Ha ocHoBy umana 95. ctaB 2. 3akoHa O JIGKOBUMAa W MEIUIIMHCKUAM
cpencteuma ( ,,Cnyx06enu rinacauk PC”, 6p. 84/05 u 85/05 — np. 3aKkoH),

MUHHCTAp 37paBJba JJOHOCH

ITPABUJIHUK
O HAYUHY IPUJAB/BUBAIbA, IIPUKYIIJbAIBA U ITPAREIBA
HEKE/bEHUX PEAKIIMJA HA JIEKOBE

I. OCHOBHE OJIPEJBE

Yman 1.

OBMM  NpaBWJIHMKOM MPONHCYjeé C€ HayuH IpHjaBJbUBabA,
NpUKyIUbatkba U mpahema HEeKEJbEHNX peakiyja Ha JIEKOBE KOjH Ce NPUMEHY]Y Y
XyMaHOj MEeIUINHY (Y JajbeM TeKCTY: (papMaKOBHUTHIIAHIIA).

Ynan 2.
W3pasu ynotpebibeHU Y OBOM MIPABWITHUKY MMajy ciiefehe 3HadYeHe:

1) d@apmakoBHrWwIaHLA je TIpoleC KOjU Ce€ KOPHCTH 3a
MHIICHTU(HUKOBamkE, Mpahere U pearoBamke Ha HOBE Hajla3e y MOTJIEAy pU3UKa y BE3H ca
ynoTpeboM Jeka WIM HUXOBE MHTEpakiuje ca JpyruM IpOM3BOAMMA WU
CyICTaHLAMa;

2) HexebeHa peaknmja je cBaka INTETHA W HEHAaMEpPHO H3a3BaHa
peakiiyja Ha JIeK Koja ce MojaBuiia Mpu MPUMEHH yoOrudajeHe J03€ Jieka Ko Jbyau (y
CBpXY JIeUera, ClpeuaBama 00JECTH, MOCTaB/bama JujarHo3e, 0OHOBE, MOOOJbIIAKA
Wik npoMeHe ¢u3noomke (QpyHKIMje), WM Npyu NpUMEHH OWUJI0 Koje J03e JieKa Y
TOKY KJIMHUYKOT UCITUTHBAbA;

3) O30mbHa Helke/beHA peaKluja je MITeTHA U HEeHAMEPHO M3a3BaHa
peakmmja Ha JeK Koja MMa 3a MOCJIETUIy CMPT, HETIOCPEIHY KUBOTHY YIPOXKEHOCT,
MHBAJUIHOCT, OOJNHMYKO JIeUeHme, MpOayKeTak moctojeher OomHUYKOT sedema,
KOHT€HHUTAJHE aHOMaJHje, OAHOCHO IEe(PEeKT OTKPHBEH IO pohemy, WM 3axTeBa
MHTEPBEHIIN]CKE Mepe Yy IMJbY CIIpedaBama HABECHUX MTOCTICINIIA;

4) HeouexkuBaHa HeKe/b€HA PpeaKlHja je peakiyja Ha JIEK 4dja
NpUpoAa, O30MJBHOCT, WJIM HMCXOJ HHUCY IIO3HATH, OJHOCHO OIMCAaHH Y CaXeTKy
KapakTepUCTUKA JIeKa, WIH OpOIIypH 3a UCTpakWBaya, U HE MOTY C€ OYCKMBATH Ha
OCHOBY TTO3HATHX (PAPMAKOJIOIMIKIX OCOOMHA JIEKa;
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5) Hexxe/beHu aoralhaj je HEKEIbEHO HMCKYCTBO KOje CE€ JIOTOJMIO Y
Nepuoay MpUMEHE JIeKa M 32 KOje y3pOYHO-TIOCIeINYHa Be3a ca MPUMEHOM JIeKa He
Mopa 1a Oyzae mokazana. HesxesbeHO MCKYCTBO MpeNCTaBiba OMII0 KOjU HEHaMEpaBaHU
1 HEXXEJHEHU 3HAK, (HIIp. aOHOpMaIHH J1ab0paTOPHjCKH Halla3), CAMIITOM WX OOJECT,
BPEMEHCKH TTOBE3aH Ca IPUMEHOM JIeKa;

6) O30u/bHM Heke/beHU aorahaj je Hexxerbenu norahaj koju nma 3a
MOCJIEAUIYy CMpPT, HEMOCPEIHY >KHBOTHY YIPOXKEHOCT, WHBAJIMJHOCT, OOJHHUYKO
Jedyeme, NpoayXkeTak mnoctojeher OGOJMHWMYKOr Jeuerma, KOHIMCHUTAJIHE aHOMallje,
OZTHOCHO JIe(peKT OTKPUBEH IO polery, Win 3aXTeBa MHTEPBEHLHU]CKE Mepe Y IHIbY
ClIpeyaBama HaBeJICHUX MOCIEeINIIA;

7) Hurepakumja je npomeHa  (HapMAKOKHHETHUYKUX  WIIH
(apMakoIMHAMUYKIX CBOjCTaBa JIeKa y3pOKOBaHA MCTOBPEMEHOM IMPUMEHOM JPYTroT
JIeKa, XpaHe, WK HeKe APYTe CYNCTaHIIE;

8) CycmekraH JjeKk je JIeK 3a KOjU Ce CyMmba Ja je Yy3pOKOBao
HE)KeJbEHY PeaKivjy, WK HHTEPAKLH]Y;

9) KAuHU4YK0 MCIUTHBAbE JIeKa je UCIUTHBAWmE KOje ce BPIIU Ha
JbyquMa y LWbY yTBphHBama winm norBphuBama KIMHUYKUX, (HapMakKoJIOIIKHX,
(dapMakoAMHAMCKUX  J€jCTaBa  jeIHOI WJIM BHIIE HWCIUTHBAHUX  JICKOBA,
nHIeHTH(UKALje CBake HEKEJhEHE peaKlyje Ha jelaH WM BHUIIE HCIIUTHBAHHUX
JIEKOBA, UCTIUTUBAE PECOPIIIH]je, TUCTPHOYIIHje METa00IM3Ma U U3ITYIHBAA jETHOT
WIA BUIIE JIEKOBa ca IMJbeM YyTBphHBama merose 0e30€HOCTH, OJHOCHO
e()UKaCHOCTH;

10) IlocTMapKETHHIIKO MHTEPBEHIUjCKO KIMHHYKO MCIIMTHBAH€
JIeKa je NCIHUTHUBAkE y KOME Ce JIeK MPUMEmYje y CKIay ca yCIOBHMA HaBEACHUM Y
JI03BOJIN 32 CTaBJbamkh€ JIeKa y TPOMET, a KOjeé 3axTeBa JOJaTHE IUTHOCTHYKE
nporenype, kKao H mpoueaype npahema Koje Cy JepHHHCAHE MPOTOKOJIOM O
KJIIMHUYKOM MCIIUTHBAIbY JIEKa;

