM peakumjama Ha MeauuUMHCKa CpeacTBa,
OOHOCHO CyMHbM Ha HMX, OO uMmjer Ccy casHara OO, a Koje Cy ce gecwure BaH
Teputopuje Penybnuke Cpbuje, a HajkacHmje 15 paHa op QdaHa npujema OBMX
WHpopmauuja;

5) Ob6aBewTaBa AreHuujy 0 cBMM 3roynotpebama M HEKOHTponuMcaHoj ynotpebwu
MeOWLMHCKOT CpeacTBa Koje MMajy yTuUaj Ha NpoLeHy KOPUCTU MeaULIMHCKOr CpeacTBa u
py3uKa Mo 34paBIbe;

6) ObaBewTaBa AreHumjy 0 CBMM OCTanMM HEXEIbEHUM peakumjama 3a Koje NnocToju
CyMHhba [ia Ccy y Be3u ca ynoTpebom mMeauuUmMHCKOr cpeacTBa;

7) Mpunpema n3sewrTaje 3a AreHuujy o nocrnosmMa u3 Tad. 1)-6) oBor unaHa y cknagy
ca 3akoHOM 1 OBUM NPaBUITHUKOM;

8) Obe3behyje aa O6mno koju 3axTeB AreHumje 3a npyxake 4oAaTHUX MHopMauuja
Koje cy HeonxofHe 3a NpoLeHy MeaMLMHCKOr CpeACcTBa U pu3nka no 3gpasrbe, Oyae aat
noTnyHo u 6p30, ykbydyjyhm unHopmaumje O KONMMUMHWM NpogaTvx WM NPONMCaHUX
MeaVLMHCKUX cpecTaBa Ha Koje ce MHdopmaLuuja OqHOCMK.

UnaH 8.

HexerbeHe peakuvje Ha MeaWUMHCKA CpeacTBa, OAHOCHO CyMH€ Ha HexerbeHe
peakumje Ha MeguUMHCKa CpedcTBa, MpujaBrbyjy ce Ha: obpacuy 3a npujaBrbvBane
HexerbeHe peakuvje Ha MedWUMHCKO CPeacTBO 3a 34paBCTBEHE YCTaHoBe W
30paBCcTBEHEe pajHuvKe; CTaHOapAM30BaHOM MefyHapoaHom obpacuy 3a npujaBrbuBarbe
HexxerbeHe peakuuwje Ha MedWLUMHCKO CpeacTBO 3a npoussofjave, OQHOCHO HOcuoLe
ynuca MeavuuHCKOr cpeacTsa y Pervctap MeauumHCKux cpeactaBa (Ha CPNCKOM WM Ha
eHrreckoM jesuky); obpacuy 3a npujaBrbuBarbe 6e30eqHOCHE KOpPEeKTMBHE Mepe Ha
TepeHy (FSCA) 3a npousBofaye (Ha CprcCKOM WM Ha EHrMeckom jesuky); obpacuy 3a
npujaBrbMBarbe HeXerbeHe peakuuje Ha MeOMUMHCKO CpeACTBO 3a ocTarie KOPUCHWKE
MeOULMHCKUX CpeacTaBa.

Y MOCTYMKy NpoLEeHe HeXerbeHe peakuuje Ha MeanLMHCKO cpeacTBo, AreHunja Moxe
Aa Tpaxwu JopaTHe nojaTke O M3BellTada, OOAHOCHO Hocuoua ynuca MeauumMHCKOr
cpeactea y Pernctap MegnumMHCKMX cpeacTtaBsa.

HexerbeHa peakuuvja Ha MeQULUMHCKO CpeacTBO NpujaBrbyje ce permoHanHoM LeHTpy
nnu AreHumju nowToM, yKibyuyjyhn enekTpoHcKy now Ty (e-mail) nnu gpakcom.

HexerbeHy peakuujy Ha MeOMUMHCKO CpeACTBO 34paBCTBEHW pagHWK MoXe [Aa
npujaBu 1 nytem TenedoHa y3 HakHagHO JOCTaBibake nponuncaHor obpacua.

O6pasaL npujaBe HexerbeHe peakuunje Ha MeOUUMHCKO CPeACTBO 3a 34paBCTBEHE
yCTaHOBe U 34paBCTBeHe pafHuke 13 ctasa 1. oBor yYnaHa gar je y MNpunory 1. koju je
olTaMnaH y3 oBaj MpaBUMHWK U YMHW HErOB CacTaBHU AeO.

O6pasaL npuvjaBe HexerbeHe peakumje Ha MedMLUMHCKO CPEeACTBO 3a npoussohauve,
OOHOCHO HOCMKOLIe ynuca MeavUMHCKOr cpefacTBa y Pernctap MeavumHCKux cpeactaBa
13 ctaBa 1. oBOr unaHa (Ha CprNCcKOM U Ha eHrneckoMm jesuky) aat je y Mpunory 2. koju je
olwTaMnaH y3 oBaj MpaBUMHWK U YMHU HEroB cacTaBHU A€O.



Ob6pasal, 3a npujaBrbMBakbe HeXerbeHe peakuuje Ha MeaMUMHCKO CPeAcTBO 3a
ocTare KOpMCHUKe MeMLUMHCKMX cpecTaBa U3 cTasa 1. oBor unaHa gar je y [Npunory 4.
Koju je ogLuTaMnaH y3 oBaj MpaBUITHUK M YMHU HEroB cacTaBHU OeO.

AreHumja pocTaerba noTBpAy O TMpujemMy npujaBe HEeXerbeHux peakumja Ha
MeJuLUMHCKa cpefcTaBa o[ CTpaHe M3BellTava, ussellTaja oueHe HexerbeHor gorahaja
of cTpaHe npoussofaya Kao 1 nsseluTaja o 6e36e4HOCHO] KOPEKTUBHO] MEPU Ha TEPeHY
(FSCA).

YnaH 9.

lMpujaBa HexerbeHe peakuuwje Ha MeAULMHCKO CPeACTBO cagpXu HajMawe cnefehe
nogarke o:
1) N3aBewwutavy, 04HOCHO NOAHOCUOLLY NpujaBe;
2) lMMaumjeHTy, KOPUCHWKY WNW APYromM nuly, ako je [AOWNOo [0 UchorbaBara
HexxerbeHe peakuuje Ha kuma (MHuumjanu, roguHa pohera u non);
3) MeauumHcKoM cpeacTBy Koje je AOBENO A0 HexerbeHe peakuuje;
4) HexerbeHoj peakumjy Ha MeQULMHCKO CPeACTBO.
UnaH 10.
Mopaum o nuuy Koje je NpujaBuIo HeXerbeHy peakuuvjy Ha MeaMLMHCKO CPeacTBO, Kao
M nogauM O naumjeHTy, 4YyBajy ce Yy cknagy ca aktom AreHuuje O YyBawy MNOCIOBHE
TajHe.
3. MNMpoLeHa HexerbeHNxX peakLmja Ha MeanLNMHCKO CPeacTBO
UnaH 11.

CBe npuvjaBe HeXerbeHnx peakumja Ha MEQULNHCKO CPeaCTBO M CYMHE O HEXEIBEHUM
peakumjama Ha MeOWUUWHCKO CcpeacTBo, AreHumja eBuaeHTuMpa, o6pahyje, BpLum
cerneKkumjy n npoueHy.

