Pepakuunjckm npeunwheH Tekcr

Ha ocHoBy unaHa 161. ctaB 8. 3aKoHa 0 JilekOBMMa U MeAULUMHCKUM CpeacTBMMaA
(,Cnyx6eHn rnacHmk PC”, 6poj 30/10),

MuHuncTap 34passba AOHOCHK
NMPABUJTHUK

O HauMHY NpujaB/buBaba, NPUKYMJbatba U Npaheba HeXXesbeHUX
peakuuja Ha nekoBe

"Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6p. 64 oa 31. aBrycta 2011, 75 oa 4. asrycrta 2017, 82
oA 8. centembpa 2017 - ucnpaeka, 107 oag 1. npeuembpa 2023.

I. YBOOAHE OAPEABE
1. Capgp>xuMHa npaBWIHMKa
YnaH 1.

OBMM NpaBUIHUKOM MPOMUCYje Ce HauuH NpujaB/bMBara, NPUKYM/bara n
npahera HexerbeHUX peakuuja Ha NeKOBe KOju ce NpuMeryjy y XyMaHoj
MeaAnUuHN (Y AasbeM TeKCTY: papMakoBUruaaHua), Kao u Ha4YnH A0CTaB/baka
nogartaka of CTpaHe 34paBCTBEHMX YCTAaHOBA PErmoHasiHMM LeHTpuMa 3a
dapmakoBurmnaHuy, oagHOCHO AreHumjn 3a iekoBe U MeguunHCKa cpeacTsa
Cpbuje (y harbeM TekcTy: AreHuunja).

2. 3Hauyemwe m3pasa
YnaH 2.
N3pa3u ynoTpebrbeHn y 0OBOM NpaBUIHUKY UMajy creaehe 3Hayeme:

1) ®apmakoBurmnaHua je ckyn akTMBHOCTU KOje ce 04HOCe Ha MpUKyn/bake,
OTKpUBaHE, NPOLEHY, pa3yMeBare U NPeEBEHLMN]jY HEXE/beHUX peaKkuuja Ha nek,
Kao n apyrux npobnema y Besu ca S1IeKoM;

2) HexerbeHa peakuuja je cBaka WTeTHa N HEHaMEpPHO M3a3BaHa peakuunja Ha
NleK Koja ce nojasuna npu npumeHn yobuuajeHe fo3se neka Kog /byan (y CBpXy
neyema, cripedyaBama 6onectu, nocrtaB/bara AnjarHose, obHoBe, Nnobosbllaka
Wn NnpomMeHe pusnonowke dyHKUMje), nan npu npumeHn 6MNo Koje fo3e neka y
TOKY KJIMHUYKOI UCMUTUBAHA;

3) O36u/bHa HexerbeHa peakuuja je WwTeTHa M HEHaMepHO M3a3BaHa peakumja Ha
NeK Koja uMa 3a nocneguuy:

- CMpT,



— HenocpeaHy XXMBOTHY YIrPOXeHOCT,
— TpajHO nnu Tewko owTteherwe, OAHOCHO MHBANIMAHOCT,

- 60NTHNMYKO Nevere nnm npoayxetak nocrojeher 60NHNUYKOr Neyema,
— KOHreHuTasiHe aHoManuje, 04HOCHO AedeKT OTKpUBeH no pohemy,
— APYrO MEAMUMHCKM 3HAaYajHO CTame;

4) HeouyekmBaHa HeXesbeHa peakumja je peakuumja Ha fiek umja npupoaa,
036M/BHOCT MM NCXOA HUCY OMUCAHWM Y CaXETKY KapaKTepucTuka sieka, O4HOCHO
6powypu 3a UCTpaxmBayda 3a JIeKoBe KOjU CY Y KIIMHUYKUM UCNUTUBAHUMA;

5) HexerbeHun gorahaj je HexerbeHO UCKYCTBO KOje ce AoroAwnsio y nepuoay
NpUMEHe feka M 3a Koje y3poyHo-nocaeamyHa Besa ca NpMMeHOM Jsieka He Mopa
na byae pokasaHa;

HexerbeHO NCKYCTBO je 61Mno Koju HeHaMepaBaHM U HeXesfbeHW 3Hak (HNp.
abHopManHu nabopaTopunjcku Hanas), CMMNTOM uan 6onect, BpeMeHCKM noBe3aH
ca NpUMEHOM nekKa;

6) O36ubHU HexerbeHn agorahaj je HexerbeHn gorahaj Koju nma 3a nocnegmuy:

CMPpPT,

HenocpeaHy XWBOTHY YIPOXEHOCT,

TpajHO MU TELWLKO ounehel-be, OAHOCHO MHBaNAHOCT,

60NHNUKO Nevere Unm npoayxetak nocrojeher 60nHNUYKOr neyema,

KOHreHuTasnHe aHoManunje, oAHOCHO AedeKT OTKPMBEH Mo pohekmsy,
— APYro MeAMUMHCKM 3Ha4yajHo CTakbe;

7) NHTepakunja je npoMeHa papMaKOKMHETUYKUX UK hapMakoaUHAMUYKUX
CBOjCTaBa JieKa y3pOoKOoBaHa UCTOBPEMEHOM MPUMEHOM APYror feka, XxpaHe, nnu
HeKe Apyre cyncraHue;

8) be3beaHOCHM M3BeLWTaj 0 NojeAMHAYHOM Crly4dajy HexesbeHuX peakumja (y
AarbeM TekcTy: ICSR) je AOKYMEHT KOju caapXu HajBuwe moryhux nogaTtaka o
nojeavHa4yHoM cny4dajy aobujeHnx U3 npuMapHor u3sopa npujase jegHe unu
BULLE HEXe/beHUX peakuunja npu NpuMeHn jeaHor v BuLLE N1IeKoBa KoA jeaHor
rnaunjeHTa n y 4mjoj nspagm ce KoOpuctm MeaMUMHCKN PpevYHUK 3a perysiaTtopHe
nocnose (MedDRA);

9) CIOMS-I o6pasay je ctaHaapam3oBaHn mehyHapoaHu obpasau 3a npujaBy
ICSR mnzpat 1990. roanHe oa ctpaHe CIOMS I pagHe rpyne Beha
WHTEpPHaUMOHaNHUX opraHn3aumja 3a meanumnHcke Hayke (The Council for
International Organizations of Medical Sciences - CIOMS);

10) MepnoanyHm nspewTaj o 6e3benaHocTn neka (y gasweM TekcTy: PSUR) je
OOKYMEHT KOju caapxu ceeobyxsaTHe MHdopMauuje o 6e36eaHOCTN neka Koje cy



NPUKYN/bEHE Y NPOMNCAHOM BPEMEHCKOM NMepuoay HaKoH CTaB/bakba Neka y
NpoOMeT, paan nepmoamnyHe npoueHe 6e36eaHOCTU NEKa;

11) [atyMm 3ak/bydyerba nogataka (y aasbeM Tekcty: DLP) je aaTtym ca Kojum ce
3aBplUaBa YHOC HOBMX nogaTaka Koju ce obpahyjy y oapeheHom PSUR-y, ocum
BaXXHMX HaKHaAAHO NpUCTUrAnX MHdopMaumija;

12) 3noynoTtpeba neka je ctasiHa UM NoBpeMeHa, HamMepHa NpeKkoMepHa
ynoTpeba neka npaheHa WTETHUM PUBUYKUM UIN MCUMXODU3UYKUM edDeKTUMA;

13) HeopobpeHa npuMeHa feka je npMMeHa nieka Koju nMa Ao3BoJy 3a
CTaB/barbe y NPOMET, ann y Tepannjckoj nHAnKauumjn, Ao3m Uam Ha HauYuH Koju
HUCY HaBeAEHW Y CaXeTKy KapaKTepuCTUKa sieka, O4HOCHO KOju HUCYy oaobpenu;

14) CnoHTaHo npujas/bMBame nogpasymesa 406pOBO/bHO NpujaB/bnBame
HeXe/beHUX peakumja Ha N1eKkoBe Yy NpoMeTy, Koje Cy ce Ucnosbuse y ToKy
Nneyema naumjeHata. CNOHTaHO nMpujaB/buBame BpLle 34paBCTBEHE YCTAHOBE UN
34paBCcTBEHN pagHuuM (y Aa/beM TEKCTY: U3BeLwTau), Kao U naunjeHTw;

15) ObaBe3HO npujaB/bMBarbe NogpasyMeBa NpujaB/buUBaHe HEXEbEHNX
peakuunja Ha NeK, NCNO/bEHUX Y TOKY KJIMHUYKUX UCMIUTUBAHA W Yy NMepuoay
nocne gobujara A03BOJIE 3@ CTaB/barbe Nneka y npomeT. Ob6aBe3Ho
npujaB/bMBame, y CMUC/Y OBOI NpaBUIHMKA, BPLKW HOCKIAL A0O3BOJIE 3@ JIeK U
CMOH30p KJIMHUYKOI UCnmuTuBama (y Aa/beM TEKCTY: CMOH30p);

16) HoBM nek, y cMuUcny OBOr NMpaBW/IHMKA, je NeK Koju je y ynotpebu mame o4
neT roguMHa, o4AHOCHO JIeK KOju je y ayxoj ynotpebu, annm ca HOBUM HAYNHOM
NnpMMEHe UIn HOBOM MHAMKALMN]OM;

17) Cuctem ynpaB/bama PM3MKOM je CKyn aKTUBHOCTU U UHTEPBEHLMICKNX Mepa Y
dapmakosurmnaHum koje Tpeba na obesbene naeHTndukaumjy,
KapakTepusauujy, npeeBeHunjy nam MUHMMU3auujy pu3nka npm npuMeHun nekosa,
Kao 1 npoueHy erUKacHOCTU TUX aKTUBHOCTU U Mepa;

18) MNnaH ynpase/barba pu3nkom (y gasbem Tekcty: RMP) npeacraB/ba AeTasbaH
ONnC CUCTEMa yrnpaB/batba PU3NKOM;

19) Cuctem dhapmakoBUrmnaHue je cMcTeM Koju KoOpucte Hocmnal Ao3Bone,
34paBCTBEHM pagHUUM U AreHuuja y ncnymwasary obasesa u 0AroBOPHOCTHU
AednHNCaHMX OBUM NPaBUIHUKOM Yy Unby npahera 6e36eaHOCTM NeKoBa Koju
nMajy A03BOSY 3a NIeK, N OTKPMBaHa CBaKe MPOMEHe y 04HOCY KOPUCTU U puU3MKa
HUXOBE MNPUMEHE;

20) AdetarbaH onuc cuctema dapmakosurnnaHue (y aasbem tekcty: DDPS)
npeacTaB/ba ONUC cMcTemMa papMakoBUruaaHue Koju Hocunal, A03Bosie KOPUCTU
3a npaheme jeaHoOr i BULIE NEKOBa 3a KOje nMa A03BONY 3a NeK;

21) NocTMapkeTuHLWKa cTyanja 6e3begHocTtun (y Aasbem TekcTy: PASS) jecrte
CBakKa KJIMHWYKa CTyaMja y NOCTMapKeTUHLLKO] a3n XXMBOTHOI LMKyCa feka,
KOja ce cnpoBoAM C UM/beM MAeHTUdUKaUnje, KapakTepusaunje nnm



KBaHTU(dUKaumje 6e3begHoCHOr pusnka, norepae 6esbeagHocHor npoduna neka
WK npoueHe edMKaACHOCTU Mepa Koje Ce KOpUCTE y ynpaB/batby PU3NKOM;

22) nucrta pedepeHTHUX aatyma EBponcke yHuje (European Union
reference dates list, y nasbem tekcry: EURD nucra) je ancra aktTuBHUX
CyncraHum n koMmbuHaumja aKTUBHUX CyncTaHumM ca AedPUHUNCaAHUM
AaTyMMMa M nepumoamMma noaHowerwa PSUR-a n kateropmjom 3a
noaHowemwe, OAHOCHO HenoaHowewe PSUR-a 3a ogpeheHe nekose.’