11) IHocTMapKkeTHHINKO HEMHTEPBEHIMjCKO KJINHUYKO
HCIUTHBaMWe JeKa ((papMaKoenuaeMUOJIONIKO UCIIUTUBAKE) j€ UCIUTHBAKE JIEKa Y
KOMeE ce JIeK IpUMemYje Y CKJIay ca YCIOBHUMAa HaBEJIEHHM Y JI03BOJIH 3a CTaBJbambe
JeKa y HOpoMeT KoJ Kora u30op manujeHara Huje yHampen ojapeheH mpoTokojoM
KJIMHUYKOT MCNUTHBaWa Beh cmajga y Tekyhy mpakcy ycTajbeHOT HauMHa JIeduewa, ¢
TUM JIa je MPOIUCHBALE JIEKA JaCHO OJIBOJEHO OJl OJUIyKE J1a C€ MAaIlMjeHT YKJbYyuHd Y
ucnutuBame. JlojaTHe AMjarHOCTHYKE NpoLeAype WiIM Ipoueaype mnpahewma He
IpUMEBY]Y ce, a J0OUjeHH Pe3yITaTH ce aHAJIM3Hpajy eMUIEeMHUOIOIIKUM METOo/1aMa;

12) IleprnoguyHu u3BemiTaj o 6e30eqHOCTH Jeka (Y aJbeM TEKCTY:
[ICYP) je mokymeHT Koju canpku uH(popMmammje o 0e30eTHOCTH JieKa, OJHOCHO
HEXKEJFEHUM peaKIyjaMa Ha JIeK, Kao M MOJATKe O 00MMY H3JI0KEHOCTH IallijeHara
JIeKy, KOjH Cy TMPUKYIUbEHH y MPOMUCAHOM BPEMEHCKOM IEPUOY PaaHl MEPHOIUIHE
nporeHe 6e30eTHOCTH JIeKa U MpeJylarama IMpoMeHa yClioBa U3 J103BOJIE;
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13) 3aoynmorpe6a Jieka je cTamHa WIM TOBPEMEHAa, HaMepHa
npekomMepHa yrmorpeba jeka mpaheHa mTeTHUM (GU3HYKUM WINM TCHUXO(DH3UYKUM
edexTuMa;
14) Heono0pena mpuMeHa Jieka je MpUMEHa JieKa KOju UMa JI03BOIY,
ally y TeparvjcKoj WHIMKAIWjU, 03K WM Ha HAYMH KOjU HHCY HABEACHU y CAXKETKY
KapaKTepUCTHKA JIeKa, OTHOCHO KOjU HUCY O00pEeHH;

15) Crnonrano mipHjaB/bMBame TOJpa3symMeBa  J10OPOBOJHHO
IIpYjaBJbUBabE¢ HEKEJbEHUX PEaKllMja Ha JIEKOBE y MPOMETY, KOje Cy Ce UCIOJbHIE Y
TOKY Jiedyerwa nanujeHata. CIOHTaHO NpHjaB/bUBaIE BpILIE 3/PABCTBEHE YCTAaHOBE
WX 3[paBCTBEHU PaJHULIY;

16) O6GaBe3Ho mpHjaB/bUBaMK€ TOJpa3yMeBa IPHjaBbUBAHE
030MJBPHHX HEXEJbEHUX PEaKIrja Ha JIeK, NCIOJbeHNUX Y TOKY KIMHHYKUX NCTIUTHBAA
WIN Y TIEPHOAY Tociie To0ujama 103Boje. O0aBe3HO MpHjaBJbUBAKE, Y CMUCITY OBOT
NPaBUIHMKA, BpIIM [poU3BOhau Jieka, CHOH30p KJIMHUYKOI HCIUTHBAHA,
UCTpakKMBay, OJAHOCHO YrOBOpHA OpraHu3alija Koja Bpumm ojpeheHe mociose y
CIpoBOhemY KIMHMYKOI HCIHUTUBama (y JajbeM TEKCTy: Mpejylarad KIMHUYKOT
UCIHUTUBAA), KA0 M HOCUJIALL 103BOJIE;

17) HoBH Jiek, y CMUCITY OBOT IIPaBUIIHUKA, j€ JIEK KOJU je Y yIoTpeOun
Mame O] MeT TOJMHA, OJHOCHO JIeK KOjU je y JyKOj ymoTpeOHu, aiu ca HOBHM
HAaYMHOM TPUMEHE WJIM HOBOM WHJMKAIIN]OM;

18) IIpoToKo KIMHUYKOT HCIIMTHBAKA je JOKYMEHT KOJH CaIpiKH
IJbEBE, TUIaH, METOO0JIOTH]y NCTIMTUBAaka, HAYMH 00pajie MoJaTaka U OpraHu3aiuje
KJIIMHUYKOI HMCIWTHUBaWma y CKiIagy ca cmepHuuama JloOpe KIMHHYKE Ipakce y
KJIIMHUYKOM HUCIIUTHBAbY.

Ynan 3.

AreH1uja 3a IeKOBE M MEeIUIMHCKA cpeacTBa Cpouje (y J1ajbeM TeKCTY:
AreHnuja) opranusyje ¥ paTyu HAuYMH MPUKYIUbakha U NMPOLEHY HEXEJbEHUX peaklinja
Ha JIEKOBE, Kao U 00pay U MpOIeHy A00MjeHUX MoJlaTaka O HeXKEJbEHUM peakifjama
Ha JICKOBE.

ITocnoBe u3 craBa 1. oBor unaHa y AreHuuju ob6aBiba Hanmonamxu
HeHTap 3a npaheme HEeKEe/bEHHX peaklyja JIeKoBa M MEIUIMHCKUX cpenacrasa (y
nasbeM TekcTy: Haruonansu neHTap 3a papMakoBUTHIIAHILY).

II. DPAPMAKOBUT'UMJIAHLA Y KIMHUYKOM UCIIUTUBABY JIEKA

Ynan 4.

[Ipeuiaray KIIMHUYKOT UCIIUTHBAKka KOJH MMa J03BOITY 32 CIIPOBOhembe
KIMHAYKOT WCTIMTHBAama JIeKa, YKIbYydyjyhu M MOCTMapKeTWHINKO WHTEPBEHIIN]jCKO
KIMHAYKO HWCIHWTHBAmkE JieKa, 00aBe3HO NpujaBbyje HarmmonamHoM LeHTpY 3a
(bapMaKOBUTHIIAHITY:
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1) o30uMJbHE, HEOUCKUBAHE HEXEJHCHE PEakifje Koje Cy ce JIeCHie y
TOKY KIIMHUYKOI' UCIIMTHBAaKA JICKA,

2) 030uJbHE, OUEKHUBaHE HEXKEJHCHE Peakilrje Koje Cy ce JACCHIIE y TOKY
KJIMHUYKOT UCTIMTHBAaa JIeKa, Al ca MoBehaHOM MHIMAEHIINjOM HCIOJbaBama (Koja
j€ KIIMHUYKY 3Ha4ajHa);

3) 030MJbHE OMACHOCTH 3a TAalMjeHTe KOje Cy Ce HCIOJbUIIEe Y TOKY
KJIMHUYKOT MCIIUTHBAA JIeKa (HIp. M30CTaHaK e(UKaCHOCTH JieKa KOJ MalyjeHara ca
000JbEHEM KOj€ yrpoXkKaBa KUBOT);

4) o030mibHEe, HEOYEKMBAHE HEKEJbEHE peakihje Ha JIeK KOju je
KopumheH Kao aKkTHBHAa KOHTpOJIa, O YeMy o0aBeliTaBa M HOCHOIA JI03BOJE Ha
tepuropuju Penyomuke Cpowuje.

