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|. YBOOHE OOPEOBE

1. CapgpX1MHa npaBUITHUKA
YnaH 1.
OBMM npaBWUITHMKOM MPOMUCYje CEe HauvMH MpujaBrbMBara, NPUKyMibaka M npahena
HeXerbeHMX peakuuja Ha MeauMuUMHCKa cpeactBa Koja ce ynoTpebrbaBajy y XyMaHoj
MeguumHu (y Aarbem TEKCTY: BUrunaHua MeguuuHCKMX cpeacTaBa).

2. 3Hayewe n3pasa
YnaH 2.

M3pasu ynoTpebrbeHun y OBOM NpaBuiiHKKY UMajy cnegehe sHauewe:

1) BurnmnaHua MeauMUMHCKMX CpeacTaBa je CKynm aKTMBHOCTM KOje Ce OfHoce Ha
OTKpUBake, MpUKyMnibawe, MNpPOLEHy, pas3yMeBawe M pearoBawe Ha HOBa Ca3Hawa O
puvsMuMma Koju npouanase u3 ynotpebe nnu npumeHe mMeguUMHCKOr cpeacTBa, a MoceGHo
HEroBOr LUTETHOr OefioBaka, MHTEepakuuje ca ApyrMuM cyncTaHuama WM npov3BOAMMa,
KOHTpauHaukaumje, anoynotpebe, cMakbeHor AenoBama, KBapa U TEXHUYKE HEMCNPABHOCTMH,
a y uurby noborbllawa U 3awTute 3paBrba U 6e3begHOCTU naluvjeHaTa, KOpUCHMKa Y
Opyrux nuua, cMakernem BepoBaTHohe Aa ce HexerbeHn gorahaj noHOBM Ha ApYroM MecCTY;

2) HexerbeHun goranaj je:

a) 6uno kakea HeucnpaBHOCT WX MOropLamke KapakTepucTnka OAHOCHO nepdopMaHcu
(papa) MmeaoumuUMHCKOr cpecTBa, Kao HeaekBaTHO obenexaBare Tor MeAnLMHCKOr cpeacTea
unu HaeBohewe HeoaroBapajyhmx nogartaka y ynyTtcTBy 3a ynotpeby koju 6u, HenmocpeaHo
Unu nocpegHo, MOrnvM a [oBedy WM NOCTOjU CyMha da Cy [OBenu OO CMPTU HeKor
nauvjeHata, KOpPUCHMKA wnwv Apyror nvua wnu g0 O030UIbHOr noropllawa  HMWXOBOr
30paBCTBEHON CTak:a;

0) mogaum O CBakOM TEXHWYKOM WNW MEOMLMHCKOM pasfory Koju ce opHoce Ha
KapaktepucTuke unu nepgopmMaHce MeAMLMHCKOr CpeAcTBa W3 pasrnora MOMEHYTUX Y
noartadvku a), a 36or kora Moxe Aa gohe 0o noenavewa U3 NpomMeTa MeAMLMHCKOr cpeacTea
UCTOr TUNa of cTpaHe npoussohava.

3) WteTa je dpusnyka nospena unu LuTeTa no 3gpasrbe fbyau Unu Lteta no UMOBUHY UMK
XNBOTHY CpeauHY;

4) TNocpenHa wWTeTa je wWTeTa Koja MOXe HacTaTu NPUMEHOM HEKUX AnjarHOCTUYKUX
cpeacraBa M CBMX WMHBWUTPO AMjarHOCTUYKMX MEOMUMHCKMX cpedcTaBa Koju He genyjy
HernocpeaHo Ha nojeavHua. LLteta moxe Aa HacTynu kao nocrnegvua nekapcke oanyke unv
Mepe Koja je npeayseTa, OQHOCHO Koja Huje npefyseTa Ha OCHOBY NogaTtaka unuv pesynrarta
[obunjeHnx yHKUMOHUCakeM MeOMUMHCKOr cpeacTtBa (MorpelwHa pujarHosa, 3akacHena
OuvjarHo3a, 3akacHerno rnedvewe, HeoAroBapajyhe nedewe, TpaHcdysuja Heoprosapajyhumx
cyncTaHum). Y cnyyajy WHBUTPO  OWjarHOCTUYKMX  MEOMLUMHCKMX  cpeacTtaBa  3a
camoTecTupare, MeJULMHCKY OOJyKy MOXe Aa AOHEeCe N KOPUCHUK MeOULMHCKOr CPeAcTBa,
KOju je NICTOBPEMEHO M NaUUjeHT;

5) OsburbHa onacHOCT MO 34paBrbe fbyan je cBaku gorahaj Koju 3a nocneguuy mma
HernocpeaHy onacHOCT 04 CMPTW, 03BMIBLHO NoropLlamke 34paBCTBEHON CTakba U 036MIbHY
BornecT koja 3axTeBa npegy3umare XMTHE MepPe 3a HhEHO NeYetsE;

6) HeouekmBaHO noropluare 30paBCTBEHOr CTaka je Mnoroplake Koje je AoBeno Ao
oppeheHor criyyaja koje Huje 6uno pasmaTpaHo y aHanmsm pusuka;

7) Ogmax 3Haum 6e3 ognarama;



8) KopekTuBHa Mepa je mepa Koja ce npeay3uma pagu oTknawaka y3poka noTeHuunjanHor
HenpuapXaBawa 3axTeBa HaBeOeHWX y AVWPEKTMBM WU Jpyre HenoxerbHe cutyauuje.
KopektnBHa Mepa ce npegysvma ga 6wm ce cnpeuuno MoHaBIbakbe MNojaBe, OOK Ce
npeBeHTUBHa Mepa npeaysvma aa éu ce cnpeyuna cama nojasa;

9) bBesbegHocHa kopekTuBHa Mepa Ha TepeHy (FSCA) je Mmepa kojy npeaysmma
nponssofay Kkako 61 cMakMo ONacHOCT O CMPTU UMK 0306UIbLHOT NoropLluaka 34paBCTBEHOT
CTawa y3pOKOBaHOr ynoTpebom MeauUMHCKOTr CpeAcTBa Koje je Beh CTaBrbeHo y MpomeT
(Bpaharwe MeauUUMHCKOr CpeAcTBa Mcnopyyuoly; MoaudukoBake MeauLMHCKOr CpeacTBa;
3aMeHy MeOULMHCKOr CpefcTBa; YHULITaBake MeAMLUMHCKOr CPeACcTBa; 3axTeB Kynua 3a
NMOHOBHOM YrpagwkoM MeOULMHCKOr cpeactBa Koje je npoumsBohay M3MEHWO unu my je
npomeHuno amsajH (retrofit); caBeT koju gaje npomseohay y nornegy ynorpede mMeanLUHCKOr
cpeacTea)

10) ObaBewTene 0 6e36eaHocTn Ha TepeHy (FSN) je caonwTere KnMjeHTMMa O4HOCHO
KOpMCHMLUMMa Koje LWarbe npounssohay nnm weros osnatiheHn npeacrtaBHMk o 6€36e4HOCHO]
KOPEKTUBHO] Mepu Ha TepeHy (FSCA);

11) lMNepuoanyHo 30MPHO M3BeLUTaBakwe je anTepHaTMBaH PEeXuM MU3BELUTaBawa Koju
porosope npousBohay u AreHumja 3a nekose M MeauumHcka cpeactea Cpbuje (y parbem
TekcTy: AreHumja) 3a objedVeHO M3BELUTaBake O CAMYHUM HexerbeHuMm Aorafajuma ca
MCTUM MeOULMHCKMM CpeacTBOM MMM BPCTOM MEAMLMHCKOr cpeacTBa, TamMo rae je rmaBHu
y3pOK Mo3HaT unu je npenyseta 6e3begHocHa kopekTuBa Mmepa Ha TepeHy (FSCA);

12) V3BewTaBake O TEHAEHLUMjU HEXerbeHUX peakumja Ha MeaMLMHCKO CPeacTBO je
BpCTa M3BELLUTaBawa Koje Mpou3Bofay KOpUCTM Kaga ce 3Ha4vajHo noBeha 6poj cnydajeBa
KOju ce, MHa4ve, He cMmaTpajy HexerbeHMM forahajuma M 3a Koje ce KOpUCTe MPeTXogHo
neduHncaHn HMBom "okugadn” kako ou ce oapeano npar 3a u3BeLlTaBambe;

13) MNpowussohay MeanUMHCKOr cpeacTBa je MpaBHO MM (pM3MYKO Nuue Koje NpojekTyje,
npou3sBoaun, nakyje, obenexasBa, OOHOCHO MywTa MEAWUMHCKO CPEeACTBO Yy MpOMET MoA
COMNCTBEHUM Ha3mBoM, 6e3 063vpa Ha TO Aa N oBe pafwe CNPOBOAM TO NMUE Unu TO Y
HeroBo nme Bpln Tpehe nuue, n oAroBopHO je 3a keanuteT, 6e36eaHOCT U edmKkacHOCT
MeAULMHCKOT CpeacTBa;

14) OsnawheHn NpeacTaBHUK je 3acTYNHWUK, NPeacTaBHUK, AncTpubyTtep npoussohavya,
OLHOCHO CBako Apyro oM3n4ko unu npasHo nuue ca cegnwtem y Penybnuum Cpbuju koje je
npounssofay MeguLMHCKOr cpeacTBa NMCMEHNM nyTem OBMacTMO Aa MocTyna y HeroBo uve
W ga npeq HagnexHum opraHnma Penybnvke Cpbuje Bogu noctynak y ckragy ca 3akoHOM
Kojum ce ypehyjy nekoBn n MeamumHCKa cpeacTBa U OA4roBOpaH je 3a keanuteT, 6e30eaHocT
1 eUKacHOCT MeAULMHCKOT CPEACTBa, Kao U Npor3Bofay Tor MeauLMHCKOr CpeacTBa;

15) KopwcHuK je 3gpaBCTBeHa ycTaHOBa, MpUBaTHA Mpakca, 3ApPaBCTBEHW PagHWK Unn
nauujeHT Koju ynotpebrbaBa nnv ogpxasa MeaNUMHCKO CPeACTBO;

16) Onepartep je nuue Koje pyKyje onpemom;

17) Uurb koju ce xenu noctuhu ynotpebom MeanUMHCKOr CpeAcTBa je uurb Koju Tpeba aa
Byne y cknagy ca nogauvma koje je nponssohay HaBeo Ha HanenHuum, nakoBakwy, ynyTcTBy
3a ynotpeby 0QHOCHO Yy pekrnaMHOM maTepujany;

18) Npewwka npunukom ynotpebe je Aeno unu nponycT NpunmMkom ynotpedbe meauuuHcKor
CpeAcTBa uuju je pesynTtaT gpyrayumjyu o oHora Koju je npomssohay HamepaBao fa NnocTUrHe
unun onepartep MeaunLMHCKOr CPeAcTBa OYEKUBAO;

19) HenpaBunHa ynotpeba je geno unv nponycT oneparepa UM KOPUCHUKa MeguLUHCKOT
cpeacTBa Koju Cy HacTanM Kao nocneguua HMXOBOr MoHalwakwa BaH [OMEHa Kojum
npou3sofay KOHTponvLie pM3nNK HEKOT MeONLMHCKOT CPeacTBa;

20) lpownsBog Koju je koMObuHauMja neka U MeOuUMHCKOr CpeacTBa je MeOULMHCKO
CpeacTBO Koje CadpXu ek, Y KOMe je [enoBare fieka WM CropegHo y OAHOCY Ha
AenoBakbe MeauNLUHCKOT CpeacTBa;

21) "EUDAMED" je eBporncka 6a3a nogartaka 3a meguMuMHCKa cpencTsa, koja Tpeba aa
LueHTpanuasyje: nogaTke O perucTpaumju npomssohaya M MeaMUMHCKUX cpeacTaBa Koju cy
nywTeHn y npoMmeT y EBponckoj 3ajeaHuum; nogatke o ceptudmkaTMa Koju cy m3gaTu,
U3MereHU, JOMYHEHW, KOjUMa je Baxele OBYCTBIbLEHO, KOjU CY MOBYYEHU Unu oabujeHu;
nopatke AobujeHe y cknagy ¢ MOCTYMKOM BUrMnaHue MeauumMHCKMX cpeacTasa.