*Cnyx6eHun rnacHuk PC, 6poj 107/2023

YnaH 3.

AreHumja opraHusyje v npaTv Ha4YMH NPUKYM/baka U MPOLIEHY HEXE beHUX
peakuuja Ha nekoBe, Kao n obpaay n npoueHy AobujeHnx nogaTtaka ga 6m y
UMby 3aWTuUTe 34paB/ba NpaBe MHdopMaumje o Tome bune A4oCTynHe
34paBCTBEHUM pagHMUMMa, @ No NoTpebun n Wnpoj jaBHOCTMN, OCMM 3a fieKoBe
KOju ce ynucyjy y ogrosapajyhe permncrpe koje soan AreHuuja.

AreHuwuja npukynsba, obpahyje, npoueryje n Npyxa noaaTtke 0 HeXe/beHUM
peakuujama Ha JieKoBe.

IT. PAPMAKOBUTUNAHLUA JIEKA Y NMPOMETY
1. MpujaB/buBambe CyMbe Ha HeXXeJbeHe peakuuje Ha neKkoBe
YnaH 4.

34paBCTBEHN pagHULUM KOjU CY Y KOHTAKTY Ca JIEKOM U naunjeHToMm, O4HOCHO
KOPUCHWKOM JIEKa, CBE CYMHE Ha HeXesbeHe peakuuje Ha NeKoBe Koju ce Hanase
y npomeTy y Penybnnum Cpbujn nucMeHo npujaB/byjy perMoHasHOM LEeHTpy 3a
papMakoBurunaHuy mnm AreHumjn.

Nopen HeXxerbeHNX peakuunja Ha ek, 34paBCTBEHN pagHUK NpujasBsbyje
pernoHasiHOM LeHTpYy 3a dapMakoBUrnuaaHuy unm AreHumvjmu, cBe CyMme Ha
MeANLUMHCKE rpeluke, npeao3npame, 3aBUCHOCT, 3710ynoTpeby n HeoaobpeHy
NpUMeHy neka, U3ocTaHak Tepanujcke erUKaACcHOCTU NeKa U KIMHUYKN 3HavajHe
MHTepakuuje.

YnaH 5.

34paBCTBEHM pafHUK MpujasB/byje HexerbeHe peakunje Ha neK, OAHOCHO obaBrba
nocnose U3 ynaHa 4. cT. 1. 1 3. oBOr npaBuHMKa AOCTaB/bareM obpacua
HenocpeaHo, MOWTOM, €/IeKTPOHCKUM NyTeM Un pakcoM (y AarbeM TEKCTY:
npujasa 34paBCTBEHOI pagHMKa).

N3y3eTHO, 34paBCTBEHN padHUK M3 CcTaBa 1. 0BOr YnaHa, Moxe TenedoHOM Aa
obaBecCcTu pernoHanHu ueHTap 3a papMakoBurmnaHuy, ogHOCHO AreHuwujy, y
cnydajy 036usbHE UM HeovekMBaHe HeXerbeHe peakunje Ha nek, a nocne
TenedoHckor obaBewTaBama, AOCTaB/ba NpujaBy 34paBCTBEHOr pagHUKa.

O6pa3zau npujaBe u3 ctaBa 1. oBor 4naHa gat je y lNMpunory 9. koju je
ojlwwTaMnaH je y3 oBaj NpaBUIHUK N YNHU HErOB CacTaBHU Aeo.



2. Capgp>xuHa npujaBse
YnaH 6.

MNMpujaBa 34paBCTBEHOr pagHWKa caapXu HajMamwe crnegehe nogaTke o:
1) n3sewTauy;

2) nauujeHTy Kojer je moryhe naeHtudukosaTtn (MHUUKMjanu, rogmHa pohera u
non);

3) Ha3uMBY NleKa 3a KOju ce CyMHa Aa je Y3pOKOBao HexXesbeHy peakuujy
(3awTmhenn Hasue, ogHocHOo INN);

4) HexesbeHOj peakuujn Ha nek.
3. MNopauwm o nssewTavy
YnaH 7.

NMogauun 0 MAEHTUTETY M3BeLITaya M3 YnaHa 6. Tadka 1) oBOr npaBUHUKA
npeacTaB/bajy TajHY U HUCY AOCTYNHU TpehnM nnumnMa, y cknagy ca aktom
AreHumje o yyBamy TajHUX nogaTaka.

MpunnkoM npujaee HexesbeHe peakuuje Ha JieKk NpeKo Hocnoua A03B0oJie 3a NekK,
Hocunay, A03BOJIE 3a JSieK AyXaH je Aa WTUTU AeHTUTEeT n3BewTadya Tako WTo
rnoaaTke O U3BewTady y npujasn nojegnmHadHor csydaja HexesbeHe peakuuje Ha
NeK AoCTaB/ba UCK/bYUYMBO AreHunju n He cMe ra oTkpmeaTtu Tpehum nuunma.

YnaH 8.

AKO 34paBCTBEHN pafHUK y4ecCTBYyje Yy CBOjCTBY UCTpaxmneauda y
HEVMHTEePBEHUMJCKOM KJIMHUYKOM UCMUTUBAKY NleKa, CBE CYMHE Ha HeXesrbeHe
peakuuje Ha nek npujasrbyje y ckiagy ca yn. 4. n 5. osor npaBuiHuka.

4. NauynjeHTn
YnaH 9.

NMaumjeHTn 0 CBUM CyMHaMa Ha HeXerbeHe peakuuje Ha nekose Tpeba aa
obaBecTe cBOr siekapa, 04HOCHO ApYyror 34paBCTBEHOr pajgHMKa KOju UM Mpyxa
34paBCTBeEHY ycnyry (nekap, ctomaTosior, papMaueyT, MeanumnHcKa cecTpa) ca
KOjuUM Cy AOLWNN Y KOHTaKT.

MaumjeHTn MOry o CBUM CyMHbaMa Ha HeXesbeHe peakLuje Ha JIEKOBE KOoju ce
Hanase y npomety y Peny6nnum Cpbujn nucMeHo aa ob6aBecTe perMoHa Hu
LeHTap 3a hapMakoBUrnnaHuy unm AreHuujy nam Hocmoua A03BoJie 3a JEK.

HexerbeHy peakunjy Moxe Aa npujasu naumjeHT, a y cayyajy Kaga je naumjeHTt
pafHO-HecnocobHo nuue, nuue ca AyweBHOM CMETHOM MU MasioNeTHO nuue,
HEeXeJ/beHY peaKkuujy MoXe Aa npujaBu poauTesb, 3aKOHCKW 3aCTYMHWUK, O4HOCHO
CTapaTesb naumjeHTa.

YnaH 10.



MaumnjeHT obaBellTaBa 0O HEXE/bEHUM peaKkunjaMa Ha NeK y CKaaay ca YiaHom 9.
CTaB 2. OBOr NpaBW/IHMKA ClakeM nonyweHor obpacua nowToM, eNeKTPOHCKOM
nowToM unu dakcom (y gasbeM TEKCTY: nNpujasBa naunjeHTa).

O6pa3zau npujaBe 13 ctaBa 1. oBor ynaHa aat je y MNMpunory 10. koju je
ojLwTaMnaH je y3 oBaj NpaBUIHUK N YNHU HErOB CacTaBHU Aeo.

Ynan 11.

MpujaBa naumjeHTa cagpxun HajMawe cnegehe nogaTke o:
1) nnuy koje npujasbyje;

2) nauujeHTy Kojer je moryhe naeHtndukosaTtn (MHUUKMjanu, rogmHa pohera u
non);

3) Ha3MBY f1leKa 3a KOju ce CyMHa [a je Y3pOKOBa0 HeXesbeHy peakunjy
(3awTmhenn Hasme, ogHocHOo INN);

4) HeXxesrbeHoj peakumjn Ha nek.

5. Hocmnau po3Bone 3a nek
Ynan 12.

Hocunay no3Bosie 3a ek AyXaH je Aa opraHusyje ctasHo npahere HexXerbeHnx
peakuuja Ha nek.

Hocunau no3sone 3a nek AyXaH je aa uMa ycnocTtas/beH orosapajyhu cucrtem
dapmakoBurmnaHue Koju obesbehyje npaherwe n Haa3op jeaHor nnm BuLle
NeKoBa 3a Koje noceayje Ao3Bony 3a nek y Penybnnum Cpbujn, n cnposohere
oarosapajyhux mepa yKosnko cy notpebre.

Hocunay no3sone obesbehyje ctanHo oapxaBare U yHanpehmnsarwe cmcrema
dapmakoBurmnaHue.

Ynan 13.

Hocunau nossone 3a nek obasesaH je aa nma DDPS 3a jegaH vnu BuLe fekoBa
3a Koje je Hocunay no3sose 3a nek y Penybnmun Cpbujn, a koju je Ha
pacnonaramy 3a MHCNekunjy y obnactn dapmakosurnnaHue.

Ynan 14.

Hocunay no3Bosie 3a fieK AyXaH je Aa 3aK/by4du yroBop O paAy ca NyHUM pafHUM
BPEMEHOM Ha HeoapeheHO BpeMe ca nuueM Koje uma oarosapajyhe
kBanudunkauumje kKoje je oaroBopHo 3a papmakosurunaHuy (y gasbeM TEKCTY:
OAroBOPHO Nuue 3a hapMakoBUrunaHuy), Koje nma npebusanuwTe y Penybnuum
Cpbujn.

Hocunnau no3Bose 3a NeK MMeHyje oAroBOpHO nuLe 3a papMakoBUrMnaHLuy 3a cBe
nekoBe 3a Koje noceayje no3BoNy 3a nek y Penybnuuu Cpbujn v npujasroyje ra
AreHuujn.