AKO ce MYJITUIEHTPUYHO KIMHUYKO HCIUTHBAIE CIPOBOAH H Y
Peny6nmumm CpOuju, mpejiarad ICIUTHBAaKkA MPHjaBJbyje HEeXKeJheHE pPeaKiluje Ha JIeK
u3 cTaBa l. OBOr 4iaHa KoOje Ccy HCIOJbeHe Y OMIIO KO0joj O/ 3eMajba y KOjuMa ce
KJIMHUYKO UCTIUTHBAE CIIPOBOJIH.

Yan 5.

O30uspHEe, HEOYCKMBAHE HEXKEJbEHE pEakIHje HCIOJbeHE Y TOKY
KIMHAYKOT MCTIMTUBAba JIeKa, Koje Cy (haTaiHe WM yrpokaBajy >KUBOT, Mpearad
KIMHAYKOT WCIUTHBAaka Mopa OJMax Jda mpujaBd HammwoHaaHOM IEHTpY 3a
(apMakoBHUTHIIAHITY, a HAjKaCHHjE CelaM JaHa OJ JaHa MpPBOT ca3Hama (MHUIMjaTHA
npujaBa).

[Mpeuiaray KIMHAYKOT MCIUTHBAaKa MOpa Ja A0CTaBH HanmonamHOM
HEeHTPY 3a (hapMaKOBUTWIIAHIYYy HApeIHY MpHjaBy, HajKaCHUj€ y POKY O]l 0CaM JaHa O]
JlaHa JI0CTaBJbarka MpBe MpYjaBe U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa.

[IpujaBe 030MIBHUX, HEOUEKWBAHUX HEXKEJHEHUX peakimja Koje HHUCY
daranHe W HE yrpokaBajy >KMBOT Hpeiarady KIMHHYKOT HCHHUTHBAaKkA J0CTaBJba
HanmonamHom neHTpy 3a ¢papMakoBUTWIAHIY HajKacHHje y poKy of 15 mana ox naHa
MPBOT 00aBENITEeHa O OBOj HEXKEIHEHO] PEAKIIH]H.

Hpez[naraq KJIMHUYKOT MCIMTHUBamka JlocTaBjhba HarmoHnamHom LHCHTPY
3a QJapMaKOBI/IFI/IJ'IaHLIy jeIlHOM roavumme NCPUuoanIHU I/I3BeIHTaj O CBHMM HCKCJbCHUM
peaKquaMa HCIIOJbCHUM Y TOKY KIIMHUYKOI UCIIMTHUBAbA JICKA, a HAKOH 3aBpLICTKA
HUCIINTHBAaka 3aBpIIHUA I/I3B€H_ITaj () 6636€HHOCTI/I HUCIIMTHUBAHOT JICKA.

YnaH 6.

WunnyjanHa npujaBa U3 WwiaHa 5. cTaB 1. OBOT MpaBWIIHUKA, CaIpKU
HajMmame cienehe momaTke:

1) umpeHTHPHUKAIMOHY O3HAKY MAalyjeHTa (MCIUTAaHWKA) U FHETOBE
WHUILIH]aJIe;
2) uarepHanroHanHu Hezamruhenn Ha3us (INN) nexa;
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3) ucmosbeHN HeXeJbeH! norahaj;
4) nneHTH(UKATNOHY 03HAKY KIMHUYKOT CIIUTHBAbA;
5) Ha3WB W azpecy mpeiarada KIMHIYKOT HCITUTHBAbA.

Yiau 7.

Hapenna mpujaBa u3 uinaHa 5. ctaB 2. OBOT NpaBUJIHMKA, CAAPKU CBE
norpedHe mojaTke o:

1) KJIMHUYKOM HCHMTUBABY: HWACHTU(PHKAIMOHA O3HAaKa KIMHUYKOT
ucnuTHBama (Opoj MPOTOKOINA), Haj3HAYAJHUJU TMOAALM O KIMHUYKOM HCIUTHBAKY
(amp. ¢aza u cBpxa UCMIUTHBAA, UCTTUTUBAHHU JIEK, HHINKaIIM]ja), Opoj 0/100pema;

2) manujeHTy, OJHOCHO WCIUTAHWKY: WHHUIWjaH, WAeHTH(HUKAIHOHA
o3Haka (mudpa), y3pacT, 0J1, TeJIeCHa Maca, BUCHHA, IpXKaBa;

3) CycneKkTHOM JIeKy: WHTEpHalUMOHaTHU He3amTuhenn Ha3uB (INN),
OJHOCHO 3amITHheHW Ha3WB JeKa, Opoj cepuje, MHANKANHWja, (papmManeyTcku oOIMK U
JayMHa, peXHUM J103Mpama, HAauuH MPHUMEHE, aTyM M BpeMe IOYeTKa U INpecTaHKa
IIPUMEHE JIEeKa;

4) HeXXeJbeHUM peakiifjama;

5) UCTOBpPEMEHO KOpHUIINEHUM JICKOBUMA, YKIbY4yjyhn JiekoBe Koju ce
uznajy Oe3 penenta (TpaAUIMOHATHH ¥ XOMEOIATCKU JIEKOBH), JHjETETCKUM
MPOM3BOIMMA U IPYT0, ca KCTUM MH(pOpMalKjaMa Kao 1 3a CyCHEeKTaH JIeK;

6) wu3BemITauy: WUME W Tpe3uMe, Opoj TenedoHa, 3aHUMAakE WU
CTIeNIMjan3aliija, MOTIHIC U T1aTyM H3BEIITaBama;

7) mpemiarady KIMHHYKOT MCIIUTHBAma: HA3WB M ajpeca Impejarada
KIMHAYKOT UCITUTHBAKkA, TATYM KaJia cy 030MJbHE, HEOUEeKHBaHEe, HEXKEJHEeHE PEeaKIInje
CTIOH30pY IPBU IYT IPH]jaBJbEHE.

Ynax 8.