MpoueHy n3 ctaea 1. oBor unaHa AreHuumja BpLUX Ha OCHOBY cnepeher:

1) AKo je cny4aj Koju ce gorogmo:

a) KBap vnv noropluarwe kapaktepucTuka nunv nepgopMaHcu MeauLMHCKOr CpeacTea
(Heycnex Hekor MeauUMHCKOr CPeAcTBa Aa (OYHKUMOHMLIE Y CKMady ca UUIbeMm Koju ce
Xenu noctnhu Kaga ce oHo ynoTpebrbaBa npema ynyTcTBy npouasohaya),

6) JlaxkHn mo3uTMBaH WM NaXHW HeraTMBaH pes3ynTaT TecTa Koju je BaH OKBuMpa
OeKnapucaHor ydmHka TecTa,

B) HeoueknBaHa HeratMBHa peakuuja unm Heo4ekMBaH nponpaTHu edpekar,

r) iHTepakuuja ca gpyrum cyncraHuama unm npousBoamma,

4) Moropware cTawa, OQHOCHO YHULLITEHE MEAMLIMHCKOr CpeacTBa (Ha npumep y
noxapy),

f) Heogroeapajyha tepanuja,

e) HenpeumsHocT y obenexaBaky nakoBaha, YNyTCTBY 3a ynoTpeby OAHOCHO
pekrnaMHOM Martepwujany 3a MeAVLMHCKO CpeAcTBo. [lponycTu He ykrby4yjy OACYCTBO
nHdopmaumja koje b1 KOPUCHULM KojuMa je CpefCcTBO HaMeHEeHO, Tpebano aa 3Hajy;

2) Y cny4yajy cymre fa je MeavMUMHCKO CpedcTBO Y3pOK HexerbeHor gorahaja, npu
NMpoLeHN noBe3aHOCTM u3Melly MeOuUUWHCKOr CpefcTBa W HeXerbeHor [gorahaja,
AreHuuja y3uma y 063up:

a) Mwuvwrbetbe cCTpyywaka wn3 006racTu 30paBCTBEHE 3alWITUTE HA  OCHOBY
pacnonoXuBMX AoKasa,

0) Pesyntate npeTxogHe nMpoOLEHE HexerbeHor pgforahaja, Kojy je p[dao cam
npoussohay,

B) [lokase 0 NPETXO4HUM CITUYHUM HEXETbEHMM Cry4ajeBnMa,

r) Opyre gokase Kojuma pacnonaxe npovssohay;

3) Cnyu4aj je ooBeo nnu1 je Morao Aa goBede Ao jegHor of crnegehux ncxoaa:

a) CMpPTW HeKor naumjeHTa, KOPUCHMKA UK gpyror nuua,

6) Os3burbHOr moropLlaka 30paBCTBEHOr CTawa NauMjeHTa, KOPUCHWMKA Wnu gpyror
niua,

O36urbHO noropLuake 30pPaBCTBEHON CTaka MauujeHTa, KOPUCHWKa Unm apyror nuua
YKIbyYyje:

- BonecTt onacHy no >uBOT,



- TpajHo owTehewe TenecHe yHKLMje UK TpajHO oTehere CTPYKType Tena,

- CTame Koje 3axTeBa MeAMLMHCKY U XMPYPLLKY MHTEPBEHLUWjy Kako Bu ce cnpeynno
CTake HaBe[eHO Yy anvHeju NpBoj U anuHeju apyroj OBoOr cTaea,

- CBaKy MOCpefHy LITeTy Kao nocnegvua HeTayHux AMjarHOCTUYKMX pesynTarta unu
pesyntata UHBUTPO AMjarHOCTUYKOr TecTa kaja Cce KOpUCTe Yy Ckrnady ca ynyTcTBOM 3a
ynoTpeOy koje je JocTaBuo nponssohau,

- yrpoxaBare gpeTyca, CMpT deTyca unm 6uno kakea HacnegHa abHOPMAanHOCT MK
HeJocTaum npu pohemsy.

UnaH 12.

Ceaka npujaBa 13 unaHa 11. ctaB 2. Ta4. 1), 2) n 3) cmaTpa Ce HeXerbeHUM
porahajem.

Caaka npujaBa Koja Huje JoBena unu Huje morna Aa goseae 40 CMpPTU Uy 030MIbHOT
noropluawa 3[4paBCTBEHOr CTakwa nauujeHTa, KOpUCHWKa unu gpyror nuua, seh go
APYrux LWTETHUX nocreguua, cmaTtpa ce LUTETHOM peakuujoM Uiv OPYroM HeXerbeHOM
peakumnjom Ha MeaMLMHCKO CpeacTBo.

4. VicTpaxumBame HexerbeHor gorahaja y Beaun npumeHe MeguMUUHCKOr cpeacTea

UnaH 13.

UcTpaxunBare HexerbeHor gorahaja y Besu ca NpMMEHOM MeOWLMHCKOr CpeAacTBa,
cnposoau npoussofay, OAHOCHO Hocwnal ynuca meauvumHckor cpefacrtsa y Perucrap
MeaWLMHCKUX cpeacTaBa, AOK AreHumja npaT TOK UCTpaXnBama HexerbeHor gorahaja.

Ako npousBofa4y, OQHOCHO Hocwnal ynuca MeauuuMHcKor cpepcrtsa y Perucrtap
MeOUUMHCKUX CpefcTaBa HUje Yy CcTawy [a CrpoBefe UCTpaxuBame HeXerbeHor
porahaja, Tpebano 61 ga o Tome, 6e3 ognarara, o6aBectu AreHuujy.

AreHumja MOXe, ako je TO HEONXOAHO paan UCTpaxuBaka HexerbeHor gorahaja, aa
npeanoxm MUHUCTaAPCTBY HAAEXHOM 3a MOCIoBe 3[1paBrba a MHCNEKTOPK 3a fNieKoBe U
MeOuUMHCKa CpeacTBa W3BpLUE WHCNEKUMCKM Hag3op KoA Hocuoua [Jos3sore 3a
CTaBrbawe y NpoMeT MeAMUMHCKOr cpeacTBa, OOHOCHO Hocuoua ynuca y Perucrap
MeOMLMHCKMX cpefcTaBa, Aa U3BpLue yBUA y AOKyMeHTauujy 1 eBUAeHUMje O BUrnnaHum
MeAWLMHCKUX CpeacTaBa.

a) Ynora npoussofaya y uCTpaxnBawy HexerbeHor gorahnaja

UnaH 14.

Mpoussohay, oOHOCHO Hocwnal ynuca MeauuuHCKor cpepctBa y Peructap
MeOMLMHCKMX CpeAcTaBa Y TOKY UCTpaXmBama HexerbeHor gorafaja nogHocu AreHumju:
NpBu N3BELLTaj, U3BeLLTaj O Npahery 1 3aBPLUHW M3BELUTAj O HEXerbeHoM Aoranajy.

lMocne npBor u3BewTaja 0O HeXerbeHoM foranajy mMopa fa ce nogHece 3aBpLUHU
N3BeLTaj O HexxerbeHoM forahajy, OCMM ako MpPBM M 3aBPLUHU U3BELLUTAj HACY CrOjeHn Y
jenaH nseeLTa;.

Y MHTEepecy edmnkacHOCTH, Npenopyyyje ce usBellTaBaHke eNeKTPOHCKUM cpeacTBMMa
(enekTpoHcka nowuTa u cr.).

AKo je npBM wu3BewTa] O HexerbeHoM pJorahajy nogHeT ycMeHuMm nytem (Hnp.
TenedoHom), oHga ce, 6e3 ognarawa, NOAHOCU NWCMEHW M3BeLUTaj npou3sohaua,
O[IHOCHO HOCKoLa ynuca MeAMUUHCKOr cpecTsa y Perncrap MmeguumHCKUX cpeacrasa.