Hocunau nossone 3a nNek MoXe Aa MMeHyje, OAHOCHO MOXe Aa oApean n ApYro
nuue Koje uma osnawhera 3a obasr/barbe NOCN0Ba OAFOBOPHOr NMua 3a
dapmakosurmnaHuy (y na/beM TEKCTY: 3aMeHWK) KOju nma npebmsanuvwirte y
Penybnnuun Cpbunjn n gyxaH je aa 1o npujasn AreHumnju.

3aMeHMK 13 cTaBa 3. OBOr YflaHa Npey3nMa cBe NOCN0Be O4rOBOPHOr NMua 3a
hapmMakoBUrunaHuy y HeroBom oAcycTBy.

MocnoBe 0AroBOpHOr fiMua 3a hapMakoBUIrMiaHLy, OAHOCHO 3aMeHMKa, MoXe Aa
BpLUM NIULE KOje MMa 3aBpLUeH MeaULMHCKN, dhapMaLeyTCKU UM CTOMATOSOWKN
dbakynTeT ca oaroBapajyhum egykaumjama ns obnactn apMakoBurnnaHue.

OprosopHO nnue 3a hapMakoBUIMaaHLy, OAHOCHO 3aMeHMK, Mopa Aa MMa
eaykauunjy mn3 cnegehmnx obnactn dapMmakoBurnnaHue Koje opraHmayjy HaasexHe
areHuuje:

1) nojMmoBM y hapMakoBUrMnaHum;
2) CNOHTAHO NpujaB/bMBame HEXE/beHUX peakuunja Ha nek;

3) HauyMH nNpujaB/bMBatba HEXESbEeHNX peakunja Ha Nek 1 npoueHe npujasa
HeXeJbeHUX peakuuja Ha NnekK;

4) PSUR n RMP;

5) no3HaBare nponuca y obnactmn papmakosurunaHue (Penybnuka Cpbuja u
EBponcka yHuja).

OarosopHO nnue 3a hapMakoBUIrMaaHLy, OAHOCHO HEeroB 3aMeHuMK, Mopa Aa ce
KOHTUHYMPAHO CTPYYHO ycaBpllaBa y o6nactn papMakoBuruiaHue n o TomMe
Tpeba ga NnocToju eBmaeHuuja.

YnaH 15.

Hocunau no3Bosie 3a nek NpuaMKoOM npujaBe oAroBOPHOr nuua 3a
apmakoBuMrnnaHuy, ogHOCHO 3aMeHunKa, AreHumnjn obaBe3Ho npunaxe:

1) M3jaBy HocmouUa A03BOJE 3a 1eK 0 MMeHOBaky OAr0BOPHOI Nmua 3a
papMmakoBurmunaHuy;

2) buorpadujy oarosopHor nuua 3a dapMakoBUIrMIaHLYy;

3) ®oTokonunjy oarosapajyhe amnaoMe o 3aBpLUEHOM LLUKOIOBaKY;

4) doToKonujy noTepaa o eaykaumju y obnactm papmakosmrmnaHue;
5) Aoka3 o npebmBanuwiTy 0AroBOpHOr Auua 3a dapMakoBuUrnaaHuy;

6) ABaJeceT4eTBOPOYACOBHE KOHTAKT noaaTke O4r0OBOPHOr iMua 3a
dapmakoBurmnaHuy;

7) AOKa3 O 3aCHUBAaHbY CTa/IHOr paAHOr 0AHOCA OArOBOPHOr NMLA 33
dapMakoBUrnMnaHLy Koa HocuoLa A03BOJIE 33 eK .



YKONMKO HOCU/aL, A03BOJIE 3a JIEK HE MMEHYje 3aMeHMKa N1ua O4roBOPHOr 3a
dapmakosurmnaHuy obasesaH je ga o Tome obasecTn AreHumnjy y3 obpasnoxere
M U3jaBy Aa je o4roBOPHO nnue 3a hapMakKoBUIMNaHLY KOHTAKT ocoba TOKOM
ABageceTyeTupu yaca y obesbehuBarby pyHKLUMOHUCAHA CUCTEMA
dapmakoBurmnaHue.

6. OarosopHoO nuue 3a papMmakoBruiaHuy
YnaH 16.
OaroBopHO nuue 3a apMakoBUrMiaHuy, y cknagy ca 3akoHOM:

1) oaroBopHO je 3a ycnocTaB/bare, o4pXKaBake U yrnpaB/bakbe CUCTEMOM
dapmakosurnnaHue;

2) npatu 6e3begHocHM Npodun u cea 6e3begHoCcHa NuTama y BE3U Ca CBUM
neKkoBMMa 3a KOje HOocunal, 403BoJie 3a JieK MMa A03BOJy 3a fieK y Penybanum
Cpbuijn;

3) je kKoHTakT ocoba 3a AreHuujy AOCTynHa ABajeceTyeTupmn caTta;
4) je KOHTaKT ocoba 3a nHcnekumjy y obnactm papmakosmurmnaHue.

OAroBopHO Nmue 3a hapMakoBUIMIaHLy npaTtM cucteMm papMakoBUrnnaHUe Kako
6n ce obe3beano pag HajMamwe cneagehmnx genosa cucrema:

1) ycnocrae/bame M ynpaB/bare CUCTEMOM KOju obesbehyje aa ce nHpopmaumje
O CBMM CyMHaMa Ha HeXesbeHe peakuuje Koje Ccy npujasrbeHe capagHmuuma
HOCKOUA A03BOJIE MPUKYM/bajy Tako Aa UM ce Yy MOTNYHOCTU MOXeE NPUCTYNUTU Ha
HajMame jegHoM MecTy Yy Penybnunum Cpbuijn,

2) n3paay, npubasbame n npocnehusamwe cnegehmx 6e3begHOCHUX AOKyMeHaTa
Koju ce pgoctassbajy AreHumju: ICSR, PSUR, RMP, DDPS, PASS un3BewTaj,

3) KOHTUHYMpPaAHY CBEYKYMHY NpoLeHy dapMakoBUIMNaHLUe sieka HaKOH Herosor
CTaB/bakba Yy NPOMET,

4) npahere ncxoaa akTMBHOCTU MUHMMU3ALM]je pUu3nKa aedUHUCAHUX Y OKBUPY
RMP-a nnn ycnosa Ao3Bone 3a nek,

5) obesbehere aa 6uno Koju 3axtes AreHumje 3a gogaTHUM nMHdopmaumjama
KOje Cy HeonxoAHe 3a NpoueHy KOpUCTU 1 pu3nkKa neka byay gate noTtnyHo v 6e3
oanarama, YK/byuyjyhmn nogatke o KonmumHm npogaje v 6pojy usgatux peuenarta
3a fek,

6) Aoctas/barbe AreHuuju CcBux ogrosapajyhux nHgopmaumja 3a npoueHy
KOPUCTU N puU3nKa neka, ykibydyjyhm nidopmaumje o ucnutnsarbnmMa npuMeHe
JleKa HaKOH HEeroBOr CTaB/batba Y MPOMET.

AKTMBHOCTM OArOBOPHOT /nua 3a apMakoBUrmnaHuy HocuMoua A03Bosie
o06e36ehyjy dyHKUMOHUCaHe cncTeMa papMakoBUIrMnaHUe N y CBMM OCTaninM
aenosmma ykbyudyjyhu koHTpony obesbehera kBanuteTa, ctaHaapaHe
onepaTtmBHe npoueaype, 6ase nogataka, yroBopHUX nporpaMa, npuapxasare



oapenaba Kao WTO je HNp. KBANUTET, KOMNETHOCT 1 61aroBpemMeHocCT y
npujas/buBakby 036U/BHMX HEXESbeHMX peakumja Ha Nek, NepmoanyHoOCTHU
AocTtas/bara PSUR-0Ba, npernes v npoueHa rnojeaAnHadyHuX npujaBa HexXerbeHnx
peakuuja n egykaumnja capagHmka ns obnactm dapmakosurmnaHue.

Ynan 17.
OaroBopHO nuue 3a dapMakoBuUrnnaHuy epwu cnegehe nocnose:

1) opraHusyje n ogpxaBa CMCTEM NpuUKyn/baka, obpase, NpoueHe U YyBaka
nogaTtaka O CBMM HexXxesbeHUM gorahajuma uam peakuujama Ha nek rnpujaBrbeHux
npounssohauy feka, HocMoLy A03BOJIE 3a NIeK, NMuMMa Koja BpLlle npoMounjy
neKoBa, WInN HexerbeHux gorahaja, o4AHOCHO peakuuja Ha NeK ONMUCcaHux y
Hay4HOj nuTepaTtypu, 6e3 063npa Ha reorpadCcko NOpPeKsIo N3Bopa noaaTtaka;

2) npegnaxe AreHuujun mepe koje Tpeba cnposectn n3 6e3begHOCHUX pasnora,
obesbehyje noTnyHe n bnarospeMeHe ogrosope n notpebHe nHdopmaumje, paau
npoueHe 6e36e4HOCTU fleKa U pU3nKa No 34paBsbe MNpU HErOBOj NPUMEHN;

3) npujas/byje AreHumnjn cBe HexesrbeHe peakuuje Ha nek 6e3 o63mnpa Ha
036M/BHOCT M OY4EKMBAHOCT, OAHOCHO CYMHE Ha HUX, YKby4yjyhn 6uno koje
CYMHMBO MNpeHoLlere MHMEKTUBHOr areHca nyTeM sieka Koje ce Aecuno Ha
Teputopujn Penybnunke Cpbuje;

4) npujaeibyje AreHumjn cee 03bu/bHE HexerbeHe peakumje Ha nek, OAHOCHO
CyMHbe Ha HUX, YKiby4vyjyhu 6uno Koje cyMnBo npeHowerne NHPEeKTUBHON
areHca nyTeM Jieka Koje ce gecuso Ha Teputopujn Penybnuke Cpbuije, a
HajkacHuje y poky oA 15 gaHa o4 aAaHa npBor npujema oBux MHdopMauunja, npu
yeMy NponucaHn nepuog obyxsaTta MHULUMUJANHY U HapeaHY Npujasy;

5) npujaBmyje AreHumnju cBe 036U/bHE, HEOUEKMBAHE HeXesbeHe peakunje Ha
NneK, 04HOCHO CyMH€e Ha KX, Koje Cy npujaB/beHe BaH Teputopuje Penybnuke
Cpbuje, ykby4yjyhu n 61Mno Koje CcyMHUBO NpeHowee MHPEKTUBHON areHca
nyTem neka, Koje ce aecuno BaH Teputopuje Penybnuke Cpbuje, oamax a
HajkacHuje y poky oA 15 paHa o AaHa npsor npujeMa oBux nHdopmaumja, npu
yeMy nponuncaHu nepuog obyxsaTta MHULUMjaNHY N HapeaHy npujasy, ocum ICSR-
a koju je Beh npujas/weH y cuctemy EudraVigilance’, ogqHOCHO™ LeHTpy 3a
capaamwy CBeTcKe 3apaBCTBEHe opraHu3sauuje 3a MmehyHapoaHo npahemwe
nexoBa — Uppsala Monitoring Centre, a koju ce gocrtaB/ba Ha 3axTeB
AreHumuje’;

6) npujaB/byje y cknagy ca tad. 3), 4) n 5) oBor unaHa HexesbeHe peakumje Ha
NeK y TOKY NMOCTMapKEeTUHLLIKOT HEMHTEPBEHLMjCKOT KIMHUYKOI UCMTUTMBaHA NeKa
(dbapmakoennaemMmonowKo UcnuTnBame), Koje druHaHcmpa nponssohay nnm
HOCuAaL A03BOJIE 3a fieK;

7) npujasrbyje AreHumnju cee CyMHe Ha MeguUnHCKe rpelwke, npegosmpame,
3aBUCHOCT, 3710ynoTpeby u HeonobpeHy NpuUMeHy fneka, n3ocTtaHak Tepanujcke
ednKacHOCTM fleKa N KIIMHUYKK 3HavyajHe nHTepakuunje.