Ynan 3.



AreHuwja, y cknagy ca 3akoHOM, opraHusyje n npatv BUrnnaHuy MeavMuuHCKMX CpeacTaBa
y MPOMETY MpuKyrnibakeM WHGopMauunja o keanutety, 6e3begHoCcTM M eduKacHOCTU
MeOULMHCKMX cpeacTaBa Nnocrie HhMXOBOr NMyLiTakba y NPOMET, Kao U y4ecTarnocT No3HaTux u
OTKpVBakEe HOBUX HEXEIbEHUX peakuuja.

Il. BATUNAHUA MEOUUUWHCKUX CPEOCTABA Y NMPOMETY

1. U3sBewTaum
YnaH 4.

MpujaBy HexerbeHux peakuuja Ha MeaMUMHCKa cpecTaBa BpLUEe U3BELUTauu U TO:

1) MMpowussBohay, OA4HOCHO Hocumnal ynuca MeauuuHcKor cpeactBa Yy Peructap
MeOULMHCKNX CpeacTaBa;

2) KopucHuunM MeauUMHCKMX cpeAcTaBa (30paBCTBEHE YCTaHOBE, MpuBaTHa npakca,
30paBCTBEHM PagHMLM U NALNjEHTH);

3) Tpeha nuua (HNp. gucTpubyTep npomnssohava MeaNLNHCKNX cpeacTaea ).

YnaH 5.

M3BewTaunm u3 4ynaHa 4. OBOr npaBwufiHMKA, NpuWjaBrbyjy AreHuuju cBe HexXerbeHe
peakuuje Ha MeauuUHCKa cpeacTsa u To:

1) HexerbeHe porahaje koju cy AOBENW unu cy Mornv ga Aosedy OO CMPTU nauujeHTa,
KOPWMCHUWKa 1nu gpyror nuua nnm go 03burbHOr noropLuana HUxoBOr 34paBCTBEHOr CTakba;

2) HexerbeHe porahaje koju cy goBenu [O MoBnayvewa U3 npometa MeAuLUHCKOr
cpefcTBa UCTOr Tvna of cTpaHe npoussohaya;

3) HexerbeHe peakuuje koje HacTajy HaMeHCKoM ynoTpebom MeanumMHCKOr cpeacTsa;

4) HexerbeHe peakuuje Koje HacTajy kopuwhewemM MeauMUMHCKOr CpeacTBa Koje Huje y
ckragy ca ynyTcTBMMa npoussofaya;

5) Cee gucdyHKUMje, OOHOCHO CBa OACTyMNawa Of KapakTepuctuka unm nepdopmaHcu
HeKOr MeANLMHCKOr CpeacTBa;

6) Cse norpewHe nopaTke, OAHOCHO HEMPEUM3HOCT Yy obernexaBawy, Nponycte wu
HeJocCTaTKe yodeHe y ynyTcTBy 3a ynotpeby, OQHOCHO pekraMHOM martepujany.

34paBCcTBeHe yCTaHOBe, NpMBaTHa Npakca, Kao M 34paBCTBEHU pagHWULM OYXHU Cy Aa, Y
cknapgy ca 3akoHom, 6e3 ognarata ob6aBecTe HaafexXHe pernoHanHe LeHTpe 0 036UIbHOj u
HEOYEeKMBaHOj HEeXerbeHoj peakuuju Ha MeaMUMHCKO CPeAcTBO M3 cTaBa 1. OBOr unawa.

2. O,quBOpHO nuue 3a BurunaHuy meamumMHCKuUX cpeacrtaBa
YnaH 6.

Mpownssohay, 0gHOCHO HocWNaL, ynuca MeauuUHCKOr cpeacTea y Pernctap MeavumHCKmX
cpeacrtaBa, 3OpaBCTBEeHe YycTaHoBe MW AucTpubytepu npoussohada MeaMUUHCKUX
cpencrtaBa, MOpajy Aa MMmajy oAroBOPHO fuvue 3a BUrMnaHuy MeuumMHCKUX cpeacTaBsa, o
ynjeMm nMeHoBahy obaBseluTaBajy AreHuujy.

OparoBopHO Nuue 3a BUNMNaHUy MeguUUHCKMX CpedcTaBa M3 cTaBa 1. OBOr ynaHa mopa
Ja uma 3aBpleH MeguUMHCKM, CTOMAaTOSOLWKM, bapmaueyTCKu, TEXHOJOLWKN, eNeKTpo-
TEXHUYKM, MAaLLUMHCKKW, XEeMUjCKM unu gpyrn ogrosapajyhu akynteT 3aBUCHO O BpCTe
MEeOULMHCKOT CpeACTBa, kao M godatHe edykauumje y obnactv BurunaHue MeauuUHCKMX
cpeacTasa.

lMponssohay, 04HOCHO HOcKMay ynuca MeguumHCKoOr cpeacrea y Perncrtap MeanumuHCKmMX
cpeacrtaBa, 3OpaBCTBEHe YycTaHoBe W AucTpubytepu npoussohada MeaMUUHCKUX
cpencTtasa, MOry Aa UMeHYjy, OQHOCHO MOry Aia oAapene v Apyro nuue koje uma osnawhemra
3a obaBrbate NocrnoBa OAroBOPHOr Nula 3a BUrMnaHuy MeauumnHcKkux cpeacTtasa (y JarbeM
TEKCTYy: 3aMeHUK) Koje nma npebusanuwTte y Penybnuum Cpbuju n koje mopa ucnyrwasatu
UCTe ycnose Yy Mnorneay CTpyyYHe crpeme kao U nvue u3 ctaBa 2. OBOr YrfaHa U Heroso
UMeHoBake, OAHOCHO oapehuBare npujasrbyje ce AreHumju.

YnaH 7.
OpQroBopHO nuvue 3a BUrMnaHuy MeAMUMHCKMX cpefcTaBa u3 4ynaHa 6. ctas 1. BpLUM
cnenehe nocnose:



1) OpraHusyje 1 ogpxaBa cUCTEM MpuUKynIbaka, obpage, NpoLeHe 1 YyBawa nogaraka o
CBUM HEXEIbEHUM peakumnjama Ha MedMuUHCKa cpeacTea Ao Kojux cy gownu, 6e3 o63npa Ha
reorpacpcko NOpeKno n3Bopa nogartaka;

2) lNpepnaxe AreHumju Mepe Koje Tpeba cnposecTn u3 6e3begHOCHUX pasnora,
0b6e3behyje noTnyHe u GnaroBpemeHe ofrosope v noTpebHe nHdopmalmje, paau npoueHe
6e36egHOCTU MeQMLMHCKOT CPeACTBa U pu3nka No 34paBibe NPW HEroBoj NMPUMEHU;

3) ObaBelwTaBa AreHuujy O CBUM HEXErbEHUM peakuujama Ha MeAuuuHCKa cpencTsa,
OOHOCHO CYMHsM Ha HbUMX, [0 Ymjer cy casHakba [OLLUNK, a Koje Cy ce Jecure Ha TepuTopuju
Peny6nuke Cpbuje, y pokoBuma nponMcaHum 4naHom 15. ctaB 3. OBOr MpaBUITHUKE,;

4) ObaBewTaBa AreHuuMjy O CBMM HEXEIbeHMM peakuuMjama Ha MeguuUHCKa CpeacTBa
Koje cy noBene fo npenysvMmara 6e30e4HOCHO KopekTuBHe Mepe Ha TepeHy (FSCA), a koje
cy ce gecune BaH Teputopuje Penybnvke CpOuje, y pokoBMMa MponucaHnum 4dnaHom 15.
cTaB 3. OBOr NMpaBuUIHUKA;

5) Ob6aBewTaBa AreHuumjy O cBMM 3roynotpebama M HEKOHTPONIMCaHO] ynoTpebu
MEeOULMHCKOT CPeAcTBa Koje MMajy yTuuaj Ha NpoueHy KOPUCTM MeOULUHCKOr CpeacTBa U
pu3uka Mo 34paBrbe;

6) ObaBewTaBa AreHuujy O CBMM OCTafniMM HeXerbeHUM peaklujama 3a Koje nocToju
CyMH-a fja cy y Be3u ca ynotpebomMm MeanLmMHCKOr cpeacTBa;

7) Mpunpema n3BelTaje 3a AreHunjy o nocrnosma n3 Tad. 1)-6) oBor 4naHa y cknagy ca
3aKOHOM 1 OBUM MPaBUITHUKOM;

8) Obesbenyje na 6uno koju 3axTeB AreHuuje 3a nNpyxawe oaaTHUX MHGopmauuja koje
Cy HeonxoAHe 3a NpoueHy MeaunUMHCKOr CPeACcTBa 1 pu3nka no 3gpaerbe, Oyae aart noTnyHo
n 06p30, ykbyyyjyhu mHdopmauuvje o KONMMYMHM NpodaTtMx M MPONMcaHuMx MeAUMLIMHCKMX
cpefcTtaBa Ha Koje ce nHdopmaumja 0gHOCK.

YnaH 8.

HexerbeHe peakuuvje Ha MeguUMHCKa cpeacTBa, OQHOCHO CYMHb-€ Ha HeXerbeHe peakuuje
Ha MeAuuuHCKa cpefcTBa, MpujaBrbyjy ce Ha: obpacuy 3a npujaBfbMBake HexXerbeHe
peakumje Ha MeOUUMHCKO CPEeACTBO 3a 30paBCTBEHE YCTaHOBE W 3[4paBCTBEHE pPafHUKeE;
CTaHdapav3oBaHoOM MefyHapogHOM obpacuy 3a npujaBrbMBame HeXerbeHe peakuuje Ha
MeOULMHCKO CPeACTBO 3a npoussohadve, OAHOCHO HOCMOLE ynuca MeavuuHCKOr cpeacTea y
Perncrap meamumHckux cpeacrtaBa (Ha CPNCKOM UM Ha EHIMEeCKOM je3uky); obpacuy 3a
npujaBrenBarwe 6e3begHocHe kopekTuBHe Mepe Ha TepeHy (FSCA) 3a npoussohade (Ha
CPNCKOM M Ha EeHrMeckom je3uky); obpacuy 3a npujaBrbMBake HeXerbeHe peakuuwje Ha
MeOULMHCKO CPeACTBO 3a OcTane KOPUCHMKE MeOVLMHCKNX CpeacTaBa.