M3BewTaj Moxe, Takohe, Aa caapXuy U u3jaBy y KOjoj ce HaBoau fa rnpoussohad,
O[HOCHO Hocumnal, ynuca meguumHeKor cpeacrtea y Permctap MeaMUUHCKUX cpeacTasa,
NMoAHOCK M3BELLTaj O HexerbeHoM Aorahajy 6e3 npusHarba 04roBOPHOCTU 3a HEXErbeHU
Jorahaj unu 3a werose nocneguue.

UnaH 15.

HakoH WwTo ce casHa Aa ce Aecuo HexerbeHun gorahaj u ga je MeguumHCKo CpeacTBO
npoy3poKoBano wunu [ONpUHENo TOM HexXerbeHoMm pAorahajy, npowussohay, OAHOCHO
Hocunay ynuca MeauuMHCKOr cpeacTea y Permctap MeauMuMHCKMX cpefcrasa Mopa fa
YTBpPAM Aa N je ped O HexxerbeHoM Aoranajy.

Ceaka npujaBa 13 unaHa 11. ctaB 2. Ta4y. 1), 2) n 3) cmaTpa Ce HexXerbeHUM
porahajem.

MpBW n3BeLwTaj 0 HeXxerseHoM fgorahajy nogHocu ce AreHumju:



1) Y cnyyajy 036urbHe onacHOCTM NO 34paBrbe fbyau, OAMax, a HajkacHuje y poky of
ABa JaHa HaKOoH LITO je npom3sohay ca3Hao 3a OBy ONaCHOCT;

2) Y cny4ajy CMpTM UNM HEOYeKNBaHOr 030MIbHOr NoropLlaka 30paBCTBEHOr CTaka,
oAMax, HakoH LUTO npou3Bofay yTBpau Aa NocToju Be3a namehy MeamuuHcKor cpeacrea
n pgorahaja, a HajkacHuje y poKy o AeceT AaHa Koju NPOTEKHY Of TPeHyTKa casHaha O
Aoranajy;

3) Y octanum cnyyajeBuma, ogmax, HakoH LITO npou3Bohad yTBpau Aa nocToju Besa
namehy meguumMHcKor cpeacTtsa 1 gorahaja, a HajkacHuje y poKy o TpuaeceT AaHa Koju
NPOTEKHY Of TPeHyTKa casHawa o gorahajy.

AKO HaKOH casHara O HexerbeHoMm gorahajy, koju noanexe obasesun n3seLuTaBamba 1
Jarbe MocToju Heu3BeCHOCT O ToMe Aa nm Tpeba nogHeTy um3BellTaj, npou3sohau,
OQHOCHO HOcunal ynuca MeauuMHCKOr cpefcTBa y Pernctap MeguuUMHCKMX cpefcTasa,
nogHoOCU U3BELUTa] O HexerbeHoMm pforafajy y poky Koju je yTBpheH 3a Ty BpCTY
HexerbeHor gorahaja.

UnaH 16.

Ako npousBohjay, OQHOCHO HOcuMnay ynuca MegumuuHCKOr cpenctesa y Peructap
MeOMLMHCKMX CpeacTaBa, NpMMM U3BeLTaj] KopucHuka of AreHuumje, npoussohau,
OOHOCHO HOcuMay, ynuca MeguuMHCKOr cpeactsa y Perncrtap meavumHCKkux cpeacrasa
pasMaTpa msBellTaj, Majyhu y BUAY KpUTEpujymMe Koju cy HasedeHu y unany 11. osor
npaBuUIHWKa U:

1) AreHumju nogHOCKM MNpBM W3BELUTaj, OOHOCHO M3BewTaj o npahewy, OAHOCHO
3aBpLUHM M3BELUTa] O HexerbeHom porahajy, ako pgorahaj mcnywasa oparosapajyhe
KpuTepujyme 3a NogHOLLEHE N3BELLTAja;

2) Ako npousBohay, 0QHOCHO Hocumnay ynuca meavumHckor cpeactsa y Peructap
MeOVLMHCKUX CPpeAcTaBa cmaTtpa Aa Cny4aj He ucryhaBa KpuTepujymMe 3a NoAHoLLEHEe
n3BeLlTaja O HexerbeHoM gorahajy, AocTtaBrba AreHumju obpasnoXere y KOMe HaBOAM
pasnore 300r KOjuX Taj Cry4aj He noasexe U3BeLUTaBamy.

UnaH 17.

Y TOKy ucTpaxvBara HexerbeHor gorafaja, nmpoussohay, O4HOCHO Hocunal ynuca
MeauUMHCKOr cpeactea y Peructap MeguuMHCKMX cpeacTaBa, MOXe [a KOHCynTyje
KOPUCHUKA O KOHKPETHOM HexerbeHoM pgorafajy, mpe Hero LTo nogHece M3BELUTa]
AreHumju.

Mpoussohay, ogHOCHO Hocwnay, ynuca MeAauuuHckor cpeactsa y Peructap
MeOVLMHCKUX CpeAcTaBa MOXe Aa Tpaxu, ako je To notpebHo, ga my ce omoryhu
NpUCTyNn MeOULMHCKOM CpeAacTBY 3a Koje Ce CyMha Aa je OONPUHENO HeXerbeHOM
porahajy, Kako 6u ce U3BpLUMIa NpoBepa UCMPaBHOCTM LITO je npe moryhe.

UnaH 18.

HakoH ucTpaxuBamwa HexerbeHor porahaja npoussohay npegysuma HeOnNxogHe

mMepe, ykibyuyjyhu koHcynToBare ca AreHumnjom 1 cnpoBoferwse eBeHTyanHe FSCA.
UnaH 19.

Mpoussohay, oOAgHOCHO Hocwnay ynuca MeAauuuHckor cpeactsa y Peructap
MeOWLUMHCKMX CcpeAacTtaBa nogHocu AreHUumju  msBewTaj O mnpahewy  YKOMNMKO
NcTpaxvBare Tpaje OO WCTeka poka HaBedeHOr Y MPBOM W3BELUTa)y O HeXerbeHOM
porahajy.

UnaH 20.

MpousBohay, oOAgHOCHO Hocwnay ynuca MeAauuuHckor cpeactsa y Peructap
MeOVLMHCKMX cpefcTaBa [AyXaH je Aa nodHece 3aBpLUHM M3BEeLUTaj O HeXerbeHOM
porahajy, Koju cagpXun NMCMEeHy 13jaBy O pe3ynTaTy UCTpaXuBara HexerbeHor gorahaja
1 npegyseTvM mepama.

Mpenysete mepe u3 craBa 1. oBor unaHa obfyxBaTajy: goaatHo npahere
MeOWLUMHCKMX cpefcTaBa koja Cy Yy ynoTpebu; npeBeHTMBHE Mepe Be3aHe 3a
npoussogmy; FSCA.

MpousBohay, oOAgHOCHO Hocwnay ynuca MeauuuHckor cpeactsa y Peructap
MeOWLMHCKMX CcpeacTaBa, MOAHOCKM 3aBpLUHM M3BelTaj O HexerbeHoMm gorahajy
AreHumju.



Ako AreHuMja cnpoBoAM UCTpaXuBawe HexerbeHor porahaja, o pesyntatnma
nctpaxueara obaBeluTaBa npuosBofaya, OAHOCHO HoOcuoua ynuca MeAUMLUHCKOT
cpeacTBa y Perncrap MmeamumMHCKMX cpeacTaBsa.