OaroBopHO nuue 3a dhapMakoBurnnaHuy obassrba nocnose m3 Tad. 3)-7) oBor
ynaHa pgoctas/bakbeM ICSR-a Ha CIOMS-I obpacuy.

CraHaapausoBaHu MehyHapoaHu obpa3say 3a npujasy ICSR (CIOMS-I) paTt je y
Mpunory 7. Koju je ogwTaMnaH je y3 oBaj NpaBUHUK N YNHUN HEMOB CaCTaBHU
Aeo.

*Cnyx6eHun rnacHuk PC, 6poj 75/2017
**Cnyx6eHun rnacHuk PC, 6poj 82/2017

YnaH 18.
ICSR cagpxun HajMawe cnegehe nogatke o:
1) nsBewTayy, 0AHOCHO HOCMOLY A03BOJIE 3@ NeK,

2) naumjeHTy Kojer je moryhe naeHtudukosaTtn (MHMUKMjanu, roamHa pohera u
non),

3) Ha3uMBY NeKa 3a KOju Ce CyMha Aa je Y3pOKOBa0 HeXesrbeHy peakuujy
(3awTnhenn Hasme, ogHocHO INN),

4) HeXxesrbeHoj peakumjn Ha nek.

YnaH 19.

Hocunay no3Bonie 3a ek He cMe Aa Aaje onwToj U CTPYYHO]j jaBHOCTMU
nHdopMaunje Koje ce ogHoce Ha apmMmakoBurmnaHuy neka, 6es nperxogHor nnum
ncroepeMeHor obaselwTaBama AreHuumje.

NHdopmaunje o papmakoBuUrnnaHum n3 ctasa 1. OBOr 4naHa, Koje Hocunay,
[03B0OJ1e 3a N1IeK A0CTaB/ba jaBHOCTM Mopajy Aa 6yay objekTuBHE, O4HOCHO Te
nHdopMaunje He cMmejy Aa MMajy obMamyjyhu kapakTtep.

7. QeTtasbaH onuc cucrema cbapMmakoBuruiaHye
Ynan 20.

Hocunau nossone 3a nek obasesaH je aa nspaau gokymeHT DDPS un goctasu ra
AreHuwujn.

Hocunay no3Bonie 3a nek unju je nponssohau nssaH Penybnuke Cpbuje npenaje
AOKYMEHT 13 CTaBa 1. OBOr YnaHa, Koju caapXxu onuc rnobanHor cucrema
dapmakoBurmnaHue Koju je napaamno npomssohad n onmuc NOKanHoOr cuctema
hapmakoBurunaHue Hocmoua Ao3BoJie 3a ek y Penybnnun Cpbunjn.

N3y3eTHO, HoCKNaL A03BOJ1e 3@ FEHEepUYKU NIeK y NponpaTHOM NMUcMy AreHumju
haje obpasznoxere y 04HOCY Ha HeHaBohere onuca rnobanHor cucrema
dapmakoBurmnaHue Koju je npaamo npomssohaud y gokymeHty DDPS.

DDPS ogHocK ce Ha cBe N1eKoBe 3a Koje Hocwuay A03BOoJie noceayje Ao03Bosy 3a
nek y Penybnunum Cpbujn. YKONMKO NocToje cneumdPuyHoCcTu y Cuctemy
dapmakoBurmnaHue 3a nojeanHu nek 3a Koju ce usgaje Ao3sosa 3a ek,



[lOCTaB/ba ce AoAaTak onucy cuctema dapMakoBUrMIaHLUe Kao 4eo
[IOKYMeHTalMje 3a noctynak aobujara A03BOJE 33 NIEK.

DDPS n werosu gogaum nspahyjy ce Ha CprcKOM UM EHINeCKOM je3nkKy.

Capgpxaj DDPS part je y Npunory 1. Koju je ogwitaMmnaH je y3 oBaj NpaBUIHUK U
UMHU HErOB CacTaBHU Aeo.

8. NnaH ynpaB/batba PU3NKOM
UnaH 21.

Hocunay no3Bosie 3a ek gocTtaB/ba AreHumju onmc cMcteMa yripas/bama
pU3nKoM y opMn gokyMeHTa RMP.

Cagpxaj RMP gat je y Mpunory 2. Koju je ogwTtaMnaH je y3 oBaj NnpaBUIHUK U
UMHU HErOB CacTaBHU Aeo.

YnaH 22.
Hocunay nossone 3a nek gocraesba AreHunjn RMP:

1) y3 3axTeB 3a Aobujare A03BOJIE 3@ NeK KOjU Caap>XM HOBY aKTUBHY
CYyncTaHuy; 6MONOLWKN CINYHN NEK; FTeHEPUYKM NeK Kaaa je 3a pedepeHTHU ek
yTBpheHo Aa noctojun 6e36eqHOCHU pMU3NK KOjU 3axTeBa A0AATHE aKTUBHOCTU Y
UMby MMHUMU3AUM]E;

2) ko4 oapeheHux 3axTeBa 3a Bapujauujy (HNp. HOBA jauuHa fieka, HOB HaYnH
npuMeHe, N3MeHa NpPoM3BOAHOI npoueca 6MOTEXHONOLWKOr fieka, 3HavajHa
U3MEeHa y nHamkaumjn);

3) Ha 3axTeB AreHuuje (y nocTtynky aobujarba A03BOSE 3a JIEK, Kao 1 y nepunoay
HaKOH gobujarba A03BONE 3a NeK);

4) Ha nHUuMjaTMBy Npeanarada 3a gobujare 4o3BoOsE 3a 1EK UK HOCMOLA
[03BOJ1e 3a ek Kaja naeHtTudukyje oapeheHn 6e3beaHOCHU curHan y 6munio Kojoj
da3n XMBOTHOI LMKyCa neka.

YnaH 23.

HakoH aobujama ao3sone 3a nek, y3 ceakn PSUR Hocunay Ao3Bose 3a nek
AoOcCTaBsba AreHuujn n nocneary Bep3njy RMP-a ca gogatHMM nssewTajeM o
pe3yntatuMma CrpoBefeHNX aKTUBHOCTU yrpaB/batba PU3INKOM Ha TEPUTOPUjU
Penybnnke Cpbuje.

9. NepnoanuHun nsBewTaj o 6e3beaHocTn neka
YnaH 24.

Hocunay no3sone 3a fiek ayxaH je aa obasectn AreHumjy O AaHy CTaB/bakba
neka y rnpoMmer.

Hocunay no3Bosie 3a fiek AyXaH je aa Ha 3axTes goctassba AreHumjn PSUR
CBaKMX LWEeCT Meceum TOKOM NpBe ABe rognHe o AaHa CTaB/bakba sieka Yy NpoMeT,
a 3aTUM jedHOM roguvwHe TOKOM HapeaHe ABe roguHe.



NMpoTekoM poka M3 CcTaBa 2. OBOI YjlaHa Hocunay, 403BoJie AOoCTaB/ba AreHumju
PSUR y TporoanwmwuM nHTepBanmma nnm ogmax no gobujarwy nHpopmaumje o
CBUM HeXesbeHUM peaKkumjama Ha fek.

PSUR Mopa Aa cagpXwu M CTPy4YHY NpOLEHY OIHOCA pU3MKa M KopucTu oapeheHor
neka.

PSUR koju ce ogHOCKM Ha nepuvopa oA jeaHe roamHe nnau kpahe npepaje ce
AreHumjun HajkacHuje 70 paHa o4 AaHa UCTEKa POKa Ha KOju ce oAHOCH, a
PSUR koju ce ogHOCKM Ha nepuvoa AY>XU oA jeaHe roaMHe npeaaje ce
AreHumujn HajkacHuje 90 gaHa oa AaHA UCTEeKa poKa Ha KOju ce ogHocCK.”

Cagpxaj PSUR-a part je y Npunory 3. KOju je oawTamnaH y3 oBaj NpaBuUHUK U
YMHW HEeroB cacTaBHU AEO.

*Cnyx6eHun rnacHuk PC, 6poj 107/2023
YnaH 25.

Ha ocHoOBY npoueHe focTaB/beHe JOKYMeHTaunje npuankomMm nsgaBara 403Bosie
3a nek, AreHuuja ogpehyje nepmoanyHOCT U poKoBe AocTaB/barba PSUR-a.

Y uns/by XxapMoHu3aumje NnepnoanyHOCTM U poKoBa AocTaB/barba PSUR-a y
EBpONCKOj YHMjN nnu 3emsbn npomssohaya neka v Ha OCHOBY MpoLeHe
6e3benHocHor npoduna neka, AreHumja Moxe Aa U3MEHN NEPUOANYHOCT U
pokoBe agoctaB/barba PSUR-a 13 unaHa 24. ctas 2. 0BOr NnpaBUIHMKA, Mocre
Aobujara Ao3BoOSE 3a feK, y cknaay ca aedvHUcaHMM gatymmMma m
nepuoanyHowhy nogHowewa PSUR-a n kateropujom 3a nogHowemwe,
OAHOCHO HenoagHowewe PSUR-a 3a oapeheHe nekoBe npema EURD
JINCTH'.

YKOJZINKO aKTUBHAa CyrncTaHLua, oAHOCHO KOMbMHaLnja aKTUBHUX
CyrncraHum Huje caap>xaHa y EURD nuctu, AreHuunja Mmoxke aAa 3axTeBa
AoctaBsbatbe PSUR-a y ckslaay ca unaHoOM 24, ctaB 2. OBOr NpaBuJIHMKa
nnu aa oao6pm nocraswbame PSUR-a y cknaay ca nepumoanyHowhy m
pOKOBMMaA AOCTaBJbatba Y 3eM/bu EBporncke yHuje, oAHOCHO 3eMJbM
npousBohaua.’