[Mogamm o HeXeJbeHHM peaknujamMa Hu3 WiaHa 7. Tauka 4) OBOT
MIPaBUITHAKA, CaJIpIKe:

1) netasban ommc CBUX peakiuja (3HAKOBA M CHMIITOMA) y3 HaBoheme
MECTa HCII0JbaBamka, 030MbHOCTH M KPUTEPHjyMa Ha OCHOBY KOJHX C€ CIIydaj cMaTpa
030MJBHUM, a Kaj To je To Moryhe, Tpeba HaBecTu u criennpuyne aujaraose (MKb-
10) 3a ucnosseHe peakiyje;

2) naTyM M BpeMe MoyeTKa U MpecTaHKa peakiyja;

3) KOpeKTUBHY Tepanujy U Apyre Mepe NpuMemeHe 300T HCIOJbEHUX
HEXKEJbEHUX peaKiyja;

4) uHdpopMmaIje 0 MPUCYCTBY WM OJCYCTBY HEXKEJHCHHUX peakiidja
HAaKOH MPECTaHKa MPUMEHE JeKa U HAKOH MIOHOBHE MPUMEHE JIeKa;

5) undopMalmje 0 MCXOJy HCIOJBEHHX peakifja (CMPTHH HCXOJ ca
MOJATKOM O y3POKY CMPTH, KOMEHTapOM O Y3POYHO-IIOCIEINYHO] TTOBE3aHOCTH Ca
CYCHEKTHHM JIEKOM M Hallazuma ,,postmortem” - Kaga cy JOCTYIIHH, 3aTUM TPajHO
omreheme, yKIbydeHa WM MPOAYKEHA XOCIUTAIN3aIH]ja, )KHBOTHA YTPOKEHOCT HITH
oropaBak 0e3 MoceIuIa);

6) uHpopMmanMje 3HAUAjHE 3a NPOIEHY HEKEJbeHE peakuuje (HIp.
ucropuja OosecT, JAOOPATOPHJCKH PE3YIATaTH W Hala3W JIUjarHOCTUYKHUX
UCTIMTUBAma, alepruje, TpyaHoha, 3moynorpeba JIeKoBa MM AIKOXOJa, MOPOIUYHA
aHaMHE3a).
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III. PAPMAKOBUT'UJIAHIA JIEKA Y TIPOMETY

Ynan 9.

30paBCTBEHE YCTAHOBE M 3JIPaBCTBEHH PpAJHHULIU  HPHjaBIbYjy
HanmonamHoM neHTpy 3a (hapMaKOBUTHIIAHILY CBE:

1) HexxeIbeHe peakiivje Ha HOBH JIEK WM CyMIbEe Ha BUX, YKIbYyUyjyhu
U peakIyje Koje HUCY 030UJbHE;

2) 030MJbHE M HEOUEKMBaHE, HEKEJbEHE peakiMje Ha JIeK (4aK U aKko
HUCY 030MJBHOT KapakTepa) KOjH je y ynorpeOu BHIIIE OJ] TeT TOJAWHA WU CYyMEbE Ha
OBE peaxiiyje;

3) uadopmanuje o noBehamwy WHIMICHIM]jE UCTIOJbaBakha OUCKUBAHUX
peakuuja, KIMHAYKH 3HaYajHUM HHTEpakiyjama, 3JI0yloTpeOH JieKa, Mpelo3upamy,
NpUMEHH Yy TepHoAy TpyIdHOhe W J1ojema, HM30CTaHKY e(PUKAaCHOCTH, Kao u
nHOpMAaIKje 0 METUIIMHCKO] TPEIIIIH.

VY cny4ajeBuma u3 craBa 1. Tauka 3) OBOr 4jaHa, JOBOJBHO je Ja ce
caMo CyMba J1a je KopuIIheHH JIeK MOXK/1a y3pOKOBA0 HeXeJbeHe PeaKiirje Ha JIEK KO
MalyjeHTa.

Yman 10.

OnroBopHo Jnile 3a (hapMaKOBUTHIIAHIYY HOCHOIA JIO3BOJIC BPIIH
caenehe mocaose:

1) opranmsyje u oIp’kaBa CHCTeM NPHUKYyIUbama, o0paje, MpoIeHe H
qyBama IOJaTaka O CBUM HEXEJbeHUM jorahajumMa WIM peaknujamMa Ha JIeK
NpYjaBJbEHUX MPOM3Bolady Jieka, HOCHOILY JA03BOJIE 32 CTABJbAE Yy MPOMET, JTHIUMA
KOja BpIlIe MPOMOIIM]Y JIEKOBA WM ONHCAHWX Y PEIIEBAaHTHO] HAy4YHO] JIUTEpPaTypH,
0e3 003upa Ha reorpad)CKo MOPEKIIO U3BOpA MOJIaTaAKa;

2) npennaxke HammonamHOM IEHTPY 3a (hapMaKOBUTHIIAHIY Mepe Koje
Tpeba cnpoBecTH M3 0e30eTHOCHUX pasnora, o0e3dehyje mormyHe u OGmaroBpemeHe
0JIrOBOpE W MoTpeOHe MHGopMaIyje, paau nporeHe 0e30eHOCTH Jieka U PU3HKa 10
31paBJbe NPH HETOBOj IPUMEHHU;

3) obaBemtaBa Hanumonannu neHTtap 3a (papMakOBUTMIIAHIY O CBHM
030MJPHUM HEXEJbEHUM peaklldjamMa Ha JIEK, OJHOCHO CyMIbU Ha HBUX, YKIbYydyjyhu
OUJI0 KOje CyMBUBO MPEHOIIEeHe NH(YEKTUBHOT areHca IyTeM JieKa Koje ce JIeCUiIo Ha
teputopuju Pemybnuke CpOwuje, a Koje cy mpHjaBJbeHE OJl CTpaHe 37paBCTBEHUX
pazHuKa oIMaX, a HajkacHMje y POKy oX 15 naHa o AaHa HpBOT MpHjeMa OBHUX
uHpopMalja, Opu 4yemy MPONUCAHU Mepuoja oOyxBaTa HHULUjaJIHY M HapeaHy
MpHjaBy;

4) oGaBemraBa HanmoHanau meHTtap 3a (papMakOBHTHIAHIYYy O CBUM
030MJPHUM, HEOUEKHBAaHUM HEKEJbEHHM peaklijaMa Ha JIeK, OJHOCHO CyMIbH Ha
BUX, KOje Ccy MpHjaBbeHe BaH Teputopuje Penyomuke CpoOuje, ykipyuyjyhu u 6mmno
KOje CyMIbMBO TPEHOIICHEe WHPEKTHBHOT areHca MyTeM JieKa, KOje Ce JEeCHIIO BaH
teputopuje Permy6muke CpOwmje, oqmax a HajkacHUje y poKy ox 15 nmama ox nana
NpBOT TpHjeMa OBHX HH(OpMaIuja, MpH YeMy NPONMHCAHH TEepHOa 0o0yxBara
VMHHILWjaTHy U HapeaHy NIpUjaBy;
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5) mpujaBipyje y CKiamy ca Tad. 3) u 4) OBOr WwiaHa CBE 030MIbHE
HEXKEJbEHE peakluje Ha JIeK Yy TOKY IOCTMAapKeTHHIIKOT HEWHTEPBEHIIN]CKOT
KJIMHUYKOT HUCNUTHBama Jeka ((hapMakoenmuaeMHONIOMKO HCIUTUBAKkA), Koje
¢uHaHCHpa pou3BOhay WIIM HOCUIIAL] T03BOJIE;

6) obaBemTaBa HanumonanHu neHTap 3a (papMakOBUTMIIAHILY O CBUM
3710ynoTpedaMa U HEKOHTPOJIMCAHOM y3MMamwy JieKa KOjé MMa yTHUIaj Ha MpPOLEHY
KOPHUCTH JIeKa U PU3HKa IO 3]paBJbe;

7) obaBemTaBa HanumonanHnu neHTtap 3a (papMakOBUTMIIAHILY O CBHM
OCTaJIUM HEKEJbEHUM peaklirjamMa 3a Koje MOCTOjU CyMmba J1a Cy Y Be3U ca IPUMEHOM
JIeKa, U TO caMO y OKBUPY NEPUOIMYHOT U3BEIlTaja 0 0€30€THOCTH JIeKa;

8) npunpema  m3BemTaje 3a  HamuonamHm — neHTap — 3a
(hapMaKoBHUTHIIAHIly O TIOCTOBMMA M3 Tad. 1) — 7) OBOT 4llaHa y CKIIaAy ca 3aKOHOM U
OBHM MPaBUITHUKOM;

9) obe3behyje na Ouno Koju 3axTeB ATEHIMje 3a MPYXKame JT0JaTHUX
nHpopmaluja Koje Cy HEONXoJHE 3a MPOIEHY JieKa M PU3HKa 10 3/IpaBJbe, Oyay aare
MOTIYHO M Op30, YKJby4yjyhu mH(OpManuje 0 KOMMYMHA TPOAATUX U MPOMUCAHUX
JIEKOBa Ha Koje ce nH(opmMairja 0THOCH.