5. be3begHocHa kopekTMBHa Mepa Ha TepeHy (FSCA)

UnaH 21.

be3begHocHa kopektuBHa Mepa Ha TepeHy (FSCA) je mepa kojy npegysuma
npoussohay kako ©OW CMarbMo OnacHoCT o CMPTU unu 030MIbHOr MnoropLlaka
30paBCTBEHOr CTaka y3pOoKoBaHOr ynoTpebom MeanLMHCKOT cpeacTBa Koje je CTaBibeHOo
y npomer.

O yBohewy 6e3b0egHOCHe KOPEeKTMBHE Mepe Ha TepeHy, npou3Bohjay, OAHOCHO
Hocunay ynuca MeAavuuHCKOr cpefctBa y Perncrtap meavumHckux cpeacrtasa, usgaje
obaBeLuTene 0 6e3benHocTM Ha TepeHy (FSN).

Be3benHocHa KOpekTVBHa Mepa Ha TepeHy 13 cTaBa 1. OBOr unaHa Moxe Aa oyae:

a) Bpahare meguumHckor cpeactea ncnopyunoLy (noernaverse 13 npomeTta),

6) MoaudmkoBare MeanLIMHCKOr CpeacTaa,

B) 3ameHa MeauUMHCKOr CpeacTBa,

r) YHuwtaBawe MeaunLUmMHCKOr cpeacTaa,

4) 3axTeB kynua 3a NOHOBHOM yrpagHoM MeOULMHCKOr cpeacTsa Koje je npou3sofay
N3MEHWO Unu My je NpoMeHno An3ajH (retrofit),

f) CaBeT koju gaje npoussohad y nornegy ynotpebe MeguuuHCKOr cpeactsa (HMp.
aKo MeAMLUMHCKO CPEACTBO HWje BULLE Yy NPOMETY UMW je NoBy4YeHO U3 npomeTa, anu ou
jow yBek morno ga Oyae y ynotpebu, umnnaHTaTM WM M3MeHa Y aHanuTUYKOj
OCEeTIbUBOCTM UMW aHanNUTMYKOj CneunduyHOCTM 3a AnjarHoCcTMYKa cpeacTea).

UnaH 22.

N3ameHa MegmumHckor cpefctBa u3 ynaHa 21. ctaB 3. Tadka 6) oBor npaBunHUKa
MoXe Aa obyxeara:

a) TpajHy 1 NnpuBpeMeHy N3MeHy obenexaBara NnakoBama Unu yrnyTcTea 3a ynotpeby
MeLMLMHCKOr CPeaCTBa,

6) CodbTBepcky Haarpaawy, yKibydyjyhv Haarpagwy Koja ce BpLUM MyTEM MpUcTyna
Ha JarbuHy,

B) MIameHy HauuHa neyera naumjeHaTa kako 6u ce OTKMOHWMO PU3KK O CMPTU UMK O
030UILHOM Moropluamwa 34pPaBCTBEHOr CTara KOjU Cy BE3aHU 32 KapaKTepucTuke
MeLMLMHCKOr CpeacTBa (HMp. Ko4 MEeQULIMHCKUX CpeacTaBa HaMeHeHUX MMMMaHTaumju,
Yy KOM Cryyajy 4ecTO KIMHUYKUM HUWje OnpaBAaHO BaauTU MEeOWLMHCKO CPencTBo,
KOpEKTVBHa Mepa Yy CMWUCMY crieuujanHor HakHagHor npaherwa nauujeHata, 6e3 o63npa
Ha TO Ja N1 ce CPeAcTBa Koja HUCY MMMNMaHTUpaHa Mory BpaTUTXM Npoussohady nnm He,
npeacTaBrba 6€36eHOCHY KOPEKTMBHY Mepy Ha TepeHy); ko 6uno Kor AujarHoCTUYKor
cpenctBa 6e3begHOCHa KOpeKTMBHa Mepa Ha TepeHy je Bpahare nauujeHta pagu
MOHOBHOI TecTMpara WUnM MOHOBHA NPOBepa UNv NPeucnUTUBaKe paHujux pesynrara;
[laBate caBeTa O TOME Kak0 MeraTu HauuH ynotpebe MeauumMHCKOr cpeacTtBa (Hnp.
npov3sohady WHBUTPO AOMjarHOCTUYKOr MeLUUMHCKOr cpeactBa Tpeba ga noHoBwW
NoCTynak KOHTpONe KBanuteTa, OOHOCHO [a Ce M3BPLUM KOHTpona of cTpaHe Tpehux
nvua unu Yewha kanvbpauuja unm U3mMeHa KOHTPOIMHUX BPELHOCTH).

6. ObaBeluTerne 0 6e36eagHoCTV Ha TepeHy (FSN)

UnaH 23.

MpousBohay, oOA4HOCHO Hocwnal, Yynuca MeauuuHckor cpegctea Yy Peructap
MeOUUMHCKMUX cpefcTaBa, NMCMeHo obaBeluTaBa AreHuujy o cnpoBofewy 0e3begHocHe
KopekTuBHe Mepe Ha TepeHy (FSCA) - obaBelwwTere 0 6e36egHoCTM Ha TepeHy (FSN).

MpousBohay, OAHOCHO Hocwnal, Yynuca MeauuuHckor cpegctea Yy Peructap
MeOULMHCKMX cpefcTaBa, Tpeba ga npensuan Hajmawe 48 catu 3a npujeM npumegaba
AreHumje o npunoxeHom obaBewTewy O 6e3begHocTn Ha TepeHy (FSN), ocum vy
cnyyajeBnma kaga npupona FSCA 3axteBa kpahu pok (HNp. 360r 036mrbHE ONacHOCTU
Mo 34paBrbe rbyan).

ObaBelwuTene 0 6e36e4HOCTM Ha TepeHy npunaxe ce Ha obpacuy 3a obaBeluTeHE O
6e3benHocTn Ha TepeHy (FSN) 3a npousBohaye (Ha CPNCKOM U HA EHINIECKOM je3UKY),



Koju je paT y lNMpunory 3. Koju je oawTamnaH y3 oBaj NPaBUITHUK N YUHWN HErOB CacTaBHU
Aeo.
UnaH 24.

Mpoussohay, oAgHOCHO Hocwnay ynuca MeAauuuHckor cpeactsa y Peructap
MeOULUMHCKMX cpefcTaBa, y3 obaBelwwTene 0 6e3begHocTn Ha TepeHy (FSN) AreHumjm
npunaxe n cBa JOKYMeHTa Koja Cy HeonxoaHa 3a npaherwe FSCA.

[okymeHTa u3 ctaBa 1. OBOr 4YnaHa jecy ogrosapajyhu 0enoBu 13 aHanuie pusuka,
onwTe nHdopmaumje n pasnor 3a FSCA, onvuc 1 obpasnoxere KOPEKTUBHE OOHOCHO
NnpeBeHTUBHE Mepe, CaBeT O Mepama koje npegy3uma AUCTpubyTep Kao M KOPUCHMK,
nogaTtke O MEOMUUWHCKOM CPEACTBY M pacnoH cepujckor 6poja, bpoja napTuje, 0AHOCHO
Opoja wapxe, obpasnoxene 360r yera gpyra MeauuUMHCKa CpeacTBa HUCY YKIbydyeHa Y
aHanu3y pusmKa ako je ped O Mepu Koja Ce OJHOCW Ha napTuje unu gernose napTtuja
MeOWLMHCKUX CpeAcTaBa, kao U noAaTtke O MAEHTMTETY npounssofayva.