AreHuuja Moxe aa U3MeHU NepuoanYHOCT N poKoBe AocTaB/barba PSUR-a 1 Ha
3axTeB HOCKOLA A03BOJ1E 3a JIeK.

bpucaH je paHnjn ctaB 5. (Buan ynaH 3. lNpaBuiHnka — 107/2023-46).
*Cnyx6eHun rnacHuk PC, 6poj 107/2023
YnaH 26.

3a nekoBe 3a Koje je nsgaTta A03B0J1a MO LEHTPAsIM30BAHOM MOCTYNKY Y
EBponckoj yHujn, AreHumnjn ce goctasrbajy nctm PSUR-oBM y NCTUM nepuogmma m
poKOBMMa Kao y EBponckoj yHujun.

Ynan 27.



Hocunay no3sosie 3a nek goctas/ba PSUR 1 Ha 3axTeB AreHuuje.

10. NMNocTMapkeTuHLWKE cTyanje 6e3beqHocTmn
YnaH 28.

PASS ce cnpoBoan y UMby naeHTUdMKoBarba NpeTxoaHO HEMO3HATMX
6e36eAHOCHUX pU3nKa, UCNUTUBaHA NOTEHUMjANTHUX U MAEHTUPUKOBAHMX
pu3nka, noTepae nosHator 6e3begHocHOr Npodurna neka npu Herosoj oao06peHoj
ynotpebu, NpoLeHe y4yecTanoCTu HeXEsbeHNX peakuunja nnm naeHTndhunkoBata
dakTopa pusunka.

CnpoBohere PASS crnoH3opuLle Hocuiay A03BoJsie, a MOXe BUTU MHMUMpaHa o4
CTpaHe Hocuoua Ao3Bosie unun AreHuumije.

Y ummby npoueHe 6e36eaHOCTM NpuMeHe neka AreHumja Moxe aa 3axTeBa o
Hocuoua Ao3Bosie cnposohewe ogrosapajyhe PASS y TpeHYTKY nsgasamba
[03BOJIe 3a fieK UNn y 6mMno Kojoj NoCTMapKeTUHLLKO] da3un XXMUBOTHOI LMKIyca
neka.

PASS He cMe ga ce cnpoBOAM Ha TakaB HauuH Aa npomoBuLle ynoTpeby neka.
YnaH 29.

OaroBopHO nuue 3a hapMakoBUIMNaHLY YK/by4YeHO je y uspaay, npernea m
rnpoueHy npotokona PASS.

Hocunay no3sone 3a fiek goctasrba AreHumjn KoHadyHu npotokon PASS.

Hocunau no3sone 3a nNek o4AroBopaH je 3a npahere AOCTYNHUX nojaTtaka u
MPOLEHY HUXOBOr yTMLAja Ha OAHOC KOPUCTU U pU3nKa Npu NpUMeHU
UCNUTMBAHOI NleKa y TOKy cnpoBohera PASS.

Hocunay no3sone 3a nek obaBewTaBa AreHumnjy 0 CBakoj HOBOj MHOpMaunju
Koja MOXe Aa yTuye Ha O4HOC KOPUCTU U puU3uKa npu rpuMeHn feka.

Hocunau no3sone 3a nNek npoTokosoM Ucnutueara oapehyje obasese
npujas/bMBarba CBUX HEXe/beHUX peakuuja ns PASS.

Ykonuko PASS npeacraB/ba MHTEPBEHUMICKY KIMHUYKY CTYAW]Y, NpujaB/bnBame
HeXesbeHUX peakuunja cnpoBoaun Cce y cknaay ca oapenbama oBOr rnpaBuiHUKa O
(papMakoBUIUAAHUM Y KIIMHUYKUM UCMIUTUBaHUMA.

Ykonunko PASS npeacrtaB/ba HeMHTEpBeEHUM]CKO (papMakoenmuaeMmosiowKo)
NCNnUTMBarE, 3aBMUCHO 04 TOora Kako je aeduHMCaHO NPOTOKOAOM UCNUTUBaHA,
HeXeJbeHe peakuuje npujasrbyje Hocunay A403B0OJE 3a JIeK y CKIaAy ca YaHOM
17. oBOr NnpaBUAHMKA UM UCTPAXKMBay y CKIagy ca 4naHoM 8. OBOr NpaBuIHUKA.

Ykonuko PASS npeacrtas/ba HeMHTeEpBEHUMjCKO (hapMakoenmaeMmonoLLKo)
ncnuTuBame, Hocmnauy A03Bose 3a nek obasewTaBa AreHuunjy o gatymy
YK/byyera npeor naumjeHta y PASS y Penybnnumn Cpbujn n gatymy 3aBplieTka
cakyn/bawa nogartaka y Penybnuum Cpbuju.

Ynan 30.



Hocunay no3sone 3a ek obaBesaH je Aa 3anoyHe v 3aBpwin PASS y BpeMeHCKOM
poKy AedUHMCAHOM NPOTOKOSIOM, OAHOCHO RMP-0M.

Hocunay no3sone je o6aBesaH aa npeaa 3aBplwHu PASS nssewTaj AreHumjn
HajkacHuje 12 Meceumn oA 3aBpLUETKA CaKyrsbarba nogaTtaka.

11. NucMmo 3apaBCTBEHMM pagHMLUMMa
YnaH 31.

NMncmo 3a4paBCTBEHMM pagHMumMa (y gaseem Tekcty: DHCP), je uHdopmauuja y
unby 6e3begHe n edmkacHe ynotpebe neka, a 34paBCTBEHUM pagHMUMMA ra
AocTas/ba AreHumnja nnm Hocunay A03BOJE 3a NeK.

DHCP He cMe na cagpXu HujenaH obnnK ornawasarba seka.
YnaH 32.
DHCP warsee ce y cnyvajy:

1) BaXXHUX NMPOMEHa y CaXeTKy KapaKTepucTuka neka (Hnp: HoOBe

KOHTpanHamnKaumje, CMarewe npenopydyeHe Aose, orpaHuyera y MHaAnkKaumjama,
orpaHuuyera y pexuMmy nsgaBama fieka, HoBa Yrno3opewa 1 Mepe ornpesa, HOBUX
BaXXHUX HEXesbeHUX peaKkuuja Koje Mmory yrpo3mTtmn 6e3begHOCT nayujeHTa u cn.),

2) NpecTaHKa BaXkewa A03BoJe 3a nek u3 6esbeagHOCHMX pasnora,

3) NnpuBpeMeEHOr CTaB/bakba BaH cHare A4o3Bose 3a nek n3 6esbegHoCcCHUX
pasnora,

4) apyrux crnydajeBa Ba)kHUX 3a 6e3beaHy NpuMeHy neka.
YnaH 33.

AKO Hocunay A03BOJ1e 3a JIeK CAMOMHULMJATUBHO WM Ha 3axTeB AreHuuje wasoe
DHCP, npe werosor goCTaB/baka 34paBCTBEHMM pagHMUMMaA Mopa o4 AreHuuje
Aa npmnbasn onobpere Ha Npeanor TeKCTa M Ha4YMH A0CTaB/bamba.

Hocunay nossone 3a ek AreHumju Mopa aa AOCTaBWu Monuc 34paBCTBEHNX
yCTaHoBa, OAHOCHO 31paBCTBEHUX pafiHWKa Kojuma je npocneamo DHCP, ogHOCHO
Aa ce npe cnawa DHCP-a c AreHumjom AOroBopu KOjuUM 34paBCTBEHUM
yCTaHoBaMa O4HOCHO 34paBCcTBEHUM pagHuumma DHCP Tpeba ga ynyTtu.

Hocunay no3sosie 3a nek Ha 3axTeB AreHunje y3 DHCP npocnehyje u caxeTtak
KapakTepucTmka neka.

NcToBpeMeHo ca cnaweM DHCP-a, AreHumnja Tekct DHCP-a o6jaBrbyje Ha cajty
AreHuuje.

12. XutHe 6e36eaHOCHe Mepe
YnaH 34.



Hocunay no3Bosie 3a fieKk y cy4vajy casHawa O NOoCTojakby puM3nKa no jaBHO
34paB/be Npu NpUMEHn neka, MHmunpa yesoherwe xutHe 6es3beaHocHe mepe, 1
AYy>XaH je Aa o ToMe oagMax NUcMeHo obasecTtn AreHuujy.

Ako AreHumja Hema npumeabe y poky og 24 4aca oa npujeMa nmMcMeHor
obaBewTera, xnutTHe 6e3beaHOCHe Mepe M3 cTaBa 1. OBOr ynaHa cMaTpajy ce
npuxsaheHunm.

YKONMKO NOCTOjM pU3MK MO jaBHO 34paBsbe, AreHumnja Moxe Aa 3axTeBa yBoheme
xnTHe 6e36eaHoCHe Mepe.

AreHumja obaBeluTaBa MMHUCTAPCTBO HAA/IEXHO 3a MOC/I0OBE 34paBsba U
31paBCTBEHE pagHUKE O XUTHUM 6e36eaHOCHMM MepaMa oAaMax, a HajkacHuje y
poKy oA 15 paHa o4 pgatyma yBohewa xutHe 6e36egHOCHe Mepe.

XntHe 6e36eaHOCHe Mepe 13 cTaBa 1. OBOr 4jaHa npeays3nMajy ce Kaga nocroju
NpoOMeHa Yy O4HOCY KOPUCTU N pu3nKa Mo 34paBsbe Koja 3axTeBa 3HayajHe
NpoOMeHe y CTaTycy Jsieka, a Koje ce o4HOocCe Ha:

1) noBnayeme neka ca TpXULWTA,

2) NpOMEHe Yy CaXxeTKy KapaKTepucTuka sieka, u To ysohewe KOHTpanHamkaumje,
yno3opera Win Mepe ornpesa, CMakbehe npenopyvyeHe no3e, pectpukumja
MHAVKaumje,

3) obaBewTaBame 34paBCTBEHNX pagHUKa M NaumjeHaTta 0 HOBOOTKPUBEHOM
PU3UKYy NMpu NMpUMeHu feka, n 1o 6e3 oanarama.

13. AreHuuja 3a nekoBe U MeagMLUMHCKa cpeacTtea Cpbuje
YnaH 35.

AreHuwuja, y cknagy ca 3akKoOHOM, OpraHusyje v npaTtv HauyMH NpUKyrn/bawa n
npoueHy nogaTtaka o 6e36eqHOCTM NpUMEHe NeKoBa KOju ce Hanase y nNpoMeTy y
Peny6nnuun Cpbujn n no notpebu npeaysmma mepe n3 unaHa 40. osor
npaBuIHUKA.

Y BpleHy nocnosa U3 ctasa 1. oBor yiaHa AreHuuja Moxe o4 Hocuoua A03Bose
Aa 3axTeBa criposofere oarosapajyhnx Mepa y cucteMy yrnpasrbatba pU3smKoM.

YnaH 36.