Y NOCTynKy npoueHe HeXerbeHe peakumje Ha MeauuMHCKO cpeacTBo, AreHuunja Mmoxe ga
Tpaxv gogatHe nogaTke O u3BellTada, OAHOCHO HocuoLua ynuca MeguumnHCKor cpeacTtea y
Perncrap meamumHcknx cpeacrasa.

HexerbeHa peakuuvja Ha MegUUMHCKO CPpeacTBO NpujaBibyje ce permoHasiHoM LEHTPY uUnu
AreHumjn nowToMm, ykIbydyjyhu enektpoHcky nowTy (e-mail) unun dakcom.

HexerbeHy peakuujy Ha MeQULMHCKO CPeACTBO 34PaBCTBEHN pafHUK MOXe [a npujaBu 1
nytem TenedoHa y3 HakHagHoO AocTaBrbake nponucaHor obpacua.

O6pasay npujaBe HexerbeHe peakuuje Ha MeAWUMHCKO CPeAacTBO 3a 34paBCTBEHE
ycTaHoBe W 3OpaBcTBeHe pajHuke u3 crtaeBa 1. osor unaHa gart je y lMpunory 1. koju je
ofwTamMnaH y3 oBaj MPaBWITHUK U YMHWN HErOB CacTaBHU Aeo.

O6pasal, npujaBe HeXerbeHe peakuuje Ha MEeOULMHCKO CpeacTBO 3a Mpou3Bohade,
OOHOCHO HOcWoLEe ynuca MeguuUHCKOr cpeAcTBa y Perncrap megnumHCkux cpeactaBa U3
cTtaBa 1. oBOr unaHa (Ha CPMNCKOM M Ha €HrneckoM je3uky) gaT je y lpunory 2. koju je
ofwTamMnaH y3 oBaj MPaBWITHUK U YMHWN HErOB CacTaBHU Aeo.

O6pasal, 3a npujaBbuBame 6e3begHOCHE KOpekTMBHE Mepe Ha TepeHy (FSCA) 3a
nponssohaye (Ha CPNCKOM M Ha EHrNEecKoM je3nKy) U3 ctaea 1. oBor unaHa aar je y [Npunory
3. KOju je oAuTamMnaH y3 OBaj NPaBUMHUK U YNHU HErOB CacTaBHU A€0.

Obpasay 3a npujaBrbMBame HeXerbeHe peakuuje Ha MedULMHCKO CPedcTBO 3a ocTane
KOpPUCHWKE MeOMLMHCKMX cpeacTaBa u3 ctasa 1. oBor unaHa aart je y lNpunory 4. koju je
oflTamnaH y3 0Baj NPaBUMNHUK U YNHU HETOB CaCcTaBHU Ae0.



AreHuuja goctasrba NoTBpAY O NpujemMy npujaBe HeXerbeHUX peakuuja Ha MeauuuHCKa
cpeactaBa Of CTpaHe u3BellTaya, M3BellTaja OueHe HexerbeHor forahaja og cTpaHe
nponseofhava Kao 1 n3eellTaja 0 6e36e4HOCHO] KOPEKTUBHO] Mepyu Ha TepeHy (FSCA).

YnaH 9.
lMpujaBa HexerbeHe peakuuje Ha MeOVLMHCKO CPeACTBO CafpXu HajMawe cnenehe
nogaTke o:
1) N3BewwTauy, 0AHOCHO NOAHOCMKOLLY MpujaBe;
2) MNaumjeHTy, KOPUCHUKY UNKU OPYrom nuuy, ako je QOO A0 UCMNOoSbaBaka HeXerbeHe
peakuuje Ha kuma (MHMUMjanu, roanHa pofhewa n non);
3) MeanumMHCKOM CpeacTBy Koje je LOBENO OO0 HeXerbeHe peakuuje;
4) HexXerbeHoj peakumju Ha MeguLMHCKO CpeacTBo.
YnaH 10.
Mogaum o nuuy Koje je NpujaBuSio HeXerbeHy peakunjy Ha MeguumMHCKO CpeacTBO, Kao n
nogaum o naunjeHTy, YyBajy ce y CKriagy ca akToM AreHuuje o YyBakby NOCNOBHE TajHe.

3. MpoueHa HeXxerbeHUX peakumja Ha MeQULIMHCKO CpeacTBO
Ynan 11.

CBe npujaBe HeXerbeHUX peakumja Ha MeaWUMHCKO CPEeACTBO U CYMHE O HEXEIbEHUM
peakuvjama Ha MeauLMHCKO CpeacTBo, AreHuunja eBnaeHTmpa, obpanyje, Bpwn cenekuujy u
NpoLeHy.

MpoueHy 13 ctaBa 1. oBor YnaHa AreHuuja BpLUM Ha OCHOBY cneaeher:

1) Ako je cniyyaj Koju ce goroamo:

a) Keap unu noropware Kapaktepuctuka unvm nepdopMaHcu MeauLMHCKOr cpeacTsa
(Heycnex Hekor MegUUMHCKOr cpeacTBa Aa (PYHKLUMOHWMLLE Y CcKnagy ca LMIbeM KOju Ce XKenu
noctuhm kaga ce oHoO ynoTpebGrbaBa npema ynyTcTBy npoussohaya),

0) JlaxHu nos3nTMBaH WM NaXHW HeratvMBaH pe3ynTaT TecTa KOoju je BaH OKBMpa
JeKrapucaHor y4mHka TecTa,

B) HeoueknBaHa HeraTMBHa peakLuja unm Heo4YeKkMBaH nponpaTHu edoekar,

r) iHTepakuuja ca gpyrm cyncraHuama unvm nponssoanma,

n) lNoropwake crawa, OAHOCHO YHUWITEHE MEeOMUMHCKOr cpeActBa (Ha npumep vy
noxapy),

h) Heoagroeapajyha tepanuja,

e) HenpeumnsHocTt y obenexaBawy MakoBawa, YNyTCTBY 3a ynotpeby OOHOCHO
peknamMHOM Martepujany 3a MeauUMHCKO cpefncTBo. [lponycTu He yKiby4yjy OACYCTBO
WHpopmaLmja Koje 61 KOpMCHULIM KOjUMa je CpeaCcTBO HaMereHo, Tpebano aa 3Hajy;

2) Y cnyyajy cyMhe Oa je MeOMLMHCKO CPeACcTBO Y3POK HexerbeHor gorahaja, npu
npoLeHn noBe3aHoCTM M3Mehy MeauuUMHCKOr CpeacTBa W HexerbeHor gorafaja, AreHuwja
y3uma y 063up:

a) Mywrberwe cTpydraka M3 obnactu 30paBCTBEHE 3alUTUTE Ha OCHOBY PacMoOSIOXMBUX
Aokasa,

©0) PesynTtaTe npeTxoaHe npoueHe HexerbeHor gorahaja, Kojy je gao cam npoussohauy,

B) [Jokase 0 NPeTXOAHUM CIIMYHUM HEXErbEHMM Cry4ajeBnmva,

r) dpyre ookase kojuma pacnonaxe npoussohay;

3) Cnyuyaj je noBeo nnu je Morao Aa foBeae 40 jeaHor of criegehux ncxoaa:

a) CMpPTM HeKor nNaumjeHTa, KOPUCHMKa UK OPYror nuua,

©) O36urbHOr noropLuara 34paBCTBEHOr CTaka NauunjeHTa, KOpMCHUKa Unu gpyror nuua,

O36urbHO noropluake 34paBCTBEHOr CTaka NauujeHTa, KOpUCHWKa unu gpyror nvua
yKIbyuyje:

- BonecT onacHy no XuBeoT,

- TpajHO owTehene TenecHe yHKUMje nnn TpajHo owTehere CTpyKType Tena,

- CTakbe Koje 3axTeBa MeOWMUMHCKY WINW XMPYPLLKY UHTEPBEHUMjy Kako Ou ce cnpednno
CTakbe HaBeeHOo Yy anuHeju NpBoj N anuHeju opyroj oBor cTaea,



- CBaKy MocpeAHy LWTeTy Kao nocreauua HeTayHux AWjarHOCTUYKMX pesyntata unwm
pesynTata WMHBUTPO AMjarHOCTUYKOr TecTa Kaja Ce KOpuUCTe Yy CKrnagy ca ynyTcTBOM 3a
ynoTtpeby koje je AgocTaBmo npounssohad,

- yrpoxaBsare peTyca, cMpT deTyca unm Buno kaksa HacriegHa abHOPMarHocT Wru
HeJocTauu npu pohemy.

YnaH 12.

Csaka npuvjasa 13 ynaHa 11. ctaB 2. Tau. 1), 2) u 3) cMaTpa ce HexerbeHum gorahajem.

Csaka npujaBa koja HWje goBena Wnu Huje Morna ga gosefde OO CMPTUM Unu 0306urbHoOr
noropLuarwa 34paBCTBEHOr CTaka nauujeHTa, KOpUCHWKa unu apyror nuua, seh o apyrux
LWITETHWUX Mocreauua, cmaTpa ce WTETHOM peakuujoM M OPYroM HEXErbeHOM peakumjoM
Ha MeaWLMHCKO CPEeACTBO.

4. UcTpaxuBamwe HexerbeHor gorahaja y Beam npumeHe

MeOULUUMHCKOr cpeacrtBa
Ynax 13.

NcTpaxunBarke HexerbeHor gorafaja y Bean ca MNpUMMEHOM MeaWLMHCKOr Ccpenctea,
crnpoBogu npowussofjad, OOHOCHO HoOcwMal ynuca MeguuuHcKor cpeactsa y Peructap
MeONLMHCKMX cpeacTaBa, AOK AreHuunja npaTi TOK UCTpaXuBara HexerbeHor gorahnaja.

Ako npousBohay, OOHOCHO Hocunal ynuca MeguuuHcKor cpeactsa y Perucrtap
MeOWLMHCKMX CpeAcTaBa Huje y CTawy [a CnpoBefe UCTpaxmBake HexerbeHor aorahaja,
Tpebano 6u ga o Tome, 6e3 ognarawa, obasectu AreHuujy.