UnaH 25.

ObGaBewTewe 0 6GesbegHoctn Ha TepeHy (FSN) Hanasu ce Ha memopaHaymy
npounssofaya, OAHOCHO Hocuoua ynuca y Peructap meguumHCcKMx cpeactaBa, Ha
CPMCKOM, OQHOCHO EHITIECKOM je3unKy u cagpxu cnegehe:

1) HasuB meguumHckor cpeactBa, vaeHtTudwukaumja FSCA (Hnp. gatym) n BpcTa
Mepe, HaBefieHe y unaHy 21. ctaB 3. OBOr MPaBUITHUKA;

2) MNMopatke koju omoryhasajy Aa ce MeQuUMHCKO CpecTBO Nako naeHTndukyje (Hmp.
BpPCTa MeLULMHCKOr CpefcTBa, HasuB U 6poj moaena, wwapxa, naptuja Unu cepujcku
OpojeBn MeguLMHCKMX cpeacTaBa unv geo unm 6poj nopyLiduHe);

3) Mpernen YMH-EHNYHOT CTaka Yy KojeM ce objallraBajy pasrnosn 3a npegys3nMane
FSCA, ykmbydyjyhn onuc HepocTaTka WnM HEWUCTNPABHOCTWM MEAMLMHCKOr CPeAcTBa,
objawrere MNoOTEeHUMjanHe OMacHOCTM MoOBe3aHe Ca KOHTUHYMpaHOM ynoTpebom
MeOWLMHCKOr cpefcTBa Koja MOXe Aa AoBe[e [0 ONacHOCTW Mo nauujeHTa, KOpUCHMKa
wnu gpyror nuua, Kao M objalikbere O eBeHTyanHMM OnacHocTMMa 3a nauujeHTa
BE3aHWM 32 paHujy ynoTpeby Tor MeauLUHCKOr CPEACTBa;

4) CaBeT 0 MepaMa koje Tpeba fga npeny3Me KOPUCHUK, YKibydyjyhu no notpebu u
CTaBrbarbe MeOWULMHCKOT CPeAcTBa Yy KapaHTWH, MeToA Bafewa, yHULITaBaka Wnu
MoaucukoBaba MEAMUMHCKOr CpeacTBa, MPEMNopyky O MOHOBHOM Mpernefsy paHujux
pesynTtaTa Koju ce ofHOCe Ha nauuwjeHTe unu Ha npaherwe CcTakwa nauujeHTa y cnydyajy
MMNNaHTa ¥ UHBUTPO AMjarHOCTUYKOT MEeAULMHCKOT CPEACTBa;

5) HanomeHa ga ce obaBeluTenwe 0 6e3beaHocTn Ha TepeHy (FSN) npocneau ceuma
koju ¢ TMM Tpeba Ada Oyay ynosHaTM Yy OKBUPY CUCTEMA BUIMNaHUE MeOULIMHCKUX
cpefcTtaBa, kao M Aa 0 TOMe BoAe padyHa y yTepheHom nepuogy;

6) 3axTeB 3a gobOujarbe nmogaTtaka O CBMM MEOUUMHCKUM CPEeACcTBMMA Koja cy Y
ynotpebu y [Opyrum 30paBCTBEHUMM yCcTaHoBaMa, Kkoju he 6uTM  npocnehenu
npounsBofauvy, kao n npocnehuBamwe konvje obaseliTera 0 6e36eQHOCTM Ha TepeHy
(FSN) cB1M 3paBCTBEHNM YCTaHOBaMa Yy KOjuma ce KOpUCTU To MeAULIMHCKO CPeaCTBO;

7) 3axTeB ga npumanay obaBewwTewa 0 6e3b6egHocTM Ha TepeHy (FSN) ynosopwu
Apyre 34paBCcTBeHe YyCTaHOBe, KojuMa Cy MNocnatu HeTauHu pesynTtatv TecToBa, O
ynoTpebun MeamumMHCKMX cpefctaBa (HNp. Heycneny AnjarHoCTUYKU TECTOBW);

8) MoTtBpay Oa cy AreHumMja U MUHUCTAPTBO HaAMNEXHO 3a MOCMoBe 34paBrba
obaBeluTeHn o FSCA;

9) Onuce y KojuMa HeEMa yMamVBaha HUBOA pU3KKa, Kao U peknammpare NpousBoaa
n ycnyra.

Ykonuko obaBewTewe 0 0e3benHocTn Ha TepeHy (FSN) Huje OOBOSBHO jacHO U
noTnyHo, AreHuuja Moxe pfa Tpaxu on npou3Bohjadya, OOHOCHO Hocuoua ynuca
MeLMUMHCKOr cpefcTBa y Pernctap meavumHckMx cpeacraBa Aa AOCTaBv peBUMAMPAHO
obaBewTewe 0 6e3dbegHocTn Ha TepeHy (FSN), ogHocHo AreHuuja MoXxe ga wsga
nocebHo obaBeLUTEHE.

7. MNMopHolweke NnepmognvHuX 36MpPHUX U3BELLITaja O HeXerbeHum gorahajuma

UnaH 26.



lMpoussohay, oOHOCHO Hocwnal ynuca MeauuuHCKor cpepctBa y Peructap
MeaMLIMHCKMX cpeacTaBa, Moxe AreHumju Aa nogHOCU nepuoaunyHe 36upHe nsseLuTaje o
HexerbeHuM pgorahajuma, HakoH LWTO npou3Bohady mM3ga jedaH unNu BULIE MOYETHUX
n3BeLlTaja Koje AreHumja oueHu.

Mpoussohay, oOHOCHO Hocwnal ynuca MeauuuHCKor cpepctBa y Peructap
MeauLUMHCKMX cpefacTtaBa uM AreHuuja, Tpeba ga HanpaBe [OroOBOpP OKO, AWHaMWUKe,
cafpXuHe U BpCTe MeAMUMHCKUX cpeacTaBa 3a koje he ce goctasrbatv NepuvoanyHM
30UpHU n3BeLUTajN.

UnaH 27.

MpousBohay, oOOHOCHO HOcunay ynuca MeauuuHckor cpeactsa y Peructap
MeLMLMHCKUX CpeacTaBa, AocTaBrba AreHumju nepuognyHe 36MpHe nsBeLLTaje 1 To:

1) 3a HexxerbeHe gorahaje Koju cy getarbHO HaBedeHU y obaBeluTenwy 0 6e3begHOCTU
Ha TepeHy (FSN), a koju ce goroge HakoH LITO je npom3Bohay M3gao obaBelTere O
6e3benHocTn Ha TepeHy (FSN) u cnpoBeo 6e36e4HOCHY KOPEKTUBHY Mepy Ha TepeHy
(FSCA);

2) 3a HexerbeHe porahaje kKoju cy yobu4ajeHn n OoOpo AOKYMEHTOBaHM (KOju cy
NOEHTUMMKOBAHW, Kao TakBM, Y aHanuau puanka MeaMUMHCKOr CpeacTBa M Koju cy Beh
JoBenu [0 Tora Jda u3BellTaje O HexerbeHom pforahajy oueHe W npoussohad u
AreHuuja).

HexerbeHn porafhaju M3 ctaBa 1. oBor ynaHa mory ga byay msysetn og obasese
nojeMHaYHor npujasrbMBaka, OAHOCHO Mory Aa byay y cactaBy nepuogunyHor 3éupHor
n3BeLlTaja, y cknaay ca YnaHoM 26. OBOr MpaBuITHUKA.