Yang 11.

Hocwunar, mo3Bosiie He cMme Ja Jaje jaBHOCTH HH(popmaimje Koje ce
oJHOCe Ha (hapMaKOBHUTHIIAHILY CBOT JieKa, 0€3 MPEeTXOHE 103BOJIE ATCHIIH]E.

Wudopmanuje o dapmakoBUTWIAHIM K3 CTaBa l. OBOr wWiaHa, Koje
HOCHWJIAIl [IO3BOJIE JIOCTaBJba jJAaBHOCTH MOpajy OWTH OO0jeKTHBHE, OJHOCHO T€
nHpopMaIje He cMejy uMaTi oOMamyjyhu kapakTep.

Yman 12.

HesxesbeHe peakiyja Ha JIeK, OJHOCHO CyMEba Ha HEXEJbeHE Peaxiivje
Ha JIeK, MpujaBibyjy ce Ha OOpaciyy 3a mpHjaBJbUBak-¢ HEXKEJbEHE peakifje Ha JIeK,
KOjH je OJIITaMIIaH y3 OBaj NPABIJIHHUK U YMHU EErOB CACTaBHH JEO0.

Ymanu 13.
[IpujaBa HexkebeHE peakije, caapKu HajMame MoIaTKe:

1) o manujeHTy (MHULKjaIH, Y3pacT | 1oN);

2) O CyCIEeKTHOM JIEKy M HCTOBPEMEHO KOpUIINEeHHM JIeKOBUMa
(3amrTrhenn Ha3uB, papmaneyTcku OOJIMK, jaunHa JeKa, Opoj cepuje, HaUnH MPUMEHE,
MojeJMHAaYHA U THEBHA 71032, II0YETAaK M 3aBPIIETAK MPHUMEHE, WHINKAIH]e);

3) 0 HeXeJbeHNM peaknujama (KIMHWYKE MaHUQecTauje, MmoYeTaKk
UCTIOJhaBamba, MCXO/] U €BEHTYAITHO JICUCHE);

4) o u3Bemravy (MMe U Ipe3uMe, KOHTaKT-Teae(oH, mpodecuja).
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Ynan 14.

[lomanu o nuiy Koje je MpUjaBUIIO HeXeJheHY peakilnjy Ha JieK , Kao U
NOJALM O MAlMjeHTy, YyBajy c€ y CKIaly ca akToM AreHIHje O 4yBamy IOCIOBHE
TajHe.

Yman 15.

OnroBopHoO nuie 3a (apMaKOBUIHIIAHILy HOCHOLIA JI03BOJIE JIOCTaBJba
Arenmju [ICYP mo cnenehoj auHamunm: 1Ba myTa TOIWINE-E MPBE BE TOAWHE O
JaTyMa M3aBama JI03BOJIe, jeTHOM TOAUIIHE TOKOM HapeJIHe JBE TOANHE, a TOTOM Ha
CBaKe TPU T'OJIUHE.

OnroBopHo Jmue 3a papMakOBUTMIIAHIy HOCHOLIA JIO3BOJIE J0CTaBJba
[ICYP u na 3axTeB AreHiyje.

Ymau 16.

[Tpunukom npBe 0OHOBE J03BOJIE HOCUIIALL 103BOJIe ATEHIMjU Npesaje
nojenunayne [ICYP-oBe koju 00yxBarajy mepuoji O YETHPU TOAWHE M YETUPU
Mecela, ¢ THM Jia IIPU CBaKoj HapexHoj oOHOBM no3Boiie nojeauHayHu [ICYP-oBu
00yxBaTajy Mepuos oJ MeT TOIuHA.

[Mpunukom 0OHOBE J103BOJIE HOCHJIAI] JO3BOJE ATCHIMjU Mpeaaje CBE
nojenuaayne [ICYP-oBe (mectoMecedny, jeJHOTOMUINBGN U TPOTOMUIIGN) Y3 H3BO/
u3 noanerux [ICYP-oBa u3 umana 15. ctaB 1. oBOr nmpaBUIIHUKA, Ca KyMYJIaTHBHUM
noJaMa Koju ce OJHOCE Ha TMEePHOA OJ1 JaHa J10o0ujama J03BOJIE WK Ha TIEPHO O
JlaHa TIoCIie Il 00HOBE no3BoIe (Summary Bridging Report).

I[ICYP ce npenaje Arennuju HajkacHuje 60 aaHa oa JaHa HCTEKa
BpEeMEHa Ha KOje c€ OHOCH.

Unan 17.
[ICYP uma HacnoBHY cTpany ca cienehum noganuma:

1) 3amrnheny Ha3KB JIeKa;

2) Ha3uB ¥ aapeca npousBolhaya Jeka U HOCHOIA JI03BOJIE 32 CTABIbAE
JeKa y MpoMeT, OJHOCHO Jejia Mpou3Bohada 3aqyKEHOT 3a W3pagy MNEepUOIMYHOT
W3BEIITAja;

3) BpeMeHCKH Nepro]T Koju je 00yxBaheH nepruoJyHIM U3BEIITajeM;
JaTyM W3JaBamba MpBe J03BOJIE 32 CTaBJhabE JIEKa y IPOMET y OHIIO KOjOj APKaBH;

4) natym uspaze.

Yax 18.