AreHuuja MOXe, ako je TO HEeOMnxoOHO paau UCTpaKuBakwa HexerbeHor forahaja, na
npeanoXxun MUHUCTAPCTBY HaAMEXHOM 3a MOCMOBe 34paBriba [a WHCMEKTOPWU 3a fnekoBe U
MeauLUMHCKa CpeacTBa U3BPLLE MHCMEKLMjCKM HaA30p Ko HOCMOLLa A03Bosie 3a CTaBbame Y
nNpoMeT MeOULUMHCKOr CpeAacTBa, OAHOCHO Hocuoua ynuca y Pernctap MeauuuHCKMX
cpencrtaBa, fa u3BpLle yBWA Yy AOKYMEHTauujy u eBugeHuuje O BUrMIaHun MeauLMHCKMX
cpeacTasa.

a) Ynoea npoussohaua y ucmpasxicusar)y nedcesbenoz oozalaja

Ynan 14.

[MpousBohay, 0 AHOCHO HOocKMaL ynuca MeauUMHCKOr cpeacTtea y Peructap MeamumMHCKMX
cpeacTtaBa y TOKY UCTpaxuBamwa HexerbeHor gorahaja nogHocu AreHumju: npBu U3BELUTA),
usseLTaj o npaherwy 1 3aBpLUHN U3BELUTA] O HEXerbeHOM dorahajy.

Mocne npBor nsselwTaja 0 HeXerbeHoM Jorahajy Mopa ga ce nogHece 3aBpLUHM U3BELUTA]
O HexerbeHoM pforafajy, oCMM ako NpPBU W 3aBpPLUHM M3BELITaj HUCY CnojeHn Yy jedaH
n3BeLTa;.

Y uHTepecy eduKacHOCTU, Mpenopydyje ce U3BelLUTaBaHe eSfIeKTPOHCKMM CcpeacTBuma
(enekTpoHcka nowTa u ci.).

AKO je npBM Wu3BELWTaj O HeXerbeHom pAorafajy nogHeT YycMeHuM nytem  (Hhp.
TenedoHoM), oHAa ce, 6e3 oanararwa, NOAHOCU NUCMEHN M3BeLLTaj npounssohayva, 04HOCHO
Hocuoua ynuca MeauumMHCKor cpeacTtea y Permctap MeavMumHCKMX cpeactasa.

M3BewTaj moxe, Takohe, Aa caapXu 1 usjaBy Yy Kojoj ce HaBoam Aa npoussohay, OAHOCHO
Hocunay ynuca MeduuuHCKor cpeactea y Peructap megmumHckux cpegcrtasa, NogHOCH
n3BeLTaj 0 HexxerbeHoM aorafajy 6e3 npusHarba OAroBOPHOCTU 3a HexXerbeHu gorahaj unu
3a kerose nocneauue.

YnaH 15.

HakoH WTO ce casHa ga ce OecuMo HexerbeHw foranaj u ga je MeauuMHCKO CpedcTBo
NPOoY3pOKOBaro unu SONpUHENo TOM HexerbeHoM forahajy, npomssohad, 0QHOCHO Hocunal,
ynuca MeauumHCKOr cpeacTtea y Permctap meguumnHCKMX cpegcrtaBsa Mopa ga YTBpAM Aa i
je pey o HexxerbeHoM goranajy.

Caka npujaBa 13 yunaHa 11. ctae 2. Tauy. 1), 2) n 3) cmaTtpa ce HexerbeHum gorafhajem.

MpBuK n3BeLTaj 0 HeXerbeHoM Aorahajy nogHocu ce AreHumju:

1) Y cny4ajy 036urbHe onacHOCTU No 3apaBrbe fbyau, 0OAMax, a HajkacHuje y poky o4 ABa
[aHa HaKoH LWTO je npomnsBohay casHao 3a OBY ONACHOCT;



2) Y cny4yajy CMpTU WM HEOYEKMBAHOr O30MIbLHOr Moropllaka 34paBCTBEHOr CTamba,
OAMax, HaKoH LWITO Npou3sohay yTBpAM Aa NocToju Be3a uamehy mMeguumMHCKOr cpeacTtea u
porahaja, a HajkacHuje y poKy Of OeceT [aHa Koju MNPOTEeKHY O4 TPeHyTKa casHawa o
porahajy;

3) Y octanum cny4vajeBuma, ogmax, HakoOH LUTO npoussofad yTBpAM Aa MOcToju Besa
namehy meaumumHckor cpeactea v gorafaja, a HajkacHuje y poKy oA TpuaeceT AaHa Koju
NPOTEKHY Of TPEHYTKa casHawa o gorahajy.

AKO HakoOH casHawa O HexerbeHoM forahajy, Koju noanexe obaBesn n3BelUTaBawa U
Aarbe nocToju Hem3BeCcHOCT O ToMe Aa nn Tpeba nogHeTn n3BeLTaj, npoussofnad, ogHOCHO
Hocunay ynvuca MeduvuuHCKOr cpeactea y Pervctap megumumHckux cpegcrtaBa, NMoOgHOCK
n3BeLLTaj 0 HeXXerbeHoM gorahajy y poky Koju je yTBpheH 3a Ty BpCTY HeXerbeHor gorahaja.

YnaH 16.

Ako npousBofay, OOHOCHO HOcunay ynuca MeauuuHckor cpenctea Yy Peructap
MeOUUMHCKMX cpeacTaBa, NpUMM U3BELLTaj KOPUCHUKA of AreHuuje, npoussohad, OAHOCHO
Hocunay ynuca MeauuMHCKOr cpeactea y Perncrtap meguumHCKUX cpefcTtaBa pa3maTtpa
n3BeLTaj, UMajyhn y Bugy Kputepujyme Koju cy HasedeHu y unaHy 11. oBor npaBunHuka u:

1) AreHumnju NoAHOCK NPBU U3BELLTAj, OAHOCHO M3BeLTaj O npahewy, OAHOCHO 3aBPLUHK
u3sBewTaj 0 HexerbeHoM forahajy, ako gorahaj ncnywasa ogrosapajyhe kputepujyme 3a
nogHoLlewe N3BeLlTaja;

2) Ako npowusBofhad, OOHOCHO HOcunal ynuca MeauuuHcKor cpeactBa y Peructap
MeOULMHCKUX cpeicTaBa cMaTpa fa cryyaj He ucnyhwasa KpuTepujyme 3a MNoAHOLEHe
u3BelwTaja 0 HexerbeHoMm forafajy, goctaBrba AreHuuju obpasnoxewe y KoMe HaBoau
pasnore 300r Kojux Taj Cryyaj He NoAanexe n3BeLlTaBamwy.

YnaH 17.

Y TOKy uWCTpaxuBaha HexerbeHor pgorahaja, npomssBohay, OOHOCHO Hocunay, ynuca
MeOuuuMHCKor cpeactBa y Peructap meauumHCKMX cpefgctaBa, MOXe [a  KOHCYnTyje
KOPUCHMKA O KOHKPETHOM HeXeSrbeHOM Aorahnajy, npe Hero WTo nogHece naselwTaj AreHumju.

lMponssohay, 04HOCHO HOcuKMay ynuca MeguumMHCKoOr cpeacrea y Perncrtap MeanumHCKmMX
cpeacrtaBa MOXe [a Tpaxu, ako je To noTpebHo, Aa My ce oMmoryhu npuctyn MeauuMHCKOM
CpeacTBy 3a Koje ce CyMHba Aa je AONpUHENo HexerbeHoM gorahajy, kako 6u ce usspimna
npoBepa UCNpaBHOCTM LITO je npe moryhe.

Ynan 18.

HakoH ucTpaxuBara HexerbeHor forafaja npoussohady npegysuma HeonxogHe Mepe,

yKIby4yjyhn koHcynToBawe ca AreHumnjoM 1 cnposohene eBeHTyarnHe FSCA.
Ynax 19.

[Mpoussohay, 0 AHOCHO HOoCcKMaL yrnuca MeauUMHCKOr cpeacTea y Peructap MeamumMHCKMX
cpenctaBsa nogHocu AreHumju n3seLlTaj o npahekwy YKONUKO UCTpaXuBakwe Tpaje 40 ucteka
poka HaBeJeHor Yy NMPBOM U3BELLTAjy O HEXeSbeHOM goranajy.

YnaHx 20.

lMponssohay, 0o4HOCHO HOcuKMay ynuca MeguumMHCKoOr cpeacrea y Perncrtap MeanumHCKmMX
cpenctaBa AyXaH je Ja nogHece 3aBpLUHM U3BELUTA) O HeXerbeHoM aorahajy, Koju cagpku
NMUCMEHY M3jaBy O pe3ynTaTy UCTPaXKMBaka HexerbeHor gorahaja n npegyseTum mepama.

Mpenysete mepe 13 ctaBa 1. oBor ynaHa obyxeatajy: AodaTHO npahewe MeauLMHCKMX
cpeacTaBa Koja cy y ynotpebu; npeBeHTUBHE Mepe Be3aHe 3a npoussoawy; FSCA.

[Mpoussohay, 0 AHOCHO HOocKMaL ynuca MeauUMHCKOr cpeacTea y Peructap MeamumMHCKMX
cpeacTtasa, NOAHOCK 3aBPLLHU U3BELLTAj O HeXerbeHoM gorahajy AreHumju.

Ako AreHuuja crnpoBoAM UCTpaxuBawe HexerbeHor pgorafaja, o pesyntatuma
ucTpaxmeamwa obaselUTaBa npuossohaya, OAHOCHO HocMoLa ynuca MeauuMHCKOr cpeacTea
y Peructap meavumHckmx cpeacrasa.

5. Be3begHoCcHa KopekTUBHa Mepa Ha TepeHy (FSCA)
YnaHn 21.
Be3benHocHa kopekTuBHa Mepa Ha TepeHy (FSCA) je mepa kojy npefysuma npoussohay
Kako 61 CMammo OMacHOCT O CMPTWM MIM O30MIBLHOr Moropllawa 34paBCTBEHOr CTaka
Yy3pOKOBaHOr ynotpebom meauumnHCKOr CpeACcTBa Koje je CTaBibeHO Y NPOMET.



O yBohewy 6e36e4HOCHE KOPEKTUBHE MeEpe Ha TepeHy, npous3Bohay, OAHOCHO Hocunay,
ynuca MeauumMHCKOr cpefcTBa y Perncrap meavumHCKMX cpefcrasa, u3gaje obaBeluTere o
0e36egHocTM Ha TepeHy (FSN).

BesbegHocHa KopeKkTMBHa Mepa Ha TepeHy 13 cTasa 1. OBOr YnaHa moxe aa byae:

a) Bpaharwe megnumHckor cpeactea ucrnopy4vuouy (noenayerwe ns npomeTta),

6) Moaudurkosarwe MeanLIMHCKOr CPeaCcTBa,

B) 3amMeHa MeauLMHCKOr cpeacTsa,

r) YHUwWTaBawe MeanLmnHCKoOr CpeacTBaa,

0) 3axTeB Kynua 3a NMOHOBHOM YrpaaOM MeOULMHCKOr CpeacTBa Koje je npowmssohay
N3MEHWNO NN MY je MPOMEHMO Aamn3ajH (retrofit),

f) Caeet koju gaje npousBonad y norneny ynorpebe MeamumMHCKOr cpenctea (HMp. ako
MEeOULMHCKO CpeacTBO Huje BuLe y MPOMETY MMM je NOBYYEHO M3 npomMeTa, anu 6um joww yBek
mMorno ga 6yge y ynotpebu, uMnnaHtaTtm unm naMeHa y aHanmuTUYKOj OCETIBMBOCTU WM
aHanuTU4Koj cneunduyHOCTH 3a AnjarHOCTUYKa CpeacTBa).