AreHumja noacrtnye 3gpaBCcTBeHe paAHUKeE U naumjeHTe na npujasibyjy
HeXesbeHe peakuunje Ha NeKose, OA4HOCHO CYMHY Ha HUX.

Ynan 37.

AreHuuja yyecTtByje y nporpammma MHTEpHaumoHanHor npaherwa 6e3begHocTun
nekosa CBeTCKe 34paBCTBEHE OpraHm3auunje n capahyje ca eHUM LueHTpoM The
Uppsala Monitoring Centre.

YnaH 38.



AreHunja Moxe aa oapenu NNCTY JIeKOBa 3a Koje je usgaTta A03BoJs1a 3a JieK, Koju
ce obenexaBajy nocebHMM O3HaKaMa paan UHTEH3MBHOr npahera HUXoBOr
6e3begHocHoOr npoduna.

AreHuuja axxypupa nncty us ctasa 1. oBor 4naHa u objasrbyje je Ha cajTy
AreHuuje.

Ynan 39.
AreHuuja, y cknagy ca 3akoHoMm, obassba cneaehe nocnose:

1) npukynsba, obpahyje n npoueryje nogaTke U3 NOCTMapPKETUHLLIKOr
HEUHTEPBEHLMjCKOI KITMHUYKOI UCNnTMBama neka (dpapmMakoenmaemMmonoLwwKo
ncnuTmBame), a Koje nobuja oa HocMoua A03BOJIE 3a NEK;

2) obaBewTaBa HocMouUa A03BOJE 3a J1IeK 0 036U/bHMM HeXefbeHUM peakumnjama
Ha Jiek o4MaX, @ HajkacHuje y poky oa 15 paHa og AatyMma rnpujeMa oBmx
nHdopmauuja;

3) caunrasa 6a3zy nogataka o MHdOpMauMjaMa NPUKYMNSbEHUM NYyTEM CMOHTAHOI
npujae/bMBama y cCUCTeMy apMakoBUruiaHLUe Koje cy AOCTYyMNHe jaBHOCTU U
HaANeXHUM opraHuMa y 3eM/bU U NHOCTPAHCTBY;

4) pa3Memyje nHpopmaumje NpuKyrn/beHe y cMcteMy papmakosmrmnaHue ca
HaA/leXXHUM opraHuMa 3a apMakoBUIrMaaHUy y ApyrmM 3emsbama.

YnaH 40.

Ha ocHOBY NpuKyn/beHMX rnofaTaka O HeXe/beHUM peakunjamMa Ha nekoBse y
npomety, AreHumja Moxe na:

1) U3MeHU ycroBe M3 A03BOJIE 33 NEK,

2) AOHEecCe oANyKy O MPecTaHKy Ba)keha A03BOJIe 33 JIeK, 0AHOCHO Aa
NPUBPEMEHO CTaBW BaH CHare 403BOJY 3a NekK,

3) NpeasioXxu MUHUCTApCTBY HAAJ/IEXHOM 3a MOC/IOBE 34paBiba Aa 06ycTaBu unm
3abpaHn NpomnsBoAHY OA4HOCHO MNPOMET JieKa, OAHOCHO MOBYYE JIeEK U3 NpoMeTa.

Ynan 41.

AreHuuja npaTtm cnposohere nponncaHmnx obasesa n pokosa y obsactm
hapmakoBurunaHue n, y ckiagy ca 3aKoOHOM, MOXe Aa NPeanoXu HaAeXHUM
WHCNEKTOpMMa BaHpeaHY MHCNEKUMjy Yy cnydajy HecnpoBohera nponuca y
obnactn bapmakoBurunaHue.

14. PermoHasiHun LeHTpu 3a papMaKOBUIruAaHLUy
YnaH 42.

PervoHanHun ueHTpn 3a papMakoBUrnnaHuy, y cknaay ca 3akoHoMm, obasrbajy
nocnoBse Npukyn/bama, obpage n gocTaBbara nogataka AreHumnjn o
3abenexeHnM HexerbeHWM peakuunjamMa Ha fiekoBe 3a oapeheHy Teputopujy
Penybnuke Cpbuje.



lMocnoBu 13 ctaBa 1. 0BOr YnaHa ogHoce ce Ha:

1) npukyn/barbe M CTPyYHY NpPOLEHY NPpUjaB/bEHMX ClydyajeBa WU YHOC noaaTtaka y
jeAnHCTBEHY HauMoHanHy 6asy,

2) penoBHO AOCTaB/batbe Noaataka v AaBake oAroBopa AreHumijn,

3) npyxame noBpaTHMX MHMOpPMaLKnja M3BELITaYMMa M OArOBOpPa Ha NuTama y
BE3W Ca HeXesbeHUM peakuMjaMa Ha neKkoBe,

4) cnpoBoheme dapaMakoenuaeMmosIoWKNX NCTPpaXmneBaka Ha MHULMNjATUBY N Y
capaawun ca AreHuujom,

5) noactnuamwe 34paBCTBEHUX pajgHMKA Aa NpUjaBibyjy HeEXerbeHe peakuuje Ha
nekose.

PervoHanHu ueHTap MMeHyje oAroBOpPHO NMLE KOje KOOpAUHMPaA paj LeHTpa u
HernocpeaHo capahyje ca AreHunjoM.

Ha 3anocneHe y pervMoHanHoOM LEeHTPY 3a papMaKoBUIUIaHLYy NpuMeryjy ce
oapenbe unaHa 14. ct. 5. u 7. oBOr NnpaBuIHKUKA.

III. PAPMAKOBUTUNAHUA Y KITMHNYKOM NCMUTUBAHY JTEKA
YnaH 43.

CnoH30p je oaroBopaH 3a bnarospeMeHo obaBeluTaBare AreHunje y ciydajy
036u/bHE M HEOUYEKMBaAHE HeXxerbeHe peakuuje y ToOKy CnpoBohera KIMHUYKOr
ncnNuTMBama neka.

34paBCTBEHU pPAAHWUK KOjU yYeCTBYje Y KIIMHUYKOM UCMUTUBAKY Y CBOjCTBY
ncTpaxueada, obasesaH je aa cee 03busbHe HexerbeHe gorahaje ogMax npujasmu
CMOH30pYy, OCUM OHMX 3a KOje ce TO He 3axTeBa MNPOTOKOJIOM UCMTUTUBaHa UIun
6polwypoM 3a UCTpaxxneade.

CnoH30p BpLIKX NpPOLEHY NMpujaBa M3 CTaBa 2. OBOI YslaHa.

CnoH30p je ayxaH aa 6e3 oanarara o6aBecTn CcBe UCTpaxmBaye, eTUUKU
KOMUTET N AreHumjy o CBMM Ca3HarMMa Koja 61 Morna WTEeTHO Aa YyTUYYy Ha
34paB/be NCNUTaHuKa, cnpoBohere ncnuTMBama UK Ha YKUAAHE peLlera o
onobpery cnpoBohera KAMHUYKON UCNUTUBaHA.

CnoH3op je obaBe3aH Aa BOAM AeTasbHY eBUAEHUN]Y O CBUM HEXESbEHUM
aorahajuma koje My je npujaBno UCTpaxKmead 1 Aa M3BPLUN NPOLEHY HUNXOBE
036U/BHOCTUK, Y3POUYHO-NOCeAnYHEe NOBE3aHOCTU N OYEKUBAHOCTMU.

CnoH30p He CMe aa yMarW CTeneH y3po4HOo-nocnegmyHe noBe3aHocTu Koju je
MPOLEHNO UCTpaXxmead. AKO Ce CMOH30p He c/laxe ca NpoueHOM Y3POYHO-
rnocneauyHe noBe3aHOCTU KOjy je U3BPLUMO UCTpaXXuead, y nNpujaen cnydaja Koja
ce pocrtassba AreHumjn Tpeba HaBecTn obe npoueHe.

YnaH 44.



CnoH30p KOju MMa A03BOJY 3@ cnpoBohere MHTEePBEHLMJCKOr KIIMHUYKON
ncnutmBama neka y Penybnumum Cpbujn obasesHo npujasbyje AreHumjm:

1) 036M/bHE, HEOYEKMBAHE HEXE/bEHE peakuuje Koje cy ce Aecune y Toky
KJIMHUYKOT UCMUTUBAHA,

2) 036u/bHe, OUEKMBAHE HeXesbeHe peakuuje Koje cy ce aecusne y TOoKy
KIIMHWUYKOI UCNUTMBAHA NeKa, ann ca nosehaHoM yyecTtanowhy ncnosbaBama
(Koja je KIIMHMYKKN 3Ha4vajHa),

3) 036us/bHEe ONacHOCTM 3a NauunjeHTe Koje Cy ce Ucnosbune y ToKy KIMHU4YKor
ncnuTmBama neka (HNp. n3ocrtaHak eMKaACHOCTM 1eKa Ko naumjeHaTa ca
obosbereM Koje yrpoxaBa XWBOT),

4) 036U/bHE, HEOUYEKMBAHE HEXEe/beHe peaKuuje Koje Ccy ce ncnosbune Kojg
rnaumjeHTa no 3aBpLUETKY KJAMHUYKE CTyauje, a Koje je uctpaxkusad rnpujaBmo
CMOH30pY,

5) 036ubHe, HeoUeKkMBaHe HeXerbeHe peakumje Ha Nek Koju je kopuwheH Kao
aKTMBHa KOHTpOna, 0 YyeMy obaBeluTaBa M HOCMOLLA A03BOJIE 3a IeK Ha
Teputopujn Penybnunke Cpbuje.

AKO ce MYNTULEHTPUYHO KJIMHUYKO UCNUTUBame CNpoBoau 1 y Penybnuum
Cpbuju, cnoH3op npujasrbyje 03bubHE, HeEOUEKMBaAHE HeXefbeHe peakuuje Ha
NneK Koje cy ucnosbeHe y 6mnio Kojoj oa 3emasba BaH Penybnunke Cpbuje y kojuma
Ce KJIMHNYKO NCNUTMBaHLe CNPOBOAMW.

CroH30p KOju nMa A03BOY 3a CnpoBohere KIIMHUYKOr NCNUTUBAHbA Y
Penybnnuun Cpbunjn goctaBrba AreHumnjn cee 6utHe 6e3beaHocHe MHdoOpMaumje o
NeKky ymnje ce ncnutmBare cnposoamn y Cpbujn, a Koje cy NopeksioMm us apyrmx
KIIMHUYKUX UCMTUTMBaHsA.

Ynan 45.

0O36u/bHe, HeovekMBaHe HeXesbeHe peakunje Ha Jiek UCNOJbeHE Y TOKY
KIIMHWUYKOI NCNUTUBAHA NeKa, Koje cy daTasnHe nm yrpoxasajy XXnBOT, CMOH30p
npujaesbyje AreHuujn ogMax, a HajkacHuje cegaM gaHa o AaHa Kada je CroH30p
A0LWao A0 NpBor ca3Hawa (MHuuKnjanHa npujasa).