[ICVYP canpxwu:
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1) arctpakt ca cienehum momanuma:
a) aKTYeJHU PErHCTPAIlOHH CTATyC JIEKa Y CBETY,
0) 00MM M3JT0)KEHOCTH TTallijeHaTa JIeKy,
B) MoJlaTKe 0 Opojy NpHjaBa HEXKEJbEHUX peakiyja Ha Jiek,
I) caXkeT MpUKa3 Haj3HAYajHUjUX Halla3a,
) 3aKJbYUKE;

2) yBOJ ca OCHOBHHUM IIOfallMMa O JIeKy (TOpej Ipyrux Iojaraka, y
CaXeTOM NpHKa3y Jieka Tpeba HaBecTH naTyM M Opoj Baxkehe 103BOJE OTHOCHO
00OHOBE J103BOJIE, 33 CBaKW (hapMalleyTCKH OOJIMK, jAUMHY U MAKOBaHE JIeKa);

3) cmucak 3emMa’ba y KOjUMa JIeK MMa JI03BOJY, OJHOCHO Y KOjuMa je
0JI0MjeH 3aXTeB 3a J00Hjame J03BOJIEC: HABOHU CE JIaTyM TpBe JO3BOJIE KOja je u3ara
y CBHUM 3eMJbaMa y KOjEMa je pa3MaTpaH 3aXTeB 3a J0OHjame J03BOJIE, KA0 U JaTyM
MocJeIibe 00HOBE, YCIOBU U3 JJ03BOJIE (HIP. OTPaHUYCHE WHIUKAIH]CKOT TTOApyYja),
oa0ujame 3axTeBa 3a J100Ujamke J03BOJIE WIN MOBJIAYEHE 3aXTeBa, Ka0 U 3allTHheHH
Ha3MB JIeKa M 0JI00peHEe MHANKALIHM]je 32 IPUMEHY JIeKa;

4) mpernen Mepa mpeay3eTux u3 0e30eIHOCHHX pasyiora (HaBoje ce
IaTyMH M Pasjo3u Tpeny3eTHX Mepa, Kao IITO Cy: 3a0paHa MOCTMapKETHHIIKOT
MHTEPBEHIIM)CKOT KJIMHUYKOI HCIIMTHBama JIeKa, Ol0Mjame 3axTeBa 3a HM3aBambe
J03BOJIE WM OJy3UMame JI03BOJIE 3a CTaBJbalbe JIeKa Yy MPOMET, PECTPUKIIHja
IUCTpUOYIMje, OJHOCHO TIOBJIAYEHE JIeKa W3 TpOMeTa, MNPOMEHE 03Hpama,
MHIMKAIMOHOT MOIpyYja, MOIyJIaIHje K0joj je JISK HaMemheH, Win GpopMynanuje, Kao
U Ipyre ypreHTHe 6e30e1HoCcHe Mepe);

5) npomeHe y pehepeHTHOM JOKYMEHTY O JICKY, OTHOCHO y OCHOBHOM
JIOKYMEHTY TNpou3Bohada o JieKy u3 meproaa Ha Koju ce ogHocu nperxoxau [ICYP
(HaBOIE Ce CBE MPOMEHE Y OCHOBHOM JOKYMEHTY IpOou3Bohada o JeKy WIN y CaXKeTKy
KapakTepUCTHKa JieKa Koje ce oJHoce Ha nHpopmanuje o 6e30eTHOCTH Jieka, Ha HOBE
KOHTpaWHINKAIN]je, MEpe TPETOCTPOKHOCTH U yIO30PEHA, HEKEIbEHE PEaKIHje MITH
MHTEpaKIyje Koje cy Beh yHeTe y OCHOBHM JOKYMEHT y IEpHOAY 3a KOjH je
MPUIIPEMIBEH MEPUOIUYHU U3BEILTAj, IPU YEMY C€ PEBHUAMpaHA JOKYMEHTa KOpHCTE
Kao pedepeHiie 3a HapeJHU MEPUOIUUHYI U3BEIITA));

6) 00MM M3IIOKEHOCTH TAaIMjeHTa JIeKy (HaBOJHM ce MpOICHEHU Opoj
naiyjeHaTa Koju ¢y OMIM Ha Tepamnuju JIEKOM Y W3BEIITajHOM TEPUONy y 3€MJbU U
W3BaH 3eMJbE, WIM JApPYre Mepe H3JI0KEHOCTH TalHjeHTa JIeKy ca IIPHKa30M
MPUMEHEHOT METO/Ia, KA0 HITO Cy HIp. Opoj malujeHaTa Koju je IPUMHO JIeK y jeTHOM
y naHy, Opoj jenuHMIa Ao3upama - Tabjere, Kamncyiae W Ap., 0poj aedhuHucaHUX
JTHEBHUX 71033, Opoj penenara, OTHOCHO Hajlora U Opoj MpoJaTHX MaKoBama);

7) npuKa3 WHANBUIYAIHUX CclydajeBa (y ONMHCY clydajeBa, TEPMUHH 3a
HEeXKeJheHE peakmmje Tpeba ma cy y CKIaay ca CTaHJapAHOM TEPMHHOJIOTH]OM
Ceetcke 3npaBcTtBeHe opranuzanyje - WHO-ART, ofHOCHO MEAMIIMHCKOT PEYHHKA
3a peryinaropHe akTuBHOCTH - MedDRA, y3 oGaBe3Ho HaBoheme TepMuHa Koje je
NpUMapHU W3BEUITa4y yNMOTpeOWo Ha MPHUjaBH, C TUM Ja CE€ 33 KOMIUIEKC CHMITOMA
KOjU Cy HaBeJEHH Ha IPHjaBU, MOXE C€ MPEUIOKUTH M KOPHCTHUTH onarosapajyha
IMjarHo3a mpemMa MeANIMHCKO] Kinacupukanuju 6onectr - MKB-10);
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8) crmmcak ciydajeBa (oBaj crmcak Tpeba na oOyxBaTH CBE ClydajeBe
030MJPHUX HEXEJbEHHX pEaKlHja Ha JIeK, NPHUjaBbCHUX CIIOHTAaHUM IIyTeM, H3
MOCTMApKEHTHUIIKNX WCIUTHBAKka, OJl CTPaHE HAIJICKHOT oOpraHa 3a mnpaheme
(apMakoOBUTMIIAHIIE, WM ONUCAHMUX Yy JIUTEPATypH, KA0 U HEOUEKUBAHE peaKifje Koje
HHUCY 030MJBHOI KapakTepa, a IpujaB/beHE Cy CIOHTAaHUM IyTeM, WIH Cy OIUCAHE y
JUTEpaTypu) ca ciaenehum noganuma:

a) pedepeHTHH OpOj MpHjaBe,

0) 3eMJba y K0jOj je ciy4aj eBUICHTUPAH,

B) M3BOp [OJATAaKa,

T') y3pacT U MoJ MalujeHTa,

1) JHEBHA 7033, PEKUM J03Mpama M HauyWHA MPUMEHE CYCHEKTHOT
Jexa,

D) maTym modeTka W TpecTaHKa peaknuje Wi HajO0oshba MpoIeHa
BpPEMEHA HCIOJbaBakha O]l 3aI0UNbaha Tepartje JIEKOM, MITH Kallbhemha Peakiije o
MpecTaHKa MpUMEHE JIeKa,

) Iy>)KuHa Teparnmuje,

) OTHC HEeXEJLCHUX PeaKinja,

3) HUCXOJ HEXEeJbEHMX peakiuja (HOp. HEMo3HaT, OIlopaBak,
XOCHMTaNM3alMja, TpajHEe MOCIEAulle, KOHMCHUTAJIHE aHOMaluje, JKUBOTHA
YTPOXKEHOCT, CMPT),

1) 3HaYajHM KOMEHTapu: MPOLIEHA y3POUYHO-NOCIEIUYHE OBE3aHOCTH
JeKa W peakiuje, MCTOBPEMEHO KOpUIINEHU JIEKOBH, HHIMKAlMje 3a MPUMEHY
CYCHEKTHOT M OCTaJMX JIEKOBA M, YKOJHKO Cy JOCTYIIHHU, pe3yiTaTh o0ycTaBe U
MMOHOBHE NIPUMEHE JIeKa);