8. YcnoBn nog kKojuma Cce He 3axTeBa M3BeELUTaBakbe Y  OKBUPY
cucTtema BUrMnaHue MeamumHCKMX cpefcrasa

UnaH 28.

MpousBohay, oOAQHOCHO Hocwnay ynuca MeAauuuHckor cpeactsa y Peructap
MeOVLIMHCKMX cpefcTaBa, He Mopa [a nofHece M3BelUTaj O HexXerbeHuM aorahajuma
AreHuumju, y OKBMpY cuCTema BWUrMNaHue MeauUMHCKMX cpefactaBa, 3a cnegehe
cnydvajese:

1) Kaga kopucHuk npe ynotpebe oTkpuje HegocTaTke Ha MeAMUMHCKOM CpeacTBY, KOju
He 6u mornu ga npohy HenpumeheHo (HNp. owTeheHa ambanaxa cTepunHor npoussoaa
je ounrnegHa wreTta Ha ambanaxu 1 TakBo MeAULMHCKO CPEACTBO HUje ynoTpebrbnso);

2) Kapa je cnyyaj npoy3pokoBaH 34paBCTBEHUM CTaweM MaLunjeHTa, OQHOCHO Kaja je
TaKBO CTake NOCTOjano M y NPeTXO4HOM Mepuoay Wiuv je HacTynuno TOKom ynotpebe
MeOWLMHCKOr CpeacTBa, Yy KOM cryyajy, ga Ou ce onpaBaano HenpujaBrbusawe,
npoussohay Mopa Aa MMa nogaTke Ha OCHOBY KOjUX MOXe [da Ce 3aKkbyunm ga je
MeOMLIMHCKO CPeACTBO AeroBano y ckragy ca HamMepoM U Aa Huje Npoy3poKoBario, HUTK
OOMNPVHENO CMPTHOM MCX0Qy WnM 030WIbHOM MOropluakwy 34paBCTBEHOr CTakwa Ha
OCHOBY MULLIbEHA 3APABCTBEHON PagHVKa;

3) Kapa je pok ynotpebe meanLmMHCKOT cpeacTBa UCTEKAo;

4) Kapga ce 3awTuta of KBapa MpaBWIHO akTMBMpana u KBap Huje nocrao gaktop
pu3nka, OQHOCHO Kaja je anapMHM cucteM oprosapajyhm 3a Ty BPCTY MOMLMHCKOD
cpencTBa, y KOM cnyyajy, 4a 6u ce onpaBgano HenpuvjaerbvBake, He CMe Aa NocToju
HMKaKBa OMacHOCT 3a NauujeHTa;

5) Kaga cy ouyekuBaHuM M npenBuavBU MponpaTtHu edekTu, Koju UCnywaBajy cBe
cnenehe kputepujyme:

a) ga cy jacHo yTBpheHn Ha eTuKeTu npom3sohaya;

6) Aa cy KMMHWYKKM A0OpO MO3HaTW, Kao HELWTO LUTO je NpeaBuaMBO U LUTO Ce MOXe
yHanpe[ KBanutaTVBHO UM KBaHTUTaATMBHO OApeauTU Kada ce CpeacTBO ynoTpebrbasa v
MMa y4mHaK Koju ce xernu noctuhu;

B) Aa Cy [OOKYMEHTOBaHM Y TEXHUYKOM Jocujey MeAMUMHCKOr cpeacTsa, Y3
oarosapajyhy oLeHy pusuka, npe rnoja.se HexerbeHor gorahaja;

r) Aa Cy KIUHWMYKM NpUXBaTI/bUBU Yy CMUCIY KOPUCTW Kojy he nojeauHadHu nauumjeHTt
MUMaTu of HUX, Ha OCHOBY MULLIIbEHa 34PaBCTBEHOr PpaHMKa.



Ako npousBofay OTKpMje NPOMeHy OJHoca pu3anka W kopucTu (Hnp. nosehare
y4yecTanocT, OQHOCHO 030MIBHOCTU HEXerbeHWX peakuuja Ha MeQULMHCKO CpeacTBo),
Ha OCHOBY W3BeLUTaja O OYEKMBaHVM W NPeABWAMBMM MpornpaTHUM edekTMMa Koju cy
AOBENV MUnu cy Mornu Aa gosedy A0 CMPTWU UM 030MIbHOr noropluama 34paBCTBEHOr
CTaka, TO Ce cMaTpa noropliakeMm nepdopmMaHcy MeOUUUHCKOT CPeacTBa, Yy KOM
cny4yajy ce AreHuvju nooHOCKM M3BELUTa] O TeHOEHUMU HeXerbeHux peakuuja Ha
MeOULMHCKO CpeacTBo;

6) Kaga je saHemaprbvBa BepoBaTHOha HacTynawa CMpPTU UM 030UIBHOT MoropLiaxa
30paBCTBEHOr CTawa, OJHOCHO ako Ce He AecCW HWjedaH CMPTHU Cryyaj unvM o36urbHO
noropLuake 30paBCTBEHOr CTaka.

AKO HacTynu HexerbeHu pgorahaj Koju 3a nocrneguuy vMa CMpT Wnv 036UIbHO
noropLuawe 30paBCTBEHOr CTakwa, OHAa Ce TakaB cny4yaj Mopa npujaButu n ypaauTu
NMOHOBHA OLleHa pU3uKa.

AKO Ce MOHOBHOM OLEHOM pu3vKa yTBpAM Oa pU3UK OCTaje 3aHemMaprbvMBO Manu (o
Yyemy ofJsiyka mopa GuTM AOKyMEHTOBaHa), Tafja NpeTxofHe HexerbeHe gorahaje ucror
TMNa Huje noTpebHO npujaBrbMBaTK, Beh ce npuvjaBrbyjy MpOMEHe Yy TeHAeHUMjU
HeXerbeHnx peakuuja Ha MeauLMHCKO cpeacTBo.

Ycnosu HaBefeHW y cTaBy 1. OBOr unaHa He [OBOAE Y MUTawe YnkeeHuudy aa
KOPWCHUK MeOMUMHCKOr cpeAactBa Tpeba ga npujaBu CBaku HegocTaTtak yTepheH npe
ynotpebe MeaunuUMHCKOr cpeacTaa.

9. lMogHowerwe wu3BelTaja O TEHAEHUMU HEXErbeHUX peakumja Ha MeaULUMHCKO
cpencTBo

UnaH 29.

Y cnydyajy kaga ce yTBpAM 3Ha4dajHo noBehawe Opoja HexerbeHux pgorahaja,
npoussohay mopa AreHuuju fa [ocTaBrba U3BeELWTaje O TEHOEHUUU HeXerbeHUX
peakumja Ha MeAMLUHCKO CpeacTBo.

M3BelwTaj 0 TEHASHUMN HEXErbeHUX peakumja Ha MeAMLIMHCKO CPeaACcTBO Npon3Bohay
Mopa a nogHece y cryyajy kaga je gowno go 3HavajHor nosehana 6poja:

1) HexxerbeHux gorahaja koju Beh noanexy v3selUTaBamy;

2) HexxerbeHux gorafaja o kojuma ce He NOAHOCK U3BELLTaj;

3) Cny4ajeBa koju He MOASIEXY U3BELLTaBakbY.

10. N3BeLuTaBarbe O rpeLluuy NpuMkom ynotpebe 1 o HenpaBuIHOj ynotpetu

YnaH 30.