YnaH 22.

N3meHa meamumHcKor cpeacTtea u3 ynaHa 21. ctaB 3. Tayka ) oBOr npaBuITHUKa MOXe Aa
obyxgara:

a) TpajHy 1 npuBpemMeHy nsMeHy obenexaBara NnakoBawa UMM ynyTcrBa 3a ynotpeby
MeOULMHCKOT CPeacTBa,

6) CodbTBEepcKy Haarpagwy, ykibydyjyhu Hagrpagwy kKoja ce BpLUM NMyTeM MpucTyna Ha
OarbuHy,

B) MameHy HayMHa nevyera naumjeHata kako Ou ce OTKMOHUO PU3MK O4 CMPTU WX Of
03buUrbHOr Moropllawa 34paBCTBEHOr CTaka KOoju Cy Be3aHuM 3a KapakKTepucTuke
MEeOULMHCKOT CpeAcTBa (HMp. KOA4 MEOVLUMHCKMX CpeAcTaBa HaMEHseHWX MMMnaHTauumju, y
KOM Cryyajy 4ecTO KNMHWUYKM Huje onpaBhaHO BaguMTU MEOMUUHCKO CPeACTBO, KOPEKTWMBHA
Mepa y CMUCIy crneumjanHor HakHagHor npahewa nauvjeHarta, 6e3 ob3upa Ha To ga nv ce
cpencTBa Koja HUCY MMMMaHTUpaHa MOry BpaTutu npous3Bohadvy unm He, npeacTasriba
0e30eHOCHY KOPEKTMBHY Mepy Ha TepeHy); koa 6wuno kor AmjarHOCTUYKOr cpeacTtsa
B6esbegHOCHaA KOpPEKTMBHa Mepa Ha TepeHy je Bpahawe nauujeHTa pagu MNOHOBHOT
TecTupara MU NoOHOBHA MpoBepa Unv NpeucnuTnBamwe paHujux pesyntara; JaBakbe caBeTa
O TOMe Kako MeHaTu HauuH ynoTpebe MeaMUMHCKOr cpeacTBa (HMp. npowssohay MHBUTPO
AnjarHoCTUYKOr MeaMUMHCKOr cpeacTea Tpeba ga MOHOBM MOCTyMak KOHTPOre KBanuteTa,
OLHOCHO [a Ce U3BpLUM KOHTporna of cTpaHe Tpehux nuua unu vewha kanubpauuvja vnu
n3MeHa KOHTPOSHMX BPEAHOCTH).

6. Ob6aBelwwTeHe 0 6e3benHOCTH HA TepeHy (FSN)
YnaH 23.

Mponseofay, ogHOCHO Hocwnal, ynuca MeguuuHCKOr cpefctea y Pernctap MeavuMHCKMX
cpeacTaBa, NMcMeHo obaBeluTaBa AreHuujy o cnpoBofewy 0e30eHOCHE KOPEKTUBHE Mepe
Ha TepeHy (FSCA) - obaBelwwTene 0 6e30eaHocTn Ha Tepeny (FSN).

lMponssohay, 0o4HOCHO HOcuKMay, ynuca MeguumMHCKOr cpeacrea y Perncrtap MeanumHCKmMX
cpeactaBa, Tpeba pa npenBuau Hajmawe 48 catm 3a npujeM npumepaba AreHuuwje o
npunoxeHom obaeelwwTewy 0 6e30eaHocTM Ha TepeHy (FSN), ocum y cnydvajeBMMa kaga
npupoaa FSCA 3axTeBa kpahu pok (Hnp. 36or 036nrbHe onNacHOCTU MO 34paBIbe Jbyan).

Ob6aBewwtene 0 6e3beaHOCTN Ha TepeHy npunaxe ce Ha obpacuy 3a obasellTewe O
6e3benHocTn Ha TepeHy (FSN) 3a npoussohaye (Ha CPNCKOM U Ha EHINECKOM je3unky), Koju je
pat y lMpunory 5. koju je ogwTaMnaH y3 OBaj MPaBWMHUK M YMHWU HETOB CacTaBHU A€EO.

UnaHn 24.

[Mpoussohay, 0 AHOCHO HOocKMaL ynuca MeauUMHCKOr cpeactea y Peructap MeamumMHCKMX
cpeactaBa, y3 obaBewwTewe 0 6e3begHocTn Ha TepeHy (FSN) AreHumju npunaxe un csa
JOKYMeHTa Koja cy HeonxofHa 3a npahewe FSCA.

[okymeHTa u3 ctaBa 1. OBOr 4naHa jecy ogroBapajyhn [enoBu M3 aHanuse pusuka,
onwTe wuHdopmaumje n pasnor 3a FSCA, onuc u obpasnoxewe KOPEKTUBHE OOHOCHO
npeBeHTUBHE Mepe, CaBeT O MepaMa Koje npedy3nma aAMcTpubyTep kao M KOPUCHUK,
nogaTtke o MeANLMHCKOM CpeacTBY M pacrnoH cepujckor 6poja, 6poja napTuje, ogHOCHO Gpoja



wapxe, obpasnoxerwe 360r yera gpyra MeavUMHCKa CPeACTBa HUCY YKIbyYeHa y aHanuay
pu3anKa ako je ped O Mepu Koja ce OOHOCWU Ha napTuje unu genose napTuja MeguuMHCKUX
cpencTaBa, Kao U nogaTke 0 ugeHTuTeTy npomnssofnaya.

YnaHn 25.

ObaBewTtene 0 6esbegHocTn Ha TepeHy (FSN) Hanasu ce Ha MeMopaHaymy
npounssofaya, 0gHOCHO HOcuoua ynuca y Pernctap mMeguUMHCKMX cpeactaBa, Ha CprCcKoM,
OOHOCHO EeHIMEecKOoM je3nky 1 cagpxu crnegehe:

1) HasuB meguuuHcKkor cpeactsa, uaeHtudgukauymja FSCA (Hnp. gatym) n Bpcta mepe,
HaBefeHe y 4naHy 21. ctaB 3. OBOr MpaBuUIHUKa;

2) MNopaTtke Koju omoryhaBajy Aa ce MeOWUMHCKO CPEeAcTBO fako uaeHTudukyje (Hmp.
BpCTa MeOULMHCKOr CpeacTBa, Has3mB 1 6poj MoAdena, wapxa, napTuja unm cepujckn 6pojesu
MeOVLMHCKMX cpeacTaBa unu geo unm 6poj nopyLbuHe);

3) lMpernen 4nkEHMYHOr CTawa Yy KojeM ce objawmaBajy pasnosu 3a npenysvMmane
FSCA, ykrbyyyjyhu onuc Hegoctatka WM HEUCnpaBHOCTU  MeAMLMHCKOr Ccpenctea,
objalkere noTeHUMjarHe OMacHOCTM MOBe3aHe Cca KOHTMHyupaHoM  ynotpebom
MeOULMHCKOT CPeACTBa Koja MOXe fa AoBefde A0 OMacHOCTU MO MauujeHTa, KOPUCHWKa Uinu
apyror nuua, kao u objalliere 0 eBEHTyanHUM OnacHOCTMMa 3a MnauujeHTa Be3aHum 3a
paHujy ynoTpeby Tor MeguuUMHCKOr CPEACTBA;

4) CaBeT 0 Mepama koje Tpeba ga npeay3me KOPUCHUK, YKkibydyjyhu no notpebu u
CTaBrbake MEeOULMHCKOT CpPeAcTBa y KapaHTWH, MeTog Bahewa, yHuwTaBawa Wnm
MogudmkoBaka MeOULMHCKOT CpPeAcTBa, NPEenopyky O TMOHOBHOM Mperneny paHujux
pesyntaTta KOju ce ogHOCe Ha nauujeHTe unum Ha npahewe CTakba naumjeHTa y cnydajy
UMMaHTa M MHBUTPO AWjarHOCTUYKOr MeAMLVHCKOr CpeacTBa;

5) HanomeHa ga ce obaBelwwTerwe 0 6e3b6egHocTM Ha TepeHy (FSN) npocrnean ceuma Koju
¢ Tm Tpeba ga Gyay ynosHaTv y OKBMPY CMCTEMA BUTMMaHLE MeQULMHCKUX CPeAcTaBa, Kao
1 ga o0 Tome Boge padyHa y yTBpheHom nepuogy;

6) 3axTeB 3a [oOUWjake Nogataka 0 CBUM MEOULMHCKMM CpeacTBMMA Koja Cy Y yrnoTpebu
y OpyrMMm 34paBCTBEHMM YycTaHoBama, Koju he 6utu npocneheHu npowussohady, Kao u
npocnehusamwe konuje obasellTerwa 0 6e3beaHocTn Ha TepeHy (FSN) cBuM 3opaBCTBEHUM
ycTaHOBaMa Yy Kojuma ce KOpPUCTU TO MEAMLMHCKO CpeacTBo;

7) 3axteB ga npumanay obaeewTerwa 0 6e3beaHocTn Ha TepeHy (FSN) ynosopu apyre
30paBCTBEHE YCTaHOBE, Kojuma Cy MocnaTu HeTayHu pe3ynTtaTtM TecToBa, O YnoTpedbwu
MeOULUMHCKMX cpeacTaBa (HNp. Heycnenun AnjarHoCTUYKN TECTOBM);

8) MoTepay Aa cy AreHuuja U1 MMHUCTapPTBO HAAJIEXHO 3a MOCOBE 34paBiba O0aBEeLITEHN
0 FSCA;

9) Onuce y KojuMa Hema ymarMBarka HMBOA pU3MKa, Kao M peknaMmupare npovssoga u
ycnyra.

Ykonuko obaBelwTerwe 0 6e36eaHocT Ha TepeHy (FSN) Huje JOBOSBbHO jacHO M NOTMYHO,
AreHuuwja MoOXe pga Tpaxu of npousBohada, OLHOCHO HOCMOuA ynuca MeauUUHCKOr
cpeactBa y Perncrtap mMeguvuUMHCKMX cpefcTaBa fa AOCTaBU peBuavpaHo obaBelutere o
6e3benHocTu Ha TepeHy (FSN), ogHocHO AreHuumja Mmoxe Aa u3fga nocebHo obaBeLuTere.