9) caxxetn TabenmapHM NpUKa3 HEXKEJbEHHX peakiuja (oBe TabemapHe
nprkase Tpeba NPUIOKHUTH y3 CBAKM CIMCAK CIydajeBa, ¢ THM IITO O30HMJbHE
HEXeJbCHE peakiyje Tpeda mpukazatu y nocebHoj Tabenu. Y caxkeToM TabenapHOM
NpUKa3y HaBOAM c€ Opoj HEeXEJbeHHX peakidja Koje Cy Ce HCIoJbMiIe ca
WHACHTU(UKAIMOHUM OpojeM TpHjaBe, a HEeXeJbeHE peakilje ce MpHKa3yjy npemMa
CHCTEMy OpraHa rje Cy Ce HCIOJbMIIE M INpeMa M3BOpY Mojaraka - 0a3a rmojaraka
CBeTcKe 3/IpaBCTBEHE OpraHHU3allje, CIIOHTAHO MPHjaB/heHo HarmoHamHoM eHTpy 3a
(dbapMakOBUTWIIAHIy, CIHOHTaHO NPHUjaBJbEHO HOCHOIY J03BOJIC, KIMHHYKO
UCTIHTUBabE, (hapMaKOCIHIEMHUOJIONIKA CTyIUja, CIIydaj OMUCAH Y JIUTEPATYPH);

10) ananu3a MHAMBHMAYaJHUX CiydajeBa (IIOJgpa3ymMeBa KpaTke
KOMEHTape HOCHOLla [J03BOJE€ Yy BE3M ca MoJalyMa HaBEJECHUM KOJ CBakKor
UHIUBUAYAJHOT Cllyyaja, Kao M aHaIM3y CBUX O30MJbHUX M HEOUEKHBAHHUX
HEXXEJbEHUX Peakliyja y Morjeqy HBUXOBE NPUpPOJE, MEXaHM3Ma HacTaHKa peakiuje,
KJIMHUYKOT 3Hayaja U y4ecTaJoCTH NpHjaBbUBaba);

11) mpuka3 cTyauja (HaBoIe ce KOHIM3HO TNPHKa3aHU PE3yJNTaTH,
OJHOCHO HOBE aHAJIHM3€ pe3yNTara CBHX 3aBPUICHUX NPEKIMHUYKHX, KIMHUYKHX,
eMHUIEMHOJIOIIKNAX HCIUTHBAKA, 3HAYajHUX 32 0e30€THOCT Jieka, Ka0 M CBE CTyIHje
KOje Cy Yy TOKy WIH Cy IUTaHupaHe u3 0e30€HOCHUX pasjiora, y3 OCHOBHE IO/IaTKE O
CBUM HAaBEJCHUM HCIHTHBAbMMAa M BUXOBUM IMJBEBHMA, Ka0 M PE3yNTaTe CTyIuja
00jaBJbCHUX y JTUTEPATYPH);

12) uapopmanmje o CBaK0j MEITUIIMHCKY 3HAYajHO] TIPHjaBH H30CTaHKA
e(pUKaCHOCTH JIeKa HaMEHEHOT 3a MPEBEHIN]Y WIH Tepanujy TEIIKOT 000JbeHmha Koje
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yrpokaBa >KHBOT, HOBE M 3Ha4yajHe WH(pOpManWje HAKHAJHO NPHUKYIUBEHE Koje ce
OJHOCE Ha CIIy4aj WIM peaknujy oOyxBaheHy TNPeTXOTHHM MNEPUOTUIHUM
W3BEIITajeM, Kao MTO Cy 3HAa4ajHH JOMYHCKM TOJAIW HCTOT Cly4aja WiIH HOBH
CITy4ajeBU HCTHX HEXKEJbEHHUX peakuuja u 1p.;

13) mporuieHa ykymHe 6e30e1HOCTH Jieka (MoJIpa3yMeBa CakeTy aHallu3y
CBHX IIOJHETUX IOJ[aTaKa y3 MOCEOHO MCTHUIale CBHX HOBHMX MH(OpMAaIHja Koje ce
OJJHOCE Ha IPOMEHY KapakTepa OUYCKHMBAaHE HEXKEJbeHE peaklyje, WIN HEeHe
030MJBHOCTH, HCXOJ] peaklidje, MalMjeHaTa KoJl KOjuX je peakifja HCIOJbEeHa,
noBehaHa yd4ecTaqoCcT OYEKMBAaHHX pEaKldja, HEOYCKHBAaHE HEKEJbEHE peakIyje,
MHTEpaKLyje, Npelo3upame, MOrpeliHa ynorpeda, 310ynorpeda, NpuUMeHa TOKOM
TpyaHohe W Jlojema, KO Jele, cTaphujux M ocoba ca omrehemeM OpraHa, Kao M
edekTe yroTpajHe npuMeHe);

14) 3axmpydak (y meMmMy je moTpeOHO Ha3HAUYMTH HHPOpMaNHje O
0e30eTHOCTH JIeKa KOje MEeHhajy J0CaIallbe KyMYyJIaTHBHO HCKYCTBO Ca JIEKOM, Kao U
cnenduuHe Mepe Koje Tpeda mpery3eTH, y3 00pa3iokene).

[ICYP y mpunory Tpeba fa caipku Mocieamny Bep3ujy pedepeHTHOT
JOKyMEHTa npou3Bohaya O JIeKy (CakeTaKk KapaKTepHCTUKa JeKa, YIyTCTBO 3a
MaIyjeHTa).

Yax 19.

Axo y 3akspyuky [ICYP-a, Hocmman no3Bosie HaBene Aa Cy moTpedHe
onpeheHe W3MEHE W JIONyHE y CaXETKy KapaKTepUCTHKA JieKa W YIyTCTBY 3a
MaIMjeHTa, WCTOBPEMEHO IOJHETH 3axXTeB 3a M3MEHY WM JIOMyHY I03Boie (3a
Bapujanyje tuna II).

AKo cy Mepe 3aluTuTe 34paBiba U3 wiaHa 23. cTaB 1. OBOr MpaBUIIHUKA
KOje Ce O/IHOCE Ha M3MEHE U JIOIyHE JI03BOJIEC 32 CTaBJbambe JIeKa y MPOMET, JOHETe
HAKOH M3/aBama WM 00OHOBE JI03BOJIE, OAHOCHO HaKOH nojHomema [ICYP-a, 3a mwux
ce MOoJHOCH M oAroBapajyha Bapujamnmja.

IV. XUTHE BE3BEJJHOCHE MEPE 3A JIEK ¥ IPOMETY
Ymau 20.

Axo Hocuial A03BOJIE NMPUMM HpHjaBy O O30MJBHUM HEXEJbEHUM
peakiyjaMa Ha JIeK KOjeé MOTy UMaTH 030uJbHE MOCIEAMLE 10 3ApaBibe JbYAU, MOPa
0JMax Jia ynyTu AreHIUju Ipeaaor XUTHUX 6e30€IHOCHUX Mepa.