CBe npuvjaBe koje ce OogHOCE Ha MeOMUMHCKa CpeacTBa, a BesaHe Cy 3a rpeLuky
npunukom ynotpebe unu 3a noteHuujanHe crnyyajese HenpaswuiHe ynotpebe, noTpebHo
je oa npouexun nponssofay, o Yyemy ce obaseluTaBa AreHuuja.

maBHW pakTopn 3a npoueHy 13 crtasa 1. OBOr ynaHa cy yrpaBrbawe PU3MKOM,
NHXEHePUHI MeaMUMHCKOr cpeacTsa y dyHKumju nakohe ynotpebe, nposepa Au3ajHa,
Kao 1 Npouecy KOPEKTUBHNX U NPEBEHTUBHUX Mepa.

UnaH 31.

O rpewuyn npunukom ynotpebe mMeauUMHCKOr CpeacTBa, Koja je 3a nocneavuy nMana
CMPT unu 036MIbHO noropLlakwe 34paBCTBEHOr CTaka WNM 030MIbHY ONacHoCT no
3[paBrbe rbyau, Nponssohay NogHocK usseLuTaj AreHumju.

O rpewkama npunukoMm ynotpebe meaumumHCKor cpeacTtsa npowussofay ussellTaBa
AreHuujy, Kao M y cnydajy yodeHe MpoOMeHe TeHAEeHUWje HeXerbeHux peakuumja Ha
MeOWLMHCKO CpeacTBO, OAHOCHO noBehaHe yyectanoctu wnu y criyyajy npobnema koju
MOXe [da JoBede OO CMPTW unv 030WUIbHOr MoropLiaka 34paBCTBEHOr CTawa Wnu
030MrbHE OMacHOCTM MO 34paBrbe fbyau, Y KOM cryyajy npoussohay uHuUmMpa
KOPEKTMBHY Mepy paju cripeyaBawa CMPTW UNyM 030UIbHOr Moropluara 34paBCTBEHOT
CTarba MU 036urbHe onacHOCTU Mo 34paBrbe Ibyaum.

UnaH 32.

O rpewun npunukoM ynoTpebe MeAMUMHCKOr CpPeAcTBa, Koja Huje umana 3a
nocrneguuy CMpT unyM 030MIbHO MOropliake 34pPaBCTBEHOr CTarba Mnu 030UIbHY
OnacHOCT Mo 3apasrbe Ibyau, Nponssohad He Mopa Aa nogHece u3BeLlTaj AreHuuju.



Cny4ajeBn 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa pellaBajy ce y OKBMPY CUCTEMA 3a KOHTPOMyY
KBanuteTa npoussohaya u ynpaerbaka PU3MKOM, Yy KOM Criyyajy OAnyka fa ce He
nogHece n3BeLLTaj Mopa Aa 6yae obpasnoxeHa n JOKYMEHTOBaHa.

Ynan 33.

O HenpaBunHoj ynotpebun meanumnHCKOr cpeacTsa, Npov3sofad He NOAHOCK M3BELUTa]
AreHumju.

Mpobnem HenpaBunHe ynoTpebe MeauMUMHCKOr CcpeacTBa pellaBa 34paBCTBEHA
ycTaHoBa u AreHuuja.

Ako nponsBofjad casHa 3a cryvajeBe HenpaBuiHe ynoTpede MeanuUmMHCKOr cpeacTea,
0 TOMe yno3opaBa Apyre 30paBCTBEHE YCTAHOBE M 30PaBCTBEHE pPagHUKeE.

11. 3aBpLueTak UcTpaxnBara HexerbeHor gorafaja

YnaH 34.

3aBplwHM M3BewTaj nponssohaya, AreHumja oanaxe y OOCUje U [aje, eBeHTyarlHo,
apyra notpebHa 3anaxaha, HakoH Yera ce Jocuje 0 UCTpaxunBaky HexerbeHor gorafhaja
MOXe cMmaTpaT MOTAYHUM.

lll. nOCnoBu AreHUNJE Y CUCTEMY BUTUITAHLE

MEOVUUMHCKNX CPEOCTABA
UnaH 35.

AreHumja, y cknagy ca 3akoHOM, YCMocTaBiba W OfpXaBa CUCTEM BUrunaHue
MEOULMHCKMX CPeAcTaBa, Kao CUCTEM MpUKynibaka HOBMX MogaTtaka o 6e3beaHocTu
MEOULMHCKMX CpeAcTaBa WM npedysvumaky ogroapajyhmx mepa y nepvogy BaXKHOCTM
peLlera 0 ynucy MeAULMHCKOr cpeacTtea y Pernctap MeguumuHCKMX cpeactasa.

UnaH 36.

Y n3BpLuaBarby NOCNOBa Yy CUCTEMY BUIUIAHLLE MEANLIMHCKUX cpeacTaBa, AreHuuja, y
cknagy ca 3akoHoM, obaBrba cnefehe nocrose:

1) TMpukynrba, obpafyje M npouewyje MNogatke O HeXerbeHMM peakuujama Ha
MeOULUMHCKa CpeacTBa;

2) OObpahyje un npouekyje nepuognyHe 30MpHe W3BeLWTaje, koje pobuja opf
npoussohaya, 04HOCHO HOCUOLIA peLlerwa O ynNucy MeauvuuMHCKOr cpeactea y Perncrap
MEeOVLNHCKMX CPeACTaBa;

3) ObGaBewTaBa npousBohaya, OOHOCHO HOCKMOLA ynuMca MeAMLMHCKOr CpeacTBa Y
Perctap meguMumHCKuUX cpeactaBa, O O30MIBHMM HEXerbeHMM peakuujama Ha
MeaMLMHCKO CpeacTBO OMaX, a HajkacHuje y poky of 15 gaHa of gatyma npujema oBse
WHpopmauuje;

4) Ob6aBeliTaBa MVWHUCTAPCTBO HaAJIEXHO 3a MOCMOBe 3OpaBiba W 30paBCTBEHE
pagHMKe O O30MIbHMM HEXerbeHWM peakunjama Ha MeOMUWHCKO CPeAcTBO, Koje cy
umane 3a nocnegvuy npegysumarse mepa, ogMax, a HajkacHuje y poky o 15 gaHa og
JaTtyma npujema oBe nHdopmMauuje;

5) Mopctuye 34paBCTBEHE pafHUKE WM OpYyre KOPWUCHMKE Y CUCTEMY BUrMnaHue
MEOUUMHCKMX CpefcTaBa [f[a MNnpujaBibyjy HEXerbeHe peakuuje Ha MeauumHcKa
cpencTtaBa, OOHOCHO CYMHbY Ha HoMX;

6) CaunraBa 6a3y nogaTtaka o MHgopmalmjama NpUKyniLEHNM y CUCTEMY BUTMITAHLE
MEeOULMHCKMX cpeacTaBa Koje Cy OOCTYMHE jaBHOCTU U HaaeXHUM OpraHMMa y 3eMIbu U1
WHOCTPAHCTBY;

7) Pasmewyje unHdOpMauuje MNpUKYNIbeHe y CUCTeMy BUrMnaHue MeaULMHCKNX
cpencTaBa ca HaaneXxHUM opraHuma 3a BUrMIaHLuy y pyrmm 3eMrbama.

UnaH 37.