7. NoaHowewe NnepuoanyHNX 30MPHUX U3BeELLTaja O HEXeSbeHUM
aorahajuma
YnaH 26.
lMpousBohay, 0 AHOCHO HOocKMaL ynuca MeauUMHCKOr cpeacTea y Peructap MeamumMHCKMX
cpeacTtaBa, Moxe AreHuUMju ga NOAHOCKU nepuogudHe 306UpHe M3BellTaje O HeXerbeHUM
porahajuma, HakoH LWWTO npousBofhay m3ga jedaH WM BULLIE MOYETHMX M3BELUTaja Koje
AreHuuja oueHu.
lMponssohay, 0o4HOCHO HOcKMay ynuca MeguumMHCKoOr cpeacrea y Perncrtap MeanumuHCKmMX
cpeactaBa u AreHuuja, Tpeba ga HanpaBe OOroBOp OKO, AMHAMWKE, CagpXMHE U BpCTe
MeOMLMHCKMX cpeacTaBa 3a Koje he ce gocTaBrbatu nepuoanyHm 36UpHN N3BeLLTaju.
YnaH 27.
lMpoussohay, 0 AHOCHO HOocKMaL ynuca MeauUMHCKOr cpeacTea y Peructap MeamumMHCKMX
cpeacTaBa, fgocTaBrba AreHumju nepuogunyHe 36vpHe n3BeLuTaje u To:



1) 3a HexerbeHe gorafaje koju cy AeTarbHO HaBedeHU y obaBelLTewy 0 6e36egHOCTM Ha
TepeHy (FSN), a Kkoju ce [goroge HakoH WTO je npou3Bohay wmsgao obaBellTewe O
0e3begHocTM Ha TepeHy (FSN) m crnpoBeo 6e306eQHOCHY KOPEKTUBHY Mepy Ha TepeHy
(FSCA);

2) 3a HexerbeHe porahaje koju cy yobuyajeHn u J0BpO [OKyMEHToBaHM (KOju cy
NMOEHTUMUKOBAHN, Kao TakBW, Y aHanMan puanka MeguUMHCKOr cpeactBa M koju cy Beh
[oBenu Ao Tora fa u3BeLlTaje 0 HexxerbeHoM gorahajy oueHe n npoussohad n AreHuuja).

HexerneHn porafaju mn3 crtasa 1. oBor unaHa mory aa 6yay u3ysetu of obGasese
nojeaAvHavHor npujaBrbMBaka, OOHOCHO MoOry ga Oyay y cactaBy NepuoguyHOr 30MpHor
n3BeLlTaja, y cknagy ca YnaHom 26. oBor npaBusiHKKa.

8. YcnoBu nop Kojuma ce He 3axTeBa U3BelUTaBake Y OKBUPY

cncremMma BurunaHue MmeanUMHCKUX cpencrtaBa
YnaH 28.

lMponssohay, 0o4HOCHO HOcKMay ynuca MeguumMHCKoOr cpeacrea y Perncrap MeanumuHCKmMX
cpenctaBa, He Mopa Ada nogHece M3BeLUTaj O HexerbeHuM gorahajuma AreHunju, y okBupy
cucTemMa BurunaHue MeauuuHCKMX cpeacTtaBa, 3a cnegehe criyyajese:

1) Kapa kopucHuk npe ynotpebe oTkpuje HegocTaTke Ha MeAULIMHCKOM CPpeacTBY, KOju He
6u mornu aa npohy HenpumeheHo (HNp. owTeheHa ambanaxa CTepurnHOr npovssoja je
ounrnegHa wreta Ha ambanaxu n TakBo MeULMHCKO CPeACTBO HUje ynoTpebrbueo);

2) Kapa je cny4yaj npoy3pokoBaH 34paBCTBEHUM CTakeM nauujeHTa, OOHOCHO kaja je
TakBO CTakbe MOCTOjano U y NPeTXOAHOM Mnepuoady WMu je HacTynuno TOKOM ynoTtpebe
MeaMLMHCKOr CPeaCcTBa, Y KOM cny4ajy, Aa bu ce onpaBaano HenpujaBbueawe, nponssohay
MoOpa da Mma NofaTKe Ha OCHOBY KOjMX MOXe [a Cce 3aKibyyu Aa je MeAMLMHCKO CpeacTBO
Jenosano y ckrnagy ca HaMepom M Aa Huje Npoy3poKOoBaro, HUTU OONPUHENO CMPTHOM
ucxogy wWnM  030UIBHOM MOropluaky 30PaBCTBEHOI CTawa Ha OCHOBY MULLIbEHa
30paBCTBEHOr pagHuKa;

3) Kapga je pok ynotpebe MeanumHCKor cpeacTBa UCTEKao;

4) Kaga ce 3awTuta o KBapa npaBuiiHO akTUBMpana 1 KBap Huje noctao aktop pusuka,
O[HOCHO Kaja je anapmMHu cucteM oarosapajyhu 3a Ty BpCTy MOMLMHCKOr CpeacTBa, Yy KOM
cnydajy, ga 6u ce onpaBgano HenpujaBrbMBakbe, HE CMe [a NOCTOjM HUKaKBa OMacHOCT 3a
naumujeHTa;

5) Kapa cy oyekvBaHun 1 npeaBvanBmM nNponpaTHn edekTu, Koju ncnywanajy cse crneaehe
KpuTepujyme:

a) Aa cy jacHo yTBphEeHM Ha eTUKETU Npon3Bohaya;

0) Ooa cy KIMHUYKM JoBpO Mo3HATW, KAao HEeWTO LWTO je NMPeABMAMBO M LUTO CE MOXe
yHanpeza KBanutaTUBHO U KBAHTUTATUBHO OApPeaWTU Kada ce cpeacTBo ynoTpebrbasa n uma
YYMHaK KOju ce xenu noctuhu;

B) Aa Cy AOKYMEHTOBaHM Y TEXHWYKOM JOCujey MeOULMHCKOr CpeacTBa, y3 ogrosapajyhy
OLIeHy pu3uka, npe nojaee HexerbeHor gorahaja;

r) 4a Cy KNUHUYKU NPUXBATIbMBU Y CMUCIY KOPUCTU KOjy he nojeamMHavHu nauujeHT nmatm
Of WX, HA OCHOBY MULLIbEHA 34PaBCTBEHOr pagHuKa.

Ako npousBohjay OTKpuje NpOMeHy ofHoca pwusMka U Kopuctu (HnNp. nosehawe
y4ecTanocTu, OQHOCHO O3BUIbHOCTM HEeXerbeHUX peakuuja Ha MeguLMHCKO CpeacTBo), Ha
OCHOBY M3BeLlUTaja O OYEeKUBaHUM U NpeaBUANBMM MpOnpaTHUM edekTMMa Koju cy noBenmu
Unu cy Mornu Aa goseny 40 CMPTU UM 036MIbLHOr noropluarka 34paBCTBEHOr CTaka, TO ce
cmaTpa noropwakeM nepgopmMaHcn MeauMUMHCKOr CpeacTBa, Y KOM cnydajy ce AreHumjm
NogHOCK N3BELLTAj O TEHAEHUNN HEXErbeHMX peakuunja Ha MeaULMHCKO CPpeacTBo;

6) Kaga je 3aHemaprbmMBa BepoBaTHOha HacTynaka CMPTU MM 030MIbHOr noropLuaka
30paBCTBEHOr CTawa, OOHOCHO aKO Ce He [ecCU HujedaH CMPTHW Ccrny4vaj unm 0306urbHo
noropLuake 30paBCTBEHOT CTakba.

AKO HacTynu HexerbeHu gorahaj koju 3a nocneguuy uma cMpT Unu 036MIbHO NoropLlake
3[paBCTBEHOr CTaka, OHAa Ce TakaB Ccry4yaj Mopa npujaBuTU U ypaguTu NMOHOBHA OLeEeHa
pusuka.

AKO ce NOHOBHOM OLEHOM pu3nka YyTBpAU Oa pU3MK OCTaje 3aHemMaprbMBO Manu (0 Yyemy
oanyka mopa 6utn OOKyMeHTOBaHa), Taga npeTxofHe HexerbeHe aorafaje uctor Tuna Huje



noTtpebHo NpujaBrbuBaTth, Beh ce NpujaBrbyjy NPOMEHE Y TEHAEHUNN HEXETbEHNX peakuuja
Ha MeaWLMHCKO CpeacTBo.

YcnoBu HaBedeHun y cTaBy 1. OBOr unaHa He JOBOAE Y MUTame YMHEHULY Aa KOPUCHUK
MeauuMHCKOr cpepacTtBa Tpeba ga npujaBu cBaku Hepoctatak ytBpheH npe ynotpebe
MeaMWLMHCKOr cpeacTBa.

9. NogHowewe u3BeLllTaja 0 TeHAEHLMjU HeXerbeHUX peakuuja Ha

MeOULUMHCKO cpeaAcTBO
YnaHn 29.

Y cnyyajy kaga ce yTBpAM 3Ha4vajHO noBehake 6poja HexerbeHux gorahaja, nponssohay
Mopa AreHUMju [a [JocTaBrba M3BeELUTaje O TeHOEHUMjM HeXerbeHux peakuuwja Ha
MeOULMHCKO CPeacTBo.

M3BewTa] 0 TeHOEHUMU HeXerbeHUX peakuuja Ha MeguuMHCKO cpeacTtBo npoussohad
Mopa fa nogHece y cry4ajy Kaga je gowno Ao 3HavajHor noeehawa 6poja:

1) HexxerbeHux gorahaja koju Beh noanexy m3BellTaBamy;,

2) HexxerbeHux gorafaja o kojuma ce He NMOAHOCU U3BELLTAj;

3) Cny4ajeBa Koju He NoANexy n3BeLlTaBaky.

10. NU3BewTaBat€e O rpewluu NpUIIMKoM ynotpebe n o HenpaBUIHOj

ynotpeom
Ynan 30.

Cse npujaBe Koje ce ogHOCe Ha MeAMUMHCKa cpeacTBa, a Be3aHe Cy 3a rpeLuKky npumMkom
ynotpebe nnu 3a noTeHuunjanHe cnyyajese HenpasunHe ynotpebe, noTpebHo je aa npoueHn
nponssohay, o Yemy ce obaBeluTaBa AreHuuja.

maBHM dpakTopy 3a npoueHy u3 crtaBa 1. OBOr unaHa Cy yrpaBrbakbe PU3MKOM,
WHXEHEPUHT MeAMLIMHCKOT cpeacTBa y yHKUMju nakohe ynotpebe, npoBepa AnsajHa, Kao 1
NpoLEecn KOPEKTUBHMX U MPEBEHTUBHUX Mepa.

Ynan 31.

O rpewumn npunvkom ynotpebe MeauUMHCKOr CpefacTBa, Koja je 3a mocreguuy vmarna
CMpT My 030UIbHO MOropLuake 34PaBCTBEHOr CTaka MM 030UIbHY OMAacHOCT Mo 34paBrbe
rbyau, npomssohay nogHocu nsseLlTaj AreHumjn.