CnoH30p agoctae/ba AreHuunju goaaTtHe nHdopmauuje 3a npujasy M3 ctasa 1. osor
ynaHa (follow-up), HajkacHMje y poKy o4 OCaM AaHa oA AaHa AOoCTaB/bakba Npse,
OAHOCHO MHMUMjanHe rnpujase n3 ctaesa 1. OBOr yaaHa.

MpujaBe 036u/bHE, HEOUYEKMBAHE HEXE/bEHE peaKLumMje Ha NeK Koje HUCy daTanHe
M He yrpoXaBajy >XMUBOT CMOH30p AOCTaB/ba AreHumjn HajkacHuje y poky og 15
AaHa o4 AaHa Kaja je crnoH3op nNpBu nNyT obaBewTeH 0 OBOj HEXeSbeHO] peakumjm
(MHMuKMjanHa npujasa), a 3aTUM AOCTaB/ba HapeaHy npujaBy YMM agoaaTHe
nHdopmauunje 6yay anoctynHe (follow-up).

CnoH30p AocTaB/ba AreHunjm jeaHoM roauilke NepnoanyHn U3BeLTaj O CBUM
HEeXe/beHUM peakumnjama UCMOSbEHUM Y TOKY KJIMHUYKOI UCMUTMBAHA Neka, a



HaKOH 3aBpLUETKa UCMNTMBaHbA 3aBPLUHN n3BewTaj o 6e36eaHOCTN NCAUTMBAHON
neka.

Caapxaj Nnanwmer napewTtaja o 6e3begHocTn (Annual Safety Report) gat jey
Mpunory 6. Koju je oAwTamMnaH je y3 oBaj NpaBUHUK U YNHWN HEroB CaCTaBHU
Aeo.

YnaH 46.

NHuumjanHa npujasa n3 unaHa 45. oBOr NnpaBUAHMKaA, cCagpXu HajMare cnegehe
nopaTtke:

1) naeHTMdUKaUMoHy 03HaKy nauujeHTa (McnutTaHuka),

2) 0 NeKy Koju ce ucnuTtyje u 3a Koju ce CyMma Aa je Y3pOKOBa0o HeXesbeHy
peakumjy,

3) ncnosbeHu HexerbeHn aorahaj npouereH 036U/bHMM N HEOYEKMBAHUM 3a KOju
MoCTOju CyMHba Aa je y Be3u ca NpUMEeHOM feka,

4) NAEHTUPUKAUNOHY O3HaKy KJIMHUYKON UCMUTUBaHA,
5) Ha3uB 1 agpecy crnoH3opa.
Ynan 47.

Y cny4ajy HenoTnyHux nHdopmaumja o cnydajy, cnoH3sop je obasesaH aa
aKTUBHO NPUKYMNKU 04 UCTPa)XnBada CBe pefieBaHTHe nogaTke Koju cy NoTpebHu
3a NMpoLEeHY Yy3pO4YHO-NOCAeaAnYHOr ogHOCa U A0CTaBu UX NyTeM HapeaHe rnpujase
13 unaHa 45. oBor npaBunHMKa. HapeaHa npujaBa caapXXu ceBe notpebHe
nogaTke O:

1) KNIMHNYKOM UCMINTUBAMY: UAEHTUPUKALMOHY O3HAKY KIMHUYKOI UCMUTMBAHA
(6bpoj npoTokona), HajsHavajHMje NnodaTke O KIIMHUYKOM Ucnutueamwy (HNp. dasa
N CBpXa UCNUTUBaHa, UCMUTUBAHU NeK, nHamkaumja), 6poj oaobpema;

2) naumjeHTy, OAHOCHO UCMUTAHUKY: MHUUMjane, NAeHTUMUKALNOHY O3HaKy
(wwndpa), y3pacT, Non, TefleCHy TEXUHY, BUCUHY, APXaBY;

3) neKky 3a Koju ce CyMha Aa je y3pOKOBao HexXesbeHy peakunjy:
WHTepHaumoHanHun He3awTtuhenn Ha3mB (INN), oaHOCHO 3awTnheHn Ha3mB Neka,
6poj cepuje, nHamkaunjy, dapmaueyTckm 06/IMK U jaunHy, pexum Ao3uparba,
Ha4YuH NpUMeHe, 4aTyM U BpeMe Nno4vyeTKa 1 npectaHka NpuMeHe neka;

4) HexesbeHUM peakuujama;

5) ncrospemeHo kopuwheHmnm nekosmma, ykby4vyjyhum nekoBse Koju ce naaajy 6es
peuenTa (TpagMuMOHaIHM N XOMEeOoMNaTCKN NEKOBU), ANjeTETCKMM NpoOn3BoOAMMA U
ApYyro, ca UCTMM uMHdopMaumnjama Kao 1 3a fiek 3a Koju ce CyMma Aaa je
Y3POKOBAO HexesbeHy peakuujy;

6) u3BewTauy: uMe n npesmme, 6poj TenedoHa, 3aHMMame, NOTNUC N AATYM
n3BellTaBaka;



7) CNOH30pY: Ha3uB 1 agpecy CroH30pa, AATyM Kaaa Cy 036M/bHE, HEOYEKUBAHE,
HeXefbeHe peakuuje CroH30py NpBu NyT NpuUjaB/beHE.

YnaH 48.

Mogaun o HeXxesbeHUM peakuujama m3 ynaHa 47. Tadka 4) oBor npaBUHKUKA,
cagpxe:

1) peTtarbaH onuc cBUX peakuuja (3HakoBa M cmmnToMa), 036M/bHOCTU U
KpuUTEepujyMa Ha OCHOBY KOjuX ce cny4aj cmaTpa 036bu/bHUM, a Kag roj je 1o
moryhe, HaBoge ce n cneundunyHe anjarHose (MKB-10) 3a ucnosbeHe peakuuje;

2) AaTyM M BpeMe Nno4veTKa M npecTtaHka peakuuja;

3) KOpeKTMBHY Tepanujy v apyre mepe npuMereHe 360r NCrnosbeHMUX HeXerbeHUX
peakuuja;

4) nHdopmMaumje o0 NpUCYCTBY WM OACYCTBY HEXE/beHMX peakumnja HaKoH
npecTtaHka NpMMeHe fleka U HaKoH MOHOBHE MPUMEHE fleka;

5) nHdopmaumje o ncxoay nMcnosbeHmnx peakumja (CMpTHM UCXon ca NMOAATKOM O
Y3pOKY CMPTU, KOMEHTapoM O Y3pO4YHO-NOC/eANYHOj NOBE3aHOCTN Ca JIEKOM 3a
KOju ce CyMma Aa je Y3pOoKOoBao HexXesbeHy peakuujy u Hanasmma ,postmortem”
- Kaja Cy AOCTYMHU, 3aTUM TpajHO owTehewe, yKibydeHa Ui npoayxeHa
Xocnutanumsaumja, XMBOTHA YrPOXEHOCT uian onopasak 6e3 nocneanua);

6) nHdopmaumje 3HayajHe 3a NpoLEHY HeXerbeHe peakuuje (Hnp. ucrtopuja
6onectun, nabopaTopujCckn pesynTtaTtm n Hanasun ANjarHOCTUYKUX UCMUTUBAHA,
anepruje, TpyaHoha, 3noynotpeba nekosa uau ankoxona, nopogmyHa aHamHesa).

YnaH 49.

N3BewTaBare AreHumnje o 036U/bHUM, HEOYEKNMBAHUM HEXE/bEHMM peakumjama
Ha nek, crnoH3op obaB/ba AOCTaB/bakbeM CTaHAApAM30BaHOr MehyHapoaHor
obpacua 3a npujaBy ICSR-a (y aasmem Tekcty: CIOMS-I obpasau).

CIOMS-I obpasay aat je y Npunory 7. Koju je oawTamMnaH je y3 oBaj NpaBUIHUK
M YMHUN HEroB CacTaBHU A€O0.

YnaH 50.

Y cnyyajy 036u/bHE, HEOUYEKUBAHE HEXE/bEHE peakLnje Ha JIEK KOoja MOXe BUTU y
Y3POUHO-MOC/EANYHO] BE3N Ca UCMNTUBAHMM JIEKOM, Mpe U3BelUTaBatba AreHumje
CMOH30p OTKpMBa WKdPY Tepanuje 1 To caMo 3a UCNUTAHMKA KOA Kojer ce
NCMosbuNa HEXerbeHa peakuuja.

AKO ce oTKpuBareM Wndpe Tepanuje yTBpam Aa je Koa UCNUTaHMKa NpUMereH
UCNUTMBAHU NeK unu nnauebo, CcyMwa Ha 036ubHE, HeOUEKMBaAHE HeXelbeHe
peakuuje Ha nek npujasspyje ce AreHumju.

AKO ce OTKpMBareM WKdpe Tepanuje yTBpAM Aa je Koa UCNUTaHUKA NPUMEHEH
NeK KOju je akTUBHa KOHTpO/a, OYEKMBAHOCT HEXE/bEHE peaKkunje NoHOBO ce
NPOLEHN, ann NpemMa CaxXeTKy KapaKTepucTuka fieka ogpehHeHoM y npoTokony



ncnutTmeama. AKO ce 036u/bHa HeXerbeHa peakuuja NpoueHn Kao Heo4YeKmnBaHa,
npujaesbyje ce AreHuujn.

Ynan 51.

AreHumja opraHusyje v npaTtu NpuKyn/bamwe M NpoueHy nogataka o 6esbegHocTm
npUMeHe neKkoBa KOju ce Hanase y KIMHUYKUM ncnutnuearmmnma y Penybnnum
Cp6ujn n no notpebu cnposoan oarosapajyhe mepe.

YnaH 52.

Ha oCHOBY NpUKYMN/beHUX NnoJdaTaka O HeXesbeHUM peaKu,MjaMa Ha NEKOBE Y TOKY
KIMHUYKOI UCNUTUBaHa neka, AreHuuja moxe pa:

1) n3MeHn NpPoOTOKONA KNMHUYKOF UCMUTUBAHA NeKa,
2) cnpoBeae KOHTPOJy KIMHUYKOF UCMUTUBaHa Neka,

3) NpeanoXxu MUHUCTaApCTBY HAANIEXHOM 3a MOC/0Be 34paB/ba 06ycTaBbatbe UIn
3a6paHy KJIMHUYKOI UCMUTUBAHA NeKa.

IV. NMPNIAB/bUBAHE OACTYIMAHA OO CTAHOAPOA KBAJIUTETA JIEKA OA
CTPAHE 34PABCTBEHOI PAAHNKA

Ynan 53.