YKONUKO ce y MOCTYMKYy UCTPaXuBaka HexerbeHor gorahaja yctaHoBM ga ce pagu o
HEeXerbeHMM peakuujama Ha MeguumMHCKa CPeAcTBa M3 ynaHa 12. oBOr NpaBUITHUKA,
AreHuuja, y cknagy ca 3akoHOM, MOXe fa npegyame criegehe KopekTuBHe Mepe:

1) ba M3MeHM yCnoBe M3 pellerwa O ynucy MeauvuMHCKOr cpefctBa y Peructap
MEeOULMHCKMX CpeacTaBa,

- [0a [poHece OANyKYy O MNPECTaHKy pellewa O YNMcy MeOMUMHCKOr CpencTBa y
Perncrap meguumHckux cpeacrasa,



- [a NpeanoXu MUHWUCTApPCTBY HaAfexXHOM 3a MocrnoBe 34paBrba Aa obycTaBu unu
3abpaHu npou3BoAtY, OAHOCHO MNPOMET MEAMUMHCKOr CpeacTBa, OAHOCHO MNoBy4Ye
MeAULMHCKO CpeacTBO U3 MpoMeTa,

- Aa Hanoxwu npoussohayy Aa npumeHu 6e36edHOCHY KOPEKTUBHY Mepy Ha TepeHy
(FSCA), o 4emy npoussohay nsgaje obaeewwtere o 6e30egHoCTM Ha TepeHy (FSN),

- 0a Hanoxu npou3sofady ga kopuryje 6e30eHOCHY KOPEKTUBHY Mepy Ha TepeHy
(FSCA) nnu pa nameHun obaseluterne o 6e36eaHocTn Ha TepeHy (FSN),

- Ja Hanoxu npoussohady pgopgatHO npahewe, OAHOCHO MoAUMUKOBaH-e
MeOULUMHCKOT CPEeACTBA Koje je y ynoTpeou,

- [Ja Hanoxwu npoussofayy Aa M3BPLUM U3MeHy AM3ajHa MeAMLMHCKOr CcpeacTsa,
HEroBux AerioBa unv npoueca NpounsBoaHE,

- [da Hanoxu npomsBohayy [a wm3BpwM M3MeHy obenexaBarwa nakoBarwa WUNu
ynyTCcTBa 3a ynoTpeby MeauLUHCKOr CpeacTBa.

AreHuuvja MOXe ga npeanoXu MUHUCTapCTBY HaAfeXHOM 3a MocnoBe 34pasriba, Aa
cnpoBefe KOHTPOry cnpoBofewa KOpeKTMBHMX Mepa 13 ctaea 1. Tad. 1) - 7) oBor unaHa.
UnaH 38.

Y nocTynky npoueHe HexerbeHor gorahaja, AreHuuja ouemyje U3BeLlTaj nponssonaya
y3 KOHCynTauujy ca npoussohayem, ako je To moryhe, o4HOCHO Aaje caBeT npounssohauy
ako je notpebHo 1 npema noTpebu npegy3nma mepe.

UnaH 39.

Konujy npujaBe HexerbeHor gorafaja kojy AreHuuju gocTaBrba u3BewwTad (ocum
npounssofava), AreHuumja goctaBrba npou3sBohady 6e3 oanarawa mnu 6e3 npesoaa,
BoZehu nNpu Tome padvyHa O MOBEPSbLMBOCTM Nogataka O NnaumjeHTy.

ObGaBeluTene 13 ctaBa 1. 0BOr YnaHa, npoussofay npoueryje y cknagy ca YnaHom
11. OBOr MpaBWITHUKA M CNPOBOAWU MPOLEAYPY MCTpaxuBama HexerbeHor gorahaja y
cknagy ca un. oa 13. go 34. oBor npaBuUnHUKa.

UnaH 40.

AreHuuja npaTn ncTpaxuBake HexerbeHor gorahaja koje cnposoau npounssohay un To:
TOK, OOHOCHO Ha4uH Ha KOju Ce BpLUM UCTpPaXKuBake, pesyntare aHanuse MeguLMHCKOr
cpeacTea v cn.

AreHuuja Moxe da Tpaxu n nogatke o 6pojy obyxBaheHx MeauMLUUHCKUX cpeacTasa,
KONMMKO Ayro cy y MpoMeTy, NOAaTKe O U3BPLUEHNM M3MEHaMa Y ON3ajHY.

AreHuuja MOXe Oa ycriocTaBu capafty Ca KOPUCHUKOM MeOWLIMHCKOr CPeacTsa,
HaAneXHUM MUHUCTapPCTBOM, Kao 1 ompMama Koje BpLUE TECTUPAHE U CI.

AreHumja npatn UCKyCTBO CTEYEHO Yy yNOoTpebu MeOMUUHCKUX CpeacTaBa UCTOr Tuna
pasnuunTnx nponssofadya MeaMLMHCKUX CpeacTaBa, Y KOM Cry4ajy Mory Aa ce npumMeHe
ycknaheHe Mepe, OOHOCHO Mepe KOje MOry Aa ce MpumeHe Ha CBa MeAuuMHCKa
cpencTsa Tor Tuna (Hnp. obyka KOpMCHUKa, NPeAnor 0 HOBOj Knacudmukauuju n cn.).

UnaH 41.

Mocnose 13 unaHa 37. oBor nNpaBunHuKa, AreHumja BpLUKW Y CKnagy ca aktom AreHuumje
O uyyBaky MOCMOBHE TajHe, Kao M Yy CKknagy ca CcTaHgapgHvuM onepaTvBHUM
npoweaypama, koje JoHocu AreHuuja.

IV. PETUOHAJIHU LEHTPU 3A BUTUNNAHUY MEOULIMHCKUX

CPEOCTABA
UnaH 42.

PervoHanHu LeHTpY 3a BUrMMaHUy MeOMLMHCKUX CPeACTaBa, Yy ckragy ca 3akoHOM,
obaBreajy nocroBe npukynibakba, 0bOpage W [AocTaBrbawa nogaTtaka AreHumjyu o
HeXXerbeHMM peakLujaMa Ha MeguumMHCcKa cpeacTBa 3a ogpeheHny Teputopujy Penybnuke
Cpbuije.

Mocnoswu 13 ctaea 1. 0BOr YnaHa ogHoOCe ce Ha:

1) MNpukynrbae M CTPYYHY MPOLEHY NpPUjaBrbEHMX CrydajeBa M yHOC nogartaka y
jedvHCTBEHY HaumoHanHy basy;

2) PegoBHO focTaBrbakse NofgaTaka v AaBare oaroBopa AreHumju;



3) Mpyxare noBpaTHNX MHpopMaLMja n3BeLLTaYMMa 1 OAroBopa Ha nuTara y Besu
ca HeXerbeHuM peakuunjama Ha MeduLMHCKa cpeacTsa;

4) Cnposohene ogpeheHnx ncnutmearma Ha MHMLMjaTMBY My capagtbu ca AreHumnjom;

5) MNoactMuarwe 34paBCTBEHUX pajHUKa Aa NpujaBibyjy HeXerbeHe peakuuje Ha
MeOuUMHCKa cpeacTea.

PervoHanHu LEeHTpU WMeHyjy OAroBOPHO 5uUe Koje KoopauvHupa pad ueHTpa u
HenocpeaHo capahyje ca AreHuujom.

V. 3ABPLLUHA OOPEOBA
UnaH 43.
OBaj NpaBuUmnHUK CTyna Ha cHary OCMor AaHa of AaHa objaBrbuBara y "CnyxbeHom
rnacHuky Peny6nuke Cpbuje".
Bpoj 110-00-00138/2011-03
Y Beorpagy, 16. maja 2011. rognHe
MwuHucTap,
npod. ap 3opaH CtaHkoBMA, c.p.

HATIOMEHA PEOAKUWJE: [punosu Koju 4YuHe cacmasHu Oeo oeoe [lpasusnHuka
mpeHymHO cy y uspadu.