O rpewkama npunvkom ynotpebe MeguuuMHCKOr cpedcTBa npousBohay wn3BelLTaBa
AreHuujy, Kao W y cryyajy Yyo4yeHe MpOMeHe TeHOEHUMje HEeXEerbeHUX peakuuja Ha
MeOULMHCKO CPeacTBO, OAHOCHO MoBehaHe ydyecTanocTu unu y crnyyajy npobnema koju
MOXe fa Aosede A0 CMPTWU UIu 036UIbHOr noropluaka 34paBCcTBEHON CTakba Unn 03burbHe
OMacHOCTU NO 34paBrbe byan, Y KOM Criyyajy nponssohay MHUUMpa KOPEKTUBHY Mepy paau
cnpedaBakba CMPTU UNU 030WIbLHOr Moropluawa 34pPaBCTBEHOr CTakba unn 03burbHe
OMNacHOCTU MO 3[paBrbe Jbyau.

Ynan 32.

O rpewumn npunmkom ynotpebe meanUMHCKOr CPeACTBa, Koja Huje umana 3a nocrneguvuy
CMpPT Mnn 030UIbHO MOropLuake 34PaBCTBEHOr CTaka MM 030UIbHY OMAacHOCT Mo 34paBrbe
rbyau, npoussohay He Mopa Aa nogHece uaseluTaj AreHumju.

CnyuajeBn 13 ctaBa 1. 0OBOr 4ynaHa pelwaBajy Ce y OKBMPY CUCTEMA 3a KOHTpoOny
KBanuteTa npoussohaya v ynpasrbatba pU3MKOM, Y KOM Cryyajy ogsiyka Aa ce He nogHece
usseLlTaj Mopa da 6yae obpasnoxeHa U JOKyMEHTOBaHa.

Ynan 33.

O HenpaBunHoj ynotpebun meavuMHCKOr cpencTsBa, npoussofay He MOoOHOCKM M3BELUTaj
AreHuujn.

Mpobnem HenpasunHe ynotpebe MeanUMHCKOr CPEACTBa peLlaBa 34paBCcTBEHA yCTaHOBaA
n AreHuuja.

Ako npousBohay casHa 3a criydajeBe HenpasBwunHe ynotpebe meauuMHCKOr cpeacTsa, O
TOMe yrnosopasa gpyre 34paBCTBEHE YCTaHOBE U 34paBCTBEHE pagHUKe.

11. 3aBplueTak UCTpaxuBaka HexerbeHor gorahaja
Ynan 34.



3aBpLlHM u3BeLwwTaj Nnpomssohaya, AreHuuja ognaxe y gocuvje v faje, eBeHTyarnHo, gpyra
notpebHa 3anaxara, HAaKOH Yera ce AoCuje O UCTpaXuBaky HexerbeHor gorahaja moxe
cmartpaTty NoTMyHUM.

ll. nocnosu AreHUMJE y CUCTEMY BUTUNAHLE

MEOMUMHCKUX CPEOCTABA
YnaHx 35.

AreHumja, y cknagy ca 3akoHOM, YCMOCTaBiba W ofpXaBa CWUCTEM BWUrMnaHue
MEeOULUMHCKUX CpeAcTaBa, Kao CUCTeM MNpuKynibakba HOBUX nogaTtaka o 6e3begHocTn
MeOULUMHCKUX CpeAcTaBa W npedysvmany ogroBapajyhux mepa y nepvogy BaXKHOCTU
peLlera 0 ynucy MeauLmMHCKOr cpeacTtea y Permctap MeavumMHCKMX cpeacTasa.

YnaH 36.

Y u3BpLUaBawy MOCMOBa y CUCTEMY BUrMMaHUe MeLMUMHCKMX cpeacTaBa, AreHuuja, y
cknagy ca 3akoHom, obaBrea cnegehe nocnose:

1) Mpukynrba, obpahyje u npouewyje nogaTke O HeXerbeHMM peakumjama Ha
MeOuumMHCKa CpeacTBa;

2) Obpahyje un npouewyje nepnoanyHe 36npHe nsBeLTaje, koje fobuja og npomssohava,
OOHOCHO HOCMOLA pellewa O ynucy MeOuUMHCKOr cpeactBa y Perncrtap MeauuMHCKMX
cpencTasa;

3) ObaBewTaBa npousBohava, OOHOCHO HOCMOLA ynuca MeOUUMHCKOr cpeactea y
Pernctap megvumHCKMX cpencraBa, 0 036UIbHUM HEXEeIbeHUM peakumjama Ha MegULUHCKO
CpeacTBO 0AMax, a HajkacHuje y poky of 15 aaHa of gatyma npujema ose nHopmaumije;

4) ObaBeluTaBa MUHUCTAPCTBO HaAMNEXHO 3a NOCMoBe 34paBrba U 30paBCTBEHE paHUKe
0 030UIBLHUM HeXerbeHMM peakuvjama Ha MeAMUMHCKO CpPeAcTBO, Koje cy umane 3a
nocrneguuy npeaysMmare Mepa, OAMax, a HajkacHuje y poky oa 15 paHa oa paTtyma
npujema ose nHgopmaumje;

5) Tllogctude 3apaBcTBEHe pafHUKE W Apyre KOPUCHUKE Yy CUCTeMy BUrunaHue
MEeOULMHCKUX CPeACTaBa fa MNpujaBrbyjy HEXerbeHe peakuuje Ha MeguumnHCKa CPencTasa,
OOHOCHO CYyMHbY Ha HoMX;

6) CauntbaBa 6a3y nopjartaka o0 MHopMaumjama NPUKYNSbEHUM Yy CUCTEMY BUTUNaHLE
MEeOULMHCKUX CPpeAcTaBa Koje Cy AOCTYMHe jaBHOCTM WM HaAfIeXXHUM OpraHuma y 3emibu 1
WHOCTPaHCTBY;

7) Pasmemwyje WHpoOpMaumje MpUKYNIbeHE Yy CUCTEMY BUIMNaHue MeAULMHCKMX
cpencTtaBa ca HaaneXxHUM opraHuma 3a BUrMnaHuy y Opyrmm 3eMmrbama.

Ynan 37.

YKONNKO ce y MOCTYNKYy UCTpaxuBawa HexerbeHor gorahaja ycTtaHoBM ga ce pagu o
HeXerbeHMM peakuumjama Ha MeguuMHCKa CpeAacTBa M3 4YnaHa 12. oBOr npaBWIHMKA,
AreHuuja, y cknagy ca 3akoHOM, MOXe ga npeay3me crieaehe KOpeKkTMBHE Mepe:

1) n3ameHun ycrioBe 13 pellera O ynucy MeguuuHCKOr cpeacTtea y Perncrap MeavumHCKmX
cpencTasa;

2) poHece OAnyKy O MPeCcTaHKy pellewa O ynucy MeauuMHcKor cpeactsa y Perucrtap
MeOULMHCKMUX CpeacTaBa;

3) NpeanoXxum MUHUCTaAPCTBY HAAMEXXHOM 3a MOCNOBe 34paBrba Aa obycTasu unu 3abpaHu
Npoun3BOAHY, OAHOCHO MNPOMET MEAMLUMHCKOr CpeAacTBa, OAHOCHO MOByYe MEAMLMHCKO
CpeacTBO M3 NpoMeTa;

4) Hanoxu npounssohayvy Aa npumeHu 6e36egHOCHY KOpeKTUBHY Mepy Ha TepeHy (FSCA),
0 Yemy npowussohay n3gaje obaeewwTerne o 6e3begHocTn Ha TepeHy (FSN);

5) Hanoxwu npousBohavy Aa kopuryje 6e36egHOCHY KOPEKTUBHY Mepy Ha TepeHy (FSCA)
unu ga nameHun obaeewwTerwe 0 6e3b6egHocTn Ha TepeHy (FSN);

6) Hanoxu npousBohayy gopgatHo npahewe, OAHOCHO MOoAMMKOBaHE MeEOULMHCKOD
CpeAcTBa Koje je y ynotpeou;

7) Hanoxu npousBofjayy Aa U3BPLUM U3MEHY AM3ajHa MeAULMHCKOT CPeACTBa, HeroBUX
Aenosa unu npoueca Npou3BOAHE;

8) Hanoxu npomsBohady Oa M3BpLUM U3MeHy obenexaBara nakoBamwa WMnu ynyTcTea 3a
ynotpeby MeauUMHCKOr CpeacTBa.



AreHuvja Moxe [a npeasioXy MWUHUCTAPCTBY HaANEXHOM 3a MocrnoBe 3OpaBrba Aa
cnpoBede KOHTpony cnpoBofjerba KOPEeKTUBHWX Mepa u3 craBa 1. oBor umaHa.

YnaH 38.

Y nocTynky npoueHe HexerbeHor aorahaja, AreHuuja ouewyje nssewltaj nponssohava y3
KOHCynTauujy ca npomssohayem, ako je To moryhe, OAHOCHO faje caBeT npoussohady ako je
notpebHo 1 Nnpema noTpebu npenysnma mepe.

Ynan 39.

Konunjy npwujaBe HexerbeHor porahaja kojy AreHuujy pocTtaBrba u3BewTad (ocum
npoussohaya), AreHuuja goctasrba npomssohadvy 6e3 ognarawa unu 6e3 npesoga, sogehu
npv TOMe padyHa O NOBEPSLUBOCTU NofaTaka O NaunjeHTy.

Ob6aBeliTene n3 ctaBa 1. OBOr YnaHa, nponssofnay npouewyje y cknagy ca ynaHom 11.
OBOr MpaBWIHMKa 1 CNPOBOAM NPOLEeAypYy UCTpaxuBara HexerbeHor gorahaja y cknagy ca
un. og 13. oo 34. oBor npaBuUITHKKa.

YnaH 40.

AreHuuja npatn UcTpaxuBawe HexerbeHor gorahaja koje cnpoBogu npoumsBohay u TO:
TOK, OOHOCHO HayMH Ha KOju Ce BpLUM UCTpaxuBawe, pesyntare aHanuse MeguumHCKOr
cpencTtsa v cn.

AreHuuvja MOXe fa Tpaxu u nogaTtke o 6pojy obyxBaheHux MeaMLMHCKUX CpeacTaBa,
KOMMKO AYro cy y NpomeTy, nogaTke O U3BpLUEHUM U3MEHaMa y AN3ajHY.

AreHumja MOXe [Ja YycnocTaBu capaghky Ca KOPUCHUKOM MeOMUMHCKOT CpeacTsa,
HaANeXHUM MUHUCTapPCTBOM, kao 1 opMamMa Koje BpLUE TECTUPAHE U CIl.

AreHumja npaTMm WCKYCTBO CTEYEHO Yy ynoTpebun MeauuMHCKMX cpefacTtaBa WMCTOr Tuna
pasnMunTMx npoussohada MeOVMLMHCKMX CPpeAcTaBa, y KOM Cry4ajy Mory Aa ce MnpumeHe
ycknafeHe mepe, OQHOCHO Mepe Koje MOry Aa ce MpMMeHe Ha CBa MeduuMHCKa cpeacTsa
Tor TUNa (HNp. obyka KOPUCHUKA, NPeAor 0 HOBOj Knacudukauujy 1 cn.).

UnaH 41.

lMocnose u3 ynaHa 37. OBOr nNpasuriHMKa, AreHumja BpLM y cknagy ca aktom AreHuumje o
YyyBakby MOCMOBHE TajHe, Kao M y cknagy ca CTaH4apAHMM onepaTuBHUM npoueaypama, Koje
JoHocu AreHuuja.