ATeHIMja TIpeUIoKeHEe Mepe M3 CTaBa 1. OBOT WiIaHa MPOLECHYje
OJIMax, ¥ aKO HE OJArOBOPHU Yy POKy o1 24 caTa OJ HpHjeMa Mpeaora, HOCHIAIL
JI03BOJIE UX YBOJIM Y CKJIaIy ca IMpomrcuMa KojuMma je ypeheno nobujame no3Boie.

XutHe Oe30eHOCHE Mepe W3 cTaBa |. OBOr uiaHa TpEAy3HMajy ce
KaJa IMOCTOjU TMPOMEHA y OJHOCY KOPHCTH M PHU3MKA 10 3/paBjbe KOja 3axTeBa
3HaYajHe MPOMEHE y CTaTyCy JieKa, a Koje ce OJJHOCE Ha:
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1) noBnaveme aeKa ca TPHKULITA;

2) TpoMeHe Yy CaXeTKy KapaKTepUCTHKa JieKa, W TO YyBOheme
KOHTpauH/MKalKje, yNo30peHha WM Mepe OIlpe3a, CMambemhe IpernopydyeHe 03e,
PECTpHUKIIN]ja WHAUKAIIH]E;

3)obaBemiTaBambe  3IpaBCTBEHMX  pagHMKa M [algjeHara o
HOBOOTKPHBEHOM PHU3HMKY IpU MPUMEHU JieKa, U TO €3 o/sarama.

V. HAIMOHAJIHU LIEHTAP 3A ®PAPMAKOBUTI'NWJIAHILY
Yman 21.

Hammonanau 1nieHTap 3a (apMakOBHTHIIAHILY YCIIOCTaBJba M OJprKaBa
cucteM (apMaKkOBUTHIAHIIE Kao CHCTEM NpPUKyIUbamka HOBUX nojgaTtka o
0e30eHOCTH JIeKOBa W Mpely3uMama OAroBapajyhux Mepa y Hepuoay BakKHOCTH
JI03BOJIE WJIU CTIPOBO)eHha KIIMHUYKOT UCITUTHBAbA JIEKA.

Yan 22.

V u3BpmIaBamy MOCIOBA U3 WiaHa 3. OBOT NpaBHIHMKA, HarmonanHu
HeHTap 3a (hapMakoBUTHIIAHITY 00aBJba cieaehe mocmose:

1) npukymma, oOpahyje W mpouemyje MOmaTKe O HEeXeJbEHUM
peakimjaMa Ha JIEKOBE W HEKeJbeHHM joraljajuma Be3aHHM 3a NMPUMEHY JIEKOBA Y
TOKY KIMHUYKOT HCIIMTUBAMmA JIEKa Y TPOMETY, OAHOCHO y MOCTMAapKETHHUIIKOM
WHTEPBEHIIN)CKOM KIIMHUYKOM UCTIUTHBAKY JIEKA;

2) obpahyje u npornemyje [lepuomuune wusBemraje o 0e30eqTHOCTH
JICKOBA, KOje J100Mja 0J1 HOCHOIIA J03BOJIE 3a CTABJbAE JIEKa y MIPOMET;

3) npukynsea, oopalyje u mpolemyje MoaaTke U3 MOCTMAPKETHHIIKOT
HEMHTEPBEHIMjCKOT KIMHUYKOT HCIUTHBama Jieka ((papMakoenuIeMHOIONIKO
UCIIUTHBAE), a Koje 100Mja 0/ HOCHOIIA J03BOJIE 32 CTABJbALE JIEKA Y IIPOMET;

4) obaBemTaBa HOCHOLIA JI03BOJIE 32 CTaBJbame JIEKa y IMPOMET O
030MJbHUM HEXEJbEHUM peaklijama Ha JIeK 0JMax a HajKacHHje y PoKy ox 15 nana
0]l IaTyMa mpujemMa OBUX HH(popMaIuja;

5) OGaBemraBa MHHHCTApCTBO 31paBjba M 3/PABCTBEHE PATHUKE O
030MJbHUM HEKEJbEHHUM peaklujaMa Ha JIeK M O 3Ha4YajHUM [poOMEHama o
0e30emHOCTH JIeKa 0/IMax, a HajKacHHUje y poKy o 15 maHa ox maTyma mpujeMa OBHX
uHpOopMaIyja;

6) moacTHYe 3IpaBCTBEHE PAJHUKE Ja TPHjaBIbyjy HEKeJbeHe norahaje
1 HEeXEJhCHE PeakKifyje Ha JIEKOBE, OJJHOCHO CyMibY Ha BHUX;
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7) caummaBa 0a3y momaraka o HWH(OpMalujamMa MPHUKYIUBEHUM Yy
cucTteMy (papMaKOBUTHIIAHIIE KOje Cy JOCTYITHE jaBHOCTH M HAJUIC)KHUM OpTaHUMa y
3eMJbM U UHOCTPAHCTBY;

8) pasMemyje  uHpoOpMalHje  MPUKYIJbEHE Yy  CHUCTEMY
(apMakoBUTMIaHIIE Ca HAIJIEKHAM OpraHuMa 3a (apMaKOBUTHIAHIY Y JAPYTUM
3eMJbaMa.

Ymau 23.

Ha ocHOBY NpHMKYIUBEHHX IOJlaTaka O HEKEJbEHUM peaklfjamMa Ha
JeKOBE Yy TOKY KJIMHUYKOI HCIMTHBawma Jeka, HaunuoHanHu 1neHrap 3a
(bapmakoBUruIaHIly npeaiaxe cienehe mepe:

1) u3MeHe y MpOTOKOJY KIMHUYKOT HCTIMTUBAKA JIEKa;
2) cipoBoheme KOHTPOJIE KIMHUYKOT UCIIUTHBAbA JIEKa;
3) o0ycTaBibame KIMHUYKOT HCIIUTUBAA JIEKa.

Ymau 24.

Ha npennor HannonanHor neHrapa 3a ¢papMakoBUI'HIIaHIlY, ATeHIja
MOXeE Ja:

1) u3MeHu yciaoBe u3 J03BOJIE;

2) moHece OJTYKY O MPECTaHKY JT03BOJIE;

3) mpemnoxu MuHHUCTapCTBY 31paBiba na OOycTaBM Wi 3a0paHu
MPOU3BOJbY JIE€Ka, OAHOCHO MOBYYE JIEK U3 MIPOMETA.

Unan 25.

[TocnoBe u3 4. 22. u 23. OBOT NMpaBHJIHKWKA, ATEHIM]a BPIIH Y CKIaITy
ca akToM ATreHIMje O YyBamy IOCJIOBHE TajHE, Ka0 U y CKJIAJy ca CTaHAApAHUM
OIlEpaTUBHUM IpOLESypaMa, Koje JOHOCH ATeHIH]a.

VI. 3ABPIIIHA OJAPEJIBA
Unan 26.

OBaj MpaBWIIHUK CTyIa Ha CHary OCMOT JlaHa O] J1aHa 00jaBJbUBamA y
,,Ciyx06enom rnacauky PenyOnuke Cpouje”.
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