Oactynare o NponucaHor ctaHgapaa KBanuTeTa neka (y Aa/beM TeKCTy:
OACTynawe o4 CTaHAapAa KBanuTeTa) je cBaka pasnuvka y mirneny, dusmyko-
XEMUjCKUM, MUKPOBMONMOWKMM N papMaLeyTCKO-TEXHOTOWKMM 0cobuHamMa
n3Mehy neka v nogataka 13 A03BOJIE 3a NeK.

OAcTyname oA CTaHAapAa KBaJIUTETA je U CBaka HeyCKlaheHOCT cnosbher u
YHYTpallHEer NakoBaka JIeEKa U YNyTCTBa 3a IeK Y 0AHOCY Ha noaaTke u3
[03BOJIE 3a JIEK.

Oactynawe o4 CTaHAapAa KBanuTeTa Neka kiace I obyxBaTa TakBO 0ACTyName
0o/ CTaHAapAa KBanuTeTa fieka, Koje MoXe Aa yrpo3u XMBOT UKW NpeacTaB/ba
036U/bHY OMACHOCT MO 34paBJbe /byAN U XUBOTUHA, @ OAHOCE Ce HMP. Ha:

1) NorpewaH nponsBog (obenexaBame M cacTaB NpPoM3BoAa Ce He OAHOCE Ha
NUCTW NPOU3BOA);

2) MNorpewHy jauynHy Koja MoXe Aa nlasose 036u/bHEe MegMUMHCKE nocneaunue;

3) Mnkpobmonowky KOHTaMMUHaUWjy CTEPUITHUX NAapeHTepanHUxX um
odTaNIMONOLWKMX NPOM3BOAA;

4) XeM1jCKy KOHTaMMHaUKjy Koja Moxe Aa u3asoBe 036ubHe MeaunLUMHCKe
nocneauue;

5) MorpeluHy akTMBHY CYyNCTaHLUy Yy NeKy ca BULUE aKTUBHUX CyMNCTaHLM, Koja
MOXe Aa M3a30Be 036u/bHe MeaAnuMHCKe nocneanue.



OacTynarbe oA CTaHAapaa KBanuteTa neka knace II o6yxBaTa TakBo oACTynake
o4 CTaHAapAa KBanuTETa fieka, Koje Moxe Aa Npoy3poKyje 06os/bere Unn
Heoaroeapajyhe nevemwe, a 04HOCE Ce Ha:

1) MorpewHo obenexaBare (NorpewaH Mnm U30CTaB/beH TEKCT UM nogaTtak);
2) HepocTatak ynyTCTBa 3a JIEK Y NaKoBaky MM NOrPELHO YyNyTCTBO;

3) MnkpobmonowKy KOHTaMMHauUujy CTeEpUIHUX NEKOBA, KOju He cnaaajy y rpyny
napeHTepasHUX n opTasMONOWKMX NPOMU3BOAA, @ KOja MOXe Aa Aoseae A0
MeANLUMHCKUX nocneauua;

4) XeMnjcky nnm pusnudky KoHTaMmHaumjy (Beha konmymHa Heumcrtoha, yHakpcHa
KOHTaMuHaumja, MexaHnyka oHeuunwhemna);

5) Oactyname kBanuTeTa neka of cneundukaunjckmx 3axrtesa (cagpxaj akTuBHe
cynctaHue, CTabuiiHOCT, NyHeHE);

6) HecurypaH 3aTBapay Ha NakoBaky KOjU MOXe Aa u3asose 036usbHe
MeauuMHCKe nocneguue (NeKoBu jakor AejcTBa, LMTOTOKCUYHWN NIEKOBU, JIEKOBU
Ca CUrypHOCHMM 3aTBapayeM).

Oactynare o4 ctaHAapaa kBanuteTta neka knace III obyxsaTta oactyname of
CTaHpapAa KBanuTeTa Jjieka Koje He npeacraB/ba nocebaH pm3nK No 3apasibe
JbYAN U XNBOTUHA, anun ce nek Moxe nosyhun n3 npometa n3 Apyrux passnora, a
o4HOCH ce Ha:

1) HepoctaTtak nnm norpewHe nogaTke Ha NnakoBamy (HeaocTaTak uUau norpeLlaH
6poj cepuje nnn pok ynotpebe);

2) Jlowe 3aTBapare nakoBama;
3) Mukpobuonowka nnnm MexaHmyka oHeuynwhema.

YnaH 54.

3ApaBCTBEHE YCTAHOBE MOpajy MMATW YCMOCTaB/beH CUCTEM 3a MOCTyName Y
cnydyajy npuMmeheHor oacTynama o CTaHAapAa KBaJuTeTa NekoBsa.

340paBCTBEHU paAHMLM KOjU A0Ma3e Y KOHTaKT ca nekoM obaBe3Hu cy Aa
NMMUCMEHUM NMYTEM NMpUjaB/byjy MUHUCTAPCTBY HAAJ/IEXXHOM 3a NOCNIOBE 34paB/ba Ha
obpacuy npujaBe cBako npmmeheHo, 0AHOCHO YyTBphHeHO oACTynare oA
CTaHAapha KBanuteTa neka.

Obpasau npujase 13 cTaBa 2. OBOr yfnaHa aar je y lNMpunory 8. koju je
oAWTaMnNaH je y3 oBaj NpaBUIHUK U YNHWN HETOB CaCTaBHU AE0.

YKONIMKO oACTynake o4 CTaHAapAa KBasMTeTa Jieka npeMa npoueHu
3[paBCTBEHOI pajHNKa NMpeacTaB/ba 036U/baH PU3MK MO jaBHO 3[paBJ/be,
3[paBCTBEHU pagHUK TenedoHCKMM nyTeM obaBellTaBa MUMHUCTAPCTBO HAAEXHO
3a NocnoBe 34paBsba y WTo kpahem poky.

YnaH 55.



YKONUKO je 3ApaBCTBEHWN paAHMK MPUMETUO OACTYMNaHEe Of CTaHAapAa KBanuTeTa
NleKka npe Hero LWTOo je NeK n3nao, 34paBCTBEHN PAAHUK JIEK HE N3Aaje KOPUCHUKY
n 0 ToMe obaBeluTaBa MHCMNEKLM]jYy 3a NeKoBe.

YKONMKO je 34paBCTBEHN paAHUK NPUMETMO OACTyNake o4 CTaHAapAa KBanuTeTa
/leka 3a BpeMe HeroBe NpuMeHe Ha 60/1eCHUKY Yy 3ApaBCTBEHOj YCTAHOBY,
34paBCTBEHM paiHUK O TOMe ob6aBellTaBa MHCMEKLUM]jy 3a NIeKoBe M Npekuaa ca
NPUMEHOM NeKa.

34paBCTBEHU padHUK U3 CT. 1. 1 2. OBOr 4jaHa npegysvMma Mepe [a ce fnek, a 'y
Cny4ajy CyMre y UCNpPaBHOCT Lesie cepuje, NeKoBU UCTOr cepujckor 6poja, He
KOpWUCTE, OAHOCHO 4YyBajy 3a noTpebe y3opkoBara 04 CTpaHe MHCMNeKTopa 3a
NeKoBe N MeanuMHCKa cpeacTBa.

YnaH 56.

NcnyrweHn obpasau npujase U3 ynaHa 54. ctaB 3. 0BOr npaBUIHUKA
34paBCTBEHN pagHWK AOCTaB/ba NOWTOM, €1eKTPOHCKOM MOLWITOM UAn (hakcoMm
MUHUCTAPCTBY HaAJ/1IeXHOM 3a NOC/I0Be 34paB/ba y poKy o4 12 caTtu of
npuMeheHor oactynawa o4 CTaHAapAa KBanuTeTa, YKONIMKO je y30pak neka y
UMnjn ce KBanUTET CyMHa NPMMeHeH Ha NnauMmjeHTy, O4HOCHO Yy pOKy o 24 caTta
YKOJIMKO Y30paK JieKa Y UMjun ce KBaJIUTET CyMHa HUje NpUMeHEeH Ha NaunjeHTy.

YnaH 57.

Y cnyyajy Kaaa ce yTBpAW OACTyNake o4 CTaHAapAa KBanuTeTa Koje crnaja y
knacy I n npeacTtas/ba 036WU/baH PM3KMK MO jaBHO 34pPaB/be HAANIEXHO
MMHWUCTAPCTBO o6aBellTaBa CTAHOBHMULLTBO O MOBJIaYerby Sieka M3 NpoMeTa.

V. 3ABPLUHE OAPEOBE
Ynan 58.

[JaHoM cTynama Ha CHary oBOr NpaBW/IHWMKA NpecTaje Aa Baxu [NpaBUIHKUK O
HauuHYy NMpujaB/bMBarba, NpUKyN/bama U Npaherma HeXxXerbeHMX peakumja Ha
nekose (,Cnyx6eHn rnacHuk PC”, 6poj 99/06).

YnaH 59.

OBaj npaBMIHUK CTyna Ha CHary ocMor gaHa oA AaHa objaB/bmBakba y
»Cnyx6eHoM rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.

Bpoj 110-00-00137/2011-03

Y Beorpaagy, 13. maja 2011. roanHe
MwuHucTap,

npod. ap 3opaH CraHnkoBuh, c.p.

Mpwuno3un



HATIOMEHA U3/[JABAYA: lpaBu/iIHUKOM O u3MeHama v goriyHama lpaBuiHnKa o
Ha4dyuHy npuvjaB/bmBarba, rpuKyn/baka v rnpahermka HeXxe/beHUxX peakymja Ha
nekose (,,Cnyx6eHun rnacHuk PC”, 6poj 107/2023) lNpunior 3 3aMeHeH je HOBUM
npuaorom (Buagn dnaH 4. lNpasuiaHuka — 107/2023-46).

Mpunor 1 - Caapyxaj nokyMmeHTa JeTta/baH onuc dapMmakosurmuaadue (DDPS)

Mpunor 2 - Caapxaj AokyMeHTa [ly1aHa ynpaB/bawa pusnumma (RMP)

Mpunor 3 - Cagp>xaj AokyMeHTa NepuoanyHm nssewtaj o 6esbeaHoctn (PSUR)

Mpunor 4 - Cagp>xaj AoKyMeHTa 36upHU n3BewTaj o 6e3beaHocTu neka (SBR)

Mpunor 5 - Caapxxaj AokyMeHTa [logaTHM u3BewTaj o 6e36eaHOCTM ieka

Mpunor 6 - Caap>xaj AokyMeHTa [oanby n3BewwTaj o 6e36eaHoCcTu

Mpwunor 7 - CIOMS-I ob6pa3zau

MNpunor 8 - MNpujaBa 0 oACTynawy oA CTaHAApAa KBaauTeTa Jieka

Mpunor 9 - O6pasaL 3a NpujaB/bUBabEe HEXE/bEHUX peakumia Ha nek (HPJ1) 3a
34paBCTBEHOr pagHMKa

Mpunor 10 - O6paszal, 3a NpujaB/bUBaHE HEXE/LEHUX peakumija Ha ek (HPJ1) 3a
naumjeHTa
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