IV. PETUOHAJTHU LEHTPU 3A BUTUNAHLY MEOULIMHCKUX

CPEOCTABA
YnaH 42.

PervoHanHn uUeHTpM 3a BurunaHuy MeauuMHCKUX cpeacTaBa, y ckrmagy ca 3akoHOM,
obaBrbajy mnocrnoBe nMpuKkyrnybawa, OOpade W [ocTaBrbawa Mopgartaka AreHuujy o
HeXerbeHMM peakuujama Ha MeauuMHCKa cpefcTtea 3a ogpeheHy Teputopujy Penybnuke
Cpbuije.

lMocnoBu 13 cTtaBa 1. OBOr YnaHa o4HOCE Cce Ha:

1) lMpukynrbawe M CTPYYHY NPOLIEHY NpuWjaBrbeHMX Cry4vajeBa M YHOC Mopartaka Yy
jeAVHCTBEHY HauunoHanHy 6asy;

2) PepoBHo gocTaBrbake nofataka u gaBawe ofrosopa AreHuuju;

3) Mpyxake noBpaTHUX UMHOpMaLMja n3BeLTa4YMmMa 1 oaroBopa Ha nuTakwa y Besu ca
HeXerbeHMM peakuujama Ha MeavLMHCKa CpeacTBa;

4) CnpoBohene ogpeheHnx ncnutnBama Ha MHUUMjaTUBY 1 'y capagtun ca AreHumjom;

5) TlMoactvuawe 3OpaBCTBEHMX padHMKa [a NpujaBibyjy HexerbeHe peakuuje Ha
MeOuuMHCKa cpeacTea.

PervoHanHn UeHTPM WMEHYjy OOrOBOPHO 5UUEe Koje KoopauvHUpa pag UeHTpa u
HenocpeHo capahyje ca AreHumjom.

V. 3ABPLUHA OOPEOBA
YnaH 43.
OBaj npaBWiHMK CTyna Ha CHary OCMOr fdaHa of AaHa objaBrbuBama y "CnyxbeHom
rnacHuky Peny6nuke Cpbuje".
HAIMOMEHA PELOAKLUWJE: [punoze y PDF ¢bopmamy moxeme npeysemu nymem
UHMepHema K/IUKoM Ha criedehu fuHK:



M3MEHE

Ha ocHoBy unaHa 203. ctaB 5. 3akoHa O nekoBMMa M MEOULMHCKAM CpencTBuMa
("Cnyx6eHn rnacHuk PC", 6p. 30/10 n 107/12), unaHa 17. ctaB 1. un 4naHa 24. ctaB 2.
3akoHa o Bragu ("Cnyx6enun rmacHuk PC", 6p. 55/05, 71/05 - ucnpaeka, 101/07, 65/08,
16/11, 68/12 - YC, 72/12 n 7/14 - YC),

MuHucTap 3apaBrba AOHOCH

[MpaBunHUK o0 nameHama n gonyHama llpaBunHuka o
HauYMHY NpujaBrbnBama, NpUKynIbLaka u npahexwa
HeXerbeHUx peakunja Ha MeanumnHCKa cpeacrtea

lMpasurnHuk je objasrbeH y "CnyxbeHom anacHuky PC", 6p.
21/2014 00 22.2.2014. 20duHe, a cmyruo je Ha cHazy 2.3.2014.

Ynan 1.

Y MNpaBunHKKY 0 HaYMHY NpujaBrbMBarba, NPUKyNIbawa 1 npahewa HexeroeHnx peakuuja
Ha MeguumHcka cpepactsa ("CnyxbeHun rmacHuk PC", 6poj 64/11), y unaHy 5. ctaB 1. Tau. 3)
n 4) peu: "lLTeTHe" 3amemyje ce pedjy: "HexerbeHe".

YnaHn 2.

Y unany 7. ctaB 1. Tayka 3) peun: "a HajkacHuje y poky og 15 gaHa og gaHa npujema oBux
uHdopmaumja" 3aMemnyjy ce pednma: "y pokoBuma nponucaHum ynaHom 15. ctas 3. osor
npasunHuka".

Tauka 4) Mmera ce 1 rnacu:

"ObaBelwTaBa AreHumjy 0 CBUM HEXerbeHMM peakunjaMa Ha MeAuLMHCKa CPeAcTBa Koje
cy poBerne 0o npeaysvmara 6e36egHOCHO KOpekTMBHE Mepe Ha TepeHy (FSCA), a koje cy
ce gecune BaH Teputopuje Penybnvke Cpbuje, y pokoBuMa nponMcaHmm vnaHom 15. ctas 3.
OBOr MnpasurHuka."

YnaHn 3.

Y ynaHy 8. goaaje ce HOBM CTaB 7. KOju rracwm:

"Obpasay 3a npujaBbuBarwe 6e3benHOCHe kopekTuBHe Mepe Ha TepeHy (FSCA) 3a
nponssohaye (Ha CPNCKOM M Ha EHrNecKoM je3nky) U3 ctaea 1. oBor unaHa aar je y [Npunory
3. KOju je ogwTamMnaH y3 oBaj NPaBUITHUK U YNHWN HErOB cacTaBHN 4eo."

Hocapgawm cT. 7. 1 8. noctajy cT. 8. 1 9.

YnaH 4.
Y unany 23. ctaB 3. peun: "Tpunory 3." 3amemyjy ce peunma: "Mpunory 5."
YnaH 5.
YnaH 37. mera ce 1 rnacu:
"YnaH 37.

YKONNKO ce y MOCTYNKYy UCTpaxuBawa HexerbeHor gorahaja ycTtaHoBM ga ce pagu o
HeXerbeHMM peakuumjama Ha MeguuMHCKa CpeAcTBa M3 4YnaHa 12. oBOr npaBWIHMKA,
AreHuuja, y cknagy ca 3akoHOM, MOXe ga npeay3me crieaehe KOpeKkTMBHE Mepe:

1) n3ameHu ycrioBe 13 pellera o ynucy MeguuuHCKOr cpeacTtea y Perncrap MeavumHCKmX
cpeacTasa;

2) OoHece oAnyky O MpecTaHKy pelwera O Yynucy MeauuuHckor cpegctea y Peructap
MeaMWLMHCKMX CpeacTaBa;

3) NpeanoXxun MUHUCTaAPCTBY HAAMEXHOM 3a NOCMOBe 3apaBrba Aa 0bycTaBu unu 3abpaHu
npou3BoAky, OAHOCHO MNpoMeT MeAWLMHCKOr cpeactBa, OAHOCHO MOByYe MeOULMUHCKO
CpeacTBO M3 NpoMeTa;



4) Hanoxu npoussohayy ga npumMmeHn 6e30eaHOCHY KOPEKTMBHY Mepy Ha TepeHy (FSCA),
0 Yemy npowussohay n3gaje obaeewwterne o 6e3begHocTn Ha TepeHy (FSN);

5) Hanoxwu npouseohavy ga kopuryje 6e36egHOCHY KOPEKTUBHY Mepy Ha TepeHy (FSCA)
unu ga nameHu obaeewiTewe 0 6e3benHocTn Ha TepeHy (FSN);

6) Hanoxu npomsBofjadyy JofdaTHO npahewe, OAHOCHO MoAMUKOBaHke MeLULUHCKOr
cpeacTBa Koje je y ynotpebu;

7) HanoXxu npousBofjayy Aa U3BPLUM U3MEHY AM3ajHa MeAULMHCKOT CPeACTBa, HeroBUX
AenoBa unu npoueca Npou3BoAH-E;

8) Hanoxu npoussohavy Aa vM3BpLK M3MeHY obenexaBara nakoBara UM ynyTcTBa 3a
ynoTpeby mMeanLMHCKOr cpeacTaa.

AreHumja Moxe fa npeanokv MWHUCTApCTBY HaAMEXHOM 3a MocroBe 34paeiba Ada
cnpoBefe KOHTposy cnpoBoferwa KOPEKTMBHMX Mepa 13 cTaBa 1. oBor 4naHa.”

YnaH 6.

O6pasay 3a npujaBrbMBake HEXerbeHe peakumje Ha MeaMUMHCKO CpeacTBoO  3a
npoussofaye, OOHOCHO HOCMHOLEe ynuca MeauuMHCKOr cpefcTtBa y Peructap mMeauuuHCKMx
cpefncTtaea, Koju je kao [Mpwunor 2. ogwTtamnaH y3 [NpaBunHUK O HavvHy MpujaBibMBamsa,
npukynibaa M npaherwa HexerbeHux peakuuja Ha MeauumHcka cpefctea ("CnyxbeHu
rnacHuk PC", 6poj 64/11) un 4MHM HeroB cacTaBHM A€o, 3aMemnyje ce HoBuMm ObGpacLem 3a
npujaBrbMBakbe HEXerbeHe peakuuje Ha MeQMUMHCKO CpefcTBO 3a npoussohade, 0QHOCHO
Hocuoue ynuca meguumHckor cpeactsa y Peructap meamumHckux cpeactasa (Mpunor 2.)
KOju je opluTaMnaH y3 oBaj MPaBUITHUK U YMHWN HETOB CacTaBHU J€EO.

O6pa3sal 3a npujaBrbuBakbe 6€306e4HOCHE KOPEKTMBHE MeEpe Ha TepeHy 3a npousBohave
(FSCA), koju je kao lMpunor 3. ogwTtamnaH y3 [MpaBuUIHUMK O HauvMHy NpujaBIbMBaH-A,
npukynibaka U npahewa HeXerbeHux peakuuja Ha MeauumHcka cpegctea ("CnyxbeHu
rnacHuk PC", 6poj 64/11) n 4iHM HEroB cacTaBHM Ae0, 3aMehyje ce HoBuM ObpacLem 3a
npvjaBrouBarwe 0e3begHOCHE KOPEKTMBHE Mepe Ha TepeHy 3a npousBohaye (FSCA) -
(Mpwurnior 3.) koju je oawTamnaH y3 oBaj NPaBUITHUK M YMHWN HETOB CacTaBHU AEO.

O6pa3sal, 3a obaBeLuTerwe 0 6e36eaHocTn Ha TepeHy (FSN) 3a npoussohaye ([Mpurnor 5.)
ofwTamMnaH je y3 oBaj NPaBUITHUK U YMHWN HETOB CacTaBHU A€EO.

UnaH 7.

OBaj npaBuIHUK CTyna Ha cHary ocMmor gaHa of daHa objasrouBamwa y "Cnyxb6eHom
rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.

Bpoj 110-00-4/2014-06

Y beorpagy, 19. dpebpyapa 2014. roguHe

MwuHucTap,
npod. Ap Cnasuua hykuh [ejaHoBuh, c.p.

HAIMOMEHA PELOAKLUMWJE: [lpunoze y PDF ¢bopmamy moxeme npeysemu nymem

UHMepHema KiiuKom Ha criedehu fuHK:

Mpunosu



